Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/150 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 99-0401 |Alkeran 2 mg film- Melphalanum 2 mg Pudelite |Aspen Pharma |99-0401/11/011  |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- N25 Trading Ltd., grozijumiem, jo Tpasi — lai gpemtu veéra jaunu kvalitates, neklinisko,
coated tablets, 2 mg Irija klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Papildinata drosuma
informacija saskana ar uznémuma drosuma pamatdatiem. Iek]auts
bridinajums par trombembolijas risku lietojot melfalanu kombinacija
ar lenalidomidu un prednizonu vai kombinacija ar talidomidu un
prednizonu vai deksametazonu, ka ari informacija par peroralo
kontracepcijas tableSu lictosanas partrauk$anu; un icklauts
bridinajums par otra primara Jaundabiga audzgja attistibas risku. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
2 97-0497 |Sustanon 250 mg/ml Testosteroni 250 mg/l ml  |Aspen Pharma [97-0497/11/013  |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
solution for injection,  [decanoas, Stikla ampula |Trading Ltd., grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu v&ra jaunu kvalitates, neklinisko,
Solution for injection,  [Testosteroni N1 Irija klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Papildinata droSuma
250 mg/ml phenylpropionas, informacija saskana ar uznémuma droS§uma pamatdatiem. Zalu
Testosteroni apraksta 4.4. un 4.8. apakspunkta ieklauts bridinajums par
isocaproas, launpratigu zalu lietoSanu un atkaribu, papildinatas blakusparadibas.
Testosteroni Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
propionas
3 94-0169 |Diane 2000 Cyproteroni 2000 mcg/35  |Bayer AG, 94-0169/11/012 IT C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
micrograms/35 acetas, mcg PVH/AI  [Vacija grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko,
micrograms film-coated [Ethinylestradi- |blisteris N21 klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Papildinata droSuma

tablets, Film-coated
tablets, 2000
micrograms/35
micrograms

olum

informacija darba daliSanas procediira NL/H/xxxx/WS/0214
etinilestradiolu saturo§am zalém. Zalu apraksta 4.3. apakSpunkta
pievienota informacija, ka zales nedrikst lietot vienlaikus ar
ombitasviru, paritapreviru, ritonaviru un dasabuviru, 4.4. un 4.5.
apakspunktos ieklauti bridinajumi par vienlaicigu lietosanu ar
iepriek§ ming&tajam zalém. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti.
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4 97-0161

Femoden 75/30
micrograms film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 75 png/30 pg

Gestodenum,
Ethinylestradi-
olum

70 ug/35 pg
PVH/AI
blisteris N21

Bayer AG,
Vacija

97-0161/11/010

II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko,
klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Papildinata drosuma
informacija darba daliSanas procediira NL/H/xxxx/WS/0214
etinilestradiolu saturo$am zalém. Zalu apraksta 4.3. apakSpunkta
pievienota informacija, ka zales nedrikst lietot vienlaikus ar
ombitasviru, paritapreviru, ritonaviru un dasabuviru, 4.4. un 4.5.
apakSpunktos ieklauti bridinajumi par vienlaicigu lietoSanu ar
iepriek$ min€tajam zalém. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

5 02-0097

Jeanine 2000/30
micrograms film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 2000/30 mcg

Dienogestum,
Ethinylestradi-
olum

2000 mcg/30
mcg PVH/AI
blisteris N21

Bayer AG,
Vacija

02-0097/11/010

II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates, neklinisko,
klmisko vai farmakovigilances informaciju.. Papildinata drosuma
informacija darba daliSanas procediira NL/H/xxxx/WS/0214
etinilestradiolu saturo§am zalém. Zalu apraksta 4.3. apakSpunkta
pievienota informacija, ka zales nedrikst lietot vienlaikus ar
ombitasviru, paritapreviru, ritonaviru un dasabuviru, 4.4. un 4.5.
apaksSpunktos ieklauti bridinajumi par vienlaicigu lietoSanu ar
iepriek$ min€tajam zalém. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

6 98-0525

Logest 75
micrograms/20
micrograms film-coated
tablets, Film coated
tablets, 75 ng/20 pg

Ethinylestradi-
olum,
Gestodenum

75 mcg/20 mcg
PVH/AI
blisteris N21

Bayer AG,
Vacija

98-0525/1A/013/G

IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
gestodenu.; IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai importetaja,
tostarp par serijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses
izmainas.. Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma maina.
Bija: Bayer Pharma AG, Mullerstrasse 178, 13353, Berlin, Vacija;
bis: Bayer AG, Mullerstrasse 178, 13353, Berlin, Vacija.; A
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razosanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
etinilestradiolu.
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7 98-0525 |Logest 75 Ethinylestradi- |75 mcg/20 mcg |Bayer AG, 98-0525/11/011  |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
micrograms/20 olum, PVH/AI Vacija grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates, neklinisko,
micrograms film-coated |Gestodenum blisteris N21 klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Papildinata droSuma
tablets, Film coated informacija darba daliSanas procedtra NL/H/xxxx/WS/0214
tablets, 75 ng/20 pg etinilestradiolu saturo$am zalém. Zalu apraksta 4.3. apakSpunkta

pievienota informacija, ka zales nedrikst lietot vienlaikus ar
ombitasviru, paritapreviru, ritonaviru un dasabuviru, 4.4. un 4.5.
apakSpunktos ieklauti bridinajumi par vienlaicigu lietoSanu ar
iepriek$ min€tajam zalém. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

8 96-0119 |Ultravist 623 mg/ml lopromidum 46,725 g/75 ml |Bayer AG, 96-0119/1A/007/G|IA A.5.a Gatava produkta raZotaja vai importetaja, tostarp par sérijas
solution for injection Stikla pudelite |Vacija izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Par
and infusion, Solution N10; 311,5 s€rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma maina. Bija: Bayer
for injection and 9/500 ml Stikla Pharma AG, Muellerstrasse 178, Berlin, 13353, Vacija; bus: Bayer
infusion, 623 mg/ml pudelite N8&; AG, Muellerstrasse 178, Berlin, 13353, Vacija.; [A A.4 Aktivas

77,875 g/125 vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas, izejvielas, reagenta vai
ml Stikla starpprodukta razotaja vai piegadataja (tostarp attieciga gadijuma
pudelite N10; kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
31,15 g/50 ml apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas
Stikla pudelite atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas jopromida razotaja
N10; 124,6 nosaukums.

