Izmainas Latvijas Zalu registra

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

Nr.p.k. |Reg. Zalu nosaukums, Aktivas vielas Informacija |Registracijas Procediiras Izmainu bitiba
numurs |zalu forma, stiprums/ [nosaukums par apliectbas numurs
koncentracija iepakojumu  [ipaSnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8
1 00-0521 |Heparina "Nizfarm" |Heparinum natricum, 25 g Aluminija |AS Nizfarm 00-0521/1A/009/G [IA A.1 Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma un/vai
ziede, Ointment Benzocainum, Benzylis |tiba N1 parstavnieciba, adreses izmainas. Registracijas apliecibas Ipa$nieka adreses
nicotinas Latvija maina. Bija: AS "NIZFARM" PARSTAVNIECIBA,
Dzelzavas iela 120S, Riga, Latvija; biis: AS "NIZFARM"
PARSTAVNIECIBA, Ulbrokas icla 19A, Riga, Latvija.; IA
A.5.a Gatava produkta razotaja vai importetaja, tostarp par
s€rijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses
izmainas.. Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja adreses maina.
Bija: SIA farmaceitiska firma "ANISS", Dzelzavas icla 1208,
Riga, Latvija; biis: SIA farmaceitiska firma "ANISS",
Ulbrokas icla 19A, Riga, Latvija.
2 05-0160 |Hexicon 16 mg Chlorhexidini 16 mg PVH/PE [AS Nizfarm 05-0160/1A/006/G [IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
vaginalie supozitoriji, |digluconas blisteris N10  [parstavnieciba, adreses izmainas. Registracijas apliecibas Ipasnieka adreses
Vaginal suppositories, Latvija maina. Bija: AS "NIZFARM" PARSTAVNIECIBA,

16 mg

Dzelzavas iela 120S, Riga, Latvija; biis: AS "NIZFARM"
PARSTAVNIECIBA, Ulbrokas iela 19A, Riga, Latvija.; IA
A.5.a Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp par
s€rijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses
izmainas.. Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja adreses maina.
Bija: SIA farmaceitiska firma "ANISS", Dzelzavas icla 1208,
Riga, Latvija; biis: SIA farmaceitiska firma "ANISS",
Ulbrokas iela 19A, Riga, Latvija.
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1 2 3 4 5 6 7 8
00-0420 |Smiltseérksku ella 500 |Hippopheae oleum 500 mg AS Nizfarm 00-0420/1A/006/G [IA A.1 Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma un/vai

mg supozitoriji, PVH/PE parstavnieciba, adreses izmainas. Registracijas apliecibas Ipasnieka adreses

Suppositories, 500 mg plaksnite N10 |Latvija maina. Bija: AS "NIZFARM" PARSTAVNIECIBA,
Dzelzavas iela 120S, Riga, Latvija; biis: AS "NIZFARM"
PARSTAVNIECIBA, Ulbrokas iela 19A, Riga, Latvija.; IA
A.5.a Gatava produkta razotaja vai importetaja, tostarp par
serijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses
izmainas.. Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja adreses maina.
Bija: SIA farmaceitiska firma "ANISS", Dzelzavas iela 1208,
Riga, Latvija; bus: SIA farmaceitiska firma "ANISS",
Ulbrokas iela 19A, Riga, Latvija.

4 99-0401 |Alkeran 2 mg film- Melphalanum 2 mg Pudelite |Aspen Pharma 99-0401/1A/007  [IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp par
coated tablets, Film- N25 Trading Ltd., Irija s€rijas izlaidi atbildiga razotdja, nosaukuma un/vai adreses
coated tablets, 2 mg izmainas.

5 98-0510 |Imuran 50 mg film Azathioprinum 50 mg PVH/AI |Aspen Pharma 98-0510/1A/006  [IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp par
coated tablets, Film blisteris N100 |Trading Ltd., Irija s€rijas izlaidi atbildiga razotdja, nosaukuma un/vai adreses
coated tablets, 50 mg izmainas.

