Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/159 pielikums Nr.3-2

. Zalu nosaukums, zalu . Informacija Registracijas _
Nr.p.k. Reg. forma, stiprums/ Akavas vielas par apliecibas Procedaras Izmainu biuitiba
numurs — e nosaukums . . v . numurs
koncentracija iepakojumu | Tpasnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8
1 00-1001 |Sevorane inhalation Sevofluranum 100 %/250 ml [AbbVie Ltd., 00-1001/11/008  |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
vapour, liquid, Polietiléna Lielbritanija grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
Inhalation vapour, naftalata pudele neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju..
liquid, 100% N1 Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma drosuma
pamatdatiem. Zalu apraksta 4.6. apakSpunkta pievienota
informacija par pétijumiem ar dzivniekiem par dazu anestezijas
[1dzeklu ietekmi uz smadzenu attistibu dzives sakuma; 5.3.
apaks$punkta pievienoti petijumu dati ar grisniem un juveniliem
dzivniekiem. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
2 16-0110 [Tadalafil Actavis 20 mg | Tadalafilum 20 mg Actavis Group SE/H/1531/004/ ]0. Bezmaksas kladu labojums. Saistiba ar esosu patentu
film-coated tablets, Film- PVH/PHTFE/A|PTC ehf., Islande EP1173181B, zalu apraksta 4.2. apak$punkta svitrota informacija
coated tablets, 20 mg L blisteris N2; par zalu biezu lietoSanu. Visa zalu apraksta Tadalafil Actavis
N4; N8; N12; vieta noradits aktivas vielas nosaukums - tadalafils. Labojumi
N56 lietosanas instrukcija nav nepiecieSami.
3 93-0436 |Klimonorm film-coated |Estradioli valeras, |1 UD PVH/AI |Bayer AG, Vacija |93-0436/1A/010 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
tablets, Film-coated Levonorgestrelum |blisteris N21 (1 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, 2 mg + 2 x 21); N63 (3 x izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
mg/0.15 mg 21) razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu levonorgestrelu.
4 05-0229 |Lucetam 1200 mg film- [Piracetamum 1200 mg Stikla |Egis 05-0229/1A/006/G|1A B.IL.e.2.c Nebitiska specifikacijas parametra svitro§ana no

coated tablets, Film-
coated tablets, 1200 mg

pudelite (briina)
N60; N20;
N30; N40;
N50; N70;
N80; N90O;
N100; N120

Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas (pieméram,
novecojusa parametra svitrosana). Grupa ieklauta izmaina.; TA
B.Il.e.2.c Nebitiska specifikacijas parametra svitroSana no
gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas (piemeram,
novecojusa parametra svitroSana) ; IA B.II.e.3.b Citas izmainas
gatava produkta primara iepakojuma testa proceduira (tostarp
aizstasana vai pievienoSana). ; [A B.Il.e.1.al Izmainas, kas
attiecas uz gatava produkta primara iepakojuma kvalitativo un
kvantitativo sastavu: cietas zalu formas. Bija: polietiléna vacins
ar vibracijas absorbétaju (aizbazni, kas nelauj tablet€m brivi
parvietoties); bils: polietiléna vacins ar drosibas aizdari.
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1 2 3 4 5 6 7 8
5 10-0011 |Zomacton 10 mg/ml Somatropinum 10 mg Stikla  [Ferring GmbH, 10-0011/11/013  |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
powder and solvent for flakons un Vacija grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu v&éra jaunu kvalitates,
solution for injection in pilnslirce N1; neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju..
pre-filled syringe, N3; N5; 10 mg Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma drosuma
Powder and solvent for Stikla flakons, pamatdatiem. Ieklauts bridinajums par atkartotiem audzgjiem un
solution for injections in pilnslirce, iespgjamu pankreatita attistibu, ipasi beérniem. Veiktas
pre-filled syringe, 10 adapteris N1; redakcionalas izmainas 4.1.,4.2.,4.3.,4.4.,4.5.,4.6.,4.7.,4.8.,
mg/ml N3; N5 4.9., 5.1. apak$punktos. Produkta informacija atjaunota péc
jaunakas Eiropas Savieniba apstiprinatas standartformas. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
6 97-0643 |Zomacton 4 mg powder [Somatropinum 4 mg Stikla Ferring GmbH, 97-0643/11/007  |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
and solvent for solution flakons Vacija grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
for injection, Powder for komplekta ar neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju..
injection, 4 mg + solvent $lirci, adatu un Papildinata droSuma informacija saskana ar uznpémuma droSuma
adapteri N1; pamatdatiem. Ieklauts bridinajums par atkartotiem audz&jiem un
N5; N10; 4 mg iesp&jamu pankreatita attistibu, ipasi bérniem. Veiktas
Stikla flakons redakcionalas izmainas 4.1.,4.2.,4.3.,4.4.,4.5.,4.6.,4.7.,4.8.,
N1; N5; N10; 4 4.9., 5.1. apakSpunktos. Produkta informacija atjaunota p&c
mg Stikla jaunakas Eiropas Savieniba apstiprinatas standartformas. Zalu
flakons apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
komplekta ar
Slirci un adatu
N5
7 03-0174 |Propofol Fresenius 10  [Propofolum 500 mg/50 ml  |Fresenius Kabi 03-0174/1B/007 |IB B.IL.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienos$ana ar
mg/ml emulsion for Stikla flakons |Deutschland atbilstosu testa metodi ; IB B.I1.d.2.b Gatava produkta testa
injection/infusion, N1; N10; N15; |GmbH, Vacija procediiras svitroSana, ja jau ir apstiprinata alternativa metode
Emulsion for 200 mg/20 ml
injection/infusion, 10 Stikla ampula
mg/ml N5; N10; 1000
mg/100 ml
Stikla flakons
N1; N10; N15
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8 03-0174 |Propofol Fresenius 10  [Propofolum 500 mg/50 ml  |Fresenius Kabi 03-0174/1B/008/G |IB B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
mg/ml emulsion for Stikla flakons |Deutschland (tostarp aizstasana vai pievienoSana) ; IB B.11.d.2.d Citas
injection/infusion, N1; N10; N15; |GmbH, Vacija izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai
Emulsion for 200 mg/20 ml pievieno$ana)
injection/infusion, 10 Stikla ampula
mg/ml N5; N10; 1000
mg/100 mi
Stikla flakons
N1; N10; N15
9 03-0175 |Propofol Fresenius 20  [Propofolum 400 mg/20 ml  [Fresenius Kabi 03-0175/1B/005 |IB B.II.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana ar
mg/ml emulsion for Stikla ampula [Deutschland atbilstosu testa metodi. Grupa ieklauta izmaina.; IB B.I1.d.2.b
injection/infusion, N5; 1000 GmbH, Vacija Gatava produkta testa procediiras svitroSana, ja jau ir apstiprinata
Emulsion for mg/50 ml Stikla alternativa metode
injection/infusion, 20 flakons N1;
mg/ml N10; 2000
mg/100 ml
Stikla flakons
N1; N10
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94-0179

