Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/43 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 02-0159 |Feiba 1000 U powder |Factor VIII 1000 U Flakons|Baxalta 02-0159/11/020  |II B.L.a.1.e Aktivas vielas raZoSana izmantotas
and solvent for solution [coagulationis N1 Innovations izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas vielas
for infusion, Powder and |humanus (ADNTr) GmbH, Austrija razotaja izmainas, ja izmainas attiecas uz biologiski aktivu vielu vai
solvent for solution for [recombi- izejvielu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
infusion, 1000 U nandorum biologiskas/imunologiskas izcelsmes produkta razosana. Tiek

pievienots aktivas vielas cilvéka plazmas frakcijas ar VIII faktora
inhibitoru apejoSo aktivitati starpprodukta razotajs.

2 02-0158 |Feiba 500 U powder and |Factor VI1II 500 U Flakons |Baxalta 02-0158/11/020 |11 B.I.a.1.e Aktivas vielas razo$ana izmantotas
solvent for solution for [coagulationis N1 Innovations izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas vielas
infusion, Powder and humanus (ADNr) GmbH, Austrija razotaja izmainas, ja izmainas attiecas uz biologiski aktivu vielu vai
solvent for solution for recombi- izejvielu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
infusion, 500 U nandorum biologiskas/imunologiskas izcelsmes produkta razosana. Tiek

pievienots aktivas vielas cilvéka plazmas frakcijas ar VIII faktora
inhibitoru apejoso aktivitati starpprodukta razotajs.

3 99-0502 |Mirena 20 Levonorgest- 20 mcg/24 h Bayer Qy, 99-0502/1A/008/G|IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
micrograms/24 hours relum Maisins N1 Somija procediira ; IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
intrauterine delivery produkta testa procedtira
system, Intrauterine
system, 20 ug/24 hours

4 99-0055 |Fevarin 100 mg film- Fluvoxamini 100 mg BGP Products  [99-0055/11/004  [II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- maleas PVH/PVDH/AI [B.V., Niderlande grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko,
coated tablets, 100 mg blisteris N30 klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Papildinata dro§uma

informacija saskana ar uzn@muma droSuma pamatdatiem. Pievienota
mijiedarbiba ar klopidogrelu; pievienota blakusparadiba - agresija.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

5 99-0054 |Fevarin 50 mg film- Fluvoxamini 50 mg BGP Products  |99-0054/11/004  |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- maleas PVH/PVDH/AI |B.V., Niderlande grozijumiem, jo TIpasi — lai npemtu veéra jaunu kvalitates, neklinisko,
coated tablets, 50 mg blisteris N20; klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Papildinata drosuma

N50 informacija saskana ar uznémuma drosuma pamatdatiem. Pievienota

mijiedarbiba ar klopidogrelu; pievienota blakusparadiba - agresija.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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6 97-0390

Gopten 2 mg hard
capsules, Hard capsules,
2mg

Trandolaprilum

2mg
PVH/PVDH/AI
blisteris N28;
N56

BGP Products,
SIA, Latvija

97-0390/1B/010

IB C.1.3.z Izmainas cilveékiem paredz€to zalu mark&juma, zalu
apraksta vai lietoSanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS
procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma atzinumu,
kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas
izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojamo droSuma zinojumu vienotas
vertejuma procediiras (PSUSA/00000536/201604). Ieklauta
informacija par angioedému vienlaicigi lietojot mTOR inhibitorus
(piem., sirolimu, everolimu, temsirolimu) un kalija [imena
paaugstinasanos seruma vienlaicigi lietojot kotrimoksazolu
(trimetoprimu/sulfametoksazolu). Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti, korigéti atbilsto$i pienemtajam standartformam.

7 08-0198

Gopten 4 mg hard
capsules, Capsules,
hard, 4 mg

Trandolaprilum

4 mg
PVH/PVDH/AI
blisteris N28
(2x14); N56
(4x14); N98
(7x14)

BGP Products,
SIA, Latvija

08-0198/1B/007

IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz€to zalu mark&juma, zalu
apraksta vai lietosanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS
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 atjaunojamo droSuma zinojumu vienotas
vertgjuma procediiras (PSUSA/00000536/201604). Ieklauta
informacija par angioedému vienlaicigi lietojot mTOR inhibitorus
(piem., sirolimu, everolimu, temsirolimu) un kalija [imena
paaugstinasanos seruma vienlaicigi lietojot kotrimoksazolu
(trimetoprimu/sulfametoksazolu). Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti, korigeti atbilstosi pienemtajam standartformam.