6 98-0510 |Imuran 50 mg film Azathioprinum 50 mg PVH/AI [Aspen Pharma 98-0510/1A/007  |IA C.I.z Izmainas za]u droSuma un efektivitate. Citas
coated tablets, Film blisteris N100 |Trading Ltd., Irija izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar
coated tablets, 50 mg Farmakovigilances riska vért€Sanas komitejas ieteikumiem

(EMA/PRAC/135876/2016) azatioprinu saturosam zalem.
Zalu apraksta 4.4. apaksSpunkta pievienoti bridinajumi par
kancerogenitati un makrofagu aktivacijas sindromu. 4.8.
apakspunkta blakusparadibas papildinatas ar labdabigiem un
laundabigiem audzgjiem. Lietosanas instrukcija saskanota ar
zalu aprakstu.

7 99-0724 |Lanvis 40 mg tablets, |Tioguaninum 40 mg Pudelite |Aspen Pharma 99-0724/1A/005  [IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp par
Tablets, 40 mg N25 Trading Ltd., Trija s€rijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses

izmainas.

8 99-0875 |Leukeran 2 mg film- |Chlorambucilum 2 mg Pudelite |Aspen Pharma 99-0875/1A/005  [TA A.5.a Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp par
coated tablets, Film- N25 Trading Ltd., Trija sérijas izlaidi atbildiga razot3ja, nosaukuma un/vai adreses
coated tablets, 2 mg izmainas.

9 97-0466 |Puri-nethol 50 mg Mercaptopurinum 50 mg Pudelite |Aspen Pharma 97-0466/1A/006  [IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp par
tablets, Tablets, 50 mg N25 Trading Ltd., Irija sérijas izlaidi atbildiga razot3ja, nosaukuma un/vai adreses

izmainas.
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10 10-0466 |Symbicort Turbuhaler [Budesonidum, 160 mcg/4,5  |AstraZeneca AB, [SE/H/0229/001/ |0. Bezmaksas kliidu labojums. Pievienots otrs sakuma devu
160 micrograms/4.5  [Formoteroli fumaras mcg/dose Zviedrija skaits inhalatora. Bija 60, labots uz 60 un 120.
micrograms/inhalation, |dihydricus Inhalators N60
inhalation powder, (1 x 60); N120
Inhalation powder, (1 x 120);
160 pg/4.5 N120 (2 x 60);
pg/inhalation N180 (3 x 60);
N600 (10 x
60); N1080 (18
X 60); N240 (2
x 120); N360
(3 x120);
N1200 (10 x
120); N2160
(18 x 120)
11 10-0465 [Symbicort Turbuhaler [Budesonidum, 80 mcg/4,5 AstraZeneca AB, |SE/H/0230/001/ |0. Bezmaksas kladu labojums. Pievienots otrs sakuma devu
80 micrograms/4.5 Formoteroli fumaras mcg/dose Zviedrija skaits inhalatora. Bija 60, labots uz 60 un 120.

micrograms/inhalation,
inhalation powder,
Inhalation powder, 80
ug/4.5 pg/inhalation

dihydricus

Inhalators N60
(1 x60); N120
(1 x 120);
N120 (2 x 60);
N180 (3 x 60);
N600 (10 x
60); N1080 (18
x 60); N240 (2
x 120); N360
(3 x 120);
N1200 (10 x
120); N2160
(18 x 120)
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99-1017

Dried Factor VIII
Fraction Type 8Y, 25
IU/ml, powder for
injection, Powder for
solution for injection,
25 1U/ml

Factor VIII
coagulationis humanus

500 SV Stikla
flakons N1;
N10 (1x10);
250 SV Stikla
flakons N1;
N10 (1x10)

Bio Products
Laboratory
Limited,
Lielbritanija

99-1017/11/009/G

IT B.I1.d.2.c Gatava produkta test€Sanas procediiras izmainas.
Nozimigas izmainas saistiba ar
biologisko/imunologisko/imiinkimisko testa metodi vai
metodi, kura paredz izmantot biologiskas izcelsmes reagentu,
vai $adu metozu aizstaSana, vai apstiprinataja protokola
neieklauta biologiska atsauces preparata aizstasana. ; 1B
B.II.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
ierobezojumu izmainas. Citas izmainas. Grupa ieklauta
izmaina.; IB B.IL.b.2.z [zmainas importa, s€rijas izlaides
kartiba un gatava produkta kvalitates kontroles test€Sana.
Citas izmainas