0/200 ml Stikla

pudelite N10;

3,115 g/5 ml

Stikla ampula

N1; 93,45

0/150 ml Stikla

pudelite N10;

62,3 g/100 ml

Stikla pudelite

N10
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9 96-0120 |Ultravist 769 mg/ml lopromidum 57,675 g/75 ml |Bayer AG, 96-0120/1A/006/G|IA A.5.a Gatava produkta raZotaja vai importétaja, tostarp par sérijas
solution for injection Stikla pudelite |Vacija izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Par
and infusion, Solution N10; 38,45 s€rijas izlaidi atbildiga raZotdja nosaukuma maina. Bija: Bayer
for injection and 9/50 ml Stikla Pharma AG, Muellerstrasse 178, Berlin, 13353, Vacija; bus: Bayer
infusion, 769 mg/ml pudelite N10; AG, Muellerstrasse 178, Berlin, 13353, Vacija.; IA A.4 Aktivas
115,35 g/150 vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas, izejvielas, reagenta vai
ml Stikla starpprodukta raZotaja vai piegadataja (tostarp attieciga gadijuma
pudelite N10; kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
76,9 g/100 ml apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas
Stikla pudelite atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas jopromida razotaja
N10; 96,125 nosaukums.
0/125 ml Stikla
pudelite N10;
153,8 g/200 ml
Stikla pudelite
N10; 384,5
9/500 ml Stikla
pudelite N8
10 00-0463 |Yarina 3000/30 Drospirenonum, |3000 mcg/30 |Bayer AG, 00-0463/11/009  |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
micrograms film-coated |Ethinylestradi- |mcg PVH/AI  |Vacija grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko,
tablets, Film-coated olum blisteris klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Papildinata droSuma
tablets, 3000 pg/30 ug (caurspidigs) informacija darba daliSanas procediira NL/H/xxxx/WS/0214
N21; N63 (3 x etinilestradiolu saturo§am zalém. Zalu apraksta 4.3. apakSpunkta
21) pievienota informacija, ka zales nedrikst lietot vienlaikus ar

ombitasviru, paritapreviru, ritonaviru un dasabuviru, 4.4. un 4.5.
apaksSpunktos ieklauti bridinajumi par vienlaicigu lietoSanu ar
iepriek§ ming&tajam zalém. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti.
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11 06-0161 |Yasminelle 0.02 mg/3 |Ethinylestradi- 0,02 mg/3 mg |Bayer AG, NL/H/0701/001/1 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg film-coated tablets, [olum, PVH/AI Vacija AJ/045/G iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
Film-coated tablets, 0.02|Drospirenonum |blisteris N21; ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
mg/3 mg N63 (3 x 21); apstiprinata razotaja. Procediira NL/H/xxxx/[A/472/G ieklauta

N126 (6 x 21);
N273 (13 x 21)

izmaina. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu drospirenonu.; IA
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Procedtira NL/H/xxxx/[A/472/G ieklauta
izmaina. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu etinilestradiolu.;
IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Procedtra NL/H/xxxx/[A/472/G ieklauta
izmaina. Tiek atjaunots sertifikats par aktivas vielas etinilestradiola
izejvielu.; 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. Procediira
NL/H/xxxx/1A/472/G ieklauta izmaina. Mainas aktivo vielu
etinilestradiola un drospirenona razotaju nosaukums.; IA A.5.a
Gatava produkta razotaja vai importgtaja, tostarp par serijas izlaidi
atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Procediira
NL/H/xxxx/IA/472/G ieklauta izmaina. Par s@rijas izlaidi atbildiga
razotaja nosaukuma maina. Bija: Bayer Pharma AG, Miillerstrafle
178, Berlin, 13353, Vacija; bus: Bayer AG, Miillerstrae 178, Berlin,
13353, Vacija.
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12 06-0161 |Yasminelle 0.02 mg/3 |Ethinylestradi- 0,02 mg/3 mg |Bayer AG, NL/H/0701/001/11 [II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
mg film-coated tablets, [olum, PVH/AI Vacija /044 grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates, neklinisko,
Film-coated tablets, 0.02|Drospirenonum |blisteris N21; klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Papildinata droSuma
mg/3 mg N63 (3 x 21); informacija darba daliSanas procedtra NL/H/xxxx/WS/0214

N126 (6 x 21); etinilestradiolu saturo$am zalém. Zalu apraksta 4.3. apak$punkta

N273 (13 x 21) pievienota informacija, ka zales nedrikst lietot vienlaikus ar
ombitasviru, paritapreviru, ritonaviru un dasabuviru, 4.4. un 4.5.
apakSpunktos ieklauti bridinajumi par vienlaicigu lietoSanu ar
iepriek$ min€tajam zalém. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

13 08-0167 |YAZ 0.02 mg/3 mg film-|Ethinylestradi- [0,02 mg/3 mg |Bayer AG, NL/H/1269/001/11 [II C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- olum, PVH/AI Vacija 1047 grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu v&ra jaunu kvalitates, neklinisko,
coated tablets, 0.02 Drospirenonum  [blisteris N28; klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Papildinata dro§uma
mg/3 mg N84 (3 x 28); informacija darba daliSanas procediira NL/H/xxxx/WS/0214

N168 (6 x 28); etinilestradiolu saturo$am zalém. Zalu apraksta 4.3. apak$punkta

N364 (13 x 28) pievienota informacija, ka zales nedrikst lietot vienlaikus ar
ombitasviru, paritapreviru, ritonaviru un dasabuviru, 4.4. un 4.5.
apaks$punktos ieklauti bridinajumi par vienlaicigu lietoSanu ar
iepriek§ min&tajam zalém. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija
saskanoti.

