Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/145 pielikums Nr.3-2

Zalu nosaukums, zalu

Informacija

Registracijas

Nr.p.k. Reg. forma, stiprums/ Akavas vielas par apliecibas Procedaras Izmainu biitiba
numurs  ee nosaukums . . . numurs
koncentracija iepakojumu |ipasnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8
1 15-0199 [Lidocaine Accord 20 Lidocaini 100 mg/5 ml  |Accord SE/H/1430/002/1 |IB B.IL.e.5.a2 Gatava produkta iepakojuma lieluma izmainas:
mg/ml solution for hydrochloridum |Stikla ampula [Healthcare B/003/G izmainas, kas saistitas ar vienibu skaitu (piemé&ram, tabletes, ampulas
injection, Solution for N10; N20; 40 |Limited, utt.) viena iepakojuma pasreiz neapstiprinatam iepakojuma lielumam
injection, 20 mg/ml mg/2 ml Stikla |Lielbritanija
ampula N10;
N20; 200
mg/10 ml Stikla
ampula N10;
N20; 400
mg/20 ml Stikla
flakons N1
2 97-0079 |Almagel A suspension |Aluminii 170 ml Stikla  |Actavis Nordic [97-0079/IB/025 |[IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
for oral use, Suspension [hydroxidum, pudele N1; 170 [A/S, Danija apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
for oral use Magnesii ml PET pudele procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertéjuma atzinumu,
hydroxidum, N1 kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas
Benzocainum izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma vienota
vertejuma rezultatiem (PSUSA/00001926/201610) aktiva viela
magnija hidroksids. Zalu apraksta 4.4. apak$punkta ieklauts
bridinajums par hipermagnémiju pediatriska populacija, 4.5.
apaksSpunkta ieklauta informacija par to, ka magnija hidroksids var
izraisit uzrina sarmainibu, kas var ietekmét dazu zalu ekskréciju, 4.8.
apaksSpunkts papildinats ar blakusparadibam sapes védera un
hipermagnémija. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
3 00-0521 |Heparina "Nizfarm" Heparinum 25 g Aluminija |AS Nizfarm 00-0521/1A/015 |IA B.III.2.z Izmaina, ko izdara, lai panaktu atbilstibu Eiropas
ziede, Ointment natricum, taba N1 parstavnieciba, Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai. Citas izmainas
Benzocainum, Latvija
Benzylis
nicotinas
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4 00-0521 |Heparina "Nizfarm" Heparinum 25 g Aluminija |AS Nizfarm 00-0521/1A/014 |IA B.II1.2.z Izmaina, ko izdara, lai panaktu atbilstibu Eiropas
ziede, Ointment natricum, toba N1 parstavnieciba, Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai. Citas izmainas
Benzocainum, Latvija
Benzylis
nicotinas
5 00-0522 |Hydrocortisone Hydrocortisoni 1100 mg/10g  |AS Nizfarm 00-0522/1A/012 |IA B.II1.2.z Izmaina, ko izdara, lai panaktu atbilstibu Eiropas
»Nizfarm” 10 mg/g acetas Aluminija tiiba |parstavnieciba, Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai. Citas izmainas
ziede, Ointment, 10 N1 Latvija
mg/g
6 01-0206 |Nimbex 2 mg/ml Cisatracurium 10 mg/5 ml Aspen Pharma  [01-0206/1A/007 |IA C.I.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievie$ana, par
solution for injection, Ampula N5; 20 | Trading Ltd., farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot
Solution for injection, 2 mg/10 ml Trija kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas farmakovigilances
mg/ml Ampula N5; 5 sistémas plana. Iesniegts Kopsavilkums par farmakovigilances
mg/2,5 ml sistemu.
Ampula N5; 50
mg/25 ml
Ampula N2
7 97-0520 |Tracrium 25 mg/2.5 ml [Atracurii besilas |25 mg/2,5 ml |Aspen Pharma [97-0520/IA/009 |IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana, par
solution for injection, Ampula N5 Trading Ltd., farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot
Solution for injection, Irija kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas farmakovigilances
25 mg/2.5 ml sisteémas plana. Iesniegts Kopsavilkums par farmakovigilances
sisteému.
8 97-0521 |Tracrium 50 mg/5 ml  [Atracurii besilas [50 mg/5 ml Aspen Pharma  |97-0521/IA/009 [IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana, par
solution for injection, Ampula N5 Trading Ltd., farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot
Solution for injection, Irija kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas farmakovigilances
50 mg/5 ml sisteémas plana. Iesniegts Kopsavilkums par farmakovigilances
sistemu.
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9 08-0018

Propofol-Lipuro 10
mg/ml emulsion for
injection or infusion,
Emulsion for injection
or infusion, 10 mg/ml

Propofolum

200 mg/20 ml
Stikla flakons
N10; 500
mg/50 ml Stikla
pudelite N1;
N10; 200
mg/20 ml Stikla
ampula N5;
1000 mg/100
ml Stikla
pudelite N1;
N10; 100
mg/10 ml Stikla
ampula N10

