Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/140 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 04-0076 |Thromboreductin 0.5  [Anagrelidi 0,5 mg AOP Orphan 04-0076/1A/005 |IA B.ILb.1.a Gatava produkta sekundaras iepakoSanas vietas
mg capsules, hard, hydrochloridum [Polietilena Pharmaceuticals aizstaSana vai pievienoSana.. Tiek pievienota sekundaras iepako$anas
Capsules, hard, 0.5 mg pudele N100 |AG, Austrija vieta.
2 05-0085 |Citramon P tablets, Acidum 1 UD PVH/AI |AS Nizfarm 05-0085/1A/012 |IA B.III.2.z Izmaina, ko izdara, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Tablets acetylsalicylicum |blisteris N20 (2 [parstavnieciba, Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai. Citas izmainas
, Paracetamolum, |x 10); N10 (1 x |Latvija
Coffeinum 10); N60 (6 x
10)
3 05-0085 |Citramon P tablets, Acidum 1 UD PVH/AI |AS Nizfarm 05-0085/1A/013/G|IA B.II1.2.z Izmaina, ko izdara, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Tablets acetylsalicylicum [blisteris N20 (2 |parstavnieciba, Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai. Citas izmainas ; [A
, Paracetamolum, [x 10); N10 (1 x [Latvija B.II1.2.z Izmaina, ko izdara, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Coffeinum 10); N60 (6 x Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai. Citas izmainas ; [A
10) B.II1.2.z Izmaina, ko izdara, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai. Citas izmainas ; IA
B.II1.2.z Izmaina, ko izdara, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai. Citas izmainas
4 00-0521 |Heparina "Nizfarm" Heparinum 25 g Aluminija |AS Nizfarm 00-0521/1A/012 |IA B.III1.2.z Izmaina, ko izdara, lai panaktu atbilstibu Eiropas
ziede, Ointment natricum, taba N1 parstavnieciba, Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai. Citas izmainas
Benzocainum, Latvija
Benzylis
nicotinas
5 00-0522 |Hydrocortisone Hydrocortisoni 1100 mg/10 g |AS Nizfarm 00-0522/1A/010 |IA B.II1.2.z Izmaina, ko izdara, lai panaktu atbilstibu Eiropas
,Nizfarm” 10 mg/g acetas Aluminija tiiba |parstavnieciba, Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai. Citas izmainas
ziede, Ointment, 10 N1 Latvija
mg/g
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6 98-0545 |Gracial tablets, Tablets [Desogestrelum, |1 UD PVH/AI |Aspen Pharma [98-0545/IB/016 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
Ethinylestradi-  [blisteris N22; |Trading Ltd., Papildinata droSuma informacija saskana ar Savstarpgjas atziSanas un
olum N66; N132 Irija decentraliz&to procediiru koordinacijas grupas ieteikumiem
CMDh/352/2017 etinilestradiolu saturosiem peroralas kontracepcijas
lidzekliem. Pievieno kontrindikaciju, bridinajumu un mijiedarbibu
par vienlaicigas ombitasviru/ paritapreviru/ ritonaviru un dasabuviru
saturoSu zalu lietoSanas risku. Produkta informacija atjaunota saskana
ar jaunakajam QRD standartformam. LietoSanas instrukcija saskanota
ar zalu aprakstu.
7 02-0097 |Jeanine 2000/30 Dienogestum, 2000 mcg/30  |Bayer AG, 02-0097/1A/013/G|IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
micrograms film-coated |Ethinylestradi- |mcg PVH/AI  |Vacija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
tablets, Film-coated olum blisteris N21 ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz

tablets, 2000/30 mcg

apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
etinilestradiols.; IA A.4 Aktivas vielas raZo$ana izmantotas aktivas
vielas, izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja
(tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades) nosaukuma
un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas
dienogesta razotaja un mikronizacijas vietas nosaukums.; IA A.5.b
Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp kvalitates kontroles
iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Mainas razotdja
nosaukums.
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8 97-0544

