Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/166 pielikums Nr.3-2, 28.12.2017.

) 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 16-0137 [Tadalafil Accord 20 mg |Tadalafilum 20 mg Accord UK/H/5902/004/1 |IB B.Il.e.5.a2 Gatava produkta iepakojuma licluma izmainas:
film-coated tablets, Film- PVDH/PE/PV [Healthcare Ltd, |B/005/G izmainas, kas saistitas ar vienibu skaitu (piemé&ram, tabletes, ampulas
coated tablets, 20 mg H/AI blisteris  |Lielbritanija utt.) viena iepakojuma pasreiz neapstiprinatam iepakojuma lielumam.
N2; N4; N8; Grupa icklauta izmaina.
N12; N56; N60
2 00-0521 |Heparina "Nizfarm" Heparinum 25 g Aluminija |AS Nizfarm 00-0521/11/016 II B.IL.c.z Izmainas gatava produkta paligvielu parbaudg. Citas
ziede, Ointment natricum, tiba N1 parstavnieciba, izmainas.
Benzocainum, Latvija
Benzylis
nicotinas
3 00-0746 |Oksolins ,,Nizfarm” 2,5 [Oxolinum 25mg/10 g AS Nizfarm 00-0746/1A/008 |IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
mg/g deguna ziede, Aluminija tiba |parstavnieciba, procedira
Nasal ointment, 2,5 N1 Latvija
mg/g
4 00-0746 |Oksolins ,,Nizfarm” 2,5 [Oxolinum 25mg/10 g AS Nizfarm 00-0746/11/009/G |11 B.I1.a.3.b2 Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas): vienas
mg/g deguna ziede, Aluminija tiba |parstavnieciba, vai vairaku paligvielu kvalitativas vai kvantitativas izmainas, kas var
Nasal ointment, 2,5 N1 Latvija btiski ietekmé&t zalu drosumu, kvalitati vai iedarbigumu. Zalu sastava

mg/g

tiek ieklauta paligviela citronskabe.; IB C.1.z Izmainas zalu dro§uma
un efektivitate. Citas izmainas.. Produkta informacija atjaunota
saskana ar jaunako QRD standartformu. Zalu apraksts saskanots ar
lietosanas instrukciju.
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5 01-0206 |Nimbex 2 mg/ml Cisatracurium 10 mg/5 ml Aspen Pharma  |01-0206/1A/008/G|IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai

solution for injection, Ampula N5; 20 | Trading Ltd., gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi

Solution for injection, 2 mg/10 ml Irija atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai

mg/ml Ampula N5; 5 izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
mg/2,5 ml dokumentacija). Tiek svitrots gatava produkta razotajs.; IA A.7
Ampula N5; 50 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava
mg/25 ml produkta razotnes, iepakosanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga
Ampula N2 razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas,

reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta
dokumentacija). Tiek svitrota par s€rijas kontroli atbildiga vieta.; [A
B.IL.b.2.c1 Par importgSanu un/vai par serijas izlaidi atbildiga
razotaja aizstasana vai pievienosana bez serijas parbaudes/testéSanas.
Tiek pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs Aspen Pharma
Ireland Limited, One George's Quay Plaza, Dublin 2, Irija.
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6 02-0070

Gadovist 1.0 mmol/ml
solution for injections,
Solution for injection,
1.0 mmol/ml

Gadobutrolum

4535,4 mg/7,5 ml
Ciklo-olefina
poliméra
pilnslirce N1;
N5; 39306,8
mg/65 ml Stikla
pudele N1; N10;
6047,2 mg/10 ml
Stikla pilnslirce
N1; N5; 3023,6
mg/5 ml Stikla
pilnslirce N1;
N5; 6047,2
mg/10 ml Ciklo-
olefina poliméra
pilnslirce N1;
N5; 12094,4
mg/20 ml Stikla
pilnslirce N1;
N5; 9070,8
mg/15 ml Stikla
pilnslirce N1;
N5; 12094,4
mg/20 ml Ciklo-
olefina poliméra
kartridzs N1; N5;
9070,8 mg/15 ml
Ciklo-olefina
poliméra
kartridzs N1; N5;
18141,6 mg/30
ml Stikla flakons
N1; N10; 9070,8
mg/15 ml Ciklo-

Bayer AG,
Vacija

02-0070/I1A/014

IA C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai lietoSanas
instrukcija, 1stenojot Eiropas Savienibas parvertéSanas procediras
iznakumu. Zales ietilpst noteiktaja procediiras darbibas joma..
Atjaunota un harmonizgta droSuma informacija saskana ar Direktivas
2001/83/EC 31. panta EK parvérteésanas procediiras
(EMEA/H/A_31/1437) lemumu gadoliniju saturo§am kontrastvielam.
Zalu apraksta 4.1. un 4.2. apakSpunkta pievienota informacija, ka
Gadovist jalieto vienigi tajos gadijumos, kad diagnostiska informacija
ir biitiska un to nevar iegit ar nepastiprinatu magnétiskas rezonanses
(MRI) atteldiagnostiku un kontrastviela jaievada mazakaja deva. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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olefina poliméra
pilnglirce N1;
N5; 4535,4
mg/7,5 ml Stikla
pilnslirce N5;
N1;9070,8
mg/15 ml Stikla
flakons N1; N10;
4535,4 mg/7,5 ml
Stikla flakons
N1; N10;
18141,6 mg/30
ml Ciklo-olefina
poliméra
kartridzs N1; N5;
12094,4 mg/20
ml Ciklo-olefina
poliméra
pilnslirce N1;
N5; 3023,6 mg/5
ml Ciklo-olefina
poliméra
pilnslirce N1;
N5; 1209,44
mg/2 ml Stikla
flakons N1; N3

7 97-0192

Actilyse 50 mg powder
and solvent for solution
for injection and
infusion, Powder and
solvent for solution for
injection and infusion,
50 mg with solvent 50
ml

Alteplasum

50 mg Flakons,
flakons un
parvades
sistéma N1

Boehringer
Ingelheim
International
GmbH, Vacija

97-0192/1B/077

IB B.1.b.z Izmainas aktivas vielas kontrol&. Citas izmainas
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8 98-0547 |Curosurf 80 mg/ml Phospholipida ex 1120 mg/1,5 ml |Chiesi 98-0547/ 0. Bezmaksas kladu labojums. Kladas labojums zalu apraksta 4.4.
endotracheopulmonary  [pulmonibus suum|Flakons N1; Farmaceutici apak$punkta (bija — jaundzimu$o barosSana ar kriiti..., biis —
instillation, suspension, N2; 240 mg/3 |S.p.A., Italija jaundzimuSo endotrahealas caurulites atstikSana...).
Endotracheopulmonary ml Flakons N1
instillation, suspension,
80 mg/ml
9 99-0861 |Ursofalk 250 mg Acidum 250 mg Dr. Falk Pharma |99-0861/1B/009/G |1A B.1.a.1.i Aktivas vielas raZo$anas procesa izmantotas
capsules, hard, ursodeoxycho-  [Blisteris N50; |GmbH, Vacija izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas vielas
Capsules, hard, 250 mg [licum N100; N200 razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija neietilpst Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Tiek pievienota jauna
mikronizgSanas vieta ; IB B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja . Tiek
iesniegts jauns aktivas vielas ursodezoksiholskabes sertifikats. 1B
B.I.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)
10 99-0861 |Ursofalk 250 mg Acidum 250 mg Dr. Falk Pharma |99-0861/1A/011/G|IA B.1.b.1.d Nebtiska aktivas vielas,
capsules, hard, ursodeoxycho-  |Blisteris N50; |GmbH, Vacija izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
Capsules, hard, 250 mg [licum N100; N200 procesa, specifikacijas parametra svitroSana (pieméram, novecojusa

parametra svitrosana)lA B.IL.b.1.a Gatava produkta sekundaras
iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienosana.. Tiek pievienota
sekundaras iepakosanas vieta.; [A B.1.b.1.d Nebiitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijas parametra svitroSana (pieméram, novecojusa
parametra svitrosana) ; IA B.1.b.1.d Nebiitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijas parametra svitroSana (pieméram, novecojusa
parametra svitrosana) ; IA B.1.b.1.d Nebiitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijas parametra svitroSana (pieméram, novecojusa
parametra svitroSana)




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/166 pielikums Nr.3-2, 28.12.2017.

2 3 4 5 6 7 8
11 11-0505 [Prospan 35 mg/5 ml oral |[Hederae helicis |35 mg/5 ml Engelhard 11-0505/1B/012 |IB B.I1.b.3.a. Neliclas gatava produkta, tai skaita gatava produkta
solution, Oral solution, [folii extractum  |PET/AI/PE Arzneimittel razo$and izmantota starpprodukta raZoSanas procesa izmainas.
35 mg/5 ml siccum pacina N21 GmbH & Nelielas izmainas gatava produkta raZoSanas procesa.
Co.KG, Vacija
12 11-0505 |Prospan 35 mg/5 ml oral |Hederae helicis |35 mg/5 ml Engelhard 11-0505/1B/010 |IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procedra (tostarp
solution, Oral solution, [folii extractum [PET/AI/PE Arzneimittel aizstasana vai pievienoSana). Gatava produkta testa procediiras
35 mg/5 ml siccum pacina N21 GmbH & aizstasana.
Co.KG, Vacija
13 10-0562 [Pentasa 1 g prolonged |Mesalazinum 1 g PET/AI/PE |Ferring GmbH, [10-0562/IA/010 |[IA C.I1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
release granules, pacina N50; Vacija Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances riska
Prolonged release N100; N150; vertesanas komitejas ieteikumiem (EMA/PRAC/600967/2017),
granules, 1 g N120 mesalazinu saturo$am zalém. Zalu apraksta 4.8. apakSpunkta
pievienota blakusparadiba "fotosensitivitate" ar sastopamibas
biezumu "reti"; papildus apakSpunkts tiek atjauninats saskana ar
pasreizéjo MEDRA terminologiju. Produkta informacija atjaunota
saskana ar jaunako QRD standartformu. LietoSanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.
14 97-0616 |Pentasalg Mesalazinum 1gAl/Al Ferring GmbH, |97-0616/1A/010 |IA C.I1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
suppositories, blisteris N28  [Vacija Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances riska
Suppositories, 1 g vertesanas komitejas ieteikumiem (EMA/PRAC/600967/2017),
mesalazinu saturosam zalém. Zalu apraksta 4.8. apakSpunkta
pievienota blakusparadiba "fotosensitivitate" ar sastopamibas
biezumu "reti"; papildus apakSpunkts tiek atjauninats saskana ar
pasreiz€jo MEDRA terminologiju. Produkta informacija atjaunota
saskana ar jaunako QRD standartformu. LietoSanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.
15 10-0563 [Pentasa 2 g prolonged |Mesalazinum 2 g PET/AI/PE |Ferring GmbH, [10-0563/1A/010 |IA C.I.z Izmainas za]u drosuma un efektivitate. Citas izmainas..

