Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/4 pielikums Nr.3-2

Zalu nosaukums, zalu

Informacija

Registracijas

Nr.p.k. Reg. forma, stiprums/ Akavas vielas par apliecibas Procedaras Izmainu biitiba

numurs  ee nosaukums . . . numurs
koncentracija iepakojumu |ipasnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8

1 98-0072 |Ovestin 500 micrograms |Estriolum 0,5 mg Aspen Pharma  |98-0072/11/011  |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
pessaries, Pessaries, 500 PVH/PE Trading Ltd., grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu v&ra jaunu kvalitates, neklinisko,
mcg blisteris N15;  |Irija klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Papildinata drosuma

N25 informacija saskana ar uzn@muma droS§uma pamatdatiem. Zalu
apraksta 4.4. un 4.5. apakspunkta ieklauts bridinajums, ka jaievero
piesardziba, nozimgjot estrogénus vienlaikus ar kombin&to
ombitasvira hidrata/paritaprevira hidrata/ritonavira kursu ar vai bez
dasabuvira. Zalu apraksts un lietoanas instrukcija saskanoti.

2 99-0337 |Etomidate-Lipuro 2 Etomidatum 20 mg/10 ml [B.Braun 99-0337/1A/003 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg/ml emulsion for Stikla ampula |Melsungen AG, iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
injection, Emulsion for N10 Vacija ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
injection, 2 mg/ml apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo etomidats.

3 97-0192 |Actilyse 50 mg powder |Alteplasum 50 mg Flakons, |Boehringer 97-0192/1B/065 |IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas laika
and solvent for solution flakons un Ingelheim pagarinasana vai noteik§ana, pamatojoties uz reala laika datiem (ja
for injection and parvades International apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
infusion, Powder and sistéma N1 GmbH, Vacija atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu)
solvent for solution for
injection and infusion,

50 mg with solvent 50
ml

4 98-0132 |Fervex granules for oral [Paracetamolum, |1 UD Bristol-Myers  [98-0132/IB/010 |[IB A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas.
solution, for adults, Acidum Papira/Al/PE  |Squibb
Granules for oral ascorbicum, pacina N8 Gyogyszerkeresk
solution, 500 mg/25 Pheniramini edelmi Kft.,
mg/200 mg maleas Ungarija

5 98-0505 |Fervex sugar-free, Paracetamolum, |1 UD Bristol-Myers  [98-0505/IB/008 |IB A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas.
granules for oral Pheniramini Papira/Al/PE  |Squibb
solution, for adults, maleas, Acidum |pacina N8 Gyogyszerkeresk
Granules for oral ascorbicum edelmi Kft.,
solution, 500 mg/25 Ungarija

mg/200 mg
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6 05-0168 |Flazole 5 mg/ml solution|Metronidazolum [500 mg/100 ml |Cipla (UK) Ltd., [05-0168/IB/004 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
for infusion, Solution for Plastmasas Lielbritanija Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances riska
infusion, 5 mg/ml pudele N1 verté$anas komitejas ieteikumiem (EMEA/PRAC/661678/2016)

metronidazolu saturo$am zalém. Zalu apraksta 4.4. apakSpunkta
pievienots bridinajums par metronidazolu saturosu zalu lietoSanas
risku pacientiem ar Kokeina (Cockayne) sindromu. Lietosanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

7 02-0303 |Epirubicin Ebewe 2 Epirubicini 200 mg/100 ml |Ebewe Pharma [02-0303/1B/010 |IB B.IIIL.1.a5 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg/ml solution for hydrochloridum [Stikla flakons |Ges.m.b.H iesnieg8ana par nesterilu aktivo vielu, kuru planots izmantot sterilas
injection, Solution for N1; 100 mg/50 |Nfg.KG, Austrija 7algs, ja sintézes ped€jos posmos izmanto fideni un nav noradits, ka
injection, 2 mg/ml ml Stikla materiala sastava nav endotoksinu. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas

flakons N1; 10 epirubicina hidrohlorida sertifikats.
mg/5 ml Stikla

flakons N1; 50

mg/25 ml Stikla

flakons N1

8 99-0412 |Ambrolan 30 mg tablets, |Ambroxoli 30 mg PVH/AI |G.L. Pharma 99-0412/1B/004/G |IB B.IL.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai

