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05-0095

Braunol 75 mg/g
cutaneous solution,
Cutaneous solution, 75

mg/g

Povidonum
iodinatum

500 mi
Polietiléna
pudele N1; 100
ml Polietiléna
konteiners N20;
250 ml
Polietiléna
pudele N1; 51
Polietiléna
konteiners N1;
1000 ml
Polietiléna
konteiners N10;
100 mi
Polietiléna
pudele N1; 30
ml Polietiléna
pudele N1,
1000 ml
Polietiléna
pudele N1

B.Braun
Melsungen AG,
Vacija

05-0095/1A/006

IA B.I1.f.1.al Uzglabasanas laika saisinasana gatavajam produktam,
kas iepakots pardosanai

99-0387

Ringer B.Braun solution
for infusion, Solution for
infusion

Calcii chloridum
dihydricum,
Natrii chloridum,
Kalii chloridum

1000 ml
Polietiléna
pudele N10;
500 ml
Polietilena
pudele N10;
250 ml Stikla
pudelite N10

B.Braun
Melsungen AG,
Vacija

99-0387/

IB B.IL.b.1.z Gatava produkta razotnes aizsta$ana vai pievienosana
attieciba uz visu raZoSanas procesu vai ta posmu. Citas izmainas.
Procedira AT/H/xxxx/WS/026 ieklautas izmainas.; IA B.I1.b.2.c2
Par importeSanu un/vai par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana
vai pievienoSana ar s€rijas parbaudi/testeSanu. Procediira
AT/H/xxxx/WS/026 ieklautas izmainas. Tiek pievienots par s€rijas
izlaidi atbildigais razotajs B. Braun Avitum AG, Schwarzenberger
Weg 73-79, 34212 Melsungen, Vacija ar razoSanas vietu
Kattenvenner Str. 32, 49219 Glandorf, Vacija.
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3 99-0244 |Sodium chloride Natrii chloridum |4,5 g/500 ml  |B.Braun 99-0244/ IB B.ILb.1.z Gatava produkta raZotnes aizstaSana vai pievieno$ana
B.Braun 0.9% solution Polietiléna Melsungen AG, attieciba uz visu raZoSanas procesu vai ta posmu. Citas izmainas.
for infusion, Solution for pudele N10; Vacija Procediira AT/H/xxxx/WS/023 ieklautas izmainas.; IA B.IL.b.2.c2
infusion, 0.9% 2,25 g/250 ml Par import&S$anu un/vai par srijas izlaidi atbildiga raZotdja aizstasana

Polietiléna vai pievienoSana ar s€rijas parbaudi/testesanu. Procediira

pudele N10; 0,9 AT/H/xxxx/WS/023 ieklautas izmainas. Tiek pievienots par sérijas
9/100 ml izlaidi atbildigais razotajs B. Braun Avitum AG, Schwarzenberger
Polietiléna Weg 73-79, 34212 Melsungen, Vacija ar razosanas vietu

pudele N20; Kattenvenner Str. 32, 49219 Glandorf, Vacija.

0,45 g/50 ml

Polietiléna

pudele N20; 9

0/1000 ml

Polietiléna

pudele N10

4 01-0414 |Forcan 150 mg capsules, |Fluconazolum 150 mg Al/Al |Cipla (UK) Ltd., [01-0414/IB/005 [IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
hard, Capsules, hard, blisteris N1; N5[Lielbritanija Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances riska
150 mg vertesanas komitejas ieteikumiem EMA/PRAC/68687/2017

flukonazolu saturo§am zalém. Precizéta informacija par lictoSanu
gritniecibas laika un spontana aborta risku. LietoSanas instrukcija
netiek mainita.

5 04-0089 |Forcan 2 mg/ml solution |Fluconazolum 200 mg/100 ml |Cipla (UK) Ltd., |04-0089/1B/005 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
for injection and Flakons N1 Lielbritanija Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances riska
infusion, Solution for vertesanas komitejas ieteikumiem EMA/PRAC/68687/2017
injection and infusion, 2 flukonazolu saturo$am zalém. Precizéta informacija par lietoSanu
mg/ml gritniecibas laika un spontana aborta risku. LietoSanas instrukcija

netiek mainita.

