Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/70 pielikums Nr.3-2

Zalu nosaukums, zalu

Informacija

Registracijas

Nr.p.k. Reg. forma, stiprums/ Akavas vielas par apliecibas Proceduras Izmainu biitiba
numurs  ee nosaukums . . . numurs
koncentracija iepakojumu |ipasnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8
1 00-1115 |Pulmicort 0.5 mg/ml Budesonidum 1 mg/2 ml AstraZeneca AB, |00-1115/IB/008 |[IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
nebuliser suspension, ZBPE flakons |Zviedrija apraksta vai lietoSanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS
Nebuliser suspension, N20 procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertejuma atzinumu,
0.5 mg/ml 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
vertéjuma rezultatiem (PSUSA/00000449/201604) kortikosteroidus
saturo$am zalém. Zalu apraksta 4.4. apak$punkta ieklauts bridinajums
par redzes trauc€jumiem, un 4.8. apaks$punkts papildinatas ar
blakusparadibu neskaidra redze. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
2 97-0645 |Pulmicort Turbuhaler  |Budesonidum 100 mcg/dose |AstraZeneca AB, [97-0645/IB/009 |[IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark&juma, zalu
100 micrograms/dose Inhalators Zviedrija apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
inhalation powder, N200 procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma atzinumu,

Inhalation powder, 100
mcg/dose

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
vertéjuma rezultatiem (PSUSA/00000449/201604) kortikosteroidus
saturo$am zalém. Zalu apraksta 4.4. apak$punkta ieklauts bridinajums
par redzes trauc€jumiem, un 4.8. apaks$punkts papildinatas ar
blakusparadibu neskaidra redze. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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3 97-0646 |Pulmicort Turbuhaler  |Budesonidum 200 mcg/dose  |AstraZeneca AB, |97-0646/1B/009 |IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark&juma, zalu
200 micrograms/dose Inhalators Zviedrija apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
inhalation powder, N100 procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma atzinumu,
Inhalation powder, 200 kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas
mcg/dose izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar drosuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma vienota
vertejuma rezultatiem (PSUSA/00000449/201604) kortikosteroidus
saturo$am zalém. Zalu apraksta 4.4. apakSpunkta ieklauts bridinajums
par redzes traucgjumiem, un 4.8. apakspunkts papildinatas ar
blakusparadibu neskaidra redze. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
4 99-0928 |Rhinocort Aqua 64 Budesonidum 64 mcg/dose  [AstraZeneca AB,|99-0928/1B/009 |IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
micrograms/dose nasal Stikla pudelite [Zviedrija apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
spray, suspension, Nasal N120 procediras atzinumu vai kompetentas iestades novertéjuma atzinumu,
spray, suspension, 64 kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas
mcg/dose izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma vienota
vertejuma rezultatiem (PSUSA/00000449/201604) kortikosteroidus
saturosam zalém. Zalu apraksta 4.4. apakSpunkta ieklauts bridinajums
par redzes trauc€jumiem, un 4.8. apakspunkts papildinatas ar
blakusparadibu neskaidra redze. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
5 11-0157 |Quinapril/Hydrochloroth|Quinaprili 10 mg/12,5 mg |Aurobindo UK/H/1168/001/ [0. Bezmaksas kludu labojums. Zalu apraksta precizéts 6.5. punkts
iazid Aurobindo 10 hydrochloridum, [PAJAI/PV/AI |Pharma Limited, (precizéts blisteru iepakojuma tulkojums).
mg/12.5 mg film-coated [Hydrochlorothiaz |blisteris N7; Lielbritanija
tablets, Film-coated idum N10; N14;
tablets, 10 mg/12.5 mg N20; N28;
N30; N42;
N50; N56;
N60; N84,
N90; N98;
N100; N156;
N250; N500
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6 11-0158 |Quinapril/Hydrochloroth|Quinaprili 20 mg/12,5 mg |Aurobindo UK/H/1168/002/ |0. Bezmaksas kludu labojums. Za]u apraksta precizéts 6.5. punkts
iazid Aurobindo 20 hydrochloridum, [PA/AI/PV/AI |Pharma Limited, (precizéts blisteru iepakojuma tulkojums).
mg/12.5 mg film-coated |Hydrochlorothiaz |blisteris N7; Lielbritanija
tablets, Film-coated idum N10; N14;
tablets, 20 mg/12.5 mg N20; N28;
N30; N42;
N50; N56;
N60; N84,
N90; N98;
N100; N156;
N250; N500
7 11-0159 [Quinapril/Hydrochloroth|Quinaprili 20 mg/25 mg  |Aurobindo UK/H/1168/003/ [0. Bezmaksas kludu labojums. Zalu apraksta precizéts 6.5. punkts
iazid Aurobindo 20 hydrochloridum, [PAJAI/PV/AI |Pharma Limited, (precizéts blisteru iepakojuma tulkojums).
mg/25 mg film-coated [Hydrochlorothiaz |blisteris N7; Lielbritanija
tablets, Film-coated idum N10; N14;
tablets, 20 mg/25 mg N20; N28;
N30; N42;
N50; N56;
N60; N84,
N90; N98;
N100; N156;
N250; N500
8 13-0035 [Deprexor 37.5 mg Venlafaxinum 37,5mg BRIZ, SIA, 13-0035/IB/005 |IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
tablets, Tablets, 37.5 mg PVH/AI Latvija apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
blisteris N30 procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertéjuma atzinumu,
(10x 3) 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 darba
daliSanas procediiras (SE/H/PSUR/0050/001) aktivai vielai
venlafakstnam. Papildinats bridinajums par pasnavniecisku notikumu
risku psihisku traucgjumu gadijuma; atjaunota informacija par
serotonina sindromu, baroSanu ar kriti, blakuspradibam; pievienota
mijiedarbiba ar zalém, ko metabolizg citohroma P450 izoenzimi, un
iekskigi lietojamiem kontracepcijas lidzekliem. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti, korigéti atbilstosi pienemtajam
standartformam.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/70 pielikums Nr.3-2

