Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/2 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 04-0346 |Ubistesin 40 mg/0.005 |[Articaini 1,7 ml kartridzs |3M Deutschland |04-0346/ 0. Bezmaksas kliidu labojums. Zalu apraksta labotas dazas
mg/ml solution for hydrochloridum, [N50 GmbH, Vacija tipografiskas un parrakstisanas kludas.
injection, Solution for  |Epinephrini
injection, 40 mg/0.005 |hydrochloridum
mg/ml

2 04-0347 |Ubistesin forte 40 Articaini 1,7 ml kartridzs [3M Deutschland |04-0347/ 0. Bezmaksas kltdu labojums. Zalu apraksta labotas dazas
mg/0.01 mg/ml solution [hydrochloridum, |N50 GmbH, Vacija tipografiskas un parrakstiSanas kladas.
for injection, Solution  [Epinephrini

for injection, 40 mg/0.01
mg/ml

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

1 2 3 4 5 6 7 8
3 97-0056 |Dianeal PD4 Glucose |Glucosum 1,36 %/5000 ml|Baxter 97-0056/1A/013/G|IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
1.36 % wi/v/13.6 mg/ml |monohydricum, |Maisin$ N1; Healthcare S.A.,, iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
solution for peritoneal [Magnesii 1,36 %/1500 ml|Trija ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
dialysis, Solution for chloridum Maisins N1; apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu kalcija
peritoneal dialysis, 13.6 |hexahydricum, 11,36 %/3000 ml hlorida dihidratu.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
mg/ml Calcii chloridum [Maisin$ N1; atbilstibas sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
dihydricum, 1,36 %/2500 ml izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
Natrii lactas, Maisins N1; razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
Natrii chloridum |[1,36 %/2000 ml atjaunots sertifikats par aktivo vielu magnija hlorida heksahidratu.; 1A
Maisins N1 B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata

iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu natrija
hloridu.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par
serijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitro$ana (ja min€ta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas
glikozes razotajs.; IA B.IIl.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu glikozes monohidratu.
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1 2 3 4 5 6 7 8
4 97-0058 |Dianeal PD4 Glucose |Glucosum 2,27 %/2500 ml|{Baxter 97-0058/1A/013/G|IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
2.27% wivl[22.7 mg/ml [monohydricum, |Maisins N1; Healthcare S.A.,, iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
solution for peritoneal  |Natrii chloridum, [2,27 %/2000 ml|Trija ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
dialysis, Solution for Calcii chloridum [Maisin$ N1; apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu kalcija
peritoneal dialysis, 22.7 |dihydricum, 2,27 %/1500 ml hlorida dihidratu.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
mg/ml Magnesii Maisin$ N1; atbilstibas sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
chloridum 2,27 %/5000 ml izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
hexahydricum, [Maisin$ N1; razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
Natrii lactas 2,27 %/3000 ml atjaunots sertifikats par aktivo vielu magnija hlorida heksahidratu.; 1A
Maisins N1 B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata

iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu natrija
hloridu.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par
serijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitro$ana (ja min€ta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas
glikozes razotajs.; IA B.IIl.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu glikozes monohidratu.
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5 97-0057 |Dianeal PD4 Glucose |Glucosum 3,86 %/3000 ml|Baxter 97-0057/1A/013/G|IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
3.86 % wi/v/38.6 mg/ml [monohydricum, |Maisins N1; Healthcare S.A.,, iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
solution for peritoneal [Magnesii 3,86 %/2500 ml|Trija ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
dialysis, Solution for chloridum Maisins N1; apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu kalcija
peritoneal dialysis, 38.6 |hexahydricum, 3,86 %/5000 ml hlorida dihidratu.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
mg/ml Natrii chloridum, [Maisin$ N1; atbilstibas sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
Natrii lactas, 3,86 %/2000 ml izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
Calcii chloridum [Maisin$ N1; razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
dihydricum 3,86 %/1500 ml atjaunots sertifikats par aktivo vielu magnija hlorida heksahidratu.; 1A
Maisins N1 B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata

iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu natrija
hloridu.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par
serijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitro$ana (ja min€ta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas
glikozes razotajs.; IA B.IIl.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu glikozes monohidratu.
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6 01-0401 |Extraneal solution for  [lcodextrinum, 2 | PVH maiss |Baxter Oy, 01-0401/1A/011/G|IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
peritoneal dialysis, Natrii chloridum, |Sy Il N5; N8; |Somija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
Solution for peritoneal [Natrii (S)- N6; 1,51 PVH ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
dialysis lactatis solutio,  [dubultmaiss apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu kalcija
Calcii chloridum, [(lineo) N6; 1,5 hlorida dihidratu.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
Magnesii I PVH atbilstibas sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
chloridum dubultmaiss Sy izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
111 N6; N8; 2,5 razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
I PVH atjaunots sertifikats par aktivo vielu magnija hlorida heksahidratu.; IA
dubultmaiss Sy B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
111 N4; N5; 2 | iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
PVH ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
dubultmaiss Sy apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu natrija
111 N5; N8; N6; hloridu.
1,51 PVH
maiss Sy Il N6;
N8; 21 PVH
dubultmaiss
(lineo) N5; 1,5
I PVH
dubultmaiss Sy
11 N6; N8; 21
PVH maiss Sy
111 N5; N8; N6;
2,51 PVH
maiss Sy 11
N4; N5; 2,51
PVH
dubultmaiss Sy
11 N4; N5; 2,51

PVH maiss Sy
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11 N4; N5; 251
PVH
dubultmaiss
(lineo) N4; 21
PVH
dubultmaiss Sy
11 N5; N8; N6;
1,51 PVH
maiss Sy 111
N6; N8
7 02-0082 |Physioneal 40 Glucose |Glucosum 2500 ml Baxter Qy, 02-0082/1A/017/G|IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
1.36 % wiv/13.6 mg/ml |monohydricum, |Maisin$ N1; Somija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
solution for peritoneal  [Calcii chloridum, [2000 mi ko izmanto aktivas vielas razoS$anas procesa/paligvielu no pasreiz
dialysis, Solution for Magnesii Maisin$ N1; apstiprinata raZzotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu kalcija
peritoneal dialysis, 13.6 [chloridum, Natrii |1500 ml hlorida dihidratu.; IA B.IIl.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
mg/ml chloridum, Natrii [Maisin$ N1 atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
lactas, Natrii izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
hydrogeno- razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
carbonas atjaunots sertifikats par aktivo vielu magnija hlorida heksahidratu.; IA

