Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/156 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 . . v numurs
koncentracija iepakojumu |Tpas$nieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8

1 00-0521 |Heparina "Nizfarm" Heparinum 25 g Aluminija |AS Nizfarm 00-0521/1A/013  [IA B.II1.2.z Izmaina, ko izdara, lai panaktu atbilstibu Eiropas

ziede, Ointment natricum, tiba N1 parstavnieciba, Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai. Citas izmainas
Benzocainum, Latvija
Benzylis nicotinas

2 00-0522 |Hydrocortisone Hydrocortisoni 100 mg/10g  |AS Nizfarm 00-0522/1A/011 [IA B.II1.2.z Izmaina, ko izdara, lai panaktu atbilstibu Eiropas
»Nizfarm” 10 mg/g acetas Aluminija tiba |parstavnieciba, Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai. Citas izmainas
ziede, Ointment, 10 N1 Latvija
mg/g

3 00-1227 |Kliane 1 mg/2 mg film- [Norethisteroni 1 mg/2 mg Bayer AG, 00-1227/11/005  [II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- acetas, Estradiolum|PVH/AI Vacija grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko,
coated tablets, 1 mg/2  [hemihydricum blisteris N28 klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Zalu apraksta 5.2.
mg apakspunkta papildinatas farmakokinétiskas TpaSibas aktivai vielai

noretisterona acetats darba daliSanas procediira
UK/H/Xxxx/WS/215.

4 99-0502 |Mirena 20 Levonorgestrelum |20 mcg/24 h Bayer AG, 99-0502/11/011  |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta

micrograms/24 hours Maisin$ N1 Vacija grozijumiem, jo ipasi — lai npemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko,

intrauterine delivery
system, Intrauterine
system, 20 pg/24 hours

klmisko vai farmakovigilances informaciju.. Papildinata drosuma
informacija saskana ar uzn@muma droSuma pamatdatiem.
Pievienota informacija, ka Mirena karkass satur barija sulfatu, kas
padara to redzamu rentgenologiskaja izmekl€$ana. Pievienota
informacija par hormona atbrivo$anas atruma samazinajumu p&c
gada un péc 5 gadiem. Papildinats bridinajums par dzemdes vai
dzemdes kakla perforaciju; papildinata mijiedarbiba un
farmakokinétiskas 1pasibas. Veiktas redakcionalas izmainas. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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5 94-0170 |Skinoren 200 mg/g Acidum azelaicum |6 g/30 g Bayer AG, 94-0170/1A/009 |IA B.IIL.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
cream, Cream, 200 mg/g Aluminija Viacija Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai
tobina N1; 4 monografijai
g/20 g
Aluminija
tibina N1; 1
g/5 g Aluminija
tibina N1; 10
g/50 g
Aluminija
tibina N1; 20
0/100 g
Aluminija
tibina N1
6 07-0023 |Tarka 180 mg/2 mg Verapamili 180 mg/2 mg [BGP Products, [07-0023/ IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredzéto zalu markéjuma, zalu
modified-release tablets, |hydrochloridum, |PVH/PVDH/AI|SIA, Latvija apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
Modified-release tablets, | Trandolaprilum blisteris N28; procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma
180 mg/2 mg N30; N50; atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
N56; N98; pantu. Citas izmainas.. [zmainu procediira NL/H/xxxx/WS/226.
N280 Papildinata droSuma informacija saskana ar dro§uma pamatdatiem

péc Periodiski atjaunojamo droSuma zinojumu vienota vértéjuma
rezultatiem (PSUSA/00000536/201604)
kaptoprilam/hidrohlorotiazidam. Ieklauts bridinajums par
angioedémas risku pacientiem, kuri vienlaikus lieto mTOR
inhibitorus, atjaunots bridinajums par hiperkaliémijas rasanas risku.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti, korigéti atbilstos$i