release granules,
Prolonged release
granules, 2 g

pacina N10;
N60; N120

Vacija

Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances riska
vertéSanas komitejas ieteikumiem (EMA/PRAC/600967/2017),
mesalazinu saturo$am zalém. Zalu apraksta 4.8. apakSpunkta
pievienota blakusparadiba "fotosensitivitate" ar sastopamibas
biezumu "reti"; papildus apakSpunkts tiek atjauninats saskana ar
pasreiz€jo MEDRA terminologiju. Produkta informacija atjaunota
saskana ar jaunako QRD standartformu. LietoSanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.
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16 98-0118 |Pentasa 500 mg Mesalazinum 500 mg Al/Al  |Ferring GmbH, ]98-0118/1A/010 |IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
prolonged release blisteris N100 [Vacija Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances riska
tablets, Prolonged- verté$anas komitejas ieteikumiem (EMA/PRAC/600967/2017),
release tablets, 500 mg mesalazinu saturo$am zalém. Zalu apraksta 4.8. apak$punkta
pievienota blakusparadiba "fotosensitivitate" ar sastopamibas
biezumu "reti"; papildus apakSpunkts tiek atjauninats saskana ar
pasreizéjo MEDRA terminologiju. Produkta informacija atjaunota
saskana ar jaunako QRD standartformu. LietoSanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.
17 14-0110 |Addaven concentrate for [Chromii 10 ml Fresenius Kabi  [14-0110/IB/007 |IB B.III.1.a5 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
solution for infusion, chloridum Polipropiléna |AB, Zviedrija iesniegSana par nesterilu aktivo vielu, kuru planots izmantot sterilas
Concentrate for solution [hexahydricum, |ampula N20 zal@s, ja sintézes p&d€jos posmos izmanto fideni un nav noradits, ka
for infusion Cupri chloridum materiala sastava nav endotoksinu. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
dihydricum, Ferri cinka hlorida sertifikats.
chloridum
hexahydricum,
Mangani
chloridum
tetrahydricus,
Kalii iodidum,
Natrii fluoridum,
Natrii molybdas
dihydricus, Natrii
selenis
anhydricus, Zinci
chloridum
18 03-0412 |Peditrace concentrate  [Cupri chloridum, |10 ml Flakons [Fresenius Kabi [03-0412/IB/012 |IB B.III.1.a5 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
for solution for infusion, [ Mangani N10 AB, Zviedrija iesniegSana par nesterilu aktivo vielu, kuru planots izmantot sterilas

Concentrate for solution
for infusion

chloridum, Natrii
selenis
anhydricus,
Natrii fluoridum,
Kalii iodidum,
Zinci chloridum

zalgs, ja sint€zes pedejos posmos izmanto Gideni un nav noradits, ka
materiala sastava nav endotoksinu. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
cinka hlorids sertifikats.
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19 05-0635 |Infanrix polio Vaccinum 0,5 ml/deva GlaxoSmithKline|FR/H/0251/002/ |IB B.1.z Izmainas aktivas vielas raZzoSanas procesa. Citas izmainas.
suspension for injection [diphtheriae, Stikla pilnslirce [Biologicals S.A., |WS/133 Procediira EMEA/H/XXXX/WS/1255 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
20 00-1011 |Infanrix-IPV + Hib Vaccinum 0,5 ml Stikla  |GlaxoSmithKline|00-1011/1B/084 |IB B.1.z Izmainas aktivas vielas raZoSanas procesa. Citas izmainas.
powder and suspension |[diphtheriae, pilnslirce + Biologicals S.A., Procedira EMEA/H/XXXX/WS/1255 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
21 07-0238 |Boostrix Polio Vaccinum 0,5 ml Stikla  |GlaxoSmithKline|DE/H/0466/003/ |IB B.1.z Izmainas aktivas vielas raZzoSanas procesa. Citas izmainas.
suspension for injection |diphtheriae, pilnslirce N1; |Latvia, SIA, WS/151 Procedira EMEA/H/XXXX/WS/1255 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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22 07-0239 |Boostrix Polio Vaccinum 0,5 ml Stikla  |GlaxoSmithKline|DE/H/0466/004/ |IB B.1.z Izmainas aktivas vielas raZoSanas procesa. Citas izmainas.
suspension for injection, [diphtheriae, flakons N1; Latvia, SIA, WS/151 Procediira EMEA/H/XXXX/WS/1255 ieklauta izmaina.
Suspension for injection [tetani, pertussis |[N10 Latvija
sine cellulis ex
elementis
praeparatum et
poliomyelitidis
inactivatum
adsorbatum
23 07-0236 |Boostrix suspension for |Vaccinum 0,5 ml Stikla  [GlaxoSmithKline|DE/H/0210/001/ |IB B.I.z Izmainas aktivas vielas raZzoSanas procesa. Citas izmainas.
injection in pre-filled diphtheriae, pilnslirce N1; |Latvia, SIA, WS/129 Procedira EMEA/H/XXXX/WS/1255 icklauta izmaina.
syringes, Suspension for |tetani, pertussis [N10; N20; Latvija
injection in a pre-filled |[sine cellulisex [N25; N50; 0,5
syringe elementis ml Stikla
praeparatum, pilnslirce ar 1
antigeni-o(-is) adatu N1; N10;
minutum, N20; N25;
adsorbatum N50; 0,5 ml
Stikla pilnslirce
ar 2 adatam N1;
N10; N20;
N25; N50
24 07-0237 |Boostrix suspension for |Vaccinum 0,5 ml Stikla  |GlaxoSmithKline|DE/H/0210/002/ |IB B.1.z Izmainas aktivas vielas raZzoSanas procesa. Citas izmainas.
injection, Suspension for|diphtheriae, flakons N1; Latvia, SIA, WS/129 Procedira EMEA/H/XXXX/WS/1255 ieklauta izmaina.
injection tetani, pertussis  [N10; N20; Latvija
sine cellulisex  [N25; N50
elementis
praeparatum,
antigeni-o(-is)
minutum,
adsorbatum
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25 04-0267 |Flosal 25/125 Salmeterolum, |25 mcg/125 GlaxoSmithKline[04-0267/11/013/G |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
micrograms/dose Fluticasoni mcg Metala Latvia, SIA, Procediira SE/H/xxxx/WS/168 ieklautas izmainas. Papildinata
pressurised inhalation, |propionas balons N120  [Latvija dro$uma informacija saskana ar Farmakovigilances riska verté$anas

suspension, Pressurised
inhalation, suspension,
25/125 micrograms/dose

komitejas ieteikumiem EMA/PRAC/700146/2016 kortikosteroidus
saturo$am zalém. Pievienota informacija, ka vienlaiciga arst€Sana ar
citiem specigiem CYP3A inhibitoriem, pieméram, kobicistatu
saturo$am zalém, var palielinat flutikazona propionata sist€misko
iedarbibu un sisteémisku blakusparadibu risku. LietoSanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.; I C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar
butiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu vera jaunu
kvalitates, neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju..
Procediira SE/H/xxxx/WS/168 ieklautas izmainas. Papildinata
dro$uma informacija saskana ar jauna retrospektiva epidemiologiska
petijuma WEUSRTP4850 datiem. Papildinati 4.6., 5.1. un 5.3.
apaksSpunkti. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.; II
C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta grozijumiem,
jo Ipasi — lai pemtu vera jaunu kvalitates, neklinisko, klinisko vai
farmakovigilances informaciju.. Procedtra SE/H/xxxx/WS/168
ieklautas izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana ar divu
pediatrisku p&tijumu datiem. Svitrots bridinajums par paaugstinatu
blakusparadibu risku, lietojot salmeterolu, afroamerikanu un citiem
afrikanu izcelsmes HOPS pacientiem. 5.1. apakSpunkts papildinats ar
pediatrisko p&tijumu AUSTRI un VESTRI datiem. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.

10
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26 04-0268 |Flosal 25/250 Salmeterolum, |25 mcg/250 GlaxoSmithKline[04-0268/11/013/G |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
micrograms/dose Fluticasoni mcg Metala Latvia, SIA, Procediira SE/H/xxxx/WS/168 ieklautas izmainas. Papildinata
pressurised inhalation, |propionas balons N120  [Latvija dro$uma informacija saskana ar Farmakovigilances riska verté$anas

suspension, Pressurised
inhalation, suspension,
25/250 micrograms/dose

komitejas ieteikumiem EMA/PRAC/700146/2016 kortikosteroidus
saturo$am zalém. Pievienota informacija, ka vienlaiciga arst€Sana ar
citiem specigiem CYP3A inhibitoriem, pieméram, kobicistatu
saturo$am zalém, var palielinat flutikazona propionata sist€misko
iedarbibu un sisteémisku blakusparadibu risku. LietoSanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.; I C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar
butiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu vera jaunu
kvalitates, neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju..
Procediira SE/H/xxxx/WS/168 ieklautas izmainas. Papildinata
dro$uma informacija saskana ar jauna retrospektiva epidemiologiska
petijuma WEUSRTP4850 datiem. Papildinati 4.6., 5.1. un 5.3.
apaksSpunkti. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.; II
C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta grozijumiem,
jo Ipasi — lai pemtu vera jaunu kvalitates, neklinisko, klinisko vai
farmakovigilances informaciju.. Procedtra SE/H/xxxx/WS/168
ieklautas izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana ar divu
pediatrisku p&tijumu datiem. Svitrots bridinajums par paaugstinatu
blakusparadibu risku, lietojot salmeterolu, afroamerikanu un citiem
afrikanu izcelsmes HOPS pacientiem. 5.1. apakSpunkts papildinats ar
pediatrisko p&tijumu AUSTRI un VESTRI datiem. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.

11




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/166 pielikums Nr.3-2, 28.12.2017.

