Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/152 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 04-0346 |Ubistesin 40 mg/0.005 [Articaini 1,7 ml kartridzs [3M Deutschland |04-0346/1A/010 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg/ml solution for hydrochloridum, [N50 GmbH, Vacija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
injection, Solution for  [Epinephrinum ko izmanto aktivas vielas razosanas procesa/paligvielu no pasreiz
injection, 40 mg/0.005 apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
mg/ml artikaTna hidrohlorids.

2 04-0347 |Ubistesin forte 40 Articaini 1,7 ml kartridzs [3M Deutschland |04-0347/1A/009 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg/0.01 mg/ml solution [hydrochloridum, |N50 GmbH, Vacija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
for injection, Solution  [Epinephrinum ko izmanto aktivas vielas razosanas procesa/paligvielu no pasreiz
for injection, 40 mg/0.01 apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
mg/ml artikaina hidrohlorids.

3 01-0461 |Berlipril 10 mg tablets, |[Enalaprili maleas [10 mg AlI/Al  |Berlin-Chemie [01-0461/11/010/G |IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu apraksta vai
Tablets, 10 mg blisteris N30; |AG (Menarini lietoSanas instrukeija, Tstenojot PSUR vai PASS procediiras atzinumu vai

N50: N100 Group), Vacija kompetentas iestades novertgjuma 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/00000536/201604) par kaptoprilu/hidrohlortiazidu un citam AKE
inhibitoru saturo$am zalém. Zalu apraksta 4.4. apakSpunkts papildinats ar
informaciju par paaugstinatu angioedémas risku pacientiem, kuri lieto AKE
inhibitoru saturosas zales vienlaicigi ar mTOR inhibitoriem, un par
hiperkali€mijas risku pacientiem, kuri lieto AKE inhibitorus vienlaicigi ar ko-
trimoksazolu; 4.5. apak$punkta pievienota informacija par mijiedarbibu ar ko
trimoksazolu un mTOR inhibitoriem(sirolims, everolims, temsirolims).
Informacija lietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.; II C.1.4
Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo ipasi — lai
nemtu vera jaunu kvalitates, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances
informaciju.. Papildinata drosuma informacija saskana ar uzpémuma
drosuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.4. apaks$punkta ieklauts bridinajums
par paaugstinatu angioedémas risku pacientiem, kuri lieto AKE inhibitorus
vienlaicigi ar alteplazi; 4.5 apak$punkta papildinata informacija par
mijiedarbibu ar trombolitiskiem lidzekliem. Informacija lietosanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.
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4 01-0462 |Berlipril 20 mg tablets, [Enalaprili maleas [20 mg Al/Al Berlin-Chemie  [01-0462/11/010/G |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
Tablets, 20 mg blisteris N30; [AG (Menarini grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates, neklinisko,
N50; N100 Group), Vacija klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Papildinata drosuma

informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu
apraksta 4.4. apakSpunkta ieklauts bridinajums par paaugstinatu
angioedemas risku pacientiem, kuri lieto AKE inhibitorus vienlaicigi
ar alteplazi; 4.5. apakSpunkta papildinata informacija par
mijiedarbibu ar trombolitiskiem lidzekliem. Informacija lietoSanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.; IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem
paredz@to zalu mark&juma, zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija,
1stenojot PSUR vai PASS procediiras atzinumu vai kompetentas
iestades novertejuma 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 vert€juma rezultatiem
(PSUSA/00000536/201604) par kaptoprilu/hidrohlortiazidu un citam
AKE inhibitoru saturo$am zalém. Zalu apraksta 4.4. apaksSpunkts
papildinats ar informaciju par paaugstinatu angioedémas risku
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5 98-0032

Berlipril 5 mg tablets,
Tablets, 5 mg

Enalaprili maleas

5 mg Al/Al
blisteris N50;
N30; N20;
N100

Berlin-Chemie
AG (Menarini
Group), Vacija

98-0032/11/009/G

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 saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu
apraksta 4.4. apakSpunkta ieklauts bridinajums par paaugstinatu
angioedemas risku pacientiem, kuri lieto AKE inhibitorus vienlaicigi
ar alteplazi; 4.5. apakSpunkta papildinata informacija par
mijiedarbibu ar trombolitiskiem lidzekliem. Informacija lietoSanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.; IB C.1.3.z Izmainas
cilvekiem paredzg€to zalu markejuma, zalu apraksta vai
lietoSanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS procediiras
atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma atzinumu, kas
izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas
izmainas.. Papildinata dro$uma informacija saskana ar dro§uma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma vienota
vertejuma rezultatiem (PSUSA/00000536/201604) par
kaptoprilu/hidrohlortiazidu un citam AKE inhibitoru saturo§am
zalém. Zalu apraksta 4.4. apakSpunkts papildinats ar informaciju par
paaugstinatu angioed€mas risku pacientiem, kuri lieto AKE inhibitoru
saturosas zales vienlaicigi ar mTOR inhibitoriem, un par
hiperkali€mijas risku pacientiem, kuri lieto AKE inhibitorus
vienlaicigi ar ko-trimoksazolu; 4.5. apakSpunkta pievienota
informacija par mijiedarbibu ar ko-trimoksazolu un mTOR
inhibitoriem(sirolims, everolims, temsirolims). Informacija lietosanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu

