Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/5 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 ]12-0331 |Omebel 20 mg gastro- [Omeprazolum 20 mg Septinta S.P.R.L., [12-0331/1A/010 IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
resistant capsules, hard, OPA/AI/PVH/PVH/ (Belgija starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
Gastro-resistant Al/PET blisteris vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga raZotdja un par s€rijas
capsules, hard, 20 mg N14; N28; N30; kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
N56; N60; 20 mg paligvielas piegadataja) svitrosana (ja mingta
OPA/AI/PVH/PVD dokumentacija). Tiek svitrots gatava produkta raZotajs.
H/PVH/AI blisteris
N14; N28; N30;
N56; N60; 20 mg
ABPE pudele N14;
N28; N30; N56;
N60
2 |12-0331 |Omebel 20 mg gastro- |Omeprazolum 20 mg Septinta S.P.R.L., |12-0331/IB/005/G |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
resistant capsules, hard, OPA/AI/PVH/PVH/ |Belgija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Gastro-resistant AIl/PET blisteris kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
capsules, hard, 20 mg N14; N28; N30; un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas plana. Iesniegts
N56; N60; 20 mg Kopsavilkums par farmakovigilances sistemu ( AS
OPA/AI/PVH/PVD "Olainfarm"). Farmakovigilances Sistémas pamatlietas
H/PVH/AI blisteris (PSMF), MFL2370 atrasanas vieta - Latvija. Par
N14; N28; N30; farmakovigilanci atbildiga kvalificeta persona - Uldis

N56; N60; 20 mg
ABPE pudele N14;
N28; N30; N56;

N60

Armanis, atrasanas vieta - Latvija.
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3 12-0331 [Omebel 20 mg gastro- |Omeprazolum 20 mg Septinta S.P.R.L., [12-0331/IA/006 IA B.I1.b.2.c1 Par importg$anu un/vai par sé€rijas izlaidi
resistant capsules, hard, OPA/AI/PVH/PVH!/ |Belgija atbildiga razotdja aizstaSana vai pievienosana bez s€rijas
Gastro-resistant Al/PET blisteris parbaudes/testeSanas. Tiek aizstats par serijas izlaidi
capsules, hard, 20 mg N14; N28; N30; atbildigais razotajs. Bija: LABORATORIOS LICONSA,
N56; N60; 20 mg S.A., Av. Miralcampo, N° 7, Poligono Industrial
OPA/AI/PVH/PVD Miralcampo
H/PVH/AI blisteris 19200 Azuqueca de Henares (Guadalajara), Spanija;
N14; N28; N30; bis: AS “Olainfarm”, Riipnicu icla 5, Olaine, LV 2114,
N56; N60; 20 mg Latvija.
ABPE pudele N14;
N28; N30; N56;
N60
4 12-0331 |Omebel 20 mg gastro- |Omeprazolum 20 mg Septinta S.P.R.L., [12-0331/IB/007/G |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
resistant capsules, hard, OPAJ/AI/PVH/PVH/ |Belgija izmainas.. Papildinata drosuma informacija saskana ar
Gastro-resistant Al/PET blisteris Farmakovigilances riska vértésanas komitejas ieteikumiem
capsules, hard, 20 mg N14; N28; N30; (EMA/PRAC/450903/2015, 23.07.2015.) omeprazolu
N56; N60; 20 mg saturo$ajam zalém.
OPAJ/AI/PVH/PVD Pievienots bridinajums par subakiitas adas sarkanas vilkédes
H/PVH/AI blisteris raSanas risku, lietojot protonu stikna inhibitorus; pievienota
N14; N28; N30; blakusparadiba "subakiita adas sarkana vilkéde".

N56; N60; 20 mg
ABPE pudele N14;
N28; N30; N56;

N60

LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.; IB C.1.z
Izmainas zalu drosuma un efektivitaté. Citas izmainas..
Papildinata droSuma informacija saskana ar
Farmakovigilances riska vertésanas komitejas ieteikumiem
(EMA/PRAC/452657/2016, 21.07.2016.) omeprazolu
saturo$ajam zalém.

Pievienots bridinajums par paaugstinatu hromogranina A
Itmeni. Veikti redakcionali labojumi.

LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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5 12-0331 [Omebel 20 mg gastro- |Omeprazolum 20 mg Septinta S.P.R.L., [12-0331/11/009 II C.1.4.z Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
resistant capsules, hard, OPA/AI/PVH/PVH!/ |Belgija grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
Gastro-resistant Al/PET blisteris neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju. Citas
capsules, hard, 20 mg N14; N28; N30; izmainas.. IzsniegSanas kartibas maina no recep$u zalém uz
N56; N60; 20 mg bezrecepsu zaleém 14 cieto kapsulu iepakojumam. Sakara ar
OPA/AI/PVH/PVD zalu izsniegSanas kartibas mainu no "pret recepti
H/PVH/AI blisteris izsniedzamas zales" uz "bez receptes izsniedzamas zales",
N14; N28; N30; recepsu zalem Omeprazole Olainfarm 20 mg zarnas
N56; N60; 20 mg Skistosas cietas kapsulas (reg. Nr. 12-0331) tiek atdalits
ABPE pudele N14; iepakojums 14 cietas kapsulas. Recepsu zalu informacija 14
N28; N30; N56; cieto kapsulu iepakojums ir svitrots. Iesniegts papildu zalu
N60 apraksts 14 cieto kapsulu iepakojumam, kura sniegta
informacija atbilstosi bezrecepsu zalu statusam, noradot
indikaciju - Tslaicigai atvilpa simptomu arsteéSanai
pieaugusajiem. Zalu apraksts, lietoSanas instrukcija un
mark&jums saskanoti.
6 17-0031 |Omebel 20 mg gastro- |Omeprazolum 20 mg Olainfarm, AS, IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
resistant capsules, hard, OPAJ/AI/PVH/PVH/ |Latvija starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas
Gastro-resistant AI/PET blisteris vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotdja un par sérijas
capsules, hard, 20 mg N14; 20 mg kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
OPAJ/AI/PVH/PVD paligvielas piegadataja) svitrosana (ja minéta
H/PVH/AI blisteris dokumentacija). Tiek svitrots gatava produkta razotajs.
N14; 20 mg ABPE
pudele N14
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3
Omebel 20 mg gastro-
resistant capsules, hard,
Gastro-resistant
capsules, hard, 20 mg

4
Omeprazolum

20 mg
OPAJ/AI/PVH/PVH/
AI/PET blisteris
N14; 20 mg
OPAJ/AI/PVH/PVD
H/PVH/AI blisteris
N14; 20 mg ABPE
pudele N14

6
Olainfarm, AS,
Latvija

8
II C.1.4.z Izmainas, kas saistitas ar btiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju. Citas
izmainas.. [zsniegSanas kartibas maina no recepsu zalém uz
bezrecepsu zaleém 14 cieto kapsulu iepakojumam. Sakara ar
zalu izsniegSanas kartibas mainu no "pret recepti
izsniedzamas zales" uz "bez receptes izsniedzamas zales",
recepsu zalem Omeprazole Olainfarm 20 mg zarnas
Skistosas cietas kapsulas (reg. Nr. 12-0331) tiek atdalits
iepakojums 14 cietas kapsulas. Recepsu zalu informacija 14
cieto kapsulu iepakojums ir svitrots. Iesniegts papildu zalu
apraksts 14 cieto kapsulu iepakojumam, kura sniegta
informacija atbilstosi bezrecepsu zalu statusam, noradot
indikaciju - Tslaicigai atvilna simptomu arsté$anai
pieaugusajiem. Zalu apraksts, lietoSanas instrukcija un
mark&jums saskanoti.

7 13-0110

Ibuprofen Inteli 100
mg/5 ml oral
suspension, Oral
suspension, 20 mg/ml

Ibuprofenum

4000 mg/200 ml
PET pudele N1

Inteli Generics
Nord UAB,
Lietuva

13-0110/11/008

II C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas.. Zalém ir veikta izsniegSanas kartibas maina no
"pret recepti izsniedzamas zales" uz "bez receptes
izsniedzamas zales". Atbilstosi jaunajai izsnieg$anas kartibai
koriggtas zalu indikacijas: DrudZa mazinasanai un vieglu
lidz vidgji stipru sapju, tadu ka rikles iekaisums, migréna,
zobu sapes, izmeZgljumi un sastiepumi, ka ar primaras
dismenorejas, atviegloSanai. Atbilstosi zalu bezrecepsu
statusam sagatavota lietoSanas instrukcija un mark&jums.

Zalu registracijas
departamenta vaditaja
M.Emersone




