Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/18 pielikums Nr.3-2

) Zalu nosaukums, zalu . Informacija Registracijas _
Reg. . Aktivas vielas . Procediiras . L
Nr.p.k. forma, stiprums/ par apliecibas Izmainu biitiba
numurs  ee nosaukums . . . numurs
koncentracija iepakojumu |ipasnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8
1 07-0263 |Airapy 100 %, Aer medicinalis |10 1 Térauda |AGA AB, SE/H/0729/001/ ]0. Bezmaksas mark&juma projekta izvértéSana. Labots kludaini
medicinal gas, balons N1 (200 |Zviedrija noradits razotajs lietosanas instrukcija. Bija: Linde AG,

compressed, Medicinal
gas, compressed, 100 %

bar); 20 1
Teérauda balons
N1 (200 bar);
2,51 Terauda
balons N1 (200
bar); 50 |
Teérauda balons
N1 (200 bar);
N12 (200 bar);
10 1 Aluminija
balons N1 (200
bar); 21
Teérauda balons
N1 (200 bar); 3
| Térauda
balons N1 (200
bar); 4 1
Teérauda balons
N1 (200 bar); 5
1 Aluminija
balons N1 (200
bar)

Betriebsstaette Leuna, Spergauer Strasse 1a, Leuna, Sachsen-Anhalt,
06237, Vacija; bus: Linde AG, Geschiftsbereich Linde Gas,
Seitnerstralle 70, 82049 Pullach, Vacija.
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2 99-0206

Aggrastat 250
micrograms/ml
concentrate for solution
for infusion, Concentrate
for solution for infusion,
250 pg/ml

Tirofibanum

12,5 mg/50 ml
Stikla flakons
N1

Correvio (UK)
Ltd.,
Lielbritanija

99-0206/11/018/G

IB B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava produkta
razoSana izmantota starpprodukta razoSanas procesa. Citas izmainas..
Grupa ieklauta izmaina.; IA B.IL.b.5.b Izmainas testos, ko izdara
razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
razoSanas laika: jaunu testu un ierobezojumu pievienosana. Grupa
ieklauta izmaina.; II B.IL.b.1.c Vietas, kur notiek jebkada(-as)
biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalu razoSanas operaci-ja(-as),
iznemot seriju izlaides, s€riju kontroli un sekundaro iepakosanu,
aizstaSana vai pievienoSana. Tiek pievienots razotajs.; IB B.Il.e.4.c
Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais iepakojums) formas vai
izmera izmainas: sterilas zalu formas. Grupa ieklauta izmaina.; IA
B.IL.b.5.b Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus piemero gatava produkta razoSanas laika: jaunu
testu un ierobezojumu pievienosana. Grupa ieklauta izmaina.; II
B.IL.b.4.d Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma
diapazonu) izmainas, kas attiecas uz pargjam zalu formam, ko razo
sarezgita razo8anas procesa. Grupa ieklauta izmaina. Tiek mainits
serijas apjoms.; IB B.IL.b.3.z Izmainas gatava produkta, tai skaita
gatava produkta razoSana izmantota starpprodukta razoSanas procesa.
Citas izmainas.. Grupa ieklauta izmaina.; IB B.I1.b.3.z [zmainas
gatava produkta, tai skaita gatava produkta razoSana izmantota
starpprodukta razoSanas procesa. Citas izmainas.. Grupa icklauta
izmaina.; IA B.IL.b.5.b Izmainas testos, ko izdara razosanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus piemero gatava produkta razoSanas laika: jaunu
testu un ierobezojumu pievienosana. Grupa ieklauta izmaina.; [A
B.IL.b.2.a S@rijas parbaudes/testésanas vietas aizstasana vai
pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota s€rijas
parbaudes vieta.; IA B.I1.b.2.a Sérijas parbaudes/testeéSanas vietas
aizstasana vai pievienosSana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta.

