Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/137 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 98-0510 |Imuran 50 mg film Azathioprinum |50 mg PVH/AI [Aspen Pharma |98-0510/IB/009 |IB C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitaté. Citas izmainas..
coated tablets, Film blisteris N100 |Trading Ltd., Atjaunota dro$uma informacija saskana ar Periodiski atjaunojama
coated tablets, 50 mg Irija dro$uma zinojuma vienotas vertejuma procediiras
(EMEA/H/C/PSUSA/00001988/201609) rezultatiem
merkaptopurinam (attiecigi arT azatioprinu saturosam zalém, kuras ir
6-merkaptopurina priekszales). Zalu apraksta 4.2. un 4.4.
apaks$punkta ieklauts bridinajums par palielinatu smagas azatioprina
toksicitates (pieméram, agrinas leikopénijas un alopécijas) risku
pacientiem ar iedzimtu NUDT 15 géna mutaciju. Lictosanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
2 06-0249 |Albumin Baxalta 200 g/l | Albuminum 20 g/100 ml Baxalta DE/H/0474/002/ |IB B.IIL.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
solution for infusion, humanum Stikla flakons |Innovations WS/050 iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
Solution for infusion, N1; 10 g/50 ml |GmbH, Austrija ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
200 g/l Stikla flakons apstiprinata razotaja. Izmaina ietilpst darba daliSanas procedira
N1 EMEA/H/C/xxxx/WS/1085.
3 06-0248 |Albumin Baxalta 50 g/l [Albuminum 12,5 g/250 ml |Baxalta DE/H/0474/001/ |IB B.IIL.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
solution for infusion, humanum Stikla flakons [Innovations WS/050 iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
Solution for infusion, 50 N1;25@g/500 |GmbH, Austrija ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
g/l ml Stikla apstiprinata razotaja. Izmaina ietilpst darba daliSanas procediira
flakons N1 EMEA/H/C/xxxx/WS/1085.
4 04-0302 |Factor VIl Baxalta 600 |Factor VI 600 IU Stikla [Baxalta 04-0302/ IB B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
IU powder and solvent [coagulationis flakons N1 Innovations iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
for solution for humanus GmbH, Austrija ko izmanto aktivas vielas razosanas procesa/paligvielu no pasreiz

injection, Powder and
solvent for solution for
injection, 600 1U

apstiprinata razotaja. Izmaina ietilpst darba daliSanas procediira
EMEA/H/C/xxxx/WS/1085.
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5 07-0154 |Flexbumin 200 g/l Albuminum 10 g/50 ml Baxalta AT/H/0683/001/ [IB B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
solution for infusion, humanum Polietiléna Innovations WS/056 iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
Solution for infusion, maisin$ N24 (2 [GmbH, Austrija ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
200 g/l x 12); N24 (1 x apstiprinata razotaja. Izmaina ietilpst darba daliSanas procediira
24); N1; 20 EMEA/H/C/xxxx/WS/1085.
9/100 ml
Polietiléna
maisins N12 (2
x 6); N12 (1 x
12); N1
6 05-0499 |Immunate 1000 1U/750 |Factor VIII 1 UD/10 ml Baxalta AT/H/0154/003/ |IB B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
IU powder and solvent [coagulationis Flakons, Innovations WS/046 iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
for solution for humanus, Factor [flakons un GmbH, Austrija ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
injection, Powder and  |humanus von injekciju apstiprinata razotaja. Izmaina ietilpst darba daliSanas procedira
solvent for solution for |Willebrandi komplekts N1 EMEA/H/C/xxxx/WS/1085.
injection, 1000 1U/750
1U/10 ml
7 05-0497 |Immunate 250 1U/190 |Factor VIII 1UD/5 ml Baxalta AT/H/0154/001/ |IB B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
IU powder and solvent [coagulationis Flakons, Innovations WS/046 iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
for solution for humanus, Factor [flakons un GmbH, Austrija ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
injection, Powder and  |humanus von injekciju apstiprinata razotaja. Izmaina ietilpst darba daliSanas procedira
solvent for solution for |Willebrandi komplekts N1 EMEA/H/C/xxxx/WS/1085
injection, 250 1U/190
1U/5 ml
8 05-0498 |Immunate 500 1U/375 |Factor VIII 1UD/5 ml Baxalta AT/H/0154/002/ |IB B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
IU powder and solvent [coagulationis Flakons, Innovations WS/046 iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
for solution for humanus, Factor [flakons un GmbH, Austrija ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
injection, Powder and  |humanus von injekciju apstiprinata razotaja. Izmaina ietilpst darba daliSanas procediira
solvent for solution for [Willebrandi komplekts N1 EMEA/H/C/xxxx/WS/1085.
injection, 500 1U/375
1U/5 ml
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9 07-0322 |Immunine 1200 IU Factor 1X 1200 IU Stikla |Baxalta AT/H/0177/003/ |IB B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
powder and solvent for [coagulationis flakons N1 Innovations WS/049 iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
solution for injection or [humanus GmbH, Austrija ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
infusion, Powder and apstiprinata razotaja. Izmaina ietilpst darba daliSanas procediira
solvent for solution for EMEA/H/C/xxxx/WS/1085.
injection or infusion,
1200 1U

10 07-0321 |Immunine 600 IU Factor 1X 600 IU Stikla |Baxalta AT/H/0177/002/ |IB B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
powder and solvent for |coagulationis flakons N1 Innovations WS/049 iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
solution for injection or [humanus GmbH, Austrija ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
infusion, Powder and apstiprinata razotaja. Izmaina ietilpst darba daliSanas procediira
solvent for solution for EMEA/H/C/xxxx/WS/1085.
injection or infusion,
600 IU

11 14-0208 |Prothromplex 600 1U Prothrombinum 600 SV/20 ml |Baxalta AT/H/0373/001/ |IB B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
powder and solvent for [multiplex Stikla flakons, |Innovations WS/029 iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
solution for injection,  [humanum flakons, adatu |GmbH, Austrija ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
Powder and solvent for komplekts N1 apstiprinata razotaja. Izmaina ietilpst darba daliSanas procedira
solution for injection, EMEA/H/C/xxxx/WS/1085.
600 1U

