Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/26 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 98-0164 |Nimotop 0.2 mg/ml Nimodipinum 10 mg/50 mi Bayer Pharma  [98-0164/IB/007 |[IB B.Il.c.1.z Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primaro
solution for infusion, Stikla pudelite [AG, Vacija iepakojumu. Citas izmainas.
Solution for infusion, 10 N1; N5; 50
mg/50 mi mg/250 ml
Stikla pudelite
N1; N5
2 03-0296 |Kabiven emulsion for  [Calcii chloridum, [2053 mli Fresenius Kabi  [03-0296/IA/030 [IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
infusion, Emulsion for  |Magnesii sulfas, |Triskameru AB, Zviedrija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
infusions Glucosum, Soiae |maisin$ N1; ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
oleum raffinatum, 2053 ml Excel apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu kalcija

Alaninum,
Argininum,
Methioninum,
Leucinum,
Acidum
asparticum,
Acidum
glutamicum,
Glycinum,
Histidinum,
Isoleucinum,
Lysinum,
Phenylalaninum,
Prolinum,
Serinum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Tyrosinum,
Valinum, Natrii
glycerophosphas,
Kalii chloridum,
Natrii acetas

maiss N2; 2566
ml Excel maiss
N2; 1540 ml
Poliméra maiss
N4; 2566 ml
Biofine maiss
N3; 1026 ml
Poliméra maiss
N4; 1026 ml
Triskameru
maisins N1;
2053 mi
Biofine maiss
N4; 1540 ml
Triskameru
maisin$ N1;
2566 ml
Triskameru
maisin$ N1

hlorida dihidratu.
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3 03-0296 |Kabiven emulsion for  [Calcii chloridum, [2053 mi Fresenius Kabi  [03-0296/IB/023 |IB B.III.1.a5 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
infusion, Emulsion for  |Magnesii sulfas, |Triskameru AB, Zviedrija iesnieg8ana par nesterilu aktivo vielu, kuru planots izmantot sterilas
infusions Glucosum, Soiae |maisin$ N1; 7algs, ja sintézes ped€jos posmos izmanto fideni un nav noradits, ka
oleum raffinatum,|2053 ml Excel materiala sastava nav endotoksinu. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas

Alaninum,
Argininum,
Methioninum,
Leucinum,
Acidum
asparticum,
Acidum
glutamicum,
Glycinum,
Histidinum,
Isoleucinum,
Lysinum,
Phenylalaninum,
Prolinum,
Serinum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Tyrosinum,
Valinum, Natrii
glycerophosphas,
Kalii chloridum,
Natrii acetas

maiss N2; 2566
ml Excel maiss
N2; 1540 mi
Poliméra maiss
N4; 2566 ml
Biofine maiss
N3; 1026 ml
Poliméra maiss
N4; 1026 ml
Triskameru
maisins N1;
2053 mi
Biofine maiss
N4; 1540 ml
Triskameru
maisins N1;
2566 ml
Triskameru
maisins N1

fenilalanina sertifikats.
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4 03-0060 |Natrii iodidum [131 1] [Natrii iodidum |74 MBg/1 ml |GE Healthcare [03-0060/11/006  |II C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
solution for injection, Stikla flakons  |Limited, grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates, neklinisko,
Solution for injection, N1 Lielbritanija klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Atjaunota droSuma
74 or 925 MBg/ml informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem (CCSI
version 2.0. 2015.09). Papildinata informacja par zalu lietoSanu
Ipasam pacientu grupam, ieklauts bridinajums par natrija saturu, par
piesardibas pasakumiem saistiba ar bistamibu videi, papildinatas
blakusparadibas ar informaciju par vielmainas un uztures
trauc€jumiem. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija noformeti
atbilstosi pedg&jai Eiropas Savieniba apstiprinatai standartformai,
veiktas redakcionalas izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
5 97-0007 |Engerix B 10 Vaccinum 10 mcg/0,5 ml  |GlaxoSmithKline[97-0007/IA/022/G[IA B.Lb.1.d Nebdtiska aktivas vielas,
micrograms/0.5 ml hepatitidis B Stikla pilnslirce [Biologicals S.A., izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZoSanas
suspension for injection [(ADNr) N1; N10; N25; |Belgija procesa, specifikacijas parametra svitro$ana (pieméram, novecojusa
in pre-filled syringe, N50 parametra svitrosana) ; IA B.I1.d.1.d Nebitiska specifikacijas
Suspension for injection parametra svitro$ana no gatava produkta specifikacijas (pieméram,
in pre-filled syringe, 10 novecojusa parametra svitroSana). Grupa 97-0007/1A/022/G ieklautas
nug/0.5 ml izmainas.
6 02-0216 |Engerix B 10 Vaccinum 10 mcg/0,5 ml  |GlaxoSmithKline[02-0216/IA/022/G[TA B.L.b.1.d Nebdtiska aktivas vielas,
micrograms/0.5 ml hepatitidis B Stikla flakons [Biologicals S.A., izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZoSanas
suspension for injection, [ (ADNr) N1; N10; N25; |Belgija procesa, specifikacijas parametra svitro§ana (pieméram, novecojusa
Suspension for injection, N100 parametra svitroSana) ; IA B.I1.d.1.d Nebitiska specifikacijas
10 ng/0.5 ml parametra svitrosana no gatava produkta specifikacijas (pieméram,
novecojusa parametra svitroSana). Grupa 02-0216/1A/022/G ieklautas
izmainas.
7 02-0249 |Engerix B 20 Vaccinum 20 meg/l ml  |GlaxoSmithKline[02-0249/1A/022/G|1A B.L.b.1.d Nebitiska aktivas vielas,
micrograms/ml hepatitidis B Stikla pilnslirce [Biologicals S.A., izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZoSanas
suspension for injection [(ADNr) N1; N10; N25 |Belgija procesa, specifikacijas parametra svitro§ana (pieméram, novecojusa
in pre-filled syringe, parametra svitrosana) ; IA B.I1.d.1.d Nebitiska specifikacijas
Suspension for injection parametra svitro$ana no gatava produkta specifikacijas (pieméram,
in pre-filled syringe, 20 novecojusa parametra svitro$ana). Grupa 02-0249/1A/022/G ieklautas
pg/ml izmainas.
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8 02-0217 |Engerix B 20 Vaccinum 20 mcg/1 ml GlaxoSmithKline[02-0217/1A/022/G|IA B.1.b.1.d Nebitiska aktivas vielas,
micrograms/ml hepatitidis B Stikla flakons |Biologicals S.A., izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
suspension for injection, [(ADNr) N1; N3; N10; |Belgija procesa, specifikacijas parametra svitro$ana (pieméram, novecojusa
Suspension for injection, N25; N100 parametra svitro$ana) ; [A B.Il.d.1.d Nebitiska specifikacijas
20 pg/ml parametra svitrosana no gatava produkta specifikacijas (pieméram,

novecoju$a parametra svitro$ana). Grupa 02-0217/IA/022/G ieklautas
izmainas.