Travocort 10 mg/1 mg/g
cream, Cream, 10 mg/1

mg/g

Isoconazoli
nitras,
Diflucortoloni
valeras

15 g Aluminija
tiba N1

Bayer AG,
Vacija

97-0544/1A/009/G

IA A.4 Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas, izejvielas,
reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja (tostarp attieciga
gadijuma kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses
izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas
diflukortolona valerata pamatlietas turétaja nosaukums un adrese.; IA
A.4 Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas, izejvielas,
reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja (tostarp attieciga
gadijuma kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses
izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas
diflukortolona valerata razotaja nosaukums.; IA A.4 Aktivas vielas
razoSana izmantotas aktivas vielas, izejvielas, reagenta vai
starpprodukta raZotaja vai piegadataja (tostarp attieciga gadijuma
kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija nav icklauts Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas diflukortolona valerata
razotdja nosaukums.

9 97-0612

Minirin 0.1 mg tablets,
Tablets, 0.1 mg

Desmopressini
acetas

0,1 mg ABPE
pudelite N30

Ferring GmbH,
Vacija

97-0612/11/002/G

II B.IL.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem ; IA B.II.d.2.b Gatava
produkta testa procediiras svitro$ana, ja jau ir apstiprinata alternativa
metode ; IA B.11.d.1.i Tiek ieviesta Eiropas Farmakopejas (EF)
metode 2.9.40 doz€S$anas devu viendabiguma noteikSanai, ar kuru
aizvieto Sobrid registréto EF 2.9.5 (masas viendabigums) vai EF 2.9.6
(satura viendabigums) metodi. ; IA B.II.d.1.a Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteik$ana galaprodukta specifikacijai ; IA B.Il.d.1.c
Jauna specifikacijas parametra pievienoSana gatava produkta
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi
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10 97-0613 |Minirin 0.2 mg tablets, [Desmopressini [0,2 mg ABPE |Ferring GmbH, ([97-0613/11/002/G |IA B.II.d.2.b Gatava produkta testa procediiras svitro$ana, ja jau ir
Tablets, 0.2 mg acetas pudelite N30 | Vacija apstiprinata alternativa metode ; IA B.I1.d.1.i Tiek ieviesta Eiropas
Farmakopejas (EF) metode 2.9.40 dozgSanas devu viendabiguma
noteik$anai, ar kuru aizvieto $obrid registréto EF 2.9.5 (masas
viendabigums) vai EF 2.9.6 (satura viendabigums) metodi. ; A
B.II.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana
galaprodukta specifikacijai ; IA B.I1.d.1.c Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana gatava produkta specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi ; II B.II.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava
produkta neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem
11 96-0365 |Vermox 100 mg tablets, |Mebendazolum |[100 mg Gedeon Richter [96-0365/IB/004 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
Tablets, 100 mg PVH/AI Plc., Ungarija Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako QRD
blisteris N6 standartformu. Veikti dazi redakcionali labojumi. Lieto$anas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
12 99-0657 |Priorix powder and Virus rubellae, |1 deva Stikla |GlaxoSmithKline|DE/H/0137/001/ |0. Bezmaksas kladu labojums. Bezmaksas kltidas labojums lietoSanas
solvent for solution for |vivum, flakons un Biologicals S.A., instrukcija.
injection in pre-filled attenuatum, Virus|pilnslirce ar 2 |Belgija
syringe, Powder and morbilli (stirps  [adatam N1;
solvent for solution for [Schwarzi), N100; N10;
injections in pre-filled  |vivum, N25; 1 deva
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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13 12-0227 |Priorix powder and Virus rubellae, |1 deva Stikla  [GlaxoSmithKline|DE/H/0137/002/ |0. Bezmaksas kltidu labojums. Bezmaksas klidas labojums lietosanas
solvent for solution for |vivum, flakons un Biologicals S.A., instrukcija.
injection, Powder and  [attenuatum, Virus{ampula N1; Belgija
solvent for solution for [morbilli (stirps  [N10; N20;
injection Schwarzi), N25; N40;
vivum, N100
attenuatum, Virus
parotitidis
epidemici,
vivum,
attenuatum
14 06-0261 |Requip-Modutab 2 mg [Ropinirolum 2mg GlaxoSmithKline|06-0261/IA/012 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un/vai adreses
prolonged release PVH/PHTFE/P |Latvia, SIA, izmainas. Registracijas apliecibas Ipa$nieka adreses maina. Bija:
tablets, Prolonged- VH/AL/papira |Latvija GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 11, Riga, LV-1013,
release tablets, 2 mg blisteris N21,; Latvija; bus: GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 3, Riga, LV-
N28; N42; 1013, Latvija.
N84; 2 mg
PVH/PHTFE/A
L blisteris N42;
N28; N84; N21
15 06-0261 |Requip-Modutab 2 mg |Ropinirolum 2mg GlaxoSmithKline|06-0261/1B/011 |IB C.I.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma izmainas
prolonged release PVH/PHTFE/P |Latvia, SIA, cilvékiem paredz&to zalu mark&uma, zalu apraksta vai lietosanas
tablets, Prolonged- VH/AL/papira |Latvija instrukcija, istenojot PSUR vai PASS procediras atzinumu vai
release tablets, 2 mg blisteris N21; kompetentas iestades novértejuma atzinumu, kas izdots saskana ar
N28;: N42; Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.. Procediira FR/Hxxxx/WS097
N84; 2 mg ieklautas izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana ar
PVH/PHTFE/A droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma
L blisteris N42; vienotas vertejuma procediras (PSUSA/00002661/201607) aktiva
N28; N84; N21 viela ropinirols. Zalu apraksta 4.4. apakspunkts papildinats ar

