Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/163 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 97-0520 |Tracrium 25 mg/2.5 ml |Atracurii besilas [25mg/2,5 ml  |Aspen Pharma [97-0520/IA/010/G|IA B.I1.b.2.c1 Par importé$anu un/vai par s&rijas izlaidi atbildiga
solution for injection, Ampula N5 Trading Ltd., razotdja aizstasana vai pievienosana bez sérijas parbaudes/testésanas.
Solution for injection, Irija Tiek pievienots par serijas izlaidi atbildigais razotajs Aspen Pharma
25 mg/2.5 ml Ireland Limited, One George's Quay Plaza, Dublin 2, Irija.; IA A.7
Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava
produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par sé€rijas izlaidi atbildiga
razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas,
reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A., ul. Grunwaldzka 189,
Poznan, PL-60322, Polija.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas
vielas, starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas
vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli
atbildiga uzpémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitrosana (ja min€ta dokumentacija). Tiek svitrota par
s€rijas kontroli atbildiga vieta.
2 97-0521 |Tracrium 50 mg/5 ml  |Atracurii besilas [50 mg/5 ml Aspen Pharma  [97-0521/1A/010/G|IA B.IL.b.2.c1 Par import€Sanu un/vai par s€rijas izlaidi atbildiga
solution for injection, Ampula N5 Trading Ltd., razotdja aizstaSana vai pievieno$ana bez s€rijas parbaudes/testésanas.
Solution for injection, Trija Tiek pievienots par sérijas izlaidi atbildigais razotajs Aspen Pharma

50 mg/5 ml

Ireland Limited, One George's Quay Plaza, Dublin 2, Irija.; A A.7
Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava
produkta razotnes, iepakosanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga
razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas,
reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A., ul. Grunwaldzka 189,
Poznan, PL-60322, Polija.; IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas
vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas kontroli
atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota par
serijas kontroli atbildiga vieta.
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1 2 3 4 5 6 7 8
3 00-0245 |Advantan 1 mg/g cream, |Methylprednisolo|5 mg/5 g Bayer AG, 00-0245/1A/017/G|IA A.4 Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas, izejvielas,

Cream, 1 mg/g ni aceponas Aluminija Vacija reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja (tostarp attieciga
tobina N1; 15 gadijuma kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses
mg/15 g izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Aluminija Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas
tabina N1; 100 metilprednizolona aceponata razotaja nosaukums.; IA A.4 Aktivas
mg/100 g vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas, izejvielas, reagenta vai
Aluminija starpprodukta razotaja vai piegadataja (tostarp attieciga gadijuma
tabina N1; 20 kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
mg/20 g apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas
Aluminija atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas metilprednizolona
tibina N1; 60 aceponata razotaja nosaukums.; IA A.4 Aktivas vielas razoSana
mg/60 g izmantotas aktivas vielas, izejvielas, reagenta vai starpprodukta
Aluminija razotaja vai piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates
tiibina N1; 30 kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
mg/30 g apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas
Aluminija atbilstibas sertifikats. ASMF 1pasnieka nosaukuma un adreses maina.
tiibina N1; 300
mg/300 g
Aluminija
tiibina N1; 50
mg/50 g
Aluminija
tiibipa N1; 25
mg/25 g
Aluminija
tiibinpa N1; 10
mg/10 g
Aluminija
tibina N1
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4 00-0244 |Advantan 1 mg/g Methylprednisolo|5 mg/5 g Bayer AG, 00-0244/1A/016/G|IA A.4 Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas, izejvielas,

ointment, Ointment, 1  [ni aceponas Aluminija Vacija reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja (tostarp attieciga

mg/g tabina N1; 15 gadijuma kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses
mg/15 g izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Aluminija Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas
tabina N1; 100 metilprednizolona aceponata razotaja nosaukums.; IA A.4 Aktivas
mg/100 g vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas, izejvielas, reagenta vai
Aluminija starpprodukta razotaja vai piegadataja (tostarp attieciga gadijuma
tabina N1; 20 kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
mg/20 g apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas
Aluminija atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas metilprednizolona
tibina N1; 60 aceponata razotaja nosaukums.; IA A.4 Aktivas vielas razoSana
mg/60 g izmantotas aktivas vielas, izejvielas, reagenta vai starpprodukta
Aluminija razotaja vai piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates
tiibina N1; 300 kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
mg/300 g apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas
Aluminija atbilstibas sertifikats. ASMF 1pasnieka nosaukuma un adreses maina.
tiibina N1; 30
mg/30 g
Aluminija
tiibina N1; 50
mg/50 g
Aluminija
tiibipa N1; 25
mg/25 g
Aluminija
tiibinpa N1; 10
mg/10 g
Aluminija
tibina N1
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5 04-0250 |Advantan Milk 1 mg/g [Methylpredni- |20 mg/20 g Bayer AG, 04-0250/1A/015/G|IA A.4 Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas, izejvielas,
cutaneous emulsion, soloni aceponas |[Tabina N1; 50 [Vacija reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja (tostarp attieciga
Cutaneous emulsion, 1 mg/50 g Tubina gadijuma kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses
mg/g N1 izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas

Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas
metilprednizolona aceponata razotaja nosaukums.; IA A.4 Aktivas
vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas, izejvielas, reagenta vai
starpprodukta razotaja vai piegadataja (tostarp attieciga gadijuma
kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas metilprednizolona
aceponata razotaja nosaukums.; IA A.4 Aktivas vielas razoSana
izmantotas aktivas vielas, izejvielas, reagenta vai starpprodukta
razotaja vai piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates
kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats. ASMF 1pasnieka nosaukuma un adreses maina.