B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas raZzoS$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu natrija
hloridu.; IA 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 razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu glikozes monohidratu.
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8 02-0083 |Physioneal 40 Glucose |Glucosum 2500 ml Baxter Qy, 02-0083/1A/017/G|IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata

2.27 % wiv/22.7 mg/ml [monohydricum, |Maisins N1; Somija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,

solution for peritoneal [Calcii chloridum, {2000 ml ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz

dialysis, Solution for Magnesii Maisins N1; apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu

peritoneal dialysis, 22.7 |chloridum, Natrii {1500 ml magnija hlorida heksahidratu.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas

mg/ml chloridum, Natrii |Maisins N1 Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg§ana par aktivo vielu vai
lactas, Natrii izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
hydrogeno- razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
carbonas atjaunots sertifikats par aktivo vielu natrija hloridu.; IA B.III.1.a2

Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana
par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu glikozes
monohidratu.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu kalcija hlorida dihidratu.
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9 02-0084 |Physioneal 40 Glucose |Glucosum 2500 ml Baxter Qy, 02-0084/1A/017/G|IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
3.86 % wi/v/38.6 mg/ml [monohydricum, |Maisins N1; Somija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
solution for peritoneal [Calcii chloridum, {2000 ml ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
dialysis, Solution for Magnesii Maisins N1; apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu kalcija
peritoneal dialysis, 38.6 |chloridum, Natrii {1500 ml hlorida dihidratu.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
mg/ml lactas, Natrii Maisins N1 atbilstibas sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
chloridum, Natrii izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
hydrogeno- razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
carbonas atjaunots sertifikats par aktivo vielu magnija hlorida heksahidratu.; IA
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana 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 natrija
hloridu.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu glikozes monohidratu.
10 02-0129 |Femoston1mg+1 Estradiolum, 1 UD PVH/AI |BGP Products [02-0129/IA/007 [TA A.4 Aktivas vielas raZzoSana izmantotas aktivas vielas, izejvielas,
mg/10 mg film-coated |Dydrogeste- blisteris N28; [B.V., Niderlande reagenta vai starpprodukta raZotaja vai piegadataja (tostarp attieciga
tablets, Film-coated ronum N84 (3x28) gadTjuma kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses

tablets, 1 mg + 1 mg/10
mg

izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas
didrogesterona izejvielas razotaja adrese.; IA A.4 Aktivas vielas
razoSana izmantotas aktivas vielas, izejvielas, reagenta vai
starpprodukta razotaja vai piegadataja (tostarp attieciga gadijuma
kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas didrogesterona izejvielas
razotaja nosaukums un adrese.
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11 02-0174 |Femoston conti 1 mg/5 |Estradiolum, 1 mg/5 mg BGP Products  [02-0174/IA/008 [IA A.4 Aktivas vielas raZoSana izmantotas aktivas vielas, izejvielas,
mg film-coated tablets, |Dydrogeste- PVH/AI B.V., Niderlande reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja (tostarp attieciga
Film-coated tablets, 1 ronum blisteris N28; gadijuma kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses
mg/5 mg N84 (3x28) izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav icklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas
didrogesterona izejvielas razotaja adrese.; IA A.4 Aktivas vielas
razo$ana izmantotas aktivas vielas, izejvielas, reagenta vai
starpprodukta razotaja vai piegadataja (tostarp attieciga gadijuma
kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas didrogesterona izejvielas
razotaja nosaukums un adrese.
12 96-0510 |Movalis 15 mg/1.5 ml  [Meloxicamum |15 mg/1,5 ml |Boehringer 96-0510/1A/066 |IA B.I1.f.1.al UzglabaSanas laika saisina$ana gatavajam produktam,
solution for injection, Stikla ampula [Ingelheim kas iepakots pardo$anai
Solution for injection, N5 International
15 mg/1.5 ml GmbH, Vacija
13 13-0055 |[ltivas 100 mg film- Imatinibum 100 mg BRIZ, SIA, 13-0055/1B/007/G |IB B.I11.2.al Izmainas ieprieks farmakopeja neieklautas aktivas
coated tablets, Film- PVH/PVDH/AI [Latvija vielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
coated tablets, 100 mg blisteris N20; Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai ; IA A.4 Aktivas vielas
N30; N60; razo$ana izmantotas aktivas vielas, izejvielas, reagenta vai
N90; N120; starpprodukta razotaja vai piegadataja (tostarp attieciga gadijuma
N180; 100 mg kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
PVDH/PE/PV apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas
H/Al blisteris atbilstibas sertifikats
N20; N30;
N60; N90O;
N120; N180
14 13-0056 |[ltivas 400 mg film- Imatinibum 400 mg BRIZ, SIA, 13-0056/1B/007/G|IB B.I11.2.al Izmainas iepriek$ farmakopeja neieklautas aktivas
coated tablets, Film- PVH/PVDH/AI [Latvija vielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
coated tablets, 400 mg blisteris N10; Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai ; [A A.4 Aktivas vielas
N30; N60; razo$ana izmantotas aktivas vielas, izejvielas, reagenta vai
N90; 400 mg starpprodukta razotaja vai piegadataja (tostarp attieciga gadijuma
PVDH/PE/PV kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
H/Al blisteris apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas
N10; N30; atbilstibas sertifikats
N60; N90
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15 08-0224 |Foster 100/6 Beclometasoni 1100 mcg/6 mcg |Chiesi DE/H/0873/001/ |0. Bezmaksas kliidu labojums. Blakusparadibu uzskaitljuma
micrograms per dipropionas, Inhalators Pharmaceuticals pneimonijai un §Ts blakusparadibas novéroto gadijumu aprakstam
actuation pressurised Formoteroli N120 (120x1); |GmbH, Austrija zem tabulas pielikta zvaigznite, kas nebija pielikta procediras laika.
inhalation solution, fumaras N180 (180x1);