Voltaren Emulgel 11.6
mg/g gel, Gel, 11.6 mg/g

Diclofenacum
diethylaminum

50 g Aluminija
taba N1; 100 g
Flakons ar
sadalitaju N1;
150 g Flakons ar
sadalitaju N1;
100 g Lamin&ta
aluminija tiibina
N1,50 g
Laminéta
aluminija tiibina
N1;20 g Flakons
ar sadalitaju N1;
150 g Lamingta
aluminija tiibina
N1;20 g
Lamingta
aluminija tiibina
N1;50 g Flakons
ar sadalitaju N1;
100 g Aluminija
tiba N1; 150 g
Aluminija tiba
N1; 209
Aluminija tiba
N1

GlaxoSmithKline
Consumer
Healthcare (UK)
Trading Limited,
Lielbritanija

94-0179/1A/016/G

IA B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
pievienoSana. Tiek pievienota primaras iepakosSanas vieta.; A
B.IL.b.1.a Gatava produkta sekundaras iepakoSanas vietas
aizstaSana vai pievienoSana.. Tiek pievienota sekundaras
iepakoSanas vieta.

11

99-0474

Amitriptyline-Grindeks
10 mg apvalkotas
tabletes, Film-coated
tablets, 10 mg

Amitriptylini
hydrochloridum

10 mg PVH/AI
blisteris N50

Grindeks, AS,
Latvija

99-0474/

0. Bezmaksas kliidu labojums. Zalu apraksta 4.1. apak$punkta
pievienota iztriiksto$a indikacija - migrénas profilaktiskai
arstéSanai picaugusajiem.

12

99-0092

Amitriptyline-Grindeks
25 mg apvalkotas
tabletes, Film-coated
tablets, 25 mg

Amitriptylini
hydrochloridum

25 mg PVH/AI
blisteris N50

Grindeks, AS,
Latvija

99-0092/

0. Bezmaksas kltdu labojums. Zalu apraksta 4.1. apakSpunkta
pievienota iztriikstosa indikacija - migrénas profilaktiskai
arstéSanai pieaugusajiem.
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13 97-0298 |Serdolect 12 mg film-  [Sertindolum 12 mg H. Lundbeck A/S, |97-0298/1A/025 |IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
coated tablets, Film- PVH/PVDH/AI [Danija testa procedira
coated tablets, 12 mg blisteris N28;
N7; N10; N14;
12 mg ABPE
pudelite N100
14 97-0299 |Serdolect 16 mg film-  [Sertindolum 16 mg ABPE |H. Lundbeck A/S, |97-0299/1A/025 |IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
coated tablets, Film- pudelite N100; |Danija testa procedira
coated tablets, 16 mg 16 mg
PVH/PVDH/AI
blisteris N28;
N7; N10; N14
15 97-0300 |Serdolect 20 mg film-  [Sertindolum 20 mg ABPE |H. Lundbeck A/S, [97-0300/IA/025 |[IA B.IL.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
coated tablets, Film- pudelite N100; |Danija testa procediira
coated tablets, 20 mg 20 mg
PVH/PVDH/AI
blisteris N28;
N7; N10; N14
16 97-0296 |Serdolect 4 mg film- Sertindolum 4 mg H. Lundbeck A/S, |97-0296/1A/025 |[IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
coated tablets, Film- PVH/PVDH/AI |Danija testa procedira
coated tablets, 4 mg blisteris N30;
N7; N10; N14;
4 mg ABPE
pudelite N100
17 04-0121 |MoxonidinHEXAL 0,2 [Moxonidinum 0,2 mg Hexal AG, Vacija [04-0121/1A/012 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg film-coated tablets, PVH/PVDH/AI sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Film-coated tablets, 0,2 blisteris N30; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
mg N10; N20; razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
N28; N50; Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu moksonidinu.
N98; N100;
N400