2

3

4

5

6

7

8

13-0036

Deprexor 75 mg tablets,
Tablets, 75 mg

Venlafaxinum

75 mg PVH/AI
blisteris N30
(10 x 3)

BRIZ, SIA,
Latvija

13-0036/1B/005

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 darba
daliSanas procediiras (SE/H/PSUR/0050/001) aktivai vielai
venlafakstnam. Papildinats bridinajums par pa$navniecisku notikumu
risku psihisku trauc&jumu gadijuma; atjaunota informacija par
serotonina sindromu, baro$anu ar kriiti, blakuspradibam; pievienota
mijiedarbiba ar zalém, ko metabolize citohroma P450 izoenzimi, un
iekskigi lietojamiem kontracepcijas lidzekliem. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti, korigeti atbilstosi pienemtajam
standartformam.

10

06-0043

Febridol 500 mg tablets,
Tablets, 500 mg

Paracetamolum

500 mg
PVH/AI
blisteris N20

Cipla (UK) Ltd.,
Lielbritanija

06-0043/11/004

II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates, neklinisko,
klmisko vai farmakovigilances informaciju.. Papildinata drosuma
informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu
apraksta 4.8. apakSpunkta precizéta informacija par smagam adas
reakcijam, noradot, ka zales var izraisit toksisku epidermas nekrolizi
(TEN), Stivensa-DZonsona sindromu (SJS), akiitu generalizétu
eksantematozu pustulozi un citiem ar zalu lietoSanu saistitiem
izsitumiem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

11

00-0808

Umckalor oral drops,
solution, Oral drops,
solution

Pelargonii
sidoidis radicis
extractum
fluidum

20 ml Stikla
pudelite N1

Deutsche
Homd@opathie-
Union DHU-
Arzneimittel
GmbH &
Co.KG, Vacija

00-0808/1A/007

IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai
aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira.