6 97-0161 |Femoden 75/30 Gestodenum, 70 ng/35 pg Bayer AG, 97-0161/1A/012/G|IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
micrograms film-coated |Ethinylestradi- |PVH/AI Vacija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
tablets, Film-coated olum blisteris N21 ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
tablets, 75 pug/30 ug apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu

etinilestradiolu (mikronizgts).; IA B.II1.1.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 gestodénu.; IA A.5.a Gatava
produkta razotaja vai importétaja, tostarp par sérijas izlaidi atbildiga
razotaja, nosaukuma un/vai adreses izmainas.

7 05-0084 |Cefazolin-BCPP 1000 [Cefazolinum 1 g Stikla BRIZ, SIA, 05-0084/1A/023 |IA B.L.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas
mg powder for solution flakons N5; N1;|Latvija vielas razo$anas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
for injection/infusion, N55 testa procediira.

Powder for solution for
injection/infusion, 1000
mg
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8 99-0459 |Lomac 20 mg capsules, [Omeprazolum 20 mg Al/Al Cipla (UK) Ltd., [99-0459/11/006  |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
Capsules, 20 mg blisteris N10; [Lielbritanija grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates, neklinisko,
20 mg klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Papildinata drosuma
Plastmasas informacija saskana ar uzne@muma droSuma pamatdatiem. Ieklauta
burcina N14 mijiedarbiba ar metotreksatu, papildinatas blakusparadibas, noradot
informaciju par hipomagn€mijas saistibu ar hipokalémiju, ieklauta
informacija par enterohromafinam Iidzigo $iinu skaita palielinasanos
ilgstoSas arstéSanas laika. Veikti redakcionali labojumi. Zalu apraksts,
lietosanas instrukcija un mark&juma teksts saskanoti, atjaunoti
atbilstosi speka esosSajam QRD standartformam.
9 04-0433 |Lomac 40 mg powder [Omeprazolum 40 mg/10 ml  |Cipla (UK) Ltd., |04-0433/11/011  |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
and solvent for solution Flakons N1, Lielbritanija grozijumiem, jo pasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates, neklinisko,
for injection, Powder N10 (1 x 10) klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Papildinata droSuma

and solvent for solution
for injection, 40 mg

informacija saskana ar uznémuma dro§uma pamatdatiem.
Papildinatas blakusparadibas, noradot informaciju par
hipomagnémijas saistibu ar hipokalémiju, ieklauta informacija par
enterohromafinam lidzigo §iinu skaita palielinasanos ilgstosas
arst€Sanas laika. Veikti redakcionali labojumi. Zalu apraksts,
lietos$anas instrukcija un mark&uma teksts saskanoti, atjaunoti
atbilstosi speka eso$ajam QRD standartformam.
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10 05-0275 |Etoposide Ebewe 100  [Etoposidum 100 mg/5 ml  |Ebewe Pharma [05-0275/11/008  [II C.I.1.c Izmainas zalu apraksta, mark€juma vai lictoSanas
mg/5 ml concentrate for Stikla flakons |Ges.m.b.H instrukcija, istenojot Eiropas Savienibas parvértésanas procediras
solution for infusion, N1 Nfg.KG, Austrija iznakumu, ja zales neietilpst procediiras darbibas joma, bet izmainas
Concentrate for solution veic, lai npemtu véra procediras atzinumu, un RAT iesniedz jaunus
for infusion, 100 mg/5 papildu datus.. Atjaunota droSuma informacija saskana ar Direktivas
mi 2001/83/EC 30. panta EK parvértésanas procediiras EMEA/H/A-
30/1417 2017. gada 14. jilija Iémumu zalém Etopophos un saistitam
zalém un kompanijas drosuma pamatdatiem. No zalu apraksta 4.3.
apakSpunkta svitrotas kontrindikacijas- smagi nieru un aknu darbibas
trauc€jumi; 4.4. apakSpunkta pievienoti bridinajumi pacientiem ar
smagiem nieru un aknu darbibas traucgjumiem, ka ar1 bridinajums par
audzgja sabrukSanas sindromu un informacija par iespgjamu reakciju
injekcijas vieta; 4.5. apakSpunkta pievienota informacija par
etopozida ietekmi uz pretepilepsijas zalu iedarbibu; 4.8. apkSpunkta
pievienotas blakusparadibas- infekcija, angioedéma, bronhospazmas,
audzgja sabrukSanas sindroms, asinoSana, drudzis; redakcionali
izmainiti visi zalu apraksta apakspunkti. LietoSanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.
11 05-0276 |Etoposide Ebewe 200 |Etoposidum 200 mg/10 ml  |Ebewe Pharma |05-0276/ IT Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
mg/10 ml concentrate Stikla flakons |Ges.m.b.H dokumentacijas izvertéSanas
for solution for infusion, N1 Nfg.KG, Austrija
Concentrate for solution
for infusion, 200 mg/10
ml
12 99-0428 |Etoposide Ebewe 50 Etoposidum 50 mg/2,5ml  [Ebewe Pharma |99-0428/ II Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
mg/2.5 ml concentrate Stikla flakons |Ges.m.b.H dokumentacijas izveérté$anas
for solution for infusion, N1 Nfg.KG, Austrija