14 02-0068 |Mirelle 60/15 Gestodenum, 60 ug/15 ug Bayer Pharma  [02-0068/11/010  [II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar btiskiem zalu apraksta
micrograms film-coated |Ethinylestradi- |PVH/AI AG, Vacija grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko,
tablets, Coated tablets, |olum blisteris N28 klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Papildinata droSuma
60 pg/15 pg informacija darba daliSanas procediira NL/H/xxxx/WS/0214

etinilestradiolu saturo$am zalém. Zalu apraksta 4.3. apakSpunkta
pievienota informacija, ka zales nedrikst lietot vienlaikus ar
ombitasviru, paritapreviru, ritonaviru un dasabuviru, 4.4. un 4.5.
apakspunktos ieklauti bridinajumi par vienlaicigu lietosanu ar
iepriek§ ming&tajam zalém. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti.

15 97-0022 |Enterol 250 mg hard Saccharomyces |250 mg Stikla [Biocodex, 97-0022/1B/010 |IB C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitaté. Citas izmainas..
capsules, Hard capsules, [boulardii pudelite N10; |Francija Izmainas lietoSanas instrukcija: mainits registracijas apliecibas
250 mg N20; N30; N50 ipasnieka vietgjas parstavniecibas nosaukums. Bija: Algol Pharma

SIA, ”Asarisi-3”, Marupes novads, Marupe, LV-2167; biis: Biocodex
SIA, ”Asarisi-3”, Marupes novads, Marupe, LV-2167.
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16 97-0021 |Enterol 250 mg powder [Saccharomyces [250 mg Biocodex, 97-0021/1B/010 |IB C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitaté. Citas izmainas..
for oral suspension, boulardii Papira/Al/PE  |Francija Izmainas licto$anas instrukcija: mainits registracijas apliecibas
Powder for oral pacina N10; Tpasnieka vietgjas parstavniecibas nosaukums. Bija: Algol Pharma
suspension, 250 mg N20 SIA, ”Asarisi-3”, Marupes novads, Marupe, LV-2167; biis: Biocodex
SIA, ”Asarisi-3”, Marupes novads, Marupe, LV-2167.
17 95-0222 |Otipax 40 mg/10 mg/g [Phenazonum, 16 g Pudelite  [Biocodex, 95-0222/1B/006  |IB C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitaté. Citas izmainas..
ear drops, solution, Ear [Lidocaini N1 Francija Izmainas lieto$anas instrukcija: mainits registracijas apliecibas
drops, solution, 40 hydrochloridum Tpasnieka vietgjas parstavniecibas nosaukums. Bija: Algol Pharma
mg/10 mg/g SIA, ”Asarisi-3”, Marupes novads, Marupe, LV-2167; biis: Biocodex
SIA, ”Asarisi-3”, Marupes novads, Marupe, LV-2167.
18 00-0101 |Angin-Heel S tablets, |Atropa 1UD Biologische 00-0101/1B/005 |IB B.III.2.c Dalibvalsts farmakopeja ietilpstosu specifikaciju
Tablets belladonna, Polipropiléna |Heilmittel Heel izmainas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai ; IB B.I.b.1.c
Solanum traucin§ N50  |GmbH, Vacija Jauna specifikacijas parametra pievienosana aktivas vielas,

dulcamara, Hepar
sulfuris, Arnica
montana, Apis
mellifera,
Phytolacca
americana,
Hydrargyrum
cyanatum

izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/150 pielikums Nr.3-2

2

3

4

5

6

7

8

19

94-0088

Traumeel S ointment,
Ointment

Arnica montana,
Hamamelis
virginiana,
Echinacea
angustifolia,
Echinacea
purpurea,
Matricaria
recutita,
Symphytum
officinale, Bellis
perennis,
Hypericum
perforatum,
Achillea
millefolium,
Aconitum
napellus, Atropa
belladonna,
Mercurius
solubilis
Hahnemanni,
Hepar sulfuris,
Calendula
officinalis

50 g Aluminija
tibina N1

Biologische
Heilmittel Heel
GmbH, Vacija

94-0088/1B/005

IB B.IIL.2.c Dalibvalsts farmakopeja ietilpstoSu specifikaciju
izmainas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai ; IB B.I.b.1.c
Jauna specifikacijas parametra pievienosana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi
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94-0087

Traumeel S tablets,

Tablets

Arnica montana,
Calendula
officinalis,
Hamamelis
virginiana,
Achillea
millefolium,
Atropa
belladonna,
Aconitum
napellus,
Mercurius
solubilis
Hahnemanni,
Hepar sulfuris,
Matricaria
recutita,
Symphytum
officinale, Bellis
perennis,
Echinacea,
Echinacea
purpurea,
Hypericum
perforatum

1UD
Polipropiléna
pudelite N50

Biologische
Heilmittel Heel
GmbH, Vacija

94-0087/1B/005

IB B.IIL.2.c Dalibvalsts farmakopeja ietilpstoSu specifikaciju
izmainas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai ; IB B.I.b.1.c
Jauna specifikacijas parametra pievienosana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi
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21 01-0157 |Ubichinon compositum [Ubidecarenonum,|2,2 ml Stikla  |Biologische 01-0157/1B/012/G|IB B.II1.2.a2 Izmainas ieprieks farmakopeja neieklautas
solution for injection,  [Acidum ampula N10;  |Heilmittel Heel paligvielas/aktivas vielas izejvielas specifikacija(-as), kas izdaramas,
Solution for injection  [ascorbicum, N100 GmbH, Vacija lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts
Thiaminum farmakopejai ; IB B.1.d.1.b1 Izmainas, kas izdaramas, lai noteiktu
hydrochloricum, stingrakus aktivas vielas uzglabasanas nosacijumus ; IA B.1.b.2.a
Natrium Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas
riboflavinum razo$anas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa
phosphoricum, procediira. ; IA B.I.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas
Pyridoxinum vielas vai aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
hydrochloricum, izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira.
Nicotinamidum,
Colchicum
autumnale,
Podophyllum
peltatum, Conium
maculatum,
Hydrastis
canadensis,
Acidum L-
lacticum,