8 01-0414

Forcan 150 mg capsules,
hard, Capsules, hard,
150 mg

Fluconazolum

150 mg Al/Al
blisteris N1; N5

Cipla (UK) Ltd.,
Lielbritanija

01-0414/1B/004

IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma registrétu
zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta, mark&uma un
lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam veiktu
tadu pasu izmainu novartgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus papildu datus. Papildinata droSuma informacija saskana ar
atsauces zalém Diflucan. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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9 03-0570 |Forcan 50 mg capsules, [Fluconazolum 50 mg Blisteris |Cipla (UK) Ltd., |03-0570/1B/004 |IB C.I.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma registrétu
Capsules, 50 mg N4 Lielbritanija zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta, mark&uma un
lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam veiktu
tadu paSu izmainu novert&jumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus papildu datus. Papildinata droSuma informacija saskana ar
atsauces zalém Diflucan. Zalu apraksts un lieto§anas instrukcija
saskanoti.
10 03-0395 |Paclitaxel Ebewe 6 Paclitaxelum 100 mg/16,7 ml|[Ebewe Pharma [03-0395/11/008  [II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
mg/ml concentrate for Stikla flakons |Ges.m.b.H grozijumiem, jo Tpasi — lai pemtu vera jaunu kvalitates, neklinisko,
solution for infusion, N1; 150 mg/25 |Nfg.KG, Austrija klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Harmonizéta droSuma
Concentrate for solution ml Stikla informacija saskana ar uzpémuma droS$uma pamatdatiem, kas
for infusion, 6 mg/ml flakons N1; 30 atjaunoti pec PSUSA/00002264/201512, EMA/706621/2016
mg/5 ml Stikla zinatniska vertgjuma rezultatiem. Produkta informacija atbilstosi
flakons N1; 210 papildinata jau 2016.gada 27.decembri. Ar §STm izmainam tiek veiktas
mg/35 ml Stikla galvenokart redakcionalas korekcijas péc uznémuma droSuma
flakons N1; 300 pamatdatu atjaunoSanas, ka arT piemérotas QRD standartformas
mg/50 ml Stikla prasibas markéjumam - pievienoti 17. un 18.punkti. Zalu apraksts un
flakons N1 lietosanas instrukcija saskanoti.
11 97-0175 |Diclofenac 100 mg Diclofenacum 100 mg GlaxoSmithKline|97-0175/11/009  |II C.1.6.a Jaunas terapeitiskas indikacijas pievienoSana vai
suppositories, natricum PVH/PE Latvia, SIA, apstiprinatas indikacijas groziSana. Saskana ar informaciju kliniskaja
Suppositories, 100 mg blisteris N10  |Latvija parskata zalu apraksta 4.9. apak$punkta pievienota informacija, ka
pardozéSanas gadijuma turpmaka arstéSana javeic atbilstosi kliniskam
indikacijam vai valsts toksikologijas centra ieteikumiem, ja tadi ir
pieejami. Veiktas redakcionalas izmainas zalu apraksta 4.2., 4.5. un
4.8. apakSpunkta. Zalu apraksts un lictosanas instrukcija saskanoti.
12 97-0174 |Diclofenac 50 mg Diclofenacum 50 mg PVH/PE |GlaxoSmithKline|97-0174/11/009  |II C.1.6.a Jaunas terapeitiskas indikacijas pievienoSana vai