12

10-0571

Ursofalk 500 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 500 mg

Acidum
ursodeoxy-
cholicum

500 mg
PVH/PVDH/AI
blisteris N50;
N100

Dr. Falk Pharma
GmbH, Vacija

10-0571/1A/007

IA B.Il.c.3.al Materiala, kas var radit TSE risku, aizstasana ar augu
vai sintétiskas izcelsmes materialu: paligvielas vai reagenti, ko
neizmanto, raZojot biologiski/imunologiski aktivu vielu vai
biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales
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13 01-0417 |Aminoven 10% solution [Isoleucinum, 10 %/500 ml  |Fresenius Kabi [01-0417/IB/021/G(IB B.I.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas laika
for infusion, Solution for|Histidinum, Stikla pudele  |AB, Zviedrija pagarinaSana vai noteik§ana, pamatojoties uz reala laika datiem (ja
infusion, 10% Leucinum, N10; 10 apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
Methioninum, %/1000 ml atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu). Tiek noteikts
Lysini acetas, Stikla pudele aktivas vielas alanina atkartota testa periods.; IB B.III.1.a5 Jauna

Phenylalaninum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Valinum,
Argininum,
Alaninum,
Glycinum,
Prolinum,
Serinum,
Tyrosinum,
Taurinum

N6

Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par nesterilu
aktivo vielu, kuru planots izmantot sterilas zalgs, ja sint€zes pedgjos
posmos izmanto ideni un nav noradits, ka materiala sastava nav
endotoksinu. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas alanina sertifikats.
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14 03-0296 |Kabiven emulsion for  [Calcii chloridum, [2053 mi Fresenius Kabi  [03-0296/IB/021/G (IB B.I.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas laika

infusion, Emulsion for  |Magnesii sulfas, |Triskameru AB, Zviedrija pagarinaSana vai noteik§ana, pamatojoties uz reala laika datiem (ja

infusions Glucosum, Soiae |maisin$ N1; apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
oleum raffinatum,|2053 ml Excel atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu). Tiek noteikts
Alaninum, maiss N2; 2566 aktivas vielas alanina atkartota testa periods.; IB B.III.1.a5 Jauna
Argininum, ml Excel maiss Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par nesterilu
Methioninum, N2; 1540 ml aktivo vielu, kuru planots izmantot sterilas zal@s, ja sintézes pedejos
Leucinum, Poliméra maiss posmos izmanto ideni un nav noradits, ka materiala sastava nav
Acidum N4; 2566 ml endotoksinu. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas alanina sertifikats.
asparticum, Biofine maiss
Acidum N3; 1026 ml
glutamicum, Poliméra maiss
Glycinum, N4; 1026 ml
Histidinum, Triskameru
Isoleucinum, maisin$ N1;
Lysinum, 1540 mi
Phenylalaninum, |Triskameru
Prolinum, maisin$ N1;
Serinum, 2053 ml
Threoninum, Biofine maiss
Tryptophanum, [N4; 2566 ml
Tyrosinum, Triskameru
Valinum, Natrii |maisin$ N1
glycerophosphas,

Kalii chloridum,
Natrii acetas
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15 02-0111 |Vaminolact solution for |Alaninum, 500 ml Pudelite [Fresenius Kabi [02-0111/1B/018/G|IB B.III.1.a5 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata

infusion, Solution for Argininum, N1; N10; 100 [AB, Zviedrija iesnieg8ana par nesterilu aktivo vielu, kuru planots izmantot sterilas