bridinajumu par dopamina agonistu atcelSanas sindromu un
halucinacijam, un attiecigi papildinats 4.8. apakSpunkts ar dopamina
agonistu atcelSanas sindromu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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16 06-0261 |Requip-Modutab 2 mg [Ropinirolum 2mg GlaxoSmithKline|06-0261/11/007  |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
prolonged release PVH/PHTFE/P |Latvia, SIA, grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates, neklinisko,
tablets, Prolonged- VH/AL/papira |Latvija klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Proceduira
release tablets, 2 mg blisteris N21; FR/H/xxxx/WS/077 ieklautas izmainas Papildinata droSuma
N28; N42; informacija saskana ar uznp@muma droS§uma pamatdatiem. Zalu
N84; 2 mg apraksta 4.6. apak$punkta papildinata informacija par baro$anu ar
PVH/PHTFE/A kruti un fertilitati, un 5.3. apakSpunkta papildinata informacija par
L blisteris N42; reproduktivo toksicitati. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
N28; N84; N21 saskanoti.
17 06-0263 |Requip-Modutab 4 mg [Ropinirolum 4 mg GlaxoSmithKline|06-0263/IA/012 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai adreses
prolonged release PVH/PHTFE/A |Latvia, SIA, izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka adreses maina. Bija:
tablets, Prolonged- L blisteris N28; |Latvija GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 11, Riga, LV-1013,
release tablets, 4 mg N84; 4 mg Latvija; bus: GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 3, Riga, LV-
PVH/PHTFE/P 1013, Latvija.
VH/AL/papira
blisteris N28;
N84
18 06-0263 |Requip-Modutab 4 mg [Ropinirolum 4 mg GlaxoSmithKline|06-0263/1B/011 |IB C.I.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma izmainas
prolonged release PVH/PHTFE/A|Latvia, SIA, cilvékiem paredz&to zalu mark&uma, zalu apraksta vai lietosanas
tablets, Prolonged- L blisteris N28; [Latvija instrukcija, istenojot PSUR vai PASS procediiras atzinumu vai
release tablets, 4 mg N84; 4 mg kompetentas iestades novért€juma atzinumu, kas izdots saskana ar
PVH/PHTFE/P Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.. Procedra FR/Hxxxx/WS097
VH/AL/papira ieklautas izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana ar
blisteris N28; drosuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama dro§uma zinojuma
N84 vienotas vert€juma procediiras (PSUSA/00002661/201607) aktiva