2 3 4 5 6 7 8
27 04-0266 |Flosal 25/50 Salmeterolum, |25 mcg/50 mcg [GlaxoSmithKline|04-0266/11/013/G |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
micrograms/dose Fluticasoni Metala balons |Latvia, SIA, Procediira SE/H/xxxx/WS/168 ieklautas izmainas. Papildinata
pressurised inhalation, |propionas N120 Latvija dro$uma informacija saskana ar Farmakovigilances riska verté$anas

suspension, Pressurised
inhalation, suspension,
25/50 micrograms/dose

komitejas ieteikumiem EMA/PRAC/700146/2016 kortikosteroidus
saturo$am zalém. Pievienota informacija, ka vienlaiciga arst€Sana ar
citiem specigiem CYP3A inhibitoriem, pieméram, kobicistatu
saturo$am zalém, var palielinat flutikazona propionata sist€misko
iedarbibu un sisteémisku blakusparadibu risku. LietoSanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.; I C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar
butiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu vera jaunu
kvalitates, neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju..
Procediira SE/H/xxxx/WS/168 ieklautas izmainas. Papildinata
dro$uma informacija saskana ar jauna retrospektiva epidemiologiska
petijuma WEUSRTP4850 datiem. Papildinati 4.6., 5.1. un 5.3.
apaksSpunkti. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.; II
C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta grozijumiem,
jo Ipasi — lai pemtu vera jaunu kvalitates, neklinisko, klinisko vai
farmakovigilances informaciju.. Procedtra SE/H/xxxx/WS/168
ieklautas izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana ar divu
pediatrisku p&tijumu datiem. Svitrots bridinajums par paaugstinatu
blakusparadibu risku, lietojot salmeterolu, afroamerikanu un citiem
afrikanu izcelsmes HOPS pacientiem. 5.1. apakSpunkts papildinats ar
pediatrisko p&tijumu AUSTRI un VESTRI datiem. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/166 pielikums Nr.3-2, 28.12.2017.

2 3 4 5 6 7 8
28 04-0269 |Flosal Diskus 50/100 Salmeterolum, {50 mcg/100 GlaxoSmithKline[04-0269/11/013/G |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
micrograms inhalation |Fluticasoni mcg Inhalators [Latvia, SIA, Procediira SE/H/xxxx/WS/168 ieklautas izmainas. Papildinata
powder, Inhalation propionas N60; N180 Latvija dro$uma informacija saskana ar Farmakovigilances riska verté$anas

powder, 50/100
micrograms

komitejas ieteikumiem EMA/PRAC/700146/2016 kortikosteroidus
saturo$am zalém. Pievienota informacija, ka vienlaiciga arst€Sana ar
citiem specigiem CYP3A inhibitoriem, pieméram, kobicistatu
saturo$am zalém, var palielinat flutikazona propionata sist€misko
iedarbibu un sisteémisku blakusparadibu risku. LietoSanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.; I C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar
butiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu vera jaunu
kvalitates, neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju..
Procediira SE/H/xxxx/WS/168 ieklautas izmainas. Papildinata
dro$uma informacija saskana ar jauna retrospektiva epidemiologiska
petijuma WEUSRTP4850 datiem. Papildinati 4.6., 5.1. un 5.3.
apaksSpunkti. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.; II
C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta grozijumiem,
jo Ipasi — lai pemtu vera jaunu kvalitates, neklinisko, klinisko vai
farmakovigilances informaciju.. Procedtra SE/H/xxxx/WS/168
ieklautas izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana ar divu
pediatrisku p&tijumu datiem. Svitrots bridinajums par paaugstinatu
blakusparadibu risku, lietojot salmeterolu, afroamerikanu un citiem
afrikanu izcelsmes HOPS pacientiem. 5.1. apakSpunkts papildinats ar
pediatrisko p&tijumu AUSTRI un VESTRI datiem. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/166 pielikums Nr.3-2, 28.12.2017.

2 3 4 5 6 7 8
29 04-0270 |Flosal Diskus 50/250 Salmeterolum, {50 mcg/250 GlaxoSmithKline[04-0270/11/013/G |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
micrograms inhalation |Fluticasoni mcg Inhalators [Latvia, SIA, Procediira SE/H/xxxx/WS/168 ieklautas izmainas. Papildinata
powder, Inhalation propionas N60; N180 Latvija dro$uma informacija saskana ar Farmakovigilances riska verté$anas

powder, 50/250
micrograms

komitejas ieteikumiem EMA/PRAC/700146/2016 kortikosteroidus
saturo$am zalém. Pievienota informacija, ka vienlaiciga arst€Sana ar
citiem specigiem CYP3A inhibitoriem, pieméram, kobicistatu
saturo$am zalém, var palielinat flutikazona propionata sist€misko
iedarbibu un sisteémisku blakusparadibu risku. LietoSanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.; I C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar
butiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu vera jaunu
kvalitates, neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju..
Procediira SE/H/xxxx/WS/168 ieklautas izmainas. Papildinata
dro$uma informacija saskana ar jauna retrospektiva epidemiologiska
petijuma WEUSRTP4850 datiem. Papildinati 4.6., 5.1. un 5.3.
apaksSpunkti. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.; II
C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta grozijumiem,
jo Ipasi — lai pemtu vera jaunu kvalitates, neklinisko, klinisko vai
farmakovigilances informaciju.. Procedtra SE/H/xxxx/WS/168
ieklautas izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana ar divu
pediatrisku p&tijumu datiem. Svitrots bridinajums par paaugstinatu
blakusparadibu risku, lietojot salmeterolu, afroamerikanu un citiem
afrikanu izcelsmes HOPS pacientiem. 5.1. apakSpunkts papildinats ar
pediatrisko p&tijumu AUSTRI un VESTRI datiem. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/166 pielikums Nr.3-2, 28.12.2017.

2

3

4

5

6

7

8

30

04-0271

Flosal Diskus 50/500
micrograms inhalation
powder, Inhalation
powder, 50/500
micrograms

Salmeterolum,
Fluticasoni
propionas

50 mcg/500
mcg Inhalators
N60; N180

GlaxoSmithKline
Latvia, SIA,
Latvija

04-0271/11/013/G

IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
Procediira SE/H/xxxx/WS/168 ieklautas izmainas. Papildinata
droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances riska verteSanas
komitejas ieteikumiem EMA/PRAC/700146/2016 kortikosteroidus
saturo$am zalém. Pievienota informacija, ka vienlaiciga arst€Sana ar
citiem specigiem CYP3A inhibitoriem, pieméram, kobicistatu
saturo$am zalém, var palielinat flutikazona propionata sist€misko
iedarbibu un sisteémisku blakusparadibu risku. LietoSanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.; I C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar
butiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu vera jaunu
kvalitates, neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju..
Procediira SE/H/xxxx/WS/168 ieklautas izmainas. Papildinata
dro$uma informacija saskana ar jauna retrospektiva epidemiologiska
petijuma WEUSRTP4850 datiem. Papildinati 4.6., 5.1. un 5.3.
apaksSpunkti. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.; II
C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta grozijumiem,
jo Ipasi — lai pemtu vera jaunu kvalitates, neklinisko, klinisko vai
farmakovigilances informaciju.. Procedtra SE/H/xxxx/WS/168
ieklautas izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana ar divu
pediatrisku p&tijumu datiem. Svitrots bridinajums par paaugstinatu
blakusparadibu risku, lietojot salmeterolu, afroamerikanu un citiem
afrikanu izcelsmes HOPS pacientiem. 5.1. apakSpunkts papildinats ar
pediatrisko p&tijumu AUSTRI un VESTRI datiem. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.

31

00-0020

Salbutamol GSK 100
micrograms/dose
pressurised inhalation,
suspension, Pressurised
inhalation, suspension,
100 pg/dose

Salbutamolum

100 mcg/dose
Aluminija
balonins N200

GlaxoSmithKline
Latvia, SIA,
Latvija

00-0020/11/007/G

IA B.IL.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra svitroSana no gatava
produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra svitroSana).
Procediira UK/H/xxxx/WS/252 ieklauta izmaina.; IA B.Il.d.1.a
Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana galaprodukta
specifikacijai. Procediira UK/H/xxxx/WS/252 ieklauta izmaina.; [A
B.II.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana gatava
produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Procediira
UK/H/xxxx/WS/252 ieklauta izmaina.; I B.I1.d.1.e Izmainas, kas
attiecas uz gatava produkta neapstiprinatiem specifikaciju
ierobezojumiem. Procediira UK/H/xxxx/WS/252 ieklauta izmaina.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/166 pielikums Nr.3-2, 28.12.2017.

2 3 4 5 6 7 8
32 01-0452 |Seretide 25/125 Salmeterolum, |25 mcg/125 GlaxoSmithKline[01-0452/11/014/G |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
microgram/dose Fluticasoni mcg/dose Latvia, SIA, Procediira SE/H/xxxx/WS/168 ieklautas izmainas. Papildinata
pressurised inhalation, |propionas Aluminija Latvija dro$uma informacija saskana ar Farmakovigilances riska verté$anas
suspension, Pressurised balonins N120 komitejas ieteikumiem EMA/PRAC/700146/2016 kortikosteroidus

inhalation, suspension,
25/125 pg/dose

saturo$am zalém. Pievienota informacija, ka vienlaiciga arst€Sana ar
citiem specigiem CYP3A inhibitoriem, pieméram, kobicistatu
saturo$am zalém, var palielinat flutikazona propionata sist€misko
iedarbibu un sisteémisku blakusparadibu risku. LietoSanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.; I C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar
butiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu vera jaunu
kvalitates, neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju..
Procediira SE/H/xxxx/WS/168 ieklautas izmainas. Papildinata
dro$uma informacija saskana ar jauna retrospektiva epidemiologiska
petijuma WEUSRTP4850 datiem. Papildinati 4.6., 5.1. un 5.3.
apaksSpunkti. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.; II
C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta grozijumiem,
jo Ipasi — lai pemtu vera jaunu kvalitates, neklinisko, klinisko vai
farmakovigilances informaciju.. Procedtra SE/H/xxxx/WS/168
ieklautas izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana ar divu
pediatrisku p&tijumu datiem. Svitrots bridinajums par paaugstinatu
blakusparadibu risku, lietojot salmeterolu, afroamerikanu un citiem
afrikanu izcelsmes HOPS pacientiem. 5.1. apakSpunkts papildinats ar
pediatrisko p&tijumu AUSTRI un VESTRI datiem. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/166 pielikums Nr.3-2, 28.12.2017.