suppositories,
Suppositories, 50 mg

natricum

blisteris N10

Latvia, SIA,
Latvija

apstiprinatas indikacijas groziSana. Saskana ar informaciju kliniskaja
parskata zalu apraksta 4.9. apakSpunkta pievienota informacija, ka
pardozeésanas gadijuma turpmaka arstéSana javeic atbilstosi kltniskam
indikacijam vai valsts toksikologijas centra ieteikumiem, ja tadi ir
pieejami. Veiktas redakcionalas izmainas zalu apraksta 4.2., 4.5. un
4.8. apak$punkta. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
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13 95-0292 |Loperamide-Grindeks 2 [Loperamidi 2 mg PVH/AI |Grindeks, AS,  [95-0292/1A/007/G|IA B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana aktivas
mg cietas kapsulas, hydrochloridum [blisteris N10  [Latvija vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
Capsules, hard, 2 mg razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IA
B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai
monografijai
14 95-0058 |Ciprinol 10 mg/ml Ciprofloxacinum [100 mg/10 ml |KRKA, d.d., 95-0058/1B/006 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
concentrate for solution Stikla ampula  |Novo mesto,
for infusion, Concentrate N5 Slovénija
for solution for infusion,
100 mg/10 ml
15 02-0103 |Ciprinol 2 mg/ml Ciprofloxacinum {200 mg/100 ml |KRKA, d.d., 02-0103/1B/006 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
solution for infusion, Flakons N1 Novo mesto,
Solution for infusion, Slovénija
200 mg/100 ml
16 04-0379 |Ciprinol 2 mg/ml Ciprofloxacinum 1400 mg/200 ml (KRKA, d.d., 04-0379/1B/006 |IB C.I.z Izmainas za]u droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
solution for infusion, Flakons N1 Novo mesto,
Solution for infusion, Sloveénija
400 mg/200 ml
17 96-0210 |Enap 1.25 mg/ml Enalaprilatum 1,25 mg/l ml  |KRKA, d.d., 96-0210/1B/005 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
solution for injections, Ampula N5 Novo mesto,
Solution for injection, Slovénija
1.25 mg/ml
18 99-0669 |Enap 10 mg tablets, Enalaprili maleas |10 mg Blisteris [KRKA, d.d., 99-0669/1B/004 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
Tablets, 10 mg N20; N60; Novo mesto,
N30; N90 Slovenija
19 93-0520 |Enap 20 mg tablets, Enalaprili maleas [20 mg Blisteris |KRKA, d.d., 93-0520/1B/004 |IB C.I.z Izmaipas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
Tablets, 20 mg N20; N60; Novo mesto,
N30; N90 Slovénija
20 97-0574 |Enap 5 mg tablets, Enalaprili maleas [5 mg Blisteris |KRKA, d.d., 97-0574/1B/004  |1B C.I.z Izmaipas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
Tablets, 5 mg N20; N60; Novo mesto,
N30; N90 Slovénija
21 00-0207 |Kaptopril Krka 12.5 mg [Captoprilum 12,5 mg KRKA, d.d., 00-0207/1B/008  |IB C.I.z Izmaipas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
tablets, Tablets, 12.5 mg Blisteris N20  [Novo mesto,
Sloveénija
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22 00-0208 |Kaptopril Krka 25 mg [Captoprilum 25 mg Blisteris |[KRKA, d.d., 00-0208/1B/008 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
tablets, Tablets, 25 mg N20 Novo mesto,
Sloveénija
23 00-0209 |Kaptopril Krka 50 mg [Captoprilum 50 mg Blisteris |KRKA, d.d., 00-0209/1B/008 |IB C.I.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitaté. Citas izmainas.
tablets, Tablets, 50 mg N20 Novo mesto,
Sloveénija
24 11-0027 |Sorvasta 10 mg film- Rosuvastatinum |10 mg KRKA, d.d., 11-0027/1B/009 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/ [Novo mesto,
coated tablets, 10 mg Al blisteris Slovénija
N10; N14;
N20; N28;
N30; N56;
N60; N84,
N90; N98;
N100
25 11-0028 [Sorvasta 15 mg film- Rosuvastatinum |15 mg KRKA, d.d., 11-0028/IB/009 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/ [Novo mesto,
coated tablets, 15 mg Al blisteris Sloveénija
N10; N14;
N20; N28;
N30; N56;
N60; N84;
N90; N98;
N100
26 11-0029 [Sorvasta 20 mg film- Rosuvastatinum |20 mg KRKA, d.d., 11-0029/IB/009 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
coated tablets, Film- OPAJ/AI/PVH/ [Novo mesto,
coated tablets, 20 mg Al blisteris Sloveénija
N10; N14;
N20; N28;
N30; N56;
N60; N84;
N90; N98;
N100




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/43 pielikums Nr.3-2

3

4

5

6

7

8

27

11-0030

Sorvasta 30 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 30 mg

Rosuvastatinum

30 mg
OPA/AI/PVH/
Al blisteris
N10; N14;
N20; N28;
N30; N56;
NG60; N84,
N90; N98;
N100

KRKA, d.d.,
Novo mesto,
Sloveénija

11-0030/1B/009

IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.