viela ropinirols. Zalu apraksta 4.4. apakSpunkts papildinats ar
bridinajumu par dopamina agonistu atcelSanas sindromu un
halucinacijam, un attiecigi papildinats 4.8. apakSpunkts ar dopamina
agonistu atcelSanas sindromu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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19 06-0263 |Requip-Modutab 4 mg [Ropinirolum 4 mg GlaxoSmithKline|06-0263/11/007  |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
prolonged release PVH/PHTFE/A |Latvia, SIA, grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates, neklinisko,
tablets, Prolonged- L blisteris N28; |Latvija klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Proceduira
release tablets, 4 mg N84; 4 mg FR/H/xxxx/WS/077 ieklautas izmainas Papildinata droSuma
PVH/PHTFE/P informacija saskana ar uznp@muma droS§uma pamatdatiem. Zalu
VH/AL/papira apraksta 4.6. apak$punkta papildinata informacija par baro$anu ar
blisteris N28; kruti un fertilitati, un 5.3. apakSpunkta papildinata informacija par
N84 reproduktivo toksicitati. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti.
20 06-0264 |Requip-Modutab 8 mg [Ropinirolum 8 mg GlaxoSmithKline|06-0264/1A/012 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un/vai adreses
prolonged release PVH/PHTFE/A|Latvia, SIA, izmainas. Registracijas apliecibas ipa$nieka adreses maina. Bija:
tablets, Prolonged- L blisteris N28; |Latvija GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 11, Riga, LV-1013,
release tablets, 8 mg N84; 8 mg Latvija; bus: GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 3, Riga, LV-
PVH/PHTFE/P 1013, Latvija.
VH/AL/papira
blisteris N28;
N84
21 06-0264 |Requip-Modutab 8 mg [Ropinirolum 8 mg GlaxoSmithKline|06-0264/1B/011 |IB C.I1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma izmainas
prolonged release PVH/PHTFE/A|Latvia, SIA, cilvékiem paredzgéto zalu mark&juma, zalu apraksta vai lieto$anas
tablets, Prolonged- L blisteris N28; |Latvija instrukcija, istenojot PSUR vai PASS procediiras atzinumu vai
release tablets, 8 mg N84; 8 mg kompetentas iestades novertéjuma atzinumu, kas izdots saskana ar
PVH/PHTFE/P Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.. Procediira FR/Hxxxx/WS097
VH/AL/papira ieklautas izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana ar
blisteris N28; drosuma pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama dro$uma zinojuma
N84 vienotas vértejuma procediras (PSUSA/00002661/201607) aktiva