6 01-0436

Teveten 600 mg film-
coated tablets, Coated
tablets, 600 mg

Eprosartanum

600 mg
PVH/PHTFE/A
L blisteris N14;
N28; N56; 600
mg
PVH/PVDH
blisteris N14;
N28; N56

BGP Products
B.V., Niderlande

01-0436/1A/006

IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp par serijas
izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Par
serijas izlaidi atbildiga razotaja galvenas mitnes (headquarters)
nosaukuma un adreses maina uz razosanas vietas adresi. Bija: Mylan
Laboratories SAS, 42 Rue Rouget de Lisle, 92150 Suresnes Cedex,
Francija; bus: Mylan Laboratories SAS, Route de Belleville, Lieu dit
Maillard, 01400 Chatillon-sur-Chalaronne, Francija.
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7 10-0609 |Klacid 500 mg film- Clarithro- 500 mg BGP Products, [10-0609/IA/010 |[IA B.IL.b.4.b Gatava produkta sérijas apjoma (tostarp sérijas apjoma
coated tablets, Film- mycinum PVH/PVDH/AI[SIA, Latvija diapazonu) samazina$anas 1idz 10 reizém. Tiek samazinats s€rijas
coated tablets, 500 mg blisteris N14; apjoms.
N16; N20;
N21; N30;
N42; N100;
N120
8 99-0196 |Omnipaque 518 mg/ml |lohexolum 51,8 9/100 ml  |GE Healthcare ]99-0196/IB/007 |IB B.I.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas raZo$anas procesa
solution for injection, Polipropiléna  |AS, Norvégija
Solution for injection, pudele N1; N10;
518 mg/ml 25,9 ¢/50 mi
Polipropiléna
pudele N10; N1;
51,8 g/100 ml
Stikla pudele

N10; 103,6 g/200
ml Stikla pudele
N6; 5,18 g/10 ml
Stikla flakons
N10; 7,77 g/15
ml Stikla flakons
N10; 259 g/500
ml Polipropiléna
pudele N1; N6;
103,6 g/200 ml
Polipropiléna
pudele N1; N10;
259 g/500 ml
Stikla pudele N1;
N6; 10,36 g/20
ml Stikla flakons
N6; N25; 25,9
9/50 ml Stikla
pudele N10
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9 99-0197

Omnipaque 647 mg/ml
solution for injection,
Solution for injection,
647 mg/ml

lohexolum

113,225 g/175
ml
Polipropiléna
pudele N1;
N10; 323,5
9/500 ml
Polipropiléna
pudele N1; N6;
129,4 g/200 ml
Polipropiléna
pudele N6; N1;
48,525 g/75 ml
Stikla pudele
N10; 97,05
9/150 ml
Polipropiléna
pudele N1;
N10; 12,94
0/20 ml Stikla
flakons NG6;
N25; 64,7
9/100 ml
Polipropiléna
pudele N1;
N10; 64,7
0/100 ml Stikla
pudele N10;
32,35 ¢/50 ml
Polipropiléna
pudele N1,
N10; 6,47 g/10

GE Healthcare
AS, Norvegija

99-0197/1B/007

IB B.1.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razo$anas procesa
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ml Stikla
flakons N10;
32,35 g/50 ml
Stikla pudele
N10; 129,4
9/200 ml Stikla
pudele N10;
48,525 g/75 ml
Polipropiléna
pudele N1,
N10; 323,5
g/500 ml Stikla
pudele N6; N1
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99-0198

Omnipaque 755 mg/ml
solution for injection,
Solution for injection,
755 mg/ml

lohexolum

56,625 g/75 ml
Stikla pudele
N10; 132,125
9/175 ml
Polipropiléna
pudele N1;
N10; 56,625
g/75 mi
Polipropiléna
pudele N1;
377,5 ¢/500 ml
Stikla pudele
N6; N1; 37,75
g/50 mi
Polipropiléna
pudele N1;
N10; 26,25
g/75 mi
Polipropiléna
pudele N10;
377,5 ¢/500 ml
Polipropiléna
pudele N1; N6;
113,25 g/150
ml
Polipropiléna
pudele N1;
N10; 151 g/200
ml Stikla
pudele N6; 15,1
0/20 ml Stikla

GE Healthcare
AS, Norvegija

99-0198/1B/007

IB B.1.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razo$anas procesa
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flakons N6;
N25; 75,5
9/100 ml
Polipropiléna
pudele N10;
N1; 151 g/200
ml
Polipropiléna
pudele N10;
N1; 37,75 g/50
ml Stikla
pudele N10; 14
9/40 ml Stikla
pudele N10

11

03-0237

Myoview 230
micrograms kit for
radiopharmaceutical
preparation, Kit for
radiopharmaceutical
preparation, 230 pg/vial

