Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/36 pielikums Nr.3-2

Zalu nosaukums, zalu

Informacija

Registracijas

Nr.p.k. Reg. forma, stiprums/ Akavas vielas par apliecibas Procedaras Izmainu biitiba
numurs e nosaukums . . R numurs
koncentracija iepakojumu |ipasnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8
1 10-0319 |Exemestane Alvogen 25 |Exemestanum 25mg ALVOGEN LV/H/0107/001/1 [IB C.1.2.a Izmainas gen&risko zalu/p&c jaukta iesnieguma registrétu
mg film-coated tablets, PVH/PVDH/AI |IPCO S.a.r.l, B/015 zalw/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta, mark&uma un
Film-coated tablets, 25 blisteris N30  [Luksemburga lieto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam veiktu
mg tadu paSu izmainu novert&jumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus papildu datus. Atjaunota produkta informacija saskana ar
atsauces zalém Aromasin.; Var RMS Izmainu ekspertize ka RMS -
pargjas izmainas, iznemot 11.7.1.apakSpunkta minétas
2 97-0466 |Puri-nethol 50 mg Mercaptop- 50 mg Pudelite [Aspen Pharma [97-0466/11/007  |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar btiskiem zalu apraksta
tablets, Tablets, 50 mg |urinum N25 Trading Ltd., grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko,
Irija klmisko vai farmakovigilances informaciju.. Papildinata drosuma
informacija saskana ar uznp@muma drosuma pamatdatiem. Ieklauts
bridinajums par paaugstinatu smagas tiopurina toksicitates risku
pacientiem ar iedzimtu NUDT15 géna mutaciju, 4.2. apak$punkta
ieklauts bridinajums par nepiecieSamibu nozimigi samazinat zalu
devu pacientiem ar iedzimtu NUDT15 géna mutaciju. 5.2.
apaksSpunkts papildinats ar informaciju par NUDT15 R139C
(NUDT15 ¢.415C>T) géna mutacijas varianta petjjumiem. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
3 05-0054 |Nexium 40 mg powder [Esomeprazolum |40 mg Stikla  |AstraZeneca AB, [05-0054/IA/014/G|IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
for solution for injection flakons N1; Zviedrija gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi
or infusion, Powder for N10 atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai

solution for injection or
infusion, 40 mg

izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro§ana (ja minéta
dokumentacija) ; A A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par
serijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitro$ana (ja minéta dokumentacija) ; IA A.7 Jebkuras raZotnes
(tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitroSana (ja min€ta dokumentacija)
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4 13-0224 |Sildenafil Aurobindo Sildenafilum 100 mg ABPE |[Aurobindo PT/H/0886/002/1 |IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma registrétu
100 mg film-coated pudele N30; Pharma (Malta) [B/008 zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta, mark&uma un
tablets, Film-coated N500; 100 mg |Limited, Malta lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam veiktu
tablets, 100 mg PVH/PVDH/AI tadu paSu izmainu novertgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
blisteris N1; jaunus papildu datus. Papildinata dro$uma informacija saskana ar
N2; N4; N8; atsauces zalém Viagra. Zalu apraksta 4.3. un 4.5. apakSpunkta
N12 pievienots bridinajums par simptomatiskas hipotensijas rasanas risku,
vienlaicigi lietojot sildenafilu un riociguatu. LietoSanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.
5 99-0243 |Glucose B.Braun 10% [Glucosum 1000 ml B.Braun 99-0243/1A/002 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
solution for infusion, Polietiléna Melsungen AG, iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
Solution for infusion, pudele N10; Vacija ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
10% 250 mi apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
Polietiléna glikozes monohidratu.
pudele N10;
500 ml
Polietiléna
pudele N10
6 99-0386 |Glucose B.Braun 5% Glucosum 50 g/1000 ml  |B.Braun 99-0386/1A/003 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
solution for infusion, Polietiléna Melsungen AG, iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
Solution for infusion, pudele N10; 25 |Vacija ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
5% 9/500 ml apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
Polietiléna glikozes monohidratu.
pudele N10;
17,5 g/250 ml
Polietiléna
pudele N10
7 99-1012 |Glucose B.Braun 50% |Glucosum 250 g/500 ml  [B.Braun 99-1012/1A/002 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
solution for infusion, Stikla pudelite [Melsungen AG, iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
Solution for infusion, N10 Viacija ko izmanto aktivas vielas razosanas procesa/paligvielu no pasreiz
50% apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
glikozes monohidratu.
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8 00-0802 |Sterofundin BG-5 Natrii chloridum, {1000 ml B.Braun 00-0802/1A/004 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
solution for infusion, Kalii chloridum, |Plastmasas Melsungen AG, iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
Solution for infusion Magnesii pudele N10; Vacija ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
chloridum 500 ml apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
hexahydricum, |Plastmasas glikozes monohidratu.
Natrii pudele N10
dihydrogenophos
phas, Natrii
lactas, Glucosum
monohydricum
9 94-0306 |Klacid i.v.500 mg Clarithrom- 0,5 g Stikla BGP Products, [94-0306/IA/009/G|IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
powder for solution for |ycinum flakons N1 SIA, Latvija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
infusion, Powder for ko izmanto aktivas vielas raZzo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
solution for infusion, apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
500 mg klaritromicinu.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegsana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu klaritromicinu.
10 94-0112 |Dermilon 220 mg/g Zinci oxidum 13,2 g/60 g Cesra 94-0112/1A/006 |IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
paste, Paste, 220 mg/g Aluminija tiba |Arzneimittel iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
N1; 26,4 /120 |GmbH & ko izmanto aktivas vielas raZo$anas procesa/paligvielu no jauna

g Aluminija
tiba N1

Co.KG, Vacija

razotdja (raZotdja aizstasana vai pievienos$ana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas cinka oksids sertifikats no jauna razotaja, kas aizstas
ieprieks€jo razotaju.
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11 05-0275 |Etoposide Ebewe 100  [Etoposidum 100 mg/5 ml  |Ebewe Pharma [05-0275/IB/007/G [IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg/5 ml concentrate for Stikla flakons |Ges.m.b.H iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
solution for infusion, N1 Nfg.KG, Austrija ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
Concentrate for solution apstiprinata razotaja. Atjaunots sertifikats par aktivo vielu etopozids.;
for infusion, 100 mg/5 IB B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mi iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Atjaunots sertifikats par aktivo vielu etopozids.;
IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Grupa ieklauta izmaina. Atjaunots sertifikats par
aktivo vielu etopozids.
12 05-0276 |Etoposide Ebewe 200  [Etoposidum 200 mg/10 ml [Ebewe Pharma |05-0276/1B/007/G|IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg/10 ml concentrate Stikla flakons |[Ges.m.b.H iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
for solution for infusion, N1 Nfg.KG, Austrija ko izmanto aktivas vielas razosanas procesa/paligvielu no pasreiz

Concentrate for solution
for infusion, 200 mg/10
ml

apstiprinata razotaja. Atjaunots sertifikats par aktivo vielu etopozids.;
IB B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razosanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Atjaunots sertifikats par aktivo vielu etopozids.;
IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razosanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Grupa ieklauta izmaina. Atjaunots sertifikats par
aktivo vielu etopozids.
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13 99-0428 |Etoposide Ebewe 50 Etoposidum 50 mg/2,5ml  |Ebewe Pharma |99-0428/1B/007/G|IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg/2.5 ml concentrate Stikla flakons |Ges.m.b.H iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,

for solution for infusion,
Concentrate for solution
for infusion, 50 mg/2.5
ml

N1

Nfg.KG, Austrija

ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Atjaunots sertifikats par aktivo vielu etopozids.;
IB B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Atjaunots sertifikats par aktivo vielu etopozids.;
IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Grupa ieklauta izmaina. Atjaunots sertifikats par
aktivo vielu etopozids.
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14 00-0911 |Pramistar 600 mg film- [Pramiracetamum [600 mg F.LR.M.A. 00-0911/1B/004/G|IB B.1.a.1.a Aktivas vielas razo$ana izmantotas
coated tablets, Film- PVDH/PE/PV [S.p.A., Italija izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas vielas
coated tablets, 600 mg H/AI blisteris razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija neietilpst Ph.Eur.

