Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/41 pielikums Nr.3-2

Reg. Zalu nosaul_iums, Zaju Aktivas vielas Informacija par Regl?tl'i_lﬂ.] as Procediiras . o
Nr.p.k. forma, stiprums/ . - apliecibas Izmainu biitiba
numurs .. nosaukums iepakojumu . numurs
koncentracija Ipasnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8
1 12-0125 [Metformin Vitabalans |Metformini 1000 mg ABPE Vitabalans Oy, EE/H/0170/002/IB/|IB C.I.1.b Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai lietoSanas
1000 mg film-coated hydrochloridum  [traucin$ N30; N60; |Somija 011 instrukeija, istenojot Eiropas Savienibas parveértésanas
tablets, Film-coated N100; N200 procediiras iznakumu, ja zales neietilpst procediiras darbibas
tablets, 2000 mg joma, bet izmainas veic, lai npemtu véra procediiras atzinumu,
un RAI neiesniedz jaunus papildu datus.. Papildinata
droSuma informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31.
panta EK parvertésanas procediras (12.12.2016) lemumu
C(EMEA/H/A-31/1432) aktivajai vielai - metformins.
Ieklautas norades par devam nieru darbibas traucg€jumu
gadijuma; pievienotas kontrindikacijas - akiita metaboliska
acidoze, smagi nieru darbibas traucgjumi; ieklauti
bridinajumi par laktacidozi, jodu saturoSu kontrastvielu
lietoSanu, nieru darbibas kontroli un kirurgiskam
manipulacijam. Pievienota mijiedarbiba ar alkoholu un
zalém, kas var ietekmét nieru darbibu.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
2 12-0124 [Metformin Vitabalans |Metformini 500 mg ABPE Vitabalans Oy, EE/H/0170/001/1B/|IB C.I.1.b Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai lietoSanas
500 mg film-coated hydrochloridum traucin$ N30; N60; [Somija 011 instrukcija, istenojot Eiropas Savienibas parvertésanas
tablets, Film-coated N100; N200 procediiras iznakumu, ja zales neietilpst procediiras darbibas

tablets, 500 mg

joma, bet izmainas veic, lai npemtu véra procediiras atzinumu,
un RAI neiesniedz jaunus papildu datus.. Papildinata
droSuma informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31.
panta EK parvértésanas procediras (12.12.2016) [émumu
C(EMEA/H/A-31/1432) aktivajai vielai - metformins.
Ieklautas norades par devam nieru darbibas traucg€jumu
gadTjuma; pievienotas kontrindikacijas - aktita metaboliska
acidoze, smagi nieru darbibas traucgjumi; ieklauti
bridinajumi par laktacidozi, jodu saturosu kontrastvielu
lietoSanu, nieru darbibas kontroli un kirurgiskam
manipulacijam. Pievienota mijiedarbiba ar alkoholu un
zalém, kas var ietekmét nieru darbibu.

Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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3 98-0005 |Diphereline 3.75 mg Triptorelinum 3,75 mg Stikla Ipsen Pharma 98-0005/11/014 II C.1.6.a Jaunas terapeitiskas indikacijas pievienoSana vai
powder and solvent for flakons N1 SAS, Francija apstiprinatas indikacijas groziSana. Pievienota terapeitiska

prolonged-release
suspension for injection,
Powder and solvent for
suspension for
prolonged-release
injection, 3.75 mg

indikacija - hormonjutiga agrina kriits véza adjuvantai
terapijai kombinacija ar tamoksifénu vai aromatazes
inhibitoru sievieteém ar augstu slimibas recidiva risku, kuram
apstiprinats pirms menopauzes stavoklis, peéc kimijterapijas
pabeigSanas - pamatojoties uz kliniska eksperta zinojumu
par pétijumu SOFT un TEXT rezultatiem. Attiecigi
papildinati apakSpunkti par devam un lietosanas veidu,
kontrindikacijam, paSiem bridinajumiem un piesardzibu
lietosana, blakusparadibam un farmakodinamiskajam
Tpasibam.

Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

Zalu registracijas
departamenta vaditaja
M.Emersone