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/159 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
18 04-0123 |MoxonidinHEXAL 0,4 [Moxonidinum 0,4 mg Hexal AG, Vacija [04-0123/1A/012 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg film-coated tablets, PVH/PVDH/AI sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Film-coated tablets, 0,4 blisteris N30; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
mg N10; N20; razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
N28; N50; Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu moksonidinu.
N98; N100;
N400
19 03-0243 |Somatuline Autogel 120 |Lanreotidum 120 mg Ipsen Pharma SAS,|03-0243/1B/017 |IB B.IL.f.1.d Gatava produkta vai atskaidita/iz8kidinata produkta
mg solution for injection Pilnslirce N1  |Francija uzglabasanas nosacijumu izmainas.. [zmainas ieklautas
in pre-filled syringe, procediira IE/H/xxxx/WS/039. Papildinati zalu uzglabasanas
Solution for injection in nosacijumi: P&c iznemsanas no ledusskapja, zales neatvérta
pre-filled syringe, 120 iepakojuma var tikt ievietotas ledusskapi talakai uzglabasanai un
mg izlietotas velak, ja tas ir uzglabatas ne ilgak ka 24 stundas
temperattira 1idz 40°C, un temperatiiras svarstibu skaits nav
vairak par trs.
20 03-0241 |Somatuline Autogel 60 [Lanreotidum 60 mg Ipsen Pharma SAS,[03-0241/I1B/017 |IB B.IIL.f.1.d Gatava produkta vai at$kaidita/iz§kidinata produkta
mg solution for injection Pilnglirce N1  [Francija uzglabasanas nosacijumu izmainas.. [zmainas ieklautas
in pre-filled syringe, procediira IE/H/xxxx/WS/039. Papildinati zalu uzglabasanas
Solution for injection in nosacijumi: P&c iznemsanas no ledusskapja, zales neatvérta
pre-filled syringe, 60 mg iepakojuma var tikt ievietotas ledusskapi talakai uzglabasanai un
izlietotas vélak, ja tas ir uzglabatas ne ilgak ka 24 stundas
temperatiira 1idz 40°C, un temperatiiras svarstibu skaits nav
vairak par tris.
21 03-0242 |Somatuline Autogel 90 |Lanreotidum 90 mg Ipsen Pharma SAS,[03-0242/1B/017 |IB B.IL.f.1.d Gatava produkta vai at$kaidita/iz8kidinata produkta
mg solution for injection Pilnslirce N1  [Francija uzglabasanas nosacijumu izmainas.. Izmainas ieklautas

in pre-filled syringe,
Solution for injection in
pre-filled syringe, 90 mg

procedira IE/H/xxxx/WS/039. Papildinati zalu uzglabasanas
nosacTjumi: P&c iznemsanas no ledusskapja, zales neatverta
iepakojuma var tikt ievietotas ledusskapt talakai uzglabasanai un
izlietotas velak, ja tas ir uzglabatas ne ilgak ka 24 stundas
temperatiira 11dz 40°C, un temperatiiras svarstibu skaits nav
vairak par tris.
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22 98-0800 |Motilium 10 mg film-  [Domperidonum 10 mg PVH/AI [Johnson & 98-0800/1A/010 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- blisteris N30; |[Johnson, UAB, sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 10 mg N10 Lietuva izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu dromperidonu.
23 99-0726 |Hiconcil 125 mg/5 ml  [Amoxicillinum 1,5 g/60 ml KRKA, d.d., Novo [99-0726/1B/008/G |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
powder for oral Stikla pudelite [mesto, Slovénija Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances
suspension, Powder for N1 riska verteSanas komitejas ieteikumiem

oral suspension, 125
mg/5 ml

EMA/PRAC/406987/2017 amoksicilinu saturo$am zalém.
Pievienota blakusparadiba par zalu izraisttu reakciju ar
eozinofiliju un sistemiskiem simptomiem (DRESS). LietoSanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.; IB C.1.2.a Izmainas
genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma registrétu zalu/lidzigu
biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta, mark&uma un
lietosanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam veiktu
tadu pasu izmainu novertgjumu, saistiba ar kuram RAI
neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizéta drosuma
informacija saskana ar zaléem Amoxil. Precizetas un atdalitas
norades par dozé$anu picaugusajiem un bérniem, kuriem tick
veikta hemodialize. Mark&uma pievienots 17. un 18. punkts.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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00-0330

Hiconcil 250 mg
capsules, Capsules, 250
mg

Amoxicillinum

250 mg
Blisteris N16

KRKA, d.d., Novo
mesto, Slovénija

00-0330/1B/014/G

IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances
riska vert€sanas komitejas ieteikumiem
EMA/PRAC/406987/2017 amoksicilinu saturo$am zalém.
Pievienota blakusparadiba par zalu izraisttu reakciju ar
eozinofiliju un sist€miskiem simptomiem (DRESS). LietoSanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.; IB C.1.2.a Izmainas
genérisko zalu/pec jaukta iesnieguma registrétu zalu/lidzigu
biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta, markéjuma un
lietosanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam veiktu
tadu paSu izmainu novertejumu, saistiba ar kuram RAT
neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizeta drosuma
informacija saskana ar zalem Amoxil. Precizgtas un atdalttas
norades par dozéSanu pieaugusajiem un berniem, kuriem tiek
veikta hemodialize. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti.

