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17-0100

Ivabradine Actavis 5 mg
film-coated tablets, Film-
coated tablets, 5 mg

lvabradinum

5mg
OPAJ/AI/PE/desik
ants/Al/PE
blisteris N14;
N28; N30; N56;
N60; N84; N9O;
N112; N120; 5
mg
OPAJ/AI/PE/desik
ants/Al/PE
kalendarais
blisteris N14;
N28; N30; N56;
N60; N84; N9O;
N112; N120

Actavis Group
PTC ehf,, Islande

DE/H/4606/001/

0. Bezmaksas kltidu labojums. Sekundara iepakojuma mark&juma
teksta 5. punkta pievienots "lekskigai lietoSanai." un "Pirms
lietosanas izlasiet licto$anas instrukciju.".

17-0101

Ivabradine Actavis 7.5

mg film-coated tablets,

Film-coated tablets, 7.5
mg

lvabradinum

7,5 mg
OPAV/AI/PE/desik
ants/Al/PE
blisteris N14;
N28; N30; N56;
N60; N84; N9O;
N112; N120; 7,5
mg
OPAV/AI/PE/desik
ants/Al/PE
kalendarais
blisteris N14;
N28; N30; N56;
N60; N84; N9O;
N112; N120

Actavis Group
PTC ehf,, Islande

DE/H/4606/002/

0. Bezmaksas kltidu labojums. Sekundara iepakojuma mark&juma
teksta 5. punkta pievienots "lekskigai lietoSanai." un "Pirms
lietosanas izlasiet lictoanas instrukciju.".
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3 04-0302 |Factor VII Baxalta 600 |[Factor VII 600 IU Stikla [Baxalta 04-0302/1A/019 |IA B.V.a.1.d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlictas ick]ausana zalu
IU powder and solvent [coagulationis flakons N1 Innovations registracijas dokumentacija, ja izmainas neietekmé gatava produkta
for solution for humanus GmbH, Austrija pasibas. Tiek atjaunota plazmas pamatlieta.
injection, Powder and
solvent for solution for
injection, 600 U

4 02-0159 |Feiba 1000 U powder [Factor VIII 1000 U Flakons|Baxalta 02-0159/1A/021 |1IA B.V.a.1.d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas icklausana zalu
and solvent for solution [coagulationis N1 Innovations registracijas dokumentacija, ja izmainas neietekmé gatava produkta
for infusion, Powder and [humanus (ADNr) GmbH, Austrija pasibas. Tiek atjaunota plazmas pamatlieta.
solvent for solution for [recombi-
infusion, 1000 U nandorum

5 02-0158 |Feiba 500 U powder and |Factor VIII 500 U Flakons |Baxalta 02-0158/1A/021 |IA B.V.a.1.d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas ieklau$ana zalu
solvent for solution for |coagulationis N1 Innovations registracijas dokumentacija, ja izmainas neietekmé gatava produkta
infusion, Powder and humanus (ADNr) GmbH, Austrija pasibas. Tiek atjaunota plazmas pamatlieta.
solvent for solution for [recombi-
infusion, 500 U nandorum
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6 94-0308 |Klacid 125 mg/5 ml Clarithromy- 2,59/100 ml  [BGP Products, [94-0308/ IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
granules for oral cinum ABPE pudele |SIA, Latvija gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi
suspension, Granules for N1; 1,5 g/60 mi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai
oral suspension, 125 ABPE pudele izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta

mg/5 ml

N1

dokumentacija). [zmainas ieklautas procediira IE/H/xxxx/WS/033.
Tiek svitrots aktivas vielas klaritromicina razotajs.; IA A.7 Jebkuras
razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta
razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un
par s@rijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitrosana (ja minéta dokumentacija). Tiek
svitrots aktivas vielas klaritromicina razotajs.; IB B.L.b.2.e Citas
aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas
(tostarp aizstaSana vai pievienosSana) ; IB B.I.b.2.e Citas aktivas
vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
aizstaSana vai pievieno$ana) ; [A B.Lb.1.b Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteikSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijai ;
IB B.L.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju parametriem
un/vai aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto
aktivas vielas raZzoSanas procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas. ;
IB B.Lb.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju parametriem
un/vai aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto
aktivas vielas raZzoSanas procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas. ;
IB B.1.b.1.d Nebiitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZoSanas
procesa, specifikacijas parametra svitro$ana (piemeéram, novecojusa
parametra svitro$ana) ; IB B.I.b.1.d Nebitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijas parametra svitroSana (pieméram, novecojusa
parametra svitrosana) ; IB B.1.b.1.d Nebitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
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procesa, specifikacijas parametra svitroSana (pieméram, novecojusa
parametra svitrosana) ; IB B.1.b.1.d Nebitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijas parametra svitroSana (pieméram, novecojusa
parametra svitrosana) ; IA B.1.b.1.d Nebiitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijas parametra svitroSana (pieméram, novecojusa
parametra svitrosana) ; IA B.1.b.1.d Nebiitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijas parametra svitroSana (pieméram, novecojusa
parametra svitroSana)
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7 94-0307 |Klacid 250 mg coated |Clarithromy- 250 mg BGP Products, [94-0307/ IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
tablets, Coated tablets, [cinum PVH/PVDH/AI[SIA, Latvija gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi
250 mg blisteris N10 atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai

izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
dokumentacija). [zmainas ieklautas procediira IE/H/xxxx/WS/033.
Tiek svitrots aktivas vielas klaritromicina razotajs.; IA A.7 Jebkuras
razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta
razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un
par s@rijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitrosana (ja minéta dokumentacija). Tiek
svitrots aktivas vielas klaritromicina razotajs.; IB B.L.b.2.e Citas
aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas
(tostarp aizstaSana vai pievienosSana) ; IB B.I.b.2.e Citas aktivas
vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
aizstaSana vai pievieno$ana) ; [A B.Lb.1.b Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteikSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijai ;
IB B.L.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju parametriem
un/vai aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto
aktivas vielas raZzoSanas procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas. ;
IB B.Lb.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju parametriem
un/vai aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto
aktivas vielas raZzoSanas procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas. ;
IB B.1.b.1.d Nebiitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZoSanas
procesa, specifikacijas parametra svitro$ana (piemeéram, novecojusa
parametra svitro$ana) ; IB B.I.b.1.d Nebitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijas parametra svitroSana (pieméram, novecojusa
parametra svitrosana) ; IB B.1.b.1.d Nebitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
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procesa, specifikacijas parametra svitroSana (pieméram, novecojusa
parametra svitrosana) ; IB B.1.b.1.d Nebitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijas parametra svitroSana (pieméram, novecojusa
parametra svitrosana) ; IA B.1.b.1.d Nebiitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijas parametra svitroSana (pieméram, novecojusa
parametra svitrosana) ; IA B.1.b.1.d Nebiitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijas parametra svitroSana (pieméram, novecojusa
parametra svitroSana)
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8 10-0609 [Klacid 500 mg film- Clarithromy- 500 mg BGP Products, [10-0609/ IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai

coated tablets, Film- cinum PVH/PVDH/AI[SIA, Latvija gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi

coated tablets, 500 mg blisteris N14; atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai
N16; N20; izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
N21; N30; dokumentacija). [zmainas ieklautas procediira IE/H/xxxx/WS/033.
N42; N100; Tiek svitrots aktivas vielas klaritromicina razotajs.; IA A.7 Jebkuras
N120 razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta

razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un
par s@rijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitrosana (ja minéta dokumentacija). Tiek
svitrots aktivas vielas klaritromicina razotajs.; IB B.L.b.2.e Citas
aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas
(tostarp aizstaSana vai pievienosSana) ; IB B.I.b.2.e Citas aktivas
vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
aizstaSana vai pievieno$ana) ; [A B.Lb.1.b Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteikSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijai ;
IB B.L.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju parametriem
un/vai aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto
aktivas vielas raZzoSanas procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas. ;
IB B.Lb.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju parametriem
un/vai aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto
aktivas vielas raZzoSanas procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas. ;
IB B.1.b.1.d Nebiitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZoSanas
procesa, specifikacijas parametra svitro$ana (piemeéram, novecojusa
parametra svitro$ana) ; IB B.I.b.1.d Nebitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijas parametra svitroSana (pieméram, novecojusa
parametra svitrosana) ; IB B.1.b.1.d Nebitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
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procesa, specifikacijas parametra svitroSana (pieméram, novecojusa
parametra svitrosana) ; IB B.1.b.1.d Nebitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijas parametra svitroSana (pieméram, novecojusa
parametra svitrosana) ; IA B.1.b.1.d Nebiitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijas parametra svitroSana (pieméram, novecojusa
parametra svitrosana) ; IA B.1.b.1.d Nebiitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijas parametra svitroSana (pieméram, novecojusa
parametra svitroSana)
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9 98-0691 |Klacid SR 500 mg Clarithromy- 500 mg BGP Products, [98-0691/ IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
modified-release tablets, [cinum PVH/PVDH/AI[SIA, Latvija gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi

Modified-release tablets,
500 mg

blisteris N5; N7

atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildigad uzn€muma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
dokumentacija). [zmainas ieklautas procediira IE/H/xxxx/WS/033.
Tiek svitrots aktivas vielas klaritromicina razotajs.; IA A.7 Jebkuras
razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta
razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un
par s@rijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitrosana (ja minéta dokumentacija). Tiek
svitrots aktivas vielas klaritromicina razotajs.; IB B.L.b.2.e Citas
aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas
(tostarp aizstaSana vai pievienosSana) ; IB B.I.b.2.e Citas aktivas
vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
aizstaSana vai pievieno$ana) ; [A B.Lb.1.b Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteikSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijai ;
IB B.L.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju parametriem
un/vai aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto
aktivas vielas raZzoSanas procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas. ;
IB B.Lb.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju parametriem
un/vai aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto
aktivas vielas raZzoSanas procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas. ;
IB B.1.b.1.d Nebiitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZoSanas
procesa, specifikacijas parametra svitro$ana (piemeéram, novecojusa
parametra svitro$ana) ; IB B.I.b.1.d Nebitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijas parametra svitroSana (pieméram, novecojusa
parametra svitrosana) ; IB B.1.b.1.d Nebitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
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procesa, specifikacijas parametra svitroSana (pieméram, novecojusa
parametra svitrosana) ; IB B.1.b.1.d Nebitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijas parametra svitroSana (pieméram, novecojusa
parametra svitrosana) ; IA B.1.b.1.d Nebiitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijas parametra svitroSana (pieméram, novecojusa
parametra svitrosana) ; IA B.1.b.1.d Nebiitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijas parametra svitroSana (pieméram, novecojusa
parametra svitroSana)

10
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10 97-0114 |Zeel T solution for Cartilago suis,  [2,2 ml Stikla  |Biologische 97-0114/1B/017/G|IA B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas
injection, Solution for  |Funiculus ampula N10;  |Heilmittel Heel vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
injection umbilicalis suis, [N50; N100; GmbH, Vacija razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IA
Embryo suis, N500; N5 B.L.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
Placenta suis, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas

Rhus
toxicodendron,
Arnica montana,
Solanum
dulcamara,
Symphytum
officinale,
Sanguinaria
canadensis,
Sulfur, Nadidum,
Coenzymum A,
Acidum DL alfa-
liponicum,
Natrium
diethyloxalacetic
um

procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IA B.Lb.1.c
Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa ieklautas
izmainas.; IA B.I.b.1.d Nebdtiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijas parametra svitro$ana (piemeéram, novecojusa
parametra svitroSana) ; IA B.1.b.1.d Nebitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijas parametra svitro$ana (piemeéram, novecojusa
parametra svitroSana). Grupa ieklautas izmainas.; [A B.I.b.1.d
Nebitiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra
svitroSana (piem&ram, novecojusa parametra svitroSana). Grupa
ieklautas izmainas.; [A B.I.b.1.d Nebitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZoSanas
procesa, specifikacijas parametra svitro$ana (piemeéram, novecojusa
parametra svitroSana). Grupa ieklautas izmainas.; IB B.1.b.1.z
Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju parametriem un/vai aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas. ; IB B.1.b.1.z
Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju parametriem un/vai aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas.. Grupa ieklautas
izmainas.; IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
vai aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira. ; IA B.I.b.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas
razo$anas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa
procediira.. Grupa ieklautas izmainas.