9 99-0392 |Beconase 50 Beclometasoni |50 mcg/dose  |GlaxoSmithKline|99-0392/1B/004 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
micrograms nasal spray, |dipropionas Polipropiléna |[Latvia, SIA, Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances riska
suspension, Nasal spray, pudelite N200 [Latvija verté$anas komitejas ieteikumiem (EMEA/PRAC/700146/2016)

50 micrograms/dose beklometazonu saturo$am zalém. Zalu apraksta 4.5. apak$punkta
pievienota informacija par mijiedarbibu ar specigiem CYP3A
inhibitoriem (piem., ritonaviru un kobicistatu). LietoSanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.

10 02-0134 |Flixotide 125 Fluticasoni 125 mcg/1 dose |[GlaxoSmithKline[02-0134/IB/011 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
micrograms/dose propionas Balons N60;  |Latvia, SIA, Papildinata dro§uma informacija saskana ar Farmakovigilances riska
pressurised inhalation, N120 Latvija vertéSanas komitejas ieteikumiem (EMEA/PRAC/700146/2016)
suspension, Pressurised flutikazonu saturo$am zalém. Zalu apraksta 4.5. apkak$punkta
inhalation, suspension, papildinata informacija par lietoSanu kopa ar CYP3A inhibitoriem.
125 ng/dose Lietosanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

11 02-0135 |Flixotide 250 Fluticasoni 250 mcg/1 dose [GlaxoSmithKline[02-0135/I1B/011 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
micrograms/dose propionas Balons N60;  |Latvia, SIA, Papildinata dro§uma informacija saskana ar Farmakovigilances riska
pressurised inhalation, N120 Latvija vértéSanas komitejas ieteikumiem (EMEA/PRAC/700146/2016)
suspension, Pressurised flutikazonu saturo$am zalém. Zalu apraksta 4.5. apkak$punkta
inhalation, suspension, papildinata informacija par lietoSanu kopa ar CYP3A inhibitoriem.
250 pg/dose LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

12 02-0133 |Flixotide 50 Fluticasoni 50 mcg/1 dose |GlaxoSmithKline|02-0133/1B/011 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
micrograms/dose propionas Balons N120; |Latvia, SIA, Papildinata dro§uma informacija saskana ar Farmakovigilances riska
pressurised inhalation, N60 Latvija vertésanas komitejas ieteikumiem (EMEA/PRAC/700146/2016)

suspension, Pressurised
inhalation, suspension,
50 pg/dose

flutikazonu saturosam zalém. Zalu apraksta 4.5. apkakSpunkta
papildinata informacija par lietosSanu kopa ar CYP3A inhibitoriem.
LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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13 99-0395 |Flixotide Diskus 100 Fluticasoni 100 mcg/1 dose |GlaxoSmithKline[99-0395/IB/011 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
micrograms inhalation |propionas Inhalators N60 |Latvia, SIA, Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances riska
powder, Inhalation Latvija verté$anas komitejas ieteikumiem (EMEA/PRAC/700146/2016)
powder, 100 pg flutikazonu saturo$am zalém. Zalu apraksta 4.5. apkakSpunkta

papildinata informacija par lietoSanu kopa ar CYP3A inhibitoriem.
LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

14 99-0396 |Flixotide Diskus 250 Fluticasoni 250 mcg/1 dose [GlaxoSmithKline|99-0396/I1B/011 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
micrograms inhalation |propionas Inhalators N60 |Latvia, SIA, Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances riska
powder, Inhalation Latvija verté$anas komitejas ieteikumiem (EMEA/PRAC/700146/2016)
powder, 250 pg flutikazonu saturosam zalém. Zalu apraksta 4.5. apkakSpunkta

papildinata informacija par lietoSanu kopa ar CYP3A inhibitoriem.
LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

15 99-0397 |Flixotide Diskus 500 Fluticasoni 500 mcg/1 dose |GlaxoSmithKline|99-0397/1B/011 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
micrograms inhalation [propionas Inhalators N60 [Latvia, SIA, Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances riska
powder, Inhalation Latvija vertésanas komitejas ieteikumiem (EMEA/PRAC/700146/2016)
powder, 500 pg flutikazonu saturosam zalém. Zalu apraksta 4.5. apkakSpunkta

papildinata informacija par lietoSanu kopa ar CYP3A inhibitoriem.
LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

16 99-0914 |Ventolin 5 mg/ml Salbutamolum 100 mg/20 ml  |GlaxoSmithKline[99-0914/IB/008 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
nebuliser solution, Stikla pudelite |[Latvia, SIA, Harmonizéta lieto§anas instrukcija ar zalu aprakstu par piesardzibas
Nebuliser solution, 5 (dzintarkrasas) |Latvija ieverosanu, lietojot salbutamolu vienlaicigi ar zalém aizlikta deguna
mg/ml N1 atbrivoSanai (piem., efedrinu vai pseidoefedrinu) un laktacidozes

raSanos. Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako QRD
standartformu. Veikti dazi redakcionali labojumi. LietoSanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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17 10-0012 |Begsan 25 mg/g gel, Ketoprofenum |30 g Aluminija |Grindeks, AS, [10-0012/IA/011/G|IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
Gel, 25 mg/g taba N1;50 g [Latvija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
Aluminija tiiba ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna
N1 razotaja (razotaja aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas sertifikats no jauna razotaja.; IA B.IIl.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
sertifikats no jauna razotaja.; IA B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas,
lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai
18 08-0356 |Mikanisal 20 mg/g Ketoconazolum 1200 mg/60 g |Grindeks, AS, |08-0356/1A/006 [IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
shampoo, Shampoo, 20 Polietiléna Latvija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
mg/g pudelite N1; ko izmanto aktivas vielas razosanas procesa/paligvielu no pasreiz
2000 mg/100 g apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
Polietiléna ketokonazolu.
pudelite N1
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19 00-0547 |Fitolizyn paste for oral |Graminis 100 ¢ Herbapol 00-0547/11/008  |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta

use, Paste for oral use  [rhizomae Aluminija tiba |Warszawa Sp.z grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates, neklinisko,
extractum, Allii  |N1 0.0., Polija klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Papildinata droSuma
cepae squamae informacija saskana ar uzneémuma droSuma pamatdatiem. Saskana ar
extractum, Kopienas augu izcelsmes zalu monografijam ieklauti bridinajumi par
Betulae folii glikozes limena kontroli, simptomu pastiprinasanos, alkohola saturu
extractum, zal8s; papildinatas blakusparadibas; veiktas redakcionalas izmainas.
Foenugraeci Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
seminis
extractum,
Petroselini
radicis extractum,
Solidaginis
herbae extractum,
Equiseti herbae
extractum,
Levistici radicis
extractum,
Polygoni
avicularis herbae
extractum

