Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/81 pielikums Nr.3-2

) Zalu nosaukums, zalu . Informacija Registracijas _
Nr.p.k. Reg. forma, stiprums/ Akavas vielas par apliecibas Procedaras Izmainu biitiba
numurs  ee nosaukums . . . numurs
koncentracija iepakojumu |ipasnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8
1 99-0502 |Mirena 20 Levonorgestre- [20 mcg/24 h  |Bayer AG, 99-0502/1B/010/G 1B B.Il.b.3.z Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava produkta
micrograms/24 hours lum Maisins N1 Vacija razo$ana izmantota starpprodukta razo$anas procesa. Citas izmainas. ;
intrauterine delivery IA B.11.b.5.b Izmainas testos, ko izdara raZoSanas gaita, vai
system, Intrauterine ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika: jaunu
system, 20 ng/24 hours testu un ierobezojumu pievienosana
2 05-0219 |Furosemide Sopharma [Furosemidum 20 mg/2 ml BRIZ, SIA, 05-0219/1A/021 |IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp kvalitates
10 mg/ml solution for Ampula N10; |Latvija kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Mainas
injection, Solution for N100 razotaja nosaukums.
injection, 10 mg/ml
3 06-0144 |Nivalin 2.5 mg/ml Galantamini 2,5mg/1 ml BRIZ, SIA, 06-0144/1A/022 |IA A.5.b Gatava produkta raZotaja vai importétaja, tostarp kvalitates
solution for injection,  [hydrobromidum [Stikla ampula |Latvija kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Mainas
Solution for injection, N10; N100 raZotaja nosaukums.
2.5 mg/ml
4 06-0145 |Nivalin 5 mg/ml Galantamini 5 mg/1 mi BRIZ, SIA, 06-0145/1A/022 |IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp kvalitates
solution for injection, hydrobromidum |Stikla ampula |Latvija kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Mainas
Solution for injection, 5 N10; N100 razotaja nosaukums.
mg/ml
5 05-0524 |Vitamin B Complex Thiamini 2 ml Stikla BRIZ, SIA, 05-0524/1A/014 |IA A.5.b Gatava produkta raZotaja vai importétaja, tostarp kvalitates
solution for injection,  [hydrochloridum, [ampula N10 Latvija kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Mainas
Solution for injection Riboflavinum, razotaja nosaukums.
Pyridoxini
hydrochloridum,
Nicotinamidum
6 05-0443 |Vitamin B1 Sopharma [Thiamini 80 mg/2 ml BRIZ, SIA, 05-0443/1A/017 |1A A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp kvalitates
80 mg/2 ml solution for |hydrochloridum |Stikla ampula [Latvija kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Mainas
injection, Solution for N10; N100 razotaja nosaukums.
injection, 80 mg/2 ml
7 05-0036 |Vitamin B12 Sopharma [Cyanocobala- 500 mcg/l ml  |BRIZ, SIA, 05-0036/1A/013 |IA A.5.b Gatava produkta raZotaja vai importétaja, tostarp kvalitates
500 micrograms/ml minum Ampula N10; [Latvija kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Mainas
solution for injection, N100 razotaja nosaukums.

Solution for injection,
500 micrograms/ml
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8 03-0395 |Paclitaxel Ebewe 6 Paclitaxelum 100 mg/16,7 ml|Ebewe Pharma [03-0395/IB/009 [IB B.ll.h.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma
mg/ml concentrate for Stikla flakons |Ges.m.b.H diapazonu) palielinasanas lidz 10 reiz€m salidzinajuma ar pasreiz
solution for infusion, N1; 150 mg/25 |Nfg.KG, Austrija apstiprinato sérijas apjomu
Concentrate for solution ml Stikla
for infusion, 6 mg/ml flakons N1; 30
mg/5 ml Stikla
flakons N1; 210
mg/35 ml Stikla
flakons N1; 300
mg/50 ml Stikla
flakons N1
9 99-0589 |Prospan 7 mg/ml syrup, [Hederae helicis |700 mg/100 ml |Engelhard 99-0589/1B/009/G |IB B.ll.e.z Izmainas gatava produkta iepakojuma aizvakojuma
Syrup, 7 mg/ml folii extractum  |Stikla pudelite |Arzneimittel sistéma. Citas izmainas. ; IB B.IV.z Mediciniskas ierices izmainas.
siccum N1; 1400 GmbH & Citas izmainas. ; IB B.Il.e.2.z Gatava produkta primara iepakojuma
mg/200 ml Co.KG, Vacija specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas
Stikla pudelite izmainas
N1
10 00-0404 |Cerebrolysin 1076 mg/5 |Cerebrolysinum [1076 mg/5 ml |EVER Neuro 00-0404/1A/006 |IA B.1l.b.1.a Gatava produkta sekundaras iepakosanas vietas
ml solution for Stikla ampula |Pharma GmbH, aizstasana vai pievienoSana.. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas
injection/concentrate for N5 Austrija vieta.
solution for infusion,
Solution for
injection/concentrate for
solution for infusion,
1076 mg/5 ml
11 95-0065 |Cerebrolysin 215.2 mg/1|Cerebrolysinum [215,2 mg/1 ml |EVER Neuro 95-0065/1A/006 [IA B.1l.b.1.a Gatava produkta sekundaras iepako$anas vietas
ml solution for Stikla ampula [Pharma GmbH, aizstasana vai pievienoSana.. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas
injection/concentrate for N10 Awustrija vieta.