Tablets, 30 mg hydrochloridum [blisteris N20; |GmbH, Austrija ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas laika. Citas
N1000 izmainas ; IA B.I1.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava
produkta razosana izmantota starpprodukta razoSanas procesa
izmainas ; IB B.Il.b.3.z Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava
produkta razoSana izmantota starpprodukta razoSanas procesa. Citas
izmainas.

9 07-0155 |Antiflat 42 mg chewable |Simeticonum 42 mg PVH/AI |G.L. Pharma 07-0155/11/004 |11 B.I1.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
tablets, Chewable blisteris N50; [GmbH, Austrija neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem
tablets, 42 mg N30; 42 mg

Polipropiléna
traucin$ N300
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00-0379

Bromazepam Lannacher
3 mg film-coated tablets,
Film-coated tablets, 3
mg

Bromazepamum

3 mg PVH/AI
blisteris N20;
N50; N30

G.L. Pharma
GmbH, Austrija

00-0379/1B/004/G

IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildigad uzn€muma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas bromazepama razotajs.;
IB B.I.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas laika
pagarinaSana vai noteikSana, pamatojoties uz reala laika datiem (ja
apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu) ; IA B.III.1.a3 Jauna
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
bromazepama sertifikats no jauna razotaja.

11

00-0380

Bromazepam Lannacher
6 mg film-coated tablets,
Film-coated tablets, 6
mg

Bromazepamum

6 mg PVH/AI
blisteris N20;
N30; N50

G.L. Pharma
GmbH, Austrija

00-0380/1B/004/G

IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi
atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas bromazepama razotajs.;
IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas laika
pagarinasana vai noteikSana, pamatojoties uz reala laika datiem (ja
apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu) ; IA B.III.1.a3 Jauna
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
bromazepama sertifikats no jauna razotaja.

12

03-0197

Pram 10 mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 10 mg

Citalopramum

10 mg Blisteris
N14; N28;
N98; N100

G.L. Pharma
GmbH, Austrija

03-0197/1A/004

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. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
citaloprama hidrobromids.
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13 03-0198 |Pram 20 mg film-coated |Citalopramum |20 mg Blisteris |G.L. Pharma 03-0198/1A/004 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
tablets, Film-coated N14; N28; GmbH, Austrija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
tablets, 20 mg N98; N100 ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
citaloprama hidrobromids.
14 03-0199 |Pram 40 mg film-coated |Citalopramum |40 mg Blisteris |G.L. Pharma 03-0199/1A/004 |1A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata

tablets, Film-coated
tablets, 40 mg

N14; N28;
N98; N100

GmbH, Austrija

iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
citaloprama hidrobromids.
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15 03-0188 |Visipaque 550 mg/ml lodixanolum 82,5 9/159 ml GE Healthcare [03-0188/1B/005/G|IB B.I.c.1.z Izmainas aktivas vielas primaraja iepakojuma. Citas
solution for injection, Polipropiléna AS, Norvégija izmainas ; IA B.I.c.2.b Jauna specifikdcijas parametra pievieno$ana

Solution for injection,
550 mg/ml

pudele N10; 275
9/500 ml Stikla
pudele N6; 55
9/100 ml Stikla
pudele N10; 110
9/200 ml
Polipropiléna
pudele N10; 11
9/20 ml
Polipropiléna
pudele N10; 275
g/500 ml
Polipropiléna
pudele N6; 55
9/100 ml
Polipropiléna
pudele N10; 110
g/200 ml Stikla
pudele N6; 5,5 g/10
ml Polipropiléna
pudele N10; 27,5
g/50 mi
Polipropiléna
pudele N10; 41,25
g/75 ml
Polipropiléna
pudele N10; 27,5
g/50 ml Stikla
pudele N10; 11
g/20 ml Stikla
flakons N10

aktivas vielas primara iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu
testa metodi
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03-0189