25

99-0727

Hiconcil 250 mg/5 ml
powder for oral
suspension, Powder for
oral suspension, 250
mg/5 ml

Amoxicillinum

5 /100 ml
Stikla pudelite
N1

KRKA, d.d., Novo
mesto, Slovénija

99-0727/1B/008/G

IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances
riska vert€Sanas komitejas ieteikumiem
EMA/PRAC/406987/2017 amoksicilinu saturo$am zalém.
Pievienota blakusparadiba par zalu izraisttu reakciju ar
eozinofiliju un sistemiskiem simptomiem (DRESS). LietoSanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.; IB C.1.2.a [zmainas
genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma registrétu zalu/lidzigu
biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta, mark&uma un
lietosanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam veiktu
tadu pasu izmainu novertejumu, saistiba ar kuram RAI
neiesniedz jaunus papildu datus. Harmoniz&ta droSuma
informacija saskana ar zalem Amoxil. Precizetas un atdalitas
norades par dozgSanu pieaugusajiem un b&rniem, kuriem tiek
veikta hemodialize. Mark&juma pievienots 17. un 18. punkts.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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26 00-0331 |Hiconcil 500 mg Amoxicillinum 500 mg KRKA, d.d., Novo [00-0331/IB/014/G|IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
capsules, Capsules, 500 Blisteris N16  |mesto, Slovénija Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances
mg riska vert€sanas komitejas ieteikumiem
EMA/PRAC/406987/2017 amoksicilinu saturo$am zalém.
Pievienota blakusparadiba par zalu izraisttu reakciju ar
eozinofiliju un sist€miskiem simptomiem (DRESS). LietoSanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.; IB C.1.2.a Izmainas
genérisko zalu/pec jaukta iesnieguma registrétu zalu/lidzigu
biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta, markéjuma un
lietosanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam veiktu
tadu paSu izmainu novertejumu, saistiba ar kuram RAT
neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizeta drosuma
informacija saskana ar zalem Amoxil. Precizgtas un atdalttas
norades par dozéSanu pieaugusajiem un berniem, kuriem tiek
veikta hemodialize. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti.
27 02-0344 |Tenaxum 1 mg tablets, |Rilmenidinum 1mg Les Laboratoires |02-0344/1A/004 |IA B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas procesa ;
Tablets, 1 mg PA/AI/PVH Servier, Francija IA B.Lb.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteik$ana
blisteris N30; aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
N90 aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai
28 00-0971 |Pretsénisu 10 mg/g gels, [Acidi undecylenici |300 mg/30g  |LMP, SIA, Latvija |00-0971/1A/001 |IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
Gelum, 10 mg/g mono- Aluminija tiiba testa procediira
ethanolamidum N1
29 99-0006 |Olynth 1 mg/ml nasal | Xylometazolini 10 mg/10 ml McNeil Products |99-0006/1B/007 |IB B.IL.b.3.z Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava
drops, solution, Nasal  [hydrochloridum Stikla pudelite |Limited, produkta razo$ana izmantota starpprodukta razo$anas procesa.
drops, solution, 1 mg/ml N1 Lielbritanija Citas izmainas.
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99-0006

Olynth 1 mg/ml nasal
drops, solution, Nasal
drops, solution, 1 mg/mi

Xylometazolini
hydrochloridum

10 mg/10 ml
Stikla pudelite
N1

McNeil Products
Limited,
Lielbritanija

99-0006/1B/006/G

IB B.IL.f.1.b2 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
produktam p&c atversanas (pamatojoties uz reala laika datiem).
Gatavajam produktam pagarinats uzglabasanas laiks p&c
atveérSanas (bija: 12 nedglas, biis: 20 nedéelas).; [A B.Il.d.1.a
Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana galaprodukta
specifikacijai ; IA B.II.d.1.c Jauna specifikacijas parametra
pievienoSana gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu
testa metodi ; IB B.Il.e.1.z [zmainas, kas attiecas uz gatava
produkta primaro iepakojumu. Citas izmainas.
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99-0006

Olynth 1 mg/ml nasal
drops, solution, Nasal
drops, solution, 1 mg/ml

Xylometazolini
hydrochloridum

10 mg/10 ml
Stikla pudelite
N1

McNeil Products
Limited,
Lielbritanija

99-0006/11/009/G

II C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
Izmainas ir saistitas, lai atjaunotu dokumentaciju pirms
paredzamas savstarpg&jas atzisanas procediiras. Atjaunots modulis
1(1.3.4,1.4.2,1.4.3, Vides riska novertejums, Riska parvaldibas
plans v 5.1). Zalu apraksta apakSpunkts 4.4 un 5.3 papildinats ar
informaciju saskana ar Farmakovigilances darba grupas
ieteikumiem (2004, maijs), apakSpunkts 4.8 papildinats ar
nevelamo blakusparadibu — deguna asinoSana; apakspunkta 5.1
precizéta farmakoterapeitiska grupa. LietoSanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.; II C.1.z Izmainas zalu droSuma un
efektivitate. Citas izmainas.. Atjaunots nekliniskais parskata
zinojums un modulis 4.; I C.I1.z Izmainas zalu droSuma un
efektivitate. Citas izmainas.. Atjaunots kliniskais parskata
zinojums un modulis 5.
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03-0304