Concentrate for solution
for infusion, 50 mg/2.5
mi
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13 06-0070 |Balance 1.5% glucose, [Calcii chloridum [5000 ml Sleep [Fresenius DK/H/0330/001/I TA A.1 Registracijas apliecibas Tpa$nicka nosaukuma un/vai adreses
1,25 mmol/I calcium dihydricum, safe sistéma Medical Care A/021/G izmainas. Tiek harmoniz&ts registracijas apliecibas Tpasnicka adreses
solution for peritoneal |Glucosum N2; 2000 ml  |Deutschland pieraksta veids. Bija: Fresenius Medical Care Deutschland GmbH,
dialysis, Solution for monohydricum, |Stay safe GmbH, Vacija Bad Homburg v.d.H., 61346, Vacija vai Fresenius Medical Care
peritoneal dialysis Magnesii sistéma N4; Deutschland GmbH, Else-Kréner-Str. 1, Bad Homburg v.d.H.,
chloridum 2500 ml Stay 61346, Vacija; bus: Fresenius Medical Care Deutschland GmbH, Else
hexahydricum, [safe sistéma Kroéner-Str. 1, Bad Homburg v.d.H., 61346, Vacija.
Natrii chloridum, |N4; 1500 ml
Natrii lactatis Stay safe
solutio sistéma N4;
5000 ml Safe
lock sistema
N2; 6000 ml
Safe lock
sistéma N2;
3000 ml Sleep
safe sistema
N4; 6000 ml
Sleep safe
sistéma N2;
3000 ml Stay

safe sistéma N4
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14 06-0073 |Balance 1.5% glucose, [Calcii chloridum [5000 ml Sleep [Fresenius DK/H/0318/001/I |TA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnicka nosaukuma un/vai adreses
1.75 mmol/I calcium dihydricum, safe sistéma Medical Care A/021/G izmainas. Tiek harmoniz&ts registracijas apliecibas Tpasnicka adreses
solution for peritoneal |Glucosum N2; 2000 ml  |Deutschland pieraksta veids. Bija: Fresenius Medical Care Deutschland GmbH,
dialysis, Solution for monohydricum, |Stay safe GmbH, Vacija Bad Homburg v.d.H., 61346, Vacija vai Fresenius Medical Care
peritoneal dialysis Magnesii sistéma N4; Deutschland GmbH, Else-Kréner-Str. 1, Bad Homburg v.d.H.,
chloridum 2500 ml Stay 61346, Vacija; bus: Fresenius Medical Care Deutschland GmbH, Else
hexahydricum, [safe sistéma Kroéner-Str. 1, Bad Homburg v.d.H., 61346, Vacija.
Natrii chloridum, |N4; 1500 ml
Natrii lactatis Stay safe
solutio sistéma N4;
5000 ml Safe
lock sistema
N2; 3000 ml
Sleep safe
sistéma N4;
6000 ml Safe
lock sist€ma
N2; 6000 ml
Sleep safe
sistéma N2;
3000 ml Stay

safe sistéma N4
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15 06-0071 |Balance 2.3% glucose, [Calcii chloridum [5000 ml Sleep [Fresenius DK/H/0330/003/I |TA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnicka nosaukuma un/vai adreses
1.25 mmol/I calcium dihydricum, safe sistéma Medical Care A/021/G izmainas. Tiek harmoniz&ts registracijas apliecibas Tpasnicka adreses
solution for peritoneal |Glucosum N2; 2000 ml  |Deutschland pieraksta veids. Bija: Fresenius Medical Care Deutschland GmbH,
dialysis, Solution for monohydricum, |Stay safe GmbH, Vacija Bad Homburg v.d.H., 61346, Vacija vai Fresenius Medical Care
peritoneal dialysis Magnesii sistéma N4; Deutschland GmbH, Else-Kréner-Str. 1, Bad Homburg v.d.H.,
chloridum 2500 ml Stay 61346, Vacija; bus: Fresenius Medical Care Deutschland GmbH, Else
hexahydricum, [safe sistéma Kroéner-Str. 1, Bad Homburg v.d.H., 61346, Vacija.
Natrii chloridum, |N4; 1500 ml
Natrii lactatis Stay safe
solutio sistéma N4;
5000 ml Safe
lock sistema
N2; 6000 ml
Safe lock
sistéma N2;
3000 ml Sleep
safe sistema
N4; 6000 ml
Sleep safe
sistéma N2;
3000 ml Stay