pienemtajam standartformam.
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7 09-0157 |Tarka 240 mg/4 mg Verapamili 240 mg/4 mg |BGP Products, |09-0157/ IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredzéto zalu markéjuma, zalu
modified-release tablets, |hydrochloridum, |PVH/PVDH/AI [SIA, Latvija apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
Modified-release tablets, | Trandolaprilum blisteris N28; procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertéjuma
240 mg/4 mg N30; N50; atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
N56; N98; pantu. Citas izmainas.. [zmaigu procediira NL/H/xxxx/WS/226.
N280 Papildinata droSuma informacija saskana ar dro§uma pamatdatiem
pec Periodiski atjaunojamo droSuma zinojumu vienota vertgjuma
rezultatiem (PSUSA/00000536/201604)
kaptoprilam/hidrohlorotiazidam. Ieklauts bridinajums par
angioedémas risku pacientiem, kuri vienlaikus lieto mTOR
inhibitorus, atjaunots bridinajums par hiperkali€mijas rasanas risku.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti, korigéti atbilstosi
pienemtajam standartformam.
8 00-0102 |Bronchalis-Heel tablets, |Bryonia dioica, 1UD Biologische 00-0102/1B/004/G |IB A.4 Aktivas vielas raZzoSana izmantotas aktivas vielas, izejvielas,
Tablets Hyoscyamus niger, |Polipropiléna |Heilmittel Heel reagenta vai starpprodukta raZotaja vai piegadataja (tostarp

Lobelia inflata,
Cephaelis
ipecacuanha,
Kreosotum, Kalium
stibyltartaricum,
Lobaria
pulmonaria, Atropa
belladonna

traucins N50

GmbH, Vacija

attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai
adreses izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav icklauts
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats ; IB B.l.a.1.z Aktivas
vielas raZo$anas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija neietilpst
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas izmainas ; IB
B.Lb.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijai.
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9 00-0240 |Tartephedreel N oral Natrium 30 ml Stikla Biologische 00-0240/1A/005 |IA B.Lb.1.d Nebdtiska aktivas vielas,
drops, solution, Oral sulphuricum, pudele N1 Heilmittel Heel izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
drops, solution Atropa belladonna, GmbH, Vacija razo$anas procesa, specifikacijas parametra svitro$ana (pieméram,
Kalium novecojusa parametra svitro$ana)
stibyltartaricum,
Arsenicum
iodatum,
Naphthalinum,
Ilicium verum,
Lobelia inflata,
Cephaelis
ipecacuanha, Blatta
orientalis
10 11-0434 [Nitrospray 0.4 mg/dose |Glyceroli trinitras 10,4 mg/1 dose [BRIZ, SIA, 11-0434/1A/015/G[IA B.1.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas
sublingual spray, Poliméra Latvija vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
solution, Sublingual pudelite N200 razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ;
spray, solution, 0.4 (1 x 200 devas) IA B.II1.2.al Izmainas iepriek§ farmakopeja neieklautas aktivas
mg/dose vielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai ; IA 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
11 99-0861 |Ursofalk 250 mg Acidum ursodeoxy-|250 mg Dr. Falk Pharma [99-0861/IA/007 |[IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
capsules, hard, cholicum Blisteris N50; |GmbH, Vacija iesniegSana par aktivo vielu vai
Capsules, hard, 250 mg N100; N200 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja
12 10-0013 |Ursofalk 250 mg/5 ml  |Acidum ursodeoxy-{12,5 g/250 ml [Dr. Falk Pharma [10-0013/1A/009 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
oral suspension, Oral cholicum Stikla pudelite [GmbH, Vacija iesniegSana par aktivo vielu vai
suspension, 250 mg/5 ml (briina) N1 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja
13 10-0571 |Ursofalk 500 mg film-  |Acidum ursodeoxy-|500 mg Dr. Falk Pharma [10-0571/1A/006 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
coated tablets, Film- cholicum PVH/PVDH/AI |GmbH, Vacija iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 500 mg blisteris N50; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
N100 razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja
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14 03-0205 |Parlazin 10 mg/ml oral |Cetirizini 200 mg/20 ml  |Egis 03-0205/1B/004  [IB C.I.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma registrétu
drops, solution, Oral dihydrochloridum [Stikla pudelite [Pharmaceuticals zaluw/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta, markgjuma
drops, solution, 10 N1 PLC, Ungarija un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam
mg/ml veiktu tddu pasu izmainu novertgjumu, saistiba ar kuram RAT
neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata droSuma informacija
saskana ar atsauces zalém Zyrtec. Zalu apraksta 4.2. apak$punkta
papildinata informacija par lietoSanas veidu, 4.4. papildinata
informacija par niezi un/vai natreni partraucot zalu lietoSanu, 4.8.
papildinatas blakusparadibas ar naktsmurgiem, aktitu generalizetu
eksantematozu pustulozi, artralgiju, niezi un/vai natreni. Veikti ari
redakcionali labojumi. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
15 01-0417 |Aminoven 10% solution [Isoleucinum, 10 %/500 ml  [Fresenius Kabi  [01-0417/I1B/020 [IB B.III.1.a5 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
for infusion, Solution for|Histidinum, Stikla pudele  |AB, Zviedrija iesniegSana par nesterilu aktivo vielu, kuru planots izmantot sterilas
infusion, 10% Leucinum, N10; 10 7algs, ja sintézes pedgjos posmos izmanto tideni un nav noradits, ka
Methioninum, %/1000 ml materiala sastava nav endotoksinu. Tiek iesniegts jauns aktivas
Lysini acetas, Stikla pudele vielas lizina acetata sertifikats.
Phenylalaninum, |N6
Threoninum,
Tryptophanum,
Valinum,
Argininum,
Alaninum,
Glycinum,
Prolinum, Serinum,
Tyrosinum,
Taurinum
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04-0187