Hydrochinonum,
Acidum DL alfa-
liponicum,
Sulfur,
Manganum
phosphoricum,
Natrium
diethyloxalacetic
um,
Trichinoylum,
Naphthochinonu
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/150 pielikums Nr.3-2

4

m, Para-
Benzochinonum,
Adenosinum
triphosphoricum,
Coenzymum A,
Galium aparine,
Acidum
acetylsalicylicum
, Histaminum,
Nadidum,
Magnesium
gluconicum,
Anthrachinonum,
Vaccinium
myrtillus

22

05-0279

Calcium Sopharma 8.94
mg/ml solution for
injection, Solution for
injection, 8.94 mg/ml

Calcium

89,4 mg/10 ml
Stikla ampula
N50; N5

BRIZ, SIA,
Latvija

05-0279/1A/020/G

IA B.IIL.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai
monografijai ; IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja aizstasana
vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas kalcija glikonata
sertifikats no jauna razotaja, kas aizstas iepriek$¢jo razotaju.; IA
B.I.d.1.al Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas laika
saisinasana (ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu)
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/150 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
23 09-0146 |Propofol Claris 10 Propofolum 500 mg/50 ml |Claris NL/H/1268/001/1 |IB B.Il.e.5.a2 Gatava produkta iepakojuma licluma izmainas:
mg/ml emulsion for Stikla flakons |Lifesciences B/006/G izmainas, kas saistitas ar vienibu skaitu (pieméram, tabletes, ampulas
injection or infusion, N1; 200 mg/20 |(UK) Limited, utt.) viena iepakojuma pasreiz neapstiprinatam iepakojuma lielumam
Emulsion for injection ml Stikla Lielbritanija
or infusion, 10 mg/ml flakons N1; 100
mg/10 ml Stikla
flakons N1,
1000 mg/100
ml Stikla
flakons N1
24 03-0203 |Parlazin 10 mg film- Cetirizini 10 mg Egis 03-0203/1B/004  |IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma registrétu
coated tablets, Film- dihydrochlori-  [PVH/PVDH/AI [Pharmaceuticals zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta, mark&uma un
coated tablets, 10 mg dum blisteris N30  [PLC, Ungarija lictoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam veiktu
tadu pasu izmainu novértg&jumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus papildu datus. Papildinata droSuma informacija saskana ar
atsauces zalém Zyrtec. Zalu apraksta 4.4. apakSpunkta icklauts
bridinajums, ka, partraucot zalu liectoSanu, var rasties nieze un/vai
natrene, 4.8. apak$punkta blakusparadibas papildinatas ar naktsmurgi,
akiita generalizéta eksantematoza pustula, artralgija, nieze un/vai
natrene péc zalu lietoSanas partrauksanas, ka ari veiktas redakcionali
labojumi. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija saskanoti.
25 03-0204 |Parlazin 10 mg film- Cetirizini 10 mg Egis 03-0204/1B/004  |IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma registrétu
coated tablets, Film- dihydrochlori-  [PVH/PVDH/AI [Pharmaceuticals zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta, mark&uma un
coated tablets, 10 mg dum blisteris N10  [PLC, Ungarija lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam veiktu

tadu pasu izmainu novértg&jumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus papildu datus. Papildinata droSuma informacija saskana ar
atsauces zalém Zyrtec. Zalu apraksta 4.4. apakSpunkta ieklauts
bridinajums, ka, partraucot zalu lietoSanu, var rasties nieze un/vai
natrene, 4.8. apakSpunkta blakusparadibas papildinatas ar naktsmurgi,
akiita generalizéta eksantematoza pustula, artralgija, nieze un/vai
natrene pec zalu lietoSanas partrauksanas, ka ar1 veiktas redakcionali
labojumi. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/150 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

26 11-0505 [Prospan 35 mg/5 ml oral |[Hederae helicis |35 mg/5 ml Engelhard 11-0505/1B/011/G|IA B.IL.c.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja paligvielas testa
solution, Oral solution, [folii extractum  |PET/AI/PE Arzneimittel procedara ; IA B.Il.c.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja paligvielas
35 mg/5 ml siccum pacina N21 GmbH & testa procedara ; IB B.II.c.2.d Citas izmainas paligvielas testa

Co.KG, Vacija procediira (tostarp aizstasana vai pievienoSana). Testa procediiras
aizstaSana.

27 98-0832 |Diroton 10 mg tablets, [Lisinoprilum 10 mg PVH/AI |Gedeon Richter [98-0832/IB/007 |IB C.1.7.b Zalu stipruma svitro$ana. Zalu apraksta un lietoSanas
Tablets, 10 mg blisteris N28  |Plc., Ungarija instrukeija svitrots zalu stiprums 5 mg (2017.10.31 izslégtas no

Latvijas Zalu registra).

28 98-0831 |Diroton 20 mg tablets, [Lisinoprilum 20 mg PVH/AI [Gedeon Richter [98-0831/I1B/007 |IB C.1.7.b Zalu stipruma svitro$ana. Zalu apraksta un lieto$anas

Tablets, 20 mg blisteris N28  |Plc., Ungarija instrukcija svitrots zalu stiprums 5 mg (2017.10.31 izslégtas no
Latvijas Zalu registra).