Tetrofosminum

10 ml Flakons
N2; N5

GE Healthcare
Limited,
Lielbritanija

03-0237/1B/008/G

IB B.IL.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam produktam,
kas iepakots pardoSanai (pamatojoties uz reala laika datiem). Bija: 35
ned@las, biis: 52 nedélas.; IA B.I1.f.1.e Gatava produkta glabasanas
laika vai glabasanas nosacijumu izmainas. Izmainas apstiprinataja
stabilitates protokola.. Grupa ieklauta izmaina.; IB B.IL.f.1.d Gatava
izmainas.. Produkta informacija tiek pievienots bridinajums "Sargat
no gaismas".
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12 97-0269 |Hydrocortison-Richter [Hydrocortisoni  [125 mg/5 ml  |Gedeon Richter [97-0269/IA/006/G|IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
25 mg/5 mg/ml acetas, Lidocaini [Ampula N1 Plc., Ungarija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,

suspension for injection,
Suspension for injection,
25 mg/5 mg/ml

hydrochloridum

ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Grupa ieklautas izmainas. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu lidokaina hidrohloridu.; IA A.7 Jebkuras
razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta
razotnes, iepakoSanas vietas, par serijas izlaidi atbildiga razotaja un
par s@rijas kontroli atbildiga uzpémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitrosana (ja minéta dokumentacija). Tiek
svitrots aktivas vielas hidrokortizona acetata razotajs.; IA B.III.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana
par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu lidokatna
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
ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
lidokaina 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
ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
lidokaina 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
ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
lidokatna hidrohloridu.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
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izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Grupa
icklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
lidokatna 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
lidokatna hidrohloridu.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu lidokaina hidrohloridu.; IA
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razosanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Grupa ieklautas izmainas. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu lidokaina hidrohloridu.; IA B.III.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg$ana
par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasSreiz apstiprinata
razotaja. Grupa iek]autas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par
aktivo vielu lidokaina hidrohloridu.

13

96-0141

Verospiron 25 mg
tablets, Tablets, 25 mg

Spironolactonum

25 mg Blisteris
N20; N60

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

96-0141/1B/007

IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako Dokumentu
kvalitates izvertésanas darba grupas (QRD) standartformu. Veikti
dazi redakcionali labojumi. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.

14

00-0897

Verospiron 50 mg hard
capsules, Hard capsules,
50 mg

Spironolactonum

50 mg Blisteris
N30

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

00-0897/1B/008

IB C.1.7.b Zalu stipruma svitro$ana. No lietoSanas instrukcijas
svitrota informacija par izslégto zalu stiprumu.

10
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15 00-0897 |Verospiron 50 mg hard [Spironolactonum |50 mg Blisteris |Gedeon Richter [00-0897/IB/007 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
capsules, Hard capsules, N30 Plc., Ungarija Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako Dokumentu
50 mg kvalitates izvert€Sanas darba grupas (QRD) standartformu. Veikti
dazi redakcionali labojumi. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.
16 02-0026 |Havrix 1440 ELISA Viri hepatitidis A |1440 ELISA  |GlaxoSmithKline|02-0026/1B/027/G 1A B.II1.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
units/ml suspension for [inactivatum units/1 ml Biologicals S.A., sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
injection, Suspension for Stikla pilnslirce |Belgija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

injection, 1440 ELISA
U/ml

ar pievienotu
adatu N1; 1440
ELISA units/1
ml Stikla
pilnslirce bez
pievienotas
adatas N1

razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja..
Procediira EMA/H/xxxx/WS/1240 ieklauta izmaina. Grupa ieklauta
izmaina. Tiek atjaunots sertifikats par izejvielu liellopu embrionalo
serumu.; 1A B.111.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja..
Procediira EMA/H/xxxx/WS/1240 ieklauta izmaina. Grupa ieklauta
izmaina. Tiek atjaunots sertifikats par izejvielu liellopu embrionalo
serumu.; 1A B.111.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja..
Procediira EMA/H/xxxx/WS/1240 ieklauta izmaina. Tiek atjaunots
sertifikats par izejvielu liellopu embrionalo serumu.; IB B.III.1.z
Jauna vai atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana aktivai vielai, ka ari izejvielai, reagentam un
starpproduktam, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, un
paligvielai. Citas izmainas. Procediira EMA/H/xxxx/WS/1240
ieklauta izmaina. Tiek atjaunots sertifikats par izejvielu liellopu
embrionalo serumu.

11
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17 96-0351 |Havrix 720 ELISA Viri hepatitidis A |0,5 ml Stikla  |GlaxoSmithKline|96-0351/1B/027/G|1B B.III.1.z Jauna vai atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Units/0.5 ml suspension |inactivatum pilnslirce ar Biologicals S.A., sertifikata iesnieg8ana aktivai vielai, ka arT izejvielai, reagentam un
for injection, Suspension pievienotu Belgija starpproduktam, ko izmanto aktivas vielas raZzoSanas procesa, un
for injection, 720 adatu N1; 0,5 paligvielai. Citas izmainas. Procediira EMA/H/xxxx/WS/1240
ELISA U/0.5 mi ml Stikla icklauta izmaina. Tiek atjaunots sertifikats par izejvielu liellopu

pilnslirce bez embrionalo serumu.; [A B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas

pievienotas TSE atbilstibas sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai

adatas N1 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja..
Procediira EMA/H/xxxx/WS/1240 ieklauta izmaina. Grupa ieklauta
izmaina. Tiek atjaunots sertifikats par izejvielu liellopu embrionalo
serumu.; 1A B.111.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja..
Procediira EMA/H/xxxx/WS/1240 ieklauta izmaina. Grupa ieklauta
izmaina. Tiek atjaunots sertifikats par izejvielu liellopu embrionalo
serumu.; 1A B.111.1.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..
Procediira EMA/H/xxxx/WS/1240 ieklauta izmaina. Tiek atjaunots
sertifikats par izejvielu liellopu embrionalo serumu.