2 3 4 5 6 7 8
33 01-0453 |Seretide 25/250 Salmeterolum, |25 mcg/250 GlaxoSmithKline[01-0453/11/014/G |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
microgram/dose Fluticasoni mcg/dose Latvia, SIA, Procediira SE/H/xxxx/WS/168 ieklautas izmainas. Papildinata
pressurised inhalation, |propionas Aluminija Latvija dro$uma informacija saskana ar Farmakovigilances riska verté$anas
suspension, Pressurised balonins N120 komitejas ieteikumiem EMA/PRAC/700146/2016 kortikosteroidus

inhalation, suspension,
25/250 pg/dose

saturo$am zalém. Pievienota informacija, ka vienlaiciga arst€Sana ar
citiem specigiem CYP3A inhibitoriem, pieméram, kobicistatu
saturo$am zalém, var palielinat flutikazona propionata sist€misko
iedarbibu un sisteémisku blakusparadibu risku. LietoSanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.; I C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar
butiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu vera jaunu
kvalitates, neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju..
Procediira SE/H/xxxx/WS/168 ieklautas izmainas. Papildinata
dro$uma informacija saskana ar jauna retrospektiva epidemiologiska
petijuma WEUSRTP4850 datiem. Papildinati 4.6., 5.1. un 5.3.
apaksSpunkti. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.; II
C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta grozijumiem,
jo Ipasi — lai pemtu vera jaunu kvalitates, neklinisko, klinisko vai
farmakovigilances informaciju.. Procedtra SE/H/xxxx/WS/168
ieklautas izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana ar divu
pediatrisku p&tijumu datiem. Svitrots bridinajums par paaugstinatu
blakusparadibu risku, lietojot salmeterolu, afroamerikanu un citiem
afrikanu izcelsmes HOPS pacientiem. 5.1. apakSpunkts papildinats ar
pediatrisko p&tijumu AUSTRI un VESTRI datiem. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/166 pielikums Nr.3-2, 28.12.2017.

2 3 4 5 6 7 8
34 01-0451 |Seretide 25/50 Salmeterolum, |25 mcg/50 GlaxoSmithKline[01-0451/11/014/G |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
microgram/dose Fluticasoni mcg/dose Latvia, SIA, Procediira SE/H/xxxx/WS/168 ieklautas izmainas. Papildinata
pressurised inhalation, |propionas Aluminija Latvija dro$uma informacija saskana ar Farmakovigilances riska verté$anas
suspension, Pressurised balonins N120 komitejas ieteikumiem EMA/PRAC/700146/2016 kortikosteroidus

inhalation, suspension,
25/50 pg/dose

saturo$am zalém. Pievienota informacija, ka vienlaiciga arst€Sana ar
citiem specigiem CYP3A inhibitoriem, pieméram, kobicistatu
saturo$am zalém, var palielinat flutikazona propionata sist€misko
iedarbibu un sisteémisku blakusparadibu risku. LietoSanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.; I C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar
butiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu vera jaunu
kvalitates, neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju..
Procediira SE/H/xxxx/WS/168 ieklautas izmainas. Papildinata
dro$uma informacija saskana ar jauna retrospektiva epidemiologiska
petijuma WEUSRTP4850 datiem. Papildinati 4.6., 5.1. un 5.3.
apaksSpunkti. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.; II
C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta grozijumiem,
jo Ipasi — lai pemtu vera jaunu kvalitates, neklinisko, klinisko vai
farmakovigilances informaciju.. Procedtra SE/H/xxxx/WS/168
ieklautas izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana ar divu
pediatrisku p&tijumu datiem. Svitrots bridinajums par paaugstinatu
blakusparadibu risku, lietojot salmeterolu, afroamerikanu un citiem
afrikanu izcelsmes HOPS pacientiem. 5.1. apakSpunkts papildinats ar
pediatrisko p&tijumu AUSTRI un VESTRI datiem. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/166 pielikums Nr.3-2, 28.12.2017.

2 3 4 5 6 7 8
35 00-0933 |Seretide Diskus 50/100 [Salmeterolum, |50 mcg/100 GlaxoSmithKline[00-0933/11/014/G |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
micrograms/dose Fluticasoni mcg/dose Latvia, SIA, Procediira SE/H/xxxx/WS/168 ieklautas izmainas. Papildinata
powder for inhalation, |propionas Inhalators N60; [Latvija dro$uma informacija saskana ar Farmakovigilances riska verté$anas

Powder for inhalation,

50/100 pg/dose

N180 (3 x 60)

komitejas ieteikumiem EMA/PRAC/700146/2016 kortikosteroidus
saturo$am zalém. Pievienota informacija, ka vienlaiciga arst€Sana ar
citiem specigiem CYP3A inhibitoriem, pieméram, kobicistatu
saturo$am zalém, var palielinat flutikazona propionata sist€misko
iedarbibu un sisteémisku blakusparadibu risku. LietoSanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.; I C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar
butiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu vera jaunu
kvalitates, neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju..
Procediira SE/H/xxxx/WS/168 ieklautas izmainas. Papildinata
dro$uma informacija saskana ar jauna retrospektiva epidemiologiska
petijuma WEUSRTP4850 datiem. Papildinati 4.6., 5.1. un 5.3.
apaksSpunkti. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.; II
C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta grozijumiem,
jo Ipasi — lai pemtu vera jaunu kvalitates, neklinisko, klinisko vai
farmakovigilances informaciju.. Procedtra SE/H/xxxx/WS/168
ieklautas izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana ar divu
pediatrisku p&tijumu datiem. Svitrots bridinajums par paaugstinatu
blakusparadibu risku, lietojot salmeterolu, afroamerikanu un citiem
afrikanu izcelsmes HOPS pacientiem. 5.1. apakSpunkts papildinats ar
pediatrisko p&tijumu AUSTRI un VESTRI datiem. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/166 pielikums Nr.3-2, 28.12.2017.

2 3 4 5 6 7 8
36 00-0934 |Seretide Diskus 50/250 [Salmeterolum, |50 mcg/250 GlaxoSmithKline[00-0934/11/014/G |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
micrograms/dose Fluticasoni mcg/dose Latvia, SIA, Procediira SE/H/xxxx/WS/168 ieklautas izmainas. Papildinata
powder for inhalation, |propionas Inhalators N60; [Latvija dro$uma informacija saskana ar Farmakovigilances riska verté$anas

Powder for inhalation,

50/250 pg/dose

N180 (3 x 60)

komitejas ieteikumiem EMA/PRAC/700146/2016 kortikosteroidus
saturo$am zalém. Pievienota informacija, ka vienlaiciga arst€Sana ar
citiem specigiem CYP3A inhibitoriem, pieméram, kobicistatu
saturo$am zalém, var palielinat flutikazona propionata sist€misko
iedarbibu un sisteémisku blakusparadibu risku. LietoSanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.; I C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar
butiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu vera jaunu
kvalitates, neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju..
Procediira SE/H/xxxx/WS/168 ieklautas izmainas. Papildinata
dro$uma informacija saskana ar jauna retrospektiva epidemiologiska
petijuma WEUSRTP4850 datiem. Papildinati 4.6., 5.1. un 5.3.
apaksSpunkti. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.; II
C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta grozijumiem,
jo Ipasi — lai pemtu vera jaunu kvalitates, neklinisko, klinisko vai
farmakovigilances informaciju.. Procedtra SE/H/xxxx/WS/168
ieklautas izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana ar divu
pediatrisku p&tijumu datiem. Svitrots bridinajums par paaugstinatu
blakusparadibu risku, lietojot salmeterolu, afroamerikanu un citiem
afrikanu izcelsmes HOPS pacientiem. 5.1. apakSpunkts papildinats ar
pediatrisko p&tijumu AUSTRI un VESTRI datiem. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
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00-0935

Seretide Diskus 50/500
micrograms/dose
powder for inhalation,
Powder for inhalation,
50/500 pg/dose

Salmeterolum,
Fluticasoni
propionas

50 mcg/500
mcg/dose
Inhalators N60;
N180 (3 x 60)

GlaxoSmithKline
Latvia, SIA,
Latvija

00-0935/11/014/G

IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
Procediira SE/H/xxxx/WS/168 ieklautas izmainas. Papildinata
droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances riska verteSanas
komitejas ieteikumiem EMA/PRAC/700146/2016 kortikosteroidus
saturo$am zalém. Pievienota informacija, ka vienlaiciga arst€Sana ar
citiem specigiem CYP3A inhibitoriem, pieméram, kobicistatu
saturo$am zalém, var palielinat flutikazona propionata sist€misko
iedarbibu un sisteémisku blakusparadibu risku. LietoSanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.; I C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar
butiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu vera jaunu
kvalitates, neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju..
Procediira SE/H/xxxx/WS/168 ieklautas izmainas. Papildinata
dro$uma informacija saskana ar jauna retrospektiva epidemiologiska
petijuma WEUSRTP4850 datiem. Papildinati 4.6., 5.1. un 5.3.
apaksSpunkti. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.; II
C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta grozijumiem,
jo Ipasi — lai pemtu vera jaunu kvalitates, neklinisko, klinisko vai
farmakovigilances informaciju.. Procedtra SE/H/xxxx/WS/168
ieklautas izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana ar divu
pediatrisku p&tijumu datiem. Svitrots bridinajums par paaugstinatu
blakusparadibu risku, lietojot salmeterolu, afroamerikanu un citiem
afrikanu izcelsmes HOPS pacientiem. 5.1. apakSpunkts papildinats ar
pediatrisko p&tijumu AUSTRI un VESTRI datiem. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
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99-1044

Ventolin 100
micrograms/dose
pressurised inhalation,
suspension, Pressurised
inhalation, suspension,
100 pg/dose

Salbutamolum

100 mcg/dose
Aluminija
balonins N200

GlaxoSmithKline
Latvia, SIA,
Latvija

99-1044/11/007/G

IA B.IL.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra svitroSana no gatava
produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra svitroSana).
Procediira UK/H/xxxx/WS/252 ieklauta izmaina.; IA B.Il.d.1.a
Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana galaprodukta
specifikacijai. Procediira UK/H/xxxx/WS/252 ieklauta izmaina.; [A
B.II.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana gatava
produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Procediira
UK/H/xxxx/WS/252 ieklauta izmaina.; IT B.I1.d.1.e Izmainas, kas
attiecas uz gatava produkta neapstiprinatiem specifikaciju
ierobezojumiem. Procediira UK/H/xxxx/WS/252 ieklauta izmaina.
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15-0171

Octenisept 1 mg/20
mg/ml cutaneous
solution, Cutaneous
solution, 1 mg/20 mg/ml

Octenidini
dihydrochlo-
ridum,
Phenoxyetha-
nolum

250 mi
Polietiléna
pudele N1; 50
ml Polietiléna
pudele N1

Interlux, SIA,
Latvija

15-0171/1A/006

IA C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma izmainas
cilvekiem paredzeto zalu mark&juma, zalu apraksta vai lietoSanas
instrukcija, stenojot PSUR vai PASS procediras atzinumu vai
kompetentas iestades novertgjuma atzinumu, kas izdots saskana ar
Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.. Atjaunota droSuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma vienotas vert€juma procediiras
(PSUSA/00002199/201701.), aktiva viela (oktenidina
dihidrohlorids/fenoksietanols). Zalu apraksta 4.4. apakSpunkta
ieklauts bridinajums par oktenidina dihidrohloridu/fenoksietanolu
saturoSu antiseptisku lidzeklu lietoSanu priekslaicigi dzimusiem
zidainiem ar samazinatu kermena masu un ka jaizvairas no oktenidina
dihidrohlorida/fenoksietanola noklaiSanas aci. Produkta informacija
atjaunota saskana ar jaunako QRD standartformu. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
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03-0243