solution for infusion,
Solution for
injection/concentrate for
solution for infusion,
215.2 mg/ml




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/81 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
12 00-0400 |Cerebrolysin 2152 Cerebrolysinum 2152 mg/10 ml |EVER Neuro 00-0400/1A/006 [IA B.1l.b.1.a Gatava produkta sekundaras iepako$anas vietas
mg/10 ml solution for Stikla ampula  [Pharma GmbH, aizstasana vai pievienosSana.. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas
injection/concentrate for N5 Austrija vieta.
solution for infusion,
Solution for
injection/concentrate for
solution for infusion,
2152 mg/10 ml
13 10-0011 |Zomacton 10 mg/ml Somatropinum |10 mg Stikla  [Ferring GmbH, |10-0011/1B/012/G|IB B.l.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas laika
powder and solvent for flakons un Vacija pagarinasana vai noteik$ana, pamatojoties uz reala laika datiem (ja
solution for injection in pilnslirce N1; apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
pre-filled syringe, N3; N5; 10 mg atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu) ; |1A B.l.a.2.z
Powder and solvent for Stikla flakons, Izmainas aktivas vielas razosanas procesa. Citas izmainas ; 1A
solution for injections in pilnslirce, B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razo$anas procesa
pre-filled syringe, 10 adapteris N1;
mg/ml N3; N5
14 97-0643 |Zomacton 4 mg powder [Somatropinum |4 mg Stikla Ferring GmbH, ]97-0643/1B/006/G|IB B.l.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas laika
and solvent for solution flakons Vacija pagarinaSana vai noteik$ana, pamatojoties uz reala laika datiem (ja
for injection, Powder for komplekta ar apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
injection, 4 mg + solvent §lirci, adatu un atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu) ; I1A B.l.a.2.z
adapteri N1; Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas izmainas ; |1A
N5; N10; 4 mg B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas procesa
Stikla flakons
N1; N5; N10; 4
mg Stikla
flakons
komplekta ar
§lirci un adatu
N5
15 00-0470 |Carbalex 200 mg tablets,|Carbamazepinum [200 mg G.L. Pharma 00-0470/1B/006 |IB B.l.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas laika
Tablets, 200 mg PVH/PVDH/AI |GmbH, Austrija pagarinasana vai noteik$ana, pamatojoties uz reala laika datiem (ja
blisteris N50 apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu)
16 00-0471 |Carbalex 400 mg tablets,|Carbamazepinum [400 mg G.L. Pharma 00-0471/1B/006 |IB B.l.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas laika

Tablets, 400 mg

PVH/PVDH/AI
blisteris N50

GmbH, Austrija

pagarinaSana vai noteik§ana, pamatojoties uz reala laika datiem (ja
apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu)
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17 00-0925 |Carbalex retard 300 mg [Carbamazepinum (300 mg G.L. Pharma 00-0925/1B/006 |IB B.l.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas laika
prolonged-release PVH/PVDH/AI |GmbH, Austrija pagarinaSana vai noteik§ana, pamatojoties uz reala laika datiem (ja
tablets, Prolonged- blisteris N50 apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
release tablets, 300 mg atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu)