29 00-1011 |Infanrix-1PV + Hib Vaccinum 0,5 ml Stikla  |GlaxoSmithKline]00-1011/1A/089 |1A A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
powder and suspension |diphtheriae, pilnslirce + Biologicals S.A., gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
for suspension for tetani, pertussis  |flakons N1; Belgija atbildiga razotdja un par sé€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai
injection, Powder and  |sine cellulisex  [N210; N20; izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro§ana (ja minéta
suspension for elementis N50; N100 dokumentacija)
suspension for injection [praeparatum,

poliomyelitidis
inactivatum et
haemophili stirpis
b coniugatum
adsorbatum

30 99-0474 |Amitriptyline-Grindeks |[Amitriptylini 10 mg PVH/AI |Grindeks, AS,  [99-0474/IA/006 [IA C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, markjuma vai lieto$anas
10 mg apvalkotas hydrochloridum [blisteris NSO  [Latvija instrukcija, istenojot Eiropas Savienibas parvértésanas procediiras

tabletes, Film-coated
tablets, 10 mg

iznakumu. Zales ietilpst noteiktaja procediiras darbibas joma..
Harmonizéta dro§uma informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC
30. panta EK parvertésanas procediiras EMEA/H/A-30/1430
08/05/2017 18émumu (2017) 3188 aktivajai vielai amitriptilinam. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/150 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

31 99-0092 |Amitriptyline-Grindeks |Amitriptylini 25 mg PVH/AI [Grindeks, AS, [99-0092/1A/006 |IA C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai lieto$anas
25 mg apvalkotas hydrochloridum [blisteris N50  [Latvija instrukcija, istenojot Eiropas Savienibas parvértésanas procediras
tabletes, Film-coated iznakumu. Zales ietilpst noteiktaja procediiras darbibas joma..
tablets, 25 mg Harmonizéta droSuma informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC

30. panta EK parvertéSanas procediras EMEA/H/A-30/1430
08/05/2017 1émumu (2017) 3188 aktivajai vielai amitriptilinam. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

32 98-0800 |Motilium 10 mg film-  [Domperidonum |10 mg PVH/AI [Johnson & 98-0800/1A/011 |IA C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma izmainas
coated tablets, Film- blisteris N30; |Johnson, UAB, cilvekiem paredz&to zalu mark&juma, zalu apraksta vai lietoSanas
coated tablets, 10 mg N10 Lietuva instrukcija, istenojot PSUR vai PASS procediiras atzinumu vai

kompetentas iestades noveértéjuma atzinumu, kas izdots saskana ar
Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.. Papildinata/atjaunota/
harmoniz&ta droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem
péc Periodiski atjaunojama drosuma zinojuma vienotas vertéjuma
procediiras PSUSA/00001158/201611 domperidons. Ieklauta
kontrindikacija, bridinajums un mijiedarbiba par domperidona
vienlaicigu lietoSanu ar apomorfinu, piesardzibas pasakumi un
ieguvuma/riska izveértéSana. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

33 14-0232 |Fentanyl citrate-Kalceks |Fentanylum 0,1 mg/2 ml Kalceks, A/S, 14-0232/I1A/008 |[IA B.IL.e.7.a Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju (ja
0.05 mg/ml solution for Stikla ampula |Latvija minéts dokumentacija) svitrosana.
injection, Solution for N10 (2 x 5);
injection, 0.05 mg/ml N100 (20 x 5)

34 14-0232 |Fentanyl citrate-Kalceks |Fentanylum 0,1 mg/2 ml Kalceks, A/S, 14-0232/1B/007 |IB B.Il.e.z Izmainas gatava produkta iepakojuma aizvakojuma
0.05 mg/ml solution for Stikla ampula [Latvija sistema. Citas izmainas.
injection, Solution for N10 (2 x 5);

injection, 0.05 mg/ml

N100 (20 x 5)
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Rikojuma Nr.2-20/150 pielikums Nr.3-2

2

3

4

5

6

7

8

35

96-0272

Orlixon 0.5 mg tablets,
Tablets, 0.5 mg

Dexamethasonum

0,5 mg Stikla
pudelite N10

KRKA, d.d.,
Novo mesto,
Slovenija

96-0272/1B/009

IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredzeto zalu mark&juma, zalu
apraksta vai lietoSanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS
procediras atzinumu vai kompetentas iestades novert€juma atzinumu,
kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas
izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar drosuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma vienota
vertgjuma rezultatiem (PSUSA/00000973/201601) kortikosteroidus
saturo$am zalém (tikai iekskigi un parenterali lietojamam zalu
formam). Zalu apraksta 4.4. apakSpunkta ieklauts bridinajums par
audzgja sabrukSanas sindroma risku, un 4.8. apakSpunkts papildinats
ar blakusparadibu- horioretinopatija. Zalu apraksts un lietosanas
instrukcija saskanota.

36

96-0271

Orlixon 4 mg/ml
solution for
injection/infusion,
Solution for
injection/infusion, 4
mg/ml

Dexamethasoni
phosphas

4 mg/l ml
Ampula N25

KRKA, d.d.,
Novo mesto,
Slovénija

96-0271/1B/011

IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz€to zalu mark&juma, zalu
apraksta vai liecto$anas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS
procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma atzinumu,
kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas
izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar dro§uma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma vienota
vertéjuma rezultatiem (PSUSA/00000973/201601) kortikosteroidus
saturo$am zalém (tikai iek$kigi un parenterali lictojamam zalu
formam). Zalu apraksta 4.4. apak$punkta ieklauts bridinajums par
audzgja sabrukSanas sindroma risku, un 4.8. apakSpunkts papildinats
ar blakusparadibu- horioretinopatija. Zalu apraksts un lictosanas
instrukcija saskanota.

37

04-0133

Muse 1000 micrograms
urethral stick, Urethral
stick, 1000 mcg

Alprostadilum

1000 mcg
Polipropiléna
aplikators N1;
N6

Meda AB,
Zviedrija

04-0133/1B/014

IB B.IL.b.1.f Vietas, kur notiek jebkada(-as) sterilu zalu, ko
razo,izmantojot aseptisku metodi, iznemot biologiskas/imunologiskas
izcelsmes zales, razoSanas operaci-ja(-as), iznemot sériju izlaides,
s€riju kontroli un sekundaro iepakosanu, aizstaSana vai pievienosana.
Tiek pievienots razotajs.

38

04-0131

Muse 250 micrograms
urethral stick, Urethral
stick, 250 mcg

Alprostadilum

250 mcg
Polipropiléna
aplikators N1;
N6

Meda AB,
Zviedrija

04-0131/1B/014

IB B.IL.b.1.f Vietas, kur notiek jebkada(-as) sterilu zalu, ko
razo,izmantojot aseptisku metodi, iznemot biologiskas/imunologiskas
izcelsmes zales, razoSanas operaci-ja(-as), iznemot sériju izlaides,
sériju kontroli un sekundaro iepakoSanu, aizstaSana vai pievienosana.
Tiek pievienots razotajs.

