Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/72 pielikums Nr.3-2

Nr.p.k.| Reg. Zalu nosaukums, Aktivas vielas Informacija Registracijas Procediiras Izmainu biitiba
numurs |zalu forma, stiprums/ nosaukums par apliectbas numurs
koncentracija iepakojumu | ipasnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8
1 96-0595 |Neotigason 10 mg Acitretinum 10 mg Actavis Group 96-0595/1B/022/G [IA B.I1.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
hard capsules, Hard PVH/PVDH  |PTC ehf,, Islande gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ;

capsules, 10 mg

blisteris N30 (5
X 6)

IA A.4 Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja
(tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)
nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Mainas aktivas vielas acitretins un aktivas vielas
acitretins starpprodukta razotaja nosaukums.; IA B.Il.a.1.a
Iespiedumu, reljefu vai citada mark&juma izmainas vai
pievienosana, tostarp produktu markésana izmantotas
krasvielas aizstaSana vai pievieno$ana ; IA A.5.a Gatava
produkta razotaja vai importétaja, tostarp par sérijas izlaidi
atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Par
gatava produkta starpprodukta s€riju izlaidi atbildiga razotaja
un kvalitates kontroles vietas nosaukuma maina.; IB A.7
Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitrosana (ja minéta dokumentacija). Tiek
svitrota gatava produkta s€riju kontroles vieta.
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2 98-0545 |Gracial tablets, Tablets|Desogestrelum, 1 UD Blisteris |[Aspen Pharma 98-0545/1B/014/G |IA B.ILb.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
Ethinylestradiolum N22: N66; Trading Ltd., Trija pievienosana. Procediira FI/H/xxxx/WS/038 ieklautas izmainas.

N132

Tiek pievienota primaras iepakosanas vieta.; IB B.ILb.1.e Vietas,
kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu razoSanas operacija(-as),
iznemot sériju izlaides, s€riju kontroli, primaro un sekundaro
iepakoSanu, aizstasana vai pievienosana. Procedtra
FI/H/xxxx/WS/038 ieklautas izmainas. Tiek pievienots razotajs.; IA
B.I1.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava produkta
razo$ana izmantota starpprodukta raZzoSanas procesa izmainas.
Procedira FI/H/xxxx/WS/038 ieklautas izmainas. Grupa ieklautas
izmainas.; IA B.IL.b.3.z [zmainas gatava produkta, tai skaita gatava
produkta razoSana izmantota starpprodukta razoSanas procesa. Citas
izmainas.. Procedura FI/H/xxxx/WS/038 ieklautas izmainas.; [A
B.IL.b.4.b Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma
diapazonu) samazinasanas lidz 10 reiz€m. Procedura
FI/H/xxxx/WS/038 icklautas izmainas. Tiek samazinats serijas
apjoms.; IB B.I1.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika.
Citas izmainas. Procediira FI/H/xxxx/WS/038 ieklautas izmainas.;
IB B.IL.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika.
Citas izmainas. Procediira FI/H/xxxx/WS/038 ieklautas izmainas.;
IB B.IL.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika.
Citas izmainas. Procediira FI/H/xxxx/WS/038 ieklautas izmainas.;
IA B.IL.b.2.c2 Par importe€$anu un/vai par se€rijas izlaidi atbildiga
razotaja aizstasana vai pievienoSana ar s€rijas parbaudi/test€sanu.
Proceduira FI/H/xxxx/WS/038 ieklautas izmainas. Tiek pievienots
par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs Cyndea Pharma S.L., Poligano
Industrial Emiliano Revilla Sanz, Avenida de Agreda 31, Olvega,,
Soria, 42110, Spanija.; IA B.Il.e.1.al Izmainas, kas attiecas uz
gatava produkta primara iepakojuma kvalitativo un kvantitativo
sastavu: cietas zalu formas. Procediira FI/H/xxxx/WS/038 ieklautas
izmainas.; IA B.IL.b.1.a Gatava produkta sekundaras iepakoSanas
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vietas aizstaSana vai pievienosana.. Procedtira FI/H/xxxx/WS/038
ieklautas izmainas. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.;
IA B.ILb.5.c Izmainas testos, ko izdara raZzoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika:
razoSanas gaita veicama nebiitiska testa svitroSana. Procedura
FI/H/xxxx/WS/038 iek]autas izmainas.; IA B.II.b.5.z Izmainas
testos, ko izdara raZzoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus piem&ro
gatava produkta raZzoSanas laika. Citas izmainas. Procedura
FI/H/xxxx/WS/038 ieklautas izmainas. Grupa ieklautas izmainas.;
IA B.IL.c.2.b Paligvielas testa procediiras svitroSana, ja ir
apstiprinata alternativa testa procediira.. Procedura
FI/H/xxxx/WS/038 icklautas izmainas. Grupa ieklautas izmainas.;
IA B.Il.a.1.a Iespiedumu, reljefu vai citada mark&uma izmainas vai
pievienosana, tostarp produktu marke$ana izmantotas krasvielas
aizstaSana vai pievienoSana. Procediira FI/H/xxxx/WS/038 ieklautas
izmainas. Mainits tableSu apraksts, jo svitrots iespiedums
"Organon". Turpmak biis - apalas tabletes ar plakanu virsmu,
noslipinatam malam, 6 mm diametra. Katra tablete viena pusé
mark&ta ar "TR' virs cipara '8' (baltas tabletes) vai "TR' virs cipara '9'
(zilas tabletes), otra puse bez mark&juma.). Atjaunota produktu
informacija.