13

94-0107

Sinupret oral drops,
solution, Oral drops,
solution

Verbenae herba,
Sambuci flos, Rumicis
herba, Primulae flos,
Gentianae radix

100 ml Stikla
pudelite N1

Bionorica SE,
Vacija

94-0107/11/003

II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar buitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju..
Papildinata un atjaunota drosuma informacija saskana ar
uznémuma drosuma pamatdatiem, neklinisko un klinisko
parskata zinojumiem. Pievienots bridinajums, ka zales jalieto
Tpasi piesardzigi pacientiem ar diagnosticgtu gastritu vai
jutigu kungi; ieklauta informacija par p&tjjumu analizi
griitniec€m un pétijumu rezultatiem dzivniekiem; apakSpunkts
5.3 papildinats ar preklinisko p&tijumu datiem. Nelielas
redakcionalas izmainas zalu apraksta apakSpunktos 4.2, 4.4,
4.8,4.9 un 5.1. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti, atjaunoti atbilstosi Eiropas Savienibas valstis
apstiprinatajai standartformai (04. versija, 02/2016).

14

06-0043

Febridol 500 mg
tablets, Tablets, 500
mg

Paracetamolum

500 mg
PVH/AI
blisteris N20

Cipla (UK) Ltd.,
Lielbritanija

06-0043/1B/003

IB C.I1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas.. Preciz&tas devas bérniem, saskana ar zinatniskas
mediciniskas literatiiras publikacijam un MHRA ieteikumiem.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti, atjaunoti
atbilstosi Eiropas Savienibas valstTs apstiprinatajai
standartformai (04. versija, 02/2016).
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15 03-0076 |Vitalipid N Adult DL-alfa-tocopherolum, |10 ml Stikla Fresenius Kabi 03-0076/1B/004/G [IA B.I1.d.2.b Gatava produkta testa procediras svitroSana, ja
concentrate for Retinoli palmitas, ampula N10 AB, Zviedrija jau ir apstiprinata alternativa metode ; IB B.I1.d.2.d Citas
solution for infusion, |Phytomenadionum, izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp aizstasana
Concentrate for Ergocalciferolum vai pievieno$ana) ; IA B.II.d.1.c Jauna specifikacijas
solution for infusion parametra pievieno$ana gatava produkta specifikacijai kopa

ar atbilstigu testa metodi.

16 03-0075 |Vitalipid N Infant DL-alfa-tocopherolum, |10 ml Stikla Fresenius Kabi 03-0075/1B/004/G (1A B.I1.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
concentrate for Retinoli palmitas, ampula N10 AB, Zviedrija gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ;
solution for infusion, |Phytomenadionum, IB B.II1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
Concentrate for Ergocalciferolum (tostarp aizstasana vai pievienoSana) ; IA B.Il.d.2.b Gatava
solution for infusion produkta testa procediiras svitro$ana, ja jau ir apstiprinata

alternativa metode.

17 05-0218 |Sertraline Lannacher [Sertralini 100 mg G.L. Pharma 05-0218/1A/005/G [IA A.7 Jebkuras raZzotnes (tostarp aktivas vielas,

100 mg film-coated  [hydrochloridum PVH/PVDH/AI [GmbH, Austrija starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakoS$anas
tablets, Film-coated blisteris N10; vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga raZotaja un par sérijas
tablets, 100 mg N14; N28; N30 kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai

paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija).
Tiek svitrots aktivas vielas sertralina hidrohlorida razotajs.;
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.
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18 05-0217 |Sertraline Lannacher |Sertralini 50 mg G.L. Pharma 05-0217/1A/005/G [IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas,

50 mg film-coated hydrochloridum PVH/PVDH/AI [GmbH, Austrija starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas

tablets, Film-coated blisteris N10; vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un par srijas

tablets, 50 mg N14; N28; N30 kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija).
Tiek svitrots aktivas vielas sertralina hidrohlorida razotajs.;
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.