B.Braun
Melsungen AG,
Vacija

DE/H/0185/001/

0. Bezmaksas kliidu labojums. No zalu apraksta un lietoSanas
instrukcijas saskana ar kopg&jo tekstu anglu valoda svitrota fraze "Lai
pasargatu no gaismas, ampulas un pudelites jauzglaba argja kartona

kastite". Papildus lietoSanas instrukcija atjaunota nacionala
blakusparadibu zinoSanas sistémas kontaktinformacija.
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10 00-1227 |Kliane 1 mg/2 mg film- [Norethisteroni 1 mg/2 mg Bayer AG, 00-1227/1A/008/G|IA A.4 Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas, izejvielas,
coated tablets, Film- acetas, PVH/AI Vacija reagenta vai starpprodukta raZotaja vai piegadataja (tostarp attieciga
coated tablets, 1 mg/2  |Estradiolum blisteris N28 gadijuma kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses

mg

hemihydricum

izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivo vielu noretisterona
acetata un estradiola hemihidrata 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 ieklauts Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats. Mainas aktivo vielu noretisterona acetata un
estradiola hemihidrata mikronizacijas vietas nosaukums.; IA A.5.a
Gatava produkta razotaja vai importetaja, tostarp par serijas izlaidi
atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Par s€rijas
izlaidi atbildiga raZotaja nosaukuma maina. Bija: Bayer Pharma AG,
Miillerstrasse 178, Berlin, D-13353, Vacija; biis: Bayer AG,
Miillerstrasse 178, Berlin, D-13353, Vacija.; IA B.III.1.a2 Atjaunota
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu noretisterona acetats.; [A
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
estradiola hemihidratu.
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11 97-0544 |Travocort 10 mg/1 mg/g |Isoconazoli 15 g Aluminija |Bayer AG, 97-0544/IA/011/G|TA A.4 Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
cream, Cream, 10 mg/1 |nitras, taba N1 Vacija izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja
mg/g Diflucortoloni (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades) nosaukuma
valeras un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav iekJauts
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas
izokonazola nitrata razotaja nosaukums.; IA A.4 Aktivas vielas
razo$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 izokonazola nitrata
razotaja nosaukums.
12 97-0472 |Travogen 10 mg/g Isoconazoli nitras|50 mg/5 g Bayer AG, 97-0472/1A/009/G|IA A.4 Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas, izejvielas,
cream, Cream, 10 mg/g Aluminija Vacija reagenta vai starpprodukta raZotaja vai piegadataja (tostarp attieciga
tibina N1; 100 gadijuma kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses
mg/10 g izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Aluminija Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas
tibipa N1; 150 izokonazola nitrata razotaja nosaukums.; IA A.4 Aktivas vielas
mg/15 g razo8ana izmantotas aktivas vielas, izejvielas, reagenta vai
Aluminija starpprodukta razotaja vai piegadataja (tostarp attieciga gadijuma
tiibina N1; 300 kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses
mg/30 g izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Aluminija Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas
tiibina N1; 200 izokonazola nitrata razotaja nosaukums.
mg/20 g
Aluminija
tibina N1; 400
mg/40 g
Aluminija
tibina N1; 350
mg/35 g
Aluminija
tibina N1; 500
mg/50 g
Aluminija

tibina N1
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13

03-0036

Betaserc 16 mg tablets,
Tablets, 16 mg

Betahistini
dihydrochlo-
ridum

16 mg Blisteris
N60

BGP Products
B.V., Niderlande

03-0036/

II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko,
klinisko vai farmakovigilances informaciju.. [zmainas ieklautas
procedira AT/H/XXXX/WS/0032. Papildinata droSuma informacija,
pamatojoties uz reproduktivas toksicitates petijumu rezultatiem. Zalu
apraksta 4.6. apakSpunkta pievienota informacija, ka betahistins
izdalas zurku matiSu piena un ka petfjumi ar dzivniekiem neuzrada
tieSu vai netiesu kaitigu ietekmi uz reproduktivo toksicitati un uz
auglibu zurkam; 5.3. apakSpunkts papildinats ar iesniegto neklinisko
pétijumu datiem. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

14

03-0317

Betaserc 24 mg tablets,
Tablets, 24 mg

Betahistini
dihydrochlo-
ridum

24 mg Blisteris
N50; 24 mg
PVH/PVDH/AI
blisteris N200;
N100

BGP Products
B.V., Niderlande

03-0317/

II C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar buitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Tpasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates, neklinisko,
klinisko vai farmakovigilances informaciju.. [zmainas icklautas
procediira AT/H/XXXX/WS/0032. Papildinata drosuma informacija,
pamatojoties uz reproduktivas toksicitates p&tijumu rezultatiem. Zalu
apraksta 4.6. apakSpunkta pievienota informacija, ka betahistins
izdalas zurku matiSu piena un ka petijumi ar dzivniekiem neuzrada
tieSu vai netiesu kaitigu ietekmi uz reproduktivo toksicitati un uz
auglibu zurkam; 5.3. apakSpunkts papildinats ar iesniegto neklinisko
petijumu datiem. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