3 00-1112

Betaloc 1 mg/ml
solution for injection,
Solution for injection,
1 mg/ml

Metoprololi tartras

5 mg/5 ml
Stikla ampula
N5

AstraZeneca AB,
Zviedrija

00-1112/

IA Baltijas mark€&juma izvértésana

4 96-0598

Marcaine Spinal 0.5%,
Solution for injection,
5 mg/ml

Bupivacaini
hydrochloridum

20 mg/4 ml
Stikla ampula
N5; 20 mg/4 ml
Polipropiléna
ampula N5

AstraZeneca AB,
Zviedrija

96-0598/11/007

II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar buitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju..
Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma
droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.4. apakSpunkta
pievienots bridinajums par hipotensijas un bradikardijas risku
un informacija par pasakumiem ta mazinasanai. LietoSanas
instrukcija bez izmainam.
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5 96-0597 |Marcaine Spinal Bupivacaini 20 mg/4 ml AstraZeneca AB, |[96-0597/11/007 II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
Heavy 0.5%, Solution [hydrochloridum Stikla ampula |Zviedrija grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
for injection, 5 mg/ml N5; 20 mg/4 ml neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju..
Polipropiléna Atjaunota droSuma informacija saskana ar uzpémuma
ampula N5 droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.4. apakSpunkta
pievienots bridinajums par hipotensijas un bradikardijas risku
un informacija par pasakumiem ta mazinasSanai. LietoSanas
instrukcija bez izmainam.
6 95-0222 |Otipax 40 mg/10 mg/g |Phenazonum, Lidocaini |16 g Pudelite [Biocodex, 95-0222/1B/005  [IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
ear drops, solution, hydrochloridum N1 Francija izmainas.. Zalu apraksta pievienota piktogramma, kas
Ear drops, solution, 40 paskaidro zalu lieto$anas veidu. LietoSanas instrukcija
mg/10 mg/g saskanota ar zalu aprakstu.
7 01-0111 |Hepar compositum N |Hepar suis, 2,2 ml Stikla  |Biologische 01-0111/1B/007/G [IB B.L.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana
solution for injection, |Cyanocobalaminum, ampula N10;  |Heilmittel Heel aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto
Solution for injection |Puodenum suis, Thymus N300 GmbH, Vacija aktivas vielas raZoSanas procesa, specifikacijai kopa ar

suis, Colon suis, Vesica
fellea suis, Pankreas suis,
Taraxacum officinale,
Lycopodium clavatum,
Chelidonium majus,
Acidum oroticum
monohydricum, Cinchona
pubescens, Silybum
marianum, Histaminum,
Sulfur, Avena sativa,
Natrium
diethyloxalaceticum,
Acidum alfa-
ketoglutaricum, Acidum
malicum, Acidum
fumaricum, Calcium
carbonicum Hahnemanni,
Acidum DL alfa-
liponicum, Cynara
scolymus, Veratrum album

atbilstigu testa metodi ; IB B.III.2.a2 Izmainas ieprieks
farmakopeja neieklautas paligvielas/aktivas vielas izejvielas
specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai.
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8 05-0278 |Allergosan 10 mg/g  |Chloropyramini 180 mg/18g [BRIZ, SIA, 05-0278/1A/014/G [IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp
cream, Cream, 10 hydrochloridum Aluminija tiba |Latvija kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
mg/g N1 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 razotaja nosaukums.
9 00-0089 |Felogel 1% gel, Gel, |Diclofenacum natricum |40 g Aluminija |BRIZ, SIA, 00-0089/1A/019/G [IA A.5.b Gatava produkta raZotaja vai import&taja, tostarp
1% tibina N1 Latvija kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
izmainas. Mainas kvalitates kontroles vietas nosaukums.; [A
A.5.b Gatava produkta razotaja vai importetaja, tostarp
kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
izmainas. Mainas razotaja nosaukums.
10 99-1009 |Ketotifen Sopharma 1 |Ketotifenum 1 mg PVH/AI [BRIZ, SIA, 99-1009/1A/023  [IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp
mg tablets, Tablets, 1 blisteris N30 Latvija kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
mg izmainas.
11 05-0523 |Vitamin B6 Sopharma |Pyridoxini 100 mg/2 ml  [BRIZ, SIA, 05-0523/1A/016  [IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp
100 mg/2 ml solution [hydrochloridum Stikla ampula [Latvija kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
for injection, Solution N10; N50 izmainas.

for injection, 100 mg/2
ml
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98-0547

Curosurf 80 mg/ml
endotracheopulmonary
instillation,
suspension,
Endotracheopulmonar
y instillation,
suspension, 80 mg/ml

Phospholipida ex
pulmonibus suum

120 mg/1,5 ml
Flakons N1,

N2; 240 mg/3
ml Flakons N1

Chiesi
Farmaceutici
S.p.A., Italija

98-0547/

IT B.IL.b.1.c Vietas, kur notiek jebkada(-as)
biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalu raZoSanas operaci-
ja(-as), iznemot s@riju izlaides, s€riju kontroli un sekundaro
iepakoSanu, aizstaSana vai pievienoSana. Procedura
DE/H/xxxx/WS/314 ieklauta izmaina. Tiek pievienots
razotajs.; IA B.IL.b.1.a Gatava produkta sekundaras
iepakoS$anas vietas aizstaSana vai pievienoSana.. Procediira
DE/H/xxxx/WS/314 ieklauta izmaina. Grupa ieklauta
izmaina. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta.; II
B.I.b.3.z Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava
produkta razoSana izmantota starpprodukta razoSanas
procesa. Citas izmainas.. Procediira DE/H/xxxx/WS/314
ieklauta izmaina. Grupa ieklauta izmaina.; IB B.IL.b.3.z
Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava produkta razo$ana
izmantota starpprodukta razosanas procesa. Citas izmainas..
Procediira DE/H/xxxx/WS/314 ieklauta izmaina. Grupa
ieklauta izmaina.; IB B.II.b.4.a Gatava produkta s€rijas
apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas lidz
10 reiz€m salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato serijas
apjomu. Procediara DE/H/xxxx/WS/314 ieklauta izmaina.
Grupa ieklauta izmaina.