Visipaque 652 mg/ml
solution for injection,
Solution for injection,
652 mg/ml

lodixanolum

326 g/500 ml Stikla
pudele N6; 48,9
9/75 ml
Polipropiléna
pudele N10; 130,4
9/200 ml
Polipropiléna
pudele N10; 32,6
9/50 ml Stikla
pudele N10; 6,52
9/10 ml
Polipropiléna
pudele N10; 326
g/500 ml
Polipropiléna
pudele N6; 32,6
9/50 ml
Polipropiléna
pudele N10; 13,04
g/20 ml Stikla
flakons N10; 97,8
g/150 ml
Polipropiléna
pudele N10; 130,4
9/200 ml Stikla
pudele N6; 65,2
9/100 ml
Polipropiléna
pudele N10; 13,04
g/20 mi
Polipropiléna
pudele N10; 65,2
9/100 ml Stikla
pudele N10

GE Healthcare
AS, Norvegija

03-0189/1B/005/G

IB B.I.c.1.z Izmainas aktivas vielas primaraja iepakojuma. Citas
izmainas ; TA B.I.c.2.b Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
aktivas vielas primara iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu
testa metodi

17

00-1000

Rigevidon 150
micrograms/30
micrograms coated
tablets, Coated tablets,
150 ng/30 pg

Levonorgestre-
lum, Ethinylestra-
diolum

150 mcg/30
mcg
PVH/PVDH/AI
blisteris N63 (3
x 21); N21

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

00-1000/1B/004

IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.. Zalu
apraksta un lietoSanas instrukcija svitrota mijiedarbiba ar plasa
spektra antibiotikam atbilstosi darba daliSanas procediirai
NL/H/xxxxWS/063.
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18 00-1011 |Infanrix-IPV + Hib Vaccinum 0,5 ml Stikla  |GlaxoSmithKline|00-1011/1A/061 |IA B.L.a.4.b Izmainas testos, ko izdara raZzo$anas gaita, vai
powder and suspension |diphtheriae, pilnslirce + Biologicals S.A., ierobezojumos, kurus pieméro aktivas vielas razoSanas laika:
for suspension for tetani, pertussis |flakons N1; Belgija razo$anas gaita veicamu jaunu testu un ierobeZojumu ieklausana
injection, Powder and  |sine cellulisex  [N10; N20;
suspension for elementis N50; N100
suspension for injection |praeparatum,
poliomyelitidis
inactivatum et
haemophili stirpis
b coniugatum
adsorbatum
19 12-0185 [Voltaren Akti 25 mg Diclofenacum 25mg GlaxoSmithKline[12-0185/1B/020 |IB B.II.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana ar
soft capsules, Soft kalicum PVH/PVDH/AI |Consumer atbilstoSu testa metodi
capsules, 25 mg blisteris N10; [Healthcare (UK)
N20; 25 mg Trading Limited,
PVH/PVDH/AI |Lielbritanija
blisteris
(caurspidigs)
N10; N20
20 00-0250 |Dermovate 0,5 mg/g Clobetasoli 12,5mg/25¢g |GlaxoSmithKline[00-0250/ 0. Bezmaksas kluadu labojums. Bezmaksas kltidu labojums lietoSanas
ointment, Ointment, 0,5 |propionas Aluminija Latvia, SIA, instrukcija.
mg/g tabina N1 Latvija
21 98-0124 |Dermovate 0.5 mg/g Clobetasoli 12,5mg/25¢g |GlaxoSmithKline|98-0124/ 0. Bezmaksas klidu labojums. Bezmaksas kltidu labojums lietosanas
cream, Cream, 0.5 mg/g |propionas Tabina N1 Latvia, SIA, instrukcija.
Latvija
22 05-0527 |lbuprofen - Grindeks Ibuprofenum 400 mg Grindeks, AS, [05-0527/1A/007/G|IA B.11.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma
400 mg film-coated PVH/AI Latvija diapazonu) palielinasanas lidz 10 reiz€m salidzinajuma ar pasreiz
tablets, Film-coated blisteris N10; apstiprinato sérijas apjomu ; IA B.I.b.3.a. Nelielas gatava produkta,
tablets, 400 mg N20; N30 tai skaita gatava produkta razoSana izmantota starpprodukta
razoSanas procesa izmainas. Grupa 05-0527/IA/007/G ieklautas
izmainas.
23 99-0726 |Hiconcil 125 mg/5 ml  [Amoxicillinum  |1,5 g/60 ml KRKA, d.d., 99-0726/1A/006 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
powder for oral Stikla pudelite [Novo mesto, iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
suspension, Powder for N1 Sloveénija ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz

oral suspension, 125
mg/5 ml

apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
amoksicilina trihidratu.
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24 99-0727 |Hiconcil 250 mg/5 ml  [Amoxicillinum |5 g/100 ml KRKA, d.d., 99-0727/1A/006 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
powder for oral solution, Stikla pudelite [Novo mesto, iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
Powder for oral N1 Slovenija ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
suspension, 250 mg/5 ml apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu

amoksicilina trihidratu.

25 98-0067 |Allergodil 0,05 % eye [Azelastini 2 mg/4 ml Meda Pharma, |98-0067/1A/003/G|IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
drops, solution, Eye hydrochloridum |[ABPE pudele |[SIA, Latvija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
drops, solution, 0,05 % N1; 3 mg/6 mi ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz

ABPE pudele apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu

N1; 4 mg/8 mi azelastina hidrohloridu.; IA B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai
ABPE pudele panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
N1; 5 mg/10 ml attiecigajai atjaunotajai monografijai

ABPE pudele

N1

26 96-0663 |Allergodil 0.1% nasal  [Azelastini 10 mg/10 ml  |Meda Pharma, [96-0663/IA/004/G[IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
spray, Nasal spray, hydrochloridum [Stikla pudelite |[SIA, Latvija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
solution, 0.1% N1 ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz

apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
azelastina hidrohloridu.; TA B.III.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai
panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
attiecigajai atjaunotajai monografijai
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02-0168

Concor COR 2.5 mg
film-coated tablets, Film-
coated tablets, 2.5 mg

Bisoprololi
fumaras

2,5 mg Blisteris
N30; N100

Merck KGaA,
Vacija

02-0168/1B/009/G

IA B.I1.b.1.a Gatava produkta sekundaras iepakoSanas vietas
aizstasana vai pievienoSana.. Grupa 02-0168/IB/009/G ieklauta
izmaina. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta.; [A B.ILb.1.b
Primaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienosana. Grupa 02-
0168/IB/009/G ieklauta izmaina. Tiek pievienota primaras
iepakoSanas vieta.; IA B.I1.b.2.a S@rijas parbaudes/test€Sanas vietas
aizstaSana vai pievienoSana. Tiek pievienota serijas parbaudes vieta.;
IB B.IL.b.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.c2 Par importe€$anu un/vai par s€rijas izlaidi
atbildiga razotaja aizstaSana vai pievienoSana ar sérijas
parbaudi/testéSanu. Grupa 02-0168/IB/009/G ieklauta izmaina. Tiek
pievienots par sérijas izlaidi atbildigais razotajs Famar Lyon, 29,
Avenue Charles de Gaulle, F-69230 Saint Genis Laval, Francija.