18 05-0635 |Infanrix polio Vaccinum 0,5 ml/deva GlaxoSmithKline|FR/H/0251/002/ |IB B.1.b.2.e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
suspension for injection |diphtheriae, Stikla pilnslirce [Biologicals S.A., |WS/128 procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievieno$ana). Procedtira
in pre-filled syringe, tetani, pertussis |N1; N20; N10; |Belgija EMA/H/xxxx/WS/1227 ieklauta izmaina.

Suspension for injection [sine cellulisex 0,5 ml/deva

in pre-filled syringe elementis Stikla pilnslirce
praeparatumet |ar 1 adatu N1;
poliomyelitidis  [N10; N20; 0,5

inactivatum
adsorbatum

ml/deva Stikla
pilnslirce ar 2
adatam N1;
N10; N20
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/152 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
19 00-1011 |Infanrix-IPV + Hib Vaccinum 0,5 ml Stikla  |GlaxoSmithKline|00-1011/1B/079 |IB B.1.b.2.¢ Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
powder and suspension |diphtheriae, pilnslirce + Biologicals S.A., procediiras izmainas (tostarp aizsta$ana vai pievienos$ana). Procediira
for suspension for tetani, pertussis  |flakons N1; Belgija EMA/H/xxxx/WS/1227 ieklauta izmaina.
injection, Powder and  |sine cellulisex  [N10; N20;
suspension for elementis N50; N100

suspension for injection |praeparatum,
poliomyelitidis
inactivatum et
haemophili stirpis
b coniugatum
adsorbatum

20 99-0657 |Priorix powder and Virus rubellae, |1 deva Stikla |GlaxoSmithKline|DE/H/0137/001/ |IA B.II1.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas

solvent for solution for |vivum, flakons un Biologicals S.A., [WS/112 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
injection in pre-filled attenuatum, Virus|pilnslirce ar 2 [Belgija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
syringe, Powder and morbilli (stirps  |adatam N1, razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja..
solvent for solution for |Schwarzi), N100; N10; Procediira EMA/H/xxxx/WS/1240 ieklauta izmaina. Grupa ieklauta
injections in pre-filled  |vivum, N25; 1 deva izmaina. Tiek atjaunots sertifikats par izejvielu liellopu embrionalo
syringe attenuatum, Virus|Stikla flakons serumu.; 1A B.111.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
parotitidis un pilnslirce atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
epidemici, N1; N10; N20; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
vivum, N25; N40; razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja..
attenuatum N100; 1 deva Procediira EMA/H/xxxx/WS/1240 ieklauta izmaina. Grupa ieklauta
Stikla flakons izmaina. Tiek atjaunots sertifikats par izejvielu liellopu embrionalo
un pilnslirce ar serumu.; 1A B.111.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
1 adatu N20; atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
N40 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja..
Procediira EMA/H/xxxx/WS/1240 ieklauta izmaina. Tiek atjaunots
sertifikats par izejvielu liellopu embrionalo serumu.; IB B.III.1.z
Jauna vai atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana aktivai vielai, ka ar1 izejvielai, reagentam un
starpproduktam, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, un
paligvielai. Citas izmainas. Procediira EMA/H/xxxx/WS/1240
ieklauta izmaina. Tiek atjaunots sertifikats par izejvielu liellopu
embrionalo serumu.

13



Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/152 pielikums Nr.3-2
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21 12-0227 |Priorix powder and Virus rubellae, |1 deva Stikla |GlaxoSmithKline|DE/H/0137/002/ |IA B.IIL.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas

solvent for solution for |vivum, flakons un Biologicals S.A., [WS/112 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

injection, Powder and  [attenuatum, Virus{ampula N1; Belgija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

solvent for solution for [morbilli (stirps  [N10; N20; razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja..

injection Schwarzi), N25; N40; Procedara EMA/H/xxxx/WS/1240 ieklauta izmaina. Grupa ieklauta
vivum, N100 izmaina. Tiek atjaunots sertifikats par izejvielu liellopu embrionalo
attenuatum, Virus serumu.; 1A B.111.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
parotitidis atbilstibas sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
epidemici, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
vivum, razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja..
attenuatum Procediira EMA/H/xxxx/WS/1240 ieklauta izmaina. Grupa ieklauta

izmaina. Tiek atjaunots sertifikats par izejvielu liellopu embrionalo
serumu.; 1A B.111.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja..
Procediira EMA/H/xxxx/WS/1240 ieklauta izmaina. Tiek atjaunots
sertifikats par izejvielu liellopu embrionalo serumu.; IB B.III.1.z
Jauna vai atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana aktivai vielai, ka ari izejvielai, reagentam un
starpproduktam, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, un
paligvielai. Citas izmainas. Procediira EMA/H/xxxx/WS/1240
ieklauta izmaina. Tiek atjaunots sertifikats par izejvielu liellopu
embrionalo serumu.