Somatuline Autogel 120
mg solution for injection
in pre-filled syringe,
Solution for injection in
pre-filled syringe, 120
mg

Lanreotidum

120 mg
Pilnslirce N1

Ipsen Pharma
SAS, Francija

03-0243/1B/015/G

IB B.1.a.3.a Aktivas vielas vai aktivas vielas razo$ana izmantota
starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazona)
palielinasanas 1idz 10 reiz€m salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato
s€rijas apjomu.. Procediira IE/H/xxxx/WS/035 icklauta izmaina.; IB
B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razo$anas procesa.
Procediira IE/H/xxxx/WS/035 ieklauta izmaina.; IB B.1.a.2.a Nelielas
izmainas aktivas vielas raZo$anas procesa. Procediira
1E/H/xxxx/WS/035 iek]auta izmaina.; IB B.I.a.2.a Nelieclas izmainas
aktivas vielas razoSanas procesa. Procediira IE/H/xxxx/WS/035
ieklauta izmaina
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03-0241

Somatuline Autogel 60
mg solution for injection
in pre-filled syringe,
Solution for injection in
pre-filled syringe, 60 mg

Lanreotidum

60 mg
Pilnslirce N1

Ipsen Pharma
SAS, Francija

03-0241/1B/015/G

IB B.1.a.3.a Aktivas vielas vai aktivas vielas razo$ana izmantota
starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp serijas apjoma diapazona)
palielinasanas Iidz 10 reizém salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato
sérijas apjomu.. Procediira IE/H/xxxx/WS/035 ieklauta izmaina.; IB
B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas procesa.
Procediura IE/H/xxxx/WS/035 ieklauta izmaina.; IB B.I.a.2.a Neliclas
izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Procediira
1E/H/xxxx/WS/035 ieklauta izmaina.; IB B.1.a.2.a Nelielas izmainas
aktivas vielas razoSanas procesa. Procedtira IE/H/xxxx/WS/035
ieklauta izmaina.
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42 03-0242 |Somatuline Autogel 90 [Lanreotidum 90 mg Ipsen Pharma 03-0242/1B/015/G |IB B.1.a.3.a Aktivas vielas vai aktivas vielas raZoSana izmantota
mg solution for injection Pilnslirce N1~ |SAS, Francija starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazona)
in pre-filled syringe, palielinasanas lidz 10 reizém salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato
Solution for injection in s€rijas apjomu.. Procedtira IE/H/xxxx/WS/035 ieklauta izmaina.; IB
pre-filled syringe, 90 mg B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas raZoSanas procesa.

Procediira IE/H/xxxx/WS/035 ieklauta izmaina.; IB B.I.a.2.a Nelielas
izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Procedura
IE/H/xxxx/WS/035 iek]auta izmaina.; IB B.l.a.2.a Neliclas izmainas
aktivas vielas razoSanas procesa. Procedtra IE/H/xxxx/WS/035
ieklauta izmaina.

43 16-0115 |Tramadol Kalceks 50  |Tramadoli 100 mg/2 ml |Kalceks, A/S, LV/H/0152/001/1 | IA C.I.11.a Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas plana,
mg/ml solution for hydrochloridum [Stikla ampula [Latvija A/001/G saistibu un prasibu ievie$ana vai izmainas $ajas saistibas un prasibas.
injection/infusion, N5 (5 x 1); Kompetentas iestades apstiprinata formulgjuma ieviesana.. Iesniegts
Solution for N100 (5 x 20) atjaunots riska parvaldibas plans (versija 1.1.).; Var RMS Izmainu
injection/infusion, 50 ekspertize ka RMS - pargjas izmainas, iznemot 11.7.1.apak$punkta
mg/ml minétas

44 10-0339 [Azibiot 500 mg film- Azithromycinum {500 mg KRKA, d.d., 10-0339/IB/009 |IB C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitaté. Citas izmainas..
coated tablets, Film- PVH/AI Novo mesto, Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances riska
coated tablets, 500 mg blisteris N3 Sloveénija vertésanas komitejas ieteikumiem EMEA/PRAC/610975/2017

azitromicinu saturo$am zalém. Uzskaititas iespgjamas smagas
dermatologiskas reakcijas, pievienotas blakusparadibas akiita
generalizgta eksantematoza pustuloze (AGEP) un DRESS. Lietosanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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05-0267

Piascledine 300 mg
capsules, Capsules, 300
mg

Glycinis maxis
oleum, Perseae
gratissimae
oleum

300 mg
PVH/AI
blisteris N15;
N30

Laboratoires
Expanscience,
Francija

05-0267/IA/014/G

IA B.III.1.b4 Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikatu
aktivai vielai/izejvielai/reagentam/starpproduktam vai paligvielai
svitrosana (ja attieciba uz vienu materialu ir vairaki sertifikati).. Tiek
svitrots paligvielas zelatina sertifikats.; IA B.III.1.b4 Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikatu aktivai
vielai/izejvielai/reagentam/starpproduktam vai paligvielai svitroSana
(ja attieciba uz vienu materialu ir vairaki sertifikati).. Tiek svitrots
paligvielas Zelatina sertifikats.; IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna
razotaja. Tiek iesniegts jauns paligvielas zelatina sertifikats no
pasreiz apstiprinata razotaja.
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98-0624

Actifed 30 mg/1.25
mg/5 ml syrup, Syrup,
30 mg/1.25 mg/5 ml

Triprolidini

hydrochloridum,
Pseudoephedrini
hydrochloridum

100 ml Stikla
pudelite
(dzintarkrasas)
N1

McNeil Products
Limited,
Lielbritanija

98-0624/11/006

II C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar buitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo pasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates, neklinisko,
klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Papildinata droSuma
informacija saskana ar uznémuma droS§uma pamatdatiem. Zalu
apraksta 4.4. apakSpunkta noradits, ka pseidoefedrinu nedrikst lietot
pacienti ar samazinatu nieru darbibu. 4.6. apak$punkta icklauta
informacija par pseidoefedrina lietoSanu kriits barosanas laika. 4.8.
pievienotas blakusparadibas: vizualas halucinacijas, akiita
generalizéta eksantematoza pustuloze, angioedéma. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
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98-0623

Actifed 60 mg/2.5 mg
tablets, Tablets, 60
mg/2.5 mg

Triprolidini

hydrochloridum,
Pseudoephedrini
hydrochloridum

60 mg/2,5 mg
PVH/PVDH/AI
blisteris N12;
N24

McNeil Products
Limited,
Lielbritanija

98-0623/11/006

IT C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko,
klmisko vai farmakovigilances informaciju.. Papildinata drosuma
informacija saskana ar uznp@muma droSuma pamatdatiem. Zalu
apraksta 4.4. apakSpunkta noradits, ka pseidoefedrinu nedrikst lietot
pacienti ar samazinatu nieru darbibu. 4.6. apakspunkta iek]auta
informacija par pseidoefedrina lietoSanu kriits barosanas laika. 4.8.
pievienotas blakusparadibas: vizualas halucinacijas, aktita
generalizéta eksantematoza pustuloze, angioedéma. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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48 07-0262 |Polvertic 16 mg tablets, [Betahistini 16 mg Medana Pharma [LV/H/0115/002/1 [IA A.5.a Gatava produkta raZotdja vai importétaja, tostarp par sérijas
Tablets, 16 mg dihydrochlo- PVH/PVDH/AI [SA, Polija A/010/G izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses izmainas..
ridum blisteris N20; Neiepakota galaprodukta razo$anas vietas, galaprodukta sériju
N30; N42; kontroles vietas, primaras un sekundaras iepakoSanas vietas un par
N50; N60; serijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma un adreses maina. ; [A
N84; N100 B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata

iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
betahistina dihidrohloridu.; Var RMS Izmainu ekspertize ka RMS -
pargjas izmainas, iznpemot 11.7.1.apakSpunkta minétas ; IA B.IL.b.1.a
Gatava produkta sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
pievienosana.. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta.; A
B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienosana.
Tiek pievienota primaras iepakosanas vieta.; IA B.I1.b.2.c2 Par
importgSanu un/vai par serijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana vai
pievienoSana ar s€rijas parbaudi/testeSanu. Tiek pievienots par serijas
izlaidi atbildigais razotajs Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA
S.A., Oddziat Produkcyjny w Nowej D¢bie, ul. Szypowskiego 1,
Nowa Deba, 39-460, Polija.
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49 07-0261 |Polvertic 8 mg tablets, [Betahistini 8 mg Medana Pharma [LV/H/0115/001/1 [IA A.5.a Gatava produkta raZotdja vai importétaja, tostarp par sérijas
Tablets, 8 mg dihydrochlo- PVH/PVDH/AI [SA, Polija A/010/G izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses izmainas..
ridum blisteris N30; Neiepakota galaprodukta razo$anas vietas, galaprodukta sériju
N50; N100; kontroles vietas, primaras un sekundaras iepakoSanas vietas un par
N120 serijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma un adreses maina. ; [A
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
betahistina dihidrohloridu.; Var RMS Izmainu ekspertize ka RMS -
pargjas izmainas, iznpemot 11.7.1.apakSpunkta minétas ; IA B.IL.b.1.a
Gatava produkta sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
pievienosana.. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta.; A
B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienosana.
Tiek pievienota primaras iepakosanas vieta.; IA B.I1.b.2.c2 Par
importgSanu un/vai par serijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana vai
pievienoSana ar s€rijas parbaudi/testeSanu. Tiek pievienots par serijas
izlaidi atbildigais razotajs Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA
S.A., Oddziat Produkcyjny w Nowej D¢bie, ul. Szypowskiego 1,
Nowa Deba, 39-460, Polija.
50 99-0781 |Anafranil 10 mg coated [Clomipramini 10 mg Novartis Finland |99-0781/1B/016 |IB B.Il.e.z Izmainas gatava produkta iepakojuma aizvakojuma
tablets, Coated tablets, [hydrochloridum [PVDH/PE/PV |Oy, Somija sistéma. Citas izmainas.
10 mg H/Al blisteris
N30
51 98-0713 |Amiobutols 400 mg Ethambutoli 400 mg Dubults|Olainfarm, AS, ]98-0713/1A/006/G|IA B.IL.c.1.c Nebdtiska paligvielas specifikacijas parametra
coated tablets, Coated |hydrochloridum |polietiléna Latvija svitro$ana (pieméram, novecojusa parametra svitro$ana) ; IA B.II1.2.b