12 98-0164 |Nimotop 0.2 mg/ml Nimodipinum 10 mg/50 ml  |Bayer AG, 98-0164/1A/009/G|IA A.4 Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas, izejvielas,
solution for infusion, Stikla pudelite |Vacija reagenta vai starpprodukta raZotaja vai piegadataja (tostarp attieciga
Solution for infusion, 10 N1; N5; 50 gadijuma kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses
mg/50 ml mg/250 ml izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas

Stikla pudelite Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas nimodipina
N1; N5 razotaja nosaukums.; IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai

import&taja, tostarp par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma
un/vai adreses izmainas.. Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja
nosaukuma maina. Bija: Bayer Pharma AG, Kaiser-Wilhelm-Allee,
51368 Leverkusen, Vacija; bus: Bayer AG, Kaiser-Wilhelm-Allee,
51368 Leverkusen, Vacija.
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13 97-0192 |Actilyse 50 mg powder |Alteplasum 50 mg Flakons, |Boehringer 97-0192/1B/068 |IB B.I1.g.5.c Apstiprinataja gatava produkta izmainu parvaldibas
and solvent for solution flakons un Ingelheim protokola paredzgto izmainu ievie$ana biologiskas/imunologiskas
for injection and parvades International izcelsmes zalém.. Procediira DE/H/xxxx/WS/400 ieklautas izmainas.
infusion, Powder and sistéma N1 GmbH, Vacija Tiek ieviestas procediira DE/H/xxxx/WS/269 apstiprinataja gatava
solvent for solution for produkta izmainu parvaldibas protokola paredzetas izmainas.
injection and infusion,
50 mg with solvent 50
ml
14 97-0192 |Actilyse 50 mg powder [Alteplasum 50 mg Flakons, |Boehringer 97-0192/11/067 |1l B.1.z Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa. Citas izmainas
and solvent for solution flakons un Ingelheim
for injection and parvades International
infusion, Powder and sistéma N1 GmbH, Vacija
solvent for solution for
injection and infusion,
50 mg with solvent 50
ml
15 98-0547 |Curosurf 80 mg/ml Phospholipida ex |120 mg/1,5 ml |Chiesi 98-0547/1A/021/G|IA A.4 Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas, izejvielas,
endotracheopulmonary [pulmonibus suum|Flakons N1; Farmaceutici reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja (tostarp attieciga
instillation, suspension, N2; 240 mg/3 |[S.p.A., Italija gadijuma kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses
Endotracheopulmonary ml Flakons N1 izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
instillation, suspension, Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Aktivas vielas raZotaja adreses
80 mg/ml izmainas.; IA B.1.b.2.b Aktivas vielas vai
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediiras svitro$ana, ja ir
apstiprinata alternativa testa procediira ; [A B.I1.d.2.b Gatava
produkta testa procediiras svitroSana, ja jau ir apstiprinata alternativa
metode. Grupa ieklauta izmaina.
16 03-0328 |PAMITOR 15 mg/ml Dinatrii 15 mg/1 ml Chiesi 03-0328/1A/015/G|IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
concentrate for solution |pamidronas Ampula N1, Pharmaceuticals gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
for infusion, Concentrate N4; 30 mg/2 ml|GmbH, Austrija atbildiga razotdja un par s€rijas kontroli atbildiga uzpémuma vai
for solution for infusion, Ampula N1, izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro§ana (ja minéta
15 mg/mi N2; N4; 60 dokumentacija). Tiek svitrots gatava produkta razotajs.
mg/4 ml
Ampula N1;
N4; 90 mg/6 ml
Ampula N1; N4
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17 97-0643 |Zomacton 4 mg powder [Somatropinum |4 mg Stikla Ferring GmbH, [97-0643/IB/008 |IB B.IV.1.al lerices (ar CE mark&jumu), kas nav primara iepakojuma
and solvent for solution flakons Vacija neatnemama sastavdala, pievienoSana vai aizstasana.

for injection, Powder for
injection, 4 mg + solvent

komplekta ar
§lirci, adatu un
adapteri N1;
N5; N10; 4 mg
Stikla flakons
N1; N5; N10; 4
mg Stikla
flakons
komplekta ar
§lirci un adatu
N5
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18 03-0296 |Kabiven emulsion for  |Calcii chloridum, [2053 mi Fresenius Kabi |03-0296/1B/035 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
infusion, Emulsion for  |Magnesii sulfas, |Triskameru AB, Zviedrija Produkta informacija atjaunota saskana ar QRD jaunako
infusions Glucosum, Soiae |maisin$ N1; standartformu. Zalu apraksts saskanots ar lietoSanas instrukciju.
oleum raffinatum,|2053 ml Excel

Alaninum,
Argininum,
Methioninum,
Leucinum,
Acidum
asparticum,
Acidum
glutamicum,
Glycinum,
Histidinum,
Isoleucinum,
Lysinum,
Phenylalaninum,
Prolinum,
Serinum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Tyrosinum,
Valinum, Natrii
glycerophosphas,
Kalii chloridum,
Natrii acetas

maiss N2; 2566
ml Excel maiss
N2; 1540 mi
Poliméra maiss
N4; 2566 ml
Biofine maiss
N3; 1026 ml
Poliméra maiss
N4; 1026 ml
Triskameru
maisins N1;
1540 ml
Triskameru
maisins N1;
2053 mi
Biofine maiss
N4; 2566 ml
Triskameru
maisins N1
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19 99-0412 |Ambrolan 30 mg tablets, [ Ambroxoli 30 mg PVH/AI |G.L. Pharma 99-0412/1A/006/G|IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana, par
Tablets, 30 mg hydrochloridum [blisteris N20; |GmbH, Austrija farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot

N1000 kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas farmakovigilances
sisteémas plana. Iesniegts Kopsavilkums par farmakovigilances
sistemu. ; IA B.Il.e.2.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteikSana galaprodukta primara iepakojuma specifikacijai ; [A
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
ambroksola hidrohloridu.

20 02-0441 |Rexetin 20 mg film- Paroxetinum 20 mg Blisteris |Gedeon Richter |02-0441/1B/006 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.. Zalu
coated tablets, Film- N30 Plc., Ungarija apraksts, lietoSanas instrukcija un mark&juma teksts korigéti saskana
coated tablets, 20 mg ar pienemtajam standartformam.