3 99-0611

Ferretab comp. 152.10
mg/0.50 mg modified-
release capsules, hard,
Modified release
capsules, hard, 152.10
mg/0.50 mg

Acidum folicum,
Ferrosi fumaras

152,1 mg/0,5
mg PVH/AI

blisteris N30;
N100; N400

G.L. Pharma
GmbH, Austrija

99-0611/1A/005

IA B.I1.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana
galaprodukta specifikacijai
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4 97-0139

Retabolil 50 mg/ml
solution for injection,
Solution for injection,
50 mg/ml

Nandroloni
decanoas

50 mg/1 ml
Ampula N1

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

97-0139/11/003

II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko,
klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Papildinata un atjaunota
droSuma informacija saskana ar uzn@muma droSuma pamatdatiem un
klinisko parskata zinojumu. Zalu apraksta apakspunktos 4.1 un 4.2
svitrota informacija par lietoSanu berniem; pievienota kontrindikacija
jebkadas izcelsmes aknu mazspgja; pievienots bridinajums sievietem
— nelietot zales, ja attistas virilizacijas pazimes, virieSiem pirms
terapijas un terapijas laika ir nepiecieSams veikt rektalu prostatas
izmekl@Sanu, gados jauniem pacientiem jakontrol€ skeleta kaulu
nobrieSana, Tpasa piesardziba nepiecieSama epilepsijas, hipertensijas,
migrénas un glaukomas gadijuma; pievienota informacija par
mijiedarbibu ar insulinu, antikoagulantiem, kortikosteroidiem,
eritropoetinu, hepatotoksiskam vielam un kalcitoninu; apakSpunkts
4.8 papildinats ar blakusparadibam — maskulinizacija sievieteém, aknu
pelioze, Skidruma aizture, libido trauc€jumi, reakcijas injekcijas
vieta; apakSpunkts 5.2 ir papildinats ar informaciju par zalu
farmakokingtiskam 1pasibam. Veiktas redakcionalas izmainas. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

5 13-0226

Dysport 300 U powder
for solution for
injection, Powder for
solution for injection,
300U

Toxinum A
Clostridii botulini
haemagglutininu
m multiplex

300 U Stikla
flakons N1; N2

Ipsen Limited,
Lielbritanija

13-0226/11/021

II C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar buitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Tpasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates, neklinisko,
klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Atjaunota drosuma
informacija saskana ar uznémuma dro§uma pamatdatiem.
Blakusparadibas sakartotas kopéja saraksta veida atbilstosi
indikacijam. Saskana ar klinisko p&tijumu datiem indikacijas "rokas
fokala spasticitate pieaugusajiem" gadijuma mainits blakusparadibu
biezums no "retak" uz "biezi" neveélamajam blakusparadibam
"nespeks", "nogurums", "gripai Iidziga slimiba", ka arT svitrotas
blakusparadibas "hipertonuss", "gaitas traucgjumi". Veiktas
redakcionalas izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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6 00-0352

Dysport 500 U powder
for solution for
injection, Powder for
solution for injection,
500 U

Toxinum A
Clostridii botulini
haemagglutininu
m multiplex

500 U Stikla
flakons N1; N2

Ipsen Limited,
Lielbritanija

00-0352/11/024

II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko,
klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Atjaunota drosuma
informacija saskana ar uzn@muma droSuma pamatdatiem.
Blakusparadibas sakartotas kop&ja saraksta veida atbilstosi
indikacijam. Saskana ar klmisko pétijumu datiem indikacijas "rokas
fokala spasticitate pieaugusajiem" gadijuma mainits blakusparadibu
biezums no "retak" uz "biezi" nevélamajam blakusparadibam
"nespeks", "nogurums", "gripai Iidziga slimiba", ka arT svitrotas
blakusparadibas "hipertonuss”, "gaitas traucgjumi". Veiktas
redakcionalas izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija

saskanoti.

7 03-0495

Phlebodia 600 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 600 mg

Diosminum

600 mg
Blisteris N15;
N30

Laboratoires
Innothera,
Francija

03-0495/

IB B.IL.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam produktam,
kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala laika datiem).
Izmainas ieklautas procediira FR/H/xxxx/WS/079. Gatavajam
produktam pagarinats uzglabasanas laiks (bija: 3 gadi, biis: 5 gadi).