Pressurised inhalation, [dihydricus N240 (120x2)
solution, 100/6

micrograms per

actuation

16 99-0935 |Salofalk 4 g/60 ml rectal [Mesalazinum 4 g/60 ml Dr. Falk Pharma |99-0935/1B/007 |IA B.L.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana aktivas
suspension, Rectal ZBPE pudele  |GmbH, Vacija vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
suspension, 4 g/60 ml N7 razo8anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi

17 00-0551 |Lidocaine Egis 10 % Lidocainum 3,80/38¢g Egis 00-0551/11/004/G |11 B.I1.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
cutaneous spray, Stikla pudelite |[Pharmaceuticals neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem ; IA B.11.d.2.a
solution, Cutaneous (brtna) N1 PLC, Ungarija Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procediira
spray, solution, 10 %

18 00-0556 |Melipramin 25 mg film- [Imipramini 25 mg Stikla  |Egis 00-0556/1A/003 |IA B.Il.a.3.al Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas):
coated tablets, Film- hydrochloridum [pudelite N50  [Pharmaceuticals aromatiz&$anas vai krasojuma sistémas komponensu pievienosana,
coated tablets, 25 mg PLC, Ungarija svitro$ana vai aizstasana

19 00-0556 |Melipramin 25 mg film- [Imipramini 25 mg Stikla  |Egis 00-0556/1B/004 |IB A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
coated tablets, Film- hydrochloridum [pudelite N50  |Pharmaceuticals gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi
coated tablets, 25 mg PLC, Ungarija atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai

izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro§ana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots gatava produkta razotajs.

20 00-0556 |Melipramin 25 mg film- |Imipramini 25 mg Stikla  |Egis 00-0556/1B/002 |IB B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
coated tablets, Film- hydrochloridum [pudelite N50  |Pharmaceuticals iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,

coated tablets, 25 mg

PLC, Ungarija

ko izmanto aktivas vielas razosanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
imipramina hidrohloridu.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

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

2 3 4 5 6 7 8

21 02-0359 |Stimuloton 50 mg film- [Sertralinum 50 mg Egis 02-0359/1A/004/G|IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
coated tablets, Film- PVH/PVDH/AI |Pharmaceuticals iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
coated tablets, 50 mg blisteris N30  |PLC, Ungarija ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz

apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
sertralina hidrohlorids.; IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja aizstaSana
vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas sertralina
hidrohlorida sertifikats no jauna razotaja.

22 02-0359 |Stimuloton 50 mg film- [Sertralinum 50 mg Egis 02-0359/1B/005 |IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas laika
coated tablets, Film- PVH/PVDH/AI |Pharmaceuticals pagarinaSana vai noteik§ana, pamatojoties uz reala laika datiem (ja
coated tablets, 50 mg blisteris N30  [PLC, Ungarija apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas

atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu)

23 14-0110 |Addaven concentrate for {Chromii 10 ml Fresenius Kabi  [14-0110/IA/005 |[IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
solution for infusion, chloridum Polipropiléna |AB, Zviedrija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
Concentrate for solution [hexahydricum, |ampula N20 ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz

for infusion

Cupri chloridum
dihydricum, Ferri
chloridum
hexahydricum,
Mangani
chloridum
tetrahydricus,
Kalii iodidum,
Natrii fluoridum,
Natrii molybdas
dihydricus, Natrii
selenis
anhydricus, Zinci
chloridum

apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
(natrija fluorids).
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Rikojuma Nr.2-20/2 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
24 01-0417 |Aminoven 10% solution [Isoleucinum, 10 %/500 ml  [Fresenius Kabi [01-0417/IA/019/G|IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
for infusion, Solution for|Histidinum, Stikla pudele  |AB, Zviedrija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
infusion, 10% Leucinum, N10; 10 ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
Methioninum, %/1000 ml apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
Lysini acetas, Stikla pudele glicins.; TA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Phenylalaninum, [N6 sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
Threoninum, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
Tryptophanum, razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
Valinum, atjaunots sertifikats par aktivo vielu glicins.; IA A.7 Jebkuras
Argininum, razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta
Alaninum, razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un
Glycinum, par sérijas kontroli atbildiga uzpémuma vai izejvielas, reagenta vai
Prolinum, paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek
Serinum, svitrots aktivas vielas glicins, izoleicins, leicins, lizina acetats,
Tyrosinum, metionins razotaji. ; [A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
Taurinum atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu izoleicins.
25 03-0412 |Peditrace concentrate  [Cupri chloridum, [10 ml Flakons |[Fresenius Kabi [03-0412/IA/010 |[IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
for solution for infusion, [ Mangani N10 AB, Zviedrija iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
Concentrate for solution [chloridum, Natrii ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
for infusion selenis apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
anhydricus, (natrija fluorids).
Natrii fluoridum,
Kalii iodidum,
Zinci chloridum
26 04-0318 |Escapelle 1.5 mg tablets, |Levonorge- 1,5 mg Blisteris|Gedeon Richter [04-0318/IB/008 |[IB C.I.3.z Izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark&juma, zalu
Tablets, 1.5 mg strelum N1 Plc., Ungarija apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS

procediiras 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 (aktiva viela levonorgestrels)
UK/W/0087/pdWS/001. Ieklauta informacija par zalu lietoSanu
pediatriskaja populacija. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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Rikojuma Nr.2-20/2 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

27 96-0428 |Klion-D 100 mg/100 mg |Metronidazolum, {100 mg Gedeon Richter [96-0428/1A/002 |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
vaginal tablets, Vaginal [Miconazoli nitras |Al/ZBPE Plc., Ungarija Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances riska
tablets, 200 mg/100 mg blisteris N10 verté$anas komitejas ieteikumiem (EMEA/PRAC/634818/2016)

metronidazolu saturo$am zalém. Zalu apraksta 4.4. apakSpunkta
pievienots bridinajums par metronidazolu saturosu zalu lietoSanas
risku pacientiem ar Kokeina (Cockayne) sindromu. Lietosanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