tablets, 400 mg

pléves maiss
N1000; 400 mg
PVH/Aclar/PV
H/AI blisteris
N120

Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas
vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai
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52 98-0371 |Etacizins 50 mg coated |Aethacizinum 50 mg PVH/AI [Olainfarm, AS, ]98-0371/IA/009/G|IA B.IL.c.1.c Nebdtiska paligvielas specifikacijas parametra
tablets, Coated tablets, blisteris N50; [Latvija svitro§ana (pieméram, novecojusa parametra svitro$ana) ; IA B.II1.2.b
50 mg N10; N20; N30 Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas
vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai
53 99-0001 |Herpelans 200 mg Aciclovirum 200 mg Olainfarm, AS, |99-0001/IA/008/G|IA B.IL.c.1.c Nebitiska paligvielas specifikacijas parametra
tablets, Tablets, 200 mg Blisteris N20  [Latvija svitro$ana (pieméram, novecojusa parametra svitro$ana) ; IA B.II1.2.b
Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas
vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai
54 97-0547 |lbulain 200 mg film- Ibuprofenum 200 mg Olainfarm, AS, [97-0547/1A/011/G|IA B.IL.c.1.c Nebitiska paligvielas specifikacijas parametra
coated tablets, Film- Polipropiléna |Latvija svitro$ana (piem&ram, novecojusa parametra svitro$ana) ; IA B.II1.2.b
coated tablets, 200 mg pudelite N100; Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas
200 mg vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai
PVH/AI
blisteris N200;
N20; N10
55 15-0115 [Ibuprofen Jonax 400 mg |lbuprofenum 400 mg Olainfarm, AS, |15-0115/1A/005 |IA B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
film-coated tablets, Film- PVH/PVDH/AI [Latvija Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai

coated tablets, 400 mg

blisteris N10 (1
x 10); N20 (2 x
10); N100 (10
x 10); 400 mg
PVH/AI
blisteris N10 (1
x 10); N20 (2 x
10); N100 (10
x 10)

monografijai
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56 14-0098 [Ibuprofen Olainfarm Ibuprofenum 400 mg Olainfarm, AS, |14-0098/1A/014 |IA B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
400 mg film-coated PVH/PVDH/AI [Latvija Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai
tablets, Film-coated blisteris N10 (1 monografijai
tablets, 400 mg x 10); N20 (2 x
10); N100 (10
x 10); 400 mg
PVH/AI
blisteris N10 (1
x 10); N20 (2 x
10); N100 (10
x 10)
57 94-0091 |Nozepam 10 mg tablets, |Oxazepamum 10 mg PVH/AI [Olainfarm, AS, |[94-0091/IA/006/G|IA B.IIL.c.1.c Nebitiska paligvielas specifikacijas parametra
Tablets, 10 mg blisteris N50  [Latvija svitro$ana (piem&ram, novecojusa parametra svitro$ana) ; IA B.II1.2.b
Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas
vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai
58 99-0984 |Prostarinol 5 mg Finasteridum 5 mg PVH/AI |Olainfarm, AS, ]99-0984/1A/009 |IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
apvalkotas tabletes, blisteris N30 (3 [Latvija gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
Apvalkotas tabletes, 5 x 10); N30 (2 x atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildiga uznémuma vai
mg 15) izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta
dokumentacija)
59 99-0984 |Prostarinol 5 mg Finasteridum 5 mg PVH/AI |Olainfarm, AS, ]99-0984/1A/007/G|IA B.Lb.1.b Stingraku specifikacijas ierobeZojumu noteik§ana aktivas
apvalkotas tabletes, blisteris N30 (3 [Latvija vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas

Apvalkotas tabletes, 5
mg

x 10); N30 (2 x
15)

razoSanas procesa, specifikacijai ; [A B.I.b.1.d Nebutiska aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitrosana (piemeram,
novecojusa parametra svitrosana) ; IA B.II1.2.b Izmainas, kas
izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai
dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai
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60 99-0984 |Prostarinol 5 mg Finasteridum 5 mg PVH/AI |Olainfarm, AS, |99-0984/1A/008/G|IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
apvalkotas tabletes, blisteris N30 (3 [Latvija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
Apvalkotas tabletes, 5 x 10); N30 (2 x ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
mg 15) apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas finasterids
sertifikats.; 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
61 99-0984 |Prostarinol 5 mg Finasteridum 5 mg PVH/AI |Olainfarm, AS, ]99-0984/1A/011 |IA C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formuléjuma izmainas
apvalkotas tabletes, blisteris N30 (3 |Latvija cilvekiem paredzgto zalu mark&juma, zalu apraksta vai lietoSanas
Apvalkotas tabletes, 5 x 10); N30 (2 x instrukcija, istenojot PSUR vai PASS procediiras atzinumu vai
mg 15) kompetentas iestades novertéjuma atzinumu, kas izdots saskana ar
Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.. Papildinata droSuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma vienotas vertéjuma procediiras
(PSUSA/00001392/201608) aktiva viela finasterids. Zalu apraksta
4.4. apakSpunkta icklauts bridinajums par garastavokla parmainam un
depresiju. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
62 99-0984 |Prostarinol 5 mg Finasteridum 5mg PVH/AI |Olainfarm, AS, ]99-0984/1B/010 |IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas laika
apvalkotas tabletes, blisteris N30 (3 [Latvija pagarinasana vai noteik§ana, pamatojoties uz reala laika datiem (ja
Apvalkotas tabletes, 5 x 10); N30 (2 x apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
mg 15) atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu)
63 98-0714 |Protionols 250 mg Protionamidum |250 mg Olainfarm, AS, [98-0714/1A/005/G|IA B.IL.c.1.c Nebitiska paligvielas specifikacijas parametra
apvalkotas tabletes, Poliméra Latvija svitroSana (piem&ram, novecojusa parametra svitroSana) ; [A B.II1.2.b
Coated tablets, 250 mg pudelite N1000 Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas
vai dalibvalsts farmakopejas attiecTgajai atjaunotajai monografijai
64 01-0305 |PYRAZINAMIDE Pyrazinamidum [500 mg Olainfarm, AS, |01-0305/IA/010 |[IA B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
OLAINFARM 500 mg PVH/AI Latvija Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai
tablets, Tablets, 500 mg blisteris N120; monografijai
500 mg ZBPE
maiss N1000
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65 96-0008 |Ranitidin Olainfarm 150 [Ranitidinum 150 mg Olainfarm, AS, |96-0008/IA/007/G|IA B.Il.c.1.c Nebitiska paligvielas specifikacijas parametra
mg film-coated tablets, PVH/AI Latvija svitro§ana (pieméram, novecojusa parametra svitro$ana) ; IA B.II1.2.b
Film-coated tablets, 150 blisteris N20 (2 Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas
mg x 10); N10 (1 x vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai

10)

66 04-0153 |Larydol forte 150 mg  [Cholini salicylas [150 mg Richard Bittner ]04-0153/1A/008/G|I1A B.IL.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava produkta
lozenges, Lozenges, 150 PVH/PVDH/AI |AG, Austrija razo$ana izmantota starpprodukta razo$anas procesa izmainas ; 1A
mg blisteris N16; B.IL.b.5.b Izmainas testos, ko izdara raZoSanas gaita, vai

N8 ierobezojumos, kurus piemero gatava produkta razoSanas laika: jaunu
testu un ierobezojumu pievienosana ; IA B.IL.b.5.c Izmainas testos,
ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava
produkta razoSanas laika: razoSanas gaita veicama nebutiska testa
svitroSana

67 97-0568 |Corvalolum oral liquid, [Aethylii 90 ml Pudelite |Rigas 97-0568/1A/006/G|IA A.5.a Gatava produkta raZotaja vai importétaja, tostarp par sérijas
Liquid for internal use  |bromisovaleras, [N1;25ml farmaceitiska izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Par

Phenobarbitalum, |Pudelite N1 fabrika, A/S, s€rijas izlaidi atbildiga razotaja adreses maina. Bija: AS Rigas

Menthae Latvija farmaceitiska fabrika, Duntes iela 16/22, Riga, LV-10035, Latvija;

piperitae biis: AS Rigas farmaceitiska fabrika, Ozolu iela 10, Riga, LV-1005,

aetheroleum Latvija.; IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Registracijas apliecibas TpasSnieka 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.

68 99-0163 |Joda spirta Skidums RFF [lodum 4500 g/5 1 Rigas 99-0163/1A/003/G|IA A.5.a Gatava produkta raZotaja vai importétaja, tostarp par sérijas
5% uz adas lietojams ABPE kanna  [farmaceitiska izlaidi atbildiga razotdja, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Par
$kidums, Cutaneous N1; 5 %/20 ml [fabrika, A/S, s€rijas izlaidi atbildiga raZotaja adreses maina. Bija: AS Rigas
solution, 5% Stikla pudelite |Latvija farmaceitiska fabrika, Duntes iela 16/22, Riga, LV-10035, Latvija;

N1 biis: AS Rigas farmaceitiska fabrika, Ozolu iela 10, Riga, LV-1005,

Latvija.; IA A.1 Registracijas apliecibas Tpas$nieka 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.
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69 99-0285 |Kamparella RFF 100 Camphora 3 g/30 ml Stikla|Rigas 99-0285/1A/003/G|IA A.5.a Gatava produkta raZotaja vai importétaja, tostarp par sérijas
mg/ml uz adas lietojams |racemica pudelite N1 farmaceitiska izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Par
$kidums, Cutaneous fabrika, A/S, s€rijas izlaidi atbildiga raZotdja adreses maina. Bija: AS Rigas
solution Latvija farmaceitiska fabrika, Duntes iela 16/22, Riga, LV-1005, Latvija;

bis: AS Rigas farmaceitiska fabrika, Ozolu iela 10, Riga, LV-1005,
Latvija.; IA A.1 Registracijas apliecibas Tpas$nieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka 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.

70 99-0176 |Kamparspirts RFF 20  [Camphora 0,8 g/40 ml Rigas 99-0176/1A/003/G|IA A.5.a Gatava produkta raZotaja vai importétaja, tostarp par sérijas
mg/ml uz adas lietojams |racemica Stikla pudelite |farmaceitiska izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Par
$kidums, Cutaneous N1; 4500 g/51 [fabrika, A/S, s€rijas izlaidi atbildiga razotaja adreses maina. Bija: AS Rigas
solution, 20 mg/ml ABPE kanna |Latvija farmaceitiska fabrika, Duntes iela 16/22, Riga, LV-1005, Latvija;

N1; 1,8 g/90 ml biis: AS Rigas farmaceitiska fabrika, Ozolu iela 10, Riga, LV-1005,

Stikla pudelite Latvija.; IA A.1 Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma un/vai

N1 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka 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.