8 14-0211

Gepretix 100 mg soft
capsules, Soft capsules,
100 mg

Progesteronum

100 mg
PVH/PVDH/AI
blisteris N30;
N90

Ladee Pharma
Baltics UAB,
Lietuva

PT/H/0979/001/1
B/002/G

IB A.1 Registracijas apliecibas Tpas$nicka nosaukuma un/vai adreses
izmaina. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un adreses
maina Lietuva, Igaunija. Bija: UAB ,,Ladee Pharma Baltics”,
Zemaitijos g.13 / Siauliy g.10, LT-01134, Vilnius, Lietuva; biis: UAB
Exeltis Baltics, Islandijos pl. 209A, Kaunas, LT-49163, Lietuva.; IB
A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai adreses
izmaina. Registracijas apliecibas ipas$nieka nosaukuma un adreses
maina Polija. Bija: Temapharm Sp.z o.0., ul. Zwirki i Wigury 81, 02-
091, Warsaw, Polija; biis: Exeltis Poland Sp.z 0.0., ul. gen. Jozefa
Zajaczka9, 01-518, Warszawa, Polija.
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9 14-0212 |Gepretix 200 mg soft Progesteronum  |200 mg Ladee Pharma  [PT/H/0979/002/1 [IB A.1 Registracijas apliecibas ipas$nieka nosaukuma un/vai adreses
capsules, Soft capsules, PVH/PVDH/AI |Baltics UAB, B/002/G izmaina. Registracijas apliecibas Ipa$nieka nosaukuma un adreses
200 mg blisteris N15; |Lietuva maina Lietuva, Igaunija. Bija: UAB ,,Ladee Pharma Baltics”,
N45 Zemaitijos g.13 / Siauliy g.10, LT-01134, Vilnius, Lietuva; biis: UAB
Exeltis Baltics, Islandijos pl. 209A, Kaunas, LT-49163, Lietuva.; IB
A.1 Registracijas apliecibas Tpa$nieka nosaukuma un/vai adreses
izmaina. Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un adreses
maina Polija. Bija: Temapharm Sp.z 0.0., ul. Zwirki i Wigury 81, 02-
091, Warsaw, Polija; biis: Exeltis Poland Sp.z 0.0., ul. gen. Jozefa
Zajaczka9, 01-518, Warszawa, Polija.
10 07-0262 |Polvertic 16 mg tablets, [Betahistini 16 mg Medana Pharma |LV/H/0115/002/1 |1IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
Tablets, 16 mg dihydrochlo- PVH/PVDH/AI [SA, Polija A/009 iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ridum blisteris N20; ko izmanto aktivas vielas raZzo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
N30; N42; apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
N50; N60; betahistina dihidrohlorids.
N84: N100
11 07-0371 |Polvertic 24 mg tablets, [Betahistini 24 mg Medana Pharma [LV/H/0116/001/1 [IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
Tablets, 24 mg dihydrochlo- PVH/PVDH/AI|SA, Polija A/010 iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ridum blisteris N20; ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
N30; N40; apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
N50; N60; betahistina dihidrohlorids.; Var RMS Izmainu ekspertize ka RMS -
N100 pargjas izmainas, iznpemot 11.7.1.apakSpunkta minétas
12 07-0261 |Polvertic 8 mg tablets, [Betahistini 8 mg Medana Pharma [LV/H/0115/001/1 [TA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
Tablets, 8 mg dihydrochlo- PVH/PVDH/AI [SA, Polija AJ/009 iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ridum blisteris N30; ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
N50; N100; apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
N120 betahistina dihidrohlorids.; Var RMS Izmainu ekspertize ka RMS -

par€jas izmainas, iznemot 11.7.1.apakSpunkta minétas
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13 10-0372 |[Glucophage XR 1000 [Metformini 1000 mg Merck Sante 10-0372/1A/010 [IA C.1.1.a Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai lietoSanas
mg prolonged-release  |hydrochloridum |PVH/PVDH/AI |s.a.s., Francija instrukcija, istenojot Eiropas Savienibas parvértésanas procediras
tablets, Prolonged- blisteris N30; iznakumu. Zales ietilpst noteiktaja procediiras darbibas joma..
release tablets, 1000 mg N60 Papildinata droSuma informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC
31. panta EK parveértésanas procediras 12.12.2016 1émumu
C(2016)8646 aktivajai vielai metformins. Zalu apraksta 4.2.
apaksSpunkta ieklauta informacija par devam pacientiem ar nieru
darbibas trauc€jumiem. 4.4. apakSpunkta papildinats bridinajums par
laktacidozi, nieru darbibas traucgjumiem, jodu saturo$u kontrastvielu
ievadisanu un kirurgiskam operacijam. 4.5. apak$punkta papildinata
informacija par kombing&tu lietosanu ar zalem, kuras var nelabveligi
ietekm@t nieru darbibu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
14 04-0289 |Glucophage XR 500 mg [Metformini 500 mg Merck Sante 04-0289/1A/011 |IA C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai lietoanas
extended release tablets, [hydrochloridum [PVH/PVDH/AI [s.a.s., Francija instrukcija, istenojot Eiropas Savienibas parvértésanas procediras
Extended release tablets, blisteris N30; iznakumu. Zales ietilpst noteiktaja procediiras darbibas joma..
500 mg N60 Papildinata dro§uma informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC

31. panta EK parvértésanas procediiras 12.12.2016 1émumu
C(2016)8646 aktivajai vielai metformins. Zalu apraksta 4.2.
apaks$punkta ieklauta informacija par devam pacientiem ar nieru
darbibas trauc€jumiem. 4.4. apaksSpunkta papildinats bridinajums par
laktacidozi, nieru darbibas trauc&jumiem, jodu saturo$u kontrastvielu
ievadi$anu un kirurgiskam operacijam. 4.5. apak$punkta papildinata
informacija par kombingtu lietosanu ar zalém, kuras var nelabvéligi
ietekm@t nieru darbibu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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15 02-0183 |Saizen 8 mg click.easy [Somatropinum |8 mg Flakons [Merck Serono  [02-0183/11/021/G |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
powder and solvent for N1; N5 S.p.A., Italija grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates, neklinisko,
solution for injection, klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Papildinata droSuma
Powder and solvent for informacija saskana ar uznémuma dro§uma pamatdatiem. Zalu
solution for injection, 8 apraksta 4.5. apakS$punkta pievienota informacija par kortikosteroidu
mg devas pielagosanu, lietojot vienlaicigi ar somatotropinu, un

somatropina devas palielinaSanu, lietojot vienlaicigi ar estrogénu
aizvietojoSo terapiju. 4.8. apapksSpunkts papildinats ar
blakusparadibam: ginekomastija, karpala kanala sindroms. 5.2.
papildinats ar informaciju par pazeminatu somatropina klirensu
pacientiem ar nieru un aknu darbibas trauc€jumiem. LietoSanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.; IB C.I.11.z Tirdzniecibas
atlaujas, tostarp riska parvaldibas plana, saistibu un prasibu ieviesana
vai izmainas $ajas saistibas un prasibas. Citas izmainas.. lesniegts
atjaunots riska parvaldibas plans (10.versija).

16 97-0530 |Tegretol CR 200 mg Carbamazepinum [200 mg Novartis Finland |97-0530/1A/012/G|1A B.II1.2.z Izmaina, ko izdara, lai panaktu atbilstibu Eiropas
modified-release film- Blisteris N50  |Oy, Somija Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai. Citas izmainas ; IA
coated tablets, Modified B.II1.2.z Izmaina, ko izdara, lai panaktu atbilstibu Eiropas
release film-coated Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai. Citas izmainas ; IA
tablets, 200 mg B.II1.2.z Izmaina, ko izdara, lai panaktu atbilstibu Eiropas

Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai. Citas izmainas

17 02-0461 |Tegretol CR 400 mg Carbamazepinum |400 mg Novartis Finland [02-0461/IA/012/G[TA B.III1.2.z Izmaina, ko izdara, lai panaktu atbilstibu Eiropas
modified-release film- Blisteris N30  [Oy, Somija Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai. Citas izmainas ; [A
coated tablets, Modified B.II1.2.z Izmaina, ko izdara, lai panaktu atbilstibu Eiropas
release film-coated Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai. Citas izmainas ; [A
tablets, 400 mg B.II1.2.z Izmaina, ko izdara, lai panaktu atbilstibu Eiropas

Farmakopeiai vai dalibvalsts farmakopejai. Citas izmainas
18 99-0642 |Caverject 10 Alprostadilum |10 mcg Flakons|Pfizer Europe  |99-0642/IA/005 |[IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..