19 99-0139 |Omniscan 0.5 Gadodiamidum 50 mmol/100 |GE Healthcare 99-0139/1A/017  [IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp par
mmol/ml solution for ml Stikla AS, Norvégija serijas izlaidi atbildiga razot3ja, nosaukuma un/vai adreses
injection, Solution for pudele N10; 7,5 izmainas.. Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
injection, 0.5 mmol/ml mmol/15 ml maina. Bija: GE Healthcare Ireland, IDA Business Park,

Stikla flakons Carrigtohill, Co. Cork, Irija; biis: GE Healthcare Ireland
N10; 2,5 Limited, IDA Business Park, Carrigtohill, Co. Cork, Irija.
mmol/5 ml

Stikla flakons

N10; 50

mmol/100 ml

Polipropiléna

pudele N10; 10

mmol/20 ml

Stikla flakons

N10; 5

mmol/10 ml

Stikla flakons
N0
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20 04-0104 |Gordius 300 mg Gabapentinum 300 mg Gedeon Richter  |04-0104/1B/006  [IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark€&juma,
capsules, hard, Blisteris N50; [Plc., Ungarija zalu apraksta vai lieto§anas instrukcija, istenojot PSUR vai
Capsules, hard, 300 N100 PASS procediiras atzinumu vai kompetentas iestades
mg novert€juma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas.. Papildinata
droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem pé&c
Periodiski atjaunojama droSuma vienotas vertéjuma
procediras (PSUSA/00001699/201602) aktivai vielai
gabapentinam. Ieklauts bridinajums par anafilaksi,
papildinatas blakusparadibas -anafilakse, uzbudinajums. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
21 04-0105 |Gordius 400 mg Gabapentinum 400 mg Gedeon Richter  |04-0105/1B/006  [IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark&uma,
capsules, hard, Blisteris N50; |Plc., Ungarija zalu apraksta vai lieto§anas instrukcija, istenojot PSUR vai
Capsules, hard, 400 N100 PASS procediras atzinumu vai kompetentas iestades
mg novertéjuma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas.. Papildinata
droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c
Periodiski atjaunojama drosuma vienotas vértéjuma
procediiras (PSUSA/00001699/201602) aktivai vielai
gabapentinam. Ieklauts bridinajums par anafilaksi,
papildinatas blakusparadibas -anafilakse, uzbudinajums. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
22 98-0564 |Fenistil 0.1 % gel, Gel,|Dimetindeni maleas 30 g Aluminija |GlaxoSmithKline |98-0564/1B/009 |IB B.II.f.1.al Uzglabasanas laika saisinasana gatavajam
0.1% toba N1 Consumer produktam, kas iepakots pardosanai.
Healthcare (UK)
Trading Limited,
Lielbritanija
23 00-1028 |Gentamicin KRKA 80 [Gentamicinum 80 mg/2 ml KRKA, d.d., Novo|00-1028/1A/004 IA A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas.
mg/2 ml solution for Stikla ampula  [mesto, Slovénija
injection or infusion, N10

Solution for injection
or infusion, 80 mg/2
ml
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24 97-0094 |Dicynone 250 mg Etamsylatum 250 mg Lek 97-0094/1B/009/G (1B B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
tablets, Tablets, 250 Blisteris N30; [Pharmaceuticals (tostarp aizstasana vai pievienoSana) ; IA B.IL.d.1.h
mg N100 d.d., Slovénija Dokumentacijas atjaunosana, lai nodrosinatu atbilstibu

atjaunotai vispargjai Eiropas Farmakopejas monografijai
gatavajam produktam. ; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava
produkta testa proceduira (tostarp aizstasana vai pievienoSana)
; IB B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
(tostarp aizstaSana vai pievienoSana).

25 00-0502 |Xalatan 50 Latanoprostum 125 mcg/2,5 ml |Pfizer Europe MA [00-0502/11/009 II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
micrograms/ml eye ZBPE pudelite |EEIG, grozijumiem, jo ipasi — lai pemtu véra jaunu kvalitates,
drops, solution, Eye ar skriivgjamu |Lielbritanija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju..
drops, solution, 50 vacinu un Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
pg/ml gredzenu N1; droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.8.apak$punkta