14



Izmainas Latvijas Zalu registra
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3
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22

97-0553

Varilrix powder and
solvent for solution for
injection, Powder and
solvent for solution for
injection

Vaccinum
varicellae vivum

1 deva Stikla
flakons un
pilnslirce N1; 1
deva Stikla
flakons un
pilnslirce ar 2
adatam N1

GlaxoSmithKline
Biologicals S.A.,
Belgija

97-0553/1B/041/G

IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja..
Procediira EMA/H/xxxx/WS/1240 ieklauta izmaina. Grupa ieklauta
izmaina. Tiek atjaunots sertifikats par izejvielu liellopu embrionalo
serumu.; 1A B.111.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja..
Procediira EMA/H/xxxx/WS/1240 ieklauta izmaina. Grupa ieklauta
izmaina. Tiek atjaunots sertifikats par izejvielu liellopu embrionalo
serumu.; 1A B.111.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja..
Procediira EMA/H/xxxx/WS/1240 ieklauta izmaina. Tiek atjaunots
sertifikats par izejvielu liellopu embrionalo serumu.; IB B.III.1.z
Jauna vai atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana aktivai vielai, ka ari izejvielai, reagentam un
starpproduktam, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, un
paligvielai. Citas izmainas. Procediira EMA/H/xxxx/WS/1240
ieklauta izmaina. Tiek atjaunots sertifikats par izejvielu liellopu
embrionalo serumu.

23

98-0564

Fenistil 0.1% gel, Gel,
0.1%

Dimetindeni
maleas

30 g Aluminija
tiba N1

GlaxoSmithKline
Consumer
Healthcare (UK)
Trading Limited,
Lielbritanija

98-0564/1A/012

IA B.IL.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana
galaprodukta specifikacijai

15
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Rikojuma Nr.2-20/152 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
24 07-0238 |Boostrix Polio Vaccinum 0,5 ml Stikla  |GlaxoSmithKline|DE/H/0466/003/ |IB B.1.b.2.e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
suspension for injection [diphtheriae, pilnslirce N1; |Latvia, SIA, WS/146 procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievieno$ana). Procediira
in pre-filled syringes, tetani, pertussis |N10 Latvija EMA/H/xxxx/WS/1227 ieklauta izmaina.
Suspension for injection [sine cellulis ex
in a pre-filled syringe  |elementis
praeparatum et
poliomyelitidis
inactivatum
adsorbatum
25 07-0239 |Boostrix Polio Vaccinum 0,5 ml Stikla  [GlaxoSmithKline|DE/H/0466/004/ |IB B.L.b.2.e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
suspension for injection, |diphtheriae, flakons N1; Latvia, SIA, WS/146 procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievieno$ana). Procediira
Suspension for injection |tetani, pertussis |N10 Latvija EMA/H/xxxx/WS/1227 ieklauta izmaina.
sine cellulis ex
elementis
praeparatum et
poliomyelitidis
inactivatum
adsorbatum
26 07-0236 |Boostrix suspension for |Vaccinum 0,5 ml Stikla  |GlaxoSmithKline]DE/H/0210/001/ |IB B.1.b.2.e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
injection in pre-filled diphtheriae, pilnslirce N1; |Latvia, SIA, WS/127 procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievieno$ana). Procediira
syringes, Suspension for |tetani, pertussis [N10; N20; Latvija EMA/H/xxxx/WS/1227 ieklauta izmaina.
injection in a pre-filled |[sine cellulisex [N25; N50; 0,5
syringe elementis ml Stikla
praeparatum, pilnslirce ar 1
antigeni-o(-is) adatu N1; N10;
minutum, N20; N25;
adsorbatum N50; 0,5 ml
Stikla pilnslirce
ar 2 adatam N1;
N10; N20;
N25; N50
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Rikojuma Nr.2-20/152 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
27 07-0237 |Boostrix suspension for |Vaccinum 0,5 ml Stikla  |GlaxoSmithKline]|DE/H/0210/002/ |IB B.1.b.2.¢ Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
injection, Suspension for|diphtheriae, flakons N1; Latvia, SIA, Ws/127 procediiras izmainas (tostarp aizsta$ana vai pievienos$ana). Procediira
injection tetani, pertussis  |N10; N20; Latvija EMA/H/xxxx/WS/1227 ieklauta izmaina.
sine cellulisex  [N25; N50
elementis
praeparatum,
antigeni-o(-is)
minutum,
adsorbatum
28 07-0308 |Priorix-Tetra powder  [Virus morbilli 1 deva Stikla  |GlaxoSmithKline| DE/H/0468/001/ [IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
and solvent for solution |(stirps Schwarzi), [flakons un Latvia, SIA, WS/087 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
for injection in pre-filled |vivum, pilnslirce ar 2 |Latvija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
syringe, Powder and attenuatum, Virus|adatam N1; razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja..
solvent for solution for |parotitidis N10; 1 deva Procediira EMA/H/xxxx/WS/1240 ieklauta izmaina. Grupa ieklauta
injections in pre-filled |epidemici, Stikla flakons izmaina. Tiek atjaunots sertifikats par izejvielu liellopu embrionalo
syringe vivum, un pilnslirce serumu.; 1A B.111.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE

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

N20; N50; N1;
N10

atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja..
Procediira EMA/H/xxxx/WS/1240 ieklauta izmaina. Grupa ieklauta
izmaina. Tiek atjaunots sertifikats par izejvielu liellopu embrionalo
serumu.; 1A B.111.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja..
Procediira EMA/H/xxxx/WS/1240 ieklauta izmaina. Tiek atjaunots
sertifikats par izejvielu liellopu embrionalo serumu.; IB B.III.1.z
Jauna vai atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana aktivai vielai, ka arT izejvielai, reagentam un
starpproduktam, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, un
paligvielai. Citas izmainas. Procediira EMA/H/xxxx/WS/1240
ieklauta izmaina. Tiek atjaunots sertifikats par izejvielu liellopu
embrionalo serumu.
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29 07-0307 |Priorix-Tetra powder  [Virus morbilli 1 deva Stikla  |GlaxoSmithKline|DE/H/0468/002/ [IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
and solvent for solution |(stirps Schwarzi), [flakons un Latvia, SIA, Ws/087 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
for injection, Powder  [vivum, ampula N1; Latvija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
and solvent for solution |attenuatum, Virus{N10; N100 razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja..
for injection parotitidis Procedara EMA/H/xxxx/WS/1240 ieklauta izmaina. Grupa ieklauta
epidemici, izmaina. Tiek atjaunots sertifikats par izejvielu liellopu embrionalo
vivum, serumu.; 1A B.111.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
attenuatum, Virus atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
rubellae, vivum, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
attenuatum, Virus razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja..
varicellae, vivum, Procediira EMA/H/xxxx/WS/1240 ieklauta izmaina. Grupa ieklauta
attenuatum izmaina. Tiek atjaunots sertifikats par izejvielu liellopu embrionalo
serumu.; 1A B.111.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja..
Procediira EMA/H/xxxx/WS/1240 ieklauta izmaina. Tiek atjaunots
sertifikats par izejvielu liellopu embrionalo serumu.; IB B.III.1.z
Jauna vai atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana aktivai vielai, ka ari izejvielai, reagentam un
starpproduktam, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, un
paligvielai. Citas izmainas. Procediira EMA/H/xxxx/WS/1240
ieklauta izmaina. Tiek atjaunots sertifikats par izejvielu liellopu
embrionalo serumu.
30 03-0106 |Amiokordin 150 mg/3 [Amiodaroni 150 mg/3ml  |KRKA, d.d., 03-0106/1A/010/G|IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
ml solution for injection, |hydrochloridum |Ampula N5 Novo mesto, iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
Solution for injection, Slovénija ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz

150 mg/3 mi

apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
amiodarona hidrohloridu.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu amiodarona hidrohloridu.
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31 00-0558 |Amiokordin 200 mg Amiodaroni 200 mg KRKA, d.d., 00-0558/1A/010/G|IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
tablets, Tablets, 200 mg [hydrochloridum [PVH/AI Novo mesto, iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,

blisteris N60 (6 |Slovénija ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz

x 10); N30 (3 x apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu

10) amiodarona hidrohloridu.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu amiodarona hidrohloridu.

32 13-0004 [Broncophen Aer Salviae folii 15 ml Stikla Kwizda Pharma [13-0004/ 0. Bezmaksas kladu labojums. Precizéta tie$a iepakojuma teksta 15.
oromucosal spray, extractum pudele (brina) |GmbH, Austrija punkta noradita informacija, saskanojot to ar zalu apraksta, lietosanas
solution, Oromucosal  [fluidum, Thymi [N1 instrukcija un argja iepakojuma teksta noradito. Bija-
spray, solution, 0.32g/g [herbae extractum BRONCOPHEN AER ir tradicionali lietotas augu izcelsmes zales
+0.329/g fluidum mutes dobuma un rikles ieckaisuma simptomatiskai arsté$anai. Bs-

BRONCOPHEN AER ir tradicionali lietotas augu izcelsmes zales
mutes dobuma un rikles iekaisuma (pieméram, sapes riklIg,
aizsmakums un apgriitinata riSana) simptomatiskai arstesanai.