15

00-0129

Betaserc 8 mg tablets,
Tablets, 8 mg

Betahistini
dihydrochlo-
ridum

8 mg
PVH/PVDH/AI
blisteris N100

BGP Products
B.V., Niderlande

00-0129/

II C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko,
klmisko vai farmakovigilances informaciju.. Izmainas ieklautas
procedira AT/H/XXXX/WS/0032. Papildinata droSuma informacija,
pamatojoties uz reproduktivas toksicitates petijumu rezultatiem. Zalu
apraksta 4.6. apakSpunkta pievienota informacija, ka betahistins
izdalas zurku matiSu piena un ka petijumi ar dzivniekiem neuzrada
tieSu vai netiesu kaitigu ietekmi uz reproduktivo toksicitati un uz
auglibu zurkam; 5.3. apakSpunkts papildinats ar iesniegto neklinisko
pétljumu datiem. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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16 14-0269 |Betaserc 24 mg Betahistini 24 mg BGP Products, [FI/H/0827/001/11/ |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
orodispersible tablets, [dihydrochlo- PA/AI/PVH/AI [SIA, Latvija 005 grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates, neklinisko,
Orodispersible tablets, [ridum blisteris N20; klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Izmainas ick]autas
24 mg N30; N50; procedira AT/H/XXXX/WS/0032. Papildinata droSuma informacija,
N60; N100 pamatojoties uz reproduktivas toksicitates petijumu rezultatiem. Zalu
apraksta 4.6. apakSpunkta pievienota informacija, ka betahistins
izdalas zurku matiSu piena un ka petfjumi ar dzivniekiem neuzrada
tieSu vai netiesu kaitigu ietekmi uz reproduktivo toksicitati un uz
auglibu zurkam; 5.3. apakSpunkts papildinats ar iesniegto neklinisko
pétijumu datiem. LietoSanas instrukcija bez izmainam.
17 04-0336 |Ciplox 2 mg/ml solution [Ciprofloxacinum [200 mg/100 ml |Cipla (UK) Ltd., [04-0336/IB/007 [IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
for infusion, Solution for Plastmasas Lielbritanija Papildinata dro§uma informacija saskana ar Farmakovigilances riska
infusion, 2 mg/ml pudele N1 vertéSanas komitejas ieteikumiem (EMEA/PRAC/467493/2017)
ciprofloksacinu saturo$am zalém. Zalu apraksta 6.2. apakSpunkta
papildinata informacija par nesaderibu ar citam zalém un nesaderibas
vizualajam pazimeém.
18 02-0358 |Frontin 1 mg tablets, Alprazolamum |1 mg Stikla Egis 02-0358/11/005/G |IA B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Tablets, 1 mg pudele N30; Pharmaceuticals Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai
N100 PLC, Ungarija monografijai ; IA B.Il.c.1.b Jauna specifikacijas parametra

pievienosSana paligvielas specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi
; I B.IL.c.1.d Izmainas, kas attiecas uz neapstiprinatiem paligvielas
specifikaciju ierobezojumiem ; II B.Il.c.1.d Izmainas, kas attiecas uz
neapstiprinatiem paligvielas specifikaciju ierobezojumiem ; I1
B.IL.c.1.d Izmainas, kas attiecas uz neapstiprinatiem paligvielas
specifikaciju ierobezojumiem ; II B.Il.c.1.e Paligvielas specifikacijas
parametra svitroSana, kas var butiski ietekmét gatava produkta
vispargjo kvalitati ; II B.Il.c.1.e Paligvielas specifikacijas parametra
svitroSana, kas var biitiski ietekmét gatava produkta vispargjo
kvalitati ; II B.II.c.1.e Paligvielas specifikacijas parametra svitrosana,
kas var biitiski ietekm@t gatava produkta vispargjo kvalitati
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19 03-0296 |Kabiven emulsion for  [Calcii chloridum, [2053 mi Fresenius Kabi  [03-0296/ I B.I.a.1.b Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
infusion, Emulsion for  |Magnesii sulfas, |Triskameru AB, Zviedrija izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas vielas
infusions Glucosum, Soiae |maisin$ N1; razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija neietilpst Eiropas
oleum raffinatum,|2053 ml Excel Farmakopejas atbilstibas sertifikats un jauna aktivas vielas raZotaja

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

pieteikums ir pamatots ar DMF. Procedtira SE/H/xxxx/WS/171
ieklauta izmaina. Tiek pievienots alternativs aktivas vielas magnija
sulfata heptahidrata razotajs.
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20 08-0181 |SmofKabiven Central ~ [L-Alaninum, L- 1970 ml Excel |Fresenius Kabi [SE/H/0792/001/W|II B.I.a.1.b Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
emulsion for infusion, Argiljinum, maiss N2; N1; |AB, Zviedrija  |S/094 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas vielas
Emulsion for infusions |Glycinum, L- 2463 ml razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija neietilpst Eiropas
H'St'd'r,]um‘ L Biofine maiss Farmakopejas atbilstibas sertifikats un jauna aktivas vielas raZotaja
ILS;)J?::::TL N1; N3; 493 ml pieteikums ir pamatots ar DMF. Procedtira SE/H/xxxx/WS/171
Lysinum, L Biofine maiss icklauta izmaina. Tiek pievienots alternativs aktivas vielas magnija
Methioninum, L- N1; N6; 2463 sulfata heptahidrata razotajs.
Phenylalaninum, L-|mI Excel maiss
Prolinum, L- N2; N1; 1970
Serinum, ml Biofine
Taurinum, L- maiss N1; N4;
Threoninum, L- 1477 ml Excel
Tryptophanum, L~ | majss N1; N4
Tyrosinum, L- 1986 m| Excel
Valinum, Calcii . i
chioridum, Natrii | MIss N1 N4,
glycerophosphas, 98§ ml Biofine
Magnesii sulfas, ~ [Maiss N1; N4;
Kalii chloridum, (1477 ml
Natrii acetas, Zinci |Biofine maiss
sulfas, Glucosum, [N1; N4
Soiae oleum
raffinatum,
Triglycerida
saturata media,
Olivae oleum

raffinatum, Piscis
oleum omega-3
acidis abundans
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21 09-0020 |SmofKabiven Peripheral |Glucosum 1206 ml Excel [Fresenius Kabi [SE/H/0861/001/W|II B.1.a.1.b Aktivas vielas raZzoSanas procesa izmantotas

emulsion for infusion, [monohydricum, L{maiss N1; N4; |AB, Zviedrija  [S/091 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas vielas