11
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11 01-0312 |Clostilbegyt 50 mg Clomipheni 50 mg Pudelite |Egis 01-0312/11/003  |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
tablets, Tablets, 50 mg [citras N10 Pharmaceuticals grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu v&ra jaunu kvalitates, neklinisko,
PLC, Ungarija klmisko vai farmakovigilances informaciju.. Papildinata droSuma
informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Pievienotas
jaunas blakusparadibas: nemiers, garastavokla trauc€jumi, hormonu
atkarigu audzg&ju paasinajums, parejosa parestézija, transaminazu
Itmena paaugstinasanas, alop&cija, olnicu hiperstimulacijas sindroms.
Veiktas redakcionalas izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
12 02-0040 |Differin 1 mg/g cream, [Adapalenum 30mg/30 g Galderma 02-0040/1A/007 |IA B.ILb.1.a Gatava produkta sekundaras iepakoSanas vietas
Cream, 1 mg/g Aluminija tiba |International, aizstaSana vai pievienoSana.. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas
N1 Francija vieta.
13 02-0039 |Differin 1 mg/g gel, Gel, |Adapalenum 30mg/30 g Galderma 02-0039/1A/006 |IA B.II.b.1.a Gatava produkta sekundaras iepakoSanas vietas
1 mg/g Polietiléna International, aizstaSana vai pievienoSana.. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas
tubina N1 Francija vieta.
14 98-0496 |Loceryl 50 mg/ml Nail |Amorolfinum 125 mg/2,5 ml |Galderma 98-0496/1A/011 |IA B.I1.b.1.a Gatava produkta sekundaras iepakoSanas vietas
Lacquer, Nail lacquer, Stikla pudelite |International, aizstasana vai pievienoSana.. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas
50 mg/ml N1 Francija vieta.
15 03-0407 |Rozex 7,5 mg/g gel, Metronidazolum [112,5 mg/15 g |Galderma 03-0407/1A/008 |IA B.IL.b.1.a Gatava produkta sekundaras iepakoSanas vietas
Gel, 7,5 mg/g Aluminija International, aizstasana vai pievienoSana.. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas
tabina N1; 225 |Francija vieta.
mg/30 g
Aluminija
tibina N1; 375
mg/50 g
Aluminija
tibina N1
16 96-0001 |Cavinton 5 mg/ml Vinpocetinum 10 mg/2 ml Gedeon Richter 196-0001/IB/003 [IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
concentrate for solution Flakons N10  |Plc., Ungarija Produkta informacija atjaunota atbilsto$i pienemtajam

for infusion, Concentrate
for solution for infusion,
5 mg/mi

standartformam.
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17 98-0426 |Venoruton forte 500 mg [O- beta- 500 mg GlaxoSmithKline|98-0426/1B/010/G|IB A.5.a Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp par sérijas
tablets, Tablets, 500 mg [hydroxyethylruto [PVH/PVdH/PE |Consumer izlaidi atbildiga raZotaja, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Par
sidum blisteris N30; |Healthcare (UK) s€rijas izlaidi atbildiga raZotaja nosaukuma maina. Bija: Kemwell
N60; N100 Trading Limited, AB, Rapsgatan 7, Uppsala, SE-751 82, Zviedrija; bus: Recipharm
Lielbritanija Uppsala AB, Rapsgatan 7, Uppsala, 751 82, Zviedrija.; IA A.5.b
Gatava produkta razotaja vai import€taja, tostarp kvalitates kontroles
iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Mainas razotaja
nosaukums.
18 98-0259 |Mildronats 0.5 g/5ml  [Meldonium 0,5g/5ml Grindeks, AS, 198-0259/IB/008/G [IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
Skidums injekcijam, dihydricum Stikla ampula  [Latvija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
Solution for injection, N10 (5x2); N20 ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
0.5 g/5 ml (5x4) apstiprinata razotaja ; IB B.1.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz
specifikaciju parametriem un/vai aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas.
19 00-0406 |Mildronats 250 mg Meldonium 250 mg Grindeks, AS, |00-0406/1B/007/G|IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
cietas kapsulas, dihydricum PVH/PVDH/AI |Latvija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
Capsules, hard, 250 mg blisteris N20; ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
N40; N60 apstiprinata razotaja ; IB B.1.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz
specifikaciju parametriem un/vai aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZoSanas
procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas.
20 99-0095 |Mildronats 500 mg Meldonium 500 mg Grindeks, AS, [99-0095/1B/008/G|IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
cietas kapsulas, dihydricum PVH/PVDH/AI |Latvija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
Capsules, hard, 500 mg blisteris N60 ko izmanto aktivas vielas raZo$anas procesa/paligvielu no pasreiz

apstiprinata razotaja ; IB B.I.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz
specifikaciju parametriem un/vai aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas.
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21