safe sistéma N4
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16 06-0074 |Balance 2.3% glucose, |[Calcii chloridum [5000 ml Sleep [Fresenius DK/H/0318/003/I |TA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnicka nosaukuma un/vai adreses
1.75 mmol/I calcium dihydricum, safe sistéma Medical Care A/021/G izmainas. Tiek harmoniz&ts registracijas apliecibas Tpasnicka adreses
solution for peritoneal |Glucosum N2; 2000 ml  |Deutschland pieraksta veids. Bija: Fresenius Medical Care Deutschland GmbH,
dialysis, Solution for monohydricum, |Stay safe GmbH, Vacija Bad Homburg v.d.H., 61346, Vacija vai Fresenius Medical Care
peritoneal dialysis Magnesii sistéma N4; Deutschland GmbH, Else-Kréner-Str. 1, Bad Homburg v.d.H.,
chloridum 2500 ml Stay 61346, Vacija; bus: Fresenius Medical Care Deutschland GmbH, Else
hexahydricum, [safe sistéma Kroéner-Str. 1, Bad Homburg v.d.H., 61346, Vacija.
Natrii chloridum, |N4; 1500 ml
Natrii lactatis Stay safe
solutio sistéma N4;
5000 ml Safe
lock sistema
N2; 6000 ml
Safe lock
sistéma N2;
3000 ml Sleep
safe sistema
N4; 6000 ml
Sleep safe
sistéma N2;
3000 ml Stay

safe sistéma N4

10
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17 06-0072 |Balance 4.25% glucose, |Calcii chloridum [5000 ml Sleep [Fresenius DK/H/0330/002/1 |TA A.1 Registracijas apliecibas Tpa$nicka nosaukuma un/vai adreses
1.25 mmol/I calcium dihydricum, safe sistéma Medical Care A/021/G izmainas. Tiek harmoniz&ts registracijas apliecibas Tpasnicka adreses
solution for peritoneal |Glucosum N2; 2000 ml  |Deutschland pieraksta veids. Bija: Fresenius Medical Care Deutschland GmbH,
dialysis, Solution for monohydricum, |Stay safe GmbH, Vacija Bad Homburg v.d.H., 61346, Vacija vai Fresenius Medical Care
peritoneal dialysis Magnesii sistéma N4; Deutschland GmbH, Else-Kréner-Str. 1, Bad Homburg v.d.H.,
chloridum 2500 ml Stay 61346, Vacija; bus: Fresenius Medical Care Deutschland GmbH, Else
hexahydricum, [safe sistéma Kroéner-Str. 1, Bad Homburg v.d.H., 61346, Vacija.
Natrii chloridum, |N4; 1500 ml
Natrii lactatis Stay safe
solutio sistéma N4;
5000 ml Safe
lock sistema
N2; 6000 ml
Safe lock
sistéma N2;
3000 ml Sleep
safe sistema
N4; 6000 ml
Sleep safe
sistéma N2;
3000 ml Stay

safe sistéma N4

11
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18 06-0075 |Balance 4.25% glucose, |Calcii chloridum [5000 ml Sleep [Fresenius DK/H/0318/002/1 |TA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnicka nosaukuma un/vai adreses

1.75 mmol/I calcium dihydricum, safe sistéma Medical Care A/021/G izmainas. Tiek harmoniz&ts registracijas apliecibas Tpasnicka adreses

solution for peritoneal |Glucosum N2; 2000 ml  |Deutschland pieraksta veids. Bija: Fresenius Medical Care Deutschland GmbH,

dialysis, Solution for monohydricum, |Stay safe GmbH, Vacija Bad Homburg v.d.H., 61346, Vacija vai Fresenius Medical Care

peritoneal dialysis Magnesii sistéma N4; Deutschland GmbH, Else-Kréner-Str. 1, Bad Homburg v.d.H.,
chloridum 2500 ml Stay 61346, Vacija; bus: Fresenius Medical Care Deutschland GmbH, Else
hexahydricum, [safe sistéma Kroéner-Str. 1, Bad Homburg v.d.H., 61346, Vacija.

Natrii chloridum, |N4; 1500 ml
Natrii lactatis Stay safe

solutio sistéma N4;
5000 ml Safe
lock sistema
N2; 6000 ml
Safe lock
sistéma N2;
3000 ml Sleep
safe sisteéma
N4; 6000 ml
Sleep safe
sistéma N2;
3000 ml Stay
safe sistema N4
19 98-0334 |Haloperidol-Richter 1.5 [Haloperidolum |1,5 mg Blisteris|Gedeon Richter [98-0334/IB/004 |IB B.II.f.1.d Gatava produkta vai at$kaidita/izskidinata produkta
mg tablets, Tablets, 1.5 N50 Plc., Ungarija uzglabasanas nosacijumu izmainas.
mg
20 98-0281 |Haloperidol-Richter 5 [Haloperidolum |5 mg Blisteris |Gedeon Richter [98-0281/IB/004 |IB B.II.f.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/izskidinata produkta
mg tablets, Tablets, 5 N50 Plc., Ungarija uzglabasanas nosactjumu izmainas.
mg
21 97-0556 |Regulon 150/30 Desogestrelum, |1 UD Blisteris |Gedeon Richter [97-0556/IB/009 [IB B.IL.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava produkta
micrograms film-coated |Ethinylestradi- |N21; N63 Plc., Ungarija razoSana izmantota starpprodukta raZzoSanas procesa izmainas
tablets, Film-coated olum
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22 96-0045 |Thymoglobuline 25 mg [Immunoglobu- |25 mg Stikla  |Genzyme Europe [96-0045/IB/020/G|IB B.1.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana aktivas
powder for solution for |linum flakons N1 B.V., Niderlande vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
infusion, Powder for antithymocyto- razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IB
solution for infusion, 25 [rum ex cuniculi B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana aktivas vielas,
mg ad usum izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
humanum procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IB B.I.b.1.c
Jauna specifikacijas parametra pievienosana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IB B.I.b.1.c
Jauna specifikacijas parametra pievienosana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi
23 97-0007 |Engerix B 10 Vaccinum 10 mcg/0,5 ml  |GlaxoSmithKline[97-0007/IB/025 [IB B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razo$anas procesa.
micrograms/0.5 ml hepatitidis B Stikla pilnslirce |Biologicals S.A., Procedira EMEA/H/xxxx/WS/1223 ieklauta izmaina.
suspension for injection [(ADNr) N1; N10; N25; |Belgija
in pre-filled syringe, N50
Suspension for injection
in pre-filled syringe, 10
pg/0.5 ml
24 02-0216 |Engerix B 10 Vaccinum 10 mcg/0,5 ml  |GlaxoSmithKline[02-0216/IB/025 [IB B.I.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas raZoSanas procesa.
micrograms/0.5 mi hepatitidis B Stikla flakons |Biologicals S.A., Procedira EMEA/H/xxxx/WS/1223 icklauta izmaina.
suspension for injection, |(ADNr) N1; N10; N25; |Belgija
Suspension for injection, N100
10 pg/0.5 mi
25 02-0249 |Engerix B 20 Vaccinum 20 meg/l ml  |GlaxoSmithKline[02-0249/1B/025 |IB B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas procesa.
micrograms/ml hepatitidis B Stikla pilnslirce |Biologicals S.A., Procediira EMEA/H/xxxx/WS/1223 ieklauta izmaina.
suspension for injection [(ADNr) N1; N10; N25 |Belgija