13

99-0600

Avrtelac 3.2 mg/ml eye
drops, solution, Eye
drops, solution, 3.2
mg/ml

Hypromellosum

32 mg/10 ml
Plastikata
pudelite N1

Dr.Gerhard Mann
Chem-
pharm.Fabrik
GmbH, Vacija

99-0600/1B/005

IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas. Saskana ar EMA/CHMP/75373/2012 ieteikumiem
zalu apraksta 4.8.apak$punkta ieklauta norade par radzenes
kalcifikacijas gadijumiem péc fosfatus saturosu acu pilienu
lietosanas. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu,
korigeti atbilstosi piepemtajam standartformam.
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14 15-0267 |Octenidine Octenidini 250 ml FGK DE/H/3849/001/1B |IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu
dihydrochloride + dihydrochloridum, Polietiléna Representative /003/G nosaukuma maina. Mainas Bulgarija no OxreHuans
Phenoxyethanol FGK  [Phenoxyethanolum pudele N1; 50 |Service GmbH, nuxuppoxiopun + penokcueranon FGK; Kipra no
1 mg/ml + 20 mg/ml ml Polietiléna |Vacija Awdpoyrmpikn oktevidivn + Gavoévabavoin FGK;
cutaneous spray, pudele N1 Igaunija no Oktenidiindihiidrokloriid / Fenokstietanool FGK;
solution, Cutaneous Somija no Oktenidiinidihydrokloridi + fenoksietanoli FGK;
spray, solution, 1 Vacija no Octenidindihydrochlorid + Phenoxyethanol FGK;
mg/ml + 20 mg/ml Ungarija no Oktenidin-dihidroklorid + Fenoxietanol FGK;
Italija no Octenidina e fenossietanolo FG; Lietuva no
Oktenidino dihidrochloridas + Fenoksietanolis FGK;
Niderland€ Octenidine dihydrochloride + fenoxyethanol
FGK; Slovakija no Oktenidin dihydrochlorid + fenoxyetanol
FGK; Slovenija no Oktenidinijev diklorid + Fenoksietanol
FGK; Spanija no Octenidina dihidrocloruro + fenoxietanol
FGK; Zviedrija no Oktenidin dihydroklorid + Fenoxietanol
FGK; Lielbritanija no Octenidine dihydrochloride +
Phenoxyethanol FGK uz Octenisept (Bulgarija, Somija,
Italija, Slovakija, Spanija, Lielbritanija) un Ophenic (Kipra,
Igaunija, Vacija, Ungarija, Lietuva, Niderlandg, Slovenija,
Zviedrija).
15 01-0417 |Aminoven 10% Isoleucinum, 10 %/500 ml  [Fresenius Kabi 01-0417/1A/028/G [IA B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
solution for infusion, |Histidinum, Leucinum, [Stikla pudele [AB, Zviedrija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Solution for infusion, |Methioninum, Lysini N10; 10 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
10% acetas, Phenylalaninum, {%/1000 ml vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
Threoninum, Stikla pudele razotdja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu glicins.
Tryptophanum, N6

Valinum, Argininum,
Alaninum, Glycinum,
Prolinum, Serinum,

Tyrosinum, Taurinum
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16 01-0417 |Aminoven 10% Isoleucinum, 10 %/500 ml  [Fresenius Kabi 01-0417/1A/027/G [IA B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
solution for infusion, |Histidinum, Leucinum, [Stikla pudele [AB, Zviedrija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Solution for infusion, [Methioninum, Lysini N10; 10 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
10% acetas, Phenylalaninum, [%/1000 ml vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
Threoninum, Stikla pudele razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu alanins.;
Tryptophanum, N6 IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Valinum, Argininum, sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Alaninum, Glycinum, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Prolinum, Serinum, vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
Tyrosinum, Taurinum razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu metionins.
17 03-0296 |Kabiven emulsion for |Calcii chloridum, 2053 ml Fresenius Kabi 03-0296/1A/034  [IA B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Triskameru

infusion, Emulsion for
infusions

Magnesii sulfas,
Glucosum, Soiae oleum
raffinatum, Alaninum,
Argininum,
Methioninum,
Leucinum, Acidum
asparticum, Acidum
glutamicum, Glycinum,
Histidinum,
Isoleucinum, Lysinum,
Phenylalaninum,
Prolinum, Serinum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Tyrosinum, Valinum,
Natrii glycerophosphas,
Kalii chloridum, Natrii
acetas

maisins N1; 2053
ml Excel maiss
N2; 2566 ml
Excel maiss N2;
1540 mi
Poliméra maiss
N4; 2566 ml
Biofine maiss
N3; 1026 ml
Poliméra maiss
N4; 1026 ml
Triskameru
maisins N1; 1540
ml Triskameru
maisin$ N1; 2053
ml Biofine maiss
N4; 2566 ml
Triskameru
maisins N1

AB, Zviedrija

sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
asparaginskabe.
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18 03-0296 |Kabiven emulsion for |Calcii chloridum, 2053 ml Fresenius Kabi 03-0296/1A/032/G [IA B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
infusion, Emulsion for |Magnesii sulfas, Triskameru AB, Zviedrija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

infusions

Glucosum, Soiae oleum
raffinatum, Alaninum,
Argininum,
Methioninum,
Leucinum, Acidum
asparticum, Acidum
glutamicum, Glycinum,
Histidinum,
Isoleucinum, Lysinum,
Phenylalaninum,
Prolinum, Serinum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Tyrosinum, Valinum,
Natrii glycerophosphas,
Kalii chloridum, Natrii
acetas

maisin$ N1; 2053
ml Excel maiss
N2; 2566 ml
Excel maiss N2;
1540 mi
Poliméra maiss
N4; 2566 ml
Biofine maiss
N3; 1026 ml
Polim&ra maiss
N4; 1026 ml
Triskameru
maisin$ N1; 1540
ml Triskameru
maisin$ N1; 2053
ml Biofine maiss
N4; 2566 ml
Triskameru
maisins N1