Nephrotect solution for
infusion, Solution for

infusion

L-Isoleucinum, L-
Leucinum, L-
Lysini acetas, L-
Methioninum,
Acetylcysteinum, L
Phenylalaninum, L-
Threoninum, L-
Tryptophanum, L-
Valinum, L-
Argininum, L-
Histidinum,
Glycinum, L-
Alaninum, L-
Prolinum, L-
Serinum, L-
Tyrosinum, N-
glycyl- L-
tyrosinum

250 ml Stikla
pudelite N10;
500 ml Stikla
pudelite N10

Fresenius Kabi
Deutschland
GmbH, Vacija

04-0187/1B/015

IB B.III.1.a5 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par nesterilu aktivo vielu, kuru planots izmantot sterilas
7algs, ja sint€zes pedgjos posmos izmanto tideni un nav noradits, ka
materiala sastava nav endotoksinu. Tiek iesniegts jauns aktivas
vielas lizina acetata sertifikats.

17

04-0058

Omegaven emulsion for
infusion, Emulsion for

infusions

lecoris aselli oleum
raffinatum,
Glycerolum,
Lecithinum ex ovo

100 ml Pudele
N10; 50 ml
Pudelite N10

Fresenius Kabi
Deutschland
GmbH, Vacija

04-0058/1B/008

IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
Zalu apraksts, lietoSanas instrukcija un mark&juma teksts atjaunoti
saskana ar pienemtajam standartformam.

18

03-0197

Pram 10 mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 10 mg

Citalopramum

10 mg Blisteris
N14; N28;
N98; N100

G.L. Pharma
GmbH, Austrija

03-0197/1A/005/G

IA B.II.e.2.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana
galaprodukta primara iepakojuma specifikacijai ; [A B.Il.e.2.a
Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana galaprodukta
primara iepakojuma specifikacijai ; [A B.Il.e.2.a Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteikSana galaprodukta primara
iepakojuma specifikacijai ; IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas
kopsavilkuma ieviesana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai
izmainas farmakovigilances sistemas plana. Iesniegts
Kopsavilkums par farmakovigilances sistému.
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03-0198

Pram 20 mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 20 mg

Citalopramum

20 mg Blisteris
N14; N28;
N98; N100

G.L. Pharma
GmbH, Austrija

03-0198/1A/005/G

IA B.IIL.e.2.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana
galaprodukta primara iepakojuma specifikacijai ; A C.1.8.a
Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana, par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€mas plana. lesniegts Kopsavilkums par
farmakovigilances sistému.; IA B.Il.e.2.a Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteik$ana galaprodukta primara iepakojuma
specifikacijai ; [A B.Il.e.2.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteik$ana galaprodukta primara iepakojuma specifikacijai

20

03-0199

Pram 40 mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 40 mg

Citalopramum

40 mg Blisteris
N14; N28;
N98; N100

G.L. Pharma
GmbH, Austrija

03-0199/1A/005/G

IA B.II.e.2.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteik$ana
galaprodukta primara iepakojuma specifikacijai ; IA C.1.8.a
Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana, par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sistémas plana. Iesniegts Kopsavilkums par
farmakovigilances sistému.; IA B.11.e.2.a Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteik$ana galaprodukta primara iepakojuma
specifikacijai ; IA B.IL.e.2.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteikSana galaprodukta primara iepakojuma specifikacijai

21

00-1271

Atenodeks 100 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 100 mg

Atenololum

100 mg
Blisteris N28

Grindeks, AS,
Latvija

00-1271/1B/005

IB 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 atenololu.