N20

atbilstibas sertifikats un jaunais razotajs parstav to pasu farmacijas
grupu, kuru parstav pasreiz apstiprinatais razotajs. Tiek pievienots
aktivas vielas pramiracetama sulfata razotajs.; [A B.l.a.1.f [zmainas,
kas attiecas uz aktivas vielas kvalitates kontroles kartibu, — vietas, kur
notiek serijas kontrole/testé$ana, aizstasana vai pievienosana. Tiek
pievienota kvalitates kontroles vieta.; IA B.l.a.3.a Aktivas vielas vai
aktivas vielas razo$ana izmantota starpprodukta s€rijas apjoma
(tostarp s@rijas apjoma diapazona) palielinasanas lidz 10 reiz€ém
salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato sérijas apjomu. ; [A B.1.b.2.b
Aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediiras
svitroSana, ja ir apstiprinata alternativa testa procedara ; IA B.1.b.2.b
Aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediiras
svitroSana, ja ir apstiprinata alternativa testa proceddira ; IB B.1.b.2.e
Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras
izmainas (tostarp aizstaSana vai pievienosana) ; [A B.l.a.1.f Izmainas,
kas attiecas uz aktivas vielas kvalitates kontroles kartibu, — vietas, kur
notiek serijas kontrole/testé$ana, aizstasana vai pievienosana. Tiek
pievienota kvalitates kontroles vieta.; [A B.I.b.1.b Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai ; [A B.L.b.1.b Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai ; [A B.I.b.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas razoSanas procesa
izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira. ; 1A
B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
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procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IA B.I.b.1.c
Jauna specifikacijas parametra pievienosana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IA B.I.b.1.c
Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi

15 04-0403 |Mexolan 15 mg tablets, [Meloxicamum |15 mg Blisteris |G.L. Pharma 04-0403/1A/006 [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieana, par
Tablets, 15 mg N10; N30; N50 |GmbH, Austrija farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot

kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas farmakovigilances
sisteémas plana. Iesniegts Kopsavilkums par farmakovigilances
sistemu.

16 04-0402 |Mexolan 7,5 mg tablets, |Meloxicamum 7,5 mg Blisteris|G.L. Pharma 04-0402/1A/006 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana, par
Tablets, 7,5 mg N10; N30; N50 |GmbH, Austrija farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot

kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas farmakovigilances
sisteémas plana. Iesniegts Kopsavilkums par farmakovigilances
sistemu.

17 07-0382 |Dolforin 100 Fentanylum 19,2 mg Gedeon Richter |HU/H/0370/004/1 |IB C.I.1.b Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai lietoSanas
micrograms/hour Poliestera/Al/P |Plc., Ungarija B/024 instrukcija, istenojot Eiropas Savienibas parveértésanas procediras
transdermal patch, P pacina N5; iznakumu, ja zales neietilpst procediiras darbibas joma, bet izmainas
Transdermal patch, 100 N10; N20; 19,2 veic, lai nemtu vera procediras atzinumu, un RAI neiesniedz jaunus
micrograms/hour mg papildu datus.. Harmoniz&ta droSuma informacija saskana ar