in pre-filled syringe,
Suspension for injection
in pre-filled syringe, 20
pg/ml
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26 02-0217 |Engerix B 20 Vaccinum 20 mcg/1 ml GlaxoSmithKline[02-0217/1B/025 |IB B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas raZoSanas procesa.
micrograms/ml hepatitidis B Stikla flakons |Biologicals S.A., Procediira EMEA/H/xxxx/WS/1223 ieklauta izmaina.
suspension for injection, [ (ADNr) N1; N3; N10; |Belgija
Suspension for injection, N25; N100
20 pg/ml
27 05-0635 |Infanrix polio Vaccinum 0,5 ml/deva GlaxoSmithKline|FR/H/0251/002/ |IB B.I.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razo$anas procesa.
suspension for injection [diphtheriae, Stikla piln§lirce |Biologicals S.A., [WS/130 Procediira EMEA/H/XXXX/WS/1245 ieklauta izmaina.
in pre-filled syringe, tetani, pertussis  [N1; N20; N10; |Belgija
Suspension for injection [sine cellulisex 0,5 ml/deva
in pre-filled syringe elementis Stikla piln§lirce
praeparatumet |ar 1 adatu N1;
poliomyelitidis  |N10; N20; 0,5
inactivatum ml/deva Stikla
adsorbatum pilnslirce ar 2
adatam N1;
N10; N20
28 00-1011 [Infanrix-1IPV + Hib Vaccinum 0,5 ml Stikla GlaxoSmithKline[00-1011/1B/081 |IB B.I.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas raZoSanas procesa.
powder and suspension |[diphtheriae, pilnslirce + Biologicals S.A.,, Procedira EMEA/H/XXXX/WS/1245 icklauta izmaina.
for suspension for tetani, pertussis  [flakons N1; Belgija
injection, Powder and  [sine cellulisex |N10
suspension for elementis
suspension for injection |praeparatum,
poliomyelitidis
inactivatum et
haemophili stirpis
b coniugatum
adsorbatum
29 07-0238 |Boostrix Polio Vaccinum 0,5 ml Stikla GlaxoSmithKline| DE/H/0466/003/ |IB B.I.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas raZoSanas procesa.
suspension for injection |[diphtheriae, pilnslirce N1; |Latvia, SIA, WS/148 Procediira EMEA/H/XXXX/WS/1245 ieklauta izmaina.
in pre-filled syringes, tetani, pertussis |N10 Latvija

Suspension for injection
in a pre-filled syringe

sine cellulis ex
elementis
praeparatum et
poliomyelitidis
inactivatum
adsorbatum
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30 07-0239 |Boostrix Polio Vaccinum 0,5 ml Stikla  |GlaxoSmithKline|DE/H/0466/004/ |IB B.1.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razo$anas procesa.
suspension for injection, [diphtheriae, flakons N1; Latvia, SIA, WS/148 Procediira EMEA/H/XXXX/WS/1245 ieklauta izmaina.
Suspension for injection [tetani, pertussis |[N10 Latvija
sine cellulis ex
elementis
praeparatum et
poliomyelitidis
inactivatum
adsorbatum
31 04-0293 |Octagam 50 mg/ml Immuno- 1 9/20 ml Stikla|Octapharma AB, [04-0293/11/015/G [II D.16 Izmainas, kas saistitas ar komplektu/metodi, ko izmanto
solution for infusion, globulinum pudele N1; 10 |Zviedrija plazmas fondu testé$anai (antivielas vai antigéna, vai NAT tests) ; A
Solution for infusion, 1 [humanum 0/200 ml Stikla D.14 Testa komplekta ar CE mark&jumu, ko izmanto atsevisku
g/20 ml normale pudele N1; 2,5 donoru materiala testé$ana, ka jauna testa komplekta pievienosana vai
9/50 ml Stikla esos$a testa komplekta aizstasana ar §adu testa komplektu ; IA D.14
pudele N1; 5 Testa komplekta ar CE mark&jumu, ko izmanto atsevisku donoru
9/100 ml Stikla materiala test€8ana, ka jauna testa komplekta pievienoSana vai esoSa
pudele N1 testa komplekta aizstaSana ar $adu testa komplektu ; IA D.14 Testa

