Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/28 pielikums Nr.3-2

Zalu nosaukums, zalu

Informacija

Registracijas

Nr.p.k. Reg. forma, stiprums/ Akavas vielas par apliecibas Proceduras Izmainu biitiba
numurs  ee nosaukums . . . numurs
koncentracija iepakojumu |ipasnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8
1 01-0412 |lbugesic 400 mg film-  |Ibuprofenum 400 mg Cipla (UK) Ltd., [01-0412/1B/005/G|IB B.IL.b.5.b Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai
coated tablets, Film- PVH/PVDH/AI |Lielbritanija ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas laika: jaunu
coated tablets, 400 mg blisteris N50; testu un ierobeZojumu pievienosana ; IB B.IL.b.5.c Izmainas testos,
N10 ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus piemero gatava
produkta razoSanas laika: razoSanas gaita veicama nebitiska testa
svitro$ana. Grupa ieklauta izmaina.
2 01-0413 |lbugesic 600 mg film-  |lbuprofenum 600 mg Cipla (UK) Ltd., [01-0413/1B/005/G|IB B.IL.b.5.b Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai
coated tablets, Film- PVH/PVDH/AI |Lielbritanija ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas laika: jaunu
coated tablets, 600 mg blisteris N50; testu un ierobezojumu pievienosana ; IB B.IL.b.5.c Izmainas testos,
N10 ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava

produkta razoSanas laika: razoSanas gaita veicama nebutiska testa
svitroSana. Grupa ieklauta izmaina.
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3 03-0296 |Kabiven emulsion for  [Calcii chloridum, [2053 mi Fresenius Kabi  [03-0296/1A/026/G|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

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;
1540 ml
Triskameru
maisins N1;
2053 mi
Biofine maiss
N4; 2566 ml
Triskameru
maisins N1

asparaginskabi.; 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 asparaginskabi.
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4 03-0296 |Kabiven emulsion for  [Calcii chloridum, [2053 mi Fresenius Kabi  [03-0296/IB/022 |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;
1540 ml
Triskameru
maisins N1;
2053 mi
Biofine maiss
N4; 2566 ml
Triskameru
maisins N1

lizina hidrohlorida sertifikats.
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5 03-0177 |Voluven 6 % solution  [Poly(O-2- 6 %/59(_) ml Fresenius Kabi  [03-0177/IA/013 |IA B.IL.e.6.b Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara) iepakojuma
for infusion, Solution for|hydroxyethyl) ~ [Polietilena pudele e tsehang materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo produktu (pieméram,
. . .. N1; N10; N20; 6 _ .. _ . _ _ . _
infusion, 6 % amylum, Natrii 9%/250 ml GmbH, Vacija nonemamu vacinu krasa, krasu koda gredzeni uz ampulam, adatu
chloridum Poliolefina maiss aizsargu maina (izmantota citada plastmasa)) un kas neskar produkta
N10; N20; N30; informaciju.

N35; N40; 6 %/500
ml Stikla pudele
N10; 6 %/250 ml
Stikla pudelite N1;
6 %/250 ml Stikla
pudele N10; 6
%/500 ml Freeflex
maisins N1; 6
%/250 ml
Polietiléna pudele
N1; N10; N20;
N30; 6 %/250 ml
Freeflex maisin$
N1; 6 %/500 ml
PVH maiss N15; 6
%/250 ml PVH
maiss N25; 6
%/500 ml Stikla
pudelite N1; 6
%/250 ml Maisins
N1; 6 %/500 ml
Poliolefina maiss
N10; N15; N20; 6
%/500 ml Maisins
N1
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6 03-0349 |Dextran 40 Fresenius 10 |Dextranum 50 g/500 ml Fresenius Kabi |03-0349/1B/004 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..

%, solution for infusion, Stikla pudele  |Polska Sp.z 0.0., Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako QRD

Solution for infusion, N12; 40 g/400 |Polija standartformu. Zalu apraksta 4.8. apak$punkta pievienots aicinajums

100 mg/ml ml Stikla zinot par nevélamam blakusparadibam. Veikti dazi redakcionali
pudele N10; labojumi. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
100 g/1000 ml
Stikla pudele
N6; 50 g/500

ml Polietiléna
pudele N10; 10
0/100 ml Stikla
pudele N20; 25
0/250 ml Stikla
pudele N12
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7 99-0611 |Ferretab comp. 152.10 [Acidum folicum, [152,1 mg/0,5 |G.L. Pharma 99-0611/1A/004/G|IA B.IIL.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
mg/0.50 mg modified- |Ferrosi fumaras |mg PVH/AI GmbH, Austrija iesnieg8ana par izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
release capsules, hard, blisteris N30; aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai
Modified release N100; N400 jauna razotaja ; IA B.II1.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE

capsules, hard, 152.10
mg/0.50 mg

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 pasreiz
apstiprinata 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.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.b3 Atjaunota
Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesnieg§ana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasSreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par paligvielu Zelatins.; [A
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
pasreiz apstiprinata 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 pasreiz
apstiprinata razotaja.
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8 98-0496 |Loceryl 50 mg/ml Nail [Amorolfinum 125 mg/2,5 ml |Galderma 98-0496/11/009  |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
Lacquer, Nail lacquer, Stikla pudelite |International, grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates, neklinisko,
50 mg/ml N1 Francija klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Izmainas ick]autas

procediira SE/H/xxxx/WS/148. Papildinata droSuma informacija
saskana ar uzp€muma droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.4.
apaks$punkta ieklauts bridinajums par sisteémisku vai lokalu alergisku
reakciju iespgjamibu. 4.8. apakSpunkta pievienota blakusparadiba -
sistémiska alergiska reakcija. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija
saskanota.

9 99-0398 |Fluticasone propionate |Fluticasoni 50 mcg/1 dose |GlaxoSmithKline|99-0398/1B/007 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
GSK 50 micrograms propionas Stikla pudele [Latvia, SIA, Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances riska
nasal spray, suspension, N60 (1x60); 50 |Latvija vertésanas komitejas ieteikumiem EMA/PRAC/700146/2016 Corrl
Nasal spray, suspension, mcg/1 dose kortikosteroidus saturo$am zalém. Pievienota iesp&jama mijiedarbiba
50 pg Polipropiléna ar kobicistatu. Lietosanas instrukcija veikti papildinajumi saskana ar

pudele N60 informaciju zalu apraksta. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
(1x60) aprakstu.

10 01-0180 |Kamiren 2 mg tablets, |Doxazosinum 2 mg Blisteris |KRKA, d.d., 01-0180/1B/003 |IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu

Tablets, 2 mg N30 Novo mesto, apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
Slovenija procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertéjuma atzinumu,

kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas
izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma vienotas
vertejuma procediiras (EMA/690455/2016, 14.09.2016),
(PSUSA/00001169/201512), aktiva viela doxazosin. Zalu apraksta
4.4. apakSpunkta ieklauts bridinajums par priapismu un
nepiecieSamibu priapisma gadijuma nekavéjoties sanemt arst€sanu.
Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako QRD
standartformu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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01-0181

Kamiren 4 mg tablets,
Tablets, 4 mg

Doxazosinum

4 mg Blisteris
N30

KRKA, d.d.,
Novo mesto,
Slovenija

01-0181/1B/003

IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredzeto zalu mark&juma, zalu
apraksta vai lietoSanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS
procediras atzinumu vai kompetentas iestades novert€juma atzinumu,
kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas
izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar drosuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma vienotas
vertéjuma procediiras (EMA/690455/2016, 14.09.2016),
(PSUSA/00001169/201512), aktiva viela doxazosin. Zalu apraksta
4.4. apakSpunkta ieklauts bridinajums par priapismu un
nepiecieSamibu priapisma gadijuma nekavéjoties sanemt arste€Sanu.
Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako QRD
standartformu. Zalu apraksts un liectosanas instrukcija saskanoti.

12

05-0042

Kamiren XL 4 mg
prolonged-release
tablets, Prolonged-
release tablets, 4 mg

Doxazosinum

4 mg
OPAJ/AI/PVH/
Al blisteris
N30; N84;
N90; N98

KRKA, d.d.,
Novo mesto,
Slovénija

05-0042/1B/003

IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz€to zalu mark&juma, zalu
apraksta vai lieto$anas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS
procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma atzinumu,
kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas
izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma vienotas
vertéjuma procediiras (EMA/690455/2016, 14.09.2016),
(PSUSA/00001169/201512), aktiva viela doxazosin. Zalu apraksta
4.4. apak$punkta ieklauts bridinajums par priapismu un
nepiecieSamibu priapisma gadijuma nekavgjoties sanemt arstésanu.
Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako QRD
standartformu. Zalu apraksts un lictosanas instrukcija saskanoti.