28

11-0031

Sorvasta 40 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 40 mg

Rosuvastatinum

40 mg
OPA/AI/PVH/
Al blisteris
N10; N14;
N20; N28;
N30; N56;
N60; N84;
N90; N98;
N100

KRKA, d.d.,
Novo mesto,
Slovenija

11-0031/1B/009

IB C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas izmainas.

29

11-0026

Sorvasta 5 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 5 mg

Rosuvastatinum

5mg
OPAJAI/PVH/
Al blisteris
N10; N20;
N14; N28;
N30; N56;
N60; N84;
N90; N98;
N100

KRKA, d.d.,
Novo mesto,
Slovenija

11-0026/1B/008

IB C.I.z Izmainas zalu drosSuma un efektivitate. Citas izmainas.
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30 15-0019 [Labella 1.5 mg tablets, [Levonorgestre- |1,5mg Ladee Pharma  |NL/H/2653/001/1 |IB A.1 Registracijas apliecibas pasnieka nosaukuma un/vai adreses
Tablets, 1.5 mg lum PVH/PVDH/AI |Baltics UAB, B/008/G izmaina. Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma un adreses
blisteris N1 Lietuva maina Lietuva un Igaunija. Bija: Ladee Pharma Baltics, UAB,
(tablete) Zemaitijos g.13/Siauliu g.10, Vilnius, LT 01134, Lietuva; bus: UAB
Exeltis Baltics, Islandijos pl. 209A, LT-49163, Kaunas, Lietuva.; IB
A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses
izmaina. Grupa ieklauta izmaina. Registracijas apliecibas ipaSnieka
nosaukuma maina Slovakija. Bija: LadeePharma Slovakia s.r.o,
prievozska 4D, 821 09, Bratislava, Slovakija; biis: Exeltis Slovakia
s.r.0, prievozska 4D, 821 09, Bratislava, Slovakija.
31 15-0019 [Labella 1.5 mg tablets, |Levonorgestre- |1,5mg Ladee Pharma  [NL/H/2653/001/1 [IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
Tablets, 1.5 mg lum PVH/PVDH/AI |Baltics UAB, B/005 maina Spanija. Bija: Levonorgestrel Exeltis 1,5 mg comprimido EFG;
blisteris N1 Lietuva bis: Navela 1,5 mg comprimido EFG.
(tablete)
32 15-0019 |Labella 1.5 mg tablets, |Levonorgestre- [1,5mg Ladee Pharma  |NL/H/2653/001/1 |IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai licto§anas
Tablets, 1.5 mg lum PVH/PVDH/AI |Baltics UAB, B/006 instrukcija, istenojot Eiropas Savienibas parvértésanas procediiras
blisteris N1 Lietuva iznakumu. Zales ietilpst noteiktaja procediiras darbibas joma..
(tablete) Papildinata droSuma informacija saskana EK parvértésanas
procediiras EMEA/H/A-13/1427 (01.08.2016.) lémumu
levonorgestrelam. Zalu apraksta 4.2. apak$punkta pievienota
informacija par lietoSanu sievietém, kuras pédg€jo 4 nedélu laika ir
lietojuSas enzimus inducgjosas zales un kuram nepiecieSama
"avarijas" kontracepcija. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
33 15-0019 [Labella 1.5 mg tablets, [Levonorgestre- |1,5mg Ladee Pharma  [NL/H/2653/001/1 [IB C.I.3.z Izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark&juma, zalu
Tablets, 1.5 mg lum PVH/PVDH/AI |Baltics UAB, B/004 apraksta vai lieto$anas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
blisteris N1 Lietuva procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertéjuma atzinumu,
(tablete) kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas

izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar ES
Pediatriskas darba daliSanas procediiru levonorgestrelam
(UK/W/0087/pdWs/001). 4.2. apakSpunkta pievienots informacija, ka
Labella nav piemerots lietosanai ka "avarijas" kontracepcijas lidzeklis
b&rniem pirmspubertates vecuma. 5.1. apakSpunkta pievienoti
petijuma dati. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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34 98-0828 |Vigantol Oel 0.5 mg/ml [Colecalciferolum [5 mg/10 ml Merck KGaA, |98-0828/1A/010 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
oral drops, solution, Stikla pudelite |Vacija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
Oral solution, 0.5 mg/ml (briina) N1 ko izmanto aktivas vielas razosanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
holekalciferolu.
35 02-0395 |Miflonide Breezhaler  [Budesonidum 200 mcg Novartis Finland [02-0395/IB/015 [IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&uma, zalu
200 micrograms PVH/PVDH/AI |Oy, Somija apraksta vai lietoSanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS
inhalation powder, hard blisteris N60 procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma atzinumu,
capsules, Inhalation kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas
powder, hard capsule, izmainas.. Papildinata dro§uma informacija saskana ar dro§uma
200 micrograms pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma vienota vértéjuma
rezultatiem (PSUSA/00000449/201604) budezonidam. Zalu apraksta
4.5. apak$punkta pievienota informacija par mijiedarbibu ar CYP3A
inhibitoriem. Zalu apraksts un licto$anas instrukcija saskanoti.
36 02-0396 |Miflonide Breezhaler  [Budesonidum 400 mcg Novartis Finland [02-0396/1B/015 |IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredzeto zalu mark&juma, zalu
400 micrograms PVH/PVDH/AI |Oy, Somija apraksta vai lieto$anas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
inhalation powder, hard blisteris N60 procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertéjuma atzinumu,
capsules, Inhalation kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas
powder, hard capsule, izmainas.. Papildinata drofuma informacija saskana ar drosuma
400 micrograms pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma vienota vértéjuma
rezultatiem (PSUSA/00000449/201604) budezonidam. Zalu apraksta
4.5. apak$punkta pievienota informacija par mijiedarbibu ar CYP3A
inhibitoriem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
37 98-0470 |Hydrocortisonum Hydrocortisoni {15 mg/3 ¢ PharmaSwiss 98-0470/1B/008 |IB C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitaté. Citas izmainas..

PharmaSwiss 5 mg/g
ophthalmic ointment,
Ophthalmic ointment, 5

mg/g

acetas

Aluminija tiiba
N1

Ceska republika
s.r.0., Cehija

Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances riska
vertéSanas komitejas ieteikumiem (EMA/PRAC/700146/2016), datéts
10.11.2016, kortikosteroidus saturo$am zalém. Zalu apraksta 4.5.
apakSpunkta pievienots bridinajums, ka vienlaiciga arste€Sana ar
CYP3A inhibitoriem, ieskaitot kobicistatu saturoSas zales, palielina
sisteémisko blakusparadibu risku. LietoSanas instrukcija saskanota ar
zalu aprakstu.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/43 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
38 04-0077 |Loseprazol 20 mg gastro{Omeprazolum 20 mg Blisteris [PRO.MED.CS [04-0077/1A/005 |IA C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas izmainas..
resistant capsules, hard, N14; N28 Praha a.s., Cehija Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances riska
Gastro-resistant vertéSanas komitejas ieteikumiem
capsules, hard, 20 mg (EMA/PRAC/740369/2016),(15.12.2016) protonu stiknu inhibitorus
saturo$am zaleém. Zalu apraksta 4.8. apakspunkta pievienota
blakusparadiba - kunga un zarnu trakta trauc&jumi: kunga fundalas
dalas dziedzeru polipi (labdabigi); biezums: biezi. LietoSanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
39 00-0570 |Metformin-ratiopharm [Metformini 500 mg Ratiopharm 00-0570/1B/022/G |IB B.1.b.z Izmainas aktivas vielas kontrol€. Citas izmainas ; IB
500 mg film-coated hydrochloridum [PVH/PVDH/AI |GmbH, Vacija B.L.b.2.e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
tablets, Film-coated blisteris procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievienos$ana) ; [A
tablets, 500 mg (necaurspidigs) B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
N30; N120; iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
500 mg ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no jauna
PVH/PVDH/AI razotdja (razotdja aizstaSana vai pievieno$ana). Tiek iesniegts jauns
blisteris aktivas vielas - metformina hidrohlorida - sertifikats no jauna
(caurspidigs) razotaja.
N30; N120
40 00-0571 |Metformin-ratiopharm |Metformini 850 mg Ratiopharm 00-0571/1B/024/G |IB B.1.b.z Izmainas aktivas viclas kontrolg. Citas izmainas ; IB
850 mg film-coated hydrochloridum [PVH/PVDH/AI|GmbH, Vacija B.L.b.2.e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
tablets, Film-coated blisteris procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievienosana) ; [A
tablets, 850 mg (caurspidigs) B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
N30; N120; iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
850 mg ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no jauna
PVH/PVDH/AI razotdja (razotdja aizstaSana vai pievienos$ana). Tiek iesniegts jauns
blisteris aktivas vielas - metformina hidrohlorida - sertifikats no jauna
(necaurspidigs) razotaja.
N30; N120
41 99-0175 |Borskabes RFF 30 Acidum boricum |750 mg/25 ml |Rigas 99-0175/1B/002 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.. Zalu
mg/ml uz adas lietojams Stikla pudelite |farmaceitiska apraksts, lietoSanas instrukcija un mark&uma teksts atjaunoti
$kidums, Cutaneous N1 fabrika, A/S, atbilsto$i pienemtajam standartformam.
solution, 30 mg/ml Latvija
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42 99-0100 |Lugola RFF 10 mg/g lodum 25 g Stikla Rigas 99-0100/1B/002  |IB C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitaté. Citas izmainas..
Skidums lietoSanai mutes pudelite N1 farmaceitiska Atjaunota produkta informacija atbilstosi dokumentu kvalitates
dobuma, Oromucosal fabrika, A/S, izvertesanas darba grupas (QRD) izstradatajiem jaunakajiem
solution, 10 mg/g Latvija standartiem.