22

00-1270

Atenodeks 50 mg fim-
coated tablets, Film-
coated tablets, 50 mg

Atenololum

50 mg Blisteris
N28

Grindeks, AS,
Latvija

00-1270/1B/005

IB 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 atenololu.
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10-0012

Begsan 25 mg/g gel,
Gel, 25 mg/g

Ketoprofenum

30 g Aluminija
tiba N1; 50 g
Aluminija tiba
N1

Grindeks, AS,
Latvija

10-0012/1A/012/G

IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesad/paligvielu no jauna razotaja (razotaja aizstaSana
vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas ketoproféns
sertifikats no jauna razotaja.; [A B.III.1.a3 Jauna Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesad/paligvielu no jauna razotaja (razotaja aizstaSana
vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas ketoproféns
sertifikats no jauna razotaja.; IA B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas,
lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai

24

95-0058

Ciprinol 10 mg/ml
concentrate for solution
for infusion, Concentrate
for solution for infusion,
100 mg/10 ml

Ciprofloxacinum

100 mg/10 ml
Stikla ampula
N5

KRKA, d.d.,
Novo mesto,
Slovénija

95-0058/1B/007

IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances
riska vert€sanas komitejas ieteikumiem
(EMEA/PRAC/406987/2017), ciprofloksacinu (Ciprofloxacinum)
saturosam zalém. Zalu apraksta 6.2. ("Nesaderiba") un 6.6.
apakspunkta un lietoSanas instrukcijas 6. punkta ieviests jauns
formul&jums attieciba uz ciprofloksacina skidumiem infuzijam.
Produkta informacija veikti nelieli labojumi saskana ar jaunako
QRD standartformu. Zalu apraksts saskanot ar lietoSanas
instrukciju.

25

02-0103

Ciprinol 2 mg/ml
solution for infusion,
Solution for infusion,
200 mg/100 ml

Ciprofloxacinum

200 mg/100 ml
Flakons N1

KRKA, d.d.,
Novo mesto,
Slovénija

02-0103/1B/007

IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances
riska vert€sanas komitejas ieteikumiem
(EMEA/PRAC/406987/2017), ciprofloksacinu (Ciprofloxacinum)
saturo$am zaleém. Zalu apraksta 6.2. ("Nesaderiba") un 6.6.
apakspunkta un lietoSanas instrukcijas 6. punkta ieviests jauns
formul&jums attiectba uz ciprofloksacina skidumiem infuizijam.
Produkta informacija veikti nelieli labojumi saskana ar jaunako
QRD standartformu. Zalu apraksts saskanot ar lietoSanas
instrukciju.
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26 04-0379 |Ciprinol 2 mg/ml Ciprofloxacinum  |400 mg/200 ml |[KRKA, d.d., 04-0379/1B/007 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
solution for infusion, Flakons N1 Novo mesto, Papildinata dro§uma informacija saskana ar Farmakovigilances
Solution for infusion, Slovenija riska vértéSanas komitejas ieteikumiem
400 mg/200 ml (EMEA/PRAC/406987/2017), ciprofloksacinu (Ciprofloxacinum)
saturosam zalém. Zalu apraksta 6.2. ("Nesaderiba") un 6.6.
apakspunkta un lietoSanas instrukcijas 6. punkta ieviests jauns
formul&jums attieciba uz ciprofloksacina skidumiem infuzijam.
Produkta informacija veikti nelieli labojumi saskana ar jaunako
QRD standartformu. Zalu apraksts saskanot ar lietoSanas
instrukciju.
27 95-0104 |Pentilin 100 mg/5 ml Pentoxifyllinum 100 mg/5ml  [KRKA, d.d., 95-0104/1A/005 |IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
solution for injection, Ampula N5 Novo mesto, procediira
Solution for injection, Slovénija
100 mg/5 ml
28 13-0247 |Tertensam 1.5 mg/10 Indapamidum, 1,5mg/10 mg |Les Laboratoires [NL/H/2637/002/1 |IB B.I1.f.1.d Gatava produkta vai at$kaidita/iz8kidinata produkta
mg modified-release Amlodipinum ABPE pudele |Servier, Francija |B/017 uzglabasanas nosacijumu izmainas.. Mainiti gatava produkta
tablets, Modified-release N100; N500 (5 (ABPE pudele) uzglabasanas nosacijumi. Bija: §im zalém nav
tablets, 1.5 mg/10 mg x 100); 1,5 nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli; bus: uzglabat temperatiira
mg/10 mg lidz 30°C.
PVH/AI
blisteris N15;
N30; N60; N90
29 13-0246 |[Tertensam 1.5 mg/5 mg |Indapamidum, 1,5 mg/5 mg Les Laboratoires [NL/H/2637/001/1 [IB B.I1.f.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/iz8kidinata produkta
modified-release tablets, |[Amlodipinum PVH/AI Servier, Francija |B/017 uzglabasanas nosacijumu izmainas.. Mainiti gatava produkta
Modified-release tablets, blisteris N15; (ABPE pudele) uzglabasanas nosacTjumi. Bija: §Tm zalém nav
1.5 mg/5 mg N30; N60; nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstakli; blis: uzglabat temperatiira
N90; 1,5 mg/5 lidz 30°C.
mg ABPE
pudele N100;