6 03-0570 |Forcan 50 mg capsules, [Fluconazolum 50 mg Blisteris |Cipla (UK) Ltd., |03-0570/1B/005 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
hard, Capsules, hard, 50 N4 Lielbritanija Papildinata dro§uma informacija saskana ar Farmakovigilances riska
mg verteésanas komitejas ieteikumiem EMA/PRAC/68687/2017

flukonazolu saturo$am zalém. Preciz&ta informacija par lietoSanu
griitniecibas laika un spontana aborta risku. LietoSanas instrukcija
netiek mainita.
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7 03-0496 |Hyalgan 20 mg/2 ml Natrii hyaluronas |20 mg/2 ml Fidia 03-0496/1A/008/G|IA B.I1.e.7.b Iepakojuma komponens$u vai iericu piegadataju (ja
solution for injection, Flakons N1; Farmaceutici minéts dokumentacija) aizstasana vai pievienosana ; IA B.1l.e.7.b
Solution for injection, N5; 20 mg/2 ml|S.p.A., Italija Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju (ja minéts
20 mg/2 ml Pilnslirce N1; dokumentacija) aizstasana vai pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina.

N5

8 04-0445 |Metronidazole Fresenius|Metronidazolum 0,5 ¢/100 ml  |Fresenius Kabi [04-0445/IA/008 |IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..

5 mg/ml solution for Polietiléna Polska Sp.z 0.0., Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances riska

infusion, Solution for pudele N40 Polija verté$anas komitejas ieteikumiem (EMA/PRAC/636169/2016)

infusion, 5 mg/ml metronidazolu saturo§am zalém. Zalu apraksta 4.4. apakSpunkta
pievienots bridinajums par metronidazolu saturosu zalu lietoSanas
risku pacientiem ar Kokeina sindromu. LietoSanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.

9 01-0315 |Mycosyst 150 mg hard [Fluconazolum 150 mg Gedeon Richter |01-0315/IB/004 |IB C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitaté. Citas izmainas..
capsules, Hard capsules, PVH/AI Plc., Ungarija Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances riska
150 mg blisteris N1; verteSanas komitejas ieteikumiem EMA/PRAC/68687/2017

N2; N4 flukonazolu saturo§am zalém. Precizéta informacija par lictoSanu
gritniecibas laika un spontana aborta risku. LietoSanas instrukcija
netiek mainita.

10 01-0022 |Typherix 25 Vaccinum febris |25 mcg/0,5 ml |GlaxoSmithKline|01-0022/1B/012/G |IB B.1.b.2.e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
micrograms/0.5 mi typhoidis Stikla pilnslirce [Biologicals S.A., procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievieno$ana). Procedtira
solution for injection in |polysacchari- N1; N10; N50; |Belgija UK/H/xxxx/WS/227 ieklautas izmainas.; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas
pre-filled syringe, dicum N100 gatava produkta testa procediira (tostarp aizstaSana vai pievienoSana).
Solution for injection in Procediira UK/H/xxxx/WS/227 iek]autas izmainas.

a pre-filled syringe, 25
micrograms/0.5 mi

11 98-0564 |Fenistil 0.1% gel, Gel, [Dimetindeni 30 g Aluminija |GlaxoSmithKline|98-0564/1A/011 |IA B.IIL.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata

0.1% maleas tiba N1 Consumer iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,

Healthcare (UK)
Trading Limited,
Lielbritanija

ko izmanto aktivas vielas razosanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
dimetindéna maleatu.
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12 98-0563 |Fenistil 1 mg/1 ml oral [Dimetindeni 50 mg/50 ml  |GlaxoSmithKline|98-0563/1A/008 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
drops, solution, Oral maleas Pudelite N1; 20 |Consumer iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
drops, solution, 1 mg/mi mg/20 ml Healthcare (UK) ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz

Pudelite N1 Trading Limited, apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
Lielbritanija dimetindéna maleatu.

13 98-0761 |Vibrocil 2.5 mg/0.25 Phenylephrinum, (15 ml GlaxoSmithKline|98-0761/IA/007 [IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg/ml metered-dose Dimetindeni Polietiléna Consumer iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
nasal spray, Metered-  |maleas pudelite N1 Healthcare (UK) ko izmanto aktivas vielas razosanas procesa/paligvielu no pasreiz
dose nasal spray, 2.5 Trading Limited, apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
mg/0.25 mg/ml Lielbritanija dimetindéna maleatu.

14 98-0762 |Vibrocil 2.5 mg/0.25 Phenylephrinum, |15 ml Stikla GlaxoSmithKline|98-0762/1A/007 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg/ml nasal drops, Dimetindeni pudelite N1 Consumer iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
solution, Nasal drops, [maleas Healthcare (UK) ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
solution, 2.5 mg/0.25 Trading Limited, apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
mg/ml Lielbritanija dimetindéna maleatu.