BCG-medac powder and
solvent for suspension
for intravesical use,
Powder and solvent for
suspension for
intravesical use

Stirps bacilli
Calmette-Guérin
(BCQG)

1 mg Flakons
NZ1; N3; N5

Medac
Gesellschaft flr
klinische
Spezialpréparate
mbH, Vacija

03-0304/1A/006

IA B.IL.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava
produkta razosana izmantota starpprodukta razoSanas procesa
izmainas

10



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/159 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
33 02-0292 |Axetine 1,5 g powder  [Cefuroximum 1,59/15 ml Medochemie Ltd., |02-0292/1B/008/G |IB B.1.b.2.e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
for solution for injection Flakons N1; Kipra procediiras izmainas (tostarp aizsta$ana vai pievienosana) ; IA
and infusion, Powder for N10; N50; B.11.d.1.i Tiek ieviesta Eiropas Farmakopejas (EF) metode
solution for injection N100 2.9.40 dozesanas devu viendabiguma noteik$anai, ar kuru
and infusion, 1,5 g aizvieto Sobrid registréto EF 2.9.5 (masas viendabigums) vai EF
2.9.6 (satura viendabigums) metodi. ; IA B.II.d.1.d Nebitiska
specifikacijas parametra svitro$ana no gatava produkta
specifikacijas (piem&ram, novecojusa parametra svitroSana) ; IB
B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
(tostarp aizstasana vai pievienoSana). Grupa ieklauta izmaina.
34 02-0291 |Axetine 750 mg powder [Cefuroximum 750 mg/10 ml  |Medochemie Ltd., [02-0291/IB/008/G|IB B.1.b.2.e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
for solution for injection Flakons N1, Kipra procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievieno$ana) ; [A
and infusion, Powder for N10; N50; B.11.d.1.i Tiek ieviesta Eiropas Farmakopejas (EF) metode
solution for injection N100 2.9.40 dozesanas devu viendabiguma noteik$anai, ar kuru
and infusion, 750 mg aizvieto Sobrid registréto EF 2.9.5 (masas viendabigums) vai EF
2.9.6 (satura viendabigums) metodi. ; IA B.II.d.1.d Nebitiska
specifikacijas parametra svitro$ana no gatava produkta
specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra svitroSana) ; IB
B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
(tostarp aizstasana vai pievienoSana). Grupa icklauta izmaina.
35 02-0376 |Klerimed 250 mg film- |Clarithromycinum |250 mg Medochemie Ltd., [02-0376/IA/010 |[IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
coated tablets, Film- Blisteris N12; [Kipra Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances
coated tablets, 250 mg N14; N20 riska vertésanas komitejas ieteikumiem

(EMEA/PRAC/662551/2017) klaritromicinu saturo$am zalém.
Pievienots bridinajums par generaliz&tu erit€mu ar pustulam un
drudzi, kas var but akiitas generalizétas eksantematozas
pustulozes simptoms. Pievienota blakusparadiba akiita
generalizéta eksantematoza pustuloze. Lietosanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/159 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
36 02-0377 |Klerimed 500 mg film- [Clarithromycinum |500 mg Medochemie Ltd., |02-0377/1A/010 |IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
coated tablets, Film- Blisteris N12; [Kipra Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances
coated tablets, 500 mg N14; N20 riska vertésanas komitejas ieteikumiem
(EMEA/PRAC/662551/2017) klaritromicinu saturo$am zalém.
Pievienots bridinajums par generalizétu erittmu ar pustulam un
drudzi, kas var bit akiitas generalizétas eksantematozas
pustulozes simptoms. Pievienota blakusparadiba akiita
generalizéta eksantematoza pustuloze. Lieto$anas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.
37 96-0325 |Euthyrox 100 Levothyroxinum 100 ug PP/Al  [Merck KGaA, 96-0325/ II C.1.4 1zmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta grozijumiem,
micrograms tablets, natricum blisteris N50; Vacija jo Tpasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates, neklinisko, kltnisko vai
Tablets, 100 pg N100; 100 pg farmakovigilances informaciju.. Papildinata droSuma informacija darba
PVH/AI dalisanas procediira DE/H/xxxx/WS/382. Ieklauts bridinajums, ka
blisteris N50: vairogdziedzera hormonus nedrikst lietot kermena masas samazinasanai