N500 (5 x 100)




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/156 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
30 96-0515 |Amitriptylinum Meda 25| Amitriptylini 25 mg PVH/AI |Meda Pharma, |96-0515/11/011  |II C.I.1.c Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai lietoSanas
mg coated tablets, hydrochloridum blisteris N60  [SIA, Latvija instrukcija, istenojot Eiropas Savienibas parveértésanas procediras
Coated tablets, 25 mg iznakumu, ja zales neietilpst procediiras darbibas joma, bet
izmainas veic, lai nemtu véra procediiras atzinumu, un RAT
iesniedz jaunus papildu datus.. Harmoniz&ta drosuma informacija
saskana ar Direktivas 2001/83/EC 30. panta EK parvertesanas
procediiras EMEA/H/A-30/1430 08/05/2017 lémumu (2017) 3188
aktivajai vielai amitriptilinam. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
31 02-0376 |Klerimed 250 mg film- [Clarithromycinum [250 mg Medochemie 02-0376/1A/009/G[1A B.IL.b.2.c2 Par importé$anu un/vai par s€rijas izlaidi atbildiga
coated tablets, Film- Blisteris N12; |Ltd., Kipra razotdja aizstaSana vai pievieno$ana ar s€rijas parbaudi/testéSanu.
coated tablets, 250 mg N14; N20 Tiek pievienots par sérijas izlaidi atbildigais razotajs Medochemie

Ltd., Factory AZ, Michael Erakleous street 2, Limassol, Agios
Athanasios Industrial Area, 4101, Kipra.; |IA B.l.b.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ;
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 klaritromictnu.; IA B.III.1.a3
Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotaja aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas
vielas klaritromicina sertifikats no jauna razotaja, kas aizstas
ieprieks€jo razotaju.
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32

02-0377

Klerimed 500 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 500 mg

Clarithromycinum

500 mg
Blisteris N12;
N14; N20

Medochemie
Ltd., Kipra

02-0377/I1A/009/G

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.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 klaritromicinu.; IA B.III.1.a3
Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotaja aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas
vielas klaritromicina sertifikats no jauna razotaja, kas aizstas
ieprieksgjo razotaju.; [A B.IL.b.2.c2 Par importéSanu un/vai par
serijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai pievienoSana ar
serijas parbaudi/testésanu. Tiek pievienots par sérijas izlaidi
atbildigais razotajs Medochemie Ltd., Factory AZ, Michael
Erakleous street 2, Limassol, Agios Athanasios Industrial Area,
4101, Kipra.