Papira/PET/Al/ Direktivas 2001/83/EC 30. panta EK parvertésanas procediiras
PAN pacina (22/09/2016) 1emumu (2016)6234 aktivajai vielai fentanilam/zalem
N5; N10; N20 Duragesic. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti. Papildus

zalu apraksta tiek precizeta informacija par iepakojuma veidiem -
svitrots iepakojuma veids poliestera/aluminija/polipropiléna maisins,
kurs attiecinams uz svitrotu razotaju Laboratorios BETA S.A.,
Argentina.
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18 07-0379 |Dolforin 25 Fentanylum 4,8 mg Gedeon Richter |HU/H/0370/001/1 |IB C.I.1.b Izmainas zalu apraksta, markéjuma vai lietoSanas
micrograms/hour Papira/PET/Al/ |Plc., Ungarija B/024 instrukcija, istenojot Eiropas Savienibas parvértésanas procediras
transdermal patch, PAN pacina iznakumu, ja zales neietilpst procediiras darbibas joma, bet izmainas
Transdermal patch, 25 N5;: N10; N20; veic, lai nemtu véra procediras atzinumu, un RAT neiesniedz jaunus
micrograms/hour 4,8 mg papildu datus.. Harmoniz&ta dro$uma informacija saskana ar

Poliestera/Al/P Direktivas 2001/83/EC 30. panta EK parvertésanas procediiras

P pacina N5; (22/09/2016) 1emumu (2016)6234 aktivajai vielai fentanilam/zalem

N10; N20 Duragesic. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti. Papildus
zalu apraksta tiek precizeta informacija par iepakojuma veidiem -
svitrots iepakojuma veids poliestera/aluminija/polipropiléna maisins,
kurs attiecinams uz svitrotu razotaju Laboratorios BETA S.A.,
Argentina.

19 07-0380 |Dolforin 50 Fentanylum 9,6 mg Gedeon Richter |HU/H/0370/002/1 |IB C.I.1.b Izmainas zalu apraksta, markéjuma vai lietoSanas
micrograms/hour Papira/PET/Al/ |Plc., Ungarija B/024 instrukcija, istenojot Eiropas Savienibas parvértésanas procediiras
transdermal patch, PAN pacina iznakumu, ja zales neietilpst procediiras darbibas joma, bet izmainas
Transdermal patch, 50 N5; N10; N20; veic, lai nemtu véra procediiras atzinumu, un RAI neiesniedz jaunus
micrograms/hour 9,6 mg papildu datus.. Harmonizéta droSuma informacija saskana ar

Poliestera/Al/P Direktivas 2001/83/EC 30. panta EK parvértésanas procediiras
P pacipa N5; (22/09/2016) lemumu (2016)6234 aktivajai vielai fentanilam/zalém
N10; N20 Duragesic. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti. Papildus

zalu apraksta tiek precizéta informacija par iepakojuma veidiem -
svitrots iepakojuma veids poliestera/aluminija/polipropiléna maisins,
kurs attiecinams uz svitrotu razotaju Laboratorios BETA S.A.,
Argentina.
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20 07-0381 |Dolforin 75 Fentanylum 14,4 mg Gedeon Richter |HU/H/0370/003/1 |IB C.I.1.b Izmainas zalu apraksta, markéjuma vai lietoSanas
micrograms/hour Poliestera/Al/P |Plc., Ungarija B/024 instrukcija, istenojot Eiropas Savienibas parvértésanas procediras
transdermal patch, P pacina N5; iznakumu, ja zales neietilpst procediiras darbibas joma, bet izmainas
Transdermal patch, 75 N10; N20; 14,4 veic, lai nemtu véra procediras atzinumu, un RAT neiesniedz jaunus
micrograms/hour mg papildu datus.. Harmoniz&ta dro$uma informacija saskana ar

Papira/PET/Al/ Direktivas 2001/83/EC 30. panta EK parvertésanas procediiras

PAN pacina (22/09/2016) 1emumu (2016)6234 aktivajai vielai fentanilam/zalem

N5; N10; N20 Duragesic. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti. Papildus
zalu apraksta tiek precizeta informacija par iepakojuma veidiem -
svitrots iepakojuma veids poliestera/aluminija/polipropiléna maisins,
kurs attiecinams uz svitrotu razotaju Laboratorios BETA S.A.,
Argentina.