99-0180

Mildronats-Grindeks
250 mg hard capsules,
Capsules, hard, 250 mg

Meldonium
dihydricum

250 mg
PVH/PVDH/AI
blisteris N20

Grindeks, AS,
Latvija

99-0180/1B/007/G

IB B.Lb.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju parametriem
un/vai aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas. ;
IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razosanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata raZotaja

22

96-0260

Cisordinol Depot 200
mg/ml solution for
injection, Solution for
injection, 200 mg/ml

Zuclopenthi-
xolum

200 mg/ml
Stikla ampula
N1; N10

H. Lundbeck
A/S, Danija

96-0260/1A/007/G

IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp kvalitates
kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Mainas
kvalitates kontroles vietas nosaukums.; IA A.5.b Gatava produkta
razotaja vai importetaja, tostarp kvalitates kontroles iestazu,
nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Mainas kvalitates kontroles
vietas nosaukums.; 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 atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitrosana (ja minéta dokumentacija) ; IA A.7 Jebkuras razotnes
(tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta raZotnes,
iepakoSanas vietas, par sé€rijas izlaidi atbildiga raZotaja un par s€rijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitroSana (ja min€ta dokumentacija)

23

07-0122

Cisordinol-Acutard 50
mg/ml solution for
injection, Solution for
injection, 50 mg/ml

Zuclopenthixoli
acetas

50 mg/ml Stikla
ampula N10

H. Lundbeck
A/S, Danija

07-0122/1A/010/G

IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi
atbildiga razotdja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
dokumentacija) ; [A A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par
serijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitro$ana (ja miné€ta dokumentacija) ; [A A.5.b Gatava produkta
razotaja vai import&taja, tostarp kvalitates kontroles iestazu,
nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Mainas kvalitates kontroles
vietas nosaukums.; IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai
importétaja, tostarp kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai
adreses izmainas.. Mainas kvalitates kontroles vietas nosaukums.
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24 98-0794 |Fluanxol Depot 20 Flupentixoli 20 mg/ml Stikla|H. Lundbeck 98-0794/1A/010/G|IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp kvalitates
mg/ml solution for decanoas ampula N1 A/S, Danija kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Mainas
injection, Solution for kvalitates kontroles vietas nosaukums.; IA A.5.b Gatava produkta
injection, 20 mg/ml razotaja vai importétaja, tostarp kvalitates kontroles iestazu,

nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Mainas kvalitates kontroles
vietas nosaukums.; IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par
serijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitrosana (ja minéta dokumentacija) ; IA A.7 Jebkuras razotnes
(tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta raZotnes,
iepakoSanas vietas, par sé€rijas izlaidi atbildiga raZotaja un par s€rijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitroSana (ja min€ta dokumentacija)

25 00-0577 |Noritren 25 mg film- Nortriptylinum |25 mg ABPE |H. Lundbeck 00-0577/1A/010/G|IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp kvalitates
coated tablets, Film- traucin N100; |A/S, Danija kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Mainas
coated tablets, 25 mg 25 mg kvalitates kontroles vietas nosaukums.; IA A.7 Jebkuras razotnes

Polipropiléna (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta raZotnes,

traucins N100 iepakoSanas vietas, par sé€rijas izlaidi atbildiga raZotaja un par s€rijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitrosana (ja min€ta dokumentacija). Tiek svitrota par
sérijas kontroli atbildiga vieta.

26 04-0184 |Co-Ramicor 5 mg/25 mg|Ramiprilum, 5 mg/25 mg Hexal AG, 04-0184/11/012  |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
tablets, Tablets, 5 mg/25 [Hydrochloro- ABPE pudele |Vacija grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko,
mg thiazidum N30; N100; klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Papildinata droSuma

N14; N20; informacija saskana ar uzn@muma droSuma pamatdatiem. Zalu
N28; N50; apraksta 4.4. apakSpunkta papildinata informacija par angioedémas
N60; N98; 5 risku, lietojot vildagliptinu vai racekadotrilu. 4.5. apakspunkts
mg/25 mg papildinats ar informaciju par mijiedarbibu ar racekadotrilu. 5.2.
Al/Al blisteris apakspunkts papildinats ar informaciju par baro$anu ar krti. Zalu
N30; N100; apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti, korigéti atbilstosi

N14; N20; pienemtajam standartformam.