viela ropinirols. Zalu apraksta 4.4. apak$punkts papildinats ar
bridinajumu par dopamina agonistu atcelSanas sindromu un
halucinacijam, un attiecigi papildinats 4.8. apakSpunkts ar dopamina
agonistu atcelSanas sindromu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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22 06-0264 |Requip-Modutab 8 mg [Ropinirolum 8 mg GlaxoSmithKline|06-0264/11/007  |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
prolonged release PVH/PHTFE/A |Latvia, SIA, grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates, neklinisko,
tablets, Prolonged- L blisteris N28; |Latvija klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Proceduira
release tablets, 8 mg N84; 8 mg FR/H/xxxx/WS/077 ieklautas izmainas Papildinata droSuma
PVH/PHTFE/P informacija saskana ar uznp@muma droS§uma pamatdatiem. Zalu
VH/AL/papira apraksta 4.6. apak$punkta papildinata informacija par baro$anu ar
blisteris N28; kruti un fertilitati, un 5.3. apakSpunkta papildinata informacija par
N84 reproduktivo toksicitati. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti
23 00-0020 |Salbutamol GSK 100  |[Salbutamolum  [100 mcg/dose |GlaxoSmithKline[00-0020/IA/009 [TIA A.1 Registracijas apliecibas Tpa$nieka nosaukuma un/vai adreses
micrograms/dose Aluminija Latvia, SIA, izmainas. Registracijas apliecibas ipa$nieka adreses maina. Bija:
pressurised inhalation, balonins N200 |Latvija GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 11, Riga, LV-1013,
suspension, Pressurised Latvija; bus: GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 3, Riga, LV-
inhalation, suspension, 1013, Latvija.
100 pg/dose
24 01-0452 |Seretide 25/125 Salmeterolum, |25 mcg/125 GlaxoSmithKline|01-0452/1A/016 |IA A.1 Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma un/vai adreses
microgram/dose Fluticasoni mcg/dose Latvia, SIA, izmainas. Registracijas apliecibas ipa$nieka adreses maina. Bija:
pressurised inhalation, |propionas Aluminija Latvija GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 11, Riga, LV-1013,
suspension, Pressurised balonins N120 Latvija; bus: GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 3, Riga, LV-
inhalation, suspension, 1013, Latvija.
25/125 pg/dose
25 01-0453 |Seretide 25/250 Salmeterolum, |25 mcg/250 GlaxoSmithKline[01-0453/1A/016 |IA A.1 Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma un/vai adreses
microgram/dose Fluticasoni mcg/dose Latvia, SIA, izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka adreses maina. Bija:
pressurised inhalation, |propionas Aluminija Latvija GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 11, Riga, LV-1013,
suspension, Pressurised balonins N120 Latvija; bus: GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 3, Riga, LV-
inhalation, suspension, 1013, Latvija.
25/250 pg/dose
26 01-0451 |Seretide 25/50 Salmeterolum, |25 mcg/50 GlaxoSmithKline|01-0451/1A/016 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai adreses
microgram/dose Fluticasoni mcg/dose Latvia, SIA, izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka adreses maina. Bija:
pressurised inhalation, |propionas Aluminija Latvija GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 11, Riga, LV-1013,
suspension, Pressurised balonins N120 Latvija; bus: GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 3, Riga, LV-

inhalation, suspension,
25/50 pg/dose

1013, Latvija.
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27 00-0933 |Seretide Diskus 50/100 [Salmeterolum, |50 mcg/100 GlaxoSmithKline|00-0933/IA/016 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai adreses
micrograms/dose Fluticasoni mcg/dose Latvia, SIA, izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka adreses maina. Bija:
powder for inhalation, |propionas Inhalators N60; [Latvija GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 11, Riga, LV-1013,
Powder for inhalation, N180 (3 x 60) Latvija; bus: GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 3, Riga, LV-
50/100 pg/dose 1013, Latvija.

28 00-0934 |Seretide Diskus 50/250 [Salmeterolum, |50 mcg/250 GlaxoSmithKline[00-0934/1A/016 |IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses
micrograms/dose Fluticasoni mcg/dose Latvia, SIA, izmainas. Registracijas apliecibas Ipa$nieka adreses maina. Bija:
powder for inhalation, |propionas Inhalators N60; [Latvija GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 11, Riga, LV-1013,
Powder for inhalation, N180 (3 x 60) Latvija; bus: GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 3, Riga, LV-
50/250 pg/dose 1013, Latvija.

29 00-0935 |Seretide Diskus 50/500 [Salmeterolum, |50 mcg/500 GlaxoSmithKline|00-0935/1A/016 |IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses
micrograms/dose Fluticasoni mcg/dose Latvia, SIA, izmainas. Registracijas apliecibas Ipa$nieka adreses maina. Bija:
powder for inhalation, |propionas Inhalators N60O; [Latvija GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 11, Riga, LV-1013,
Powder for inhalation, N180 (3 x 60) Latvija; bus: GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 3, Riga, LV-
50/500 ug/dose 1013, Latvija.