21 03-0416 |Medocef 1 g powder for [Cefoperazonum |1 g Stikla Medochemie 03-0416/1B/010 |IB B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
solution for flakons N1; Ltd., Kipra iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
injection/infusion, N100; N10 ko izmanto aktivas vielas raZzoS$anas procesa/paligvielu no pasreiz
Powder for solution for apstiprinata razotaja . Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
injection/infusion, 1 g cefoprezanons sertifikats.

22 00-0136 |Genotropin 12 mg Somatropinum |12 mg/1 ml Pfizer Europe  |00-0136/ 0. Bezmaksas kltidu labojums. Pievienots mark&juma teksts
powder and solvent for Stikla kartridzs [MA EEIG, trukstoSajam prezentacijam (2 nodalijumu kartridzi).
solution for injection, N1; N5; 12 Lielbritanija
Powder and solvent for mg/1 ml Stikla
solution for injection, 12 kartridzs
mg pildspalvveida

pilnslircé N1;
N5

23 99-1014 |Genotropin 5.3 mg Somatropinum  |5,3 mg/1 ml Pfizer Europe 99-1014/ 0. Bezmaksas kladu labojums. Pievienots mark&juma teksts
powder and solvent for Stikla kartridzs [MA EEIG, trukstoSajam prezentacijam (2 nodalfjumu kartridzi).
solution for injection, pildspalvveida [Lielbritanija
Powder and solvent for pilnslircé N1;
solution for injection, N5; 5,3 mg/1
5.3mg ml Stikla

kartridzs N1;
N5




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/36 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
24 99-1043 |Medrol 16 mg tablets, |Methylpre- 16 mg PVH/AI |Pfizer Europe 99-1043/11/010/G |IB C.1.z Izmainas zalu drosuma un efektivitaté. Citas izmainas..
Tablets, 16 mg dnisolonum blisteris N50; [MA EEIG, Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances riska
16 mg ABPE |Lielbritanija vertesanas komitejas ieteikumiem (EMA/PRAC/700146/2016)
pudelite N50 metilprednizolonu saturo$am zalem. Zalu apraksta 4.4. apkakSpunkts
papildinats ar informaciju par lietoSanu kopa ar CYP3A inhibitoriem.
4.5. apakSpunkta papildinats ar bridinajumu par mijiedarbibu ar
kobicistatu. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.; II
C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta grozijumiem,
jo Ipasi — lai pemtu vera jaunu kvalitates, neklinisko, klinisko vai
farmakovigilances informaciju.. Harmoniz&ta droSuma informacija
saskana ar uzp€muma droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 5.3.
apaksSpunkta veikti labojumi. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija
saskanoti.
25 99-1042 |Medrol 4 mg tablets, Methylpre- 4 mg PVH/AI |Pfizer Europe 99-1042/11/010/G |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
Tablets, 4 mg dnisolonum blisteris N30; |MA EEIG, Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances riska
N100; 4 mg Lielbritanija vertesanas komitejas ieteikumiem (EMA/PRAC/700146/2016)
ABPE pudelite metilprednizolonu saturo$am zalem. Zalu apraksta 4.4. apkakSpunkts
N30; N100 papildinats ar informaciju par lietoSanu kopa ar CYP3A inhibitoriem.