28 96-0366 |Postinor-Duo 750 Levonorge- 0,75 mg Gedeon Richter |96-0366/1B/008 |IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu markéjuma, zalu
micrograms tablets, strelum PVH/AI Plc., Ungarija apraksta vai lieto$anas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
Tablets, 750 pg blisteris N4; N2 procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma atzinumu,

kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas
izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar ES
Pediatriskas darba daliSanas procediiru (aktiva viela levonorgestrels)
UK/W/0087/pdWS/001. Ieklauta informacija par zalu lietoSanu
pediatriskaja populacija. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

29 98-0700 |Panadol Extra 500 Paracetamolum, 500 mg/65 mg |GlaxoSmithKline|98-0700/1A/009 [IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg/65 mg film-coated |Coffeinum PVH/AI Consumer iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
tablets, Film-coated blisteris N4; Healthcare (UK) ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
tablets, 500 mg/65 mg N6; N12; N24; |Trading Limited, apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu

N30; N48; Lielbritanija kofeinu.
N60; N96;
N10; N20

30 13-0119 [Panadol Extra optizorb |[Paracetamolum, |500 mg/65 mg |GlaxoSmithKline|13-0119/1A/010 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
500 mg/65 mg film- Coffeinum PVH/AI Consumer iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
coated tablets, Film- blisteris N8; Healthcare (UK) ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
coated tablets, 500 N12; N32; 500 |Trading Limited, apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
mg/65 mg mg/65 mg Lielbritanija kofetnu.

kartona/PVH
kastite N14
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Rikojuma Nr.2-20/2 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
31 98-0661 |Encepur adults 0.5 ml  |Vaccinum 0,5 ml Stikla  |GSK Vaccines 98-0661/1B/014/G|1B B.11.b.4.z Izmainas gatava produkta sérijas apjoma (tostarp sérijas
suspension for injection [encephalitidis pilnslirce ar 1 |GmbH, Vacija apjoma diapazona). Citas izmainas. Procedtra DE/H/xxxx/WS/177
in pre-filled syringe, ixodibus adatu N1; N10; icklauta izmaina.; IB B.I1.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita
Suspension for injection |advectae N20; 0,5 ml gatava produkta razo$ana izmantota starpprodukta razo$anas procesa
in pre-filled syringe, 1.5 |inactivatum Stikla piln§lirce izmainas. Procedira DE/H/xxxx/WS/177 ieklauta izmaina.
ng/0.5 ml bez adatas N1;
N10; N20
32 01-0316 |Encepur Children 0.25 [Virus 0,25 ml Stikla |GSK Vaccines |01-0316/1B/014/G|IB B.I1.b.4.z Izmainas gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp sérijas
ml suspension for encephalitidis pilnslirce bez  |GmbH, Vacija apjoma diapazona). Citas izmainas. Procedura DE/H/xxxx/WS/177
injection in pre-filled acarinarum adatas N1; ieklauta izmaina.; IB B.I1.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita
syringe, Suspension for |(ixodicum)/stirps [N10; N20; 0,25 gatava produkta razo$ana izmantota starpprodukta razo$anas procesa
injection in pre-filled K23, inactivatum,{ml Stikla izmainas. Procedtra DE/H/xxxx/WS/177 ieklauta izmaina.
syringe, 0.75 pg/0.25 ml [purificatum pilnslirce ar 1
adatu N10;
N20; N1
33 04-0184 |Co-Ramicor 5 mg/25 mg|{Ramiprilum, 5 mg/25 mg Hexal AG, 04-0184/11/011  |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
tablets, Tablets, 5 mg/25 [Hydrochlorothiaz |ABPE pudele |Vacija grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu v&ra jaunu kvalitates, neklinisko,
mg idum N30; N100; klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Papildinata droSuma
N14; N20; informacija saskana ar uznémuma dro§uma pamatdatiem. Ieklauts
N28; N50; bridinajums par antidiurétiska hormona neatbilstosas sekrécijas
N60; N98; 5 sindromu un hiponatri€miju, lietojot ramiprilu; bridinajuma par
mg/25 mg angioedémas risku, lietojot vienlaicigi ar mTOR inhibitoriem
Al/Al blisteris (temsirolimu, everolimu, sirolimu). Zalu apraksta 4.5. apak$punkta
N30; N100; pievienota mijiedarbiba ar trimetoprimu un kotrimoksazolu, mTOR
N14; N20; inhibitoriem un vildagliptinu. Pievienota blakusparadiba -
N28; N50; antidiurétiska hormona neatbilstoSas sekrécijas sindroms (biezums
N60; N98 nav zinams). Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija saskanoti.
34 00-1008 |Somatuline P.R. 30 mg [Lanreotidum 0,03 g Flakons, [Ipsen Pharma 00-1008/1A/013  |IA B.III.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas

powder and solvent for
suspension for
prolonged release
injection, Powder and
solvent for suspension
for prolonged-release
injection, 30 mg

ampula, §lirce
un 2 adatas N1,
N2; N6

SAS, Francija

Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai
monografijai
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Rikojuma Nr.2-20/2 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

35 99-0179 |Natrija oksibutirats- Natrii oxybutyras |2000 mg/10 ml |Kalceks, A/S, 99-0179/1B/007 |IB C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitaté. Citas izmainas..
Kalceks 200 mg/ml Ampula N10  |Latvija Atjaunota droSuma informacija saskana ar atjaunota riska parvaldibas
$kidums injekcijam, plana versiju 1.2. Zalu apraksta 4.1. apakSpunkta precizéta indikacija
Solution for injection, par zalu lietoSanu, veicot diagnostikas procediiras, un svitrota
2000 mg/10 ml indikacija par zalu lietoSanu ginekologija un dzemdnieciba; 4.4.