N100

un Ka lietojot levotiroksinu kermena masas samazinasanai (neregistréta
indikacija) kopa ar citiem Ilidzekliem, Tpasi kopa ar simpatomimetiskiem
lidzekliem, var vél vairak palielinat smagu, dzivibai bistamu nevélamu
blakusparadibu risku. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.;
II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta grozijumiem,
jo Tpasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates, neklinisko, kltnisko vai
farmakovigilances informaciju.. Papildinata droSuma informacija darba
dalisanas procediira DE/H/xxxx/WS/382. Zalu apraksta 4.5.
apakspunkta ieklauta mijiedarbiba ar kalcija saliem. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.; II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar
butiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo Tpasi — lai pemtu véra jaunu
kvalitates, neklmisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju..
Papildinata drosuma informacija darba daliSanas procediira
DE/H/xxxx/WS/382. Zalu apraksta 4.6. apakSpunkta pievienots
bridinajums, ka griitniec€m, kuras lieto levotiroksinu, katra griitniecibas
trimestr1 janosaka TSH koncentracija, lai parliecinatos, vai TSH raditaji
mates seruma ieklaujas attiecigajam griitniecibas trimestrim noteiktaja
references diapazona. Ja TSH koncentracija seruma ir palielinata, ta
jakorige, palielinot levotiroksina devu. Zalu apraksts un lieto$anas
instrukcija saskanoti.; IB C.I.11.z Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska
parvaldibas plana, saistibu un prasibu ievie$ana vai izmainas $ajas
saistibas un prasibas. Citas izmainas.. Darba daliSanas procediiras
DE/H/xxxx/WS/382 ietvaros iesniegtais atjaunotais riska parvaldibas
plans (versija 4.1.) atbilst prasibam un ir akceptets.
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Rikojuma Nr.2-20/159 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
38 10-0255 |Euthyrox 25 micrograms[Levothyroxinum |25 pug PVH/Al [Merck KGaA, 10-0255/ II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem za]u apraksta grozijumiem,
tablets, Tablets, 25 ug  |natricum blisteris N50; [Vacija jo Tpasi — lai pemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko, klinisko vai
N100: N90; 25 farmakovigilances informaciju.. Papildinata droSuma informacija darba
Hg PP/AI daliSanas procediira DE/H/xxxx/WS/382. Ieklauts bridinajums, ka
blisteris N50: vairogdziedzera hormonus nedrikst lietot kermena masas samazinasanai
N100: N90 ’ un Ka lietojot levotiroksinu kermena masas samazinasanai (neregistréta

indikacija) kopa ar citiem Iidzekliem, Tpasi kopa ar simpatomimetiskiem
lidzekliem, var vél vairak palielinat smagu, dzivibai bistamu nevélamu
blakusparadibu risku. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.;
II C.1.4 1zmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta grozijumiem,
jo Tpasi — lai pemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko, klinisko vai
farmakovigilances informaciju.. Papildinata droSuma informacija darba
dalisanas procediira DE/H/xxxx/WS/382. Zalu apraksta 4.5.
apakspunkta ieklauta mijiedarbiba ar kalcija saliem. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.; II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar
butiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo Tpasi — lai pemtu véra jaunu
kvalitates, neklmisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju..
Papildinata droSuma informacija darba daliSanas procediira
DE/H/xxxx/WS/382. Zalu apraksta 4.6. apakSpunkta pievienots
bridinajums, ka griitniec€m, kuras lieto levotiroksinu, katra griitniecibas
trimestrT janosaka TSH koncentracija, lai parliecinatos, vai TSH raditaji
mates seruma ieklaujas attiecigajam griitniecibas trimestrim noteiktaja
references diapazona. Ja TSH koncentracija seruma ir palielinata, ta
jakorigg, palielinot levotiroksina devu. Zalu apraksts un lieto$anas
instrukcija saskanoti.; IB C.1.11.z Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska
parvaldibas plana, saistibu un prasibu ievie$ana vai izmainas $ajas
saistibas un prasibas. Citas izmainas.. Darba daliSanas procediiras
DE/H/xxxx/WS/382 ietvaros iesniegtais atjaunotais riska parvaldibas
plans (versija 4.1.) atbilst prasibam un ir akceptets.
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Rikojuma Nr.2-20/159 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
39 98-0828 |Vigantol Oel 0.5 mg/ml [Colecalciferolum |5 mg/10 ml Merck KGaA, 98-0828/1B/011/G|IA B.I1.b.1.a Gatava produkta sekundaras iepakoSanas vietas
oral drops, solution, Stikla pudelite |Vacija aizstasana vai pievienoSana.. Grupa ieklautas izmainas. Tiek
Oral solution, 0.5 mg/ml (briina) N1 pievienota sekundaras iepakosanas vieta.; IA B.IL.b.1.b Primaras
iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienosana. Grupa ieklautas
izmainas. Tiek pievienota primaras iepakosanas vieta.; IB
B.ILb.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu razoSanas
operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, sériju kontroli, primaro un
sekundaro iepakoSanu, aizstaSana vai pievienoSana. Tiek
pievienots razotajs.; [A B.IL.b.2.c2 Par importé$anu un/vai par
serijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai pievienoSana ar
serijas parbaudi/testeSanu. Grupa ieklautas izmainas. Tiek
pievienots par sérijas izlaidi atbildigais razotajs
Lusomedicamenta Sociedade Tecnica Farmaceutica, S.A, Estrada
Consiglieri Pedroso, n. 69-B, Queluz de Baixo, 2730-055
Barcarena, Portugale.; IA B.I1.b.3.a. Nelielas gatava produkta,
tai skaita gatava produkta razoSana izmantota starpprodukta
razoSanas procesa izmainas ; A B.Il.b.4.a Gatava produkta
serijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas
I1dz 10 reizém salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato sérijas
apjomu. Grupa ieklautas izmainas. Tiek palielinats s€rijas
apjoms.
40 98-0354 |Singulair 10 mg film-  |Montelukastum 10 mg Merck Sharp & 98-0354/1A/010/G|IA B.1.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razo$anas procesa
coated tablets, Film- PA/AI/PVH Dohme Latvija,
coated tablets, 10 mg blisteris N28; [SIA, Latvija
N14; N7; N10;
N20; N30;
N50; N56;
N84; N9O;
N98; N100;
N140; N200