20 00-0330 |Hiconcil 250 mg Amoxicillinum {250 mg KRKA, d.d., 00-0330/1B/005/G |IA B.I1.b.1.b Primaras iepakosanas vietas aizstasana vai
capsules, Capsules, 250 Blisteris N16  [Novo mesto, pievienos§ana. Tiek pievienota primaras iepakoSanas vieta.; IB
mg Slovenija B.ILb.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu razoSanas

operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, sériju kontroli, primaro un
sekundaro iepakoSanu, aizstasana vai pievienosana. Tiek pievienots
razotajs.; IA B.IL.b.2.a Serijas parbaudes/testésanas vietas aizstaSana
vai pievienosana. Tiek pievienota sérijas parbaudes vieta.; IA
B.I1.b.1.a Gatava produkta sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana
vai pievienosana.. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.
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21 00-0330 |Hiconcil 250 mg Amoxicillinum  [250 mg KRKA, d.d., 00-0330/1A/011/G|IA B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp sérijas apjoma
capsules, Capsules, 250 Blisteris N16  [Novo mesto, diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizém salidzinajuma ar pasreiz
mg Slovenija apstiprinato serijas apjomu. Tiek palielinats s€rijas apjoms.; IA

B.IL.b.4.b Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma
diapazonu) samazinasanas lidz 10 reizém. Tiek samazinats s€rijas
apjoms.

22 00-0330 |Hiconcil 250 mg Amoxicillinum  |250 mg KRKA, d.d., 00-0330/1A/007/G|1A B.IL.d.1.h Dokumentacijas atjauno$ana, lai nodrosinatu atbilstibu
capsules, Capsules, 250 Blisteris N16  |Novo mesto, atjaunotai vispar€jai Eiropas Farmakopejas monografijai gatavajam
mg Sloveénija produktam. ; IA B.I1.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru

un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas

23 00-0330 |Hiconcil 250 mg Amoxicillinum  [250 mg KRKA, d.d., 00-0330/1A/004 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
capsules, Capsules, 250 Blisteris N16  [Novo mesto, iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
mg Slovénija ko izmanto aktivas vielas raZzo$anas procesa/paligvielu no pasreiz

apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
amoksicilina trihidratu.

24 00-0330 |Hiconcil 250 mg Amoxicillinum  [250 mg KRKA, d.d., 00-0330/1A/009 |IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
capsules, Capsules, 250 Blisteris N16  [Novo mesto, iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
mg Slovénija ko izmanto aktivas vielas raZo$anas procesa/paligvielu no jauna

razotdja (raZotdja aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas amoksicilina trihidrata sertifikats no jauna razotaja.

25 00-0330 |Hiconcil 250 mg Amoxicillinum  [250 mg KRKA, d.d., 00-0330/1B/010 |IB B.IL.b.3.z Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava produkta
capsules, Capsules, 250 Blisteris N16 |Novo mesto, razo$ana izmantota starpprodukta razoSanas procesa. Citas izmainas.
mg Slovénija

26 00-0330 |Hiconcil 250 mg Amoxicillinum  [250 mg KRKA, d.d., 00-0330/1B/012 |IB B.IL.e.1.al Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primara
capsules, Capsules, 250 Blisteris N16  |Novo mesto, iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu: cietas zalu formas
mg Slovénija
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27 00-0331 |Hiconcil 500 mg Amoxicillinum  [500 mg KRKA, d.d., 00-0331/1B/005/G |IA B.I1.b.1.b Primaras iepako$anas vietas aizsta$ana vai
capsules, Capsules, 500 Blisteris N16  [Novo mesto, pievienoSana. Tiek pievienota primaras iepakoSanas vieta.; IB
mg Slovenija B.ILb.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu razoSanas

operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, sériju kontroli, primaro un
sekundaro iepakoSanu, aizstaSana vai pievienoSana. Tiek pievienots
razotajs.; IA B.I1.b.2.a Sérijas parbaudes/test€Sanas vietas aizstaSana
vai pievienosana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta.; IA
B.IL.b.1.a Gatava produkta sekundaras iepakosanas vietas aizstasana
vai pievienosana.. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta.

28 00-0331 |Hiconcil 500 mg Amoxicillinum  [500 mg KRKA, d.d., 00-0331/1A/011/G|IA B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma
capsules, Capsules, 500 Blisteris N16  [Novo mesto, diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizé€m salidzinajuma ar pasreiz
mg Slovenija apstiprinato serijas apjomu. Tiek palielinats s€rijas apjoms.; IA

B.IL.b.4.b Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma
diapazonu) samazinasanas lidz 10 reizém. Tiek samazinats sérijas
apjoms.

29 00-0331 |Hiconcil 500 mg Amoxicillinum  [500 mg KRKA, d.d., 00-0331/1A/007/G|IA B.I1.d.1.h Dokumentacijas atjauno$ana, lai nodro$inatu atbilstibu
capsules, Capsules, 500 Blisteris N16  |Novo mesto, atjaunotai vispar€jai Eiropas Farmakopejas monografijai gatavajam
mg Slovénija produktam. ; IA B.I1.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru

un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas

30 00-0331 |Hiconcil 500 mg Amoxicillinum  [500 mg KRKA, d.d., 00-0331/1A/004 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
capsules, Capsules, 500 Blisteris N16  [Novo mesto, iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
mg Slovénija ko izmanto aktivas vielas raZzoS$anas procesa/paligvielu no pasreiz

apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
amoksicilina trihidratu.

31 00-0331 |Hiconcil 500 mg Amoxicillinum  [500 mg KRKA, d.d., 00-0331/1A/009 |IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
capsules, Capsules, 500 Blisteris N16  [Novo mesto, iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
mg Slovénija ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna

razotaja (raZotaja aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas amoksicilina trihidrata sertifikats no jauna razotaja.

32 00-0331 |Hiconcil 500 mg Amoxicillinum  |500 mg KRKA, d.d., 00-0331/1B/010 |IB B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava produkta
capsules, Capsules, 500 Blisteris N16  |Novo mesto, razoSana izmantota starpprodukta razoSanas procesa. Citas izmainas.
mg Sloveénija




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/26 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

33 00-0331 |Hiconcil 500 mg Amoxicillinum  [500 mg KRKA, d.d., 00-0331/1B/012 |IB B.Il.c.1.al Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primara
capsules, Capsules, 500 Blisteris N16  [Novo mesto, iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu: cietas zalu formas
mg Slovenija

34 00-0460 |Nimesil 100 mg Nimesulidum 100 mg Laboratori 00-0460/1B/004/G |1A B.IL.b.2.a Sérijas parbaudes/testé$anas vietas aizstasana vai
granules for oral Papira/Al/PE  [Guidotti S.p.A., pievieno$ana. Tiek pievienota s&rijas parbaudes vieta.; IA A.5.a
suspension, Granules for pacina N30; Italija Gatava produkta razotaja vai importetaja, tostarp par serijas izlaidi
oral suspension, 100 mg N9; N15 atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Par s€rijas

izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma un adreses maina. Bija: Fine
Foods N.T.M.S.p.A,, Via dell'artigianato, 8/10, Brembate, Bergamo,
Italija; bis: Fine Foods & Pharmaceuticals N.-T.M.S.p.A., Via
Grignano, 43, 24041 - Brembate, Bergamo, Italija.; IB C.1.z [zmainas
zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
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35