infusion Acidum ml Pudelite N1; 7algs, ja sintézes ped€jos posmos izmanto fideni un nav noradits, ka
asparticum, N10 materiala sastava nav endotoksinu. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
Acidum alanina sertifikats.; IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
glutamicum, perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana, pamatojoties
Glycinum, uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots
Histidinum, Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa
Isoleucinum, periodu). Tiek noteikts aktivas vielas alanina atkartota testa periods.
Cysteinum,
Leucinum,
Lysinum,
Methioninum,
Phenylalaninum,
Prolinum,
Serinum,
Taurinum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Tyrosinum,
Valinum
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16 04-0187 |Nephrotect solution for [L-Isoleucinum, L-{250 ml Stikla |Fresenius Kabi [04-0187/IB/016/G|IB B.III.1.a5 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
infusion, Solution for Leucinum, L- pudelite N10; |Deutschland iesnieg8ana par nesterilu aktivo vielu, kuru planots izmantot sterilas
infusion Lysini acetas, L- (500 ml Stikla |GmbH, Vacija 7algs, ja sintézes ped€jos posmos izmanto fideni un nav noradits, ka
Methioninum, pudelite N10 materiala sastava nav endotoksinu. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
Acetylcysteinum, alanina sertifikats.; IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
L- perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana, pamatojoties
Phenylalaninum, uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots
L-Threoninum, L- Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa
Tryptophanum, L periodu). Tiek noteikts aktivas vielas alanina atkartota testa periods.
Valinum, L-
Argininum, L-
Histidinum,
Glycinum, L-
Alaninum, L-
Prolinum, L-
Serinum, L-
Tyrosinum, N-
glycyl- L-
tyrosinum
17 05-0218 |Sertraline Lannacher Sertralini 100 mg G.L. Pharma 05-0218/1A/006 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
100 mg film-coated hydrochloridum |PVH/PVDH/AI |GmbH, Austrija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
tablets, Film-coated blisteris N10; ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
tablets, 100 mg N14; N28; N30 apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
sertralina hidrohloridu.
18 05-0217 |Sertraline Lannacher 50 [Sertralini 50 mg G.L. Pharma 05-0217/1A/006 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg film-coated tablets, [hydrochloridum |PVH/PVDH/AI|GmbH, Austrija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
Film-coated tablets, 50 blisteris N10; ko izmanto aktivas vielas razoS$anas procesa/paligvielu no pasreiz
mg N14; N28; N30 apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
sertralina hidrohloridu.
19 96-0460 |Benzotal 200 mg/g Benzylis benzoas |6 g/30 g Grindeks, AS,  [96-0460/1A/009/G|IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
ointment, Ointment, 200 Aluminija Latvija procediira ; IA B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
mg/g tibina N1 produkta testa procedtira ; IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas

apstiprinataja gatava produkta testa procediira
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00-0666

Tramadol Krka 100 mg
prolonged-release
tablets, Prolonged-
release tablets, 100 mg

Tramadoli
hydrochloridum

100 mg
PVH/AI
blisteris N30

KRKA, d.d.,
Novo mesto,
Slovenija

00-0666/1B/006

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 ES
Pediatriskas darba daliSanas procediiru aktivai vielai tramadolam
(IE/W/0016/pdWs/001). Zalu apraksta 5.1. apakSpunkta pievienota
informacija par droSumu un efektivitati pediatriskaja populacija, ja
pretsapju terapija bija nepiecieSama vismaz 7 dienas; 5.2.
apakSpunkta pievienoti dati par farmakokingtiku b&rniem vecuma lidz
16 gadiem. Produkta informacija korigéta atbilstosi piepemtajam
standartformam.

21

01-0148

Tramadol Krka 100
mg/2 ml solution for
injection, Solution for
injection, 100 mg/2 ml

Tramadoli
hydrochloridum

100 mg/2 ml
Stikla ampula
N5

KRKA, d.d.,
Novo mesto,
Slovenija

01-0148/1B/006

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 novertejuma atzinumu,
kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas
izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar ES
Pediatriskas darba daliSanas procediiru aktivai vielai tramadolam
(IE/W/0016/pdWs/001). Zalu apraksta 5.1. apakSpunkta pievienota
informacija par droSumu un efektivitati pediatriskaja populacija, ja
pretsapju terapija bija nepiecieSama vismaz 7 dienas; 5.2.
apaksSpunkta pievienoti dati par farmakokingtiku b&rniem vecuma lidz
16 gadiem. Produkta informacija korigéta atbilstosi pienemtajam
standartformam.