N3; N6; 125 icklautas nevélamas blakusparadibas - nieze, acu

mcg/2,5 ml konjunktivas pseidopengigoids ar sastopamibas biezumu- reti

ZBPE pudelite un stenokardija ar sastopamibas biezumu - retak. Precizéti

ar skriivéjamu ieprieks apstiprinato nevélamo blakusparadibu sastopamibas

vacinu un biezumi, kur galvassapes, reibonis, makulas tiiska, ieskaitot

virs€jo vacinu cistoido makularo tasku, uveits, sirdsklauves, astma, aizdusa,

N1; N3; N6 muskulu sapes, locitavu sapes, sapes kriiSu kurvi biis ar
sastopamibas biezumu retak; konjunktivits biis ar
sastopamibas biezumu biezi; varaviksnenes cista biis ar
sastopamibas biezumu reti. Redakcionalas izmainas zalu
apraksta un lietoSanas instrukcija. Zalu apraksts un lictoSanas
instrukcija saskanoti.

26 10-0252 [Clocinol 37.5 mg/325 [Tramadoli 37,5mg/325  [Pharmaceutical LV/H/0117/001/1A|IA A.3 Aktivas vielas vai paligvielas nosaukuma izmainas. ;
mg film-coated tablets, [hydrochloridum, mg PVH/AI Works Polpharma (/015 Var RMS Izmainu ekspertize ka RMS - pargjas izmainas,
Film-coated tablets, [Paracetamolum blisteris N10; |SA, Polija izpemot 11.7.1.apakSpunkta minétas
37.5mg/325 mg N20; N30;

N60; N90
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27 96-0293 |Trichopol 250 mg Metronidazolum 250 mg Pharmaceutical 96-0293/1A/004  [IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
tablets, Tablets, 250 PVH/AI Works Polpharma izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar
mg blisteris N20  |SA, Polija Farmakovigilances riska veértéSanas 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 03-0033 |Monozide 20 mg/12.5 |Fosinoprilum natricum, |20 mg/12,5 mg |PharmaSwiss 03-0033/1A/008  [IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas,
mg tablets, Tablets, 20 [Hydrochlorothiazidum |PVH/PVDH/AI |Ceska republika starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
mg/12.5 mg blisteris N28; [s.r.o., Cehija vietas, par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja un par sérijas

N30 kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta dokumentacija).
Svitrots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs Bristol-Myers
Squibb, S.r.l., Contrada Fontana del Ceraso, 03012 Anagni
(FR), Italija.

29 05-0106 |Xorimax 250 mg film- |Cefuroximum 250 mg Al/Al  |Sandoz GmbH, NL/H/0556/002/ ]0. Bezmaksas klidu labojums. Lietosanas instrukcija svitrota
coated tablets, Film- blisteris N8; Austrija informacija, ka tabletes nedrikst koslat, sasmalcinat un ka
coated tablets, 250 mg N10; N12; tabletes var sadalit vienadas devas; veikti citi redakcionali

N24; N14; labojumi saskana ar pienemtajam standartformam. LietoSanas
N16; N500; instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

N15; N20; 250

mg Al/Al

plaksnite N§;

N10; N12;

N14; N16;

N24; N500;

N15; N20
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1 2 3 4 5 6 7 8
30 05-0107 |Xorimax 500 mg film- |Cefuroximum 500 mg Al/Al  |Sandoz GmbH, NL/H/0556/003/ ]0. Bezmaksas klidu labojums. Lieto$anas instrukcija svitrota
coated tablets, Film- blisteris N8; Austrija informacija, ka tabletes nedrikst ko$lat, sasmalcinat un ka
coated tablets, 500 mg N10; N12; tabletes var sadalit vienadas devas; veikti citi redakcionali
N24; N14; labojumi saskana ar pienemtajam standartformam. LietoSanas
N16; N20; instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
N500; N15;
500 mg Al/Al
plaksnite N§;
N10; N12;
N14; N16;
N24; N20;
N500; N15
31 99-0170 |Imogam Rabies 150 |Immunoglobulinum 300 U/2 ml Sanofi Pasteur 99-0170/1B/015  [IB B.L.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana

IU/ml solution for
injection, Solution for
injection, 150 1U/ml

humanum rabicum

Stikla flakons
N1; 1500 U/10
ml Stikla
flakons N1

S.A., Francija

aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi . Procedtra ES/H/xxxx/WS/017
iek]auta izmaina.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