apakSpunkta pievienots bridinajums par elpoSanas nomakumu,
centralas nervu sist€émas nomakumu, papildinats bridinajums
epilepsijas pacientiem un papildinata informacija par zalu launpratigu
izmantosanu un atkaribas veidoSanos; 4.5. apak$punkta pievienota
informacija par mijiedarbibu ar antidepresantiem, GHB hidrogenazes
inhibitoriem un topiramatu; 4.6. apakSpunkta pievienota informacija
par zalu ietekmi griitniecibas laika; 4.7. apakSpunkts papildinats ar
informaciju, ka zales biitiski ietekme sp&ju vadit transportlidzeklus un
apkalpot mehanismus; 5.3. apaks$punkts papildinats ar preklinisko
petijumu datiem. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

36 99-0905 |Cordipin XL 40 mg Nifedipinum 40 mg Blisteris [KRKA, d.d., 99-0905/1B/004 |IB B.ILb.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu razo$anas
modified-release tablets, N20 Novo mesto, operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, s€riju kontroli, primaro un
Modified-release tablets, Sloveénija sekundaro iepakosanu, aizstasana vai pievienosana. Tiek pievienots
40 mg razotajs.

37 03-0210 |Daleron Cold3 film- Paracetamolum, |1 UD KRKA, d.d., 03-0210/1A/004 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
coated tablets, Film- Pseudoephedrini |PVH/PVDH/AI |Novo mesto, iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
coated tablets, 325 hydrochloridum, [blisteris N12; [Slovénija ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
mg/30 mg/15mg Dextrometho- N24 apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu

rphani (pseidoefedrina hidrohlorids).

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

2 3 4 5 6 7 8
38 14-0231 |Velbienne 2 mg/1 mg [Dienogestum, 2 mg/l mg Ladee Pharma  [NL/H/2949/002/1 [IB A.1 Registracijas apliecibas Ipas$nieka nosaukuma un/vai adreses
film-coated tablets, Film{Estradioli valeras [PVH/PVDH/AI |Baltics UAB, B/004/G izmaina. Registracijas apliecibas Ipa$nieka nosaukuma un adreses
coated tablets, 2 mg/1 blisteris N28  |Lietuva maina Lietuva un Igaunija. Bija: Ladee Pharma Baltics, UAB,
mg (1x28); N84 Zemaitijos g.13 / Siauliy g.10, Vilnius, LT-01134, Lietuva; biis: UAB
(3x28); N168 Exeltis Baltics, Islandijos pl. 209A, Kaunas, LT-49163, Lietuva.; IB
(6x28) 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,
Warsaw, 02-091, Polija; bus: Exeltis Poland Sp. z o.0., ul. gen.
Jozefa Zajaczka 9, Warsaw, 01-518, Polija.; IB A.1 Registracijas
apliecibas Ipa$nieka nosaukuma un/vai adreses izmaina. Registracijas
apliecibas 1pasnieka nosaukuma maina Slovakija. Bija: LadeePharma
Slovakia s.r.o, prievozska 4D, Bratislava, 821 09, Slovakija; bis:
Exeltis Slovakia s.r.o, prievozska 4D, Bratislava, 821 09, Slovakija.
39 04-0133 |Muse 1000 micrograms |Alprostadilum {1000 mcg Meda AB, 04-0133/IA/009 [IA B.ILb.2.c1 Par importé$anu un/vai par sérijas izlaidi atbildiga
urethral stick, Urethral Polipropiléna |Zviedrija razotdja aizstaSana vai pievienosana bez s€rijas parbaudes/testé$anas
stick, 1000 mcg aplikators N1;
N6
40 04-0131 |Muse 250 micrograms |Alprostadilum  |250 mcg Meda AB, 04-0131/1A/009 |IA B.I1.b.2.c1 Par importé$anu un/vai par sérijas izlaidi atbildiga
urethral stick, Urethral Polipropiléna |Zviedrija razotdja aizstaSana vai pievieno$ana bez s€rijas parbaudes/testésanas
stick, 250 mcg aplikators N1;
N6
41 04-0132 |Muse 500 micrograms |Alprostadilum  |500 mcg Meda AB, 04-0132/1A/009 |IA B.I1.b.2.c1 Par importé$anu un/vai par sérijas izlaidi atbildiga
urethral stick, Urethral Polipropiléna |Zviedrija raZotaja aizsta$ana vai pievienos$ana bez sérijas parbaudes/testéSanas
stick, 500 mcg aplikators N1;
N6
42 00-0562 |Physiotens 0.2 mg film- |Moxonidinum 0,2 mg Mylan 00-0562/1B/004/G |1B B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas laika
coated tablets, Film- PVH/PVDH/AI |Healthcare pagarinasana vai noteikSana, pamatojoties uz reala laika datiem (ja
coated tablets, 0.2 mg blisteris N28; |GmbH, Vacija apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
N98 atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu) ; IA B.III.1.a2

Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana
par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu moksonidinu.
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Rikojuma Nr.2-20/2 pielikums Nr.3-2
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43 00-0564 |Physiotens 0.4 mg film- [Moxonidinum 0,4 mg Mylan 00-0564/1B/004/G |IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas laika
coated tablets, Film- PVH/PVDH/AI [Healthcare pagarinasana vai noteik$ana, pamatojoties uz reala laika datiem (ja
coated tablets, 0.4 mg blisteris N28; |GmbH, Vacija apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas

N98 atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu) ; A B.III.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana
par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu moksonidinu.