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu alanins.;
IA 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 metionins.
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19 03-0296 |Kabiven emulsion for |Calcii chloridum, 2053 ml Fresenius Kabi 03-0296/1A/033/G [IA B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
infusion, Emulsion for |Magnesii sulfas, Triskameru AB, Zviedrija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

infusions

Glucosum, Soiae oleum
raffinatum, Alaninum,
Argininum,
Methioninum,
Leucinum, Acidum
asparticum, Acidum
glutamicum, Glycinum,
Histidinum,
Isoleucinum, Lysinum,
Phenylalaninum,
Prolinum, Serinum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Tyrosinum, Valinum,
Natrii glycerophosphas,
Kalii chloridum, Natrii
acetas

maisin$ N1; 2053
ml Excel maiss
N2; 2566 ml
Excel maiss N2;
1540 mi
Poliméra maiss
N4; 2566 ml
Biofine maiss
N3; 1026 ml
Polim&ra maiss
N4; 1026 ml
Triskameru
maisin$ N1; 1540
ml Triskameru
maisin$ N1; 2053
ml Biofine maiss
N4; 2566 ml
Triskameru
maisins N1

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu glicins.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/72 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
20 02-0111 |Vaminolact solution |Alaninum, Argininum, |500 ml Pudelite [Fresenius Kabi 02-0111/1A/023/G [IA B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
for infusion, Solution |Acidum asparticum, N1; N10; 100 |AB, Zviedrija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
for infusion Acidum glutamicum, ml Pudelite N1, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Glycinum, Histidinum, [N10 vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
Isoleucinum, Cysteinum, razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu alanins.;
Leucinum, Lysinum, IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Methioninum, sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Phenylalaninum, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Prolinum, Serinum, vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
Taurinum, Threoninum, razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu metionins.;
Tryptophanum, IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Tyrosinum, Valinum 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 glicins.; TA
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
asparaginskabe.
21 04-0187 |Nephrotect solution  |L-Isoleucinum, L- 250 ml Stikla  |Fresenius Kabi 04-0187/1A/022/G [IA B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
for infusion, Solution |Leucinum, L-Lysini pudelite N10; |Deutschland sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
for infusion acetas, L-Methioninum, |500 ml Stikla [GmbH, Vacija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Acetylcysteinum, L- pudelite N10 vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata

Phenylalaninum, L-
Threoninum, L-
Tryptophanum, L-
Valinum, L-Argininum,
L-Histidinum,
Glycinum, L-Alaninum,
L-Prolinum, L-Serinum,
L-Tyrosinum, N- glycyl-
L- tyrosinum

razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu glicins.
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Rikojuma Nr.2-20/72 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
22 04-0187 |Nephrotect solution  |L-Isoleucinum, L- 250 ml Stikla  |Fresenius Kabi 04-0187/1A/021/G [IA B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
for infusion, Solution |Leucinum, L-Lysini pudelite N10; |Deutschland sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
for infusion acetas, L-Methioninum, [500 ml Stikla |GmbH, Vacija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Acetylcysteinum, L- pudelite N10 vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
Phenylalaninum, L- razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu alanins.;
Threoninum, L- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Tryptophanum, L- sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Valinum, L-Argininum, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
L-Histidinum, vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
Glycinum, L-Alaninum, razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu metionins.
L-Prolinum, L-Serinum,
L-Tyrosinum, N- glycyl-
L- tyrosinum
23 00-0333 |Emetron 2 mg/ml Ondansetronum 8 mg/4 ml Gedeon Richter  [00-0333/IB/005  |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
solution for injection, Stikla ampula |Plc., Ungarija izmainas.
Solution for injection, N5
2 mg/ml
24 00-1011 |Infanrix-IPV + Hib Vaccinum diphtheriae, [0,5 ml Stikla  |GlaxoSmithKline |00-1011/1B/070  [IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
powder and tetani, pertussis sine pilnslirce + Biologicals S.A., izmainas.. Procedira DE/H/xxxx/WS/181 ieklauta izmaina.
suspension for cellulis ex elementis flakons N1; Belgija Veiktas redakcionalas izmainas produktu informacija. Bija:
suspension for praeparatum, N10; N20; Difterijas, stingumkrampju, gara klepus (acelulars
injection, Powder and [poliomyelitidis N50; N100 komponents), poliomielita (inaktivéta) un b tipa Haemophilus

suspension for
suspension for
injection

inactivatum et
haemophili stirpis b
coniugatum adsorbatum

influenzae konjugata vakcina (adsorbéta); biis: Difterijas (D),
stingumkrampju (T), gara klepus (acelulars komponents)
(PA), poliomieltta (inaktivéta) (IPV) un b tipa Haemophilus
influenzae (Hib) konjugata vakcina (adsorbéta). Papildus
mainits tetanusa toksoidu kvantitativais saturs. Bija: apm&ram
30 mikrogrami; biis: apmeéram 25 mikrogrami. Precizgts zalu
apraksta un lietosanas instrukcijas tulkojums, pievienojot
noradijumus par pilnslirces ar luer tipa uzgali lietoSanu.
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Rikojuma Nr.2-20/72 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

25 95-0292 |Loperamide-Grindeks |Loperamidi 2 mg PVH/AI |Grindeks, AS, 95-0292/1B/008  [IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
2 mg cietas kapsulas, [hydrochloridum blisteris N10  [Latvija izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar
Capsules, hard, 2 mg Farmakovigilances riska veértéSanas komitejas ieteikumiem

EMEA/PRAC/146565/2017 loperamidu saturo$am zalém.
Pievienots bridinajums par noverotiem smagiem, dazreiz
letaliem, sirdsdarbibas traucgjumiem, lietojot loperamidu
vairak, neka ieteikts vai pardozgjot. LietoSanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.