21 99-0657 |Priorix powder and Virus rubellae, |1 deva Stikla |GlaxoSmithKline|DE/H/0137/001/ |IB B.1.b.1.i Aktivas vielas specifikacijas parametru un/vai
solvent for solution for |vivum, flakons un Biologicals S.A., [WS/109 ierobezojumu izmainas, parejot no razotaja specifikacijas uz
injection in pre-filled attenuatum, Virus|pilnslirce ar 2 [Belgija neoficialo farmakopeju vai tresas valsts farmakopeju, ja Eiropas
syringe, Powder and morbilli (stirps  |adatam N1, Farmakopeja vai dalibvalsts farmakopeja aktivajai vielai nav
solvent for solution for [Schwarzi), N100; N10; monografijas.. [zmaina ietilpst darba daliSanas procedura
injections in pre-filled  [vivum, N25; 1 deva DE/H/xxxx/WS/191.
syringe attenuatum, Virus|Stikla flakons

parotitidis un pilnslirce
epidemici, N1; N10; N20;
vivum, N25; N40;
attenuatum N100; 1 deva

Stikla flakons
un pilnslirce ar
1 adatu N20;
N40
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22 99-0657 |Priorix powder and Virus rubellae, |1 deva Stikla |GlaxoSmithKline|DE/H/0137/001/ |IB B.ILb.1.f Vietas, kur notiek jebkada(-as) sterilu zalu, ko
solvent for solution for |vivum, flakons un Biologicals S.A., [WS/110/G razo,izmantojot aseptisku metodi, iznpemot biologiskas/imunologiskas
injection in pre-filled attenuatum, Virus|pilnslirce ar 2 [Belgija izcelsmes zales, raZo$anas operaci-ja(-as), iznemot sériju izlaides,
syringe, Powder and morbilli (stirps  |adatam N1, s€riju kontroli un sekundaro iepakoSanu, aizstasana vai pievienoSana.
solvent for solution for [Schwarzi), N100; N10; Izmaina ietilpst darba dalisanas procediira DE/H/xxxx/WS/195.; 1A
injections in pre-filled  |vivum, N25; 1 deva B.I1.b.2.a S@rijas parbaudes/teste8anas vietas aizstasana vai
syringe attenuatum, Virus|Stikla flakons pievieno$ana. Izmaina ietilpst darba daliSanas procedira
parotitidis un pilnslirce DE/H/xxxx/WS/195.
epidemici, N1; N10; N20;
vivum, N25; N40;
attenuatum N100; 1 deva
Stikla flakons
un pilnslirce ar
1 adatu N20;
N40
23 12-0227 |Priorix powder and Virus rubellae, |1 deva Stikla |GlaxoSmithKline|DE/H/0137/002/ |IB B.1.b.1.i Aktivas vielas specifikacijas parametru un/vai
solvent for solution for |vivum, flakons un Biologicals S.A., [WS/109 ierobeZojumu izmainas, parejot no razotaja specifikacijas uz
injection, Powder and  |attenuatum, Virus{ampula N1; Belgija neoficialo farmakopeju vai tresas valsts farmakopeju, ja Eiropas
solvent for solution for [morbilli (stirps  [N10; N20; Farmakopeja vai dalibvalsts farmakopeja aktivajai vielai nav
injection Schwarzi), N25; N40; monografijas.. Izmaina ietilpst darba dalisanas procediira
vivum, N100 DE/H/xxxx/WS/191.
attenuatum, Virus
parotitidis
epidemici,
vivum,
attenuatum
24 97-0553 |Varilrix powder and Vaccinum 1 deva Stikla  |GlaxoSmithKline[97-0553/IB/039 |[IB B.L.b.1.i Aktivas vielas specifikacijas parametru un/vai
solvent for solution for |varicellae vivum [flakons un Biologicals S.A., ierobeZojumu izmainas, parejot no razotaja specifikacijas uz
injection, Powder and pilnslirce N1; 1 |Belgija neoficialo farmakopeju vai tresas valsts farmakopeju, ja Eiropas
solvent for solution for deva Stikla Farmakopeja vai dalibvalsts farmakopeja aktivajai vielai nav
injection flakons un monografijas.. Izmaina ietilpst darba dalisanas procediira
pilnslirce ar 2 DE/H/xxxx/WS/191.
adatam N1
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25 97-0553 |Varilrix powder and Vaccinum 1 deva Stikla  |GlaxoSmithKline[97-0553/IB/040 |IB B.ILb.1.f Vietas, kur notiek jebkada(-as) sterilu zalu, ko
solvent for solution for |varicellae vivum [flakons un Biologicals S.A., razo,izmantojot aseptisku metodi, iznpemot biologiskas/imunologiskas
injection, Powder and pilnslirce N1; 1 |Belgija izcelsmes zales, raZo$anas operaci-ja(-as), iznemot sériju izlaides,
solvent for solution for deva Stikla s€riju kontroli un sekundaro iepakoSanu, aizstasana vai pievienoSana.
injection flakons un Izmaina ietilpst darba dalisanas procediira DE/H/xxxx/WS/195.; 1A

pilnslirce ar 2 B.IL.b.2.a Se@rijas parbaudes/testéSanas vietas aizstasana vai
adatam N1 pievienoSana. Izmaina ietilpst darba daliSanas procedara
DE/H/xxxx/WS/195.