14



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/159 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

41 98-0355 |Singulair 5 mg chewable | Montelukastum 5mg Merck Sharp & 98-0355/1A/011/G|IA B.1.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razo$anas procesa
tablets, Chewable PA/AI/PVH Dohme Latvija,
tablets, 5 mg blisteris N28; [SIA, Latvija

N7; N10; N14;
N20; N30;
N50; N56;
N98; N100;
N140; N200;
N84; N49

42 99-0623 |Pan-Amoxicillin1 g Amoxicillinum 1 g Flakons N1;[Panpharma, 99-0623/1A/004 |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
powder for solution N10; N25; N50 [Francija Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances
injection, Powder for riska veértesanas komitejas ieteikumiem
solution for injection, 1 (EMA/PRAC/406987/2017) amoksicilinu saturo$am zalém. zalu
g apraksta 4.4. apakSpunkta papildinata informacija par

paaugstinatas jutibas reakcijam un 4.8. apak$punkta pievienota
blakusparadiba zalu izraisita reakcija ar eozinofiliju un
sisteémiskiem simptomiem (DRESS). Lietosanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.

43 99-0622 |Pan-Amoxicillin 500 mg |Amoxicillinum 500 mg Flakons|Panpharma, 99-0622/1A/004 |IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
powder for solution for N1; N10; N25; |Francija Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances
injection, Powder for N50 riska vertésanas komitejas ieteikumiem
solution for injection, (EMA/PRAC/406987/2017) amoksicilinu saturo$am zalém. zalu
500 mg apraksta 4.4. apakSpunkta papildinata informacija par

paaugstinatas jutibas reakcijam un 4.8. apakSpunkta pievienota
blakusparadiba zalu izraisita reakcija ar eozinofiliju un
sisteémiskiem simptomiem (DRESS). Lietosanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.

44 96-0062 |Solu-Cortef 100 mg Hydrocortisonum |100 mg Stikla |Pfizer Europe MA [96-0062/IB/014 |IB B.IL.f.1.a3 Uzglabasanas laika saisinasana gatavajam
powder and solvent for flakons N1 EEIG, Lielbritanija produktam p&c atSkaidiSanas vai sajauksSanas.. Mainiti gatava

injection, Powder and
solvent for injections,
100 mg

produkta uzglabasanas nosacTjumi p&c izskidinasanas. Bija:
Fizikala un kimiska stabilitate péc zalu izSkidinasanas ir pieradita
6 stundas temperattira [idz 25°C. Intravenozam infuizijam
sagatavots skidums jaizlieto nekavgjoties. Biis: P&c zalu
iz§kidinasanas, sagatavotais Skidums jaizlieto nekavgjoties.
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45 14-0039 |Zoledronic Acid Acidum 4 mg/5 ml COK|Pharmldea, SIA, [LV/H/0143/001/1 [IA A.4 Aktivas vielas raZzo$ana izmantotas aktivas vielas,
Pharmidea 4 mg/5 ml  |zoledronicum flakons N1 Latvija A/007 izejvielas, reagenta vai starpprodukta raZotaja vai piegadataja
concentrate for solution (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)
for infusion, Concentrate nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
for solution for infusion, dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
4 mg/5 ml sertifikats. Mainas aktivas vielas zoledronskabes razotaja adrese.;

Var RMS Izmainu ekspertize ka RMS - pargjas izmainas,
iznemot 11.7.1.apakSpunkta mingtas.

46 14-0039 |Zoledronic Acid Acidum 4 mg/5 ml COK|Pharmldea, SIA, [LV/H/0143/001/I |IA C.I.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma
Pharmlidea 4 mg/5 ml  |zoledronicum flakons N1 Latvija AJ/006 izmainas cilvékiem paredzéto zalu markéjuma, zalu apraksta vai
concentrate for solution lictoSanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS procediiras
for infusion, Concentrate atzinumu vai kompetentas iestades novért€juma atzinumu, kas
for solution for infusion, izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu..

4 mg/5 ml Papildinata droSuma informacija saskana ar drosuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma
vienotas vertéjuma procediras EMEA/H/C/PSUSA/3149/201608
aktivai vielai zoledronskabei. Ieklauts bridinajums par
osteonekrozi dazadas kermena dalas, taja skaita giiza un
augsstilba pieaugusajiem pacientiem ar vézi. Attiecigi
papildinatas blakusparadibas. Zalu apraksts un licto§anas
instrukcija saskanoti.; Var RMS Izmainu ekspertize ka RMS -
pargjas izmainas, iznpemot 11.7.1.apakSpunkta minétas.