43 99-0265 |Amoksiklav 400 mg/57 [Amoxicillinum, (3,32 ¢/35ml |Sandoz d.d., 99-0265/1B/006 |IB B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg/5 ml powder for oral |Acidum Stikla pudelite [Slovénija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
suspension, Powder for [clavulanicum N1; 6,65 g/70 ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
oral suspension, 400 ml Stikla apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
mg/57 mg/5 ml pudelite N1 amoksicilina trihidrats.

44 05-0170 |Amoksiklav 500 mg/125[Amoxicillinum, [500 mg/125 mg|Sandoz d.d., 05-0170/1B/007 |IB B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg Acidum Al/Al blisteris [Slovénija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
dispersible/orodispersibl [clavulanicum N10; N14 ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
e tablets, Dispersible apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
tablets; orodispersible amoksicilina trihidrats.
tablets, 500 mg/125 mg

45 99-0266 |Amoksiklav 500 mg/125[Amoxicillinum, [500 mg/125 mg|Sandoz d.d., 99-0266/1B/006 |IB B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg film-coated tablets, [Acidum Aluminija Slovénija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
Film-coated tablets, 500 [clavulanicum blisteris N14; ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
mg/125 mg N10; N20 apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu

amoksicilina trihidréts.

46 05-0171 |Amoksiklav 875 mg/125 [Amoxicillinum, [875 mg/125 mg|Sandoz d.d., 05-0171/1B/008 |IB B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg Acidum Al/Al blisteris |Slovénija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
dispersible/orodispersibl |clavulanicum N10; N14 ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
e tablets, Dispersible apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
tablets; orodispersible amoksicilina trihidrats.
tablets, 875 mg/125 mg

47 99-0267 |Amoksiklav 875 mg/125 [Amoxicillinum, (875 mg/125 mg|Sandoz d.d., 99-0267/1B/006  |IB B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg film-coated tablets, |Acidum Aluminija Sloveénija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
Film-coated tablets, 875 [clavulanicum blisteris N14; ko izmanto aktivas vielas razosanas procesa/paligvielu no pasreiz
mg/125 mg N10; N20 apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu

amoksicilina trihidrats.