33

04-0293

Octagam 50 mg/ml
solution for infusion,
Solution for infusion, 1
g/20 ml

Immuno-
globulinum
humanum normale

1 9/20 ml Stikla
pudele N1; 10
9/200 ml Stikla
pudele N1; 2,5
g/50 ml Stikla
pudele N1; 5
9/100 ml Stikla
pudele N1

Octapharma AB,
Zviedrija

04-0293/11/014/G

II B.I.a.3.c Aktivas vielas vai starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp
s€rijas apjoma diapazona) izmainas (lai veiktu izmainas, ir
nepiecieSams biologiskas/imunologiskas izcelsmes aktivas vielas
salidzinamibas noveértéjums) ; IA B.l.a.4.a Stingraku razoSanas
procesa ierobezojumu noteik$ana aktivas vielas razosanas laika ; IB
B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas procesa ; IB
B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razoS$anas procesa ; IB
B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas procesa ; IB
B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas procesa ; II
B.L.a.2.c. Izmainas, kas attiecas uz biologiskas/imunologiskas
izcelsmes vielu vai citas kimiski iegitas vielas izmantoSanu
biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielas raZzoS$ana un kam var
but biitiska ietekme uz zalu kvalitati, droSumu un efektivitati un kas
nav saistitas ar protokolu
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/156 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
34 98-0294 |Noofen 250 mg tabletes, |Phenibutum 250 mg Olainfarm, AS, |98-0294/ 0. Bezmaksas kltdu labojums. Zalu apraksta un lietoSanas
Tablets, 250 mg PVH/AI Latvija instrukcija labota informacija par paligvielam.
blisteris N20
35 98-0240 |Baclosal 10 mg tablets, [Baclofenum 10 mg Pharmaceutical 98-0240/1B/004/G|1IA B.1l.e.2.b Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana gatava
Tablets, 10 mg Plastikata Works produkta primara iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
flakons N50 Polpharma SA, metodi ; IA B.Il.e.4.a Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais
Polija iepakojums) formas vai izméra izmainas: nesterilas zalu formas ;
IB B.Il.e.4.a Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais iepakojums)
formas vai izméra izmainas: nesterilas zalu formas
36 98-0108 |Baclosal 25 mg tablets, [Baclofenum 25 mg Pharmaceutical 98-0108/1B/004/G |IA B.1l.e.2.b Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana gatava
Tablets, 25 mg Plastikata Works produkta primara iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
flakons N50 Polpharma SA, metodi ; IA B.Il.e.4.a Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais
Polija iepakojums) formas vai izm@ra izmainas: nesterilas zalu formas ;;
IB B.I1.c.4.a Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais iepakojums)
formas vai izméra izmainas: nesterilas zalu formas
37 99-0341 |Cefzil 250 mg film- Cefprozilum 250 mg PharmaSwiss 99-0341/1A/007/G|IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
coated tablets, Film- Blisteris N10  |Ceska republika gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi

coated tablets, 250 mg

s.r.0., Cehija

atbildiga razotdja un par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja
minéta dokumentacija). Tiek svitrota par gatava produkta s€rijas
kontroli atbildiga vieta.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas
vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli
atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitroSana (ja min€ta dokumentacija). Tiek svitrota
sekundaras iepakoSanas vieta.; IA B.IL.b.2.c1 Par importéSanu
un/vai par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai
pievienoSana bez serijas parbaudes/test€sanas. Tiek aizstats par
serijas izlaidi atbildigais razotajs. Bija: PharmaSwiss d.o.o0.,
Brodisce 32, Trzin, 1236, Slovénija; biis: PenCef Pharma GmbH,
Schiitzenanger 9, 37081 Gottingen, Lower Saxony, Vacija.
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38

99-0342

Cefzil 500 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 500 mg

Cefprozilum

500 mg
Blisteris N10

PharmaSwiss
Ceska republika
s.r.0., Cehija

99-0342/1A/007/G

IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi
atbildiga razotaja un par s@rijas kontroli atbildiga uzn@muma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitrosana (ja
minéta dokumentacija). Tiek svitrota sekundaras iepakoSanas
vieta.; IA B.ILb.2.cl Par importeSanu un/vai par s€rijas izlaidi
atbildiga razotaja aizstaSana vai pievienoSana bez s€rijas
parbaudes/testésanas. Tiek aizstats par serijas izlaidi atbildigais
razotajs. Bija: PharmaSwiss d.o.o., Brodis¢e 32, Trzin, 1236,
Slovénija; buis: PenCef Pharma GmbH, Schiitzenanger 9, 37081
Gottingen, Lower Saxony, Vacija.; [A A.7 Jebkuras razotnes
(tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta raZotnes,
iepakoS$anas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par
s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek
svitrota par gatava produkta sérijas kontroli atbildiga vieta.