15 98-0760 |Vibrocil 2.5 mg/0.25 Phenylephrinum, |10 mi GlaxoSmithKline|98-0760/1A/007 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg/ml nasal spray, Dimetindeni Polietiléna Consumer iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
solution, Nasal spray, [maleas pudelite N1 Healthcare (UK) ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz

solution, 2.5 mg/0.25
mg/ml

Trading Limited,
Lielbritanija

apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
dimetindéna maleatu.
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16 12-0188 |Voltaren Emulgel 23.2 [Diclofenacum 2784 mg/120 g [GlaxoSmithKline[12-0188/1B/011/G|IA B.Il.c.1.c Nebitiska paligvielas specifikacijas parametra
mg/g gel, Gel, 23.2 mg/g|diethylaminum  |Lamingta Consumer svitro§ana (pieméram, novecojusa parametra svitroSana) ; IA
aluminija Healthcare (UK) B.Il.c.1.c Nebitiska paligvielas specifikacijas parametra svitroSana
tibina N1; Trading Limited, (pieméram, novecojusa parametra svitroana) ; IB B.II.c.2.d Citas
1160 mg/50 g |Lielbritanija izmainas paligvielas testa procediira (tostarp aizstaSana vai
Lamingéta pievienosana) ; IB B.Il.c.2.d Citas izmainas paligvielas testa
aluminija procediira (tostarp aizstasana vai pievieno$ana) ; IB B.Il.c.2.d Citas
tabina N1; izmainas paligvielas testa procediira (tostarp aizstaSana vai
4176 mg/180 g pievienoSana) ; IB B.Il.c.1.z Izmainas paligvielas specifikacijas
Lamingéta parametros un/vai ierobezojumos. Citas izmainas ; IA B.Il.c.2.a
aluminija Nelielas izmainas apstiprinataja paligvielas testa procediira
tiibina N1;
3480 mg/150 g
Lamingéta
aluminija
tiibina N1;
2320 mg/100 g
Lamingéta
aluminija
tiibina N1,
1392 mg/60 g
Lamingéta
aluminija
tiibina N1; 696
mg/30 g
Laminéta
aluminija
tiihina N1
17 02-0348 |Loratin 10 mg tablets, [Loratadinum 10 mg Blisteris |Hexal AG, 02-0348/1A/007 |IA B.IL.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava produkta
Tablets, 10 mg N30 Vacija razoSana izmantota starpprodukta raZzoSanas procesa izmainas
18 02-0349 |Loratin express 10 mg |Loratadinum 10 mg Blisteris [Hexal AG, 02-0349/1A/007 |IA B.I1.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava produkta
tablets, Tablets, 10 mg N7; N10 Vacija razo$ana izmantota starpprodukta raZoSanas procesa izmainas
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19

12-0235

Clarithromycin Ingen
Pharma 250 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 250 mg

Clarithrom-
ycinum

250 mg
PVH/PVDH/AI
blisteris N14

Ingen Pharma,
SIA, Latvija

12-0235/1B/001

IB C.I1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma izmainas
cilvekiem paredzeto zalu mark&juma, zalu apraksta vai lietoSanas
instrukcija, stenojot 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 droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
(IE/H/PSUR/0020/003) atsauces zalem Klacid (klaritromicins). Zalu
apraksta 4.3. apakSpunkta papildinatas kontrindikacijas par zalu
lietosanu kopa ar astemizolu, cisapridu, primozidu, terfenadinu un
pacientiem, kuriem anamn&z€ bijusi QT intervala pagarinasanas vai
ventrikulara aritmija. 4.4 apakSpunkta papildinats ar bridinajumu par
QT intervala pagarinasanos. 4.8. apakSpunkta svitrota nevélama
blakusparadiba kliegSana un papildinats ar ventrikularu fibrilaciju ar
biezumu nav zinami. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

20

12-0236

Clarithromycin Ingen
Pharma 500 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 500 mg

Clarithrom-
ycinum

500 mg
PVH/PVDH/AI
blisteris N14

Ingen Pharma,
SIA, Latvija

12-0236/1B/001

IB C.I.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma izmainas
cilvekiem paredzeto zalu mark@uma, zalu apraksta vai lietoSanas
instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS procediras atzinumu vai
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 zinojuma darba daliSanas procediiras
(IE/H/PSUR/0020/003) atsauces zalem Klacid (klaritromicins). Zalu
apraksta 4.3. apakSpunkta papildinatas kontrindikacijas par zalu
lietosanu kopa ar astemizolu, cisapridu, primozidu, terfenadinu un
pacientiem, kuriem anamnézg bijusi QT intervala pagarinaSanas vai
ventrikulara aritmija. 4.4 apakSpunkta papildinats ar bridinajumu par
QT intervala pagarinasanos. 4.8. apakSpunkta svitrota nevélama
blakusparadiba kliegSana un papildinats ar ventrikularu fibrilaciju ar
biezumu nav zinami. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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21 12-0172 |Metamizole Sodium- Metamizolum 1000 mg/2 ml  |Kalceks, A/S, 12-0172/1B/009 [IB B.I1.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobeZojumu noteikSana
Kalceks 500 mg/ml natricum Briina stikla Latvija galaprodukta specifikacijai
solution for injection, ampula N10
Solution for injection, (5x2); N100
500 mg/ml (5x20); 2500

mg/5 ml Briina
stikla ampula
N5 (5x1); N100
(5x20)