komplekta ar CE mark&jumu, ko izmanto atsevisku donoru materiala
testeéSana, ka jauna testa komplekta pievienoSana vai esosa testa
komplekta aizstasana ar §adu testa komplektu ; IA D.19.a Asins
iepakojumu (pieméram, maisinu, pudelu) aizstaSana vai pievienosana,
ja jaunajiem iepakojumiem ir CE mark&jums ; IA D.19.a Asins
iepakojumu (pieméram, maisinu, pudelu) aizstaSana vai pievienosana,
ja jaunajiem iepakojumiem ir CE mark&jums ; IB D.22 Izmainas, kas
attiecas uz plazmas fonda sagatavosanu (piemeram, razoSanas metodi,
fonda lielumu, plazmas fonda paraugu glabasanu) ; IB D.22 Izmainas,
kas attiecas uz plazmas fonda sagatavosSanu (pieméram, razo$anas
metodi, fonda lielumu, plazmas fonda paraugu glabasanu) ; IA
B.V.a.1.d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas ieck]auSana zalu
registracijas dokumentacija, ja izmainas neietekmé gatava produkta
pasibas ; IA D.14 Testa komplekta ar CE mark&umu, ko izmanto
atseviSku donoru materiala testéSana, ka jauna testa komplekta
pievienosSana vai esosa testa komplekta aizstasana ar §adu testa
komplektu
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32 01-0305 |PYRAZINAMIDE Pyrazinamidum 500 mg Olainfarm, AS, |01-0305/IB/008/G [IB B.ILf.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam produktam,
OLAINFARM 500 mg PVH/AI Latvija kas iepakots pardo$anai (pamatojoties uz reala laika datiem) ; IB
tablets, Tablets, 500 mg blisteris N120; B.IL.f.1.d Gatava produkta vai at$kaidita/iz§kidinata produkta
500 mg ZBPE uzglabasanas nosacijumu izmainas.
maiss N1000
33 01-0305 |PYRAZINAMIDE Pyrazinamidum [500 mg Olainfarm, AS, |01-0305/IB/009 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
OLAINFARM 500 mg PVH/AI Latvija
tablets, Tablets, 500 mg blisteris N120;
500 mg ZBPE
maiss N1000
34 04-0288 |Zyvoxid 2 mg/ml Linezolidum 600 mg/300 ml |Pfizer Europe 04-0288/1B/004/G |IB A.4 Aktivas vielas raZoSana izmantotas aktivas vielas, izejvielas, reagenta
solution for infusion, Maising N1; MA EEIG, vai starpprodukta razotaja vai piegadataja (tostarp attieciga gadijuma
Solution for infusion, 2 N10; N2; N5; |Lielbritanija kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
mg/ml N6: N12: N20: apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
N25 sertifikats. Mainas aktivas vielas linezolida starpprodukta razotaja

nosaukums un adrese.; IB A.4 Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas
vielas, izejvielas, reagenta vai starpprodukta raZotdja vai piegadataja (tostarp
attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses
izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas linezolida un aktivas vielas
starpprodukta razotaja nosaukums.; IB A.4 Aktivas vielas razoSana
izmantotas aktivas vielas, izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai
piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)
nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav
ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas
linezolida starpprodukta razotaja nosaukums.; IB A.5.b Gatava produkta
razotaja vai importetaja, tostarp kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma
un/vai adreses izmainas.. Mainas sekundaras iepako$anas vietas nosaukums.;
IB A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava
produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un
par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots
aktivas vielas linezolida razotajs.; IB A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas
vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par
s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sé€rijas kontroli atbildiga uznémuma
vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas linezolida razotajs.
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35 96-0582 |Majamil retard 100 mg [Diclofenacum 100 mg Al/Al  |Pharmaceutical [96-0582/IB/006/G [IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
prolonged-release natricum blisteris N20 (2 [Works iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
tablets, Prolonged- x 10); N30 (3 x |Polpharma SA, ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
release tablets, 100 mg 10); N60 (6 x  |Polija apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu

10) diklofenaka natrija sals.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas
vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas kontroli
atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitroSana (ja min€ta dokumentacija). Tiek svitrots
aktivas vielas diklofenaka natrija sals razotajs.; IB B.1.d.1.a4 Aktivas
vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai
noteikSana, pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats par atkartota testa periodu). Tiek noteikts aktivas vielas
diklofenaka natrija sals atkartota testa periods.

