Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/9 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 99-0834 |Naphthyzinum 0.05% [Naphazolini 5 mg/10 ml AG Farm Baltic, |99-0834/ 0. Bezmaksas kliidu labojums. Tiek atjaunots markejuma teksts.
nasal drops, solution, nitras Polietiléna SIA, Latvija
Nasal drops, solution, flakons ar
0.5 mg/ml nodroS§inatu
aizdari N1; 5
mg/10 ml
Polietiléna
flakons N1
2 99-0835 |Naphthyzinum 0.1% Naphazolini 10 mg/10 ml  |AG Farm Baltic, |99-0835/ 0. Bezmaksas klidu labojums. Tiek atjaunots mark&juma teksts.
nasal drops, solution, nitras Polietiléna SIA, Latvija
Nasal drops, solution, 1 flakons N1; 10
mg/ml mg/10 ml
Polietiléna
flakons ar
nodrosinatu
aizdari N1
3 05-0085 |Citramon P tablets, Acidum 1 UD PVH/AI |AS Nizfarm 05-0085/1B/009/G |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
Tablets acetylsalicylicum [blisteris N20  [parstavnieciba, Dzé&sta pievienota informacija, kas ieviesta péc PhVWP 2004.gada
, Paracetamolum, |(2x10); N10 Latvija aprila ieteikumiem par iedzimtu anomaliju un spontana aborta risku
Coffeinum (1x10); N60 lietojot acetilsalicilskabi un NPL griitniecibas laika, jo Citramons P
(6x10) gritniecibas laika ir kontrindicéts. ; IB C.1.3.z [zmainas cilvékiem

paredzeto zalu mark€juma, zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija,
1stenojot PSUR vai PASS procediras atzinumu vai kompetentas
iestades novertéjuma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas.. Papildinata droSuma
informacija saskana ar aizradijumiem p&c Farmakovigilances
inspekcijas FvILV/201609/16/P ieteikumiem. Harmonizgti zalu
apraksta blakusparadibu, bridinajumu, mijiedarbibas, pardozesanas
apaksSpunkti ar atsauces droSuma informaciju. Piem&rotas QRD
standartformas. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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4 98-0654 |Fraxiparine 2850 anti- [Nadroparinum  [2850 anti-Xa |Aspen Pharma  [98-0654/IA/005/G|IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas
XA 1U/0.3 ml solution |calcicum 1U/0,3 ml Trading Ltd., vielas razoSanas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
for injection in a pre- Pilnglirce N3; |Irija testa procediira. ; IA B.Lb.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu
filled syringes, Solution N10 noteikSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko
for injection in a pre- izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai
filled syringes, 2850 anti;
Xa 1U/0.3 ml
5 98-0654 |Fraxiparine 2850 anti- [Nadroparinum  [2850 anti-Xa |Aspen Pharma  [98-0654/IA/006/G|IA B.IL.b.3.a. Neliclas gatava produkta, tai skaita gatava produkta
XA 1U/0.3 ml solution  |calcicum 1U/0,3 ml Trading Ltd., razoSana izmantota starpprodukta razoSanas procesa izmainas ; [A
for injection in a pre- Pilnglirce N3; |Irija B.IL.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
filled syringes, Solution N10 ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas laika. Citas
for injection in a pre- izmainas ; [A B.IL.b.5.z Izmainas testos, ko izdara raZzoSanas gaita,
filled syringes, 2850 anti vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika.
Xa 1U/0.3 ml Citas izmainas ; IA B.I1.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita
gatava produkta razo$ana izmantota starpprodukta razosanas procesa
izmainas
6 98-0534 |Fraxiparine 3800 anti- [Nadroparinum  |3800 anti-Xa |Aspen Pharma [98-0534/IA/005/G|IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas
Xa 1U/0.4 ml solution  [calcicum 1U/0,4 mi Trading Ltd., vielas razo$anas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
for injection in a pre- Pilnglirce N10; (Trija testa procediira. ; IA B.1.b.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu
filled syringes, Solution N3 noteikSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko
for injection in a pre- izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa, specifikacijai
filled syringes, 3800 anti-
Xa 1U/0.4 ml
7 98-0534 |Fraxiparine 3800 anti- [Nadroparinum  |3800 anti-Xa |Aspen Pharma  [98-0534/1A/006/G|IA B.I1.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava produkta
Xa 1U/0.4 ml solution  [calcicum 1U/0,4 mi Trading Ltd., razo$ana izmantota starpprodukta razoSanas procesa izmainas ; [A
for injection in a pre- Pilnlirce N10; |Irija B.IL.b.5.z Izmainas testos, ko izdara raZoSanas gaita, vai
filled syringes, Solution N3 ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razo$anas laika. Citas
for injection in a pre- izmainas ; IA B.IL.b.5.z Izmainas testos, ko izdara raZoSanas gaita,
filled syringes, 3800 anti; vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika.
Xa 1U/0.4 ml Citas izmainas ; [A B.I1.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita
gatava produkta razosana izmantota starpprodukta razoSanas procesa
izmainas
8 98-0535 |Fraxiparine 5700 anti- [Nadroparinum  [5700 anti-Xa |Aspen Pharma  [98-0535/IA/005/G|IA B.I.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas
Xa 1U/0.6 ml solution, [calcicum 1U/0,6 ml Trading Ltd., vielas razoSanas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
Solution for injection in Pilnslirce N3;  [Trija testa procediira. ; IA B.L.b.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu
a pre-filled syringes, N10 noteikSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko
5700 anti-Xa 1U/0.6 mi izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai
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9 98-0535 |Fraxiparine 5700 anti- [Nadroparinum  [5700 anti-Xa |Aspen Pharma  [98-0535/IA/006/G|IA B.I1.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava produkta
Xa 1U/0.6 ml solution, |calcicum 1U/0,6 ml Trading Ltd., razoSana izmantota starpprodukta razoSanas procesa izmainas ; IA
Solution for injection in Pilnglirce N3; |Irija B.IL.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
a pre-filled syringes, N10 ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas laika. Citas
5700 anti-Xa 1U/0.6 ml izmainas ; IA B.IL.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita,
vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika.
Citas izmainas ; [A B.I1.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita
gatava produkta razosana izmantota starpprodukta razoSanas procesa
izmainas
10 98-0655 |Fraxiparine 7600 anti- [Nadroparinum  |7600 anti-Xa |Aspen Pharma [98-0655/IA/005/G|IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas
Xa 1U/0.8 ml solution  [calcicum 1U/0,8 mi Trading Ltd., vielas raZoSanas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
for injection in a pre- Pilnglirce N3; |Irija testa procediira. ; IA B.Lb.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu
filled syringes, Solution N10 noteikSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko
for injection in a pre- izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai
filled syringes, 7600 anti
Xa 1U/0.8 ml
11 98-0655 |Fraxiparine 7600 anti- [Nadroparinum  [7600 anti-Xa |Aspen Pharma  [98-0655/IA/006/G|IA B.IL.b.3.a. Neliclas gatava produkta, tai skaita gatava produkta
Xa 1U/0.8 ml solution  [calcicum 1U/0,8 mi Trading Ltd., razoSana izmantota starpprodukta razo$anas procesa izmainas ; IA
for injection in a pre- Pilnglirce N3; |Irija B.IL.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
filled syringes, Solution N10 ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas laika. Citas
for injection in a pre- izmainas ; IA B.IL.b.5.z Izmainas testos, ko izdara raZzoSanas gaita,
filled syringes, 7600 anti vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas laika.
Xa 1U/0.8 ml Citas izmainas ; IA B.I1.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita
gatava produkta razo$ana izmantota starpprodukta razosanas procesa
izmainas
12 02-0174 |Femoston conti 1 mg/5 |Estradiolum, 1 mg/5 mg BGP Products  [02-0174/IA/009/G|IA B.ILb.5.z Izmainas testos, ko izdara raZzo$anas gaita, vai
mg film-coated tablets, |Dydrogeste- PVH/AI B.V., Niderlande ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas laika. Citas
Film-coated tablets, 1 [ronum blisteris N28; izmainas ; IA B.IL.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita,
mg/5 mg N84 (3x28) vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas laika.
Citas izmainas
13 07-0023 |Tarka 180 mg/2 mg Verapamili 180 mg/2 mg |BGP Products, [07-0023/IA/008 [IA B.Il.a.1.a Iespiedumu, reljefu vai citada mark€&uma izmainas vai
modified-release tablets, |hydrochloridum, |PVH/PVDH/AI|SIA, Latvija pievienoSana, tostarp produktu marké&sana izmantotas krasvielas
Modified-release tablets, | Trandolaprilum [blisteris N28; aizstasana vai pievienoSana
180 mg/2 mg N30; N50;
N56; N98;
N280