26 98-0700 |Panadol Extra 500 Paracetamolum, [500 mg/65 mg |GlaxoSmithKline[98-0700/IA/010 |IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg/65 mg film-coated |Coffeinum PVH/AI Consumer iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
tablets, Film-coated blisteris N4, Healthcare (UK) ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no jauna
tablets, 500 mg/65 mg N6; N12; N24; |Trading Limited, razotaja (raZotaja aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns

N30; N48; Lielbritanija aktivas vielas kofeina sertifikats no jauna razotaja.
N60; N96;
N10; N20

27 13-0119 [Panadol Extra optizorb |Paracetamolum, [500 mg/65 mg [GlaxoSmithKline|13-0119/IA/011 (IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
500 mg/65 mg film- Coffeinum PVH/AI Consumer iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
coated tablets, Film- blisteris N8; Healthcare (UK) ko izmanto aktivas vielas raZo$anas procesa/paligvielu no jauna
coated tablets, 500 N12; N32; 500 |Trading Limited, razotdja (raZotdja aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns
mg/65 mg mg/65 mg Lielbritanija aktivas vielas kofeina sertifikats no jauna razotaja.

kartona/PVH
kastite N14

28 99-0395 |Flixotide Diskus 100 Fluticasoni 100 mcg/1 dose |GlaxoSmithKline[99-0395/IB/013 [IB B.IL.b.5.c Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
micrograms inhalation |propionas Inhalators N60 |Latvia, SIA, ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika:
powder, Inhalation Latvija razo$anas gaita veicama nebiitiska testa svitroSana
powder, 100 pg

29 99-0396 |Flixotide Diskus 250 Fluticasoni 250 mcg/1 dose |GlaxoSmithKline[99-0396/1B/013 |IB B.I1.b.5.c Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai
micrograms inhalation |propionas Inhalators N60 |Latvia, SIA, ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas laika:
powder, Inhalation Latvija razoSanas gaita veicama nebiitiska testa svitroSana
powder, 250 g

30 99-0397 |Flixotide Diskus 500 Fluticasoni 500 mcg/1 dose |GlaxoSmithKline|99-0397/1B/013  |IB B.IL.b.5.c Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai
micrograms inhalation |propionas Inhalators N60 |Latvia, SIA, ierobeZojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika:
powder, Inhalation Latvija razo$anas gaita veicama nebiitiska testa svitroSana

powder, 500 pg




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/137 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
31 07-0308 |Priorix-Tetra powder  [Virus morbilli 1 deva Stikla  |GlaxoSmithKline|DE/H/0468/001/ |[IB B.L.b.1.i Aktivas vielas specifikacijas parametru un/vai
and solvent for solution |(stirps Schwarzi), [flakons un Latvia, SIA, WS/084 ierobeZojumu izmainas, parejot no razotaja specifikacijas uz
for injection in pre-filled [vivum, pilnslirce ar 2 [Latvija neoficialo farmakopeju vai tresas valsts farmakopeju, ja Eiropas
syringe, Powder and attenuatum, Virus|adatam N1; Farmakopeja vai dalibvalsts farmakopeja aktivajai vielai nav
solvent for solution for |[parotitidis N10; 1 deva monografijas.. Izmaina ietilpst darba daliSanas procediira
injections in pre-filled |epidemici, Stikla flakons DE/H/xxxx/WS/191.
syringe vivum, un pilnslirce
attenuatum, Virus|N20; N50; N1;
rubellae, vivum, [N10
attenuatum, Virus
varicellae, vivum,
attenuatum
32 07-0308 |Priorix-Tetra powder Virus morbilli 1 deva Stikla  |GlaxoSmithKline| DE/H/0468/001/ |[IB B.IL.b.1.f Vietas, kur notiek jebkada(-as) sterilu zalu, ko
and solvent for solution |(stirps Schwarzi), [flakons un Latvia, SIA, WS/085/G razo,izmantojot aseptisku metodi, iznemot biologiskas/imunologiskas
for injection in pre-filled |vivum, pilnslirce ar 2 |Latvija izcelsmes zales, razo§anas operaci-ja(-as), iznemot s€riju izlaides,
syringe, Powder and attenuatum, Virus|adatam N1; s€riju kontroli un sekundaro iepako$anu, aizstasana vai pievienosana.
solvent for solution for [parotitidis N10; 1 deva Izmaina ietilpst darba daliSanas procedura DE/H/xxxx/WS/195.; IA
injections in pre-filled [epidemici, Stikla flakons B.I1.b.2.a S@rijas parbaudes/testéSanas vietas aizstasana vai
syringe vivum, un pilnslirce pievienosSana. Izmaina ietilpst darba daliSanas proceduira

attenuatum, Virus
rubellae, vivum,
attenuatum, Virus
varicellae, vivum,
attenuatum

N20; N50; N1;
N10

DE/H/xxxx/WS/195.
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Rikojuma Nr.2-20/137 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
33 07-0307 |Priorix-Tetra powder  [Virus morbilli 1 deva Stikla  |GlaxoSmithKline|DE/H/0468/002/ [IB B.L.b.1.i Aktivas vielas specifikacijas parametru un/vai
and solvent for solution |(stirps Schwarzi), [flakons un Latvia, SIA, WS/084 ierobeZojumu izmainas, parejot no razotaja specifikacijas uz
for injection, Powder  [vivum, ampula N1; Latvija neoficialo farmakopeju vai tresas valsts farmakopeju, ja Eiropas
and solvent for solution |attenuatum, Virus{N10; N100 Farmakopeja vai dalibvalsts farmakopeja aktivajai vielai nav
for injection parotitidis monografijas.. Izmaina ietilpst darba daliSanas procediira
epidemici, DE/H/xxxx/WS/191.
vivum,
attenuatum, Virus
rubellae, vivum,
attenuatum, Virus
varicellae, vivum,
attenuatum
34 06-0261 |Requip-Modutab 2 mg [Ropinirolum 2mg GlaxoSmithKline|06-0261/1B/008/G |IB B.L.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana aktivas
prolonged release PVH/PHTFE/P |Latvia, SIA, vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
tablets, Prolonged- VH/AL/papira |Latvija razo8anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IB
release tablets, 2 mg blisteris N21; B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana aktivas vielas,
N28; N42; izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZoSanas
N84; 2 mg procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi; IB B.l1.b.1.d
PVH/PHTFE/A Nebutiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko
L blisteris N42; izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra
N28; N84; N21 svitroSana (pieméram, novecojusa parametra svitroSana) ; IB