micrograms powder for
solution for injection,
Powder for solution for
injection, 10
micrograms

un pilnslirce ar
2 adatam N1;
10 mcg Flakons
N1

MA EEIG,
Lielbritanija

Papildinata droSuma informacija saskana ar periodiski atjaunojama
droSuma zinojuma vienota vertejuma procediiru
(PSUSA00000110/20160) alprostadilam. Zalu apraksta 4.4.
apaksSpunkta pievienots bridinajums pacientiem ar kardiovaskulariem
un cerebrovaskulariem riska faktoriem. 4.8. apakSpunkts papildinats
ar blakusparadibam: miokarda i$€mija, cerebrovaskulars notikums.
LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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19 99-0643 |Caverject 20 Alprostadilum |20 mcg Flakons |Pfizer Europe 99-0643/1A/005 |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
micrograms powder for N1; 20 mcg MA EEIG, Papildinata droSuma informacija saskana ar periodiski atjaunojama
solution for injection, Flakons un Lielbritanija dro$uma zinojuma vienota vértéjuma procediru
Powder for solution for pilnslirce ar 2 (PSUSA00000110/20160) alprostadilam. Zalu apraksta 4.4.
injection, 20 adatam N1 apakSpunkta pievienots bridindgjums pacientiem ar kardiovaskulariem
micrograms un cerebrovaskulariem riska faktoriem. 4.8. apakSpunkts papildinats
ar blakusparadibam: miokarda i§€mija, cerebrovaskulars notikums.
LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
20 00-0545 |Cortineff 100 Fludrocortisoni 10,1 mg PVH/AI |Pharmaceutical |00-0545/1B/005 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
micrograms tablets, acetas blisteris N20; [Works Polfa in Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances riska
Tablets, 100 pg 0,1 mg Stikla  [Pabianice Joint- verteSanas komitejas ieteikumiem (EMEA/PRAC/730048/2016),
pudelite N20  |Stock Co, Polija jauns zalu apraksta formul&jums kortikosteroidiem, kas nav
beklometazonu saturosas zales. Papildinats zalu apraksta 4.4.
apakspunkts ar informaciju par sistémisko blakusparadibu riska
palielinasanos, vienlaicigi arstgjot ar CYP3A inhibitoriem (ieskaitot
kobicistatu saturosas zales). Mark&juma teksts atjaunots saskana ar
jaunako QRD standartformu. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.
21 97-0102 |Lorinden A 0.2 mg/30 |Flumetasoni 15 g Aluminija |PharmaSwiss 97-0102/1A/005/G|TIA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
mg/g ointment, pivalas, Acidum [tiba N1 Ceska republika gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
Ointment, 0.2 mg/30 salicylicum s.r.0., Cehija atbildiga razotdja un par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai

mg/g

izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas salicilskabe razotajs.; IA
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
salicilskabe.
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96-0596

Bactrim 40 mg/8 mg/ml
syrup, Syrup, 40 mg/8
mg/ml

Sulfamethoxazol
um,
Trimethoprimum

100 ml Stikla
pudelite
(dzintarkrasas)
N1

Roche Latvija,
SIA, Latvija

96-0596/1B/011

IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredzeto zalu mark&juma, zalu
apraksta vai lietoSanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS
procediras atzinumu vai kompetentas iestades novert€juma atzinumu,
kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas
izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar ES
Pediatriskas darba daliSanas procediiru (SE/W/0024/pdWs/001)
aktivajam vielam sulfametoksazolam/trimetoprimam. Pievienota
informacija par ieteicamas dienas devas aprékinu berniem. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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12-0127

Omeprazole Sandoz 20
mg gastro-resistant
capsules, hard, Gastro-
resistant capsule, hard,
20 mg

Omeprazolum

20 mg Al/Al
blisteris N7;
N14; 20 mg
ABPE pudele
N7; N10; N14

Sandoz d.d.,
Slovenija

UK/H/4500/002/11
/015/G

IB B.Il.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma
diapazonu) palielinasanas Iidz 10 reiz€m salidzinajuma ar pasreiz
apstiprinato serijas apjomu. Grupa ieklauta izmaina.; [A B.Il.e.1.al
Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primara iepakojuma
kvalitativo un kvantitativo sastavu: cietas zalu formas ; II B.IL.b.5.d
Razosanas gaita veicama testa svitroSana, kas var batiski ietekmét
gatava produkta vispargjo kvalitati. Grupa ieklauta izmaina.; II
B.IL.b.3.b. Bitiskas izmainas gatava produkta, tai skaita gatava
produkta razosana izmantota starpprodukta razoSanas procesa, kas
var biitiski ietekméet zalu kvalitati, droSumu un iedarbigumu. Grupa
ieklauta izmaina.; II B.II.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava
produkta neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem. Grupa
ieklauta izmaina.; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana). Grupa ieklauta
izmaina.; II B.Il.a.3.b5 Izmainas gatava produkta sastava
(paligvielas), kas ir pamatotas ar bioekvivalences pétijumu. Izmainas
gatava produkta sastava.
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97-0599