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/9 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
14 09-0156 |Tarka 240 mg/2 mg Verapamili 240 mg/2 mg |BGP Products, [09-0156/1A/008 |IA B.Il.a.l.a Iespiedumu, reljefu vai citada mark&uma izmainas vai
modified-release tablets, |hydrochloridum, |PVH/PVDH/AI [SIA, Latvija pievienosana, tostarp produktu mark&Sana izmantotas krasvielas
Modified-release tablets, | Trandolaprilum [blisteris N28; aizstaSana vai pievieno$ana
240 mg/2 mg N30; N50;
N56; N98;
N280
15 09-0157 |Tarka 240 mg/4 mg Verapamili 240 mg/4 mg |BGP Products, [09-0157/1A/008 |IA B.Il.a.1.a Iespiedumu, reljefu vai citada mark&uma izmainas vai
modified-release tablets, |hydrochloridum, |PVH/PVDH/AI|SIA, Latvija pievieno$ana, tostarp produktu marké$ana izmantotas krasvielas
Modified-release tablets, | Trandolaprilum [blisteris N28; aizstaSana vai pievienoSana
240 mg/4 mg N30; N50;
N56; N98;
N280
16 00-0107 |Hepeel tablets, Tablets [Citrullus 1UD Biologische 00-0107/1A/005/G|IA B.1.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana aktivas
colocynthis, Polipropiléna |Heilmittel Heel vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
Veratrum album, |pudelite N50 [GmbH, Vacija razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; [A
Phosphorus, B.L.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
Silybum izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZoSanas
marianum, Nux procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi
moschata,
Cinchona
pubescens,
Chelidonium
majus,
Lycopodium
clavatum
17 10-0544 |Canephron coated Centaurii herba, |1 UD Bionorica SE, 10-0544/IA/020 |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
tablets, Coated tablets [Levistici radix, [PVH/PVDH/AI|Vacija Izmainas lietoSanas instrukcijas 6. punkta, kur mainita informacija
Rosmarini folium [blisteris N60; par registracijas apliecibas ipasnieka parstavniecibas adresi. Bija

N120

Bionorica SE parstavnieciba Latvija, Nicgales iela 31-1, Riga, LV-
1035, Latvija. Biis: Bionorica SE Parstavnieciba Latvija, Udens iela
12-41, Riga, LV-1007, Latvija.
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18 94-0108 |Mastodynon N oral Iris, 100 ml Stikla [Bionorica SE, 94-0108/1A/003 |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
drops, solution, Oral Caulophyllum pudelite N1; 50 | Vacija Izmainas lietoSanas instrukcijas 6. punkta, kur mainita informacija
drops, solution thalictroides, ml Stikla par registracijas apliecibas ipasnieka parstavniecibas adresi. Bija
Cyclamen pudelite N1 Bionorica SE parstavnieciba Latvija, Nicgales iela 31-1, Riga, LV-
purpurascens, 1035, Latvija. Biis: Bionorica SE Parstavnieciba Latvija, Udens iela
Vitex agnus- 12-41, Riga, LV-1007, Latvija.
castus, Lilium
tigrinum, Ignatia
amara
19 09-0469 |Mastodynon tablets, Vitex agnus- 1UD Bionorica SE, 09-0469/1A/023 |IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
Tablets castus, PVH/PVDH/AI [Vacija Izmainas lietoSanas instrukcijas 6. punkta, kur mainita informacija
Caulophyllum blisteris N60; par registracijas apliecibas paSnieka parstavniecibas adresi. Bija
thalictroides, N120 Bionorica SE parstavnieciba Latvija, Nicgales iela 31-1, Riga, LV-
Cyclamen 1035, Latvija. Biis: Bionorica SE Parstavnieciba Latvija, Udens iela
purpurascens, 12-41, Riga, LV-1007, Latvija.
Nux vomica, Iris
versicolor,
Lilium tigrinum
20 94-0106 |Sinupret coated tablets, |Verbenae herba, (1 UD Bionorica SE, 94-0106/1A/022 |IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
Coated tablets Rumicis herba, |PVH/PVDH/AI|Vacija Izmainas lietoSanas instrukcijas 6. punkta, kur mainita informacija
Primulae flos, blisteris N50; par registracijas apliecibas Tpasnieka parstavniecibas adresi. Bija
Gentianae radix, [N100 Bionorica SE parstavnieciba Latvija, Nicgales iela 31-1, Riga, LV-
Sambuci flos 1035, Latvija. Biis: Bionorica SE Parstavnieciba Latvija, Udens iela
12-41, Riga, LV-1007, Latvija.
21 11-0348 |Sinupret forte coated Gentianae radix, |1 UD Bionorica SE, 11-0348/IA/020 |IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
tablets, Coated tablets |Verbenae herba, |PVH/PVDH/AI|Vacija Izmainas lietoSanas instrukcijas 6. punkta, kur mainita informacija
Rumicis herba, |blisteris N20; par registracijas apliecibas TpaSnieka parstavniecibas adresi. Bija
Sambuci flos, N50; N100 Bionorica SE parstavnieciba Latvija, Nicgales iela 31-1, Riga, LV-
Primulae flos 1035, Latvija. Biis: Bionorica SE Parstavnieciba Latvija, Udens iela