Emulsion for infusions |Alaninum, L- 1904 ml razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija neietilpst Eiropas
Argininum, Biofine maiss Farmakopejas atbilstibas sertifikats un jauna aktivas vielas raZotaja
Glycinum, L- N4: N1; 1904 pieteikums ir pamatots ar DMF. Procediira SE/H/xxxx/WS/171
Histidinum, L-  [ml Excel maiss icklauta izmaina. Tiek pievienots alternativs aktivas vielas magnija
Isoleucinum, L- |N1; N3; 1448 sulfata heptahidrata razotajs.
Leucinum, L- ml Excel maiss
Lysinum, L- N1; N4; 1448
Methioninum, L- |ml Biofine
Phenylalaninum, [maiss N1; N4;
L-Prolinum, L-  [1206 ml
Serinum, Biofine maiss
Taurinum, L- N1; N4

Threoninum, L-
Tryptophanum, L-
Tyrosinum, L-
Valinum, Calcii
chloridum
dihydricum,
Natrii
glycerophosphas,
Magnesii sulfas
heptahydricus,
Kalii chloridum,
Natrii acetas
trihydricus, Zinci
sulfas, Soiae
oleum raffinatum,
Triglycerida
saturata media,
Olivae oleum
raffinatum, Piscis
oleum omega-3
acidis abundans

10
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22 03-0174 |Propofol Fresenius 10  [Propofolum 500 mg/50 ml  |Fresenius Kabi |03-0174/1A/009 |IA C.I.z Izmainas za]u droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
mg/ml emulsion for Stikla flakons |Deutschland Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances riska
injection/infusion, N1; N10; N15; |GmbH, Vacija verté$anas komitejas ieteikumiem (EMEA/PRAC/5653/2017)
Emulsion for 200 mg/20 ml propofolu saturo$am zalém. Zalu apraksta 4.5. apak$punkts
injection/infusion, 10 Stikla ampula papildinats ar informaciju par mijiedarbibu ar valproatu. Lietoanas
mg/ml N5; N10; 1000 instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
mg/100 ml
Stikla flakons
N1; N10; N15
23 03-0175 |Propofol Fresenius 20  [Propofolum 400 mg/20 ml  |Fresenius Kabi |03-0175/1A/006 |IA C.I.z Izmainas za]u droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
mg/ml emulsion for Stikla ampula |Deutschland Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances riska
injection/infusion, N5; 1000 GmbH, Vacija vertesanas komitejas ieteikumiem (EMEA/PRAC/5653/2017)
Emulsion for mg/50 ml Stikla propofolu saturo§am zalém. Zalu apraksta 4.5. apak$punkts
injection/infusion, 20 flakons N1; papildinats ar informaciju par mijiedarbibu ar valproatu. LietoSanas
mg/ml N10; 2000 instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
mg/100 ml
Stikla flakons
N1; N10
24 95-0395 |Bromocriptin-Richter  [Bromocriptinum |2,5 mg Pudelite |Gedeon Richter [95-0395/IB/006 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
2,5 mg tablets, Tablets, N30 Plc., Ungarija Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako QRD
2,5 mg standartformu.
25 04-0318 |Escapelle 1.5 mg tablets,|Levonorge- 1,5 mg Blisteris |Gedeon Richter [04-0318/IB/009 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
Tablets, 1.5 mg strelum N1 Plc., Ungarija Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako QRD
standartformu. Veikti dazi redakcionali labojumi. LietoSanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
26 96-0366 |Postinor-Duo 750 Levonorge- 0,75 mg Gedeon Richter [96-0366/IB/009 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
micrograms tablets, strelum PVH/AI Plc., Ungarija Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako QRD

Tablets, 750 pg

blisteris N4; N2

standartformu. Veikti dazi redakcionali labojumi.LietoSanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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27 01-0135 |AmBisome liposomal  [Amphotericinum [50 mg Stikla  |Gilead Sciences [01-0135/IA/007/G|IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp kvalitates
Amphotericin B50 mg (B flakons N10 International kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Gatava
powder for solution for Ltd., produkta kvalitates kontroles vietas nosaukuma maina. ; IA A.5.b
infusion, Powder for Lielbritanija Gatava produkta raZotdja vai import&taja, tostarp kvalitates kontroles
solution for infusion, 50 iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Gatava produkta
mg kvalitates kontroles vietas nosaukuma maina. ; IB B.Il.d.1.z Gatava

produkta specifikacijas parametru un/vai ierobeZzojumu izmainas.
Citas izmainas

28 12-0316 [Mildronats 500 mg Meldonium 500 mg AlI/Al  |Grindeks, AS, |12-0316/1B/008 [IB B.I.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas laika
tabletes, Tablets, 500 blisteris N30 (6 |Latvija pagarinasana vai noteik$ana, pamatojoties uz reala laika datiem (ja
mg x 5); N60 (6 x apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas

10) atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu)

29 14-0131 [Nova Verde 1,5 mg/ml |Benzydamini 120 ml Stikla  |Livorno Pharma, {14-0131/IB/002 |IB C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitaté. Citas izmainas..
oromucosal solution, hydrochloridum [pudele N1; 240 [SIA, Latvija Sekundara iepakojuma mark&juma teksta tiek pievienota 17. un 18.
Oromucosal solution, ml Stikla punkta noradama informacija atbilstos$i QRD standartformai, lai
1,5 mg/ml pudele N1 panaktu atbilstibu likumdosanas prasibam par dro§uma pazimém uz

cilvékiem paredz&tu zalu iepakojumiem.