B.L.b.1.d Nebutiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta,
ko izmanto aktivas vielas raZzoSanas procesa, specifikacijas parametra
svitroSana (pieméram, novecojusa parametra svitroSana) . 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. ; IB B.L.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.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/137 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
35 06-0263 |Requip-Modutab 4 mg [Ropinirolum 4 mg GlaxoSmithKline|06-0263/1B/008/G |IB B.L.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana aktivas

prolonged release PVH/PHTFE/A|Latvia, SIA, vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas

tablets, Prolonged- L blisteris N28; |Latvija razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IB

release tablets, 4 mg N84; 4 mg B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana aktivas vielas,
PVH/PHTFE/P izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
VH/AL/papira procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi; IB B.l.b.1.d
blisteris N28; Nebitiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko
N84 izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijas parametra

svitroSana (piemé&ram, novecojusa parametra svitroSana) ; IB
B.1.b.1.d Nebitiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta,
ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra
svitroSana (piemé&ram, novecojusa parametra svitroSana) . Grupa
ieklauta izmaina.; IB B.I.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. ; IB B.I.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.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/137 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
36 06-0264 |Requip-Modutab 8 mg [Ropinirolum 8 mg GlaxoSmithKline|06-0264/1B/008/G |IB B.L.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana aktivas
prolonged release PVH/PHTFE/A|Latvia, SIA, vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
tablets, Prolonged- L blisteris N28; |Latvija razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IB
release tablets, 8 mg N84; 8 mg B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana aktivas vielas,
PVH/PHTFE/P izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
VH/AL/papira procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IB B.l.b.1.d
blisteris N28; Nebitiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko
N84 izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijas parametra
svitroSana (piemé&ram, novecojusa parametra svitroSana) ; IB
B.1.b.1.d Nebitiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta,
ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra
svitroSana (piemé&ram, novecojusa parametra svitroSana) . Grupa
ieklauta izmaina.; IB B.I.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. ; IB B.I.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.
37 17-0062 |Betamaks 100 mg Sulpiridum 100 mg Grindeks, AS, |17-0062/IA/001 |[IA B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
tablets, Tablets, 100 mg PVH/AI Latvija Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai
blisteris N30 (3 monografijai
x 10)
38 17-0063 [Betamaks 200 mg Sulpiridum 200 mg Grindeks, AS, |17-0063/1A/001 |IA B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
tablets, Tablets, 200 mg PVH/AI Latvija Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai
blisteris N30 (3 monografijai
x 10)
39 17-0061 |Betamaks 50 mg tablets, |Sulpiridum 50 mg PVH/AI |Grindeks, AS, |17-0061/1A/001 |IA B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Tablets, 50 mg blisteris N30 (3 [Latvija Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai

x 10)

monografijai
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40

04-0091

EnaHexal Comp 20
mg/12.5 mg tablets,
Tablets, 20 mg/12.5 mg

Enalaprili
maleas, Hydro-
chlorothiazidum

20 mg/12,5 mg
Al/Al blisteris
N30; N60;
N20; N50;
N100

Hexal AG,
Vacija

04-0091/1A/007

IA C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma izmainas
cilvekiem paredzeto zalu mark&juma, zalu apraksta vai lietoSanas
instrukcija, stenojot PSUR vai PASS procediras atzinumu vai
kompetentas iestades novertgjuma atzinumu, kas izdots saskana ar
Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.. Atjaunota droSuma
informacija saskana ar Periodiski atjaunojamo droSuma zinojumu
vienota vertgjuma rezultatiem (PSUSA/00000536201604)
kaptoprilam/hidrohlortiazidam.Zalu apraksta pievienots bridinajums
par palielinatu angioed@mas risku, lietojot vienlaicigi
kaptoprilu/hidrohlortiazidu un mTOR inhibitorus un hiperkaliemijas
risku, lietojot vienlaicigi kotrimoksazolu. Papildinata mijiedarbiba ar
mTOR inhibitoriem un kotrimoksazolu. LietoSanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.

41

03-0106

Amiokordin 150 mg/3
ml solution for injection,
Solution for injection,
150 mg/3 mi

Amiodaroni
hydrochloridum

150 mg/3 mi
Ampula N5

KRKA, d.d.,
Novo mesto,
Slovénija

03-0106/1B/009

IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma registrétu
zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta, mark&uma un
lietosanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam veiktu
tadu pasu izmainu novértg&jumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus papildu datus. Harmoniz&ta droSuma informacija saskana ar
atsauces zalém Cordarone. Zalu apraksta 4.4. apakspunkta papildinati
bridinajumi par zalu ietekmi uz dazadam organu sistémam, 4.5.
apaks$punkta papildinata informacija par mijiedarbibu ar citam zalém,
4.8. apakSpunkta atjaunots nevélamo blakusparadibu saraksts, 4.9.
apakSpunkta atjaunota informacija par pardozésanu, ka ari veiktas
citas redakcionalas izmainas. Zalu apraksts un lictosanas instrukcija
saskanoti.
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42

00-0558

Amiokordin 200 mg
tablets, Tablets, 200 mg

Amiodaroni
hydrochloridum

200 mg
PVH/AI
blisteris N60 (6
x 10); N30 (3 x
10)

KRKA, d.d.,
Novo mesto,
Slovenija

00-0558/1B/009

IB C.1.2.a Izmainas gengrisko 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. Harmonizgta droSuma informacija saskana ar
atsauces zalém Cordarone. Zalu apraksta 4.4. apakSpunkta papildinati
bridinajumi par zalu ietekmi uz dazadam organu sisteémam, 4.5.
apakSpunkta papildinata informacija par mijiedarbibu ar citam zalém,
4.8. apakSpunkta atjaunots nevélamo blakusparadibu saraksts, 4.9.
apakSpunkta atjaunota informacija par pardozesanu, ka ar1 veiktas
citas redakcionalas izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

43

03-0360

Coryol 12.5 mg tablets,
Tablets, 12.5 mg

Carvedilolum

12,5 mg
Blisteris N30

KRKA, d.d.,
Novo mesto,
Slovénija

03-0360/1B/006

IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma registrétu
zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta, mark&uma un
lietosanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam veiktu
tadu pasu izmainu novértg&jumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus papildu datus. Zalu apraksta apak$punktos 4.1-4.6. un 4.8.-5.2.
papildinata droSuma informacija saskana ar atsauces zalém Dilatrend.
Pievienotas indikacijas: koronara sirds slimiba; kreisa kambara
disfunkcija p&c akiita miokarda infarkta. Preciz&ta informacija par
arstéSanu indikacijas hroniska sirds mazspéja gadijuma. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti, korigéti atbilstosi piepemtajam
standartformam.