95-0400

Permetrins LMP 40
mg/g gels, Gel, 40 mg/g

Permethrinum

1,6 9/40 g
Aluminija ttiba
N1

LMP, SIA,
Latvija

95-0400/11/003/G

I C.I1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.. lesniegts saprotamibas
tests. LietoSanas instrukcija bez izmainam, atbilst zalu aprakstam. Apstiprinats riska
parvaldibas plans, versija 1.1, 1.8.2. moduli.; I C.1.z Izmainas zalu droSuma un
efektivitate. Citas izmainas.. Zalu apraksta papildinata droSuma informacija
pamatojoties uz péc-registracijas noveérojumiem, jaunakajiem literatiiras datiem un
eksperta zinojumu. Atjaunots 2.4.modulis, 2.6.modulis un 4.modulis. Iesniegts vides
riska novertéjums. Zalu apraksta 4.4.apakspunkta pievienots bridinajums, ka zales ir
kaitigas visa veida insektiem un tideni dzivojosai faunai un florai. Zalu apraksta
4.6.apakspunkts papildinats ar p&tijumu rezultatu veért€jumu dzivniekiem par
reproduktivo toksicitati. Atjaunots zalu apraksta 5.3.apak$punkts, pievienojot
neklinisko pétijumu datus ar dzivniekiem, tostarp toksicitates pétijuma datus no
pétijumiem ar dzivniekiem. Redakcionalas izmainas zalu apraksta 4.4., 4.6. un 5.3.
apaks$punktos. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.; I C.1.4 Izmainas, kas
saistitas ar butiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo Tpasi — lai pemtu véra jaunu
kvalitates, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Papildinata
dro$uma informacija saskana ar uznpémuma dro§uma pamatdatiem. lesniegts atjaunots
2.5.,2.7. un 5.modulis. Zalu apraksta 4.2.apakSpunkta precizéta lietoSana visam
vecuma grupam. Informacija par zalu lieto§anu b&rniem lidz 2 ménesu vecumam
atspogulota zalu apraksta 4.2.apak$punkta un svitrota 4.3.apakSpunkta. Zalu apraksta
4.4.apak$punkta pievienots bridinajums par iesp&amu krustenisku alergisku reakciju
pacientiem ar paaugstinatu jutibu pret krizantému dzimtas vai citiem kurvjziezu
dzimtas augiem; bridinajums par iesp&jamu zalu efektivitates trikumu gadijumos, ja
nav ievéroti zalu lietoSanas noradijumi. Zalu apraksta 4.8. apakspunkta precizéts eso$o
adas un zemadas audu bojajumu sastopamibas biezums un pievienotas nevélamas
blakusparadibas - parestézija, aizdusa, slikta diiSa, caureja. Zalu apraksta
4.9.apakspunkta pievienota informacija par zalu pardozésanu noriSanas gadijuma.
Zalu apraksta 5.1.apak$punkta pievienota Sobrid pieejama informacija par beérniem
lidz 2 ménesu vecumam. Zalu apraksta 5.2.apak$punkta pievienoti pétijuma dati par
zalu uzstksanos, izkliedi, biotransformaciju un eliminaciju. Redakcionalas izmainas
visos zalu apraksta apak$punktos. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

36

98-0597

Hexoraletten N 5 mg/1.5
mg lozenges, Lozenges,
5 mg/1.5 mg

Chlorhexidini
dihydrochlo-
ridum,
Benzocainum

5 mg/1,5 mg
PVH/PVDH/AI
blisteris N20

McNeil Products
Limited,
Lielbritanija

98-0597/1B/010

IB B.Il.e.1.al Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primara
iepakojuma kvalitattvo un kvantitativo sastavu: cietas zalu formas
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/26 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
37 03-0416 |Medocef 1 g powder for [Cefoperazonum |1 g Stikla Medochemie 03-0416/11/011/G |II C.1.2.b Izmainas genérisko/pec jaukta iesnieguma registrétu/lidzigu
solution for injection, flakons N1; Ltd., Kipra biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta, markéjuma un lieto$anas
Powder for solution for N100; N10 instrukeija, pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu

injection, 1 g

izmainu novertgjumu, kas japamato ar RAT iesniegtiem jauniem
papildu datiem (piem&ram, salidzinamiba). Atjaunota droSuma
informacija saskana ar atsauces zalem Cefobid. Informacija atjaunota
zalu apraksta 4.1.-5.3. apakSpunktos. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.; IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredzeto zalu
mark@juma, zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, 1stenojot PSUR
vai PASS procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertejuma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.
Citas izmainas.. Atjaunota droSuma informacija saskana ar dro§uma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba
daliSanas procedaras (LT/H/PSUR/0001/002) aktivai vielai
cefoperazonam. Informacija atjaunota zalu apraksta 4.3.-
4.9.apakspunktos. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.;
IA C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formulgjuma izmainas
cilvekiem paredzeto zalu mark@uma, zalu apraksta vai lietoSanas
instrukcija, stenojot PSUR vai PASS procediras atzinumu vai
kompetentas iestades novertéjuma atzinumu, kas izdots saskana ar
Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.. Papildinata droSuma
informacija saskana ar Farmakovigilances riska vertésanas komitejas
2016/09 novertejuma zinojumu cefoperazonu saturo$am zalém. Zalu
apraksta 4.4. apakSpunkta pievienots bridinajums par asinoSanas
gadijumiem, arT ar letalu iznakumu. LietoSanas instrukcija saskanota
ar zalu aprakstu.

12



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/26 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
38 02-0395 |Miflonide Breezhaler Budesonidum 200 mcg Novartis Finland [02-0395/IB/014/G [IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark&juma, zalu
200 micrograms PVH/PVDH/AI |Qy, Somija apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
inhalation powder, hard blisteris N60 procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma atzinumu,

capsules, Inhalation

powder, hard capsule,

200 micrograms

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 zinojuma darba
daliSanas procediiras (DK/H/PSUR/0041/0-02) aktivai vielai
budezonidam. Atjaunota informacija par ietekmi uz griitniecibu; par
blakusparadibu (trauksme, depresija, glaukoma, muskulu spazmas,
trice) sastopamibas biezumu; pievienoti dati no kliniskajiem
pétijumiem par trauksmes un depresijas sastopamibu. Zalu apraksts
un lietosanas instrukcija saskanoti.; IB C.1.3.z Izmainas cilvekiem
paredz€to zalu mark€juma, zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija,
1stenojot PSUR vai PASS procediras atzinumu vai kompetentas
iestades novertejuma 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 zinojuma darba daliSanas procediiras
(PSUSA/00000449/201604) aktivai vielai budezonidam. Ieklauts
bridinajums par redzes trauc€jumiem, attiecigi papildinatas
blakusparadibas. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
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Rikojuma Nr.2-20/26 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
39 02-0396 |Miflonide Breezhaler Budesonidum 400 mcg Novartis Finland [02-0396/IB/014/G [IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark&juma, zalu
400 micrograms PVH/PVDH/AI |Qy, Somija apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
inhalation powder, hard blisteris N60 procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma atzinumu,