44 12-0298 |Adepend 50 mg film-  |Naltrexoni 50 mg Norameda UAB, |12-0298/1A/003 |IA B.IL1.b.2.c2 Par importé$anu un/vai par sérijas izlaidi atbildiga
coated tablets, Film- hydrochloridum |PVH/PVDH/AI |Lietuva razotdja aizstaSana vai pievieno$ana ar s€rijas parbaudi/testé$anu.
coated tablets, 50 mg blisteris N7; Tiek pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs Amomed

N14; N28 Pharma GmbH, Storchengasse 1, 1150 Vienna, Austrija.
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45 98-0742 |Foradil Aerolizer 12 Formoteroli 12 pg AVVAI Novartis Finland [98-0742/IA/008/G|IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
micrograms inhalation  [fumaras blisteris N60  [Oy, Somija iesnieg8ana par izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
powder, hard capsules, |dihydricus (60 kapsulas un aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai

Inhalation powder, hard
capsule, 12 ug

1 inhalators)

jauna razotaja. Tiek iesniegts jauns paligvielas Zelatins sertifikats no
jauna razotaja.; IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par paligvielu Zelatins.; [A 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 Zelatins sertifikats no jauna
razotaja.; IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
sertifikata iesnieg8ana par izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata vai jauna razotaja. Tiek iesniegts jauns paligvielas
zelatins sertifikats no jauna razotaja.; IA B.II1.1.b2 Jauna Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna
razotaja. Tiek iesniegts jauns paligvielas Zelatins sertifikats no jauna
razotaja.; IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
sertifikata iesniegana par izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata vai jauna razotaja. Tiek iesniegts jauns paligvielas
zelatins sertifikats no jauna razotaja.; IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna
razotaja. Tiek iesniegts jauns paligvielas Zelatins sertifikats no jauna
razotaja.
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46 00-0118 |Ritalin 10 mg tablets, Methylphenidati |10 mg Blisteris |Novartis Finland |00-0118/1B/012 |IB B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
Tablets, 10 mg hydrochloridum [N30 Oy, Somija iesnieg8ana par izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasSreiz apstiprinata vai
jauna razotaja. Tiek iesniegts jauns paligvielas Zelatina sertifikats no
jauna razotaja.
47 00-0042 |Orfarin 3 mg tablets, Warfarinum 3mg Orion 00-0042/1A/009 |IA B.IL.c.3.z Paligvielas vai reagenta ar TSE risku izcelsmes maina.
Tablets, 3 mg natricum Plastmasas Corporation, Citas izmainas.
traucin$ N100; |Somija
N30
48 00-0043 |Orfarin 5 mg tablets, Warfarinum 5 mg Orion 00-0043/1A/009 |IA B.IL.c.3.z Paligvielas vai reagenta ar TSE risku izcelsmes maina.
Tablets, 5 mg natricum Plastmasas Corporation, Citas izmainas.
traucins N100; |Somija
N30
49 98-0608 |Dalacin 20 mg/g vaginal [Clindamycinum [800 mg/40 g Pfizer Europe 98-0608/1A/009 |IA B.Il.c.3.al Materiala, kas var radit TSE risku, aizstasana ar augu
cream, Vaginal cream, Ttbina N1 MA EEIG, vai sintétiskas izcelsmes materialu: paligvielas vai reagenti, ko
20 mg/g Lielbritanija neizmanto, razojot biologiski/imunologiski aktivu vielu vai

biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales
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50

99-0271

Argosulfan 20 mg/g
cream, Cream, 20 mg/g

Sulfathiazolum
argentum

80/400 g
Polipropiléna
traucins N1; 0,8
0/40 ¢

Aluminija tiiba
N1

PharmaSwiss
Ceska republika
s.r.0., Cehija

99-0271/1B/006/G

IB B.Il.e.z Izmainas gatava produkta iepakojuma aizvakojuma
sisttma. Citas izmainas. ; IB B.Il.e.z [zmainas gatava produkta
iepakojuma aizvakojuma sisteéma. Citas izmainas. ; [A B.Il.e.2.b
Jauna specifikacijas parametra pievienoSana gatava produkta primara
iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IA
B.IL.e.2.b Jauna specifikacijas parametra pievienosana gatava
produkta primara iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi ; IA B.Il.e.2.b Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
gatava produkta primara iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu
testa metodi ; IA B.Il.e.2.c Nebiitiska specifikacijas parametra
svitro$ana no gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas
(piem&ram, novecojusa parametra svitrosana) ; IA B.Il.e.2.c
Nebitiska specifikacijas parametra svitroSana no gatava produkta
primara iepakojuma specifikacijas (piemeram, novecojusa parametra
svitrosana) ; A B.Il.e.2.c Nebiitiska specifikacijas parametra
svitroSana no gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas
(piem&ram, novecojusa parametra svitrosana) ; IA B.Il.e.2.c
Nebitiska specifikacijas parametra svitroSana no gatava produkta
primara iepakojuma specifikacijas (piemeram, novecojusa parametra
svitrosana) ; IA B.Il.e.2.c Nebiitiska specifikacijas parametra
svitroSana no gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas
(piem&ram, novecojusa parametra svitrosana) ; IA B.Il.e.2.c
Nebiitiska specifikacijas parametra svitro$ana no gatava produkta
primara iepakojuma specifikacijas (piemeram, novecojusa parametra
svitrosana) ; IA B.Il.e.2.c Nebiitiska specifikacijas parametra
svitroSana no gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas
(piem&ram, novecojusa parametra svitrosana) ; IA B.Il.e.3.a Nelielas
izmainas apstiprinataja gatava produkta primara iepakojuma testa
procediira.

51

10-0143

Hydrocortisonum
PharmaSwiss 20 mg
tablets, Tablets, 20 mg

Hydrocortisonum

20 mg PVH/AI
blisteris N20

PharmaSwiss
Ceska republika
s.r.0., Cehija

10-0143/1A/012

IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi
atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga uzn€muma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro§ana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas hidrokortizons razotajs.
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52 00-0570 |Metformin-ratiopharm |[Metformini 500 mg Ratiopharm 00-0570/1A/021/G|IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
500 mg film-coated hydrochloridum [PVH/PVDH/AI|GmbH, Vacija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
tablets, Film-coated blisteris ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
tablets, 500 mg (necaurspidigs) apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
N30; N120; metformina hidrohloridu.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
500 mg Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
PVH/PVDH/AI izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
blisteris razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
(caurspidigs) atjaunots sertifikats par aktivo vielu metformina hidrohloridu.
N30; N120
53 00-0571 |Metformin-ratiopharm [Metformini 850 mg Ratiopharm 00-0571/1A/023/G|IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
850 mg film-coated hydrochloridum [PVH/PVDH/AI|GmbH, Vacija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
tablets, Film-coated blisteris ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
tablets, 850 mg (caurspidigs) apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
N30; N120; metformina hidrohloridu.; IA B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas
850 mg Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
PVH/PVDH/AI izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
blisteris raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
(necaurspidigs) atjaunots sertifikats par aktivo vielu metformina hidrohloridu.
N30; N120
54 01-0021 |Rowachol gastro Pinenum, 1UD Rowa 01-0021/1A/002/G|IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
resistant soft capsules, |Camphenum, PVH/PVDH/AI |Pharmaceuticals gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
Gastro-resistant Levomentholum, [blisteris N50; |Ltd, Irija atbildiga razotdja un par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai
capsules, soft Cineolum, N100 izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
Menthonum, dokumentacija). Tiek svitrota kvalitates kontroles vieta.; IA A.5.b
Borneolum Gatava produkta razotaja vai import€taja, tostarp kvalitates kontroles

iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Mainas razotaja
nosaukums.; IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importetaja,
tostarp kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
izmainas.. Mainas kvalitates kontroles vietas nosaukums.
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55 01-0020 |Rowatinex gastro- Pinenum, 1UD Rowa 01-0020/1A/002/G|IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
resistant soft capsules, |Camphenum, PVH/PVDH/AI |Pharmaceuticals gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
Gastro-resistant Cineolum, blisteris N50; |Ltd, Trija atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai
capsules, soft Fenchonum, N100 izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
Borneolum, dokumentacija). Tiek svitrota kvalitates kontroles vieta.; IA A.5.b
Anetholum Gatava produkta razotaja vai import€taja, tostarp kvalitates kontroles
iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Mainas razotaja
nosaukums.; [A A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja,
tostarp kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
izmainas.. Mainas kvalitates kontroles vietas nosaukums.
56 05-0134 |ACC 100 mg/ml Acetylcysteinum ]300 mg/3 ml  |Sandoz d.d., 05-0134/1A/010 |IA B.I1.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava produkta
solution for injection, Stikla ampula  [Slovénija raZoSana izmantota starpprodukta razoSanas procesa izmainas
Solution for injection, N5
100 mg/ml
57 99-0170 |Imogam Rabies 150 Immunoglobulinu|300 U/2 mi Sanofi Pasteur  [99-0170/1B/014 |IB B.L.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana aktivas
IU/ml solution for m humanum Stikla flakons |S.A., Francija vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
injection, Solution for  |rabicum N1; 1500 U/10 razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi .
injection, 150 IU/ml ml Stikla Procediira ES/H/xxxx/WS/013 ieklauta izmaina.
flakons N1
58 99-0170 |Imogam Rabies 150 Immunoglobulinu|{300 U/2 ml Sanofi Pasteur  |99-0170/WS/013 |1I B.I.a.4.d Izmainas testos, ko izdara raZzoSanas gaita, vai
IU/ml solution for m humanum Stikla flakons |S.A., Francija ierobezojumos, kurus pieméro aktivas vielas razosanas laika:
injection, Solution for  |rabicum N1; 1500 U/10 razoSanas gaita veicamu apstiprinatu testu ierobezojumu
injection, 150 1U/ml ml Stikla paplasinasana, kas var butiski ietekmé&t aktivas vielas vispargjo
flakons N1 kvalitati. Procediira ES/H/xxxx/WS/012 ieklauta izmaina
59 96-0538 |Maalox 40 mg/35 mg/ml|Aluminii 250 ml PET Sanofi-aventis  |96-0538/1A/008/G|1A B.I1.b.1.a Gatava produkta sekundaras iepakosanas vietas
oral suspension, Oral hydroxidum, pudele N1 Latvia, SIA, aizstasana vai pievienoSana.. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas
suspension, 40 mg/35  |Magnesii Latvija vieta.; IA B.Il.b.1.a Gatava produkta sekundaras iepakoSanas vietas
mg/ml hydroxidum aizstasana vai pievienoSana.. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas
vieta.
60 99-0702 |Xatral SR 10 mg Alfuzosini 10 mg PVH/AI |Sanofi-aventis ~ [99-0702/11/007  [II C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
prolonged release hydrochloridum [blisteris N30; |Latvia, SIA, grozijumiem, jo TIpasi — lai npemtu veéra jaunu kvalitates, neklinisko,
tablets, Prolonged- N90 Latvija klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Papildinata drosuma

release tablets, 10 mg

informacija saskana ar uznp€muma droSuma pamatdatiem. Ieklauts
bridinajums par alfuzosina, tapat ka citu alfa adrenergisko receptoru
antagonistu, saistibu ar priapismu. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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61 99-0966 |Cosopt 20 mg/5 mg/ml [Dorzolamidum, |5 ml ABPE Santen Oy, 99-0966/1A/007 |IA A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas.. Nelielas izmainas
eye drops, solution, Eye |Timololum pudele N3; N1; [Somija primara mark&juma teksta, lai varétu izstradat daudzvalodu
drops, solution, 20 mg/5 N6 mark&umu.
mg/ml

62 98-0733 |Oftan Dexa 1 mg/ml eye | Dexamethasonum|5 mg/5 ml Santen Qy, 98-0733/1A/007/G|1A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
drops, solution, Eye Plastikata Somija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
drops, solution, 1 mg/ml pudelite N1 ko izmanto aktivas vielas razosanas procesa/paligvielu no pasreiz

apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
Deksametazona natrija fosfatu.

63 00-0712 |Oftan Dexa-Chlora 1 Dexamethasonum|10 ml ZBPE  |Santen Oy, 00-0712/1A/005/G|IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg/2 mg/ml eye drops, [, Chloramph- pudelite N1 Somija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
Eye drops, solution, 1 [enicolum ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
mg/2 mg/ml apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu

Deksametazona natrija fosfatu.

64 99-0754 |Xymelin 1 mg/ml nasal [Xylometazolini |10 mg/10 ml  |Takeda Pharma [99-0754/IA/316 |[IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
drops, solution, Nasal  [hydrochloridum |Plastmasas A/S, Danija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
drops, solution, 1 mg/ml pudele N1 ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz

apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
ksilometazolina hidrohloridu.

