Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/22 pielikums Nr.3-2

Reg. Zalu nosaul_iums, Zaju Aktivas vielas Informacija par Regl?tl'i_lﬂ.] as Procediiras . o
Nr.p.k. forma, stiprums/ . - apliecibas Izmainu biitiba
numurs .. nosaukums iepakojumu . numurs
koncentracija Ipasnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8
1 |14-0145 |lbugard 200 mg/5 ml Ibuprofenum 1600 mg/40 ml PET |Medana Pharma |LV/H/0114/002/11/ |II C.1.4 1zmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
oral suspension, Oral pudele un §lirce (5 |SA, Polija 006 grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
suspension, 200 mg/5 ml ml) peroralai neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju..
ievadisanai N1; Iesniegts eksperta zinojums un jauni zinatniskas literattras
4000 mg/100 ml dati par ibuproféna efektivu un dro$u lietosanu bérniem
PET pudele un §lirce vecuma no 3 ménesiem Iidz 1 gada vecumam. Pamatojoties
(5 ml) peroralai uz to zalu apraksta un lietoSanas instrukcija pievienota
ievadiSanai N1 informacija par zalu lietosanu, devam un droSumu b&rniem
vecuma no 3 ménesiem Iidz 1 gadam. ; Var RMS Izmaigu
ekspertize ka RMS - pargjas izmainas, iznpemot
11.7.1.apakSpunkta minétas ; IB B.IV.1.al Ierices (ar CE
mark@jumu), kas nav primara iepakojuma neatnemama
sastavdala, pievienoS$ana vai aizstaSana.. 5 ml §lircei-
dozatoram tiek pievienota doze€Sanas skala ar 0,25 ml
iedalam, tadgjadi nodrosinot zalu devu 1,25 ml, 2,5 ml, 3,75
ml un 5 ml dozésanu.
2 199-0290 |Actovegin 200 mg/5 ml |Haemoderivatum [200 mg/5 ml Stikla |Takeda Austria  |99-0290/11/295 IT C.1.6.a Jaunas terapeitiskas indikacijas pievienoSana vai

solution for injection,
Solution for injection,
200 mg/5 ml

deproteinatum
sanguinis vituli

ampula N5

GmbH, Austrija

apstiprinatas indikacijas grozisana. Pamatojoties uz klinisko
petijumu ARTEMIDA datiem un saskana ar atjauninatiem
uzn€muma droSuma pamatdatiem (CCDS v.6), terapeitiska
indikacija par zalu lietoSanu galvas smadzenu asinsrites
trauc€jumu gadijuma papildinata ar "kognitiviem
traucejumiem un demenci saistiba ar insultu”, un pievienota
indikacija "diabétiska polineiropatija". Atjaunota
informacija par Actovegin farmakologiskam Tpasibam,
veiktas redakcionalas izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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3 94-0028 |Actovegin 80 mg/2 ml  [Haemoderivatum |80 mg/2 ml Stikla  [Takeda Austria  |94-0028/11/294 II C.1.6.a Jaunas terapeitiskas indikacijas pievienoSana vai
solution for injection,  |deproteinatum ampula N25 GmbH, Austrija apstiprinatas indikacijas groziSana. Pamatojoties uz klmisko
Solution for injection,  [sanguinis vituli petijumu ARTEMIDA datiem un saskana ar atjauninatiem
80 mg/2 ml uznémuma droSuma pamatdatiem (CCDS v.6), terapeitiska
indikacija par zalu lietoSanu galvas smadzenu asinsrites
trauc€jumu gadijuma papildinata ar "kognitiviem
traucejumiem un demenci saistiba ar insultu", un pievienota
indikacija "diabétiska polineiropatija". Atjaunota
informacija par Actovegin farmakologiskam Tpasibam,
veiktas redakcionalas izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
4 94-0030 |Actovegin Forte 200 mg [Haemoderivatum |200 mg Stikla Takeda Austria  [94-0030/11/303 IT C.1.6.a Jaunas terapeitiskas indikacijas pievienoSana vai
film-coated tablets, Film{deproteinatum pudelite N50 GmbH, Austrija apstiprinatas indikacijas groziSana. Pamatojoties uz klinisko

coated tablets, 200 mg

sanguinis vituli

petijumu ARTEMIDA datiem un saskana ar atjauninatiem
uzpe€muma droSuma pamatdatiem (CCDS v.6), terapeitiska
indikacija par zalu lietoSanu galvas smadzenu asinsrites
trauc€jumu gadijuma papildinata ar "kognitiviem
traucejumiem un demenci saistiba ar insultu", un pievienota
indikacija "diabetiska polineiropatija". Atjaunota
informacija par Actovegin farmakologiskam Ipasibam,
veiktas redakcionalas izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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