30 96-0575 |Bisacodyl Meda5 mg [Bisacodylum 5mg PVH/AIl |Meda Pharma, ]96-0575/1A/008 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai adreses
coated tablets, Coated blisteris N30  [SIA, Latvija izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka adreses maina. Bija: SIA
tablets, 5 mg Meda Pharma, Vienibas gatve 109, Riga, LV-1058, Latvija; biis: SIA

Meda Pharma, Miikusalas 101, Riga, LV-1004, Latvija.

31 96-0575 |Bisacodyl Meda5 mg [Bisacodylum 5mg PVH/AI |Meda Pharma, |96-0575/1B/006/G |IB B.I1.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava produkta
coated tablets, Coated blisteris N30  [SIA, Latvija razo$ana izmantota starpprodukta raZzoSanas procesa izmainas ; IB
tablets, 5 mg B.Il.a.3.z Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas). Citas

izmainas

32 96-0575 |Bisacodyl Meda5 mg [Bisacodylum 5mg PVH/AI |Meda Pharma, ]96-0575/1B/007/G|IB B.IL.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai
coated tablets, Coated blisteris N30  [SIA, Latvija ierobeZojumos, kurus pieméro gatava produkta razos$anas laika. Citas
tablets, 5 mg izmainas ; IB B.IL.b.5.z Izmainas testos, ko izdara raZzoSanas gaita, vai

ierobezojumos, kurus piemero gatava produkta razosanas laika. Citas
izmainas

33 96-0372 |Metindol 75 mg Indometacinum |75 mg Blisteris [Meda Pharma, |96-0372/IA/008 [IA B.I1.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai

prolonged-release
tablets, Prolonged-
release tablets, 75 mg

N25; N50

SIA, Latvija

ierobezojumu izmainas. Citas izmainas ; [A B.II.d.1.h
Dokumentacijas atjaunoSana, lai nodroSinatu atbilstibu atjaunotai
vispargjai Eiropas Farmakopejas monografijai gatavajam produktam.
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34 00-0167 |PASS natrija sals Natrii 1259 Olainfarm, AS, |00-0167/I1B/014 |IB B.IL.b.5.z Izmainas testos, ko izdara raZo$anas gaita, vai
Olainfarm 5.52 g aminosalicylas  |Papira/PE/Al/P |Latvija ierobeZojumos, kurus pieméro gatava produkta razo$anas laika. Citas
pulveris iek$kigi dihydricus E pacina N25; izmainas
lietojama Skiduma N300; 12,59
pagatavosanai, Powder Papira/PE/Al/et
for oral solution, 5.52 g iléna un

akrilskabes

kopolimera

pacina N25;
N300

35 10-0105 |Repaglinide Portfarma 1 [Repaglinidum 1 mg Portfarma ehf, [UK/H/2157/002/1 [TA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana, par
mg tablets, Tablets, 1 PA/AI/PVH/AI [Tslande B/018/G farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot
mg blisteris N9O; kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas farmakovigilances

N30 sistémas plana. Iesniegts Kopsavilkums par farmakovigilances
sistemu, 01.12.2015, versija 02 (SIA ELVIM Latvija).
Farmakovigilances Sisteémas pamatlietas (PSMF), MFL280, atrasanas
vieta Latvija. Atbildiga persona par farmakovigilanci QPPV - Martins
Strahs, atraSanas vieta Latvija.

36 10-0106 |Repaglinide Portfarma 2 |Repaglinidum 2mg Portfarma ehf, [UK/H/2157/003/1 [TIA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ieviesana, par
mg tablets, Tablets, 2 PA/AI/PVH/AI |Islande B/018/G farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot
mg blisteris N9O; kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas farmakovigilances

N30 sisteémas plana. Iesniegts Kopsavilkums par farmakovigilances
sistemu, 01.12.2015, versija 02 (SIA ELVIM Latvija).
Farmakovigilances Sisteémas pamatlietas (PSMF), MFL280, atrasanas
vieta Latvija. Atbildiga persona par farmakovigilanci QPPV - Martins
Strahs, atrasanas vieta Latvija.