48 94-0030 |Actovegin Forte 200 mg [Haemoderivatum [200 mg Stikla |Takeda Austria [94-0030/IB/293 [IB B.Il.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp sé€rijas apjoma

film-coated tablets, Film-
coated tablets, 200 mg

deproteinatum
sanguinis vituli

pudelite N50

GmbH, Austrija

diapazonu) palielinasanas lidz 10 reiz€m salidzinajuma ar pasreiz
apstiprinato s€rijas apjomu
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49 99-0763 |Carboplatin-Teva 150 [Carboplatinum [150 mg Stikla |Teva Pharma 99-0763/1B/005/G |IB B.I1.b.3.a. Neliclas gatava produkta, tai skaita gatava produkta
mg powder for solution flakons N1 B.V., Niderlande razoSana izmantota starpprodukta razoSanas procesa izmainas ; IA
for injection, Powder for B.Il.e.6.b Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara) iepakojuma
solution for injection, materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo produktu (pieméram,

150 mg nonemamu vacinu krasa, krasu koda gredzeni uz ampulam, adatu
aizsargu maina (izmantota citada plastmasa)) un kas neskar produkta
informaciju.

50 98-0800 |Motilium 10 mg film-  [Domperidonum |10 mg PVH/AI |UAB Johnson & [98-0800/IB/008 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
coated tablets, Film- blisteris N30; |Johnson, Lietuva

coated tablets, 10 mg N10

51 99-0958 |Stugeron 25 mg tablets, [Cinnarizinum 25 mg PVH/AI |UAB Johnson & [99-0958/1B/002 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.

Tablets, 25 mg blisteris N50; [Johnson, Lietuva

N20; N60
52 04-0345 |Cirrus 5 mg/120 mg Cetirizini 5mg/120 mg |UCB Pharma Qy |04-0345/1A/009 |IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses
prolonged release dihydrochlo- PVH/AI Finland, Somija izmainas. Registracijas apliecibas Tpa$nieka adreses maina. Bija:
tablets, Prolonged- ridum, blisteris N14; UCB Pharma Oy Finland, Itsehallintokuja 6, FI-02600 Espoo,

release tablets, 5 mg/120|Pseudoephe-drini |N28 Somija; bas: UCB Pharma Oy Finland, Bertel Jungin aukio 5, 02600

mg hydrochloridum Espoo, Somija.

53 04-0345 |Cirrus 5 mg/120 mg Cetirizini 5mg/120 mg |UCB Pharma Qy |04-0345/11/010  |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta

prolonged release dihydrochlo- PVH/AI Finland, Somija grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko,

tablets, Prolonged- ridum, blisteris N14; klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Papildinata droSuma

release tablets, 5 mg/120 |Pseudoephe-drini [N28 informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Pievienota

mg

hydrochloridum

blakusparadiba - akiita generaliz&ta eksantematoza pustuloze ar
biezumu 'nav zinami'. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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54 02-0345 |Metfogamma 500 mg  [Metformini 500 mg Worwag Pharma (02-0345/IB/005  |IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai lieto$anas
film-coated tablets, Film{hydrochloridum [Blisteris N30; |GmbH & instrukcija, istenojot Eiropas Savienibas parvertésanas procediiras
coated tablets, 500 mg N120 Co.KG, Vacija iznakumu. Zales ietilpst noteiktaja procediiras darbibas joma..
Atjaunota drosuma informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31.
panta EK parvertésanas procediiras 2016.gada 13.oktobra lemumu
EMA/CHMP/540766/2016 aktivajai vielai metformins un
kombinacijas. Papildinati bridinajumi un iek]auta cita informacija par
laktacidozes risku, simptomiem un nepiecie$amo ricibu Saja
gadijuma. Zalu apraksts un licto$anas instrukcija saskanota.
55 00-0993 |Metfogamma 850 mg  [Metformini 850 mg Worwag Pharma |00-0993/1B/006 |IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai lieto$anas
film-coated tablets, Film{hydrochloridum [Blisteris N30; |GmbH & instrukcija, istenojot Eiropas Savienibas parveértéSanas procediras
coated tablets, 850 mg N120 Co.KG, Vacija iznakumu. Zales ietilpst noteiktaja procediiras darbibas joma..

Atjaunota droSuma informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31.
panta EK parvértésanas procediiras 2016.gada 13.oktobra [emumu
EMA/CHMP/540766/2016 aktivajai vielai metformins un
kombinacijas. Papildinati bridinajumi un iek]auta cita informacija par
laktacidozes risku, simptomiem un nepiecie$amo ricibu $aja
gadfjuma. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanota.

Zalu registracijas
departamenta vaditaja
M.Emersone
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