22 98-0568 |Helmintox 125 mg film- |Pyrantelum 125 mg Laboratoire 98-0568/1B/002/G |IB B.1.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razo$anas procesa ; IA
coated tablets, Film- PVH/AI Innotech B.Lb.1.b Stingraku specifikacijas ierobeZojumu noteikSana aktivas
coated tablets, 125 mg blisteris N6 International vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas

SAS, Francija raZoSanas procesa, specifikacijai ; A B.1.b.1.d Nebitiska aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijas parametra svitro$ana (pieméram,
novecojusa parametra svitroSana) ; [A B.1.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 s€rijas apjomu. ; IB B.l.a.2.e
Nelielas izmainas aktivas vielas pamatlietas ierobezotas pieejamibas
dala (Restricted Part)

23 98-0569 |Helmintox 250 mg film- |Pyrantelum 250 mg Laboratoire 98-0569/1B/002/G |IB B.1.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razo$anas procesa ; IA
coated tablets, Film- PVH/AI Innotech B.Lb.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas
coated tablets, 250 mg blisteris N3 International vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas

SAS, Francija

razo$anas procesa, specifikacijai ; [A B.I.b.1.d Nebutiska aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitroSana (pieméram,
novecojusa parametra svitroSana) ; IA B.l.a.3.a Aktivas vielas vai
aktivas vielas razoSana izmantota starpprodukta s€rijas apjoma
(tostarp s@rijas apjoma diapazona) palielinaSanas I1dz 10 reizém
salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. ; IB B.l.a.2.e
Nelielas izmainas aktivas vielas pamatlietas ierobezZotas pieejamibas
dala (Restricted Part)
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24 02-0062 |Mustophoran 200 mg/4 |Fotemustinum 200 mg/4 ml [Les Laboratoires |02-0062/1A/007 |IA B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razo$anas procesa
ml powder and solvent Flakons N1 Servier, Francija
for solution for infusion,
Powder and solvent for
solution for infusion,
200 mg/4 ml
25 98-0046 |Pamecil 500 mg hard Ampicillinum 500 mg Medochemie 98-0046/1A/005/G|IA B.I1.d.1.h Dokumentacijas atjauno$ana, lai nodro$inatu atbilstibu
capsules, Hard capsules, PVH/AI Ltd., Kipra atjaunotai vispar€jai Eiropas Farmakopejas monografijai gatavajam
500 mg blisteris N10; produktam. ; IA B.IL.f.1.al UzglabaSanas laika saisinasana gatavajam
N500; N1000; produktam, kas iepakots pardosanai
N20; N100
26 02-0183 |Saizen 8 mg click.easy [Somatropinum (8 mg Flakons |Merck Serono  (02-0183/I1B/020/G|IB B.1.z Izmainas aktivas vielas raZzo$anas procesa. Citas izmainas ;
powder and solvent for N1; N5 S.p.A., Italija IB B.1.b.2.¢ Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
solution for injection, procediiras izmainas (tostarp aizsta$ana vai pievieno$ana)
Powder and solvent for
solution for injection, 8
mg
27 99-0623 |Pan-Amoxicillin1 g Amoxicillinum |1 g Flakons N1;|Panpharma, 99-0623/1A/003 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
powder for solution N10; N25; N50 [Francija iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,