capsules, Inhalation

powder, hard capsule,

400 micrograms

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 zinojuma darba
daliSanas procediiras (DK/H/PSUR/0041/0-02) aktivai vielai
budezonidam. Atjaunota informacija par ietekmi uz griitniecibu; par
blakusparadibu (trauksme, depresija, glaukoma, muskulu spazmas,
trice) sastopamibas biezumu; pievienoti dati no kliniskajiem
pétijumiem par trauksmes un depresijas sastopamibu. Zalu apraksts
un lietosanas instrukcija saskanoti.; IB C.1.3.z Izmainas cilvekiem
paredz€to zalu mark€juma, zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija,
1stenojot PSUR vai PASS procediras atzinumu vai kompetentas
iestades novertejuma 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 zinojuma darba daliSanas procediiras
(PSUSA/00000449/201604) aktivai vielai budezonidam. Ieklauts
bridinajums par redzes trauc€jumiem, attiecigi papildinatas

blakusparadibas. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
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Rikojuma Nr.2-20/26 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
40 98-0294 |Noofen 250 mg tabletes, |Phenibutum 250 mg Olainfarm, AS, |98-0294/1B/012/G|IA B.I1.b.5.a Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai
Tablets, 250 mg PVH/PVDH/AI [Latvija ierobeZojumos, kurus pieméro gatava produkta razo$anas laika:
blisteris N20 stingraku raZoSanas procesa ierobezojumu noteiksana. Grupa

ieklautas izmainas. ; IB B.IL.b.5.z Izmainas testos, ko izdara
razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
razoSanas laika. Citas izmainas. Grupa ieklautas izmainas. ; A
B.II.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana
galaprodukta specifikacijai. Grupa ieklautas izmainas.; IB B.Il.d.1.g
Specifikacijas parametra pievienoSana vai aizstasana(iznemot
attieciba uz biologiskas vai imunologiskasizcelsmes produktu)
droSuma vai kvalitates apsveruma d€]. Grupa ieklautas izmainas.; IB
B.II.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
ierobezojumu izmainas. Citas izmainas ; IA B.I1.d.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procediira ; IB
B.IL.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus piemero gatava produkta razoSanas laika. Citas
izmainas. Grupa ieklautas izmainas.; [A B.II.d.1.a Stingraku
specifikacijas ierobeZzojumu noteikSana galaprodukta specifikacijai.
Grupa ieklautas izmainas; IB B.I1.d.1.g Specifikacijas parametra
pievienoSana vai aizsta$ana(iznemot attieciba uz biologiskas vai
imunologiskasizcelsmes produktu) dro§uma vai kvalitates apsvéruma
del ; IB B.I1.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
ierobezojumu izmainas. Citas izmainas. Grupa ieklautas izmainas.; [A
B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
procediira
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41

98-0294

Noofen 250 mg tabletes,
Tablets, 250 mg

Phenibutum

250 mg
PVH/PVDH/AI
blisteris N20

Olainfarm, AS,
Latvija

98-0294/1B/013/G

IB B.II.a.3.b6 Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas): vienas
paligvielas aizstasana ar pielidzinamu paligvielu, kurai ir tadas pasSas
funkcionalas 1pasibas un kura parstav lidzigu Iimeni. Grupa ieklautas
izmainas.Gatava produkta sastava paligviela kartupelu ciete tiek
aizstata ar paligvielu prezelatinta kukuriizas ciete.; IA B.Il.b.3.a.
Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava produkta razosana
izmantota starpprodukta razoSanas procesa izmainas. Grupa ieklautas
izmainas.; IB B.Il.a.3.b6 Izmainas gatava produkta sastava
(paligvielas): vienas paligvielas aizstasana ar pielidzinamu paligvielu,
kurai ir tadas paSas funkcionalas Ipasibas un kura parstav lidzigu
Iimeni. Grupa ieklautas izmainas. Gatava produkta sastava paligviela
kartupelu ciete tiek aizstata ar paligvielu kukuriizas ciete.; IB
B.II.a.3.b6 Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas): vienas
paligvielas aizstasana ar pielidzinamu paligvielu, kurai ir tadas paSas
funkcionalas Tpasibas un kura parstav Iidzigu l[imeni. Gatava produkta
sastava paligviela kalcija stearats tiek aizstata ar paligvielu
stearinskabe.; A B.II.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita
gatava produkta razo$ana izmantota starpprodukta razoSanas procesa
izmainas. Grupa ieklautas izmainas.

42

98-0294

Noofen 250 mg tabletes,
Tablets, 250 mg

Phenibutum

250 mg
PVH/PVDH/AI
blisteris N20

Olainfarm, AS,
Latvija

98-0294/1B/014

IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz€éto zalu mark&juma, zalu
apraksta vai lieto$anas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS
procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novértéjuma atzinumu,
kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas
izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar Periodiski
atjaunojamo droSuma zinojumu. Zalu apraksta 4.2. apak$punkta
noradits, ka pacientiem ar aknu trauc€jumiem lielas Noofen devas var
izraisit hepatotoksicitati. Beérniem ar stostiS§anos un tikiem arsteéSanas
kursa ilgums ir 2-6 ned€las. 4.8. apakSpunkts papildinats ar
blakusparadibu - galvassapes un galvas reiboni, lietojot devas virs 2 g
diena. Lietojot zales bérniem neatbilstosi produkta informacija
noraditajam, var rasties emocionala labilitate, miega traucgjumi.
LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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Rikojuma Nr.2-20/26 pielikums Nr.3-2
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43 10-0312 [Olanzapine Orion 10 mg|Olanzapinum 10 mg Orion LV/H/0139/002/1 |IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
orodispersible tablets, OPAJ/AI/PVH/ |[Corporation, B/021/G iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
Orodispersible tablets, Al blisteris Somija ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
10 mg N14; N28; apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas olanzapina
N30; N35; sertifikats. IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
N56; N70; N98 perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana, pamatojoties
uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa
periodu)
44 10-0313 [Olanzapine Orion 15 mg|Olanzapinum 15 mg Orion LV/H/0139/003/I |IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
orodispersible tablets, OPAJ/AI/PVH/ [Corporation, B/021/G iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
Orodispersible tablets, Al blisteris Somija ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
15 mg N14; N28; apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas olanzapina
N30; N35; sertifikats. IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
N56; N70; N98 perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana, pamatojoties
uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa
periodu)
45 10-0314 [Olanzapine Orion 20 mg|Olanzapinum 20 mg Orion LV/H/0139/004/1 |IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
orodispersible tablets, OPAJ/AI/PVH/ |[Corporation, B/021/G iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
Orodispersible tablets, Al blisteris Somija ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
20 mg N14; N28; apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas olanzapina
N30; N35; sertifikats. IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
N56; N70; N98 perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana, pamatojoties

uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa
periodu)
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46 10-0311 [Olanzapine Orion 5 mg |Olanzapinum 5mg Orion LV/H/0139/001/1 |IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
orodispersible tablets, OPAJ/AI/PVH/ |[Corporation, B/021/G iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
Orodispersible tablets, 5 Al blisteris Somija ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
mg N14; N28; apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas olanzapina
N30; N35; sertifikats. IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
N56; N70; N98 perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana, pamatojoties
uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa
periodu) ; Var RMS Izmainu ekspertize ka RMS - pargjas izmainas,
iznemot 11.7.1.apak$punkta mingtas
47 04-0011 |Salazopyrin EN 500 mg [Sulfasalazinum [500 mg Pfizer Europe  |04-0011/1B/005/G|IA A.4 Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas, izejvielas,
gastro-resistant tablets, Polietiléna MA EEIG, reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja (tostarp attieciga
Gastro-resistant tablets, pudele N100; [Lielbritanija gadijuma kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses
500 mg N300 izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas

Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Procedtira SE/H/xxxx/WS/162
icklauta izmaina. Mainas aktivas vielas sulfalazina razotaja
nosaukums.; IB A.5.a Gatava produkta razotaja vai importétaja,
tostarp par sérijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses
izmainas.. Procediira SE/H/xxxx/WS/162 ieklauta izmaina. Par
s€rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma maina. Bija: Kemwell
AB, Bjorkgatan 30, Uppsala, 751 82, Zviedrija; biis: Recipharm
Uppsala AB, Bjorkgatan 30, Uppsala, 751 82, Zviedrija.; IA A.5.b
Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp kvalitates kontroles
iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Procediira
SE/H/xxxx/WS/162 ieklauta izmaina. Mainas gatava produkta
kvalitates kontroles vietas nosaukums.; 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. Procediira SE/H/xxxx/WS/162 ieklauta
izmaina. Mainas aktivas vielas sulfalazina kvalitates kontroles vietas
nosaukums.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/26 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
48 12-0059 |Levetiracetam Levetiracetamum |1000 mg PharmaSwiss LV/H/0131/004/1 |IA C.I1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma izmainas
PharmaSwiss 1000 mg PVH/AI Ceska Republika |A/017 cilvekiem paredzéto zalu mark&juma, zalu apraksta vai lietoSanas
film-coated tablets, Film- blisteris N10; [s.r.o., Cehija instrukeija, istenojot PSUR vai PASS procediras atzinumu vai
coated tablets, 1000 mg N20; N30; kompetentas iestades novert€juma atzinumu, kas izdots saskana ar
N50; N60; Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.. Papildinata drosuma
N100; N120; informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
N200 atjaunojama droSuma vienotas vertéjuma procediras
(PSUSA/00001846/201511) levetiracetamam. Zalu apraksta 4.4.
apakSpunkta ieklauts bridinajums par akiitu nieru bojajumu un asins
§tnu skaita izmainam. 4.8. apakspunkta papildinatas blakusparadibas
ar rabdomiolizi, paaugstinatu kreatinfosfokinazes Iimeni asinis, akiitu
nieru bojajumu un encefalopatiju. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.; Var RMS Izmainu ekspertize ka RMS -
pargjas izmainas, iznpemot 11.7.1.apakSpunkta minétas
49 12-0056 |Levetiracetam Levetiracetamum {250 mg PharmaSwiss LV/H/0131/001/1 |IA C.I.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma izmainas
PharmaSwiss 250 mg PVH/AI Ceska Republika |A/017 cilvékiem paredz&to zalu mark&uma, zalu apraksta vai lietosanas
film-coated tablets, Film- blisteris N10; |s.r.0., Cehija instrukcija, istenojot PSUR vai PASS procediiras atzinumu vai
coated tablets, 250 mg N20; N30; kompetentas iestades novért€juma atzinumu, kas izdots saskana ar
N50; N60; Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.. Papildinata droSuma
N100; N120; informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski

N200

atjaunojama droSuma vienotas vertéjuma procediiras
(PSUSA/00001846/201511) levetiracetamam. Zalu apraksta 4.4.
apaksSpunkta ieklauts bridinajums par akiitu nieru bojajumu un asins
§tnu skaita izmainam. 4.8. apaksSpunkta papildinatas blakusparadibas
ar rabdomiolizi, paaugstinatu kreatinfosfokinazes Iimeni asinis, akiitu
nieru bojajumu un encefalopatiju. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.; Var RMS Izmainu ekspertize ka RMS -
par€jas izmainas, iznemot 11.7.1.apakSpunkta minétas
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Rikojuma Nr.2-20/26 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
50 12-0057 |Levetiracetam Levetiracetamum |500 mg PharmaSwiss LV/H/0131/002/1 |IA C.I1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma izmainas
PharmaSwiss 500 mg PVH/AI Ceska Republika |A/017 cilvekiem paredzéto zalu mark&juma, zalu apraksta vai lietoSanas
film-coated tablets, Film- blisteris N10; [s.r.o., Cehija instrukeija, istenojot PSUR vai PASS procediras atzinumu vai
coated tablets, 500 mg N20; N30; kompetentas iestades novert€juma atzinumu, kas izdots saskana ar
N50; N60; Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.. Papildinata drosuma
N100; N120; informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
N200 atjaunojama droSuma vienotas vertéjuma procediras
(PSUSA/00001846/201511) levetiracetamam. Zalu apraksta 4.4.
apakSpunkta ieklauts bridinajums par akiitu nieru bojajumu un asins
§tnu skaita izmainam. 4.8. apakspunkta papildinatas blakusparadibas
ar rabdomiolizi, paaugstinatu kreatinfosfokinazes Iimeni asinis, akiitu
nieru bojajumu un encefalopatiju. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.; Var RMS Izmainu ekspertize ka RMS -
pargjas izmainas, iznpemot 11.7.1.apakSpunkta minétas
51 12-0058 |Levetiracetam Levetiracetamum {750 mg PharmaSwiss LV/H/0131/003/1 |IA C.I1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma izmainas
PharmaSwiss 750 mg PVH/AI Ceska Republika |A/017 cilvékiem paredz&to zalu mark&uma, zalu apraksta vai lietosanas
film-coated tablets, Film- blisteris N10; |s.r.0., Cehija instrukcija, istenojot PSUR vai PASS procediiras atzinumu vai
coated tablets, 750 mg N20; N30; kompetentas iestades novért€juma atzinumu, kas izdots saskana ar
N50; N60; Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.. Papildinata droSuma
N100; N120; informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
N200 atjaunojama droSuma vienotas vertéjuma procediiras
(PSUSA/00001846/201511) levetiracetamam. Zalu apraksta 4.4.
apaksSpunkta ieklauts bridinajums par akiitu nieru bojajumu un asins
§tnu skaita izmainam. 4.8. apaksSpunkta papildinatas blakusparadibas
ar rabdomiolizi, paaugstinatu kreatinfosfokinazes Iimeni asinis, akiitu
nieru bojajumu un encefalopatiju. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.; Var RMS Izmainu ekspertize ka RMS -
par€jas izmainas, iznemot 11.7.1.apakSpunkta minétas
52 98-0717 |Clexane 2000 anti-Xa [Enoxaparinum  |2000 anti-Xa [Sanofi-aventis  [98-0717/IA/010 |[IA B.ILb.1.a Gatava produkta sekundaras iepakoSanas vietas
1U/0.2 ml solution for  [natricum 1U/0,2 mi Latvia, SIA, aizstasana vai pievienoSana.. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas
injection in pre-filled Stikla piln§lirce |Latvija vieta.
syringes, Solution for N10; N2; N20