22

03-0206

Tramadol Krka 150 mg
prolonged-release
tablets, Prolonged-
release tablets, 150 mg

Tramadoli
hydrochloridum

150 mg
Blisteris N30

KRKA, d.d.,
Novo mesto,
Slovenija

03-0206/1B/006

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 ES
Pediatriskas darba daliSanas procediiru aktivai vielai tramadolam
(IE/W/0016/pdWs/001). Zalu apraksta 5.1. apakSpunkta pievienota
informacija par drosumu un efektivitati pediatriskaja populacija, ja
pretsapju terapija bija nepiecieSama vismaz 7 dienas; 5.2.
apakSpunkta pievienoti dati par farmakokin&tiku bérniem vecuma Iidz
16 gadiem. Produkta informacija koriggta atbilstosi piepemtajam
standartformam
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03-0207

Tramadol Krka 200 mg

prolonged-release
tablets, Prolonged-

release tablets, 200 mg

Tramadoli
hydrochloridum

200 mg
Blisteris N30

KRKA, d.d.,
Novo mesto,
Slovenija

03-0207/1B/006

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 ES
Pediatriskas darba daliSanas procediiru aktivai vielai tramadolam
(IE/W/0016/pdWs/001). Zalu apraksta 5.1. apakSpunkta pievienota
informacija par droSumu un efektivitati pediatriskaja populacija, ja
pretsapju terapija bija nepiecieSama vismaz 7 dienas; 5.2.
apakSpunkta pievienoti dati par farmakokingtiku b&rniem vecuma lidz
16 gadiem. Produkta informacija korigéta atbilstosi piepemtajam
standartformam.

24

96-0110

Tramadol Krka 50 mg

capsules, hard,

Capsules, hard, 50 mg

Tramadoli
hydrochloridum

50 mg PVH/AI
blisteris N20

KRKA, d.d.,
Novo mesto,
Slovénija

96-0110/1B/006

IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz€to zalu mark&juma, zalu
apraksta vai lieto$anas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS
procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novértéjuma atzinumu,
kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas
izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar ES
Pediatriskas darba daliSanas procediiru aktivai vielai tramadolam
(IE/W/0016/pdWs/001). Zalu apraksta 5.1. apakSpunkta pievienota
informacija par droSumu un efektivitati pediatriskaja populacija, ja
pretsapju terapija bija nepiecieSama vismaz 7 dienas; 5.2.
apaks$punkta pievienoti dati par farmakokingtiku bérniem vecuma lidz
16 gadiem. Produkta informacija korigéta atbilstosi piepemtajam
standartformam.