N28; N50;

N60; N98

15



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/62 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
27 95-0265 |Fortrans powder for oral {Macrogolum, 73,69 g Ipsen Pharma 95-0265/1A/016 |IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
solution, Powder for Natrii sulfas Papira/Al/PE  |SAS, Francija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
oral solution anhydricus, pacina N4; N50 ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna
Natrii razotaja (razotaja aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns
hydrogenocarbon aktivas vielas bezaidens natrija sulfata sertifikats no jauna razotaja.
as, Natrii
chloridum, Kalii
chloridum
28 17-0083 [Nitigraf 647 mg/ml lohexolum 12,94 g/20 ml  |JUSTE S.A.Q.F.,|NL/H/3785/001/ (0. Bezmaksas kladu labojums
solution for injection, Stikla flakons  [Spanija
Solution for injection, N1; 48,525
647 mg/ml 9/75 ml Stikla
flakons N1;
129,4 g/200 ml
Stikla pudele
N1; 6,47 g/10
ml Stikla
flakons N1;
64,7 g/100 ml
Stikla flakons
N1; 32,35 g/50
ml Stikla
flakons N1
29 17-0084 |Nitigraf 755 mg/ml lohexolum 75,59/100 ml  [JUSTE S.A.Q.F.,|NL/H/3785/002/ |0. Bezmaksas klidu labojums
solution for injection, Stikla flakons |Spanija

Solution for injection,
755 mg/ml

N1; 37,75 g/50
ml Stikla
flakons N1; 151
9/200 ml Stikla
pudele N1; 15,1
0/20 ml Stikla
flakons N1;
7,55 g/10 ml
Stikla flakons
N1; 56,625
0/75 ml Stikla
flakons N1
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30 04-0162 |Daleron C 500 mg/20  [Paracetamolum, [500 mg/20 mg |KRKA, d.d., 04-0162/1A/006/G|IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg granules for oral Acidum Al/PE pacina  |Novo mesto, iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
solution, Granules for  [ascorbicum N10 Slovenija ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
oral solution, 500 mg/20 apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
mg paracetamolu.; 1A B.111.1.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 paracetamolu.

31 04-0163 |Daleron C junior 120 Paracetamolum, [120 mg/10 mg |KRKA, d.d., 04-0163/1A/006/G|IA B.III1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg/10 mg granules for |Acidum Al/PE pacina  |Novo mesto, iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
oral solution, Granules [ascorbicum N10 Sloveénija ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
for oral solution, 120 apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
mg/10 mg paracetamolu.; 1A B.111.1.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 paracetamolu.

32 03-0210 |Daleron Cold3 film- Paracetamolum, |1 UD KRKA, d.d., 03-0210/1A/005/G|IA B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
coated tablets, Film- Pseudoephedrini |PVH/PVDH/AI [Novo mesto, iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
coated tablets, 325 hydrochloridum, [blisteris N12; [Slovénija ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
mg/30 mg/15mg Dextrome- N24 apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu

thorphani paracetamolu.; 1A B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas

hydrobromidum 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 paracetamolu.

33 97-0094 |Dicynone 250 mg Etamsylatum 250 mg Lek 97-0094/1A/010 |IA B.IL.b.2.c1 Par importéSanu un/vai par s€rijas izlaidi atbildiga
tablets, Tablets, 250 mg Blisteris N30; |Pharmaceuticals razotaja aizstaSana vai pievieno$ana bez sérijas parbaudes/testesanas.

N100 d.d., Slovénija Tiek pievienots par sérijas izlaidi atbildigais razotajs Lek

Pharmaceuticals d.d., Trimlini 2D, Lendava, 9220, Slovénija.
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34 13-0247 |[Tertensam 1.5 mg/10 Indapamidum, 1,5mg/10 mg |Les Laboratoires [INL/H/2637/002/ [0. Bezmaksas kliidu labojums. Lietosanas instrukcijas 6. punkta
mg modified-release Amlodipinum ABPE pudele |Servier, Francija precizets Eiropas Ekonomikas zonas dalibvalstu saraksts un zalu
tablets, Modified-release N100; N500 (5 nosaukums Kipra bis: Fludex plus.
tablets, 1.5 mg/10 mg x 100); 1,5

mg/10 mg
PVH/AI
blisteris N15;
N30; N60; N90

35 13-0246 |Tertensam 1.5 mg/5 mg [Indapamidum, 1,5mg/5mg |Les Laboratoires NL/H/2637/001/ [0. Bezmaksas kladu labojums. LietoSanas instrukcijas 6. punkta
modified-release tablets, |Amlodipinum PVH/AI Servier, Francija precizéts Eiropas Ekonomikas zonas dalibvalstu saraksts un zalu
Modified-release tablets, blisteris N15; nosaukums Kipra bas: Fludex plus.