13

97-0085

Visine Classic 0.5
mg/ml eye drops,
solution, Eye drops,
solution, 0.5 mg/ml

Tetryzolini
hydrochloridum

7,5 mg/15 mi
ZBPE pudelite
N1

McNeil Products
Limited,
Lielbritanija

97-0085/1B/007

IB C.I.z Izmainas zalu drosSuma un efektivitate. Citas izmainas.. Zalu
apraksta 4.1. apak$punkta dz&sta terapeitiska indikacija alergisks
konjunktivits, lai saskanotu produkta informaciju Latvija, Lietuva un
Igaunija registrétajam zalém. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.
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14

02-0341

Gripofleks 500 pulveris
iekskigi lietojama

Skiduma pagatavosanai,
Powder for oral solution

Paracetamolum,
Acidum
ascorbicum,
Pheniramini
maleas

1UD
Papira/PE/Al/et
iléna un
metakrilskabes
kopolimera
pacina N5; N8;
N10; 1 UD
Papira/PE/ALl/P
E pacina N5;
N10: N8

Olainfarm, AS,
Latvija

02-0341/1B/018/G

IB B.IL.b.5.z Izmainas testos, ko izdara raZzoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika. Citas
izmainas ; IB B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
procediira (tostarp aizstasana vai pievieno$ana)

15

02-0342

Gripofleks 750 pulveris
iekskigi lietojama

$kiduma pagatavosanai,
Powder for oral solution

Paracetamolum,
Acidum
ascorbicum,
Phenylephrini
hydrochloridum

1UD
Papira/PE/Al/et
iléna un
metakrilskabes
kopolimera
pacina N5; N8;
N10; 1 UD
Papira/PE/ALl/P
E pacina N5;
N10: N8

Olainfarm, AS,
Latvija

02-0342/1B/018/G

IB B.II1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp
aizstaSana vai pievieno$ana) ; IB B.IL.b.5.z Izmainas testos, ko izdara
razo$anas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
razoSanas laika. Citas izmainas

16

97-0631

Remantadins 50 mg
tabletes, Tabletes, 50 mg

Rimantadini
hydrochloridum

50 mg Poliméra
pudelite N10;
N20; N30;
N40; N50; 50
mg Blisteris
N20; 50 mg
Burcina N10;
N20; N30;
N50; 50 mg
Oranza stikla
burcina N40

Olainfarm, AS,
Latvija

97-0631/1A/009

IA B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
procediira
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17 10-0312 [Olanzapine Orion 10 mg|Olanzapinum 10 mg Orion LV/H/0139/002/1 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
orodispersible tablets, OPAJ/AI/PVH/ |[Corporation, B/022 Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances riska
Orodispersible tablets, Al blisteris Somija verté$anas komitejas ieteikumiem (EMEA/PRAC/700135/2016)
10 mg N14; N28; olanzapinu saturo$am zalém. Pievienota blakusparadiba - nemierigo

N30; N35; kaju sindroms. Lieto$anas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu,

N56; N70; N98 korigeti atbilstosi piepemtajam standartformam.

18 10-0313 [Olanzapine Orion 15 mg|Olanzapinum 15 mg Orion LV/H/0139/003/1 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
orodispersible tablets, OPA/AI/PVH/ |Corporation, B/022 Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances riska
Orodispersible tablets, Al blisteris Somija verté$anas komitejas ieteikumiem (EMEA/PRAC/700135/2016)
15 mg N14; N28; olanzapinu saturo$am zalém. Pievienota blakusparadiba - nemierigo

N30; N35; kaju sindroms. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu,

N56; N70; N98 korigeti atbilsto$i pienemtajam standartformam.

19 10-0314 [Olanzapine Orion 20 mg|Olanzapinum 20 mg Orion LV/H/0139/004/1 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
orodispersible tablets, OPAJ/AI/PVH/ [Corporation, B/022 Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances riska
Orodispersible tablets, Al blisteris Somija vertesanas komitejas ieteikumiem (EMEA/PRAC/700135/2016)
20 mg N14; N28; olanzapinu saturo$am zalém. Pievienota blakusparadiba - nemierigo

N30; N35; kaju sindroms. Lietosanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu,

N56; N70; N98 korigeti atbilsto$i pienemtajam standartformam.

20 10-0311 [Olanzapine Orion 5 mg |Olanzapinum 5mg Orion LV/H/0139/001/1 |Var_RMS Izmainu ekspertize ka RMS - pargjas izmainas, iznemot
orodispersible tablets, OPAV/AI/PVH/ |Corporation, B/022 11.7.1.apak$punkta minétas ; IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un
Orodispersible tablets, 5 Al blisteris Somija efektivitate. Citas izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana
mg N14; N28; ar Farmakovigilances riska vertéSanas komitejas ieteikumiem

N30; N35; (EMEA/PRAC/700135/2016) olanzapinu saturo$sam zaleém.

N56; N70; N98 Pievienota blakusparadiba - nemierigo kaju sindroms. LietoSanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu, korigeti atbilstosi pienemtajam
standartformam.