26 13-0282 |Fluanxol 1 mg film-  [Flupentixolum 1 mg ABPE H. Lundbeck A/S, [13-0282/1A/008  [IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importetaja, tostarp
coated tablets, Film- traucin$ N50; [Danija kvalitates kontroles iestaZu, nosaukuma un/vai adreses
coated tablets, 1 mg N100 izmainas. Mainas kvalitates kontroles vietas nosaukums.

27 13-0226 |[Dysport 300 U powder|Toxinum A Clostridii ]300 U Stikla Ipsen Limited, 13-0226/11/018 IT C.1.6.a Jaunas terapeitiskas indikacijas pievienoSana vai
for solution for botulini flakons N1; N2 |Lielbritanija apstiprinatas indikacijas groziSana. Papildinata informacija
injection, Powder for [haemagglutininum saskana darba daliSanas procediiru SE/H/xxxx/WS/143. Zalu
solution for injection, |multiplex apraksta 4.1. apak$punkta korigéta indikacija: dinamiska pes
300U equinus deformacija spasticitates dél 2 gadus veciem vai

vecakiem b&rnu cerebralas triekas pacientiem. 4.2.
apak$punkta korigetas zalu devas augstak minétas indikacijas
gadijuma, 4.8. apaksSpunkta pievienotas jaunas
blakusparadibas, 5.1. apak$punkta pievienota informacija par
jauniem klinisko p&tfjumu datiem, 5.3. apakSpunkta
pievienota informacija par jauniem neklinisko p&tijumu
datiem. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.

28 00-0352 |Dysport 500 U powder|Toxinum A Clostridii ~ |500 U Stikla  |Ipsen Limited, 00-0352/11/021 II C.1.6.a Jaunas terapeitiskas indikacijas pievienoSana vai
for solution for botulini flakons N1; N2 |Lielbritanija apstiprinatas indikacijas groziSana. Papildinata informacija

injection, Powder for
solution for injection,
500 U

haemagglutininum
multiplex

saskana darba daliSanas procediiru SE/H/xxxx/WS/143. Zalu
apraksta 4.1. apakSpunkta korigéta indikacija: dinamiska pes
equinus deformacija spasticitates d€] 2 gadus veciem vai
vecakiem b&rnu cerebralas triekas pacientiem. Zalu apraksta
4.2. apak$punkta korigtas zalu devas augstak minétas
indikacijas gadijuma, 4.8. apakSpunkta pievienotas jaunas
blakusparadibas, 5.1. apakSpunkta pievienota informacija par
jauniem klinisko p&tijumu datiem, 5.3. apakSpunkta
pievienota informacija par jauniem neklinisko p&tijumu
datiem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Rikojuma Nr.2-20/72 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
29 97-0330 |Buscopan 10 mg Hyoscini 10 mg Ipsen Pharma 97-0330/1A/057  [TIA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma
coated tablets, Coated |butylbromidum PVH/PVDH/AI [SAS, Francija ievie$ana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
tablets, 10 mg blisteris N20 kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. Iesniegts
Kopsavilkums par farmakovigilances sistému.
30 97-0331 |Buscopan 10 mg Hyoscini 10 mg AI/PE  [Ipsen Pharma 97-0331/1A/058  [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
suppositories, butylbromidum blisteris N6 SAS, Francija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Suppositories, 10 mg kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. Iesniegts
Kopsavilkums par farmakovigilances sistému.
31 97-0654 |Lusopress 20 mg Nitrendipinum 20 mg Istituto Luso 97-0654/1B/004  [IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma,
tablets, Tablets, 20 mg PA/AI/PVH Farmaco d’ltalia zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai
blisteris N28  [S.p.A., Italija PASS procediras atzinumu vai kompetentas iestades
novertgjuma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas.. Papildinata
droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c
Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas
procediiras (AT/H/PSUR/0032/001) aktivai vielai
nitrendipinam. DroSuma informacija atjaunota zalu apraksta
no 4.2. 1idz 4.9. apakSpunktam. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti, korigéti atbilstosi pienemtajam
standartformam.
32 14-0232 |Fentanyl citrate- Fentanylum 0,1 mg/2 mi Kalceks, A/S, 14-0232/1B/006/G |IB B.1.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju
Kalceks 0.05 mg/ml Stikla ampula [Latvija parametriem un/vai aktivas vielas,
solution for injection, N10 (2 x 5); izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
Solution for injection, N100 (20 x 5) razosanas procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas. ; [A
0.05 mg/ml B.II1.2.b I1zmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
attiecigajai atjaunotajai monografijai .
33 14-0232 [Fentanyl citrate- Fentanylum 0,1 mg/2 ml Kalceks, A/S, 14-0232/1B/004  (IB B.III.1.a5 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Kalceks 0.05 mg/ml Stikla ampula [Latvija sertifikata iesniegSana par nesterilu aktivo vielu, kuru planots
solution for injection, N10 (2 x 5); izmantot sterilas zalgs, ja sintézes ped&jos posmos izmanto

Solution for injection,
0.05 mg/ml

N100 (20 x 5)