36 99-0478 |Kunga pilieni RFF Belladonnae 25 ml Stikla Rigas 99-0478/1B/002/G |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
pilieni iekskigai tinctura, Menthae |pudelite N1 farmaceitiska Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako Dokumentu
lietoSanai, Skidums, Oral |piperitae tinctura, fabrika, A/S, kvalitates izveértésanas darba grupas (QRD) standartformu. Veikti
drops, solution Absinthii Latvija dazi redakcionali labojumi. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu

tinctura,
Valerianae
tinctura

aprakstu.; IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas TpaSnieka adreses
maina. Bija: AS “Rigas farmaceitiska fabrika”, Duntes iela 16/22,
Riga, LV-1005, Latvija; bus: AS “Rigas farmaceitiska fabrika”,
Ozolu iela 10, Riga, LV 1005, Latvija.; IA A.5.a Gatava produkta
razotaja vai importetaja, tostarp par sé€rijas izlaidi atbildiga razotaja,
nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Par sérijas izlaidi atbildiga
razotaja adreses maina. Bija: AS “Rigas farmaceitiska fabrika”,
Duntes iela 16/22, Riga, LV-1005, Latvija; biis: AS “Rigas
farmaceitiska fabrika”, Ozolu iela 10, Riga, LV 1005, Latvija.
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37 03-0245 |Dultavax suspension for |Vaccinum 0,5 ml Sanofi Pasteur  [03-0245/1B/032 |IB B.1.b.2.e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
injection in pre-filled diphtheriae, Pilnslirce N1 |S.A,, Francija procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievieno$ana). Procediira
syringe, Suspension for [tetani et EMEA/H/xxxx/WS/1231 ieklauta izmaina.
injection in pre-filled poliomyelitidis
syringe, 0.5 ml inactivatum,
antigeni-o-(-is)
minutum,
adsorbatum
38 98-0242 |Imovax Polio Vaccinum 0,5 ml/deva Sanofi Pasteur  |98-0242/IB/023 (1B B.1.b.2.e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
Suspension for injection [poliomyelitidis  |Stikla pilnslirce |S.A., Francija procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievienosana). Procediira
in a pre-filled syringe, |inactivatum ar 2 atseviskam EMEA/H/xxxx/WS/1231 ieklauta izmaina.
Suspension for injection adatam N1; 0,5
in prefilled syringe, 0,5 ml/deva Stikla
ml/dose pilnslirce ar
pievienotu
adatu N1
39 02-0311 |Pentaxim powder and  |Vaccinum 0,5 ml/deva Sanofi Pasteur  [02-0311/I1B/077 |IB B.1.b.2.e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
suspension for diphtheriae, Flakons un S.A., Francija procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievieno$ana). Procediira
suspension for injection |tetani, pertussis, [pilnslirce N1; EMEA/H/xxxx/WS/1231 ieklauta izmaina.
in pre-filled syringe, poliomyelitidis  |N10; N20; 0,5
Powder and suspension |inactivatum et ml/deva Stikla
for suspension for haemophili stirpis|flakons un
injection in pre-filled b coniugatum pilnslirce bez
syringe adsorbatum pievienotas
adatas N1;
N20; 0,5
ml/deva
Flakons un
pilnslirce ar 2
adatam N1;
N10
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40 02-0343 |Tetraxim suspension for |Vaccinum 0,5 ml Stikla  |Sanofi Pasteur ]02-0343/1B/049 |IB B.1.b.2.¢ Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
injection in pre-filled diphtheriae, pilnslirce ar 2 |S.A., Francija procediiras izmainas (tostarp aizsta$ana vai pievienos$ana). Procediira
syringe, Suspension for [tetani, pertussis [adatam N1, EMEA/H/xxxx/WS/1231 ieklauta izmaina.
injection in a pre-filled |sine cellulisex |N10; 0,5 ml
syringe elementis Stikla piln§lirce
praeparatum et |ar pievienotu
poliomyelitidis  |adatu N1; 0,5
inactivatum ml Stikla
adsorbatum pilnslirce N1;
N10; N20; 0,5
ml Stikla
pilnslirce bez
adatas N1; N20
41 96-0538 |Maalox 40 mg/35 mg/ml|Aluminii 250 ml PET Sanofi-aventis  |96-0538/1B/010 |IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
oral suspension, Oral hydroxidum, pudele N1 Latvia, SIA, apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
suspension, 40 mg/35  |Magnesii Latvija procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novértéjuma atzinumu,
mg/ml hydroxidum 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 vienotas
vertejuma procediiras PSUSA/00001926/201610 magnija
hidroksidam. Zalu apraksta 4.4. apakspunkta ieklauts bridinajums par
hipermagnémijas risku maziem b&rniem ar nieru darbibas
trauc€jumiem vai dehidrataciju, 4.8. apakSpunkta pievienotas
blakusparadibas- sapes védera un hipermagné€mija. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanota.
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42 10-0503 [Maalox 400 mg/400 mg [Aluminii 400 mg/400 mg |Sanofi-aventis  |10-0503/1B/015 |IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
chewable tablets (sugar [hydroxidum, PVH/PVDH/AI [Latvia, SIA, apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
free), Chewable tablets, |Magnesii blisteris N20; [Latvija procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma atzinumu,
400 mg/400 mg hydroxidum N40 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 vienotas
vertgjuma procediras PSUSA/00001926/201610 magnija
hidroksidam. Zalu apraksta 4.4. apakSpunkta ieklauts bridinajums par
hipermagnémijas risku maziem b&rniem ar nieru darbibas
trauc€jumiem vai dehidrataciju, 4.8. apakSpunkta pievienotas
blakusparadibas- sapes védera un hipermagné€mija. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanota.