1.5 mg/5 mg N30; N60;
N90; 1,5 mg/5
mg ABPE
pudele N100;
N500 (5 x 100)

36 04-0133 |Muse 1000 micrograms |Alprostadilum 1000 mcg Meda AB, 04-0133/1A/012 |IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
urethral stick, Urethral Polipropiléna |Zviedrija gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
stick, 1000 mcg aplikators N1; atbildiga razotdja un par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai

N6 izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs un
importetajs.

37 04-0131 |Muse 250 micrograms |Alprostadilum  |250 mcg Meda AB, 04-0131/1A/012 |IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
urethral stick, Urethral Polipropiléna |Zviedrija gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi
stick, 250 mcg aplikators N1; atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai

N6 izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs un
importetajs.

38 04-0132 |Muse 500 micrograms [Alprostadilum {500 mcg Meda AB, 04-0132/1A/012 |1IA A.7 Jebkuras raZzotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
urethral stick, Urethral Polipropiléna |Zviedrija gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi

stick, 500 mcg

aplikators N1;
N6

atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildiga uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro§ana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots par sérijas izlaidi atbildigais razotajs un
importetajs.
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39 96-0515 |Amitriptylinum Meda 25| Amitriptylini 25 mg PVH/AI |Meda Pharma, |96-0515/1A/009/G|IB B.I1.a.3.b6 Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas): vienas
mg coated tablets, hydrochloridum [blisteris N60  [SIA, Latvija paligvielas aizstasana ar pielidzinamu paligvielu, kurai ir tadas pasas
Coated tablets, 25 mg funkcionalas Tpasibas un kura parstav lidzigu limeni ; IA B.IL.b.3.a.
Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava produkta razoSana
izmantota starpprodukta razo$anas procesa izmainas
40 96-0424 |Biseptol (200 mg + 40 |Sulfa- 80 ml Stikla Medana Pharma |96-0424/1B/004/G|1B B.I1.c.2.d Citas izmainas paligvielas testa procediira (tostarp
mg) /5 ml oral methoxazolum, [pudelite N1 SA, Polija aizstaSana vai pievieno8ana) ; IB B.IL.c.1.c Nebitiska paligvielas
suspension, Suspension, [Trimethoprimum specifikacijas parametra svitroSana (pieméram, novecojusa parametra
200 mg/40 mg/5ml svitro$ana) ; IA B.IL.c.1.c Nebdtiska paligvielas specifikacijas
parametra svitroSana (piem&ram, novecojusa parametra svitrosana)
41 96-0514 |lbufen 100 mg/5 ml oral |Ibuprofenum 2 g/100 ml Medana Pharma |96-0514/IB/006/G [IB B.II.c.1.c Nebitiska paligvielas specifikacijas parametra
suspension, Oral Stikla pudelite [SA, Polija svitro§ana (pieméram, novecojusa parametra svitroSana) ; IB
suspension, 100 mg/5 ml N1 B.IL.c.1.c Nebitiska paligvielas specifikacijas parametra svitroSana
(pieméram, novecojusa parametra svitrosana). Grupa ieklauta
izmaina.; IA B.IL.c.1.c Nebitiska paligvielas specifikacijas parametra
svitro$ana (pieméram, novecojusa parametra svitroSana) ; IB
B.II.c.2.d Citas izmainas paligvielas testa procediira (tostarp
aizstasana vai pievienosSana) ; IB B.Il.c.2.d Citas izmainas paligvielas
testa procediira (tostarp aizstaSana vai pievienoSana) ; IB B.Il.c.2.d
Citas izmainas paligvielas testa procediira (tostarp aizstasana vai
pievienosana)
42 02-0169 |Concor COR 5 mg film- |Bisoprololi 5 mg Blisteris |Merck KGaA, ]02-0169/11/010  |II C.1.6.a Jaunas terapeitiskas indikacijas pievieno$ana vai
coated tablets, Film- fumaras N30; N100 Vacija apstiprinatas indikacijas groziana. Pievienota terapeitiska indikacija:
coated tablets, 5 mg Arterialas hipertensijas, koronaras sirds slimibas (stenokardijas)
arst€Sana, pamatojoties uz kompanijas iesniegumu par indikaciju
saskanosanu ar Concor 5 mg tabletes produkta informaciju. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
43 99-1029 |Elocon 1 mg/g Mometasoni 20 ml Merck Sharp & [99-1029/1A/013 |IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp kvalitates
cutaneous solution, furoas Plastmasas Dohme B.V., kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Mainits
Cutaneous solution, 1 pudele N1 Niderlande razotaja nosaukums.