37 15-0046 |Aceclofenac Rivopharm [Aceclofenacum 100 mg Al/Al  |Rivopharm UK |UK/H/5382/001/1 |IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
100 mg film-coated blisteris N20; [Ltd, Lielbritanija [B/005/G maina Niderland€ un Lietuva. Bija: Aceclofenac Rivopharm; biis:
tablets, Film-coated N30; N40; Aceclofenac Double-E Pharma.; 1A C.1.8.a Farmakovigilances
tablets, 100 mg N60; N9O; sistémas kopsavilkuma ievie$ana, par farmakovigilanci atbildigas

N100; N180 atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)

izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas plana. Iesniegts
Kopsavilkums par farmakovigilances sisteému.
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38 95-0272 |Dormicum 7.5 mg film- [Midazolamum |7,5 mg Roche Latvija, [95-0272/11/015  |II C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- PVH/PVDH/AI[SIA, Latvija grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates, neklinisko,
coated tablets, 7.5 mg blisteris N10 klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Papildinata droSuma
informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu
apraksta 4.2. apakSpunkta papildinata informacija par zalu lietoSanu
pacientiem ar nieru un aknu darbibas trauc€jumiem; 4.5. apakSpunkta
papildinata informacija par mijiedarbibu ar CYP3A inhibitoriem; 4.6.
apakSpunkta pievienots bridinajums par iedzimtu anomaliju risku,
lietojot zales griitniecibas pirmaja trimestrT; redakcionalas izmainas
un precizéta informacija 4.3.,4.4.,4.5.,4.7.,4.8.,5.1. un 5.2.
apakSpunkta. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
39 99-1058 |Tobradex 3 + 1 mg/ml |[Tobramycinum, |5 ml Plastikata |S.A. Alcon- 99-1058/ 0. Bezmaksas kladu labojums. Zalu apraksta 4.8. apak$punkta
eye drops, suspension, [Dexamethasonum|pudelite N1 Couvreur N.V., svitrota nevélama blakusparadiba "neskaidra redze" ar sastopamibas
Eye drops, suspension, 3 Belgija biezumu "reti"; atstata nevélama blakusparadiba "neskaidra redze" ar
+ 1 mg/ml sastopamibas biezumu "retak". Zalu apraksts saskanots ar lietoSanas
instrukciju.
40 10-0067 [Linex forte capsules, Lactobacillus 1 UD Al/AI Sandoz d.d., 10-0067/I1B/015 |IB C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitaté. Citas izmainas..
hard, Capsules, hard acidophilus, blisteris N14; [Sloveénija Harmonizéta droSuma informacija saskana ar DroSuma pamatdatiem.
Bifidobacterium |N28 Zalu apraksta 4.1. apak$punkta tiek precizgts, ka zales lieto
animalis subsp. pieaugusajiem un bérniem. Lietosanas instrukcija saskanota ar zalu
lactis aprakstu.
41 97-0193 |Avaxim 160 U Vaccinum 160 U/0,5 ml  [Sanofi Pasteur  [97-0193/IA/021/G|IA B.II1.2.c Dalibvalsts farmakopeja ietilpstosu specifikaciju
suspension for injection |hepatitidis A Pilnslirce N1; |S.A,, Francija izmainas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai
in a pre-filled syringe, [inactivatum N5; N10; N20
Suspension for injection |adsorbatum
in a pre-filled syringe,
160 U
42 03-0245 |Dultavax suspension for [Vaccinum 0,5 ml Sanofi Pasteur  |03-0245/1A/034/G|1A B.L.b.1.d Nebitiska aktivas vielas,
injection in pre-filled diphtheriae, Pilnslirce N1 |S.A,, Francija izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZoSanas
syringe, Suspension for [tetani et procesa, specifikacijas parametra svitroSana (pieméram, novecojusa
injection in pre-filled poliomyelitidis parametra svitroSana)
syringe, 0.5 ml inactivatum,
antigeni-o-(-is)
minutum,
adsorbatum
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43 03-0245 |Dultavax suspension for |Vaccinum 0,5 ml Sanofi Pasteur  [03-0245/1A/035/G|IA B.II1.2.c Dalibvalsts farmakopeja ietilpstosu specifikaciju
injection in pre-filled diphtheriae, Pilnslirce N1 |S.A,, Francija izmainas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai
syringe, Suspension for [tetani et
injection in pre-filled poliomyelitidis
syringe, 0.5 ml inactivatum,
antigeni-o-(-is)
minutum,
adsorbatum
44 06-0098 |Imovax d.T. Adult Vaccinum 0,5 ml Stikla  |Sanofi Pasteur  |06-0098/1A/020/G|IA B.1.b.1.d Nebitiska aktivas vielas,
suspension for injection [diphtheriae et pilnslirce N1; [S.A., Francija izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
in pre-filled syringe, tetani adsorbatum|N10 procesa, specifikacijas parametra svitroSana (pieméram, novecojusa
Suspension for injection parametra svitro§ana)
in a pre-filled syringe
45 06-0098 |Imovax d.T. Adult Vaccinum 0,5 ml Stikla  |Sanofi Pasteur ]06-0098/1A/021/G|1A B.II1.2.c Dalibvalsts farmakopeja ietilpstosu specifikaciju
suspension for injection |diphtheriae et pilnslirce N1; |S.A., Francija izmainas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai
in pre-filled syringe, tetani adsorbatum|N10
Suspension for injection
in a pre-filled syringe
46 98-0242 |Imovax Polio Vaccinum 0,5 ml/deva Sanofi Pasteur  |98-0242/1A/025/G|IA B.1.b.1.d Nebutiska aktivas vielas,
Suspension for injection [poliomyelitidis  |Stikla pilnslirce |S.A., Francija izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZoSanas
in a pre-filled syringe, |inactivatum ar 2 atseviskam procesa, specifikacijas parametra svitro§ana (pieméram, novecojusa