47 01-0357 |Strepsils Honey & Alcohol 2,4- 1,2 mg/0,6 mg [Reckitt Benckiser [01-0357/IB/009 [IB B.I1.f.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/iz8kidinata produkta
Lemon 1.2 mg/0.6 mg |Dichloro- PVH/PVDH/AI |(Poland) S.A., uzglabasanas nosacijumu izmainas.
lozenges, Lozenges, 1.2 |benzylicus, Amyl- [blisteris N24; [Polija
mg/0.6 mg metacresolum N6; N8; N10;

N12; N16;
N20; N36

48 01-0359 |Strepsils Menthol & Alcohol 2,4- 1UD Reckitt Benckiser [01-0359/IB/012 |IB B.II.f.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/izskidinata produkta
Eucalyptus 1.2 mg/0.6  |Dichloro- PVH/PVDH/AI |(Poland) S.A., uzglabasanas nosactjumu izmainas.
mg/8 mg lozenges, benzylicus, Amyl- [blisteris N6; Polija
Lozenges, 1.2 mg/0.6  |metacresolum, N8; N10; N12;
mg/8 mg Levomentholum  |N16; N20;

N24; N36
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49 96-0198 |Rocaltrol 0.25 Calcitriolum 0,25 mcg Roche Latvija, 96-0198/1B/010 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
micrograms soft PVH/AI SIA, Latvija Mark&juma teksta pievienota informacija par 17./18. punktu.
capsules, Capsules, soft, blisteris N30 Produkta informacija atjaunota atbilstosi standartformas 4.
0.25 ug versijai 02/2016.

50 01-0336 |Rocaltrol 0.5 Calcitriolum 0,5 mcg Roche Latvija, 01-0336/1B/010 |IB C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas izmainas..
micrograms soft PVH/AI SIA, Latvija Mark&juma teksta pievienota informacija par 17./18. punktu.
capsules, Capsules, soft, blisteris N30 Produkta informacija atjaunota atbilstosi standartformas 4.

0.5 pg versijai 02/2016.

51 99-0463 |Linex capsules, hard, Enterococcus 1UD Sandoz d.d., 99-0463/1A/013 |TIA A.7 Jebkuras raZzotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta

Capsules, hard faecium, PVH/PVDH/AI |Slovénija vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par serijas
Lactobacillus blisteris N16; 1 izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
acidophilus, UD Stikla uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
Bifidobacterium  |pudelite N16; 1 svitro$ana (ja minéta dokumentacija)
infantis uD Al/Al

blisteris N16;
N32 (4 x 8)

52 99-0966 |Cosopt 20 mg/5 mg/ml  [Dorzolamidum, 5 ml ABPE Santen Oy, Somija [99-0966/1A/010 |IA A.4 Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas,
eye drops, solution, Eye |Timololum pudele N3; N1; izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja
drops, solution, 20 mg/5 N6 (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)
mg/ml nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja

dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Mainas aktivas vielas dorzolamida razotaja
nosaukums.

53 04-0142 |Xymelin Menthol 1 Xylometazolini 10 mg/10 ml  [Takeda Pharma 04-0142/1A/338 |IA B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp sérijas
mg/ml nasal spray, hydrochloridum ABPE pudele [AS, Igaunija apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reiz€m salidzingjuma
solution, Nasal spray, N1 ar paSreiz apstiprinato sérijas apjomu. Tiek palielinats sérijas
solution, 1 mg/ml apjoms.

54 04-0345 |Cirrus 5 mg/120 mg Cetirizini dihydro- [5 mg/120 mg |UCB Pharma Oy [04-0345/1B/019 |IB B.l.a.2.z Izmaipas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas
prolonged release chloridum, PVH/AI Finland, Somija izmainas . Izmainas aktivas vielas cetirizina dihidrohlorida
tablets, Prolonged- Pseudoephedrini  |blisteris N14; razoSanas procesa.
release tablets, 5 mg/120|hydrochloridum N28

mg
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/159 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
55 05-0578 |Unitimolol 0.5% eye Timololum 0,5 %/10 ml Unimed Pharma  |05-0578/1A/006 |IA B.III.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
drops, solution, Eye Pudelite N1;  |spol. sr.0., Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
drops, solution, 5 mg/ml 0,5 %/5 ml Slovakija atjaunotajai monografijai
Pudelite N1;
N3
56 05-0578 |Unitimolol 0.5% eye Timololum 0,5 %/10 ml Unimed Pharma  |05-0578/IB/008/G[IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
drops, solution, Eye Pudelite N1;  |spol. sr.0., Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija atjaunota atbilstosi
drops, solution, 5 mg/mi 0,5 %/5 ml Slovakija jaunakai QRD standartformas versijai.; IA B.Il.e.6.a Izmainas,
Pudelite N1; kas attiecas uz jebkuru (primara) iepakojuma materiala dalu, kas
N3 nesaskaras ar gatavo produktu (piem&ram, nopemamu vacingu
krasa, krasu koda gredzeni uz ampulam, adatu aizsargu maina
(izmantota citada plastmasa)) un kas skar produkta informaciju.
Bija: uzskriivéjams polietiléna vacins, bis: uzskriivéjams
polipropiléna vacins.
57 09-0089 |Lozap H 50 mg/12.5 mg |Losartanum 50 mg/12,5 mg |Zentiva, k.s., CZ/H/0117/001/11 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
film-coated tablets, Film{kalicum, Hydro-  [PVH/PVDH/AI |Cehija /031 grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
coated tablets, 50 chlorothiazidum blisteris N10; neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju..
mg/12.5 mg N30; N90 Papildinata droSuma informacija saskana ar uznpémuma droSuma

pamatdatiem. Zalu apraksta 4.4. apakSpunkts papildinats ar
bridinajumu par sekundaru akiitu slégta lenka glaukomu un/vai
akiitu miopiju, attiecigi papildinatas blakusparadibas 4.8.
apaksSpunkta. Veikti redakcionali labojumi. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.

Zalu registracijas
departamenta

vaditaja vietniece -

Efektivitates un
droSuma
izveértéSanas
nodalas vaditaja
[.LEglite
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