15
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Rikojuma Nr.2-20/150 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
39 04-0132 |Muse 500 micrograms |Alprostadilum  |500 mcg Meda AB, 04-0132/1B/014 |IB B.ILb.1.f Vietas, kur notiek jebkada(-as) sterilu zalu, ko
urethral stick, Urethral Polipropiléna |Zviedrija razo,izmantojot aseptisku metodi, iznpemot biologiskas/imunologiskas
stick, 500 mcg aplikators N1; izcelsmes zales, raZo$anas operaci-ja(-as), iznemot sériju izlaides,
N6 seriju kontroli un sekundaro iepako$anu, aizstasana vai pievienosana.
Tiek pievienots razotajs.
40 99-0564 |Trifas 20 mg/4 ml Torasemidum 20 mg/4 mi Menarini 99-0564/1A/007 |IA B.IL.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
solution for injection, Ampula N5; International procediira
Solution for injection, N25 Operations
20 mg/4 ml Luxembourg
S.A,
Luksemburga
41 03-0490 |Lodoz 10 mg/6,25 mg |Bisoprololi 10 mg/6,25 mg [Merck KGaA, [03-0490/IB/010/G|IB B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
film-coated tablets, Film{fumaras, Hydro- [PVH/AI Vacija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
coated tablets, 10 chlorothiazidum [blisteris N30; ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
mg/6,25 mg N50; N60; apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
N90; N100; 10 hidrohlortiazids.; IB B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
mg/6,25 mg atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
PP/AI blisteris izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
N30; N50; razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
N60; N90; atjaunots sertifikats par aktivo vielu hidrohlortiazids.
N100
42 03-0488 |Lodoz 2,5 mg/6,25 mg |Bisoprololi 2,5 mg/6,25 mg [Merck KGaA, 03-0488/1B/010/G |IB B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata

film-coated tablets, Film-

coated tablets, 2,5 chlorothiazidum |N30; N50; ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
mg/6,25 mg N60; N9O; apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
N100; 2,5 hidrohlortiazids.; IB B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
mg/6,25 mg atbilstibas sertifikata iesniegsana par aktivo vielu vai
PVH/AI izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
blisteris N30; razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
N50; N60; atjaunots sertifikats par aktivo vielu hidrohlortiazids.
N90: N100

fumaras, Hydro-

PP/AI blisteris

Vacija

iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
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Rikojuma Nr.2-20/150 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
43 03-0489 |Lodoz 5 mg/6,25 mg Bisoprololi 5mg/6,25 mg |Merck KGaA, ]03-0489/1B/010/G|IB B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
film-coated tablets, Film{fumaras, Hydro- [PP/Al blisteris |Vacija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
coated tablets, 5 chlorothiazidum |N30; N50; ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
mg/6,25 mg N60; N9O; apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
N100; 5 hidrohlortiazids.; IB B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
mg/6,25 mg atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
PVH/AI izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
blisteris N30; razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
N50; N60; atjaunots sertifikats par aktivo vielu hidrohlortiazids.
N90; N100
44 97-0396 |Pregnyl 5000 IU/ml Gonadotrophinu [5000 1U Stikla [Merck Sharp & [97-0396/IB/014/G|IB B.L.b.2.e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
powder and solvent for |m chorionicum [flakons N3; N1 |Dohme B.V., procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievienosana) ; IB
solution for injection, Niderlande B.l.a.1.f Izmainas, kas attiecas uz aktivas vielas kvalitates kontroles

Powder and solvent for
solution for injection,
5000 1U/ml

kartibu, — vietas, kur notiek serijas kontrole/testéSana, aizstaSana vai
pievienosana. Tiek pievienota kvalitates kontroles vieta.; IB
B.IL.h.1.b.2 Ar dokumentacija jau zinotiem razoSanas posmiem un
nejausiem faktoriem saistitu novecojusu p&tijumu aizstasana, bez
riska novert€juma groziSanas.
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45 98-0742 |Foradil Aerolizer 12 Formoteroli 12 ug Al/Al Novartis Finland [98-0742/IB/009/G [IA B.IIL.c.1.a Stingraku specifikacijas ierobeZojumu noteik$ana
micrograms inhalation  [fumaras blisteris N60  [Oy, Somija paligvielas specifikacija ; IA B.IL.c.1.a Stingraku specifikacijas
powder, hard capsules, |dihydricus (60 kapsulas un ierobezojumu noteik$ana paligvielas specifikacija ; IA B.1l.c.1.a

Inhalation powder, hard
capsule, 12 ug

1 inhalators)

Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana paligvielas
specifikacija ; [A B.IL.c.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteikSana paligvielas specifikacija ; IA B.Il.c.1.a Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteikSana paligvielas specifikacija ; IA
B.IL.c.1.b Jauna specifikacijas parametra pievienoSana paligvielas
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; [A B.Il.c.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja paligvielas testa procediira ; IA B.Il.c.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja paligvielas testa procedura ; [A
B.III.2.a2 Izmainas ieprieks farmakopeja neieklautas
paligvielas/aktivas vielas izejvielas specifikacija(-as), kas izdaramas,
lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts
farmakopejai ; IA B.II1.2.a2 Izmainas ieprieks farmakopeja
neieklautas paligvielas/aktivas vielas izejvielas specifikacija(-as), kas
izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts
farmakopejai ; IA B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
attiecigajai atjaunotajai monografijai ; A B.IIl.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 ; A B.II1.2.z [zmaina, ko izdara, lai panaktu atbilstibu
Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai. Citas izmainas ;
IB B.II.c.2.d Citas izmainas paligvielas testa procediira (tostarp
aizstaSana vai pievieno$ana)
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46 97-0530 |Tegretol CR 200 mg Carbamazepinum [200 mg Novartis Finland [97-0530/11/015  |II C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
modified-release film- Blisteris N50  [Oy, Somija grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates, neklinisko,
coated tablets, Modified klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Papildinata droSuma
release film-coated informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Ieklauts
tablets, 200 mg bridinajums par kriSanas risku, kas var izraisit lizumus un citas

traumas, pievienota mijiedarbiba ar tieSas darbibas antikoagulantiem
(rivoraksabanu, dabigatranu, apiksabanu, edoksabanu) un bridinajums
par to koncentracijas samazinaSanos plazma, lietojot vienlaicigi ar
Tegretol, pievienota blakusparadiba - kriSana. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.