18 00-0926 |Carbalex retard 600 mg |Carbamazepinum [600 mg G.L. Pharma 00-0926/1B/006 |IB B.l.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas laika
prolonged-release PVH/PVDH/AI |GmbH, Austrija pagarinasana vai noteik$ana, pamatojoties uz reala laika datiem (ja
tablets, Prolonged- blisteris N50 apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
release tablets, 600 mg atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu)

19 99-0698 |Neuromultivit film- Cyanocobalamin |1 UD PVH/AI |G.L. Pharma 99-0698/1A/005/G|1A A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
coated tablets, Film- um, Pyridoxini  [blisteris N20; |GmbH, Austrija gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par se€rijas izlaidi
coated tablets hydrochloridum, [N100 atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai

Thiamini izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta

hydrochloridum dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas (piridoksina hidrohlorids)
razotdjs.; |A B.I1l.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
iesniegts jauns aktivas vielas (piridoksina hidrohlorids) sertifikats.;
1A B.I11.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
tiamina hidrohlorids.; A 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 ciankobalamins.

20 99-0698 |Neuromultivit film- Cyanocobalamin |1 UD PVH/AI |G.L. Pharma 99-0698/1B/006 |IB B.l.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas laika
coated tablets, Film- um, Pyridoxini  [blisteris N20; |GmbH, Austrija pagarinasana vai noteik$ana, pamatojoties uz reala laika datiem (ja
coated tablets hydrochloridum, [N100 apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas

Thiamini
hydrochloridum

atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu). Tiek noteikts
atkartotas parbaudes periods aktivajai vielai cianokobalamins.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/81 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

21 96-0001 |Cavinton 5 mg/ml Vinpocetinum 10 mg/2 ml Gedeon Richter [96-0001/ 0. Bezmaksas kltidu labojums. Labota kltida lietoSanas instrukcijas 3.
concentrate for solution Flakons N10  |Plc., Ungarija punkta, kas ieviesusies tulkoSanas procesa. Tiek pievienots rindkopas
for infusion, Concentrate virsraksts "Ja esat aizmirsis sapemt Cavinton infliziju™ un
for solution for infusion, iztriikstoSais teksts: "Ja esat aizmirsis sanemt Cavinton infuziju,

5 mg/mi nakamaja reiz€ Jus nesagemsiet dubultu devu, lai aizvietotu
aizmirsto, jo aizmirsto devu nevar aizstat. Jis sanemsiet nakamo devu
parastaja laika. Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu,
jautajiet savam arstam vai medmasai."

22 97-0553 |Varilrix powder and Vaccinum 1 deva Stikla  |GlaxoSmithKline[97-0553/IB/038 |[IB B.11.b.3.z [zmainas gatava produkta, tai skaita gatava produkta
solvent for solution for [varicellae vivum [flakons un Biologicals S.A., razo$ana izmantota starpprodukta razo$anas procesa. Citas izmainas.
injection, Powder and pilnslirce N1; 1 |Belgija
solvent for solution for deva Stikla
injection flakons un

pilnslirce ar 2
adatam N1

23 98-0868 |Theraflu ND 1000 Paracetamolum, |1 UD GlaxoSmithKline|98-0868/ 0. Bezmaksas kliidu labojums. Lieto$anas instrukcijas 3. punkta
mg/60 mg/30 mg Pseudoephedrini |Papira/ZBPE/P |Consumer veikts labojums (saskana ar informaciju, kas sniegta lietoSanas
powder for oral solution, [hydrochloridum, |ET/ZBPE/Al |Healthcare (UK) instrukcijas sakuma un zalu apraksta). Bija "Pastastiet savam arstam,
Powder for oral Dextrome- folija/ZBPE Trading Limited, ja simptomi saglabajas péc 3 dienam vai pasliktinas, vai, ja drudzis
solution, 1000 mg/60 thorphani pacina N6; N10 |Lielbritanija ilgst vairak neka 3 dienas.”, biis "Pastastiet savam arstam, ja
mg/30 mg hydrobromidum simptomi saglabajas p&c 5 dienam vai pasliktinas, vai, ja drudzis ilgst

vairak neka 3 dienas.” 2. punkta veikts neliels redakcionals labojums

24 98-0869 |Theraflu NT powder for [Paracetamolum, |1 UD GlaxoSmithKline|98-0869/ 0. Bezmaksas kladu labojums. Lieto$anas instrukcijas 3. punkta
oral solution, Powder  [Pseudoephedrini |Papira/ZBPE/P |Consumer veikts labojums (saskana ar informaciju, kas sniegta lietoSanas
for oral solution hydrochloridum, |ET/ZBPE/Al |Healthcare (UK) instrukcijas sakuma un zalu apraksta). Bija "Pastastiet savam arstam,