44

03-0361

Coryol 25 mg tablets,
Tablets, 25 mg

Carvedilolum

25 mg Blisteris
N30

KRKA, d.d.,
Novo mesto,
Slovénija

03-0361/1B/006

IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c 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. Zalu apraksta apakSpunktos 4.1-4.6. un 4.8.-5.2.
papildinata droSuma informacija saskana ar atsauces zalém Dilatrend.
Pievienotas indikacijas: koronara sirds slimiba; kreisa kambara
disfunkcija péc aktita miokarda infarkta. Preciz&ta informacija par
arsteéSanu indikacijas hroniska sirds mazspgja gadijuma. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti, korigéti atbilstosi pienemtajam
standartformam.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/137 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
45 03-0359 |Coryol 6.25 mg tablets, [Carvedilolum 6,25 mg KRKA, d.d., 03-0359/1B/006  |IB C.I.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma registrétu
Tablets, 6.25 mg Blisteris N30  [Novo mesto, zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta, mark&uma un
Slovenija lietosanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam veiktu
tadu paSu izmainu novertgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus papildu datus. Zalu apraksta apakSpunktos 4.1-4.6. un 4.8.-5.2.
papildinata droSuma informacija saskana ar atsauces zalém Dilatrend.
Pievienotas indikacijas: koronara sirds slimiba; kreisa kambara
disfunkcija pec aktita miokarda infarkta. Preciz&ta informacija par
arsteSanu indikacijas hroniska sirds mazspgja gadijuma. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti, korigéti atbilsto$i pienemtajam
standartformam.
46 05-0267 |Piascledine 300 mg Glycinis maxis  [300 mg Laboratoires 05-0267/1A/013 |IA A.1 Registracijas apliecibas TpaSnieka nosaukuma un/vai adreses
capsules, Capsules, 300 [oleum, Perseae |PVH/AI Expanscience, izmainas. Registracijas apliecibas ipa$nieka adreses maina. Bija:
mg gratissimae blisteris N15; |Francija Laboratoires Expanscience, 10, Avenue de I'Arche, 92419
oleum N30 Courbevoie Cedex, Francija biis: Laboratoires Expanscience, 1 place
des Saisons 92048 Paris La Défense Cedex, Francija
47 00-0145 |Arthryl 1,5 g powder for [Glucosamini 1500 mg Meda Pharma, |00-0145/1A/006 |IA Izmainas lietosanas instrukcija un/vai mark&uma, kas nav saistitas
oral solution, Powder  [sulfas Papira/Al/PE  |SIA, Latvija ar izmainam zalu apraksta
for oral solution, 1500 pacina N20;
mg N30
48 02-0455 |Dapril 10 mg tablets, Lisinoprilum 10 mg Blisteris |Medochemie 02-0455/1A/004 |IA C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma izmainas
Tablets, 10 mg N30 Ltd., Kipra cilvékiem paredzg&to zalu mark&uma, zalu apraksta vai lietosanas

instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS procediras 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 vienota vert€juma procediiras
(PSUSA/00000536/201604) angiotensinu konvertgjosa enzima
inhibitorus saturosam zalém. Ieklauts bridinajums par paaugstinatu
jutibu/angioedému, lietojot vienlaikus ar mTOR inhibitoriem un
papildinata informacija par hiperkali€émijas risku, lietojot vienlaikus
ar kotrimoksazolu (trimetoprims/sulfametoksazols). Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanota.
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49

02-0456

Dapril 20 mg tablets,
Tablets, 20 mg

Lisinoprilum

20 mg Blisteris
N20

Medochemie
Ltd., Kipra

02-0456/1A/004

IA C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma izmainas
cilvekiem paredzeto zalu mark&juma, zalu apraksta vai lietoSanas
instrukcija, stenojot PSUR vai PASS procediras atzinumu vai
kompetentas iestades novertgjuma 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 vienota vert€juma procediiras
(PSUSA/00000536/201604) angiotensinu konvertgjosa enzima
inhibitorus saturo$am zalém. Ieklauts bridinajums par paaugstinatu
jutibu/angioedemu, lietojot vienlaikus ar mTOR inhibitoriem un
papildinata informacija par hiperkali€mijas risku, lietojot vienlaikus
ar kotrimoksazolu (trimetoprims/sulfametoksazols). Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanota.

50

02-0454

Dapril 5 mg tablets,
Tablets, 5 mg

Lisinoprilum

5 mg Blisteris
N30

Medochemie
Ltd., Kipra

02-0454/1A/004

IA C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formulgjuma izmainas
cilvekiem paredzeto zalu mark@uma, zalu apraksta vai lietoSanas
instrukcija, stenojot PSUR vai PASS procediras 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 vienota vert€juma procediiras
(PSUSA/00000536/201604) angiotensinu konvertgjosa enzima
inhibitorus saturo$am zalém. Ieklauts bridinajums par paaugstinatu
jutibu/angioedemu, lietojot vienlaikus ar mTOR inhibitoriem un
papildinata informacija par hiperkali€mijas risku, lietojot vienlaikus
ar kotrimoksazolu (trimetoprims/sulfametoksazols). Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanota.

51

17-0227

Pemetrexed Norameda
100 mg powder for
concentrate for solution
for infusion, Powder for
concentrate for solution
for infusion, 100 mg