47 02-0461 |Tegretol CR 400 mg Carbamazepinum [400 mg Novartis Finland |02-0461/11/015  |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
modified-release film- Blisteris N30  |Oy, Somija grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu v&ra jaunu kvalitates, neklinisko,
coated tablets, Modified klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Papildinata dro§uma
release film-coated informacija saskana ar uzpémuma droSuma pamatdatiem. Ieklauts
tablets, 400 mg bridinajums par krisanas risku, kas var izraisit liizumus un citas

traumas, pievienota mijiedarbiba ar tieSas darbibas antikoagulantiem
(rivoraksabanu, dabigatranu, apiksabanu, edoksabanu) un bridinajums
par to koncentracijas samazinasanos plazma, lietojot vienlaicigi ar
Tegretol, pievienota blakusparadiba - kriSana. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.

48 04-0011 |Salazopyrin EN 500 mg |Sulfasalazinum [500 mg Pfizer Europe 04-0011/1B/007 |IB B.IL.d.2.f Gatava produkta testa procediiras izmainas. Lai
gastro-resistant tablets, Polietiléna MA EEIG, atspogulotu atbilstibu Eiropas Farmakopejai un svitrotu atsauci uz
Gastro-resistant tablets, pudele N100; [Lielbritanija novecojusu razotaja testa metodi un testa metodes numuru.

500 mg N300
49 04-0288 |Zyvoxid 2 mg/ml Linezolidum 600 mg/300 ml |Pfizer Europe 04-0288/1B/005 |IB C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitaté. Citas izmainas..

solution for infusion,
Solution for infusion, 2
mg/ml

Maisins N1;
N10; N2; N5;
N6; N12; N20;
N25

MA EEIG,
Lielbritanija

Atjauninats ar&jais mark&jums saskana ar QRD standartformu. Veikti
preciz&jumi mark&juma teksta "Noradijumi par lietoSanu" un "Ipasi
noradijumi par zalu uzglabasanu bérniem neredzama un nepieejama
vietd".
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50 04-0286 |Zyvoxid 600 mg film- [Linezolidum 600 mg Pfizer Europe 04-0286/1B/008 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
coated tablets, Film- PVH/AI MA EEIG, Atjauninats argjais mark&jums saskana ar QRD standartformu. Veikti
coated tablets, 600 mg blisteris N10; |Lielbritanija preciz&jumi mark&juma teksta "Noradijumi par lietoganu" un "Ipasi
N20; N30; noradijumi par zalu uzglabasanu bérniem neredzama un nepieejama
N50; N60; vieta".
N100; N200
(20 x 10);
N100 (20 x 5);
N50 (10 x 5);
N100 (10 x
10); 600 mg
ABPE pudele
N10; N14;
N20; N24;
N30; N50;
N60; N70 (14 x
5); N100; N140
(14 x 10);
N200 (20 x
10); N50 (10 x
5); N100 (10 x
10); N100 (20
x B)
51 04-0055 |Zavedos 10 mg powder |ldarubicini 10 mg Flakons [Pfizer Italia s.r.l.,[04-0055/IA/005 [IA B.ILb.1.a Gatava produkta sekundaras iepakosanas vietas
for solution for hydrochloridum [N1 Italija aizstasana vai pievienoSana.. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas
injection, Powder for vieta.
solution for injection, 10
mg
52 04-0054 |Zavedos 5 mg powder [ldarubicini 5 mg Flakons |Pfizer Italia s.r.l.,|04-0054/1A/005 |IA B.IL.b.1.a Gatava produkta sekundaras iepakoSanas vietas
for solution for hydrochloridum N1 Italija aizstasana vai pievienoSana.. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas
injection, Powder for vieta.
solution for injection, 5
mg
53 95-0210 |Cifran 500 mg film- Ciprofloxacinum [500 mg Ranbaxy UK 95-0210/1A/010 |IA B.IL.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava produkta
coated tablets, Film- PVH/AI Ltd., razoSana izmantota starpprodukta razoSanas procesa izmainas
coated tablets, 500 mg blisteris N10  |Lielbritanija
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54 98-0116 |Diclofenac-ratiopharm [Diclofenacum 50 mg Blisteris [Ratiopharm 98-0116/1B/012/G |IA B.Il.a.3.b1 Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas): visas gatava
50 mg gastro-resistant  |natricum N20; N50; GmbH, Vicija produkta kvantitativa sastava nelielas korekcijas saistiba ar paligvielam ; IA
tablets. Gastro-resistant N100 B.I1.a.3.bl Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas): visas gatava

tablets, 50 mg

produkta kvantitativa sastava nelielas korekcijas saistiba ar paligvielam ; [A
B.I1.a.3.bl Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas): visas gatava
produkta kvantitativa sastava nelielas korekcijas saistiba ar paligvielam.
Grupa ieklautd izmaina.; IB B.Il.a.3.z Izmainas gatava produkta sastava
(paligvielas). Citas izmainas ; IB B.IL.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai
skaita gatava produkta raZzoSana izmantota starpprodukta razoSanas procesa
izmainas ; IB B.IL.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava produkta
razo$ana izmantota starpprodukta raZoSanas procesa izmainas ; IA B.IL.b.5.c
Izmainas testos, ko izdara raZzoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro
gatava produkta razoSanas laika: razoSanas gaita veicama nebiitiska testa
svitrosana ; A B.IL.b.5.c Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus piemero gatava produkta razoSanas laika: razoSanas
gaita veicama nebiitiska testa svitroSana ; IA B.IL.b.5.c Izmainas testos, ko
izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus piemero gatava produkta
razoSanas laika: razoSanas gaita veicama nebtiska testa svitroSana ; 1A
B.ILb.5.c Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos,
kurus piem@ro gatava produkta razoSanas laika: razoSanas gaita veicama
nebiitiska testa svitrosana ; IB B.IL.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razo$anas
gaita, vai ierobezojumos, kurus piemero gatava produkta razosanas laika.
Citas izmainas ; IB B.IL.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus piemero gatava produkta razoSanas laika. Citas
izmainas ; IB B.I1.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus piemero gatava produkta razoSanas laika. Citas
izmainas ; IB B.I1.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus piemero gatava produkta razoSanas laika. Citas
izmainas
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55 01-0137 |Oftagel 2.5 mg/g eye Carbomera 25 mg/10 g Santen Oy, 01-0137/1B/002/G|IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
gel, Eye gel, 2.5 mg/g Plastikata Somija apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS

pudelite N1 procediras atzinumu vai kompetentas iestades novert€juma atzinumu,
kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas
izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar ES
Pediatriskas darba daliSanas procediiru aktivai vielai karbom&ram
(AT/W/0011/pdWs/001). Pievienota informacija, ka zalu droSums un
efektivitate, lietojot be€rniem un pusaudziem piecaugusajiem ieteiktas
devas, noteikts, nemot véra klinisko pieredzi, bet klinisko p&tijumu
dati nav pieejami. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti,
korigeti atbilstosi pienemtajam standartformam.; IB C.1.z Izmainas
zalu drosuma un efektivitate. Citas izmainas.. [zmainas lietoSanas
instrukcija, kas veiktas saskana ar Saprotamibas testa rezultatiem.
LietoSanas instrukcija ar izmainam, atbilst zalu aprakstam.

56 96-0301 |Alpha D3-Teva 0.25 Alfacalcidolum [0,25 mcg Al/Al [ Teva Pharma 96-0301/1A/014 [IA B.IIL.1.b4 Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikatu
micrograms soft blisteris N30; |B.V., Niderlande aktivai vielai/izejvielai/reagentam/starpproduktam vai paligvielai
capsules, Soft capsules, N60; 0,25 mcg svitro§ana (ja attieciba uz vienu materialu ir vairaki sertifikati).. Tiek
0.25 micrograms ABPP pudelite svitrots sertifikats paligvielai zelatins.

N60; N30

57 96-0301 |Alpha D3-Teva 0.25 Alfacalcidolum 0,25 mcg Al/Al | Teva Pharma 96-0301/1B/015 |IB B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
micrograms soft blisteris N30; [B.V., Niderlande iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
capsules, Soft capsules, N60; 0,25 mcg ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
0.25 micrograms ABPP pudelite apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu

N60; N30 alfakalcidols.

58 05-0315 |Alpha D3-Teva 0.5 Alfacalcidolum 0,5 mcg ABPP |Teva Pharma 05-0315/1A/015 |IA B.IIL.1.b4 Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikatu
micrograms soft pudelite N30; |B.V., Niderlande aktivai vielai/izejvielai/reagentam/starpproduktam vai paligvielai
capsules, Soft capsules, N100; 0,5 mcg svitro§ana (ja attieciba uz vienu materialu ir vairaki sertifikati).. Tiek
0.5 micrograms Al/Al blisteris svitrots sertifikats paligvielai Zelatins.

N30; N100

59 05-0315 |Alpha D3-Teva 0.5 Alfacalcidolum 0,5 mcg ABPP |Teva Pharma 05-0315/1B/016 |IB B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
micrograms soft pudelite N30; |B.V., Niderlande iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
capsules, Soft capsules, N100; 0,5 mcg ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
0.5 micrograms Al/Al blisteris apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu

N30; N100 alfakalcidols.

22



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/150 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

60 01-0419 |Alpha D3-Teval Alfacalcidolum |1 mcg ABPP  |Teva Pharma 01-0419/1A/014 |IA B.IIL.1.b4 Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikatu
microgram soft capsules, pudelite N10; |B.V., Niderlande aktivai vielai/izejvielai/reagentam/starpproduktam vai paligvielai
Soft capsules, 1 N30; 1 mcg svitrosana (ja attieciba uz vienu materialu ir vairaki sertifikati).. Tiek
microgram Al/Al blisteris svitrots sertifikats paligvielai Zelatins.

N10; N30

61 01-0419 |Alpha D3-Teva 1 Alfacalcidolum |1 mcg ABPP  |Teva Pharma 01-0419/1B/015 |IB B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
microgram soft capsules, pudelite N10; [B.V., Niderlande iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
Soft capsules, 1 N30; 1 mcg ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
microgram Al/Al blisteris apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu

N10; N30 alfakalcidols.

62 13-0088 |Perindopril/Indapamide |Perindoprili 2,5mg/0,625 |Teva Pharma NL/H/2467/001/ |0. Bezmaksas klidu labojums. Lieto$anas instrukcija ieklauts par
Teva 2.5 mg/0.625 mg [tosilas, mg B.V., Niderlande s€rijas izlaidi atbildigais razotajs Teva Pharmaceutical Works Private
film-coated tablets, Film{Indapamidum Polipropiléna Limited Company, Pallagi ut 13, 4042 Debrecen, Ungarija.
coated tablets, 2.5 pudelite N30;
mg/0.625 mg N60; N90; N90

(3 x 30); N100

63 13-0089 [Perindopril/Indapamide |Perindoprili 5mg/1,25 mg |Teva Pharma NL/H/2467/002/ |0. Bezmaksas klidu labojums. LietoSanas instrukcija ieklauts par
Teva 5 mg/1.25 mg film-|tosilas, Polipropiléna |B.V., Niderlande s€rijas izlaidi atbildigais razotajs Teva Pharmaceutical Works Private
coated tablets, Film- Indapamidum pudelite N30; Limited Company, Pallagi ut 13, 4042 Debrecen, Ungarija.
coated tablets, 5 N60; N90; N90

mg/1.25 mg

(3 x 30); N100

Zalu registracijas
departamenta vaditaja
M.Emersone
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