tdeni un nav noradits, ka materiala sastava nav endotoksinu.
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas fentanila citrata sertifikats
no jauna razotaja.
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Rikojuma Nr.2-20/72 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
34 12-0068 [Neostigmine-Kalceks [Neostigmini 0,5 mg/1 ml Kalceks, A/S, 12-0068/1A/006  [IA B.Lb.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu
0.5 mg/ml solution for {methylsulfas Stikla ampula |Latvija noteik8ana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta,
injection, Solution for N10 (2 x 5) ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai.
injection, 0.5 mg/ml
35 12-0068 |Neostigmine-Kalceks |Neostigmini 0,5 mg/1 ml Kalceks, A/S, 12-0068/1A/005  [IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
0.5 mg/ml solution for {methylsulfas Stikla ampula |Latvija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
injection, Solution for N10 (2 x 5) izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
injection, 0.5 mg/ml vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
neostigmina metilsulfatu.; IA B.I.c.1.a [zmainas aktivas vielas
primara iepakojuma kvalitativaja un/vai kvantitativaja
sastava.
36 01-0008 |Efloran 400 mg Metronidazolum 400 mg Stikla |KRKA, d.d., Novo|01-0008/1A/005  [IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
tablets, Tablets, 400 pudelite mesto, Slovénija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
mg (dzintarkrasas) izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
N10 vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
metronidazolu.
37 95-0301 |Septolete menthol Benzalkonii chloridum, |1 UD KRKA, d.d., Novo[95-0301/IA/004  |IA B.1l.a.3.al Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas):
lozenges, Lozenges  |Thymolum, Menthae PVH/PVDH/AI [mesto, Slovénija aromatiz€Sanas vai krasojuma sistémas komponensu
piperitae aetheroleum, |blisteris N30 (3 pievienoSana, svitroSana vai aizsta$ana
Levomentholum, x 10); N30 (2 x
Eucalypti aetheroleum |[15)
38 98-0353 |Eifilins 150 mg Aminophyllinum 150 mg Olainfarm, AS, 98-0353/1A/006  [IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
tablets, Tablets, 150 PVH/AI Latvija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
mg blisteris N30 (3 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
% 10) vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
aminofilins.
39 96-0357 |Ol-askoféns tabletes, |Acidum 1 UD PVH/AI [Olainfarm, AS, 96-0357/1A/015  [IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Tablets acetylsalicylicum, blisteris N200 [Latvija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

Paracetamolum,
Coffeinum

(10 x 20); N10
(10x1)

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
acetilsalicilskabi.
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40 96-0267 |Ol-citramons tabletes, |Paracetamolum, Acidum|1 UD PVH/AI |Olainfarm, AS, 96-0267/1A/015  [IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Tablets acetylsalicylicum, blisteris N200 [Latvija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Coffeinum (10 x 20); N10 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
(10x 1) vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
acetilsalicilskabi.
41 00-0545 |Cortineff 100 Fludrocortisoni acetas  |0,1 mg PVH/AI |Pharmaceutical 00-0545/1B/006  [IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
micrograms tablets, blisteris N20; |Works Polfa in izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar
Tablets, 100 pg 0,1 mg Stikla  [Pabianice Joint- droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama drosuma
pudelite N20  |Stock Co, Polija vienotas vertéjuma procediras (PSUSA/00000449/201604)
budenozidam (budenoside) un citiem kortikosteroidiem. Zalu
apraksta 4.4. apakSpunkta icklauts bridinajums, ka saistiba ar
sistémisku un lokalu kortikosteroidu lietoSanu var tikt zinots
par redzes trauc€jumiem; 4.8. pievienota nevélama
blakusparadiba "neskaidra redze" ar biezumu "reti";4.8.
apakspunkts atjaunots saskana ar MedDRA klasifikaciju. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
42 00-0439 |Polcortolon 4 mg Triamcinolonum 4 mg PVH/AI [Pharmaceutical ~ |00-0439/1B/006  [IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
tablets, Tablets, 4 mg blisteris N50  [Works Polfa in izmainas.. Papildinata dro§uma informacija saskana ar

Pabianice Joint-
Stock Co, Polija

PSUSA/00000449/201604 kortikosteroidus saturo§am zalém.
Pievienota bridinajums par redzes trauc&jumu rasanas iespéju,
papildinatas blakusparadibas ar neskaidru redzi. Lietosanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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43 99-0403 |Pulmozyme 2500 Dornasum alfa 2,5mg/2,5 ml |Roche Latvija, 99-0403/ IA B.I1.b.5.b Izmainas testos, ko izdara razoanas gaita, vai
U/2.5 ml nebulizer Polietiléna SIA, Latvija ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika:
solution. Nebulizer ampula N6; jaunu testu un ierobeZojumu pievieno$ana. Procediira

solution, 2500 U/2.5
ml

N30

17

UK/H/xxxx/WS/244 ieklauta izmaina.; IA B.I1.d.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievienosana gatava produkta specifikacijai
kopa ar atbilstigu testa metodi. Procediira UK/H/xxxx/WS/244
ieklauta izmaina.; 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. Procediira UK/H/xxxx/WS/244 ieklauta
izmaina.; IB B.1.b.2.e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
aizstasana vai pievienoSana). Procedlira UK/H/xxxx/WS/244
iek]auta izmaina.; IB B.1.b.2.¢ Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
aizstasana vai pievienoSana). Procedlira UK/H/xxxx/WS/244
iek]auta izmaina.; IB B.1.b.2.¢ Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
aizstasana vai pievienoSana). Procedlira UK/H/xxxx/WS/244
ieklauta izmaina.; [A B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
gatava produkta testa procedtira. Procediira UK/H/xxxx/WS/244
ieklauta izmaina.; II B.L.b.1.g Aktivas vielas razoSanas procesa
izmantoto izejvielu/starpproduktu apstiprinato specifikaciju
ierobezojumu paplasinasana, kas var biitiski ietekmet aktivas vielas
un/vai gatava produkta vispargjo kvalitati. Procediira
UK/H/xxxx/WS/244 ieklauta izmaina.; II B.L.b.1.g Aktivas vielas
razo$anas procesa izmantoto izejvielu/starpproduktu apstiprinato
specifikaciju ierobezojumu paplasinasana, kas var bitiski ietekm&t
aktivas vielas un/vai gatava produkta vispargjo kvalitati. Procedtira
UK/H/xxxx/WS/244 ieklauta izmaina.; IA B.l.a.4.a Stingraku
razosSanas procesa ierobezojumu noteikSana aktivas vielas razoSanas
laika. Procedtira UK/H/xxxx/WS/244 ieklauta izmaina.; IA B.I.b.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas

rayAlanac nranaca irmantatio izaivialac/ranadantalctarnnradnlta tacta
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1aLU-aauaa }Jl vLLda 1zialuviad lL\/J viviad/ i uasuutw blal}l}]l vuunua wwota
procediira.. Procediira UK/H/xxxx/WS/244 ieklauta izmaina.; 11
B.I1.b.2.d Izmainas aktivas vielas raZzoSana izmantotas aktivas vielas
vai izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedura:
biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas testa metodes vai
metodes, kura paredz biologiskas izcelsmes reagenta ka biologiski
aktivas vielas izmanto$anu, izmainas (aizstasana). Procedira
UK/H/xxxx/WS/244 ieklauta izmaina.; II B.1.b.2.d Izmainas aktivas
vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas vai
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedura:
biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas testa metodes vai
metodes, kura paredz biologiskas izcelsmes reagenta ka biologiski
aktivas vielas izmantoSanu, izmainas (aizstasana). Procediira
UK/H/xxxx/WS/244 ieklauta izmaina.; II B..b.2.d Izmainas aktivas
vielas razoSana izmantotas aktivas vielas vai
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedura:
biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas testa metodes vai
metodes, kura paredz biologiskas izcelsmes reagenta ka biologiski
aktivas vielas izmantoSanu, izmainas (aizstasana). Procediira
UK/H/xxxx/WS/244 ieklauta izmaina.; II B.I.b.2.d Izmainas aktivas
vielas razoSana izmantotas aktivas vielas vai
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedura:
biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas testa metodes vai
metodes, kura paredz biologiskas izcelsmes reagenta ka biologiski
aktivas vielas izmantoSanu, izmainas (aizstasana). Procediira
UK/H/xxxx/WS/244 ieklauta izmaina.; II B.1.b.2.z Izmainas aktivas
vielas razoSanas procesa izmantotas aktivas vielas vai
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedura. Citas izmainas..
Procedira UK/H/xxxx/WS/244 ieklauta izmaina.; IA B.IL.f.1.e
Gatava produkta glabasanas laika vai glabasanas nosacijumu
izmainas. [zmainas apstiprinataja stabilitates protokola.. Procedtra
UK/H/xxxx/WS/244 ieklauta izmaina.; IA B.1.a.4.b Izmainas testos,
ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro aktivas
vielas razosanas laika: razoSanas gaita veicamu jaunu testu un
ierohe7aimmn ieklandana Pracediira TTK /H/xvyv/W<S/244 ieklanta
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izmaina.; IA B.Lb.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteik$ana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko
izmanto aktivas vielas raZzoSanas procesa, specifikacijai. Procedtra
UK/H/xxxx/WS/244 ieklauta izmaina.; IA B.L.b.1.b Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteiks$ana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai. Procedtira UK/H/xxxx/WS/244
ieklauta izmaina.; IA B.L.b.1.b Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteikSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZo$anas procesa, specifikacijai.
Procediira UK/H/xxxx/WS/244 icklauta izmaina.; II B.I1.d.2.c
Gatava produkta test€Sanas procediiras izmainas. Nozimigas
izmainas saistiba ar biologisko/imunologisko/imiinkimisko testa
metodi vai metodi, kura paredz izmantot biologiskas izcelsmes
reagentu, vai $adu metozu aizstaSana, vai apstiprinataja protokola
neieklauta biologiska atsauces preparata aizstasana. . Procedara
UK/H/xxxx/WS/244 icklauta izmaina.; IA B.II.d.1.a Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteiksana galaprodukta specifikacijai.
Procediira UK/H/xxxx/WS/244 icklauta izmaina.; IA B.Il.d.1.a
Stingraku specifikacijas ierobeZojumu noteiksana galaprodukta
specifikacijai. Procediira UK/H/xxxx/WS/244 icklauta izmaina.; 11
B.I1.d.2.c Gatava produkta testéSanas procediiras izmainas.
Nozimigas izmainas saistiba ar
biologisko/imunologisko/iminkimisko testa metodi vai metodi, kura
paredz izmantot biologiskas izcelsmes reagentu, vai §adu metozu
aizstaSana, vai apstiprinataja protokola neieklauta biologiska
atsauces preparata aizstasana. . Procediira UK/H/xxxx/WS/244
ieklauta izmaina.; IB B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
procediira (tostarp aizstasana vai pievieno$ana). Procediira
UK/H/xxxx/WS/244 ieklauta izmaina.; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas
gatava produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai
pievienosana). Procediira UK/H/xxxx/WS/244 ieklauta izmaina.; IB
B.11.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp
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aizstaSana vai pievienosana). Procedtira UK/H/xxxx/WS/244
ieklauta izmaina.; 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. Procediira UK/H/xxxx/WS/244 ieklauta
izmaina.; IB B.I.d.1.c Izmainas apstiprinataja stabilitates protokola..
Procediira UK/H/xxxx/WS/244 icklauta izmaina.; IB B.Il.b.2.a
Sérijas parbaudes/testéSanas vietas aizstaSana vai pievienosana.
Procediira UK/H/xxxx/WS/244 icklauta izmaina. Tiek pievienota
s€rijas parbaudes vieta.; IA B.IL.b.5.a Izmainas testos, ko izdara
razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
razoSanas laika: stingraku raZzoSanas procesa ierobeZzojumu
noteiksana. Procediira UK/H/xxxx/WS/244 ieklauta izmaina.; [A
B.IL.b.5.c Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika:
razoSanas gaita veicama nebitiska testa svitroSana. Procedlira
UK/H/xxxx/WS/244 ieklauta izmaina.; IA B.Il.d.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana gatava produkta specifikacijai
kopa ar atbilstigu testa metodi. Procediira UK/H/xxxx/WS/244
ieklauta izmaina.; A B.II.d.1.c Jauna specifikacijas parametra
pievienosana gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Procediira UK/H/xxxx/WS/244 ieklauta izmaina.; A
B.II.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana gatava
produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Procediira
UK/H/xxxx/WS/244 ieklauta izmaina.