43 10-0504 |Maalox 460 mg/400 Aluminii 4,3ml Sanofi-aventis  |10-0504/IB/010 |IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
mg/4.3 ml oral hydroxidum, PETF/AI/PE [Latvia, SIA, apraksta vai lieto$anas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS
suspension, Oral Magnesii pacina N20; 4,3 |Latvija procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertéjuma atzinumu,
suspension, 460 mg/400 [hydroxidum ml PP/AI/PE kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas
mg/4.3 ml pacina N20 izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma

pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma vienotas
vertéjuma procediiras PSUSA/00001926/201610 magnija
hidroksidam. Zalu apraksta 4.4. apakSpunkta ieklauts bridinajums par
hipermagnémijas risku maziem b&rniem ar nieru darbibas
trauc€jumiem vai dehidrataciju, 4.8. apakSpunkta pievienotas
blakusparadibas- sapes védera un hipermagnémija. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanota.

44 95-0132 |Doxycyclin STADA 100|Doxycyclinum  [100 mg Stada 95-0132/1A/008 [IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
mg tablets, Tablets, 100 PVH/AI Arzneimittel AG, Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances riska
mg blisteris N10; |Vacija vertéSanas komitejas ieteikumiem (EMEA/PRAC/662551/2017)

N20 doksicikltnu saturo$am zaleém. Pievienota blakusparadiba un

bridinajums par Jarisa Herksheimera reakciju. LietoSanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.
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45 96-0343 |Oxycort cutaneous Oxytetracyclinum|32,25 g Tarchomin 96-0343/1B/012 |IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
spray, suspension, , Aluminija Pharmaceutical apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
Cutaneous spray, Hydrocortisonum [flakons N1 Works "Polfa" procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma atzinumu,
suspension, 9.3 mg/3.1 S.A., Polija kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas
mg/g izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar drosuma

pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma vienota
vertejuma rezultatiem (PSUSA/00000449/201604) kortikosteroidus
saturo$am zalém. Zalu apraksta 4.4. apakSpunkta ieklauts bridinajums
par redzes traucgjumiem, un 4.8. apakspunkts papildinatas ar
blakusparadibu neskaidra redze. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

46 04-0431 |Mymox 250 mg Amoxicillinum {250 mg Unifarma, SIA, |04-0431/1B/005 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
capsules, Capsules, 250 Blisteris N20; |Latvija Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances riska
mg N100 vertesanas komitejas ieteikumiem (EMEA/PRAC/467493/2017)

amoksicilinu saturo§am zalém. Precizets bridinajums par
paaugstinatas jutibas reakcijam - tai skaita anafilaktoidas un smagas
adas nevelamas blakusparadibas. Pievienota blakusparadiba - zalu
izraisita reakcija ar eozinofiliju un sist€miskiem simptomiem.
LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

47 04-0432 |Mymox 500 mg Amoxicillinum (500 mg Unifarma, SIA, [04-0432/I1B/005 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
capsules, Capsules, 500 Blisteris N20; [Latvija Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances riska
mg N100 vertéSanas komitejas ieteikumiem (EMEA/PRAC/467493/2017)

amoksicilinu saturo§am zalém. Precizéts bridinajums par
paaugstinatas jutibas reakcijam - tai skaita anafilaktoidas un smagas
adas nevélamas blakusparadibas. Pievienota blakusparadiba - zalu
izraisita reakcija ar eozinofiliju un sist€miskiem simptomiem.
LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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48 01-0257 |Pirox 5 mg/g gel, Gel, 5 [Piroxicamum 150 mg/30g  [Unifarma, SIA, [01-0257/11/004  |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta

mg/g Aluminija tiba |Latvija grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates, neklinisko,

N1 klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Harmonizéta dro§uma

informacija ar saskana ar atsauces zalém Feldene 5Smg/g gels.
Pievienota informacija par lietoSanu Ipasam pacientu grupam.
Pievienoti bridinajumi par dzivibai bistamam adas reakcijam, nieru
bojajumu, ietekmi uz fertilitati, pievienotas blakusparadibas.
Papildinata informacija par farmakokingtiskajam,
farmakodinamiskajam 1pasibam un prekliniskiem datiem par
droSumu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

49 04-0380 |lbumax 200 mg film- Ibuprofenum 200 mg Vitabalans Oy, |04-0380/1A/007 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
coated tablets, Film- Blisteris N10; [Somija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
coated tablets, 200 mg N20; N30; ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz

N50; N100 apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
ibuprofénu.

50 97-0118 |lbumax 400 mg film- Ibuprofenum 400 mg Vitabalans Oy, [97-0118/IA/008 [IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
coated tablets, Film- PVH/AI Somija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
coated tablets, 400 mg blisteris N10; ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz

N30; 400 mg apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
Plastmasas ibuprofénu.

traucins N30;

N100

51 04-0381 |Ibumax 600 mg film- Ibuprofenum 600 mg Vitabalans Oy, [04-0381/1A/009 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
coated tablets, Film- Plastmasas Somija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
coated tablets, 600 mg traucin$ N10; ko izmanto aktivas vielas razosanas procesa/paligvielu no pasreiz

N30; N100 apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu

ibuprofénu.

Zalu registracijas
departamenta vaditaja
M.Emersone
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