28

02-0169

Concor COR 5 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 5 mg

Bisoprololi
fumaras

5 mg Blisteris
N30; N100

Merck KGaA,
Vacija

02-0169/1B/009/G

IA B.ILb.1.a Gatava produkta sekundaras iepakosanas vietas
aizstaSana vai pievienoSana.. Grupa 02-0169/IB/009/G ieklauta
izmaina. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta.; [A B.IL.b.1.b
Primaras iepakosanas vietas aizstaSana vai pievienosana. Grupa 02-
0169/1B/009/G ieklauta izmaina. Tiek pievienota primaras
iepakoSanas vieta.; IA B.I1.b.2.a Serijas parbaudes/test€Sanas vietas
aizstaSana vai pievienoSana. Tiek pievienota sérijas parbaudes vieta.;
IB B.IL.b.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.c2 Par import€Sanu un/vai par s€rijas izlaidi
atbildiga razotdja aizstaSana vai pievienosana ar s€rijas
parbaudi/testesanu. Grupa 02-0169/IB/009/G ieklauta izmaina. Tiek
pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs Famar Lyon, 29,
Avenue Charles de Gaulle, F-69230 Saint Genis Laval, Francija.
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29 97-0396 |Pregnyl 5000 1U/ml Gonadotrophinu [5000 IU Stikla [N.V. Organon, [97-0396/11/011  |II B.1.b.2.d Izmainas aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas
powder and solvent for |m chorionicum |flakons N3; N1 |Niderlande vai izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira:
solution for injection, biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas testa metodes vai metodes,
Powder and solvent for kura paredz biologiskas izcelsmes reagenta ka biologiski aktivas
solution for injection, vielas izmantoSanu, izmainas (aizsta$ana)
5000 1U/ml
30 99-0781 |Anafranil 10 mg coated |Clomipramini 10 mg Novartis Finland |99-0781/1B/012/G|IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp
tablets, Coated tablets, [hydrochloridum [PVDH/PE/PV |Oy, Somija aizstasana vai pievienoSana) ; IB B.11.d.2.d Citas izmainas gatava
10 mg H/AI blisteris produkta testa procediira (tostarp aizstaSana vai pievienosana) ; IA
N30 B.II.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana gatava
produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; [A B.I1.d.1.c
Jauna specifikacijas parametra pievienosana gatava produkta
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IA B.I1.d.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procediira
31 99-0782 |Anafranil SR 75 mg Clomipramini 75 mg Novartis Finland [99-0782/IB/012/G|IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp
sustained release tablets, |hydrochloridum |PVDH/PE/PV |Oy, Somija aizstasana vai pievienoSana) ; IA B.IL.d.1.c Jauna specifikacijas
Sustained release H/Al blisteris parametra pievienoSana gatava produkta specifikacijai kopa ar
tablets, 75 mg N20 (2x10); 75 atbilstigu testa metodi ; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta
mg PVH/AI testa procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana) ; [A B.I.d.2.a
blisteris N20 Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procedira ; IA
(2x10) B.II.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienosana gatava

produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/4 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
32 99-0279 |Trileptal 300 mg film- [Oxcarbazepinum [300 mg Novartis Finland [99-0279/IB/010/G |IB B.I1.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobeZojumu noteikSana

coated tablets, Film- PVDH/PE/PV |Qy, Somija galaprodukta specifikacijai ; IB B.I1.d.1.a Stingraku specifikacijas

coated tablets, 300 mg H/AI blisteris ierobezojumu noteik$ana galaprodukta specifikacijai. Grupa ieklautas
N100; N200; izmainas.; IB B.II.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu
N500; N30; noteikSana galaprodukta specifikacijai. Grupa ieklautas izmainas.; IB
300 mg B.II.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana
Blisteris N50 galaprodukta specifikacijai. Grupa ieklautas izmainas.; IB B.Il.d.1.a

Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteik$ana galaprodukta
specifikacijai. Grupa ieklautas izmainas.; IA B.II.d.1.d Nebitiska
specifikacijas parametra svitro$ana no gatava produkta specifikacijas
(piem@ram, novecojusa parametra svitrosana) ; IB B.II.d.1.z Gatava
produkta specifikacijas parametru un/vai ierobeZojumu izmainas.
Citas izmainas ; IB B.II.d.1.z Gatava produkta specifikacijas
parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas. Grupa
ieklautas izmainas.; IB B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta
testa procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana) ; IB B.I1.d.2.d
Citas izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp aizstaSana vai
pievienosana) ; IA B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
produkta testa procediira ; IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa procediira
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/4 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
33 99-0280 |Trileptal 600 mg film- [Oxcarbazepinum [600 mg Novartis Finland [99-0280/IB/010/G [IB B.II.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobeZojumu noteikSana
coated tablets, Film- Blisteris N50; [Oy, Somija galaprodukta specifikacijai ; IB B.I1.d.1.a Stingraku specifikacijas
coated tablets, 600 mg 600 mg ierobezojumu noteik$ana galaprodukta specifikacijai. Grupa ieklautas
PVDH/PE/PV izmainas.; IB B.II.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu
H/AI blisteris noteikSana galaprodukta specifikacijai. Grupa ieklautas izmainas.; IB
N100; N200; B.II.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana
N500; N30 galaprodukta specifikacijai. Grupa ieklautas izmainas.; IB B.I.d.1.a
Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteik$ana galaprodukta
specifikacijai. Grupa ieklautas izmainas.; IA B.II.d.1.d Nebitiska
specifikacijas parametra svitro$ana no gatava produkta specifikacijas
(piem@ram, novecojusa parametra svitrosana) ; IB B.II.d.1.z Gatava
produkta specifikacijas parametru un/vai ierobeZojumu izmainas.
Citas izmainas ; IB B.II.d.1.z Gatava produkta specifikacijas
parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas. Grupa
ieklautas izmainas.; IB B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta
testa procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana) ; IB B.I1.d.2.d
Citas izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp aizstaSana vai
pievienosana) ; IA B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
produkta testa procediira ; IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa procediira
34 00-0797 |Omeprazole - Omeprazolum 20 mg ABPE [Ratiopharm 00-0797/1A/025 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
ratiopharm 20 mg gastro- pudele N15; GmbH, Vacija iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
resistant hard capsules, N30; N56; ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
Gastro-resistant hard N60; 20 mg apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
capsules, 20 mg Al/PVDH/PA/P omeprazols.
VH/AI blisteris
N15; N30;
N56; N60; 20
mg
Al/PVH/PA/IPV
H/Al blisteris
N15; N30;
N56: N6Q
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/4 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
35 08-0304 |Paramax Rapid 1000 mg|Paracetamolum [1000 mg ABPE |Vitabalans Oy, [08-0304/IA/013/G|IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
tablets, Tablets, 1000 pudele N5; Somija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
mg N10; 1000 mg ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
PVH/AI apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
blisteris N5; paracetamols.; |A B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
N10 atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Grupa
ieklauta izmaina.
36 04-0344 |Paramax Rapid 500 mg |[Paracetamolum [500 mg Vitabalans Oy, [04-0344/1A/017/G|IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
tablets, Tablets, 500 mg Plastmasas Somija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
traucin$ N100; ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
500 mg apstiprinata razotaja. Atjaunots sertifikats par aktivo vielu
PVH/AI paracetamols.; 1A B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
blisteris N10; atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
N30 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Grupa
ieklauta izmaina.
37 01-0097 |Zoxon 4 mg tablets, Doxazosinum 4 mg Zentiva, k.s., 01-0097/1A/007 |IA C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma izmainas
Tablets, 4 mg PVH/PVDH/AI [Cehija cilvékiem paredz&to zalu mark&uma, zalu apraksta vai lietosanas
blisteris N30; instrukcija, istenojot PSUR vai PASS procediiras atzinumu vai
N100 kompetentas iestades novertéjuma atzinumu, kas izdots saskana ar

Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.. Papildinata droSuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
atjaunojama droSuma zinojumu vienotas vertejuma procediras (
PSUSA/00001169/201512 ) doksazosinam. Zalu apraksta 4.4
apakspunkta ielauts bridinajums par priapismu. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.

Zalu registracijas
departamenta

Efektivitates un droSuma

izvertéSanas nodalas
vaditaja [.Eglite

13