12-41, Riga, LV-1007, Latvija.
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22 97-0236 |Efferalgan 30 mg/ml Paracetamolum  [2,7 g/90 ml Bristol-Myers  |97-0236/1A/005/G|1A A.5.a Gatava produkta razotaja vai importetaja, tostarp par s€rijas
oral solution for Stikla pudelite |Squibb izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Par
children, Oral solution N1 Gyogyszerkeresk s€rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma maina. Bija: Bristol-
for children, 30 mg/ml edelmi Kft., Myers Squibb, Avenue du Docteur Jean Bru 304, Agen, 47000,
Ungarija Francija; bus: UPSA SAS, Avenue du Docteur Jean Bru 304, Agen,
47000, Francija. ; IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai importétaja,
tostarp par serijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses
izmainas.. Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma maina.
Bija: Bristol-Myers Squibb, 979, avenue des Pyrenees, Le Passage,
47520, Francija; bus: UPSA SAS, 979, avenue des Pyrenees, Le
Passage, 47520, Francija.
23 97-0236 |Efferalgan 30 mg/ml Paracetamolum 2,7 g/90 ml Bristol-Myers  [97-0236/IB/008 |IB B.II.f.1.b2 Uzglabasanas laika pagarinaSana gatavajam produktam
oral solution for Stikla pudelite [Squibb péc atvéranas (pamatojoties uz reala laika datiem)
children, Oral solution N1 Gyogyszerkeresk
for children, 30 mg/ml edelmi Kft.,
Ungarija
24 97-0236 |Efferalgan 30 mg/ml Paracetamolum  [2,7 g/90 ml Bristol-Myers ~ |97-0236/11/007  |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
oral solution for Stikla pudelite |Squibb grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu v&ra jaunu kvalitates, neklinisko,
children, Oral solution N1 Gyogyszerkeresk klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Papildinata un atjaunota
for children, 30 mg/ml edelmi Kft., dro$uma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
Ungarija Precizéts intervals starp liectoSanas reizém pacientiem ar nieru

darbibas trauc€jumiem; precizétas (samazinatas) devas pacientiem ar
aknu darbibas trauc&jumiem; pacientiem ar kermena masu mazaku
par 50 kg, pacientiem ar vieglu vai vid€ji smagu hepatocelularu
mazspéju, Zilbéra sindromu, hroniskiem uztura uznemsanas
trauc€jumiem un dehidrataciju, kur diennakts deva nedrikst parsniegt
2 g; apakSpunkta 4.5 precizeta informacija par mijiedarbibu ar
antikoagulantiem; apakSpunkti 4.4 un 4.8 papildinati ar
pécregistracijas uzraudzibas laika zinotam nevélamajam
blakusparadibam — akiita generalizéta eksantematoza pustuloze,
toksiska epidermas nekrolize, Stivensa-DZonsona sindroms;
apaksSpunkts 5.3 papildinats ar preklmiskiem datiem. Veiktas
redakcionalas izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti, atjaunoti atbilstosi Eiropas Savienibas valstis
apstiprinatajai standartformai (04. versija, 02/2016).
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25 99-0141 |Efferalgan 500 mg Paracetamolum  [500 mg Bristol-Myers ~ ]199-0141/1A/005/G|1A A.5.a Gatava produkta razotdja vai importetaja, tostarp par s€rijas
effervescent tablets, Blisteris N16  |Squibb izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Par
Effervescent tablets, 500 Gyogyszerkeresk s€rijas izlaidi atbildiga raZotaja nosaukuma maina. Bija: Bristol-
mg edelmi Kft., Myers Squibb, Avenue du Docteur Jean Bru 304, Agen, 47000,

Ungarija Francija; bus: UPSA SAS, Avenue du Docteur Jean Bru 304, Agen,
47000, Francija.; IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai importetaja,
tostarp par serijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses
izmainas.. Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma maina.
Bija: Bristol-Myers Squibb, 979, avenue des Pyrenees, Le Passage,
47520, Francija; bus: UPSA SAS, 979, avenue des Pyrenees, Le
Passage, 47520, Francija.

26 99-0141 |Efferalgan 500 mg Paracetamolum |500 mg Bristol-Myers ~ [99-0141/11/007  [II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
effervescent tablets, Blisteris N16  |Squibb grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu v&ra jaunu kvalitates, neklinisko,
Effervescent tablets, 500 Gyogyszerkeresk klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Papildinata un atjaunota
mg edelmi Kft., droSuma informacija saskana ar uznémuma drosuma pamatdatiem.