21 10-0625 |Magnesium Diasporal ~|Magnesium 295,7mg/5g [Protina 10-0625/1A/003  |TA B.Il.e.4.a Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais iepakojums)
295.7 mg granules for Papira/Al/PE  [Pharmazeutische formas vai izméra izmainas: nesterilas zalu formas. Iepakojuma
oral solution, Granules pacina N20; GmbH, Vacija izm@ra izmainas.
for oral solution, 295.7 N50; N100

mg

10
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22 00-0570 |Metformin-ratiopharm |[Metformini 500 mg Ratiopharm 00-0570/1B/023 |IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, mark€&juma vai lietoSanas
500 mg film-coated hydrochloridum [PVH/PVDH/AI|GmbH, Vacija instrukcija, istenojot Eiropas Savienibas parvértésanas procediras
tablets, Film-coated blisteris iznakumu. Zales ietilpst noteiktaja procediiras darbibas joma..
tablets, 500 mg (necaurspidigs) Papildinata/atjaunota/harmoniz&ta droSuma informacija saskana ar

N30; N120; Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK parvertésanas procediiras

500 mg 2016.gada 13.oktobra 1émumu EMA/CHMP/540766/2016 aktivajai
PVH/PVDH/AI vielai metformins un kombinacijas. Papildinati bridinajumi un
blisteris ieklauta cita informacija par laktatacidozes risku, simptomiem un
(caurspidigs) nepiecieSamo ricibu $aja gadijuma. Zalu apraksts un lietoSanas
N30; N120 instrukcija saskanoti.

23 00-0571 |Metformin-ratiopharm [Metformini 850 mg Ratiopharm 00-0571/1B/025 |IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai lietoSanas
850 mg film-coated hydrochloridum [PVH/PVDH/AI|GmbH, Vacija instrukcija, istenojot Eiropas Savienibas parvértésanas procediiras
tablets, Film-coated blisteris iznakumu. Zales ietilpst noteiktaja procediiras darbibas joma..
tablets, 850 mg (caurspidigs) Papildinata/atjaunota/harmonizéta droSuma informacija saskana ar

N30; N120; Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK parvértésanas procediiras

850 mg 2016.gada 13.oktobra Iémumu EMA/CHMP/540766/2016 aktivajai
PVH/PVDH/AI vielai metformins un kombinacijas. Papildinati bridinajumi un
blisteris ieklauta cita informacija par laktatacidozes risku, simptomiem un
(necaurspidigs) nepiecieSsamo ricibu $aja gadijuma. Zalu apraksts un lietoSanas
N30; N120 instrukcija saskanoti.

24 95-0284 |Verorab powder and Viri rabiei 1 U Stikla Sanofi Pasteur  |95-0284/1A/021 |1A C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma izmainas
solvent for suspension  |inactivatum flakons un S.A., Francija cilvékiem paredzg&to zalu mark&uma, zalu apraksta vai lietosanas
for injection, Powder pilnslirce N1; 1 instrukcija, istenojot PSUR vai PASS procediiras atzinumu vai
and solvent for U Stikla kompetentas iestades novért€juma atzinumu, kas izdots saskana ar
suspension for injection flakons un Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.. Papildinata dro§uma

ampula N5 informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski

atjaunojama droSuma zinojuma vienotas vert€juma procediras
(PSUSA/00009277/201603) inaktivétai trakumsergas vakcinai. Zalu
apraksta 4.4. apakSpunkta ieklauts bridinajums par trauksmes
reakcijam vakcinas injekcijas laika vai pirms tas.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/28 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

25 99-0231 |Plaquenil 200 mg film- [Hydroxychloroqu {200 mg Sanofi-aventis  [99-0231/11/014  |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- ini sulfas PVH/AI Latvia, SIA, grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates, neklinisko,
coated tablets, 200 mg blisteris N60  |Latvija klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Papildinata droSuma

informacija saskana ar uzne@muma drosuma pamatdatiem. Ieklauts
bridinajums, ka vienlaiciga lietoSana ar zalém, kas inducg tiklenes
toksicitati, piemeram, tamoksifénu, nav ieteicama. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.

26 98-0639 |Naloxon WZF Polfa 400 [Naloxoni 0,4 mg/ml Warsaw 98-0639/1A/009 |IA B.ILf.1.al Uzglabasanas laika saisinaana gatavajam produktam,
micrograms/ml solution |hydrochloridum |Ampula N10  [Pharmaceutical kas iepakots pardosanai. Tiek saisinats uzglabasanas laiks. Bija: 4
for injection, Solution Works Polfa gadi; bis: 3 gadi.
for injection, 400 S.A,, Polija

micrograms/ml

Zalu registracijas
departamenta vaditaja

M.Emersone
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