injection, Powder for
solution for injection, 1

g

ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
amoksicilina natrija sals.; [A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu amoksicilina natrija sals.; A
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
amoksicilina natrija sals.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/52 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
28 99-0623 |Pan-Amoxicillin1 g Amoxicillinum |1 g Flakons N1;|Panpharma, 99-0623/1A/002 |IB B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
powder for solution N10; N25; N50 [Francija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
injection, Powder for ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no jauna
solution for injection, 1 razotaja (razotaja aizstaSana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns
g aktivas vielas amoksicilina natrija sals sertifikats no jauna razotaja.
29 99-0622 |Pan-Amoxicillin 500 mg [Amoxicillinum  [500 mg Flakons|Panpharma, 99-0622/1A/003 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
powder for solution for N1; N10; N25; |Francija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
injection, Powder for N50 ko izmanto aktivas vielas razosanas procesa/paligvielu no pasreiz
solution for injection, apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
500 mg amoksicilina natrija sals.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu amoksicilina natrija sals.; IA
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razosanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
amoksicilina natrija sals.
30 99-0622 |Pan-Amoxicillin 500 mg [Amoxicillinum  |500 mg Flakons|Panpharma, 99-0622/1A/002 |IB B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
powder for solution for N1; N10; N25; [Francija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
injection, Powder for N50 ko izmanto aktivas vielas raZo$anas procesa/paligvielu no jauna

solution for injection,
500 mg

razotdja (raZotdja aizstasana vai pievienos$ana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas amoksicilina natrija sals sertifikats no jauna razotaja.
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31

99-0238

PAN-Oxacillin1 g
powder for solution for
injection, Powder for
solution for injection, 1

g

Oxacillinum

1 g Flakons N1,
N25; N50

Panpharma,
Francija

99-0238/11/004

II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko,
klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Papildinata drosuma
informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu
apraksta 4.4.apakSpunkta ieklauts bridinajums ievérot piesardzibu
pacientiem ar aknu darbibas trauc€jmiem, bridinajums par
superinfekcijas rasanas risku ilgstoSas lietoSanas gadijuma un
nepiecieSamibu noverot pacientu aknu un nieru darbibu. Pievienots
bridinajums par iesp&jamu lielas zalu koncentracijas rasanas risku
jaundzimusSajiem nenobriedusu nieru ekskrécijas mehanismu dél. Zalu
apraksta 4.5.apak$punkta pievienots bridinajums par zalu
mijiedarbibu ar probenacidu un citam bakteriostatiskam antibiotikam.
Zalu apraksta 4.8.apakSpunkta ieprieks aptiprinatajam nevelamajam
blakusparadibam pievienota informacija, ka to sastopamibas biezums
nav zinams, pievienotas blakusparadibas vemsana un hepatits ar
sastopamibas biezumu nav zinami. Zalu apraksta 5.2.apak$punkta
pievienota informacija par pagarinatu eliminacijas pusperiodu
jaundzimuSajiem. Redakcionalas izmainas gandriz visos zalu apraksta
apakSpunktos. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

32

96-0062

Solu-Cortef 100 mg
powder and solvent for
injection, Powder and
solvent for injections,
100 mg

Hydrocortisonum

100 mg Stikla
flakons N1

Pfizer Europe
MA EEIG,
Lielbritanija

96-0062/1B/013

IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
Papildinata dro§uma informacija saskana ar Farmakovigilances riska
vertéSanas komitejas ieteikumiem (EMEA/PRAC/700146/2016 Corr)
kortikosteroidus saturo$am zalém. Pievienots bridinajums, ka
vienlaiciga arstéSana ar CYP3A inhibitoriem, ieskaitot kobicistatu
saturo$as zales, palielina sist€misko blakusparadibu risku. No zalu
kombinacijas jaizvairas, ja vien ieguvums neatsver paaugstinatu
sistemisko kortikosteroidu blakusparadibu risku, un sada gadijuma
pacientiem ir jauzrauga sist€émiskas kortikosteroidu blakusparadibas.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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33 96-0062 |Solu-Cortef 100 mg Hydrocortisonum |100 mg Stikla |Pfizer Europe 96-0062/11/012  |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar buitiskiem zalu apraksta
powder and solvent for flakons N1 MA EEIG, grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates, neklinisko,
injection, Powder and Lielbritanija klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Papildinata droSuma
solvent for injections, informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Ieklautas
100 mg kontrindikacijas: zales nedrikst lietot intratekali, iznemot noteiktus
Kimijterapijas reZimus un epidurali, bridinajumi, ka zalu lietoSanas
laika nedrikst ievadit dzivas vai dzivas novajinatas virusu vakcinas,
bridinajumi par zalu iedarbibu uz endokrino sist€mu, nervu sistemu,
psihisko iedarbibu, iedarbibu uz acim, sirds un asinsvadu funkciju,
kungu - zarnu traktu, aknu un Zilts izvades sistému, noradijumi par
lietosanu berniem. Papildinati zalu apraksta 4.5., 4.6.,4.8.,5.1.,5.2.,
un 5.3. apakSpunkti. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
34 96-0347 |Pyrantel Polpharma 250 [Pyrantelum 250 mg Pharmaceutical 96-0347/1B/004/G|1A B.IL.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma
mg tablets, Tablets, 250 Blisteris N3 Works diapazonu) palielina$anas 1idz 10 reizém salidzinajuma ar pasreiz