Cordarone 200 mg
tablets, Tablets, 200 mg

Amiodaroni
hydrochloridum

200 mg
PVH/AI
blisteris N30

Sanofi-aventis
Latvia, SIA,
Latvija

97-0599/11/009

II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko,
klmisko vai farmakovigilances informaciju.. Papildinata droSuma
informacija saskana ar ES darba daliSanas procediiru
NL/H/xxxx/WS/200. Zalu apraksta 4.8. apakSpunkta pievienota
skeleta-muskulu un saistaudu sist€émas bojajumu blakusparadiba ar
informaciju par vilkédei Iidzigu sindromu, kura biezumu nevar
noteikt p&c pieejamiem datiem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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97-0400

Fotil 5 mg/ml + 20
mg/ml eye drops,
solution, Eye drops,
solution, 5 mg/ml + 20
mg/ml

Timololum,
Pilocarpini
hydrochloridum

5 ml ZBPE
pudelite N1

Santen Oy,
Somija

97-0400/1B/007/G

IA B.I1.b.1.a Gatava produkta sekundaras iepakoSanas vietas
aizstasana vai pievienoSana.. Tiek pievienota sekundaras iepakosSanas
vieta. ; IB B.ILb.1.f Vietas, kur notiek jebkada(-as) sterilu zalu, ko
razo,izmantojot aseptisku metodi, iznemot biologiskas/imunologiskas
izcelsmes zales, razo$anas operaci-ja(-as), iznemot s€riju izlaides,
seriju kontroli un sekundaro iepako$anu, aizstasana vai pievienosana.
Tiek pievienots razotajs.; IA B.IL.b.2.c1 Par importe$anu un/vai par
serijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai pievienoSana bez
serijas parbaudes/testéSanas. Tiek pievienots par importéSanu
atbildigais razotajs.; IB B.Il.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita
gatava produkta razo$ana izmantota starpprodukta razoSanas procesa
izmainas ; IB B.IL.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava
produkta razoSana izmantota starpprodukta razoSanas procesa
izmainas ; IA B.I1.b.1.a Gatava produkta sekundaras iepakosanas
vietas aizstaSana vai pievienoSana.. Tiek pievienota sekundaras
iepakoSanas vieta.; IB B.II.b.3.z [zmainas gatava produkta, tai skaita
gatava produkta razoSana izmantota starpprodukta razoSanas procesa.
Citas izmainas. ; IB B.IL.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita
gatava produkta razo$ana izmantota starpprodukta razosanas procesa
izmainas
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99-0530

Tramal 100 mg
prolonged-release
tablets, Prolonged-
release tablets, 100 mg

Tramadoli
hydrochloridum

100 mg
PVH/PVDH/AI
blisteris N10;
N30; N50;
N20; N60;
N100; N150
(10 x 15); 100
mg PP/AI
blisteris N10