Suspension for injection
in prefilled syringe, 0,5
ml/dose

adatam N1; 0,5
ml/deva Stikla
pilnslirce ar
pievienotu
adatu N1

parametra svitroSana)
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47 98-0242 |Imovax Polio Vaccinum 0,5 ml/deva Sanofi Pasteur  [98-0242/1A/026/G|IA B.II1.2.c Dalibvalsts farmakopeja ietilpstosu specifikaciju
Suspension for injection [poliomyelitidis  |Stikla pilnslirce |S.A., Francija izmainas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai
in a pre-filled syringe, |inactivatum ar 2 atseviskam
Suspension for injection adatam N1; 0,5
in prefilled syringe, 0,5 ml/deva Stikla
ml/dose pilnslirce ar
pievienotu
adatu N1
48 02-0311 |Pentaxim powder and  |Vaccinum 0,5 ml/deva Sanofi Pasteur  [02-0311/1A/072/G|IA B.1.b.1.d Nebutiska aktivas vielas,
suspension for diphtheriae, Flakons un S.A., Francija izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
suspension for injection |[tetani, pertussis, [pilnslirce N1; procesa, specifikacijas parametra svitroSana (pieméram, novecojusa
in pre-filled syringe, poliomyelitidis  [N10; N20; 0,5 parametra svitroSana)
Powder and suspension |inactivatum et ml/deva Stikla

for suspension for
injection in pre-filled
syringe

haemophili stirpis
b coniugatum
adsorbatum

flakons un
pilnslirce bez
pievienotas
adatas N1;
N20; 0,5
ml/deva
Flakons un
pilnslirce ar 2
adatam N1,
N10

16



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/145 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
49 02-0311 |Pentaxim powder and |Vaccinum 0,5 ml/deva Sanofi Pasteur  [02-0311/1A/073/G|IA B.II1.2.c Dalibvalsts farmakopeja ietilpstosu specifikaciju
suspension for diphtheriae, Flakons un S.A., Francija izmainas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai
suspension for injection [tetani, pertussis, [pilnslirce N1;
in pre-filled syringe, poliomyelitidis  [N10; N20; 0,5
Powder and suspension |inactivatum et ml/deva Stikla
for suspension for haemophili stirpis|flakons un
injection in pre-filled b coniugatum pilnslirce bez
syringe adsorbatum pievienotas
adatas N1;
N20; 0,5
ml/deva
Flakons un
pilnslirce ar 2
adatam N1;
N10
50 02-0343 |Tetraxim suspension for |Vaccinum 0,5 ml Stikla  |Sanofi Pasteur [02-0343/IA/051/G|IA B.1.b.1.d Nebiitiska aktivas vielas,
injection in pre-filled diphtheriae, pilnslirce ar 2 |S.A., Francija izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
syringe, Suspension for [tetani, pertussis [adatam N1, procesa, specifikacijas parametra svitroSana (pieméram, novecojusa
injection in a pre-filled |[sine cellulisex |N10; 0,5 ml parametra svitroSana)
syringe elementis Stikla pilnslirce
praeparatum et |ar pievienotu
poliomyelitidis  |adatu N1; 0,5
inactivatum ml Stikla
adsorbatum pilnslirce N1;
N10; N20; 0,5
ml Stikla