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

2

3

4

5

6

7

8

32

99-0157

No-Spa forte 80 mg
tablets, Tablets, 80 mg

Drotaverini
hydrochloridum

80 mg PVH/AI
blisteris N20;
N24; 80 mg
Al/Al blisteris
N20

Sanofi-aventis
Latvia, SIA,
Latvija

99-0157/1B/006/G

IA B.I1.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra svitroSana
no gatava produkta specifikacijas (piem&ram, novecojusa
parametra svitroSana). Grupa ieklautas izmainas.; IB
B.II.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra svitroSana no
gatava produkta specifikacijas (piem&ram, novecojusa
parametra svitroSana) ; IB B.I1.d.1.d Nebiitiska specifikacijas
parametra svitroSana no gatava produkta specifikacijas
(piem@ram, novecojusa parametra svitrosana). Grupa
ieklautas izmainas.; IA B.II.d.1.a Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteik$ana galaprodukta specifikacijai. Grupa
ieklautas izmainas.; IA B.II.d.1.a Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteik$ana galaprodukta specifikacijai. Grupa
ieklautas izmainas.; IA B.I1.d.1.h Dokumentacijas
atjaunos$ana, lai nodroSinatu atbilstibu atjaunotai vispargjai
Eiropas Farmakopejas monografijai gatavajam produktam. ;
IA B.I1.d.2.b Gatava produkta testa procediiras svitro$ana, ja
jau ir apstiprinata alternativa metode. Grupa ieklautas
izmainas.; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana) ; IB B.I1.d.2.d
Citas izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp
aizstaSana vai pievienosSana) ; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas
gatava produkta testa procediira (tostarp aizstaSana vai
pievienosana). Grupa ieklautas izmainas.; IB B.II.d.2.d Citas
izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp aizstasSana
vai pievienosana) ; IA B.I1.d.2.f Gatava produkta testeSanas
procediiras izmainas. Lai atspogulotu atbilstibu Eiropas
Farmakopejai un svitrotu atsauci uz novecojusu razotaja testa
metodi un testa metodes numuru.

33

96-0625

Tromboggls gels, Gel

Hippocastani seminis
extractum, Menthae
piperitae aetheroleum,
Dimethylis sulfoxidum,
Arnicae tinctura

50 g Plastmasas
traucins N1

Silvanols, SIA,
Latvija

96-0625/1B/004

IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas.. Produkta informacija atjaunota saskana ar QRD
jaunakajam standartformam.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

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

1 2 3 4 5 6 7 8
34 93-0507 |Dexofan 30 mg film- |Dextromethorphani 30 mg PVH/AI |Takeda Pharma  |93-0507/1A/304  |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film-  |hydrobromidum blisteris N10  [AS, lgaunija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 30 mg izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
dekstrometorfana hidrobromids.
35 00-0153 |Relief 60 mg/5 mg Selachomorphae heparis [60 mg/5 mg UAB Bayer, 00-0153/11/010 II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
suppositories, oleum, Phenylephrini PVH/PE Lietuva grozijumiem, jo pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
Suppositories, 60 mg/5|hydrochloridum blisteris N12 neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju..

mg

Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma
dro$uma pamatdatiem CCDS v.1. (Company Core Data Sheet
- version 1.). Ieklauts bridinajums par alfa-adrenergisko
receptoru stimulaciju un ar to saistitu hipertensiju; par
iesp&jamam v&lina tipa alergiskajam reakcijam sakara ar
metilparahidroksibenzoata un propilparahidroksibenzoata
saturu. Plasak aprakstita mijiedarbiba ar MAO inhibitoriem,
tricikliskiem antidepresantiem un serotonina
atpakalsaistiSanas inhibitoriem. Papildinatas blakusparadibas
par sirds funkcijas traucgjumiem, endokrinas sist€émas
trauc€jumiem, nervu sistémas un psihiskiem traucgjumiem.
Veiktas redakcionalas izmainas. Zalu apraksts un lieto$anas
instrukcija saskanoti.

Zalu registracijas
departamenta vaditaja
M.Emersone
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