mg

Polpharma SA,
Polija

apstiprinato sérijas apjomu ; IA B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas
apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazonu) palielinaanas lidz 10
reizém salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu ; IA
B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma
diapazonu) palielinasanas Iidz 10 reizém salidzinajuma ar pasreiz
apstiprinato sérijas apjomu ; IB B.IL.b.5.z Izmainas testos, ko izdara
razo$anas gaita, vai ierobeZojumos, kurus pieméro gatava produkta
razo$anas laika. Citas izmainas ; IB B.II.b.3.a. Nelielas gatava
produkta, tai skaita gatava produkta razoS$ana izmantota starpprodukta
razo$anas procesa izmainas. Grupa ieklauta izmaina.
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35

98-0431

Monopril 10 mg tablets,

Tablets, 10 mg

Fosinoprilum
natricum

10 mg
PVH/PVDH/AI
blisteris N28

PharmaSwiss
Ceska republika
s.r.0., Cehija

98-0431/1B/008

IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredzeto zalu mark&juma, zalu
apraksta vai lietoSanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS
procediras atzinumu vai kompetentas iestades novert€juma atzinumu,
kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas
izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar drosuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma vienota
vertejum rezultatiem (PSUSA/00000536/201604)
kaptoprilam/hidrohlortiazidam. Zalu apraksta 4.4. apakspunkta
ieklauts bridinajums par paaugstinatu jutibu/angioed€mu vienlaicigi
lietojot ar mTOR inhibitoriem un papildinata informacija par
hiperkali€miju. 4.5. apakSpunkta ieklauta informacija par
mijiedarbibu ar mTOR inhibitoriem un kotrimoksazolu. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.

36

98-0432

Monopril 20 mg tablets,

Tablets, 20 mg

Fosinoprilum
natricum

20 mg
PVH/PVDH/AI
blisteris N28

PharmaSwiss
Ceska republika
s.r.0., Cehija

98-0432/1B/008

IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz€to zalu mark&juma, zalu
apraksta vai lietosanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS
procediras atzinumu vai kompetentas iestades novertejuma atzinumu,
kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas
izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma vienota
vertejum rezultatiem (PSUSA/00000536/201604)
kaptoprilam/hidrohlortiazidam. Zalu apraksta 4.4. apakSpunkta
ieklauts bridinajums par paaugstinatu jutibu/angioedému vienlaicigi
lietojot ar mTOR inhibitoriem un papildinata informacija par
hiperkali€miju. 4.5. apakSpunkta ieklauta informacija par
mijiedarbibu ar mTOR inhibitoriem un kotrimoksazolu. Zalu apraksts
un lietosanas instrukcija saskanoti.
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37 03-0033 |Monozide 20 mg/12.5 [Fosinoprilum 20 mg/12,5 mg |PharmaSwiss 03-0033/1B/010 |IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
mg tablets, Tablets, 20 |natricum, PVH/PVDH/AI |Ceska republika apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
mg/12.5 mg Hydrochlorothiaz |blisteris N28; [s.r.o., Cehija procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma atzinumu,

idum N30 kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas
izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar drosuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma vienota
vertejum rezultatiem (PSUSA/00000536/201604)
kaptoprilam/hidrohlortiazidam. Zalu apraksta 4.4. apakspunkta
ieklauts bridinajums par paaugstinatu jutibu/angioed€mu vienlaicigi
lietojot ar mTOR inhibitoriem un papildinata informacija par
hiperkali€miju. 4.5. apakSpunkta ieklauta informacija par
mijiedarbibu ar mTOR inhibitoriem un kotrimoksazolu. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.

38 11-0062 [Dorzolamide/Timolol  |Dorzolamidum, |5 ml VBPE Portfarma ehf, [UK/H/1998/001/1 [IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
Portfarma 20 mg/5 Timololum pudelite NI;  |Islande B/016/G maina Lietuva un Igaunija. Bija: Dorzolamide/Timolol Portfarma.
mg/ml eye drops N3; N6 Biis: Dorzolamide/Timolol ELVIM.; IA C.1.8.a Farmakovigilances
solution, Eye drops, sistémas kopsavilkuma ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas
solution, 20 mg/5 mg/ml atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)

izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sisteémas plana. Iesniegts
Kopsavilkums par farmakovigilances sistemu, 01.12.2015, versija 02
(SIA ELVIM Latvija, Lietuva, Igaunija). Farmakovigilances Sist€mas
pamatlietas (PSMF), MFL280, atrasanas vieta Latvija. Atbildiga
persona par farmakovigilanci QPPV - Martins Strahs, atraSanas vieta
Latvija.