33 13-0004 [Broncophen Aer Salviae folii 15 ml Stikla Kwizda Pharma [13-0004/IB/003/G [IB B.I1.b.2.a S€rijas parbaudes/testé$anas vietas aizstasana vai
oromucosal spray, extractum pudele (brina) |GmbH, Austrija pievienosana ; IB B.I1.d.z Gatava produkta kontrole. Citas izmainas. ;
solution, Oromucosal  [fluidum, Thymi [N1 IB B.IL.d.1.g Specifikacijas parametra pievieno$ana vai

spray, solution, 0.32¢g/g
+0.32g/g

herbae extractum
fluidum

aizstasana(iznemot attieciba uz biologiskas vai
imunologiskasizcelsmes produktu) dro§uma vai kvalitates apsvéruma
del
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34

96-0305

5-NOK 50 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 50 mg

Nitroxolinum

50 mg
Plastmasas
pudele N50

Lek
Pharmaceuticals
d.d., Slovénija

96-0305/1B/003/G

IB B.1.b.z Izmainas aktivas vielas kontrole. Citas izmainas ; IA
B.L.b.1.d Nebitiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta,
ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra
svitroSana (piemé&ram, novecojusa parametra svitroSana) ; [A B.l.c.2.c
Nebitiska aktivas vielas primara iepakojuma specifikacijas parametra
svitroSana (piemé&ram, novecojusa parametra svitroSana) ; [A
B.1.b.1.d Nebiitiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta,
ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra
svitroSana (piemé&ram, novecojusa parametra svitroSana) ; [A B.l.a.2.a
Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas procesa ; IA B.I.c.2.c
Nebitiska aktivas vielas primara iepakojuma specifikacijas parametra
svitroSana (piem&ram, novecojusa parametra svitroSana) ; IB B.L.b.z
Izmainas aktivas vielas kontrole. Citas izmainas ; IA B.I.b.1.d
Nebitiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijas parametra
svitroSana (piemé&ram, novecojusa parametra svitroSana) ; [A
B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas
vielas razo$anas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
testa procediira. ; IA B.l.c.2.c Nebiitiska aktivas vielas primara
iepakojuma specifikacijas parametra svitro$ana (piemeram,
novecoju$a parametra svitro$ana)
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09-0159

Ezaprev 0.088 mg
tablets, Tablets, 0.088
mg

Pramipexolum

0,088 mg
PA/AI/PVH/AI
blisteris N30;
N2100; N10

Norameda UAB,
Lietuva

LV/H/0118/001/1
B/006

IB C.I1.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma registrétu
zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta, mark&uma un
lietosanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam veiktu
tadu paSu izmainu novertgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus papildu datus. Papildinata droSuma informacija saskana ar
atsauces zalém Sifrol. Zalu apraksta 4.4. apakSpunkts papildinats ar
bridinajumu par maniju un deliriju un svitrots bridinajums par
dopamina disregulacijas sindromu, 4.8. apakSpunkta papildinatas
blakusparadibas ar deliriju un maniju un papildinata informacija par
dopaminu agonistu atcelSanas sindromu. Veikti arT redakcionali
labojumi. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.;

Var RMS Izmainu ekspertize ka RMS - pargjas izmainas, iznemot
11.7.1.apakspunkta mingtas
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09-0160

Ezaprev 0.18 mg tablets,

Tablets, 0.18 mg

Pramipexolum

0,18 mg
PA/AI/PVH/AI
blisteris N30;
N100; N10

Norameda UAB,
Lietuva

LV/H/0118/002/I
B/006

IB C.1.2.a Izmainas gengrisko zalu/péc jaukta iesnieguma registrétu
zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta, mark&uma un
lietosanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam veiktu
tadu paSu izmainu novertgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus papildu datus. Papildinata droSuma informacija saskana ar
atsauces zalém Sifrol. Zalu apraksta 4.4. apakSpunkts papildinats ar
bridinajumu par maniju un deliriju un svitrots bridinajums par
dopamina disregulacijas sindromu, 4.8. apakSpunkta papildinatas
blakusparadibas ar deliriju un maniju un papildinata informacija par
dopaminu agonistu atcelSanas sindromu. Veikti art redakcionali
labojumi. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.;

Var RMS Izmainu ekspertize ka RMS - pargjas izmainas, iznemot
11.7.1.apakSpunkta minétas
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09-0162

Ezaprev 0.7 mg tablets,

Tablets, 0.7 mg

Pramipexolum

0,7 mg
PA/AI/PVH/AI
blisteris N100;
N30; N10

Norameda UAB,
Lietuva

LV/H/0118/003/I
B/006

IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma registrétu
zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta, mark&juma un
lietosanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam veiktu
tadu paSu izmainu novertejumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus papildu datus. Papildinata droSuma informacija saskana ar
atsauces zalém Sifrol. Zalu apraksta 4.4. apakSpunkts papildinats ar
bridinajumu par maniju un deliriju un svitrots bridinajums par
dopamina disregulacijas sindromu, 4.8. apakSpunkta papildinatas
blakusparadibas ar deliriju un maniju un papildinata informacija par
dopaminu agonistu atcelSanas sindromu. Veikti art redakcionali
labojumi. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.;
Var_RMS Izmainu ekspertize ka RMS - pargjas izmainas, iznemot
11.7.1.apakSpunkta minétas
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00-0118