Chlorphenamini [folija/ZBPE Trading Limited, ja simptomi saglabajas p&c 3 dienam vai pasliktinas, vali, ja drudzis

maleas,
Dextrome-
thorphani
hydrobromidum

pacina N6; N10

Lielbritanija

ilgst vairak neka 3 dienas.", biis "Pastastiet savam arstam, ja
simptomi saglabajas péc 5 dienam vai pasliktinas, vai, ja drudzis ilgst
vairak neka 3 dienas." 2. punkta veikts neliels redakcionals labojums
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25 99-0474 |Amitriptyline-Grindeks |[Amitriptylini 10 mg PVH/AI |Grindeks, AS,  [99-0474/IAJ005/G(IA B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
10 mg apvalkotas hydrochloridum [blisteris N50  [Latvija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
tabletes, Film-coated ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
tablets, 10 mg apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu

amitriptilina hidrohloridu.; A B.I11.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no paSreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu amitriptolina hidrohloridu.; 1A
B.111.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai
monografijai ; A 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.c Jauna specifikacijas parametra
pievienoSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi
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26

99-0092

Amitriptyline-Grindeks
25 mg apvalkotas
tabletes, Film-coated
tablets, 25 mg

Amitriptylini
hydrochloridum

25 mg PVH/AI
blisteris N50

Grindeks, AS,
Latvija

99-0092/1A/005/G

1A B.I11.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razoS$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
amitriptilina hidrohloridu.; A B.I11.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no paSreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu amitriptolina hidrohloridu.; 1A
B.111.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai
monografijai ; A 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.c Jauna specifikacijas parametra
pievienoSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi

27

03-0281

Asentra 100 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 100 mg

Sertralinum

100 mg
Blisteris N28

KRKA, d.d.,
Novo mesto,
Slovenija

03-0281/1B/012

IB C.l.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma registrétu
zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta, mark&uma un
lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam veiktu
tadu pasu izmainu novertejumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus papildu datus. Atjaunota droSuma informacija saskana ar
atsauces zalém Zoloft, Pfizer. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
atjaunoti saskana ar jaunakajam QRD standartformam. Zalu apraksts
un lietosanas instrukcija saskanoti.

28

03-0280

Asentra 50 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 50 mg

Sertralinum

50 mg Blisteris
N28

KRKA, d.d.,
Novo mesto,
Slovénija

03-0280/1B/012

IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma registrétu
zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu aprakstd, mark&juma un
lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam veiktu
tadu pasu izmainu novertgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus papildu datus. Atjaunota droSuma informacija saskana ar
atsauces zalém Zoloft, Pfizer. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
atjaunoti saskana ar jaunakajam QRD standartformam. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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29 07-0012 |Mirzaten 15 mg Mirtazapinum 15 mg KRKA, d.d., 07-0012/1A/005/G|1A B.11.b.2.a Sérijas parbaudes/testésanas vietas aizstasana vai
orodispersible tablets, OPA/AI/PVH/I |Novo mesto, pievienosana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta.; |A B.I1.b.2.a
Orodispersible tablets, PET/AI Slovénija S@rijas parbaudes/testéSanas vietas aizstasana vai pievienosana. Tiek
15mg blisteris N30 (3 pievienota s€rijas parbaudes vieta.

x 10)

30 04-0009 |Mirzaten 30 mg film- Mirtazapinum 30 mg Blisteris |KRKA, d.d., 04-0009/1A/004/G|IA B.11.b.2.a Sérijas parbaudes/testé$anas vietas aizstagana vai
coated tablets, Film- N30; N50; Novo mesto, pievieno$ana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta.; |A B.I1.b.2.a
coated tablets, 30 mg N60; N9O Slovénija Serijas parbaudes/testéSanas vietas aizstasana vai pievienosana. Tiek

pievienota s€rijas parbaudes vieta.