39

97-0102

Lorinden A 0.2 mg/30
mg/g ointment,
Ointment, 0.2 mg/30
mg/g

Flumetasoni
pivalas, Acidum
salicylicum

15 g Aluminija
tiba N1

PharmaSwiss
Ceska republika
s.r.0., Cehija

97-0102/1B/008/G

IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
(tostarp aizstasana vai pievienoSana) ; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas
gatava produkta testa procediira (tostarp aizstaSana vai
pievienosana). Grupa ieklauta izmaina.; IB B.I1.d.2.d Citas
izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai
pievienosana)

40

03-0033

Monozide 20 mg/12.5
mg tablets, Tablets, 20
mg/12.5 mg

Fosinoprilum
natricum, Hydro-
chlorothiazidum

20 mg/12,5 mg
PVH/PVDH/AI
blisteris N28;
N30

PharmaSwiss
Ceska republika
s.r.0., Cehija

03-0033/1A/011

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 hidrohlortiazidu.
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Rikojuma Nr.2-20/156 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
41 02-0311 |Pentaxim powder and |Vaccinum 0,5 ml/deva Sanofi Pasteur  |02-0311/1B/068/G |IB B.1.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas raZoSanas procesa.
suspension for diphtheriae, tetani, [Flakons un S.A., Francija Procedtra EMA/H/xxxx/WS/1185 ieklautas izmainas.; IB B.I.z
suspension for injection |pertussis, pilnslirce N1; Izmainas aktivas vielas raZo$anas procesa. Citas izmainas.
in pre-filled syringe, poliomyelitidis N10; N20; 0,5 Procedtra EMA/H/xxxx/WS/1185 ieklautas izmainas.
Powder and suspension |inactivatum et ml/deva Stikla
for suspension for haemophili stirpis |flakons un
injection in pre-filled b coniugatum pilnslirce bez
syringe adsorbatum pievienotas
adatas N1;
N20; 0,5
ml/deva
Flakons un
pilnslirce ar 2
adatam N1;
N10
42 95-0284 |Verorab powder and Viri rabiei 1 U Stikla Sanofi Pasteur  |95-0284/1B/024 |IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procedira
solvent for suspension |inactivatum flakons un S.A., Francija (tostarp aizstasana vai pievienoSana)
for injection, Powder pilnslirce N1; 1
and solvent for U Stikla
suspension for injection flakons un
ampula N5
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43

99-0138

Calcigran 500 mg/200
IU chewable tablets,
Chewable tablets, 500
mg/200 1U

Calcium,
Colecalciferolum

500 mg/200 1U
Polietiléna
pudele N30;
N100

Takeda AS,
Norveégija

99-0138/11/321/G

IA B.Il.a.2.a Zalu formas vai izméru izmainas: tabletes, kapsulas,
svecTtes un pesariji ar atru aktivas vielas atbrivosanu ; II B.I1.a.3.b2
Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas): vienas vai vairaku
paligvielu kvalitativas vai kvantitativas izmainas, kas var bitiski
ietekmet zalu drosSumu, kvalitati vai iedarbigumu. IA B.IL.b.3.a.
Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava produkta razosana
izmantota starpprodukta razoSanas procesa izmainas ; IA B.Il.b.4.a
Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazonu)
palielinasanas Iidz 10 reiz€m salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato
serijas apjomu. Tiek palielinats s€rijas apjoms.; IA B.Il.b.5.a
Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai ierobezojumos,
kurus piem@ro gatava produkta razoSanas laika: stingraku razo$anas
procesa ierobezojumu noteiksana ; [A B.IL.b.5.b Izmainas testos,
ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava
produkta razoSanas laika: jaunu testu un ierobezojumu
pievienosana ; II B.IL.b.5.e Razosanas gaita veicama apstiprinata
testa ierobezojumu paplasinasana, kas var butiski ietekmét gatava
produkta vispargjo kvalitati ; IA B.II.d.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa procediira ; IB B.11.d.2.d Citas
izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp aizstaSana vai
pievienosana) ; II B.II.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava
produkta neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem

44

99-0138

Calcigran 500 mg/200
IU chewable tablets,
Chewable tablets, 500
mg/200 1U

Calcium,
Colecalciferolum

500 mg/200 1U
Polietiléna
pudele N30;
N100

Takeda AS,
Norvégija

99-0138/1A/323

IA B.II.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra svitroSana no
gatava produkta specifikacijas (piemeram, novecojusa parametra
svitrosana)