39 11-0062 |[Dorzolamide/Timolol  |Dorzolamidum, |5 ml VBPE Portfarma ehf, [UK/H/1998/001/1 [IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
Portfarma 20 mg/5 Timololum pudelite N1; Islande B/020 maina. Mainas Italija no Dorzolamide e Timololo Doc Generici uz
mg/ml eye drops N3; N6 DORZAMOX.
solution, Eye drops,
solution, 20 mg/5 mg/ml

40 00-0723 |Madopar 100 mg/25 mg |Levodopum, 100 mg Roche Latvija, ]00-0723/1A/021 |IA A.4 Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas, izejvielas,
dispersible tablets, Benserazidum  [Pudelite N100 |SIA, Latvija reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja (tostarp attieciga

Dispersible tablets, 100
mg/25 mg

gadTjuma kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses
izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats
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41 00-0724 |Madopar 100 mg/25 mg |Levodopum, 100 mg Roche Latvija, [00-0724/IA/021 |[IA A.4 Aktivas vielas raZoSana izmantotas aktivas vielas, izejvielas,
hard capsules, Hard Benserazidum  |Pudelite N100 |SIA, Latvija reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja (tostarp attieciga
capsules, 100 mg/25 mg gadijuma kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses
izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats
42 96-0643 |Madopar 200 mg/50 mg |Levodopum, 200 mg Roche Latvija, [96-0643/IA/021 [TA A.4 Aktivas vielas raZoSana izmantotas aktivas vielas, izejvielas,
tablets, Tablets, 200 Benserazidum Blisteris N100 |SIA, Latvija reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja (tostarp attieciga
mg/50 mg gadijuma kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses
izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats
43 96-0353 |Madopar HBS 100 Levodopum, 100 mg Roche Latvija, [96-0353/IA/021 |[IA A.4 Aktivas vielas raZoSana izmantotas aktivas vielas, izejvielas,
mg/25 mg prolonged Benserazidum  |Pudelite N100 |SIA, Latvija reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja (tostarp attieciga
release capsules, hard, gadijuma kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses
Prolonged release izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
capsules, hard, 100 Farmakopejas atbilstibas sertifikats
mg/25 mg
44 99-0976 |Tears Naturale 3 Dextranum, 10 ml Plastikata|S.A. Alcon- 99-0976/11/006  |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta

mg/ml+1 mg/ml eye
drops, solution, Eye
drops, solution, 3
mg/ml+1 mg/ml

Hypromellosum

pudelite N1; 15
ml Plastikata
pudelite N1; 5
ml Plastikata
pudelite N1

Couvreur N.V.,
Belgija

grozijumiem, jo Tpasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates, neklinisko,
klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Papildinata droSuma
informacija saskana ar uznémuma dro§uma pamatdatiem. Zalu
apraksta 4.4.apak$punkta precizéts esosais bridinajums par zalu
lieto$anas partrauk$anu un pievienots bridindgjums par drosibas
stiprinajuma nonemsanu pirms zalu lietoSanas. Zalu apraksta
4.8.apak$punkta mainits sastopamibas biezums nevélamam
blakusparadibam galvassapes, acs nieze, acs hiperémija uz retak;
svitrota nevélama blakusparadiba astenopatija un pievienota
nevelama blakusparadiba acs sausums. Redakcionalas izmainas zalu
apraksta 4.5.apakspunkta, 4.6.apakSpunkta. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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45 00-0325 |Lorafen 1 mg coated Lorazepamum 1 mg PVH/AI |Tarchomin 00-0325/1B/013/G|IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas laika
tablets, Coated tablets, 1 blisteris N25 ( [Pharmaceutical pagarinaSana vai noteik§ana, pamatojoties uz reala laika datiem (ja
mg 1 x 25) Works "Polfa" apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas

S.A., Polija atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu) ; [A B.III.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana
par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu lorazepams.

46 00-0326 |Lorafen 2.5 mg coated |Lorazepamum 2,5 mg PVH/AI [Tarchomin 00-0326/1B/013/G|IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas laika
tablets, Coated tablets, blisteris N25  [Pharmaceutical pagarinaSana vai noteik§ana, pamatojoties uz reala laika datiem (ja
2.5mg Works "Polfa" apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas

S.A., Polija atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu) ; IA B.III.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg$ana
par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu lorazepams.