31 07-0013 |Mirzaten 30 mg Mirtazapinum 30 mg KRKA, d.d., 07-0013/1A/005/G|I1A B.11.b.2.a Serijas parbaudes/testésanas vietas aizstasana vai
orodispersible tablets, OPAJ/AI/PVH/I [Novo mesto, pievienos8ana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta.; |A B.11.b.2.a
Orodispersible tablets, PET/AI Sloveénija Sérijas parbaudes/testésanas vietas aizstaSana vai pievienos$ana. Tiek
30 mg blisteris N30 (3 pievienota s€rijas parbaudes vieta.

x 10)

32 04-0010 |Mirzaten 45 mg film- Mirtazapinum 45 mg Blisteris [KRKA, d.d., 04-0010/1A/004/G|IA B.11.b.2.a Sérijas parbaudes/testéSanas vietas aizstasana vai
coated tablets, Film- N30; N50; Novo mesto, pievienos8ana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta.; |A B.11.b.2.a
coated tablets, 45 mg N60; N90 Sloveénija Sérijas parbaudes/testéSanas vietas aizstasana vai pievienos$ana. Tiek

pievienota serijas parbaudes vieta.

33 07-0014 |Mirzaten 45 mg Mirtazapinum 45 mg KRKA, d.d., 07-0014/1A/005/G|IA B.11.b.2.a Sérijas parbaudes/testé$anas vietas aizsta§ana vai
orodispersible tablets, OPA/AI/PVH/I |Novo mesto, pievieno$ana. Tiek pievienota s@rijas parbaudes vieta.; |A B.Il.b.2.a
Orodispersible tablets, PET/AI Sloveénija Serijas parbaudes/testé$anas vietas aizsta$ana vai pievienoSana. Tiek
45 mg blisteris N30 (3 pievienota sérijas parbaudes vieta.

x 10)

34 15-0128 |Arparial 25 mg/5 mg Metoprololi 25 mg/5 mg Les Laboratoires [NL/H/3038/001/ |0. Bezmaksas kliidu labojums. Mark&juma teksta 12. punkta
film-coated tablets, Film-tartras, PVH/PVDH/AI |Servier, Francija pievienots registracijas apliecibas numurs.
coated tablets, 25 mg/5 [lvabradinum blisteris N14;
mg N28; N56;

N98; N112

35 15-0129 |Arparial 25 mg/7.5 mg |Metoprololi 25 mg/7,5mg |Les Laboratoires [NL/H/3038/003/ |0. Bezmaksas kliidu labojums. Mark&juma teksta 12. punkta
film-coated tablets, Film-tartras, PVH/PVDH/AI |Servier, Francija pievienots registracijas apliecibas numurs.
coated tablets, 25 Ivabradinum blisteris N14;
mg/7.5 mg N28; N56;

N98; N112




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/81 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
36 15-0130 |Arparial 50 mg/5 mg Metoprololi 50 mg/5 mg Les Laboratoires [NL/H/3038/002/ |0. Bezmaksas kliidu labojums. Mark&juma teksta 12. punkta
film-coated tablets, Film-tartras, PVH/PVDH/AI |Servier, Francija pievienots registracijas apliecibas numurs.
coated tablets, 50 mg/5 [lvabradinum blisteris N14;
mg N28; N56;
N98; N112
37 15-0131 |Arparial 50 mg/7.5 mg |Metoprololi 50 mg/7,5mg |Les Laboratoires |NL/H/3038/004/ |0. Bezmaksas kltidu labojums. Mark&juma teksta 12. punkta
film-coated tablets, Film-tartras, PVH/PVDH/AI |Servier, Francija pievienots registracijas apliecibas numurs.
coated tablets, 50 Ivabradinum blisteris N14;
mg/7.5 mg N28; N56;
N98; N112
38 15-0124 |Implicor 25 mg/5 mg Metoprololi 25 mg/5 mg Les Laboratoires [NL/H/3037/001/ |0. Bezmaksas kliidu labojums. Mark&juma teksta 12. punkta
film-coated tablets, Film-tartras, PVH/PVDH/AI |Servier, Francija pievienots registracijas apliecibas numurs.
coated tablets, 25 mg/5 [lvabradinum blisteris N14;
mg N28; N56;
N98; N112
39 15-0125 [Implicor 25 mg/7.5 mg |Metoprololi 25 mg/7,5mg |[Les Laboratoires [NL/H/3037/003/ |0. Bezmaksas kltidu labojums. Mark&juma teksta 12. punkta
film-coated tablets, Film-tartras, PVH/PVDH/AI |Servier, Francija pievienots registracijas apliecibas numurs.
coated tablets, 25 Ivabradinum blisteris N14;
mg/7.5 mg N28; N56;
N98; N112
40 15-0126 |Implicor 50 mg/5 mg Metoprololi 50 mg/5 mg Les Laboratoires [NL/H/3037/002/ |0. Bezmaksas kliidu labojums. Mark&juma teksta 12. punkta
film-coated tablets, Film-tartras, PVH/PVDH/AI |Servier, Francija pievienots registracijas apliecibas numurs.
coated tablets, 50 mg/5 [lvabradinum blisteris N14;
mg N28; N56;
N98; N112
41 15-0127 |Implicor 50 mg/7.5 mg |Metoprololi 50 mg/7,5mg |Les Laboratoires |NL/H/3037/004/ |0. Bezmaksas kludu labojums. Mark&juma teksta 12. punkta
film-coated tablets, Film-tartras, PVH/PVDH/AI |Servier, Francija pievienots registracijas apliecibas numurs.
coated tablets, 50 Ivabradinum blisteris N14;
mg/7.5 mg N28; N56;
N98; N112




Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/81 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
42 04-0188 |Pantogar capsules, hard, |Keratinum, Faex |1 UD PVH/AI [Merz 04-0188/1B/004/G |1A B.11.b.1.a Gatava produkta sekundaras iepakosanas vietas
Capsules, hard medicinalis, blisteris N30; |Pharmaceuticals aizstasana vai pievienosSana.. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas
Calcii N90; N300 GmbH, Vacija vieta.; A B.11.b.1.b Primaras iepako$anas vietas aizstaSana vai
pantothenas, pievienosana. Tiek pievienota primaras iepakosanas vieta.; IB
Thiamini nitras, B.1l.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu razoSanas
Cystinum, operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, sériju kontroli, primaro un
Benzocainum sekundaro iepakoSanu, aizstaSana vai pievienosana. Tiek pievienots
razotajs.
43 15-0257 |Octaplex 1000 IU Prothrombinum  [1000 SV/40 ml |Octapharma (IP) [DE/H/0464/002/11 {11 C.I.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
powder and solvent for |multiplex Flakons, Limited, 1047 grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko,
solution for infusion, humanum flakons un Lielbritanija klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Atjaunota droSuma
Powder and solvent for parvades informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem un citam
solution for infusion, sisteéma N1 protrombina kompleksu saturo$am zalém. Zalu apraksta 4.2.
1000 1U apakSpunkta svitrota informacija par multiplu dozeéSanu; 4.3.

apaks$punkta pievienota informacija par Octaplex kontrindicgtu
lietosanu cilvekiem ar IgA deficitu; 4.4. apakSpunkta ieklauts
bridinajums par nepiecieSamibu veikt vakcinaciju pret A un B
hepatitu; 4.8. apakSpunkts mainits redakcionali un papildinatas ar
nevélamam blakusparadibam, par kuram zinots pecregistracijas
perioda. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

44 06-0225 |Octaplex powder and Prothrombinum |1 UD Flakons, |Octapharma (IP) |DE/H/0464/001/11 |1l C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta

solvent for solution for [multiplex flakons un Limited, 1047 grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko,
infusion, Powder and humanum parvades Lielbritanija klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Atjaunota droSuma
solvent for solution for sisteéma N1 informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem un citam
infusion protrombina kompleksu saturo$am zalém. Zalu apraksta 4.2.