Ungarija Precizetas devas bérniem, ka arT intervals starp lietoSanas reizém
pacientiem ar nieru darbibas trauc&jumiem; precizétas (samazinatas)
devas pacientiem ar aknu darbibas traucg€jumiem; pacientiem ar
kermena masu mazaku par 50 kg, pacientiem ar vieglu vai vidgji
smagu hepatocelularu mazspéju, Zilbéra sindromu, hroniskiem uztura
uznems$anas trauc&jumiem un dehidrataciju, kur diennakts deva
nedrikst parsniegt 2 g; apakSpunkta 4.5 precizéta informacija par
mijiedarbibu ar antikoagulantiem; apakSpunkti 4.4 un 4.8 papildinati
ar pécregistracijas uzraudzibas laika zinotam nevélamajam
blakusparadibam — akiita generalizéta eksantematoza pustuloze,
toksiska epidermas nekrolize, Stivensa-DZonsona sindroms;
apaksSpunkts 5.3 papildinats ar preklimiskiem datiem. Veiktas
redakcionalas izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti, atjaunoti atbilstosi Eiropas Savienibas valstis
apstiprinatajai standartformai (04. versija, 02/2016).

27 00-0148 |Hydrea 500 mg hard Hydroxycarba-  [500 mg Stikla |Bristol-Myers  [00-0148/IB/006 |IB A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas.
capsules, Hard capsules, [midum pudelite N100 |Squibb
500 mg Gyogyszerkeresk

edelmi Kft.,

Ungarija
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28 00-0003 |Indometacin Sopharma [Indometacinum |4 g/40 g BRIZ, SIA, 00-0003/1B/014/G |1B B.I1.f.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/izskidinata produkta
100 mg/g ointment, Aluminija tiba [Latvija uzglabasanas nosacijumu izmainas.. Veiktas izmainas gatava
Ointment, 100 mg/g N1 produkta uzglabasanas nosacTjumos. Bija: "Uzglabat temperatiira 11dz

25°C. Sargat no gaismas un mitruma." biis: "Zalém nav nepiecieSami
pasi uzglabasanas apstakli".; IB B.I1.f.1.b2 Uzglabasanas laika
pagarinasana gatavajam produktam p&c atvérSanas (pamatojoties uz
reala laika datiem). Bija: 1 ménesis; blis; 6 menesi.

29 16-0074 |Flurbiprofen Conventia |Flurbiprofenum |37,5 mg/15 ml |Conventia EE/H/0217/002/1 [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana, par
2.5 mg/ml oromucosal Stikla pudelite [Medical LLP, B/001/G farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot
spray, solution, N1 Lielbritanija kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas farmakovigilances
Oromucosal spray, sist€mas plana. lesniegts Kopsavilkums par farmakovigilances
solution, 2.5 mg/ml sistému.; IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu

nosaukuma maina Belgija. Bija: Flurbiprofen Conventia Medical;
bis: Froben. Zalu nosaukuma maina Griekija, Luksemburga. Bija:
Flurbiprofen Conventia; biis: Froben. Zalu nosaukuma maina
Sloveénija. Bija: Flurbiprofen Conventia Medical; bas: Flugalin.

30 07-0242 |Immunokind tablets, Calcium 1 UD Stikla Deutsche 07-0242/1B/004 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..

Tablets carbonicum pudelite (briina)|Homoopathie- Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako QRD
Hahnemanni, N150 Union DHU- standartformu. Zalu apraksta 4.8. apakSpunkta pievienots aicinajums
Calcium Arzneimittel zinot par nevélamam blakusparadibam. LietoSanas instrukcija
fluoratum, GmbH & saskanota ar zalu aprakstu.
Calcium Co.KG, Vacija
phosphoricum,
Sulfur iodatum

31 00-1222 |Budenofalk 3 mg gastro-|Budesonidum 3 mg Dr. Falk Pharma [00-1222/IA/006/G|TA A.7 Jebkuras raZzotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
resistant capsules, hard, PVH/PVDH/AI |GmbH, Vacija gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
Gastro-resistant blisteris N50; atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai
capsules, hard, 3 mg N20; N100 izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro§ana (ja minéta

dokumentacija). Tiek svitrots gatava produkta razotajs, primaras un
sekundaras iepakosanas vieta.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp
aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
iepakosanas vietas, par serijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitrosana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota
primaras un sekundaras iepakosanas vieta.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/9 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
32 00-1222 |Budenofalk 3 mg gastro- |Budesonidum 3mg Dr. Falk Pharma |00-1222/1B/003 |IB B.IL.f.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/izskidinata produkta
resistant capsules, hard, PVH/PVDH/AI |GmbH, Vacija uzglabasanas nosacijumu izmainas.. Maintti uzglabasanas nosactjumi.
Gastro-resistant blisteris N50; Bija: Uzglabat temperatiira lidz 25°C. Bas: STm zalém nav
capsules, hard, 3 mg N20; N100 nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli.
33 00-0554 |Spitomin 10 mg tablets, [Buspironi 10 mg Egis 00-0554/1B/005 |IB C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitaté. Citas izmainas..
Tablets, 10 mg hydrochloridum [PA/AI/PVH/AI [Pharmaceuticals Mark&juma teksts un argjais iepakojums papildinats ar
blisteris N60  |PLC, Ungarija piktogrammam par zalu lietoSanu ("Tikai pieaugusajiem"; "Nelietot,
barojot ar kriiti"; "Izvairities no alkohola"; "Katru dienu viena laika";
"Lietot ka noteicis arsts"). Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija bez
izmainam.
34 00-0553 |Spitomin 5 mg tablets, |Buspironi 5mg Egis 00-0553/1B/005 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
Tablets, 5 mg hydrochloridum |PA/AI/PVH/AI |Pharmaceuticals Mark&juma teksts un argjais iepakojums papildinats ar
blisteris N60  [PLC, Ungarija piktogrammam par zalu lietoSanu ("Tikai pieaugusajiem"; "Nelietot,
barojot ar kriiti"; "Izvairtties no alkohola"; "Katru dienu viena laika";
"Lietot ka noteicis arsts"). Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija bez
izmainam
35 04-0075 |Glycophos 216 mg/ml  [Natrii 4,32 g/20 ml  |Fresenius Kabi |04-0075/1B/007 |IB B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp
concentrate for solution [glycerophosphas |Flakons N10  |AB, Zviedrija aizstasana vai pievienoSana)
for infusion, Concentrate|anhydricus