Stada
Arzneimittel AG,
Vacija

99-0530/1B/017

IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz€éto zalu mark&juma, zalu
apraksta vai lieto$anas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS
procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novértéjuma atzinumu,
kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas
izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar ES
Pediatriskas darba daliSanas procediiru aktivai vielai tramadolam
(TE/W/0016/pdWs/001). Zalu apraksta 5.1. apakSpunkta pievienota
informacija par droSumu un efektivitati pediatriskaja populacija, 5.2.
apakSpunkta pievienoti dati par farmakokin&tiku b&rniem vecuma no
1 Iidz 16 gadiem. Izmainas lietoSanas instrukcija nav nepiecieSamas.
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27 99-0529 |Tramal 100 mg Tramadoli 100 mg Folijas [Stada 99-0529/1B/017 |IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark&juma, zalu
suppositories, hydrochloridum [plaksnite N5; [Arzneimittel AG, apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
Suppositories, 100 mg N10; N20; Vacija procediras atzinumu vai kompetentas iestades novert€juma atzinumu,
N120 (10 x 12) kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas
izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar ES
Pediatriskas darba daliSanas procediiru aktivai vielai tramadolam
(IE/W/0016/pdWs/001). Zalu apraksta 5.1. apakSpunkta pievienota
informacija par droSumu un efektivitati pediatriskaja populacija, 5.2.
apakSpunkta pievienoti dati par farmakokingtiku b&rniem vecuma no
1 Iidz 16 gadiem. Izmainas lietoSanas instrukcija nav nepiecieSamas.
28 13-0057 [Tramal 100 mg/ml oral |Tramadoli 3000 mg/30 ml |Stada 13-0057/I1B/017 |IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredzgeto zalu mark&juma, zalu
drops, solution in bottle |hydrochloridum |Stikla pudelite |[Arzneimittel AG, apraksta vai lieto$anas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
with dosing pump, Oral (dzintarkrasas) |Vacija procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertéjuma atzinumu,
drops, solution in bottle N1 (1 x 30 ml) kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas
with dosing pump, 100 izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar ES
mg/ml Pediatriskas darba daliSanas procediiru aktivai vielai tramadolam
(IE/W/0016/pdWs/001). Zalu apraksta 5.1. apakSpunkta pievienota
informacija par droSumu un efektivitati pediatriskaja populacija, 5.2.
apaks$punkta pievienoti dati par farmakokinétiku bé&rniem vecuma no
1 Iidz 16 gadiem. Izmainas liectoSanas instrukcija nav nepiecieSamas.
29 99-0528 |Tramal 100 mg/ml oral |Tramadoli 1000 mg/10 ml [Stada 99-0528/1B/017 |IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu

drops, solution in bottle
with dropper, Oral
drops, solution, 100
mg/ml

hydrochloridum

Stikla pudelite
(dzintarkrasas)
N1 (1 x 10 ml);
2000 mg/20 ml
Stikla pudelite
(dzintarkrasas)
N1 (1 x 20 ml)