apaksSpunkta svitrota informacija par multiplu dozésanu; 4.3.
apaksSpunkta pievienota informacija par Octaplex kontrindicgtu
lietosanu cilvekiem ar IgA deficitu; 4.4. apakspunkta ieklauts
bridinajums par nepiecieSamibu veikt vakcinaciju pret A un B
hepatitu; 4.8. apakSpunkts mainits redakcionali un papildinatas ar
nevélamam blakusparadibam, par kuram zinots p&cregistracijas
perioda. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti. Produkta
informacija zalu nosaukums tiek papildinats ar stiprumu (Octaplex
500 SV).
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45 00-0570 |Metformin-ratiopharm [Metformini 500 mg Ratiopharm 00-0570/1B/024/G|1B B.l.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas laika
500 mg film-coated hydrochloridum [PVH/PVDH/AI|GmbH, Vacija pagarinasana vai noteik$ana, pamatojoties uz reala laika datiem (ja
tablets, Film-coated blisteris apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
tablets, 500 mg (necaurspidigs) atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu) ; 1A B.111.1.a3 Jauna
N30; N120; Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
500 mg vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
PVH/PVDH/AI vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna raZotaja (razotaja
blisteris aizstaSana vai pievieno$ana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
(caurspidigs) metformina hidrohlorids sertifikats no jauna razotaja.
N30; N120
46 00-0571 |Metformin-ratiopharm [Metformini 850 mg Ratiopharm 00-0571/1B/026/G|IB B.l.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas laika
850 mg film-coated hydrochloridum |PVH/PVDH/AI|GmbH, Vacija pagarinaSana vai noteik§ana, pamatojoties uz reala laika datiem (ja
tablets, Film-coated blisteris apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
tablets, 850 mg (caurspidigs) atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu) ; 1A B.111.1.a3 Jauna
N30; N120; Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
850 mg vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
PVH/PVDH/AI vielas raZoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
blisteris aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
(necaurspidigs) metformina hidrohlorids sertifikats no jauna razotaja.
N30; N120
47 06-0078 |Bronchicum Elixir S Thymi herbae 250 ml Stikla  [Sanofi-aventis  |06-0078/1B/008 |IB B.ll.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
oral solution, Oral extractum pudele N1; 100 [Latvia, SIA, ierobeZojumu izmainas. Citas izmainas
solution fluidum, ml Stikla Latvija
Primulae radicis |pudele N1; N20
extractum (20 x 100 ml)
fluidum
48 95-0132 |Doxycyclin STADA 100|Doxycyclinum 100 mg Stada 95-0132/1A/007 |IA B.11.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteik$ana
mg tablets, Tablets, 100 PVH/AI Arzneimittel AG, galaprodukta specifikacijai
mg blisteris N10; |Vacija

N20
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49

03-0409

Alustal suspension for
injection, Suspension for
injection

Allergenum
extractum

5 ml Flakons
N1; N4

Stallergenes,
Francija

03-0409/1A/005/G

IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai import&taja, tostarp par s€rijas
izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Par
s€rijas izlaidi atbildiga raZotaja nosaukuma maina. Bija: Stallergenes
S.A., 6 rue Alexis de Tocqueville, Antony, 92160, Francija; bis:
Stallergenes, 6 rue Alexis de Tocqueville, Antony, 92160, Francija.;
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 alergénu
ckstrakta razotaja nosaukums.

50

02-0154

Alyostal Prick,
Cutaneous solution for
prick-test, 100
RI/ml;100 KI/ml or
1000 Kl1/ml

Allergenum
extractum

4.5 ml Flakons
N1

Stallergenes,
Francija

02-0154/1A/005/G

IA A.5.a Gatava produkta razotdja vai importétaja, tostarp par s€rijas
izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Par
s€rijas izlaidi atbildiga raZotaja nosaukuma maina. Bija: Stallergenes
S.A., 6 rue Alexis de Tocqueville, Antony, 92160, Francija; bas:
Stallergenes, 6 rue Alexis de Tocqueville, Antony, 92160, Francija.;
IA A.4 Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas, izejvielas,
reagenta vai starpprodukta raZotaja vai piegadataja (tostarp attieciga
gadTjuma kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses
izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas alergénu
ekstrakta razotaja nosaukums.
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51 02-0155 |Staloral, Sublingual Allergenum 10 ml Flakons |Stallergenes, 02-0155/1A/005/G|IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp par serijas
solution, 0.1-1-10-100 |extractum N4 (1x0,1 Francija izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Par
or 300 IR/ml or 0.1-1-10 RI;1 x 1 RI;1 % s€rijas izlaidi atbildiga raZotaja nosaukuma maina. Bija: Stallergenes
or 100 IC/ml 10 RI;1 % 100 S.A., 6 rue Alexis de Tocqueville, Antony, 92160, Francija; bis:
RI); N2 (2 x Stallergenes, 6 rue Alexis de Tocqueville, Antony, 92160, Francija.;
300 RI/ml); N3 IA A.4 Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas, izejvielas,
(1 x 10 RI/ml; reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja (tostarp attieciga
2 x 300 RI/ml); gadijuma kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses
N2 (2 x 100 izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
RI/ml); N3 (1 x Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas alergénu
10 RI/ml; 2 x ckstrakta razotaja nosaukums.
100 RI/ml); N2
(2% 100
RI/ml); N4 (1 x
0,1KI;1x1
KI;1 x 10 KI;1
x 100 Kl); N2
(2% 100
Ki/ml); N3 (1 x
10 Kl/ml; 2 x
100 Kl1/ml); N2
(2x100
Ki/ml); N3 (1 x
10 Kl/ml; 2 x
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52