for solution for infusion,
216 mg/ml




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/9 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
36 02-0111 |Vaminolact solution for [Alaninum, 500 ml Pudelite |Fresenius Kabi [02-0111/1A/017/G|IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
infusion, Solution for ~ |Argininum, N1; N10; 100 |AB, Zviedrija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
infusion Acidum ml Pudelite N1; ko izmanto aktivas vielas razosanas procesa/paligvielu no pasreiz

asparticum, N10 apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
Acidum glicins.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
glutamicum, sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Glycinum, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
Histidinum, razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
Isoleucinum, atjaunots sertifikats par aktivo vielu glicins.; IA A.7 Jebkuras
Cysteinum, razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta
Leucinum, razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja un
Lysinum, par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
Methioninum, paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek
Phenylalaninum, svitroti aktivo vielu asparaginskabes, glicina, izoleicina, leicina,
Prolinum, metionina, valina razotaji. ; [A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
Serinum, Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Taurinum, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
Threoninum, razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
Tryptophanum, atjaunots sertifikats par aktivo vielu izoleicins.
Tyrosinum,
Valinum

10




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/9 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
37 04-0187 |Nephrotect solution for [L-Isoleucinum, L4250 ml Stikla |Fresenius Kabi [04-0187/IB/017 |IB B.III.1.a5 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
infusion, Solution for Leucinum, L- pudelite N10; |Deutschland iesniegSana par nesterilu aktivo vielu, kuru planots izmantot sterilas
infusion Lysini acetas, L- (500 ml Stikla |GmbH, Vacija zal@s, ja sintézes p&dejos posmos izmanto tideni un nav noradits, ka
Methioninum, pudelite N10 materiala sastava nav endotoksinu. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas

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

fenilalanina sertifikats.

11
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Rikojuma Nr.2-20/9 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
38 99-0604 |Convulex 150 mg gastro{Acidum 150 mg G.L. Pharma 99-0604/1A/010/G|1A A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
resistant capsules, soft, [valproicum PVH/AI GmbH, Austrija gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
Gastro-resistant blisteris N100; atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildiga uzpémuma vai
capsules, soft, 150 mg 150 mg izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
PVH/PVDH/AI dokumentacija) ; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas

blisteris N100

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 valproiskabe.; IA B.I1I.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana
par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotdja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu valproiskabe.; IA
B.II1.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE 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 paligvielu
zelatins.; IA B.II1.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
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 paligvielu Zelatins.

12




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/9 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
39 99-0605 |Convulex 300 mg gastro{Acidum 300 mg G.L. Pharma 99-0605/1A/010/G|1A A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
resistant capsules, soft, [valproicum PVH/AI GmbH, Austrija gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
Gastro-resistant blisteris N100; atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildiga uzpémuma vai
capsules, soft, 300 mg 300 mg izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
PVH/PVDH/AI dokumentacija) ; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas

blisteris N100

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 valproiskabe.; IA B.I1I.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana
par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotdja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu valproiskabe.; IA
B.II1.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE 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 paligvielu
zelatins.; IA B.II1.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
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 paligvielu Zelatins.

13
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Rikojuma Nr.2-20/9 pielikums Nr.3-2

3

4

5

6

7

8

40

99-0606

Convulex 500 mg gastro-
resistant capsules, soft,
Gastro-resistant
capsules, soft, 500 mg

Acidum
valproicum

500 mg
PVH/AI
blisteris N100;
500 mg
PVH/PVDH/AI
blisteris N100

G.L. Pharma
GmbH, Austrija

99-0606/1A/010/G

IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildiga uzpémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
dokumentacija) ; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegsana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu valproiskabe.; IA B.I1I.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana
par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotdja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu valproiskabe.; IA
B.II1.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razosanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par paligvielu
zelatins.; IA B.II1.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par paligvielu Zelatins.

41

97-0553

Varilrix powder and
solvent for solution for
injection, Powder and
solvent for solution for
injection

Vaccinum
varicellae vivum

1 deva Stikla
flakons un
pilnslirce N1; 1
deva Stikla
flakons un
pilnslirce ar 2
adatam N1

GlaxoSmithKline
Biologicals S.A.,
Belgija

97-0553/11/033/G

IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
Papildinata dro§uma informacija saskana ar uznémuma droSuma
pamatdatiem. Pievienota informacija par vakcinas ievadi$anas veidu
augsstilba anterolateralaja apvidii; blakusparadibas sakartotas tabulas
veida. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti. ; IT C.1.4
Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo
1pasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates, neklinisko, kltnisko vai
farmakovigilances informaciju.. Zalu apraksta papildinati
efektivitates dati pamatojoties uz seSus gadus ilga petijuma
pagarinajuma (OAH-182) rezultatiem.
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Rikojuma Nr.2-20/9 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

42 01-0008 |Efloran 400 mg tablets, [Metronidazolum [400 mg Stikla |KRKA, d.d., 01-0008/1B/004 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
Tablets, 400 mg pudelite Novo mesto, Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances riska

(dzintarkrasas) |Slovénija vertéSanas komitejas ieteikumiem (EMEA/PRAC/634818/2016)

N10 metronidazolu saturo$am zalém. Zalu apraksta 4.4. apakSpunkta
pievienots bridinajums par smagu hepatotoksicitati/aktitu aknu
mazspéju pacientiem ar Kokeina sindromu. LietoSanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.

43 96-0616 |Ginkor Fort hard Ginkgo bilobae |1 UD PVH/AI [Laboratoires 96-0616/1A/015/G|1A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
capsules, Hard capsules |extractum blisteris N30; 1 [ TONIPHARM, iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,

normatum, ub Francija ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz

Troxerutinum,  |PVH/PVDH/AI apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu

Heptaminoli blisteris N30 heptaminola hidrohloridu.; IA B.IL.b.5.z Izmainas testos, ko izdara

hydrochloridum razo$anas gaita, vai ierobeZojumos, kurus pieméro gatava produkta
razoSanas laika. Citas izmainas