15
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45 02-0157 |Calcigran Sine 500 mg |Calcium 500 mg Takeda Pharma |02-0157/11/322/G |1IA B.Il.a.2.a Zalu formas vai izméru izmainas: tabletes, kapsulas,
chewable tablets, Polietiléna AS, lgaunija svecites un pesariji ar atru aktivas vielas atbrivo$anu ; II B.II.a.3.b2
Chewable tablets, 500 pudele N30; Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas): vienas vai vairaku
mg N60; N100 paligvielu kvalitativas vai kvantitativas izmainas, kas var bitiski
ietekmet zalu droSumu, kvalitati vai iedarbigumu; IA B.IL.b.3.a.
Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava produkta razosana
izmantota starpprodukta razoSanas procesa izmainas ; IA B.Il.b.4.a
Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazonu)
palielinasanas Iidz 10 reiz€m salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato
serijas apjomu. Tiek palielinats s€rijas apjoms.; IA B.Il.b.5.a
Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai ierobezojumos,
kurus piem@ro gatava produkta razoSanas laika: stingraku razo$anas
procesa ierobezojumu noteiksana ; [A B.IL.b.5.b Izmainas testos,
ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava
produkta razoSanas laika: jaunu testu un ierobezojumu
pievienosana ; II B.IL.b.5.e Razosanas gaita veicama apstiprinata
testa ierobezojumu paplasinasana, kas var butiski ietekmét gatava
produkta vispargjo kvalitati ; IA B.II.d.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa procediira ; IB B.11.d.2.d Citas
izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp aizstaSana vai
pievienosana) ; II B.II.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava
produkta neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem
46 02-0157 |Calcigran Sine 500 mg |Calcium 500 mg Takeda Pharma |02-0157/1A/324 |1A B.I1.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra svitro$ana no
chewable tablets, Polietiléna AS, lgaunija gatava produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra
Chewable tablets, 500 pudele N30; svitro$ana)
mg N60; N100
47 04-0435 |Asacol 400 mg modified [Mesalazinum 400 mg Tillotts Pharma |04-0435/I1B/210 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
release tablets, Modified- PVH/AI AB, Zviedrija Registracijas apliecibas TpaSnieka viet&jas parstavniecibas
release tablets, 400 mg blisteris N20; nosaukuma maina. Bija: Algol Pharma SIA, biis: Biocodex SIA.
N100
48 04-0434 |Asacol 500 mg Mesalazinum 500 mg Tillotts Pharma |04-0434/1B/212 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
suppositories, PVH/PE AB, Zviedrija Registracijas apliecibas TpaSnieka viet&jas parstavniecibas
Suppositories, 500 mg blisteris N20 nosaukuma maina. Bija: Algol Pharma SIA, biis: Biocodex SIA.
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49 05-0531 |Asacol 800 mg modified [Mesalazinum 800 mg Tillotts Pharma [05-0531/IB/211 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
release tablets, Modified- PVH/AI AB, Zviedrija Registracijas apliecibas TpaSnieka viet&jas parstavniecibas
release tablets, 800 mg blisteris N10; nosaukuma maina. Bija: Algol Pharma SIA, biis: Biocodex SIA.
N50
50 09-0467 |Heart drops Valentis Valerianae tinctura,|50 ml Stikla UAB Valentis, ]09-0467/1A/007/G|IA B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
oral drops, solution, Leonuri tinctura,  |pudelite N1; 40 [Lietuva Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai
Oral drops, solution Crataegi fructus ml Stikla monografijai ; IA B.II.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
extractum fluidum |pudelite N1 atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
attiecigajai atjaunotajai monografijai ; [A B.II1.2.b I[zmainas, kas
izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai
dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai
51 09-0467 |Heart drops Valentis Valerianae tinctura, {50 ml Stikla UAB Valentis, [09-0467/IB/006/G [IB B.L.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana aktivas
oral drops, solution, Leonuri tinctura,  |pudelite N1; 40 |Lietuva vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
Oral drops, solution Crataegi fructus ml Stikla razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; 1B
extractum fluidum [pudelite N1 B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana aktivas

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

Zalu registracijas
departamenta
vaditdja
M.Emersone
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