mg/g
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44 01-0297 |Cerazette 75 Desogestrelum 75 mcg N.V. Organon, |01-0297/1B/012 |IB C.I.z Izmainas zalu dro$uma un efektivitaté. Citas izmainas..
micrograms film-coated PVH/AI Niderlande LietoSanas instrukcijas 3. punkta svitrota informacija par
tablets, Film-coated blisteris N28 mediciniskas ogles lictosanu, kas ir saskana ar iepriek$ apstiprinatam
tablets, 75 micrograms (1x28); N84 izmainam zalu apraksta; 5. punkta svitrota klidaini noradita aktiva
(3x28); N168 viela. Mark@juma teksts atjaunots saskana ar pienemtajam
(6x28); N364 standartformam.
(13x28)
45 09-0150 |Fluconazole Olainfarm |Fluconazolum 150 mg Olainfarm, AS, ]09-0150/IB/011 [IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
150 mg hard capsules, PVH/AI Latvija Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances riska
Hard capsules, 150 mg blisteris N1; N4 verté$anas komitejas ieteikumiem EMA/PRAC/68687/2017
flukonazolu saturo$am zalem. Precizeta informacija par lietoSanu
gritniecibas laika un spontana aborta risku. LietoSanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.
46 02-0043 |Budesonid Sandoz 50  [Budesonidum 50 mcg/dose  [Sandoz GmbH, [02-0043/11/008/G |1A C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma izmainas

micrograms nasal spray,
suspension, Nasal spray,
suspension, 50 mcg/dose

Stikla pudelite
N200

Austrija

cilvekiem paredzgto zalu mark&juma, zalu apraksta vai lietoSanas
instrukcija, istenojot PSUR vai PASS procediiras 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
(PSUSA/00000449/201604) aktivai vielai budezonidam. Ieklauts
bridinajums par redzes trauc€jumiem, attiecigi papildinatas
blakusparadibas.; II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu
apraksta grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Papildinata
droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
Zalu apraksta 4.5. apakSpunkta precizéta informacija par
mijiedarbibu ar CYP3 A4 inhibitoriem, noradot, ka §1 enzima
inhibitori, piem&ram, ketokonazols un itrakonazols, var vairakas
reizes palielinat budezonida sist€misko ekspoziciju; un no $adas
kombinacijas lietoSanas ir jaizvairas. Veiktas redakcionalas izmainas.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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47 96-0286 |Depakine Chrono 300 [Acidum 300 mg Sanofi-aventis  |96-0286/1A/017 |IA B.IIL.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg slow-release tablets, [valproicum, Polipropiléna |Latvia, SIA, iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
Slow release tablets, 300|Natrii valproas |tabina N100  [Latvija ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
mg apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu natrija
valproatu.
48 96-0324 |Depakine Chrono 500 [Natrii valproas, [500 mg Sanofi-aventis  [96-0324/IA/020 [TA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg slow-release tablets, |Acidum Polipropiléna [Latvia, SIA, iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
Slow release tablets, 500|valproicum tubina N30 Latvija ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
mg apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu natrija
valproatu.
49 04-0249 |lbudolor 200 mg coated |lbuprofenum 200 mg Stada 04-0249/1A/018/G|IA B.11.b.1.a Gatava produkta sekundaras iepakoSanas vietas
tablets, Coated tablets, PVH/AI Arzneimittel AG, aizstasana vai pievienoSana.. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas
200 mg blisteris N10; [Vacija vieta. IA B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
N20 pievienosSana. Tiek pievienota primaras iepakosanas vieta.
50 96-0393 |Cerucal 10 mg tablets, [Metoclopra- 10 mg Stikla  |Teva Pharma 96-0393/1B/013 |IB B.IL.f.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/izskidinata produkta
Tablets, 10 mg midum pudelite N50  |B.V., Niderlande uzglabasanas nosacijumu izmainas.

Zalu registracijas
departamenta vaditaja
M.Emersone
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