44 15-0001 |Asumate 100 Levonorges- 0,1 mg/0,02 mg [Ladee Pharma  |PT/H/0499/002/1 |IB A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai adreses
micrograms/20 trelum, Ethinyles-|PVVH/PVDH/AI |Baltics UAB, B/014/G izmaina. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un adreses
micrograms film-coated [tradiolum blisteris N28; [Lietuva maina. Bija: Ladee Pharma Baltics, UAB, Zemaitijos g.13/Siauliy
tablets, Film-coated N84 (3X28); g.10, Vilnius LT 01134, Lietuva; biis: UAB Exeltis Baltics, Islandijos
tablets, 100 N168 (6X28) pl. 209A, LT - 49163 Kaunas, Lietuva.; IB A.1 Registracijas
micrograms/20 apliecibas pasnieka nosaukuma un/vai adreses izmaina. Registracijas
micrograms apliecibas 1pasnieka nosaukuma maina. Bija: LadeePharma Slovakia

s.r.0., prievozska 4D, 821 09 Bratislava, Slovakija; biis: Exeltis
Slovakia s.r.0., prievozska 4D, 821 09 Bratislava, Slovakija.; IB A.1
Registracijas apliecibas Tpa$nieka nosaukuma un/vai adreses izmaina.
Registracijas apliecibas Tpa$nieka nosaukuma un adreses maina. Bija:
Temapharm Sp. z 0.0., ul Zwirki i Wigury 81, 02-091 Warszawa,
Polija; bis: Exeltis Poland Sp. z 0.0., ul. gen. Jozefa Zajaczka 9, 01-
518 Warszawa, Polija.

45 15-0001 |Asumate 100 Levonorges- 0,1 mg/0,02 mg [Ladee Pharma  |PT/H/0499/002/1 |IB C.I.1.z Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai lieto$anas
micrograms/20 trelum, Ethinyles-|PVH/PVDH/AI |Baltics UAB, B/013 instrukcija, istenojot Eiropas Savienibas parvértésanas procediiras
micrograms film-coated |tradiolum blisteris N28; [Lietuva iznakumu. Citas izmainas.. Atjaunota droSuma informacija saskana ar
tablets, Film-coated N84 (3X28); Publiska novertgjuma zinojumu péc darba daliSanas procedaras

tablets, 100
micrograms/20
micrograms

N168 (6X28)

NL/H/xxxx/WS/063 Etinilestradiolu/Drospirenonu saturo$am zal&€m.
Zalu apraksta 4.5. apakSpunkta atjaunota informacija par citu zalu
ietekmi. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Rikojuma Nr.2-20/9 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
46 96-0515 |Amitriptylinum Meda 25| Amitriptylini 25 mg PVH/AI |Meda Pharma, [96-0515/1B/007/G|IA B.Il.e.7.a Iepakojuma komponensu vai ieriu piegadataju (ja
mg coated tablets, hydrochloridum [blisteris N60  [SIA, Latvija minéts dokumentacija) svitrosana. ; IB B.1l.e.2.c Nebitiska
Coated tablets, 25 mg specifikacijas parametra svitro$ana no gatava produkta primara
iepakojuma specifikacijas (piemeéram, novecojusa parametra
svitro$ana) ; IB B.I1.e.3.b Citas izmainas gatava produkta primara
iepakojuma testa procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana). ; IB
B.Il.e.2.z Gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas
parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas
47 03-0389 |Asparaginase medac 10 [L-Asparaginasum|10 TU Stikla |medac GmbH, [03-0389/I1B/004/G|IB B.1.b.2.c Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
000 IU powder for flakons N1; N5 [Vacija aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira:
solution for injection, citas reagenta testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai
Powder for solution for pievienos§ana), kas biitiski neietekme aktivas vielas vispargjo kvalitati
injection, 10 000 IU ; IB B.1.b.2.¢ Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
procediiras izmainas (tostarp aizstaSana vai pievienosana) ; IB
B.I.d.1.b3 Aktivo vielu uzglabasanas nosacijumu izmainas
48 03-0388 |Asparaginase medac L-Asparaginasum|5 TU Flakons |medac GmbH, [03-0388/IB/004/G|IB B.1.b.2.c Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas

5000 1U powder for
solution for injection,
Powder for solution for
injection, 5000 1U

N1; N5

Vacija

aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira:
citas reagenta testa procediiras izmainas (tostarp aizstaSana vai
pievienosana), kas biitiski neietekmé aktivas vielas vispargjo kvalitati
; IB B.I.b.2.¢ Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievienosana) ; IB
B.I1.d.1.b3 Aktivo vielu uzglabasanas nosacijumu izmainas
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/9 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
49 03-0053 |Magurol 4 mg tablets, |Doxazosinum 4 mg Blisteris |Medochemie 03-0053/1B/002/G |IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma registrétu
Tablets, 4 mg N20; N30 Ltd., Kipra zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta, mark&uma un

lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam veiktu
tadu paSu izmainu novert&jumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus papildu datus. Atjaunota droSuma informacija saskana ar
atsauces zalém Cardura 4 mg tabletes. Precizéta informacija zalu
apraksta visos apakspunktos; 4.8. apakSpunkta nevélamas
blakusparadibas sakartotas tabulas veida. Piemérota jaunaka QRD
standartforma. Veikti dazi redakcionali labojumi. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.; IA C.1.3.a Ar kompetento iestadi
saskanotas formul&juma izmainas cilvékiem paredz&to zalu
mark€juma, zalu apraksta vai lictoSanas instrukcija, istenojot PSUR
vai PASS procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novértéjuma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
pantu.. Atjaunota droSuma informacija saskana ar dro§uma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma vienotas vértéjuma
procediiras (PSUSA/00001169/201512), 14.09.2016, aktiva viela
doxazosinum. Zalu apraksta 4.4. apakspunkts papildinats ar
bridinajumu, ka pécregistracijas perioda zinots par ilgsto$u erekciju
jeb priapismu; pacientam ir nekavéjoties jasanem mediciniska
palidziba. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/9 pielikums Nr.3-2

3

4

5

6

7

8

50

97-0502

Solpadeine 500 mg/8
mg/30 mg tablets,
Tablets, 500 mg/8
mg/30 mg

Paracetamolum,
Codeini phosphas
hemihydricus,
Coffeinum

1 UD PVH/AI
blisteris N12;
N24; N48

Omega Pharma
Baltics, SIA,
Latvija

97-0502/11/004

IT C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar buitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates, neklinisko,
klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Papildinata un atjaunota
informacija saskana ar uznpémuma droSuma pamatdatiem. Zaju
apraksta apakSpunkts 4.3 papildinats ar kontrindikacijam — nelietot
hronisku aizcietéjumu gadijuma un griitniecibas un barosanas ar kriiti
laika; apakSpunkta 4.4 pievienots bridinajums, ka kodeins jalieto
piesardzigi pacientiem ar hipotensiju, hipotireozi, galvas traumu vai
paaugstinatu intrakranialo spiedienu; apakSpunkta 4.5 pievienota
informacija par paracetamola un kofetna mijiedarbibu ar citam zalém;
apakSpunkts 4.8 papildinats ar blakusparadibam — paaugstinatas
jutibas reakcijas un urincelu infekcija; apakSpunkts 4.9 papildinats ar
informaciju par paracetamola pardozéSanas simptomiem. Zalu
apraksts un licto$anas instrukcija saskanoti, atjaunoti atbilstosi
Eiropas Savienibas valstis apstiprinatajai standartformai (3.1. versija,
06/2015).