Pemetrexedum

100 mg Stikla
flakons N1

Norameda UAB,
Lietuva

F1/H/0932/001/

0. Bezmaksas kltidu labojums. Veikti labojumi mark&juma teksta un
zalu apraksta atbilstosi procediira labotajiem tekstiem.
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52 17-0228 |Pemetrexed Norameda [Pemetrexedum |500 mg Stikla |Norameda UAB, |FI/H/0932/002/ |0. Bezmaksas kladu labojums. Veikti labojumi mark&juma teksta un
500 mg powder for flakons N1 Lietuva zalu apraksta atbilstosi procediira labotajiem tekstiem.
concentrate for solution
for infusion, Powder for
concentrate for solution
for infusion, 500 mg
53 98-0713 |Amiobutols 400 mg Ethambutoli 400 mg Dubults|Olainfarm, AS, ]98-0713/1B/007/G|IB B.IL.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam produktam,
coated tablets, Coated |hydrochloridum |polietiléna Latvija kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala laika datiem). Tiek
tablets, 400 mg pléves maiss pagarinats uzglabasanas laiks PVC/Aclar/PVC/Al blisteriem. Bija: 2
N1000; 400 mg gadi; bis: 3 gadi.; IB B.IL.f.1.d Gatava produkta vai
PVH/Aclar/PV atSkaidtta/izskidinata produkta uzglabasanas nosacijumu izmainas..
H/Al blisteris Grupa icklauta izmaina. Tiek mainiti uzglabasanas nosacijumi
N120 PVC/Aclar/PVC/Al blisteriem. Bija: Uzglabat temperatiira Iidz 25 °C.
Sargat no gaismas un mitruma; bis: Uzglabat temperatiira 1idz 30 °C.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas un mitruma.
54 98-0713 |Amiobutols 400 mg Ethambutoli 400 mg Dubults|Olainfarm, AS, ]98-0713/IB/008 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
coated tablets, Coated [hydrochloridum |polietiléna Latvija Mark&juma teksta ieklauta informacija par 17./18. punktu.
tablets, 400 mg pléves maiss
N1000; 400 mg
PVH/Aclar/PV
H/AI blisteris
N120
55 00-0136 |Genotropin 12 mg Somatropinum |12 mg/1 ml Pfizer Europe  |00-0136/1B/012/G|IA B.1.d.1.c Izmainas apstiprinataja stabilitates protokola. ; IB
powder and solvent for Stikla kartridzs |MA EEIG, B.I.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas laika
solution for injection, N1; N5; 12 Lielbritanija pagarinasana vai noteikSana, pamatojoties uz reala laika datiem (ja
Powder and solvent for mg/1 ml Stikla apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
solution for injection, 12 kartridzs atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu)
mg pildspalvveida
pilnslircé N1;
N5
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56 99-1014 |Genotropin 5.3 mg Somatropinum (5,3 mg/1 ml Pfizer Europe 99-1014/1B/012/G|IA B.1.d.1.c Izmainas apstiprinataja stabilitates protokola. ; IB
powder and solvent for Stikla kartridzs [MA EEIG, B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas laika
solution for injection, pildspalvveida |Lielbritanija pagarinasana vai noteik$ana, pamatojoties uz reala laika datiem (ja
Powder and solvent for pilnslircé N1; apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
solution for injection, N5; 5,3 mg/1 atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu)
5.3mg ml Stikla

kartridzs N1;
N5

57 98-0707 |Amoksiklav 1000 Amoxicillinum, 1000 mg/200 |Sandoz d.d., 98-0707/IA/010 |IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
mg/200 mg powder for [Acidum mg Flakons N5 [Slovénija Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances riska
solution for clavulanicum vérté$anas komitejas ieteikumiem (EMA/PRAC/406976/2017)
injection/infusion, amoksicilinu un klavulanskabi saturo$am zalem. Zalu apraksta 4.4.
Powder for solution for apaks$punkta papildinata informacija par paaugstinatas jutibas
injection/infusion, 1000 reakcijam, un 4.8. apak$punkta papildinatas blakusparadibas ar zalu
mg/200 mg izraisitu reakciju ar eozinofiliju un sistémiskiem simptomiem

(DRESS). Lietosanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

58 99-0265 |Amoksiklav 400 mg/57 [Amoxicillinum, |3,32 g/35 ml Sandoz d.d., 99-0265/IA/008 |IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitateé. Citas izmainas..
mg/5 ml powder for oral [Acidum Stikla pudelite [Slovénija Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances riska
suspension, Powder for [clavulanicum N1; 6,65 g/70 verteSanas komitejas ieteikumiem (EMA/PRAC/406976/2017)
oral suspension, 400 ml Stikla amoksicilinu un klavulanskabi saturo$am zalém. Zalu apraksta 4.4.
mg/57 mg/5 ml pudelite N1 apakSpunkta papildinata informacija par paaugstinatas jutibas

reakcijam, un 4.8. apak$punkta papildinatas blakusparadibas ar zalu
izraisitu reakciju ar eozinofiliju un sist€miskiem simptomiem
(DRESS). Lietosanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

59 05-0170 |Amoksiklav 500 mg/125[Amoxicillinum, [500 mg/125 mg|Sandoz d.d., 05-0170/1A/009 |IA C.1.z Izmainas zalu drosuma un efektivitaté. Citas izmainas..
mg Acidum Al/Al blisteris |Slovénija Papildinata dro§uma informacija saskana ar Farmakovigilances riska
dispersible/orodispersibl |clavulanicum N10; N14 verté$anas komitejas ieteikumiem (EMA/PRAC/406976/2017)