96-0419

Elenium 10 mg coated
tablets, Coated tablets,
10 mg

Chlordiaze-
poxidum

10 mg PVH/AI
blisteris N50

Tarchomin
Pharmaceutical
Works "Polfa"
S.A., Polija

96-0419/1B/012/G

IB B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
hlordiazepoksidu.; IB B.I11.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegsana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no paSreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu hlordiazepoksidu.; IB B.I11.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana
par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotdja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu hlordiazepoksidu.;
IB B.1.b.2.e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
procediiras izmainas (tostarp aizsta$ana vai pievienoSana) ; 1B
B.l.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas laika
pagarinaSana vai noteik§ana, pamatojoties uz reala laika datiem (ja
apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu) ; 1A B.111.2.b
Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas
vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai

53

99-0863

Leucovorin-Teva 10
mg/ml solution for
injection, Solution for
injection, 10 mg/ml

Calcii folinas

500 mg/50 mi
Stikla flakons
N1; 200 mg/20
ml Stikla
flakons N1; 300
mg/30 ml Stikla
flakons N1; 100
mg/10 ml Stikla
flakons N1; 50
mg/5 ml Stikla
flakons N1

Teva Pharma
B.V., Niderlande

99-0863/1B/007/G

IA B.1l.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana
galaprodukta specifikacijai ; 1B B.1l.d.1.z Gatava produkta
specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas
izmainas ; IB B.Il.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru
un/vai ierobeZojumu izmainas. Citas izmainas ; IB B.Il.d.2.d Citas
izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp aizstaSana vai
pievieno$ana)
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54 99-0863 |Leucovorin-Teva 10 Calcii folinas 500 mg/50 ml [Teva Pharma 99-0863/1B/009 |IB B.l.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas laika
mg/ml solution for Stikla flakons [B.V., Niderlande pagarinasana vai noteik$ana, pamatojoties uz reala laika datiem (ja
injection, Solution for N1; 200 mg/20 apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
injection, 10 mg/ml ml Stikla atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu)
flakons N1; 300
mg/30 ml Stikla
flakons N1; 100
mg/10 ml Stikla
flakons N1; 50
mg/5 ml Stikla
flakons N1
55 12-0219 |Furosemide Unifarma  |Furosemidum 50 mg/5 ml Unifarma, SIA, [12-0219/IA/007 [IA B.1l.b.1.a Gatava produkta sekundaras iepakoSanas vietas
10 mg/ml solution for Stikla ampula |Latvija aizstaSana vai pievienoSana.. Tiek pievienota sekundaras iepako$anas
injection or infusion, N5; N25; N10; vieta.
Solution for injection or 20 mg/2 mi
infusion, 10 mg/ml Stikla ampula
N5; N25; N10
56 07-0275 |Brimonal 2 mg/ml eye |Brimonidini 20 mg/10 ml |Unimed Pharma [07-0275/1A/007 |1A B.Ill.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
drops, solution, Eye tartras ZBPE pudele |spol.sr.0., iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
drops, solution, 2 mg/ml N1; 10 mg/5 ml|Slovakija ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
ZBPE pudele apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas brimonidina
N1; N3 tartrats sertifikats.
57 04-0150 |Penester 5 mg film- Finasteridum 5mg Zentiva, k.s., 04-0150/1A/011 |IA B.111.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
coated tablets, Film- PVH/PVDH/AI [Cehija iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
coated tablets, 5 mg blisteris N30 ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna

razotdja (razotdja aizstaSana vai pievieno$ana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas finasterids sertifikats no jauna razotaja.

Zalu registracijas
departamenta vaditaja
M.Emersone
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