71 99-0546 |Klingerites tinktiira Calendulae 40 ml Stikla Rigas 99-0546/1A/010/G|TIA A.5.a Gatava produkta razotaja vai importetaja, tostarp par sérijas
RFF, uz adas lietojams  [tinctura pudelite N1; 90 |farmaceitiska izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Par
§kidums, Tinctura, 1 : 10 ml Stikla fabrika, A/S, s€rijas izlaidi atbildiga razotaja adreses maina. Bija: AS Rigas

pudelite N1 Latvija farmaceitiska fabrika, Duntes iela 16/22, Riga, LV-1005, Latvija;

bis: AS Rigas farmaceitiska fabrika, Ozolu iela 10, Riga, LV-1005,
Latvija.; IA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka 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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72 98-0873 |Materes tinktara RFF  [Leonuri tinctura |40 ml Stikla Rigas 98-0873/1A/003/G|IA A.5.a Gatava produkta raZotaja vai importétaja, tostarp par sérijas
pilieni iekSkigai pudelite N1 farmaceitiska izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Par
lietosanai, Skidums, Oral fabrika, A/S, s€rijas izlaidi atbildiga raZotdja adreses maina. Bija: AS Rigas
drops, solution Latvija farmaceitiska fabrika, Duntes iela 16/22, Riga, LV-1005, Latvija;

bis: AS Rigas farmaceitiska fabrika, Ozolu iela 10, Riga, LV-1005,
Latvija.; IA A.1 Registracijas apliecibas Tpas$nieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka 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.

73 99-0380 |Piparmétras tinktiira Menthae 25 ml Stikla Rigas 99-0380/1A/007/G|IA A.5.a Gatava produkta raZotaja vai importétaja, tostarp par sérijas
RFF pilieni iekskigai piperitae tinctura [pudelite N1 farmaceitiska izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Par
lietoSanai, §kidums, Oral fabrika, A/S, s€rijas izlaidi atbildiga razotaja adreses maina. Bija: AS Rigas
drops, solution Latvija farmaceitiska fabrika, Duntes iela 16/22, Riga, LV-10035, Latvija;

bis: AS Rigas farmaceitiska fabrika, Ozolu icla 10, Riga, LV-1005,
Latvija.; IA A.1 Registracijas apliecibas Tpas$nieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka 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.

74 98-0362 |Ricini Oleum liquor ad [Ricini oleum 30 ml Stikla Rigas 98-0362/1A/004/G|IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai importetaja, tostarp par sérijas
usum internum, Liquor pudelite N1 farmaceitiska izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Par
ad usum internum fabrika, A/S, s€rijas izlaidi atbildiga razotaja adreses maina. Bija: AS Rigas

Latvija farmaceitiska fabrika, Duntes iela 16/22, Riga, LV-1005, Latvija;

bis: AS Rigas farmaceitiska fabrika, Ozolu iela 10, Riga, LV-1005,
Latvija.; IA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses maina.
Bija: AS Rigas farmaceitiska fabrika, Duntes iela 16/22, Riga, LV-
1005, Latvija; biis: AS Rigas farmaceitiska fabrika, Ozolu iela 10,
Riga, LV-1005, Latvija.
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75 99-0479 |Séra RFF 333,3 mg/g [Sulfurad usum 9,999 ¢/30g |Rigas 99-0479/1A/003/G|IA A.5.a Gatava produkta raZotaja vai importétaja, tostarp par sérijas
ziede, Ointment, 333,3 |externum Aluminija tiiba |farmaceitiska izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Par
mg/g N1 fabrika, A/S, s€rijas izlaidi atbildiga raZotdja adreses maina. Bija: AS Rigas
Latvija farmaceitiska fabrika, Duntes iela 16/22, Riga, LV-1005, Latvija;
bis: AS Rigas farmaceitiska fabrika, Ozolu iela 10, Riga, LV-1005,
Latvija.; IA A.1 Registracijas apliecibas Tpas$nieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka 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.
76 98-0368 |Streptocida 10% ziede, [Sulfanilamidum |3 ¢/30g Rigas 98-0368/1A/003/G|IA A.5.a Gatava produkta raZotaja vai importétaja, tostarp par sérijas
Ointment, 100 mg/g Aluminija tiba |farmaceitiska izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Par
N1 fabrika, A/S, s€rijas izlaidi atbildiga razotaja adreses maina. Bija: AS Rigas
Latvija farmaceitiska fabrika, Duntes iela 16/22, Riga, LV-1005, Latvija;
bis: AS Rigas farmaceitiska fabrika, Ozolu icla 10, Riga, LV-1005,
Latvija.; IA A.1 Registracijas apliecibas Tpas$nieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka 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.
77 98-0197 |Streptocids pulveris, Sulfanilamidum 5 g Stikla Rigas 98-0197/1A/003/G|IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai importetaja, tostarp par sérijas
Cutaneous powder traucins N1 farmaceitiska izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Par
fabrika, A/S, s€rijas izlaidi atbildiga razotaja adreses maina. Bija: AS Rigas
Latvija farmaceitiska fabrika, Duntes iela 16/22, Riga, LV-1005, Latvija;

bis: AS Rigas farmaceitiska fabrika, Ozolu iela 10, Riga, LV-1005,
Latvija.; IA A.1 Registracijas apliecibas Tpa$nieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses maina.
Bija: AS Rigas farmaceitiska fabrika, Duntes iela 16/22, Riga, LV-
1005, Latvija; biis: AS Rigas farmaceitiska fabrika, Ozolu iela 10,
Riga, LV-1005, Latvija.
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78 98-0876 |Terpentina RFF 200 Terebinthinae 30 g Aluminija |Rigas 98-0876/1A/004/G|IA A.5.a Gatava produkta raZotaja vai importétaja, tostarp par sérijas
mg/g ziede, Ointment, |aetheroleum toba N1 farmaceitiska izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Par
200 mg/g fabrika, A/S, s€rijas izlaidi atbildiga raZotdja adreses maina. Bija: AS Rigas
Latvija farmaceitiska fabrika, Duntes iela 16/22, Riga, LV-1005, Latvija;
bis: AS Rigas farmaceitiska fabrika, Ozolu iela 10, Riga, LV-1005,
Latvija.; IA A.1 Registracijas apliecibas Tpas$nieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka 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.
79 98-0765 |[Udenraza peroksids RFF [Hydrogenii 39/100 ml Rigas 98-0765/1A/003/G|IA A.5.a Gatava produkta raZotaja vai importetaja, tostarp par sérijas
3% $kidums, Solution, |peroxidum Plastmasas farmaceitiska izlaidi atbildiga raZotaja, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Par
30 mg/ml pudele N1; 1,2 [fabrika, A/S, s€rijas izlaidi atbildiga razotaja adreses maina. Bija: AS Rigas
0/40 ml Stikla [Latvija farmaceitiska fabrika, Duntes iela 16/22, Riga, LV-1005, Latvija;
pudelite N1 bis: AS Rigas farmaceitiska fabrika, Ozolu icla 10, Riga, LV-1005,
Latvija.; IA A.1 Registracijas apliecibas ipas$nieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Registracijas apliecibas Ipasnieka 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.
80 99-1059 |Mydriacyl 5 mg/ml eye |Tropicamidum |15 ml ZBPE S.A. Alcon- 99-1059/11/006  |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
drops, solution, Eye pudele N1 Couvreur N.V., grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko,
drops, solution, 5 mg/mli Belgija klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Papildinata dro§uma

informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu
apraksta 4.2. apakSpunkta noradits lietoSanas veids "Tikai lokalai
oftalmalogiskai lieto$anai" un 4.4. apak$punkta ieklauts bridingjums
"Tikai lokalai oftalmologiskai lieto$anai. Neinjicét intravenozi.". Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
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81 17-0004 |[Bortezomib Ebewe 3.5 [Bortezomibum |3,5 mg Stikla |Sandoz d.d., NL/H/3701/001/1 |IA B.IL.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava produkta
mg powder for solution flakons N1; N3;|Slovénija A/002/G razo$and izmantota starpprodukta raZoSanas procesa izmainas ; IA
for injection, Powder for N5; N10 B.IL.f.1.a3 Uzglabasanas laika saisina$ana gatavajam produktam péc
solution for injection, atSkaidiSanas vai sajauk$anas.. Tiek saisinats uzglabasanas laiks
3.5mg gatavajam produktam p&c atSkaidisanas vai sajaukSanas. Intravenozai
lietosanai bija: 7 dienas 20°-25°C temperatiira un 7 dienas 2°-8°C
temperatiira, ja tick uzglabats originala flakona un/vai $lircé. No
mikrobiologiska viedokla zales jaizlieto nekavgjoties; biis: 3 dienas
20°-25°C temperatiira, ja tiek uzglabats originala flakona un/vai stikla
Slirc€ dienas gaisma, un 7 dienas 2°-8°C temperattira, ja tiek
uzglabats originala flakona un/vai stikla §]ircé tumsa vieta.
Subkutanai lietosanai bija: 7 dienas 20°-25°C temperatiira, ja tiek
uzglabats originala flakona un/vai §lirc€; bas: 8 stundas 20°-25°C
temperatiira, ja tick uzglabats originala flakona un/vai stikla $lircé
dienas gaisma.
82 06-0098 |Imovax d.T. Adult Vaccinum 0,5 ml Stikla  |Sanofi Pasteur  |06-0098/IA/019/G[IA B.1.b.1.d Nebitiska aktivas vielas,
suspension for injection |diphtheriae et pilnlirce N1; |S.A., Francija izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZoSanas
in pre-filled syringe, tetani adsorbatum|N10 procesa, specifikacijas parametra svitroSana (pieméram, novecojusa
Suspension for injection parametra svitro§ana)
in a pre-filled syringe
83 97-0552 |Typhim Vi solution for |Vaccinum febris [0,5 ml Stikla ~ |Sanofi Pasteur  [97-0552/IA/021/G|IA B.1.b.1.d Nebitiska aktivas vielas,
injection in a pre-filled [typhoidis pilnslirce N1 |S.A., Francija izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
syringe, Solution for polysaccha- procesa, specifikacijas parametra svitroSana (pieméram, novecojusa
injection in a pre-filled [ridicum parametra svitro$ana)
syringe
84 14-0114 [No-spa 40 mg film- Drotaverini 40 mg Al/Al Sanofi-aventis  |14-0114/ 0. Bezmaksas kliidu labojums. Zalu apraksta 5.1. apakSpunkta labota
coated tablets, Film- hydrochloridum [blisteris N24; [Latvia, SIA, kladaini noradita informacija. Bija "samazinas cAMF koncentracija,
coated tablets, 40 mg 40 mg Latvija biis- "paaugstinas cAMF koncentracija".
PVH/PVDH/AI
blisteris N24
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85 96-0152 |No-spa 40 mg tablets, |Drotaverini 40 mg PVH/AI |Sanofi-aventis  |96-0152/ 0. Bezmaksas kladu labojums. Zalu apraksta 5.1. apakSpunkta labota
Tablets, 40 mg hydrochloridum [blisteris N20; [Latvia, SIA, kladaini noradita informacija. Bija "samazinas cAMF koncentracija,
N24; 40 mg Latvija bis- "paaugstinas cAMF koncentracija".
Polipropiléna
konteiners
N100; N60; 40
mg Al/Al
blisteris N20
86 14-0233 [No-Spa forte 80 mg film{Drotaverini 80 mg Al/Al Sanofi-aventis  |14-0233/ 0. Bezmaksas kltidu labojums. Zalu apraksta 5.1. apakSpunkta labota
coated tablets, Film- hydrochloridum |blisteris N24; [Latvia, SIA, kltdaini noradita informacija. Bija "samazinas cAMF koncentracija,
coated tablets, 80 mg 80 mg Latvija biis- "paaugstinas cAMF koncentracija".
PVH/PVDH/AI
blisteris N24
87 99-0157 |No-Spa forte 80 mg Drotaverini 80 mg PVH/AI |Sanofi-aventis  199-0157/ 0. Bezmaksas kladu labojums. Zalu apraksta 5.1. apak$punkta labota
tablets, Tablets, 80 mg [hydrochloridum [blisteris N20; [Latvia, SIA, kladaini noradita informacija. Bija "samazinas cAMF koncentracija,
N24; 80 mg Latvija bis- "paaugstinas cAMF koncentracija".
Al/Al blisteris
N20
88 99-1021 |Stilnox 10 mg film- Zolpidemi tartras [10 mg Blisteris [Sanofi-aventis ~ [99-1021/11/010  [II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta

coated tablets, Film-
coated tablets, 10 mg

N20

Latvia, SIA,
Latvija

grozijumiem, jo Tpasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates, neklinisko,
klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Procedtira
NO/H/xxxx/WS/017 ieklauta izmaina. Papildinata droSuma
informacija saskana ar zinatniskas literatiiras un uzpémuma droSuma
pamatdatiem. Ieklauts bridinajums par vienlaicigu lieto$anu ar
opioidu grupas zaleém, attiecigi papildinats zalu apraksta 4.5.
apakSpunkts "Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas
veidi". Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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89 99-0670 |Allopurinol Nycomed [Allopurinolum  |100 mg Stikla |Takeda Pharma [99-0670/IA/355 |IA C.I1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma izmainas
100 mg tablets, Tablets, pudelite (briina)|A/S, Danija cilvekiem paredzéto zalu mark&juma, zalu apraksta vai lietoSanas

100 mg

N50

instrukcija, stenojot PSUR vai PASS procediras atzinumu vai
kompetentas iestades novertgjuma atzinumu, kas izdots saskana ar
Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.. Papildinata drosuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma vienotas vert€juma procediiras
PSUSA/00000095/201612 aktivai vielai allopurinolam. Pievienoti
bridinajumi: par HLA-B*5801 al€les skrininga nepiecieSamibu
pacientiem ar Kinas, Taizemes vai Korejas izcelsmi saistiba ar
paaugstinatas jutibas sindroma (DRESS) un Stivensa-DZonsona
sindroma un toksiskas epidermas nekrolizes attistibas risku; par
vairogdziedzera darbibas trauc€jumiem; asins diskrazijam lietojot
vienlaicigi citostatiskus Iidzeklus; trombocitop€niju, agranulocitozi
un aplastisko an€miju, Tpasi personam ar nieru un / vai aknu darbibas
trauc€jumiem; efektivitates samazinasanos lietojot vienlaicigi ar
aluminija hidroksidu. Pievienots noradijums - zalu lietoSana
barosanas ar kriti laika nav ieteicama. Zalu apraksts un lieto§anas
instrukcija saskanoti.
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93-0442

Allopurinol Nycomed
300 mg tablets, Tablets,
300 mg

Allopurinolum

300 mg Stikla
pudelite (bruna)
N50

Takeda Pharma
A/S, Danija

93-0442/1A/356

IA C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma izmainas
cilvekiem paredzeto zalu mark&juma, zalu apraksta vai lietoSanas
instrukcija, stenojot PSUR vai PASS procediras atzinumu vai
kompetentas iestades novertgjuma atzinumu, kas izdots saskana ar
Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.. Papildinata drosuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma vienotas vert€juma procediiras
PSUSA/00000095/201612 aktivai vielai allopurinolam. Pievienoti
bridinajumi: par HLA-B*5801 al€les skrininga nepiecieSamibu
pacientiem ar Kinas, Taizemes vai Korejas izcelsmi saistiba ar
paaugstinatas jutibas sindroma (DRESS) un Stivensa-DZonsona
sindroma un toksiskas epidermas nekrolizes attistibas risku; par
vairogdziedzera darbibas trauc€jumiem; asins diskrazijam lietojot
vienlaicigi citostatiskus Iidzeklus; trombocitop€niju, agranulocitozi
un aplastisko an€miju, Tpasi personam ar nieru un / vai aknu darbibas
trauc€jumiem; efektivitates samazinasanos lietojot vienlaicigi ar
aluminija hidroksidu. Pievienots noradijums - zalu lietoSana
barosanas ar kriti laika nav ieteicama. Zalu apraksts un lieto§anas
instrukcija saskanoti.

91

99-0770

Tamoxifen-Teva 20 mg
film-coated tablets, Film-
coated tablets, 20 mg

Tamoxifeni citras

20 mg
PVH/PVDH/AI
blisteris N30

Teva Pharma
B.V., Niderlande

99-0770/11/009

II C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar buitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Tpasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates, neklinisko,
klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Papildinata droSuma
informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Grupa
"Vispargji trauc&jumi un reakcijas ievadiSanas vieta" ieklauta
blakusparadiba - nogurums (loti biezi) Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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03-0286

Potassium lodide 2%
Unimed Pharma eye
drops, solution, Eye
drops, solution, 20
mg/ml

Kalii iodidum

2 %/10 ml
Pudelite N1

Unimed Pharma
Ltd., Slovakija

03-0286/1A/007

IA A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas.. Produkta
informacija atjaunota informacija par paligvielam.
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03-0286

Potassium lodide 2%
Unimed Pharma eye
drops, solution, Eye
drops, solution, 20

mg/ml

Kalii iodidum

2 %/10 ml
Pudelite N1

Unimed Pharma
Ltd., Slovakija

03-0286/1A/006

IA B.I1.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava produkta
razoSana izmantota starpprodukta razoSanas procesa izmainas
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94 03-0286 |Potassium lodide 2% Kalii iodidum 2 %/10 ml Unimed Pharma [03-0286/IB/010/G [IA B.IL.e.6.a Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara) iepakojuma
Unimed Pharma eye Pudelite N1 Ltd., Slovakija materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo produktu (pieméram,
drops, solution, Eye nonemamu vacinu krasa, krasu koda gredzeni uz ampulam, adatu
drops, solution, 20 aizsargu maina (izmantota citada plastmasa)) un kas skar produkta
mg/ml informaciju. Bija: uzskrivéjams polietiléna vacins, bus: uzskrivéjams

polipropiléna vacins. ; IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un
efektivitate. Citas izmainas.. Produkta informacija atjaunota atbilstosi
jaunakai QRD standartformas versijai.

95 03-0286 |Potassium lodide 2% Kalii iodidum 2 %/10 ml Unimed Pharma |03-0286/1A/008 |IA B.III.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Unimed Pharma eye Pudelite N1 Ltd., Slovakija Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai
drops, solution, Eye monografijai
drops, solution, 20
mg/ml

96 03-0286 |Potassium lodide 2% Kalii iodidum 2 %/10 ml Unimed Pharma |03-0286/1B/005 |IB B.Il.a.3.z Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas). Citas
Unimed Pharma eye Pudelite N1 Ltd., Slovakija izmainas. Dokumentacija ieklauta informacija par pH korekcijai
drops, solution, Eye izmantoto paligvielu natrija hidroksidu.
drops, solution, 20
mg/ml

97 03-0286 |Potassium lodide 2% Kalii iodidum 2 %/10 ml Unimed Pharma ]03-0286/1B/009 |IB B.I1.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
Unimed Pharma eye Pudelite N1 Ltd., Slovakija ierobeZojumu izmainas. Citas izmainas
drops, solution, Eye
drops, solution, 20
mg/ml

98 03-0108 |Uniclophen 0.1% eye [Diclofenacum 0,1 %/ml Unimed Pharma [03-0108/IA/008 |[IA B.Il.a.3.b1 Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas): visas
drops, solution, Eye natricum Flakons N1 Ltd., Slovakija gatava produkta kvantitativa sastava nelielas korekcijas saistiba ar
drops, solution, 1 mg/ml paligvielam

99 03-0108 |Uniclophen 0.1% eye [Diclofenacum 0,1 %/ml Unimed Pharma |03-0108/1A/005 |IA B.IL1.b.3.z Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava produkta
drops, solution, Eye natricum Flakons N1 Ltd., Slovakija razoSana izmantota starpprodukta razoSanas procesa. Citas izmainas.
drops, solution, 1 mg/mi

100 03-0108 |Uniclophen 0.1% eye [Diclofenacum 0,1 %/ml Unimed Pharma [03-0108/IA/006 |[IA B.IL.b.3.z Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava produkta
drops, solution, Eye natricum Flakons N1 Ltd., Slovakija razoSana izmantota starpprodukta razoSanas procesa. Citas izmainas.

drops, solution, 1 mg/ml

39



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/166 pielikums Nr.3-2, 28.12.2017.

1 2 3 4 5 6 7 8
101 03-0108 |Uniclophen 0.1% eye [Diclofenacum 0,1 %/ml Unimed Pharma [03-0108/IB/010/G |IA B.IL.e.6.a Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara) iepakojuma
drops, solution, Eye natricum Flakons N1 Ltd., Slovakija materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo produktu (pieméram,
drops, solution, 1 mg/mi nonemamu vacinu krasa, krasu koda gredzeni uz ampulam, adatu
aizsargu maina (izmantota citdda plastmasa)) un kas skar produkta
informaciju. Bija: uzskrivéjams polietiléna vacins, biis: uzskriavéjams
polipropiléna vacins. ; IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un
efektivitate. Citas izmainas.. Produkta informacija atjaunota atbilstosi
jaunakai QRD standartformas versijai.
102 03-0108 |Uniclophen 0.1% eye [Diclofenacum 0,1 %/ml Unimed Pharma [03-0108/IA/007 [IA B.IIL.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
drops, solution, Eye natricum Flakons N1 Ltd., Slovakija Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai

drops, solution, 1 mg/ml

monografijai

Zalu registracijas
departamenta
Efektivitates un

drosuma izvértésanas

nodalas vaditaja
I.Eglite
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