e tablets, Dispersible
tablets; orodispersible
tablets, 500 mg/125 mg

amoksicilnu un klavulanskabi saturo$am zalém. Zalu apraksta 4.4.
apaksSpunkta papildinata informacija par paaugstinatas jutibas
reakcijam, un 4.8. apaks$punkta papildinatas blakusparadibas ar zalu
izraisTtu reakciju ar eozinofiliju un sist€émiskiem simptomiem
(DRESS). Lietosanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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60 99-0266 |Amoksiklav 500 mg/125[Amoxicillinum, [500 mg/125 mg|Sandoz d.d., 99-0266/1A/008 |IA C.1.z Izmainas zalu drosuma un efektivitaté. Citas izmainas..
mg film-coated tablets, [Acidum Aluminija Slovénija Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances riska
Film-coated tablets, 500 [clavulanicum blisteris N14; verté$anas komitejas ieteikumiem (EMA/PRAC/406976/2017)
mg/125 mg N10; N20 amoksicilinu un klavulanskabi saturo$am zalém. Zalu apraksta 4.4.
apakSpunkta papildinata informacija par paaugstinatas jutibas
reakcijam, un 4.8. apaks$punkta papildinatas blakusparadibas ar zalu
izraisitu reakciju ar eozinofiliju un sist€miskiem simptomiem
(DRESS). Lietosanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
61 05-0171 |Amoksiklav 875 mg/125 [Amoxicillinum, (875 mg/125 mg|Sandoz d.d., 05-0171/1A/010 |IA C.1.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitate. Citas izmainas..
mg Acidum Al/Al blisteris [Slovénija Papildinata dro§uma informacija saskana ar Farmakovigilances riska
dispersible/orodispersibl [clavulanicum N10; N14 vérté$anas komitejas ieteikumiem (EMA/PRAC/406976/2017)
e tablets, Dispersible amoksicilinu un klavulanskabi saturo$am zalém. Zalu apraksta 4.4.
tablets; orodispersible apak$punkta papildinata informacija par paaugstinatas jutibas
tablets, 875 mg/125 mg reakcijam, un 4.8. apakS$punkta papildinatas blakusparadibas ar zalu
izraisitu reakciju ar eozinofiliju un sistémiskiem simptomiem
(DRESS). Lietosanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
62 99-0267 |Amoksiklav 875 mg/125|Amoxicillinum, (875 mg/125 mg|Sandoz d.d., 99-0267/1A/008 [IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
mg film-coated tablets, [Acidum Aluminija Sloveénija Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances riska
Film-coated tablets, 875 [clavulanicum blisteris N14; vertésanas komitejas ieteikumiem (EMA/PRAC/406976/2017)
mg/125 mg N10; N20 amoksicilinu un klavulanskabi saturo$am zalém. Zalu apraksta 4.4.
apaksSpunkta papildinata informacija par paaugstinatas jutibas
reakcijam, un 4.8. apaks$punkta papildinatas blakusparadibas ar zalu
izraisitu reakciju ar eozinofiliju un sist€miskiem simptomiem
(DRESS). Lietosanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
63 04-0249 |lbudolor 200 mg coated |lIbuprofenum 200 mg Stada 04-0249/1A/020 |IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
tablets, Coated tablets, PVH/AI Arzneimittel AG, iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
200 mg blisteris N10; |Vacija ko izmanto aktivas vielas razosanas procesa/paligvielu no jauna
N20 razotaja (razotaja aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas ibuproféna sertifikats no jauna razotaja.
64 04-0142 |Xymelin Menthol 1 Xylometazolini |10 mg/10 ml  |Takeda Pharma |04-0142/1B/327 |IB B.IL.f.1.al Uzglabasanas laika saisina$ana gatavajam produktam,
mg/ml nasal spray, hydrochloridum |ABPE pudele |AS, lgaunija kas iepakots pardosanai; IB B.IL.f.1.d Gatava produkta vai
solution, Nasal spray, N1 atSkaidita/iz8kidinata produkta uzglabasanas nosacijumu izmainas.

solution, 1 mg/ml
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65 96-0301 |Alpha D3-Teva 0.25 Alfacalcidolum 0,25 mcg Al/Al | Teva Pharma 96-0301/1B/013/G|IB B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
micrograms soft blisteris N30; [B.V., Niderlande sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
capsules, Soft capsules, N60; 0,25 mcg izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
0.25 micrograms ABPP pudelite razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.. Tiek
N60; N30 atjaunots sertifikats par paligvielu Zelatins.; IB B.III.1.b3 Atjaunota
Eiropas Farmakopejas TSE 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 paligvielu zetatins.; IB
B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja.. Tiek atjaunots sertifikats par paligvielu
zelatins.
66 05-0315 |Alpha D3-Teva 0.5 Alfacalcidolum 0,5 mcg ABPP |Teva Pharma 05-0315/1B/014/G|1B B.II1.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
micrograms soft pudelite N30; |B.V., Niderlande sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
capsules, Soft capsules, N100; 0,5 mcg izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
0.5 micrograms Al/Al blisteris raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.. Tiek
N30; N100 atjaunots sertifikats par paligvielu Zelatins.; IB B.III.1.b3 Atjaunota

Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotdja.. Tiek atjaunots sertifikats par paligvielu Zetatins.; IB
B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE 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 paligvielu
zelatins.
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67

01-0419

Alpha D3-Teva 1

microgram soft capsules,

Soft capsules, 1
microgram

Alfacalcidolum

1 mcg ABPP
pudelite N10;
N30; 1 mcg
Al/Al blisteris
N10; N30

Teva Pharma
B.V., Niderlande

01-0419/1B/013/G

IB B.IIL.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE 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 paligvielu Zetatins.; IB B.III.1.b3 Atjaunota
Eiropas Farmakopejas TSE 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 paligvielu zelatins.; IB
B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja.. Tiek atjaunots sertifikats par paligvielu
zelatins.

68

03-0219

Ciplacef 1000 mg

powder for solution for
injection, Powder for
solution for injection,

1000 mg

Ceftriaxonum

1 g Flakons N1,
N50

Unifarma, SIA,
Latvija

03-0219/1B/005

IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako QRD
standartformu. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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69 00-1088 |Sotagamma 160 mg Sotaloli 160 mg Worwag Pharma |00-1088/1A/005/G|IA B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
tablets, Tablets, 160 mg [hydrochloridum [PVH/PVDH/AI|GmbH & iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
blisteris N50; |Co.KG, Vacija ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
N20; N100; apstiprinata razotaja. Grupa ieklauta izmaina. Tiek atjaunots
N500; N1000 sertifikats par aktivo vielu sotalola hidrohloridu.; IA A.7 Jebkuras

razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta
razotnes, iepakoSanas vietas, par serijas izlaidi atbildiga razotaja un
par s@rijas kontroli atbildiga uzpémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitrosana (ja minéta dokumentacija). Tiek
svitrots aktivas vielas sotalola hidrohlorida razotajs.; 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 sotalola
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 sotalola hidrohloridu.
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70 00-1087 |Sotagamma 80 mg Sotaloli 80 mg Worwag Pharma |00-1087/1A/005/G|IA B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
tablets, Tablets, 80 mg [hydrochloridum [PVH/PVDH/AI|GmbH & iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
blisteris N50; |Co.KG, Vacija ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
N20; N100; apstiprinata razotaja. Grupa ieklauta izmaina. Tiek atjaunots
N500; N1000 sertifikats par aktivo vielu sotalola hidrohloridu.; IA A.7 Jebkuras

razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta
razotnes, iepakoSanas vietas, par serijas izlaidi atbildiga razotaja un
par s@rijas kontroli atbildiga uzpémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitrosana (ja minéta dokumentacija). Tiek
svitrots aktivas vielas sotalola hidrohlorida razotajs.; 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 sotalola
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 sotalola hidrohloridu.

Zalu registracijas
departamenta vaditaja
M.Emersone
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