Ritalin 10 mg tablets,

Tablets, 10 mg

Methylphenidati
hydrochloridum

10 mg Blisteris
N30

Novartis Finland
Oy, Somija

00-0118/11/018

II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar buitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo TIpasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates, neklinisko,
klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Papildinata drosuma
informacija saskana ar uznpémuma droSuma pamatdatiem. Zaju
apraksta 4.9. apakSpunkts papildinats, iek]aujot akiitas pardoz€Sanas
simptomu "rabdomiolize". Veikti redakcionali labojumi. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti. Zalu apraksta, lietoSanas
instrukcijas un mark&uma teksta veiktas izmainas atbilstosi speka
esoSajam QRD standartformam.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/152 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
39 99-0279 |Trileptal 300 mg film- [Oxcarbazepinum [300 mg Novartis Finland [99-0279/11/011  |II C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- PVDH/PE/PV |Qy, Somija grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates, neklinisko,
coated tablets, 300 mg H/AI blisteris klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Papildinata droSuma
N100; N200; informacija saskana ar uzne@muma droSuma pamatdatiem. Pievienota
N500; N30; kontrindikacija - paaugstinata jutiba pret eslikarbazepinu;
300 mg mijiedarbiba ar rifampicinu. Veiktas redakcionalas izmainas. Zalu
Blisteris N50 apraksts un lieto$anas instrukcija saskanoti.
40 99-0280 |Trileptal 600 mg film- [Oxcarbazepinum {600 mg Novartis Finland [99-0280/11/011  [II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- Blisteris N50; [Oy, Somija grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko,
coated tablets, 600 mg 600 mg klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Papildinata dro§uma
PVDH/PE/PV informacija saskana ar uznémuma dro§uma pamatdatiem. Pievienota
H/Al blisteris kontrindikacija - paaugstinata jutiba pret eslikarbazepinu;
N100; N200; mijiedarbiba ar rifampicinu. Veiktas redakcionalas izmainas. Zalu
N500; N30 apraksts un lictoSanas instrukcija saskanoti.
41 98-0214 |Cytosar 1 g powder for |Cytarabinum 1 g Flakons N1 |Pfizer Europe 98-0214/11/005  |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
solution for injection, MA EEIG, grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko,
Powder for solution for Lielbritanija klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Papildinata droSuma
injection, 1 g informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Ieklauta
blakusparadiba - sinusa bradikardija (biezums: nav zinami). Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
42 98-0212 |Cytosar 100 mg powder |Cytarabinum 100 mg Flakons|Pfizer Europe  [98-0212/11/006  [II C.I.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
and diluent for solution N1 MA EEIG, grozijumiem, jo Tpasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates, neklinisko,
for injection, Powder Lielbritanija klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Papildinata droSuma
and diluent for solution informacija saskana ar uzpémuma droSuma pamatdatiem. Ieklauta
for injection, 100 mg blakusparadiba - sinusa bradikardija (bieZums: nav zinami). Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
43 05-0112 |Aflubin sublingual Gentiana lutea, |1 UD Richard Bittner [05-0112/IB/006 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
tablets, Sublingual Aconitum PVH/PVDH/AI |AG, Austrija Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunakajam QRD

tablets

napellus, Bryonia
dioica, Ferrum
phosphoricum,
Acidum L-
lacticum

blisteris N12;
N48; N24; N36

standartformam.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/152 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
44 96-0149 |Depakine 57,64 mg/ml [Natrii valproas |[8,646 g/150 ml |Sanofi-aventis  [96-0149/IB/021/G|IB B.IL.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava produkta
syrup, Syrup, 57,64 Stikla pudelite |Latvia, SIA, razoSana izmantota starpprodukta razoSanas procesa izmainas ; [A
mg/ml N1 Latvija B.IL.b.5.b Izmainas testos, ko izdara raZoSanas gaita, vai

ierobezojumos, kurus piemero gatava produkta razoSanas laika: jaunu
testu un ierobezojumu pievienosana ; IA B.IL.b.5.b Izmainas testos,
ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava
produkta razoSanas laika: jaunu testu un ierobezojumu pievienosana ;
IA B.IL.b.5.b Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus piemero gatava produkta razoSanas laika: jaunu
testu un ierobezojumu pievienosana ; IA B.IL.b.5.c Izmainas testos,
ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava
produkta razoSanas laika: razoSanas gaita veicama nebutiska testa
svitroSana

23
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Rikojuma Nr.2-20/152 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
45 07-0403 |Nitroglycerin Nycomed |[Glyceroli trinitras|0,5 mg Stikla |Takeda Pharma [07-0403/IA/333/G|IA B.L.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas
0.5 mg sublingual pudelite (briina)|A/S, Danija vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas

tablets, Sublingual
tablets, 0.5 mg

N40

razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; [A
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 ; IA B.Lb.1.c
Jauna specifikacijas parametra pievienosana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IA B.Lb.1.c
Jauna specifikacijas parametra pievienosana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IA B.Lb.1.c
Jauna specifikacijas parametra pievienosana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IA B.Lb.1.c
Jauna specifikacijas parametra pievienosana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IA B.Lb.1.c
Jauna specifikacijas parametra pievienosana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi

Zalu registracijas

departamenta vaditaja

M.Emersone
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