25

96-0107

Tramadol Krka 50
mg/ml solution for

injection, Solution for

injection, 50 mg/ml

Tramadoli
hydrochloridum

50 mg/ml Stikla
ampula N5

KRKA, d.d.,
Novo mesto,
Sloveénija

96-0107/1B/007

IB C.1.3.z Izmainas cilveékiem paredz€to zalu mark&juma, zalu
apraksta vai lietosanas instrukcija, Tstenojot 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 ES
Pediatriskas darba daliSanas procediiru aktivai vielai tramadolam
(IE/W/0016/pdWs/001). Za]u apraksta 5.1. apakSpunkta pievienota
informacija par drosumu un efektivitati pediatriskaja populacija, ja
pretsapju terapija bija nepiecieSama vismaz 7 dienas; 5.2.
apakSpunkta pievienoti dati par farmakokin&tiku bérniem vecuma Iidz
16 gadiem. Produkta informacija koriggta atbilstosi piepemtajam
standartformam.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/70 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
26 07-0371 |Polvertic 24 mg tablets, [Betahistini 24 mg Medana Pharma [LV/H/0116/001/1 [IA B.ILb.1.a Gatava produkta sekundaras iepakoSanas vietas
Tablets, 24 mg dihydro- PVH/PVDH/AI [SA, Polija A/011/G aizstaSana vai pievienoSana.. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas
chloridum blisteris N20; vieta.; IA B.ILb.1.b Primaras iepako$anas vietas aizstasana vai
N30; N40; pievienoSana. Tiek pievienota primaras iepakoSanas vieta.; Var RMS
N50; N60; Izmainu ekspertize ka RMS - pargjas izmainas, iznpemot
N100 11.7.1.apakSpunkta minétas ; IA B.IL.b.2.c2 Par importesanu un/vai
par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana vai pievienosana ar
serijas parbaudi/testéSanu. Tiek pievienots par serijas izlaidi
atbildigais razotajs Zaklady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.,
Oddzial Produkcyjny w Nowej D¢bie, ul. Szypowskiego 1, Nowa
Dg¢ba, 39-460, Polija.
27 00-0226 |Nitrocine 1 mg/ml Glyceroli trinitras|10 mg/10 ml Merus Labs 00-0226/1A/006 |IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
solution for infusion, Stikla ampula |Luxco Il S.ar.l., gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
Solution for infusion, 1 N10 Luksemburga atbildiga razotdja un par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai
mg/ml izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots neiepakota gatava produkta razotajs un
primaras iepakoSanas vieta.
28 01-0186 |Itranols 100 mg cietas |ltraconazolum  |100 mg Olainfarm, AS, [01-0186/1A/007 |IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp kvalitates
kapsulas, Capsules, PVH/AI Latvija kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Mainas
hard, 100 mg blisteris N10; razotaja adrese.
N4; N28 (7 x
29 99-0312 |LECROLYN 20 mg/ml [Natrii 200 mg/10 ml [Santen Oy, 99-0312/1B/006 |IB B.III.1.a5 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
eye drops, solution, Eye |cromoglicas Plastikata Somija iesniegSana par nesterilu aktivo vielu, kuru planots izmantot sterilas
drops, solution, 20 pudelite N1 7algs, ja sint€zes ped€jos posmos izmanto Tideni un nav noradits, ka
mg/ml materiala sastava nav endotoksinu. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
natrija kromoglikats sertifikats.
30 99-0314 |LECROLYN 40 mg/ml [Natrii 200 mg/5 ml  |Santen Oy, 99-0314/1B/006  |IB B.III.1.a5 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
eye drops, solution, Eye [cromoglicas Plastikata Somija iesniegSana par nesterilu aktivo vielu, kuru planots izmantot sterilas
drops, solution, 40 pudelite N1 zal@s, ja sintézes p&dejos posmos izmanto tideni un nav noradits, ka

mg/ml

materiala sastava nav endotoksinu. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
natrija kromoglikats sertifikats.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/70 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
31 03-0330 |Neocones 15400 IU/5 [Neomycini 15400 1U/5 mg [Septodont SAS, [03-0330/IB/003 |IB B.IL.f.1.d Gatava produkta vai at$kaidita/izskidinata produkta

mg dental stick, Cones [sulphas, Stikla pudele  |Francija uzglabasanas nosacijumu izmainas.. Tiek mainiti gatava produkta

for dental use, 15400 [Benzocainum N50; N200 uzglabasanas nosacijumi. Bija: Uzglabat temperatiira Iidz 25°C.

IU/5 mg Uzglabat ciesi noslégta pudelé. Uzglabat originalaja iepakojuma, lai
pasargatu no gaismas un mitruma. Bas: Uzglabat ledusskapi (2°C -
8°C). Uzglabat ciesi noslégta pudele. Uzglabat originala iepakojuma,
lai pasargatu no gaismas un mitruma.

32 04-0235 |Fluconazol Takeda 150 [Fluconazolum 150 mg Takeda Pharma |04-0235/1A/326 |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
mg capsules, hard, PVH/AI AS, Igaunija Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances riska

Capsules, hard, 150 mg

blisteris N1; N2

vertesanas komitejas ieteikumiem (EMA/PRAC/68642/2017)
flukonazolu saturo$am zalém. Zalu apraksta 4.6. apakSpunkta
pievienota informacija par paaugstinatu spontana aborta risku

gritniecibas pirmaja trimestri, lietojot flukonazolu.

Zalu registracijas
departamenta
Efektivitates un droSuma
izverté$anas nodalas
vaditaja [.Eglite
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