51

00-0467

Solpadeine Soluble 500
mg/8 mg/30 mg soluble
tablets, Soluble tablets,
500 mg/8 mg/30 mg

Coffeinum,
Codeini phosphas
hemihydricus,
Paracetamolum

1 UD Plaksnite
N4; N8; N12;
N24; N60

Omega Pharma
Baltics, SIA,
Latvija

00-0467/11/004

II C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar buitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo pasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates, neklinisko,
klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Papildinata un atjaunota
informacija saskana ar uznémuma dro§uma pamatdatiem. Zalu
apraksta apakspunkts 4.3 papildinats ar kontrindikacijam — nelietot
hronisku aizcietgjumu gadijuma un griitniecibas un baroSanas ar kriiti
laika; apakspunkta 4.4 pievienots bridinajums, ka kodeins jalieto
piesardzigi pacientiem ar hipotensiju, hipotireozi, galvas traumu vai
paaugstinatu intrakranialo spiedienu; apak$punkta 4.5 pievienota
informacija par paracetamola un kofeina mijiedarbibu ar citam zalém;
apaksSpunkts 4.8 papildinats ar blakusparadibam — paaugstinatas
jutibas reakcijas un urincelu infekcija; apakSpunkts 4.9 papildinats ar
informaciju par paracetamola pardozeéSanas simptomiem. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti, atjaunoti atbilstosi
Eiropas Savienibas valstis apstiprinatajai standartformai (3.1. versija,
06/2015).

18



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/9 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
52 02-0173 |Cardura 4 mg tablets, Doxazosinum 4 mg Pfizer Limited, [02-0173/IB/011 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
Tablets, 4 mg PVH/PVDH/AI |Lielbritanija Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances riska
blisteris N30; vertésanas komitejas ieteikumiem péc PSUSA/00001169/20151
N20; N28; doxazosinu saturo$am zaleém. Papildinats bridinajums par igstosu
N50; N100 erekciju un priapismu. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.

53 00-0269 |Cardura XL 4 mg Doxazosinum 4 mg ABPE Pfizer Limited, [00-0269/IB/010 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
controlled release pudele N30; Lielbritanija Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances riska
tablets, Controlled N90; 4 mg verté$anas komitejas ieteikumiem p&c PSUSA/00001169/20151
release tablets, 4 mg Al/Al blisteris doxazosinu saturo$am zalém. Papildinats bridinajums par igstosu

N30; N90; 4 erekciju un priapismu. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
mg aprakstu.

PVH/PVDH/AI

blisteris N30;

N90

54 00-0270 |Cardura XL 8 mg Doxazosinum 8 mg Pfizer Limited, |00-0270/1B/010 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
controlled release PVH/PVDH/AI |Lielbritanija Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances riska
tablets, Controlled blisteris N30; 8 vertésanas komitejas ieteikumiem péc PSUSA/00001169/20151
release tablets, 8 mg mg Al/Al doxazosinu saturo$am zalém. Papildinats bridinajums par igstosu

blisteris N30; 8 erekciju un priapismu. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
mg ABPE aprakstu.
pudele N30

55 02-0269 |Zeldox 40 mg capsules, |Ziprasidonum 40 mg ABPE  |Pfizer Limited, ]02-0269/11/023 |1l C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
Capsules, 40 mg pudelite N100; [Lielbritanija grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko,

40 mg klmisko vai farmakovigilances informaciju.. Izmainas izskatitas darba
Aluminija daliSanas procedira SE/H/xxxx/WS/121. Atjaunota droSuma

blisteris N14; informacija saskana ar pé€d&jiem uznémuma droSuma pamatdatiem
N20; N30; ziprazidonam. Zalu apraksta 4.8. apakSpunkts papildinats ar

N50; N56; blakusparadibam- hipersensitivitate, hiperprolaktinémija, nervozitate,
N100; N60 okulogiriska krize, spiediena sajiita rikl€, urina aizture, amenoreja,