injection in a pre-filled
syringe, 2000 anti-Xa
1U/0.2 ml
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Rikojuma Nr.2-20/26 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
53 98-0718 |Clexane 4000 anti-Xa [Enoxaparinum  [4000 anti-Xa [Sanofi-aventis  [98-0718/IA/010 |[IA B.ILb.1.a Gatava produkta sekundaras iepakoSanas vietas
1U/0.4 ml solution for  |natricum 1U/0,4 ml Latvia, SIA, aizstaSana vai pievienoSana.. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas
injection in pre-filled Stikla piln§lirce |Latvija vieta.
syringes, Solution for N2; N10; N20
injection in a pre-filled
syringe, 4000 anti-Xa
1U/0.4 ml
54 98-0719 |Clexane 6000 anti-Xa [Enoxaparinum  [6000 anti-Xa |Sanofi-aventis  [98-0719/IA/010 |[IA B.IL.b.1.a Gatava produkta sekundaras iepako$anas vietas
1U/0.6 ml solution for  |natricum 1U/0,6 ml Latvia, SIA, aizstaSana vai pievienoSana.. Tiek pievienota sekundaras iepako$anas
injection in pre-filled Stikla piln§lirce |Latvija vieta.
syringes, Solution for N2; N10; N20
injection in a pre-filled
syringe, 6000 anti-Xa
1U/0.6 ml
55 98-0720 |Clexane 8000 anti-Xa [Enoxaparinum  [8000 anti-Xa [Sanofi-aventis [98-0720/IA/010 |[IA B.ILb.1.a Gatava produkta sekundaras iepakosanas vietas
1U/0.8 ml solution for  [natricum 1U/0,8 ml Latvia, SIA, aizstasana vai pievienoSana.. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas
injection in a pre-filled Stikla pilnslirce |Latvija vieta.
syringes, Solution for N2; N10; N20
injection in a pre-filled
syringe, 8000 anti-Xa
1U/0.8 ml
56 96-0149 |Depakine 57,64 mg/ml [Natrii valproas |8,646 g/150 ml [Sanofi-aventis  [96-0149/IA/016 |IA Izmainas lietoSanas instrukcija un/vai mark&juma, kas nav saistitas
syrup, Syrup, 57,64 Stikla pudelite |[Latvia, SIA, ar izmainam zalu apraksta . Mark&juma teksta attieciba uz
mg/ml N1 Latvija bridinajumu sievietém un meiteném tiek pievienota piktogramma.
57 96-0286 |Depakine Chrono 300 |Acidum 300 mg Sanofi-aventis  |96-0286/1A/016 |IA Izmainas lietoSanas instrukcija un/vai mark&uma, kas nav saistitas
mg slow-release tablets, [valproicum, Polipropiléna |Latvia, SIA, ar izmainam zalu apraksta . Mark&juma teksta attieciba uz
Slow release tablets, 300 [Natrii valproas |tibina N100 Latvija bridinajumu sievietém un meiteném tiek pievienota piktogramma.
mg
58 96-0324 |Depakine Chrono 500 [Natrii valproas, [500 mg Sanofi-aventis  |96-0324/1A/019 |IA Izmainas lieto$anas instrukcija un/vai mark&juma, kas nav saistitas
mg slow-release tablets, |Acidum Polipropiléna |[Latvia, SIA, ar izmainam zalu apraksta . Mark&juma teksta attieciba uz
Slow release tablets, 500|valproicum tabina N30 Latvija bridinajumu sievietém un meiten&m tiek pievienota piktogramma.

mg
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/26 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

59 93-0450 |lbumetin 200 mg film- |Ibuprofenum 200 mg Takeda Pharma |93-0450/1A/312/G|1A A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
coated tablets, Film- PVH/AI AS, Igaunija gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
coated tablets, 200 mg blisteris N10; atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai

200 mg izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta

Plastmasas PE dokumentacija). Tiek svitrots razotajs, kas veica serijas kontroli.; IA

pudele N100 A.5.b Gatava produkta raZotaja vai import&taja, tostarp kvalitates
kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Mainas
razotaja nosaukums.

60 02-0156 |Ibumetin 400 mg film- |lbuprofenum 400 mg Takeda Pharma [02-0156/IA/312/G|IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
coated tablets, Film- PVH/AI AS, lgaunija gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
coated tablets, 400 mg blisteris N10; atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai

400 mg ABPE izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro§ana (ja minéta
pudele N100 dokumentacija). Tiek svitrots raZotajs, kas veica sérijas kontroli.; IA

A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp kvalitates
kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Mainas
razotdja nosaukums.
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61

16-0149

Rosuvastatin Teva
Pharma 10 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 10 mg

Rosuvastatinum

10 mg ABPE
pudele N30;
N100; 10 mg
OPA/AI/PVH/
Al blisteris N7;
N14; N15;
N20; N28;
N30; N30
(30x1); N42;
N50; N50
(50x1); N56;
N60; N84;
N90; N98;
N100; N100
(100x1); 10 mg
PVH/PVDH/AI
blisteris N7;
N14; N15;
N20; N28;
N30; N30
(30x1); N42;
N50; N50
(50x1); N56;
N60; N84;
N90; N98;
N100; N100
(100x1)

Teva B.V.,
Niderlande

DK/H/2293/002/1
A/012/G

IA B.I1.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
ierobezojumu izmainas. Citas izmainas ; IA B.II.d.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procediira
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62

16-0149

Rosuvastatin Teva
Pharma 10 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 10 mg

Rosuvastatinum

10 mg ABPE
pudele N30;
N100; 10 mg
OPA/AI/PVH/
Al blisteris N7;
N14; N15;
N20; N28;
N30; N30
(30x1); N42;
N50; N50
(50x1); N56;
N60; N84;
N90; N98;
N100; N100
(100x1); 10 mg
PVH/PVDH/AI
blisteris N7;
N14; N15;
N20; N28;
N30; N30
(30x1); N42;
N50; N50
(50x1); N56;
N60; N84;
N90; N98;
N100; N100
(100x1)

Teva B.V.,
Niderlande

DK/H/2293/002/1
B/009

IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
maina. Mainas Portugalé no Rosuvastatina Zidrium uz Rosuvastatina
Teva.
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16-0150