47 99-0317 |Nootropil 1200 mg film- [Piracetamum 1,2 g PVH/AI |UCB Pharma Oy [99-0317/IA/008 |[IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai adreses
coated tablets, Film- blisteris N20  [Finland, Somija izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka adreses maina. Bija:
coated tablets, 1200 mg UCB Pharma Qy Finland, Itsehallintokuja 6, FI-02600 Espoo,

Somija; biis: UCB Pharma Oy Finland, Bertel Jungin aukio 5, 02600
Espoo, Somija.

48 99-0318 |Nootropil 800 mg film- [Piracetamum 800 mg UCB Pharma Oy [99-0318/IA/008 [IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai adreses
coated tablets, Film- PVH/AI Finland, Somija izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka adreses maina. Bija:
coated tablets, 800 mg blisteris N30 UCB Pharma Qy Finland, Itsehallintokuja 6, FI-02600 Espoo,

Somija; biis: UCB Pharma Oy Finland, Bertel Jungin aukio 5, 02600
Espoo, Somija.
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49 99-0934 |Milgamma N Injekt 100 |Pyridoxini 2ml Ampula |Worwag Pharma [99-0934/I1B/005/G |IB B.I1.b.3.a. Neliclas gatava produkta, tai skaita gatava produkta
mg/100 mg/1 mg/2 ml  |hydrochloridum, |N5; N25; N10; |GmbH & razo$and izmantota starpprodukta raZoSanas procesa izmainas ; IB
solution for injection,  [Thiamini N100; N500 |Co.KG, Vacija B.I1.b.3.a. Neliclas gatava produkta, tai skaita gatava produkta
Solution for injection,  [hydrochloridum, razo$ana izmantota starpprodukta razo$anas procesa izmainas. Grupa
100mg/100mg/1mg/2ml |Cyanocobalamin icklautas izmainas.; IB B.IL.b.3.a. Neliclas gatava produkta, tai skaita

um gatava produkta razosana izmantota starpprodukta razoSanas procesa
izmainas. Grupa ieklautas izmainas.; IB B.Il.b.4.a Gatava produkta
serijas apjoma (tostarp serijas apjoma diapazonu) palielinasanas Iidz
10 reizém salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato sérijas apjomu. Tiek
palielinats s€rijas apjoms.

50 14-0166 |Gliclazide Zentiva 30  [Gliclazidum 30 mg PVH/AI |Zentiva, k.s., LV/H/0145/001/11 [IB C.1.2.a Izmainas gen&risko zalu/péc jaukta iesnieguma registrétu
mg modified-release blisteris N60;  [Cehija /008/G zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta, mark&uma un
tablets, Modified-release N20; 30 mg lictoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam veiktu
tablets, 30 mg PVH/PVDH/AI tadu paSu izmainu novert&jumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz

blisteris N60; jaunus papildu datus. Papildinata dro§uma informacija saskana ar

N20 atsauces zalém Diamicron MR. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.; Var RMS Izmainu ekspertize ka RMS - pargjas izmainas,
iznemot 11.7.1.apakSpunkta min&tas

51 14-0167 |Gliclazide Zentiva 60  [Gliclazidum 60 mg PVH/AI |Zentiva, k.s., LV/H/0145/002/11 [IB C.1.2.a Izmainas gen&risko zalu/péc jaukta iesnieguma registrétu
mg modified-release blisteris N30;  [Cehija /008/G zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta, mark&uma un
tablets, Modified-release N90; 60 mg lieto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam veiktu
tablets, 60 mg PVH/PVDH/AI tadu pasu izmainu novertejumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz

blisteris N30; jaunus papildu datus. Papildinata dro§uma informacija saskana ar
N90 atsauces zalém Diamicron MR. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija

saskanoti.; Var RMS Izmainu ekspertize ka RMS - pargjas izmainas,
iznemot 11.7.1.apak§punkta min&tas
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52 01-0093 |Mycomax 150 mg hard [Fluconazolum 150 mg Zentiva, k.s., 01-0093/1B/012 |IB C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitaté. Citas izmainas..

capsules, Capsules, PVH/AI Cehija Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances riska

hard, 150 mg blisteris N1; verté$anas komitejas ieteikumiem EMA/PRAC/68687/2017
N3; 150 mg flukonazolu saturo$am zalém. Precizeta informacija par lietoSanu
PVDH/PE/PV gritniecibas laika un spontana aborta risku. Mark&juma pievienots
H/AI blisteris 17. un 18.punkts. Lietosanas instrukcija netiek mainita.
N1; N3

Zalu registracijas
departamenta
Efektivitates un drosuma
izvertéSanas nodalas
vaditaja [.LEglite
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