Arzneimittel AG,
Vacija

apraksta vai lietosanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS
procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertéjuma atzinumu,
kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas
izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar ES
Pediatriskas darba daliSanas procediiru aktivai vielai tramadolam
(IE/W/0016/pdWs/001). Za]u apraksta 5.1. apakSpunkta pievienota
informacija par drosumu un efektivitati pediatriskaja populacija, 5.2.
apakSpunkta pievienoti dati par farmakokin&tiku bérniem vecuma no
1 I1dz 16 gadiem. Izmainas lietoSanas instrukcija nav nepiecieSamas.
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Rikojuma Nr.2-20/18 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
30 99-0531 |Tramal 150 mg Tramadoli 150 mg PP/AIl [Stada 99-0531/1B/017 |IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
prolonged-release hydrochloridum [blisteris N10; [Arzneimittel AG, apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
tablets, Prolonged- 150 mg Vacija procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma atzinumu,
release tablets, 150 mg PVH/PVDH/AI kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas
blisteris N20; izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar ES
N10; N30; Pediatriskas darba daliSanas procediiru aktivai vielai tramadolam
N50; N60; (IE/W/0016/pdWs/001). Zalu apraksta 5.1. apakSpunkta pievienota
N100; N150 informacija par droSumu un efektivitati pediatriskaja populacija, 5.2.
(10 x 15) apakSpunkta pievienoti dati par farmakokingtiku b&rniem vecuma no
1 Iidz 16 gadiem. Izmainas lietoSanas instrukcija nav nepiecieSamas.
31 99-0532 |Tramal 200 mg Tramadoli 200 mg PP/Al |[Stada 99-0532/1B/017 |IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu markéjuma, zalu
prolonged-release hydrochloridum [blisteris N10; [Arzneimittel AG, apraksta vai lieto$anas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
tablets, Prolonged- 200 mg Vacija procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertéjuma atzinumu,
release tablets, 200 mg PVH/PVDH/AI kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas
blisteris N10; izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar ES
N30; N50; Pediatriskas darba daliSanas procediiru aktivai vielai tramadolam
N20; N60; (IE/W/0016/pdWs/001). Zalu apraksta 5.1. apakSpunkta pievienota
N100; N150 informacija par droSumu un efektivitati pediatriskaja populacija, 5.2.
(10 x 15) apaks$punkta pievienoti dati par farmakokinétiku bé&rniem vecuma no
1 Iidz 16 gadiem. Izmainas liecto$anas instrukcija nav nepiecieSamas.
32 99-0527 |Tramal 50 mg capsules, |Tramadoli 50 mg Stada 99-0527/1B/018 |IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
hard, Capsules, hard, 50 [hydrochloridum |PVH/PVDH/AI|Arzneimittel AG, apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
mg blisteris N10; [Vacija procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertéjuma atzinumu,
N30; N50; kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas
N20; N100 (10 izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar ES
x 10); N150 Pediatriskas darba daliSanas procediiru aktivai vielai tramadolam
(10 x 15); 50 (IE/W/0016/pdWs/001). Za]u apraksta 5.1. apakSpunkta pievienota
mg PP/AI informacija par drosumu un efektivitati pediatriskaja populacija, 5.2.
blisteris N10; apakSpunkta pievienoti dati par farmakokin&tiku bérniem vecuma no
N20 1 I1dz 16 gadiem. [zmainas lietoSanas instrukcija nav nepiecieSamas.
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2 3 4 5 6 7 8
33 96-0105 |Tramal 50 mg/ml Tramadoli 50 mg/1 ml Stada 96-0105/1B/017 |IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
solution for injection,  [hydrochloridum |[Stikla ampula [Arzneimittel AG, apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
Solution for injection, N5; N10; N50 |Vacija procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma atzinumu,
50 mg/ml (5x10); 100 kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas
mg/2 ml Stikla izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar ES
ampula N5; Pediatriskas darba daliSanas procediiru aktivai vielai tramadolam
N10; N50 (IE/W/0016/pdWs/001). Zalu apraksta 5.1. apakSpunkta pievienota
(5x10) informacija par droSumu un efektivitati pediatriskaja populacija, 5.2.
apakSpunkta pievienoti dati par farmakokingtiku b&rniem vecuma no
1 Iidz 16 gadiem. Izmainas lietoSanas instrukcija nav nepiecieSamas.
34 00-0165 |Metronidazol Nycomed [Metronidazolum [500 mg Stikla |Takeda Pharma [00-0165/IB/319 [IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
500 mg film-coated pudele N10 A/S, Danija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,

tablets, Film-coated
tablets, 500 mg

ko izmanto aktivas vielas razosanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
metronidazols.; IB B.I11.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu metronidazols.; IB B.III.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg$ana
par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotdja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu metronidazols.
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35 99-0763 |Carboplatin-Teva 150 [Carboplatinum |150 mg Stikla |Teva Pharma 99-0763/1A/004 |IA C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma izmainas
mg powder for solution flakons N1 B.V., Niderlande cilvekiem paredzéto zalu mark&juma, zalu apraksta vai lietoSanas
for injection, Powder for instrukeija, istenojot PSUR vai PASS procediras atzinumu vai
solution for injection, kompetentas iestades novert€juma atzinumu, kas izdots saskana ar
150 mg Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.. Papildinata drosuma
informacija saskana ar periodiski atjaunojama dro§uma zinojuma
vienota vertgjuma zinojumu (PSUSA/00000559/201601)
karboplatinam. Zalu apraksta 4.4. apakspunkta pievienoti bridinajumi
par zalu hematologisko toksicitati, aknu vénu okluzivas slimibas un
audzgja sabruksanas sindroma risku. 4.8. apakSpunkta pievienota
blakusparadiba: audzgja sabruksanas sindroms. LietoSanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.
36 04-0405 |Corbis 10 mg tablets,  |Bisoprololi 10 mg Blisteris [Unifarma, SIA, [04-0405/1A/005 |IA A.5.b Gatava produkta raZotaja vai importétaja, tostarp kvalitates
Tablets, 10 mg fumaras N30 Latvija kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Mainas
razotaja adrese.
37 04-0404 |Corbis 5 mg tablets, Bisoprololi 5 mg Blisteris |Unifarma, SIA, ]04-0404/1A/005 |IA A.5.b Gatava produkta raZotaja vai importétaja, tostarp kvalitates
Tablets, 5 mg fumaras N30 Latvija kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Mainas

razotaja adrese.

Izmainu un
robezproduktu sektora
vaditaja [.Biedre
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