65 93-0470 |Xymelin 1 mg/ml nasal [Xylometazolini |15 mg/15 ml  |Takeda Pharma [93-0470/IA/315 [IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
spray, solution, Nasal  [hydrochloridum |[Stikla pudelite |A/S, Danija iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
spray, solution, 1 mg/ml (brtna) N1 ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz

apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
ksilometazolina hidrohloridu.
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66

93-0507

Dexofan 30 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 30 mg

Dextrometh-
orphani
hydrobromidum

30 mg PVH/AI
blisteris N10

Takeda Pharma
AS, Igaunija

93-0507/1B/305

IB C.I1.3.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 vienotas vertéjuma procediras
(PSUSA/00001009/201511.) Dexofanam (Dextrometorphanum).
Zalu apraksta 4.4.,4.5. apakspunkta pievienots bridinajumu par zalu
nepareizu un launpratigu lietoSanu; piesardziba jaieveéro pacientiem,
kuriem ir Iéns metabolisms CYP2D6 enzima sistéma, vai kuri lieto
CYP2D6 inhibitorus; 5.2. apakSpunkta pievienota informacija par
dekstrometorfana metabolismu. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

67

04-0142

Xymelin Menthol 1
mg/ml nasal spray,
solution, Nasal spray,
solution, 1 mg/ml

Xylometazolini
hydrochloridum

10 mg/10 ml
ABPE pudele
N1

Takeda Pharma
AS, lgaunija

04-0142/1A/317

IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana 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
ksilometazolina hidrohloridu.

68

01-0010

Stoptussin Fyto syrup,
Syrup

Thymi extractum
fluidum, Serpylli
extractum
fluidum,
Plantaginis
extractum
fluidum

100 ml Stikla
pudelite N1

TEVA Czech
Industries s.r.0.,
Cehija

01-0010/1B/010/G

IB B.Il.a.3.z Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas). Citas
izmainas. Zalu sastava svitrota paligviela
propilparahidroksibenzoats.; IB B.11.d.2.d Citas izmainas gatava
produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana). Grupa
icklauta izmaina.; IB B.II.d.1.z Gatava produkta specifikacijas
parametru un/vai ierobeZzojumu izmainas. Citas izmainas. Grupa
icklauta izmaina.; IB B.II.d.1.z Gatava produkta specifikacijas
parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas. Grupa
ieklauta izmaina.; IB B.I1.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razoSanas
gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas
laika. Citas izmainas

69

08-0026

Laif 612 mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 612 mg

Hyperici herbae
extractum siccum

612 mg
PVH/PVDH/AI
blisteris N20;
N60; N100

UAB Bayer,
Lietuva

08-0026/1A/004

IA B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai
monografijai

24



Izmainas Latvijas Zalu registra

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

2 3 4 5 6 7 8

70 99-0924 |Vasaprostan 20 Alprostadilum 0,02 mg Stikla |UCB Pharma 99-0924/1A/008/G|IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
micrograms powder for ampula N10; |GmbH, Vacija gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
solution for infusion, N2; N15; N30; atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai
Powder for solution for N45; N60 izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
infusion, 20 pg dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas alprostadils razotajs.; IA

A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildigad uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas alprostadils razotajs.

71 97-0388 |Keto 100 mg film- Ketoprofenum  |100 mg Vitabalans Oy, |97-0388/IA/010 [IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
coated tablets, Film- PVDH/AI Somija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
coated tablets, 100 mg blisteris N20; ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz

100 mg ABPE apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
pudelite N30; ketoprofénu.
N100

72 97-0449 |Keto 50 mg film-coated |[Ketoprofenum |50 mg Vitabalans Oy, |97-0449/1A/010 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
tablets, Film-coated PVDH/AI Somija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
tablets, 50 mg blisteris N20; ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz

50 mg ABPE apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
pudelite N100; ketoprofénu.
N30

73 14-0111 |Ferrola 114 mg/0.8 mg |Ferrosi sulfas 114 mg/0,8 mg |Wo6rwag Pharma (14-0111/1A/004 |IA C.1.z Izmainas zalu drofuma un efektivitaté. Citas izmainas..
film-coated tablets, Film-{desiccatus, PVH/PE/PVD |GmbH & Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances riska
coated tablets, 114 Acidum folicum |H/Al/papira Co.KG, Vacija verteSanas komitejas ieteikumiem (EMEA/PRAC/488985/2016)
mg/0.8 mg blisteris N20; 21.07.2016, dzelzs sulfatu saturo$am zalém. Zalu apraksta 4.2.

N50; N100 apakSpunkta papildinata informacija par tablesu lietoSanas veidu; 4.4.

pievienots bridinajums, ka mutes dobuma ¢tlu veidoSanas un zobu
iekrasoSanas riska dg] tabletes nedrikst stikat, koslat vai turét mute,
tas janorij veselas, uzdzerot tideni; 4.8. papildinatas nevélamas
blakusparadibas pécregistracijas perioda - ¢iilu veido$anas mutes
dobuma (bieZumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem). LietoSanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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Rikojuma Nr.2-20/2 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
74 00-0005 |Milgamma 50 mg/250 [Benfothiaminum, |50 mg/250 mcg |Wérwag Pharma [00-0005/IB/006  |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
micrograms coated Cyanocobalam- |[PVH/PVDH/AI|GmbH & Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako QRD
tablets, Coated tablets, [inum blisteris N100; |Co.KG, Vacija standartformu. Veikti dazi redakcionali labojumi. Harmonizgti
50 mg/250 micrograms N20; N50; uzglabasanas nosacijumi mark€juma teksta , zalu apraksta un
N500; N1000; lietosanas instrukcija. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
N5000 aprakstu.
75 04-0150 |Penester 5 mg film- Finasteridum 5mg Zentiva, k.s., 04-0150/1A/010 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
coated tablets, Film- PVH/PVDH/AI |Cehija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
coated tablets, 5 mg blisteris N30 ko izmanto aktivas vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz

apstiprinata razotaja. Atjaunots sertifikats par aktivo vielu finasterids.

Zalu registracijas
departamenta vaditaja
M.Emersone
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