30 96-0192 |Promedols 20 mg/ml Trimeperidini 20 mg/1 mi Kalceks, A/S, 96-0192/1A/007 |IA B.Il.e.7.a Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju (ja
solution for injection,  [hydrochloridum [Ampula N10 (2 |Latvija min&ts dokumentacija) svitro$ana.
Solution for injection, x 5); N100 (20
20 mg/ml x 5)

31 96-0192 |Promedols 20 mg/ml Trimeperidini 20 mg/1 mi Kalceks, A/S, 96-0192/1B/006 |IB B.IL.e.z Izmainas gatava produkta iepakojuma aizvakojuma
solution for injection, hydrochloridum |Ampula N10 (2 [Latvija sistéma. Citas izmainas.. leviestas izmainas gatava produkta
Solution for injection, x 5); N100 (20 sekundara iepakojuma: aluminija folija, kas klaj PVH paliktni, tick
20 mg/ml x 5) aizstata ar iepakojuma neskartibas pazimes elementu. Atjaunota

produktu informacija.

32 96-0663 |Allergodil 0.1% nasal |Azelastini 10 mg/10 ml Meda Pharma, [96-0663/IA/006 [TA A.3 Aktivas vielas vai paligvielas nosaukuma izmainas..
spray, Nasal spray, hydrochloridum [Stikla pudelite |[SIA, Latvija Paligvielas nosaukuma maina. Bija: Dinatrija edetata dihidrats/
solution, 0.1% N1 Dinatrii edetas dihydricus; bus: Dinatrija edetats/ Dinatrii edetas.

Izmaina veikta, lai paligvielas nosaukums atbilstu Eiropas
farmakopeja noraditajam.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/140 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

33 94-0234 |Decatylen 0.25 mg/0.03 |Dequalinii 0,25 mg/0,03  [Mepha Lda., 94-0234/1B/008/G |1B B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg lozenges, Lozenges, |chloridum, mg Portugale iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
0.25 mg/0.03 mg Cinchocaini PVH/Aclar/Al ko izmanto aktivas vielas razosanas procesa/paligvielu no pasreiz

hydrochloridum [blisteris N20; apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu

N30; N40 cinhokaina 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. Grupa
icklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
cinhokaina hidrohloridu.; IA B.L.b.1.c Jauna specifikacijas parametra
pievienoSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi. Jauna specifikacijas parametra pievienosana
aktivas vielas cinhokaina hidrohlorida specifikacijai kopa ar atbilstigu
testa metodi

34 94-0232 |Sinemet CR 50 mg/200 |Carbidopum, 50 mg/200 mg |Merck Sharp & ]94-0232/1A/007 |IA C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formuléjuma izmainas
mg sustained release Levodopum ABPE pudele |Dohme Latvija, cilvékiem paredzeto zalu mark&juma, zalu apraksta vai lieto$anas
tablets, Sustained N100; 50 SIA, Latvija instrukcija, istenojot PSUR vai PASS procediiras atzinumu vai
release tablets, 50 mg/200 mg kompetentas iestades novertéjuma atzinumu, kas izdots saskana ar
mg/200 mg AI/PE blisteris Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.. Papildinata dro§uma

N100 informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma vienotas vertéjuma procediiras
(PSUSA/00000548/201610) aktivajam vielam levodopa/carbidopa.
Zalu apraksta 4.4. un 4.8. apakspunkta pievienota informacija par
dopamina disregulacijas sindromu. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanota.

35 00-0579 |Estrofem 1 mg film- Estradiolum 1 mg Novo Nordisk  [00-0579/IA/005 |IA Izmainas lieto$anas instrukcija un/vai markéjuma, kas nav saistitas
coated tablets, Film- Kalendarveida |A/S, Danija ar izmainam zalu apraksta . Mark&juma teksta ieklauta informacija
coated tablets, 1 mg iepakojums par 17./18. punktu.

N28; N84

36 00-0580 |Estrofem 2 mg film- Estradiolum 2mg Novo Nordisk  ]|00-0580/1A/005 |IA Izmainas lietosanas instrukcija un/vai mark€&juma, kas nav saistitas
coated tablets, Film- Kalendarveida |A/S, Danija ar izmainam zalu apraksta . Mark&juma teksta ieklauta informacija
coated tablets, 2 mg iepakojums par 17./18. punktu.