pilnslirce bez
adatas N1; N20
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51 02-0343 |Tetraxim suspension for |Vaccinum 0,5 ml Stikla  |Sanofi Pasteur ]02-0343/1A/052/G|1A B.IIL.2.c Dalibvalsts farmakopeja ietilpstoSu specifikaciju
injection in pre-filled diphtheriae, pilnslirce ar 2 |S.A., Francija izmainas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai
syringe, Suspension for [tetani, pertussis [adatam N1,
injection in a pre-filled |sine cellulisex |N10; 0,5 ml
syringe elementis Stikla piln§lirce
praeparatum et |ar pievienotu
poliomyelitidis  |adatu N1; 0,5
inactivatum ml Stikla
adsorbatum pilnslirce N1;
N10; N20; 0,5
ml Stikla
pilnslirce bez
adatas N1; N20
52 97-0552 |Typhim Vi solution for [Vaccinum febris [0,5 ml Stikla ~ |Sanofi Pasteur  [97-0552/IA/022/G|IA B.Lb.1.d Nebdtiska aktivas vielas,
injection in a pre-filled [typhoidis pilnslirce N1~ [S.A., Francija izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
syringe, Solution for polysaccha- procesa, specifikacijas parametra svitroSana (pieméram, novecojusa
injection in a pre-filled [ridicum parametra svitroSana)
syringe
53 97-0552 |Typhim Vi solution for |Vaccinum febris [0,5 ml Stikla  [Sanofi Pasteur  [97-0552/IA/023/G|1A B.II1.2.c Dalibvalsts farmakopeja ietilpstosu specifikaciju
injection in a pre-filled [typhoidis pilnslirce N1~ [S.A., Francija izmainas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai
syringe, Solution for polysaccha-
injection in a pre-filled [ridicum
syringe
54 95-0284 |Verorab powder and Viri rabiei 1 U Stikla Sanofi Pasteur  |95-0284/1A/026/G|IA B.1.b.1.d Nebutiska aktivas vielas,
solvent for suspension |inactivatum flakons un S.A., Francija izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZoSanas
for injection, Powder pilnslirce N1; 1 procesa, specifikacijas parametra svitro§ana (pieméram, novecojusa
and solvent for U Stikla parametra svitroSana)
suspension for injection flakons un
ampula N5
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55 93-0474 |Gastal 450 mg/300 mg [Aluminii 450 mg/300 mg | Teva Pharma 93-0474/1A/008 |IA C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma izmainas
tablets, Tablets, 450 hydroxidum, PVH/AI B.V., Niderlande cilvekiem paredzéto zalu mark&juma, zalu apraksta vai lietoSanas
mg/300 mg Magnesii blisteris N60; instrukeija, istenojot PSUR vai PASS procediras atzinumu vai
carbonas, N30 kompetentas iestades novertgjuma atzinumu, kas izdots saskana ar
Magnesii Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.. Papildinata/atjaunota/
hydroxidum harmoniz&ta dro$uma informacija saskana ar dro§uma pamatdatiem
péc Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma vienotas vertgjuma
procediiras PSUSA/00001926/201610 aktiva viela magnija
hidroksids. Ieklauts bridinajums, mijiedarbiba un papildinatas
blakusparadibas par hipermagn€mijas risku maziem bérniem ar nieru
darbibas trauc€jumiem vai dehidrataciju. Zalu apraksts un lietosanas
instrukcija saskanoti.
56 03-0090 |Katadolon 100 mg hard |[Flupirtini maleas [100 mg Teva Pharma 03-0090/1A/015 |IA B.I.c.3.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas primara
capsules, Capsules, PVH/AI B.V., Niderlande iepakojuma testa procediira
hard, 100 mg blisteris N10;
N30; N50
57 98-0409 |Imdur 60 mg prolonged- |Isosorbidi 60 mg ABPE [TopRidge 98-0409/1A/006 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana, par
release tablets, mononitras pudelite N30  |Pharma (Ireland) farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot
Prolonged-release Limited, Irija kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas farmakovigilances
tablets, 60 mg sistémas plana. Iesniegts Kopsavilkums par farmakovigilances
sisteému.
58 02-0274 |Iberogast oral liquid, Iberis amarae 100 ml Stikla |UAB Bayer, 02-0274/11/008 |11 B.L.b.1.f Izmainas, kas veiktas arpus apstiprinatajiem aktivas vielas
Oral liquid extractum, pudelite N1; 20 |Lietuva specifikacijas ierobeZojumiem
Angelicae radix, |ml Stikla
Matricariae flos, |pudelite N1; 50
Carvi fructus, ml Stikla
Silybi mariani pudelite N1

fructus, Melissae
folium, Menthae
piperitae folium,
Chelidonii herba,
Liquiritiae radix
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59 00-0231 |Ferro-Folgamma 100  |[Acidum folicum, |1 UD Worwag Pharma [00-0231/IB/005/G [IA B.II1.1.a4 Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikatu svitroSana
mg/5 mg/10 micrograms |Cyanoco- PVH/PVDH/AI |GmbH & (ja attieciba uz vienu materialu ir vairaki sertifikati) aktivai vielai,
capsules, Capsules, 100 [balaminum, blisteris N20; |Co.KG, Vacija izejvielai/reagentam/starpproduktam, ko izmanto aktivas vielas
mg/5 mg/10 micrograms |Ferrosi sulfas N50; N100; razo$anas procesa vielai, paligvielai. ; IB B.III.1.b2 Jauna Eiropas
N500; N2500 Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par

izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna
razotaja. Tiek iesniegts jauns paligvielas zelatina sertifikats no
pasreiz apstiprinata razotaja.; 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 Zelatinu.; IB B.1.d.1.b3 Aktivo
vielu uzglabasanas nosacijumu izmainas ; IA 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 dzelzs(II) sulfata sertifikats.; IB
B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE 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 paligvielu
zelatinu.; TA B.II1.1.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 cianokobalaminu.; 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
zelatinu.; IA B.III.1.b4 Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
sertifikatu aktivai vielai/izejvielai/reagentam/starpproduktam vai
paligvielai svitroSana (ja attieciba uz vienu materialu ir vairaki
sertifikati).
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60 99-1028 |Milgamma N 90 mg/40 |Pyridoxini 1UD Worwag Pharma |99-1028/1A/010 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg/0,25 mg capsules,  |hydrochloridum, |PVH/PVDH/AI|GmbH & iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
Capsules, 90 mg/40 Benfothiaminum, [blisteris N100; |Co.KG, Vacija ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
mg/0,25 mg Cyanoco- N20; N50; apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu

balaminum N500; N1000; ciankobalamins.
N5000

61 06-0038 |Fokusin 0.4 mg Tamsulosini 0,4 mg Zentiva, k.s., CZ/H/0110/001/11 |II C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.. Zalu
modified release hydrochloridum |PVH/PVDH/AI |Cehija /033 apraksta papildinata droSuma informacija saskana ar otra vilpa
capsules, hard, Modified blisteris N30; procediras laika sniegtajiem komentariem. Zalu apraksta 4.3.
release capsules, hard, N90; N100; apakSpunkta pievienota kontrindikacija - uriné$anas sinkope
0.4 mg N10; N20; N50 anamnéze. 4.8. apaks$punkta blakusparadibas sakartotas tabulas veida.

5.2. apaks$punkts papildinats ar informaciju par tamsulosina
metabolismu. Lieto$anas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

Zalu registracijas

departamenta vaditaja

M.Emersone
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