44

11-0109

Latizolil 50
micrograms/ml eye
drops, solution, Eye
drops, solution, 50
pg/ml

Latanoprostum

0,125 mg/2,5
ml ZBPE
pudelite N1;
N3; N6

Sandoz d.d.,
Slovénija

DE/H/2076/001/

0. Bezmaksas kltidu labojums. LietoSanas instrukcija dz€sts
razotajs Aeropharm GmbH, Vacija un pievienots razotajs
S.A. ALCON-COUVREUR N.V., Belgija.
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04-0175

Zolpidem Sandoz 10
mg film-coated tablets,
Film-coated tablets, 10
mg

Zolpidemi tartras

10 mg PVH/AI
blisteris N20;
N10

Sandoz d.d.,
Slovénija

04-0175/11/007

IT C.1.4 1zmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Ipasi — lai npemtu v&ra jaunu kvalitates,
neklmisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju..
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznpémuma
droSuma pamatdatiem. Pievienots bridinajums par kritieniem,
kas var radit smagas traumas un noradijums zalu lietoSanas
laika veikt pacienta novéroSanu. Pievienota informacija par
mijiedarbibu ar CYP450 un CYP3A4 inhibitoriem vai
inducétajiem, ranitidinu; ietekmi uz fertilitati.
Blakusparadibas papildinatas un atjaunotas atbilstosi
jaunakajiem droSuma datiem. Papildinata informacija par
farmakokingtiskajam 1pasibam (klirensu, starppersonu
mainibu). Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti,
korigeti atbilstosi pienemtajam standarformam.

46

99-0788

Hypothiazid 25 mg
tablets, Tablets, 25 mg

Hydrochlorothiazidum

25 mg PVH/AI
blisteris N20

Sanofi-aventis
Latvia, SIA,
Latvija

99-0788/1A/009

IA B.IL.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava
produkta razo$ana izmantota starpprodukta razosanas procesa
izmainas

47

96-0393

Cerucal 10 mg tablets,
Tablets, 10 mg

Metoclopramidum

10 mg Stikla
pudelite N50

Teva Pharma
B.V., Niderlande

96-0393/1B/012/G

IA B.L.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razosanas procesa, specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi ; IA B.L.b.1.b Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteiks$ana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai ; IB B.I.b.1.d Nebitiska
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razosanas procesa, specifikacijas parametra
svitro$ana (piemeéram, novecojusa parametra svitroSana) ; [A
B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai
aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedura.
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48 06-0002 |Clarithromycin-Teva |Clarithromycinum 250 mg Teva Pharma 06-0002/1A/012  [IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
250 mg film-coated PVH/PVDH/AI [B.V., Niderlande sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Film-coated blisteris N10; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
tablets, 250 mg N12; N14; vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
N20; N120 (10 razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
x 12); 250 mg klaritromicins.
PVH/AI
blisteris N14;
N12; N10;
N20; N120 (10
X 12)
49 06-0002 |Clarithromycin-Teva |Clarithromycinum 250 mg Teva Pharma 06-0002/1A/013  [IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
250 mg film-coated PVH/PVDH/AI [B.V., Niderlande sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Film-coated blisteris N10; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
tablets, 250 mg N12; N14; vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
N20; N120 (10 razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
x 12); 250 mg klaritromicins.
PVH/AI
blisteris N14;
N12; N10;
N20; N120 (10
x 12)
50 06-0003 |Clarithromycin-Teva |Clarithromycinum 500 mg Teva Pharma 06-0003/1A/013  [IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
500 mg film-coated PVH/AI B.V., Niderlande sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Film-coated blisteris N14; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
tablets, 500 mg N10; N30; 500 vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
mg razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
PVH/PVDH/AI klaritromicins.
blisteris N10;
N14: N30
51 06-0003 |Clarithromycin-Teva |Clarithromycinum 500 mg Teva Pharma 06-0003/1A/012  [IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
500 mg film-coated PVH/AI B.V., Niderlande sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
tablets, Film-coated blisteris N14; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
tablets, 500 mg N10; N30; 500 vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
mg razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
PVH/PVDH/AI klaritromicins.
blisteris N10;
N14; N30
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52 14-0166 |Gliclazide Zentiva 30 |Gliclazidum 30 mg PVH/AI |Zentiva, k.s., LV/H/0145/001/IB |Var_ RMS Izmainu ekspertize ka RMS - pargjas izmainas,
mg modified-release blisteris N60;  [Cehija /011 iznemot 11.7.1.apak$punkta minétas ; IB C.1.2.a Izmainas
tablets, Modified- N20; 30 mg gentrisko zalu/péc jaukta iesnieguma registrétu zalu/lidzigu
release tablets, 30 mg PVH/PVDH/AI biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta, markgéjuma un
blisteris N60; lictosanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam
N20 veiktu tddu pasu izmainu novertgjumu, saistiba ar kuram RAT
neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizeta droSuma
informacija saskana ar atsauces zalém Diamicron. Ieklauts
bridinajums par glikozes limena asinis trauc€jumiem
pacientiem ar cukura diab&tu, 1pasi gados vecakiem, kuri
vienlaicigi lieto fluorhinolonus. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
53 14-0167 |Gliclazide Zentiva 60 |Gliclazidum 60 mg PVH/AI |Zentiva, k.s., LV/H/0145/002/1B |IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
mg modified-release blisteris N30;  [Cehija /011 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
tablets, Modified- N90; 60 mg apraksta, mark&uma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
release tablets, 60 mg PVH/PVDH/AI uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu novértéjumu,
blisteris N30; saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus.
N90 Harmoniz&ta droSuma informacija saskana ar atsauces zalém

Diamicron. Ieklauts bridinajums par glikozes limena asinis
trauc€jumiem pacientiem ar cukura diab&tu, Tpasi gados
vecakiem, kuri vienlaicigi lieto fluorhinolonus. Zalu apraksts
un lieto$anas instrukcija saskanoti.

Zalu registracijas
departamenta vaditaja

M.Emersone
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