kermena masas pieaugums, kermena masas samazinasanas, QT
intervala pagarinajums, aknu funkcionalo testu izmainas, ka arl
mainits dazu blakusparadibu biezums; nelielas redakcionalas
izmainas 4.5. apakspunkta. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/9 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
56 02-0270 |Zeldox 60 mg capsules, |Ziprasidonum 60 mg Pfizer Limited, ]02-0270/11/023  |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
Capsules, 60 mg Aluminija Lielbritanija grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates, neklinisko,
blisteris N14; klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Izmainas izskatitas darba
N20; N30; daliSanas procediira SE/H/xxxx/WS/121. Atjaunota droSuma
N50; N56; informacija saskana ar peédgjiem uznémuma droSuma pamatdatiem
N100; N60; 60 ziprazidonam. Zalu apraksta 4.8. apakspunkts papildinats ar
mg ABPE blakusparadibam- hipersensitivitate, hiperprolaktinémija, nervozitate,
pudelite N100 okulogiriska krize, spiediena sajita rikl€, urina aizture, amenoreja,
kermena masas pieaugums, kermena masas samazinasanas, QT
intervala pagarinajums, aknu funkcionalo testu izmainas, ka arl
mainits dazu blakusparadibu biezums; nelielas redakcionalas
izmainas 4.5. apak$punkta. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.
57 02-0271 |Zeldox 80 mg capsules, |Ziprasidonum 80 mg ABPE  |Pfizer Limited, ]02-0271/11/023 |1l C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
Capsules, 80 mg pudelite N100; [Lielbritanija grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates, neklinisko,
80 mg klmisko vai farmakovigilances informaciju.. Izmainas izskatitas darba
Aluminija daliSanas procedira SE/H/xxxx/WS/121. Atjaunota droSuma
blisteris N14; informacija saskana ar pé€dgjiem uznémuma droSuma pamatdatiem
N20; N30; ziprazidonam. Zalu apraksta 4.8. apakSpunkts papildinats ar
N50; N56; blakusparadibam- hipersensitivitate, hiperprolaktinémija, nervozitate,
N100; N60 okulogiriska krize, spiediena sajuta rikl€, urina aizture, amenoreja,
kermena masas pieaugums, kermena masas samazinasanas, QT
intervala pagarinajums, aknu funkcionalo testu izmainas, ka art
mainits dazu blakusparadibu biezums; nelielas redakcionalas
izmainas 4.5. apakSpunkta. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.
58 05-0435 |Emox 100 mg/g gel, Naproxenum 5,50/55¢g PharmaSwiss 05-0435/1A/017 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
Gel, 100 mg/g Aluminija Ceska Republika iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
tibina N1 s.r.0., Cehija ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
naproksens.
59 05-0435 |Emox 100 mg/g gel, Naproxenum 5,50/55¢g PharmaSwiss 05-0435/1B/016 |IB B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp
Gel, 100 mg/g Aluminija Ceska Republika aizstasana vai pievienoSana)
tibina N1 s.r.0., Cehija
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Rikojuma Nr.2-20/9 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
60 04-0077 |Loseprazol 20 mg gastro{Omeprazolum 20 mg Blisteris [PRO.MED.CS [04-0077/1B/004 |IB C.1.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitate. Citas izmainas..
resistant capsules, hard, N14; N28 Praha a.s., Cehija Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances riska
Gastro-resistant vertesanas komitejas ieteikumiem EMEA/PRAC/488991/2016
capsules, hard, 20 mg protonu stikna inhibitorus saturo$am zalém. Pievienots bridinajums
un informacija 5.1.apakspunkta par ietekmi uz laboratoriskajam
analiz&m - paaugstinats hromogranina A (HgA) [imenis var ietekmé&t
izmeklgjumu rezultatus neiroendokrinu audz&ju gadijuma. Lietosanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
61 98-0733 |Oftan Dexa 1 mg/ml eye [ Dexamethasonum|5 mg/5 ml Santen Oy, 98-0733/1B/006/G |IB B.I1.f.1.d Gatava produkta vai atskaidita/iz8kidinata produkta
drops, solution, Eye Plastikata Somija uzglabasanas nosacijumu izmainas.. Veiktas izmainas gatava
drops, solution, 1 mg/mli pudelite N1 produkta uzglabasanas nosacTjumos. Bija: "Uzglabat ledusskapi (2°C -
8°C)."; bus: "Uzglabat ledusskapi (2°C - 8°C). Uzglabat pudeliti
argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas. IB B.IL.f.1.d Gatava
produkta vai atSkaidita/izSkidinata produkta uzglabasanas nosacijumu
izmainas.. Veiktas izmainas gatava produkta uzglabasanas
nosacijumos péc iepakojuma pirmas atveérSanas. Bija: "Uzglabat
ledusskap1 (2°C - 8°C)."; bus: "P&c pirmas atversanas pudeliti var
uzglabat temperatiira lidz 25 °C."
62 00-0712 |Oftan Dexa-Chlora 1 Dexamethas- 10 ml ZBPE Santen Oy, 00-0712/1B/006 |IB B.IL.f.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/izskidinata produkta
mg/2 mg/ml eye drops, [onum, pudelite N1 Somija uzglabasanas nosacijumu izmainas.. Gatavajam produktam pievienots
Eye drops, solution, 1 |Chlorampheni- uzglabasanas nosacijums: Uzglabat pudeliti argja iepakojuma, lai
mg/2 mg/ml colum pasargatu no gaismas.
63 00-0165 |Metronidazol Nycomed [Metronidazolum [500 mg Stikla |Takeda Pharma [00-0165/IA/318 |IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
500 mg film-coated pudele N10 A/S, Danija Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances riska
tablets, Film-coated verteSanas komitejas ieteikumiem (EMEA/PRAC/634818/2016)
tablets, 500 mg metronidazolu saturo$am zalém. Zalu apraksta 4.4. apakSpunkta
pievienots bridinajums par smagu hepatotoksicitati/akiitu aknu
mazspéju pacientiem ar Kokeina sindromu. Lietosanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.
64 93-0470 |Xymelin 1 mg/ml nasal [Xylometazolini |15 mg/15 ml  |Takeda Pharma [93-0470/1A/307 |IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
spray, solution, Nasal  [hydrochloridum |[Stikla pudelite |A/S, Danija gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi
spray, solution, 1 mg/ml (briina) N1 atbildiga razotdja un par s€rijas kontroli atbildiga uzpémuma vai

izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro§ana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs
Takeda Nycomed AS, Solbaervegen 5, Elverum, NO-24009,
Norvegija.
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Rikojuma Nr.2-20/9 pielikums Nr.3-2
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65 10-0271 |Trittico retard 150 mg [Trazodoni 150 mg UAB MRA, 10-0271/1B/005/G [IB B.L.b.2.¢ Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
prolonged-release hydrochloridum |PVH/AI Lietuva procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievienosana) ; [A
tablets, Prolonged- blisteris N20; B.L.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana aktivas vielas,
release tablets, 150 mg N60 izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IB B.1.b.2.e
Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras
izmainas (tostarp aizstaSana vai pievienosana)
66 10-0272 |Trittico retard 75 mg Trazodoni 75 mg PVH/AI |UAB MRA, 10-0272/1B/006/G |IB B.1.b.2.¢ Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
prolonged-release hydrochloridum |blisteris N30  [Lietuva procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievieno$ana) ; [A
tablets, Prolonged- (2x15) B.L.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana aktivas vielas,

release tablets, 75 mg

izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IB B.I.b.2.¢e
Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras
izmainas (tostarp aizstaSana vai pievieno$ana)

Zalu registracijas
departamenta vaditaja
M.Emersone
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