N28; N84
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Rikojuma Nr.2-20/140 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
37 98-0240 |Baclosal 10 mg tablets, [Baclofenum 10 mg Pharmaceutical 98-0240/1B/005 |IB C.I.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&uma, zalu
Tablets, 10 mg Plastikata Works apraksta vai lietoSanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS
flakons N50 Polpharma SA, procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma atzinumu,
Polija kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas
izmainas.. Atjaunota droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma vienota
vertéjuma procediiras PSUSA/00000294/201609 aktivai vielai -
baklofénam. Zalu apraksta 4.4. apak$punkta atjaunota informacija par
peksnas zalu lietosanas partrauksanas un nieru darbibas traucgjumu
risku. 4.8. apakspunkts papildinats ar blakusparadibu - miega apnojas
sindroms. Zalu apraksts un licto$anas instrukcija saskanota.
38 98-0108 |Baclosal 25 mg tablets, |Baclofenum 25mg Pharmaceutical |98-0108/IB/005 |IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark&juma, zalu
Tablets, 25 mg Plastikata Works apraksta vai lieto$anas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
flakons N50 Polpharma SA, procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novértgjuma atzinumu,

Polija

kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas
izmainas.. Atjaunota droSuma informacija saskana ar dro§uma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma vienota
vertéjuma procediiras PSUSA/00000294/201609 aktivai vielai -
baklofénam. Zalu apraksta 4.4. apakSpunkta atjaunota informacija par
peksnas zalu lietosanas partrauk$anas un nieru darbibas trauc&jumu
risku. 4.8. apak$punkts papildinats ar blakusparadibu - miega apnojas
sindroms. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija saskanota.
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39

96-0386

Cordarone 50 mg/ml
concentrate for solution
for injection/infusion,
Concentrate for solution
for injection/infusion, 50
mg/ml

Amiodaroni
hydrochloridum

150 mg/3 mi
Ampula N6

Sanofi-aventis
Latvia, SIA,
Latvija

96-0386/1A/014/G

IA B.L.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.
Jauna specifikacijas parametra pievienosana aktivas vielas
amiodarona specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.; [A
B.Lb.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai. Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteikSana aktivas vielas amiodarona specifikacijai.;
IA B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.
Jauna specifikacijas parametra pievienosana aktivas vielas
amiodarona specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.; IA
B.Lb.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijai. Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteikSana aktivas vielas amiodarona specifikacijai.

40

02-0232

Septanest 40 mg/5
micrograms/ml solution
for injection in
cartridge, Solution for
injection in cartridge, 40
mg/5 pg/ml

Articaini
hydrochloridum,
Epinephrini
tartras

1,7 ml kartridzs
N50

Septodont SAS,
Francija

02-0232/1B/005/G

IB B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razosanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja . Tiek iesniegts jauns aktivas vielas adrenalina
tartrata sertifikats.; IB B.IIL.1.a5 Jauna Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par nesterilu aktivo vielu, kuru
planots izmantot sterilas zalgs, ja sintézes péd&jos posmos izmanto
tudeni un nav noradits, ka materiala sastava nav endotoksinu. Tiek
iesniegts jauns aktivas vielas adrenalina tartrats sertifikats.
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41 02-0231 |Septanest Forte 40 Articaini 1,7 ml kartridzs | Septodont SAS, |02-0231/1B/005/G[IB B.II1.1.a5 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg/10 micrograms/ml  |hydrochloridum, |N50 Francija iesniegSana par nesterilu aktivo vielu, kuru planots izmantot sterilas
solution for injection in [Epinephrini zal@s, ja sintézes p&dejos posmos izmanto tideni un nav noradits, ka

cartridge, Solution for
injection in cartridge, 40

mg/10 pg/ml

tartras

materiala sastava nav endotoksinu. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
adrenalina tartrats sertifikats.; IB B.III.1.al Jauna Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja . Tiek
iesniegts jauns aktivas vielas adrenalina tartrata sertifikats.

Zalu registracijas

departamenta vaditaja

M.Emersone
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