Rosuvastatin Teva
Pharma 20 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 20 mg

Rosuvastatinum

20 mg ABPE
pudele N30;
N100; 20 mg
OPA/AI/PVH/
Al blisteris N7;
N14; N15;
N20; N28;
N30; N30
(30x1); N42;
N50; N50
(50x1); N56;
N60; N84;
N90; N98;
N100; N100
(100x1); 20 mg
PVH/PVDH/AI
blisteris N7;
N14; N15;
N20; N28;
N30; N30
(30x1); N42;
N50; N50
(50x1); N56;
N60; N84;
N90; N98;
N100; N100
(100x1)

Teva B.V.,
Niderlande

DK/H/2293/003/I
A/012/G

IA B.I1.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
ierobezojumu izmainas. Citas izmainas ; IA B.II.d.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procediira
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16-0150

Rosuvastatin Teva
Pharma 20 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 20 mg

Rosuvastatinum

20 mg ABPE
pudele N30;
N100; 20 mg
OPA/AI/PVH/
Al blisteris N7;
N14; N15;
N20; N28;
N30; N30
(30x1); N42;
N50; N50
(50x1); N56;
N60; N84;
N90; N98;
N100; N100
(100x1); 20 mg
PVH/PVDH/AI
blisteris N7;
N14; N15;
N20; N28;
N30; N30
(30x1); N42;
N50; N50
(50x1); N56;
N60; N84;
N90; N98;
N100; N100

Teva B.V.,
Niderlande

DK/H/2293/003/I
B/009

IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
maina. Mainas Portugalé no Rosuvastatina Zidrium uz Rosuvastatina
Teva.
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65

16-0151

Rosuvastatin Teva
Pharma 40 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 40 mg

Rosuvastatinum

40 mg ABPE
pudele N30;
N100; 40 mg
OPA/AI/PVH/
Al blisteris N7;
N14; N15;
N20; N28;
N30; N30
(30x1); N42;
N50; N50
(50x1); N56;
N60; N84;
N90; N98;
N100; N100
(100x1); 40 mg
PVH/PVDH/AI
blisteris N7;
N14; N15;
N20; N28;
N30; N30
(30x1); N42;
N50; N50
(50x1); N56;
N60; N84;
N90; N98;
N100; N100

Teva B.V.,
Niderlande

DK/H/2293/004/I1
A/012/G

IA B.I1.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
ierobezojumu izmainas. Citas izmainas ; IA B.II.d.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procediira
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16-0151

Rosuvastatin Teva
Pharma 40 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 40 mg

Rosuvastatinum

40 mg ABPE
pudele N30;
N100; 40 mg
OPA/AI/PVH/
Al blisteris N7;
N14; N15;
N20; N28;
N30; N30
(30x1); N42;
N50; N50
(50x1); N56;
N60; N84;
N90; N98;
N100; N100
(100x1); 40 mg
PVH/PVDH/AI
blisteris N7;
N14; N15;
N20; N28;
N30; N30
(30x1); N42;
N50; N50
(50x1); N56;
N60; N84;
N90; N98;
N100; N100

Teva B.V.,
Niderlande

DK/H/2293/004/I1
B/009

IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
maina. Mainas Portugal@ no Rosuvastatina Zidrium uz Rosuvastatina
Teva.

67

00-0599

Coldrin film-coated
tablets, Film-coated
tablets

Coffeinum,
Phenylephrini
hydrochloridum,
Chlorphenamini
maleas,
Paracetamolum

1 UD PVDH/AI
blisteris N20;
N10

Teva Pharma
B.V., Niderlande

00-0599/1A/007

IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana 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 fenilefrina hidrohlorids sertifikats no jauna razotaja,
kas aizstas iepriek$gjo razotaju.

28



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/26 pielikums Nr.3-2

2

3

4

5

6

7

8

68

98-0411

Gyno-Pevaryl 150 mg
pessaries, Pessaries, 150

mg

Econazoli nitras

150 mg
Plaksnite N3

UAB Johnson &
Johnson, Lietuva

98-0411/1B/005/G

IB B.I1.b.4 b Gatava produkta serijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma
diapazonu) samazinasanas lidz 10 reiz€m. Tiek mainits sérijas
apjoms.; IA B.IL.b.1.a Gatava produkta sekundaras iepakoSanas vietas
aizstaSana vai pievienoSana.. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas
vieta.; [A B.ILb.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
pievienoSana. Tiek pievienota primaras iepakoSanas vieta.; IB
B.ILb.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu razoSanas
operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, sériju kontroli, primaro un
sekundaro iepakoSanu, aizstaSana vai pievienoSana. Tiek pievienots
neiepakota gatava produkta razotajs.; IA B.I1.b.2.c2 Par importéSanu
un/vai par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana vai pievienosana
ar s€rijas parbaudi/test€Sanu. Tiek pievienots par sérijas izlaidi
atbildigais razotajs Lusomedicamenta Sociedade Técnica
Farmacéutica, S.A., Estrada Consiglieri Pedroso, 69 - B, Queluz de
Baixo, Barcarena, 2730-055, Portugale.; IB B.Il.b.3.a. Nelielas
gatava produkta, tai skaita gatava produkta razoSana izmantota
starpprodukta raZzoSanas procesa izmainas

69

98-0706

Gyno-Pevaryl 50 mg
pessaries, Pessaries, 50

mg

Econazoli nitras

50 mg Plaksnite
N15

UAB Johnson &
Johnson, Lietuva

98-0706/1B/005/G

IA B.IL.b.2.c2 Par importgSanu un/vai par sérijas izlaidi atbildiga
razotdja aizstasana vai pievienosana ar s€rijas parbaudi/test€Sanu.
Tiek pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs
Lusomedicamenta Sociedade Técnica Farmacéutica, S.A., Estrada
Consiglieri Pedroso, 69 - B, Queluz de Baixo, Barcarena, 2730-055,
Portugale.; IB B.I1.b.4 b Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
s€rijas apjoma diapazonu) samazina$anas lidz 10 reizém. Tiek
mainits s€rijas apjoms.; IA B.IL.b.1.a Gatava produkta sekundaras
iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana.. Tiek pievienota
sekundaras iepakosanas vieta.; A B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas
vietas aizstasana vai pievienoSana. Tiek pievienota primaras
iepakosanas vieta.; IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as)
nesterilu zalu razoSanas operacija(-as), iznemot sé€riju izlaides, sériju
kontroli, primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstaSana vai
pievienosana. Tiek pievienots neiepakota gatava produkta razotajs.;
IB B.I1.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava produkta
razo$ana izmantota starpprodukta raZzoSanas procesa izmainas
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/26 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
70 98-0800 |Motilium 10 mg film-  [Domperidonum |10 mg PVH/AI |UAB Johnson & [98-0800/IB/007 |IB B.II.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
coated tablets, Film- blisteris N30; |Johnson, Lietuva ierobeZojumu izmainas. Citas izmainas

coated tablets, 10 mg

N10

Zalu registracijas
departamenta vaditaja
M.Emersone
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