4.5. apakSpunkta papildinats ar bridinajumu par mijiedarbibu ar
kobicistatu. Lietosanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.; 11
C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta grozijumiem,
jo Ipasi — lai pemtu vera jaunu kvalitates, neklinisko, klinisko vai
farmakovigilances informaciju.. Harmonizeta droSuma informacija
saskana ar uzn€muma droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 5.3.
apaksSpunkta veikti labojumi. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija
saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/36 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
26 10-0143 |Hydrocortisonum Hydrocortisonum |20 mg PVH/AI |PharmaSwiss 10-0143/1A/013 [IA C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma izmainas
PharmaSwiss 20 mg blisteris N20  [Ceska republika cilvekiem paredzéto zalu mark&juma, zalu apraksta vai lietoSanas
tablets, Tablets, 20 mg s.r.0., Cehija instrukeija, istenojot PSUR vai PASS procediras atzinumu vai
kompetentas iestades novertgjuma atzinumu, kas izdots saskana ar
Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.. Papildinata drosuma
informacija saskana ar Farmakovigilances riska vertéSanas komitejas
ieteikumiem (EMEA/PRAC/700135/3016) kortikosteroidus
saturo$am zalém. Pievienots bridinajums par sist€misko
blakusparadibu risku vienlaicigi arst&jot ar CYP3A inhibitoriem,
ieskaitot kobicistatu saturoSas zales. LietoSanas instrukcija saskanota
ar zalu aprakstu.
27 98-0622 |Ketanov 10 mg film- Ketorolaci 10 mg Ranbaxy UK 98-0622/1B/006 |IB B.IL.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
coated tablets, Film- trometamolum  |PVDH/PE/PV |Ltd., ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas laika. Citas
coated tablets, 10 mg H/Al blisteris  |Lielbritanija izmainas
N10; N100;
N20; 10 mg
OPAJ/AI/PVH/
Al blisteris
N10; N20;
N100
28 96-0353 |Madopar HBS 100 Levodopum, 100 mg Roche Latvija, [96-0353/IB/020 [IB B.IL.b.3.z Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava produkta
mg/25 mg prolonged Benserazidum Pudelite N100 |[SIA, Latvija razo$ana izmantota starpprodukta razoSanas procesa. Citas izmainas.
release capsules, hard,
Prolonged release
capsules, hard, 100
mg/25 mg
29 05-0043 |Diclac 1% gel, Gel, 1% [Diclofenacum 19/100¢g Sandoz d.d., 05-0043/1B/005 |IB C.I1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma registrétu
natricum Aluminija tiiba |Slovénija zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta, mark&uma un

N1;0,25¢9/25¢g
Aluminija tiiba
N1;0,59/50 g
Aluminija tiiba
N1

lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam veiktu
tadu pasu izmainu novertgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus papildu datus. Papildinata droSuma informacija saskana ar
atsauces zalém Voltaren Emulgel. Pievienots noradijums partraukt
gela lietoSanu izsitumu gadijuma, atjaunota informacija par ietekmi
uz gritniecibu un lietoSanu sieviet€m, kas baro bérnu ar kriiti. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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30 02-0232 |Septanest 40 mg/5 Avrticaini 1,7 ml kartridzs |Septodont SAS, |02-0232/1A/006 |IA B.IIL.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
micrograms/ml solution [hydrochloridum, |N50 Francija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
for injection in Epinephrini ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
cartridge, Solution for  |tartras apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
injection in cartridge, 40 artikaina hidrohlorids. .
mg/5 pg/ml

31 02-0231 |Septanest Forte 40 Articaini 1,7 ml kartridzs [Septodont SAS, |02-0231/1A/006 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg/10 micrograms/ml  |hydrochloridum, |N50 Francija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
solution for injection in |Epinephrini ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
cartridge, Solution for  [tartras apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
injection in cartridge, 40 artikaina hidrohlorids.
mg/10 pg/ml

32 08-0026 |Laif 612 mg film-coated |Hyperici herbae [612 mg UAB Bayer, 08-0026/11/003  |II B.I.a.2.d Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa: Izmainas
tablets, Film-coated extractum siccum [PVH/PVDH/AI [Lietuva attiecas uz augu izcelsmes zalém un uz kadu no Siem aspektiem:
tablets, 612 mg blisteris N20; geografiska izcelsme, razoSanas process vai razoSana

N60; N100

33 96-0149 |Depakine 57,64 mg/ml  [Natrii valproas (8,646 g/150 ml |Sanofi-aventis  (96-0149/IB/017 |IB B.II.f.1.al Uzglabasanas laika saisina$ana gatavajam produktam,
syrup, Syrup, 57,64 Stikla pudelite |Latvia, SIA, kas iepakots pardosanai. Bija: 3 gadi; bis: 2 gadi.
ma/ml N1 Latvija

Zalu registracijas
departamenta vaditaja
M.Emersone

12



