Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/96 pielikums Nr.3-2

) Zalu nosaukums, zalu . Informacija Registracijas _
Reg. . . ’ Aktivas vielas . Procediiras . -
Nr.p.k. forma, stiprums/ par apliecibas Izmainu bitiba
numurs e nosaukums . . R numurs
koncentracija iepakojumu |ipasnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8
1 94-0170 |Skinoren 200 mg/g Acidum 69/30g Bayer AG, 94-0170/1A/008/G|IA A.4 Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas, izejvielas, reagenta
cream, Cream, 200 mg/g [azelaicum Aluminija Vacija vai starpprodukta raZotaja vai piegadataja (tostarp attieciga gadijuma

tiibina N1: 4 kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
g /20’ g apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Alumnija sertifikats. Mainas aktivas vielas azelainskabes razotaja nosaukums.; IA A.4

tabina N1; 1
g/5 g Aluminija
tabina N1; 10
9/50 ¢
Aluminija
tabina N1; 20
0/100 g
Aluminija
tabina N1

Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas, izejvielas, reagenta vai
starpprodukta razotaja vai piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates
kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats.
Mainas aktivas vielas azelainskabes razotaja nosaukums.; IA A.4 Aktivas
vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas, izejvielas, reagenta vai
starpprodukta razotdja 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 azelainskabes razotaja nosaukums.; IA A.4 Aktivas
vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas, izejvielas, reagenta vai
starpprodukta razotaja vai piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates
kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats.
Mainas aktivas vielas azelainskabes razotaja nosaukums.; IA A.4 Aktivas
vielas razo$ana 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 azelainskabes raZotaja nosaukums un adrese.; [A A.4
Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas, izejvielas, reagenta vai
starpprodukta razotaja vai piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates
kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats.
Mainas aktivas vielas azelainskabes izejvielas razotaja nosaukums.
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2 01-0461 |Berlipril 10 mg tablets, [Enalaprili maleas [10 mg Al/Al Berlin-Chemie  [01-0461/IA/009 |IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
Tablets, 10 mg blisteris N30; [AG (Menarini gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi
N50; N100 Group), Vacija atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildigad uzn€muma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
dokumentacija)

3 01-0462 |Berlipril 20 mg tablets, [Enalaprili maleas [20 mg Al/Al Berlin-Chemie |01-0462/1A/009 |IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
Tablets, 20 mg blisteris N30; |AG (Menarini gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi

N50; N100 Group), Vacija atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildigad uzn€muma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
dokumentacija)

4 98-0032 |Berlipril 5 mg tablets, |Enalaprili maleas |5 mg Al/Al Berlin-Chemie [98-0032/IA/008 |[IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
Tablets, 5 mg blisteris N50;  [AG (Menarini gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi

N30; N20; Group), Vacija atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildigad uznémuma vai
N100 izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja mincta
dokumentacija)

5 00-0003 |Indometacin Sopharma [Indometacinum |4 g/40 g BRIZ, SIA, 00-0003/1A/015/G|IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp kvalitates
100 mg/g ointment, Aluminija tiba |Latvija kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas. ; [A A.5.b
Ointment, 100 mg/g N1 Gatava produkta razotaja vai import€taja, tostarp kvalitates kontroles

iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.

6 05-0229 |Lucetam 1200 mg film- [Piracetamum 1200 mg Stikla |Egis 05-0229/1A/004/G|IA B.1l.e.2.c Nebutiska specifikacijas parametra svitro$ana no gatava
coated tablets, Film- pudelite (briina)|Pharmaceuticals produkta primara iepakojuma specifikacijas (pieméram, novecojusa
coated tablets, 1200 mg N60; N20; PLC, Ungarija parametra svitro$ana) ; [A B.Il.e.4.a Iepakojuma vai aizvakojuma

N30; N40; (primarais iepakojums) formas vai izméra izmainas: nesterilas zalu
N50; N70; formas

N80; N9O;

N100; N120
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7 04-0403

Mexolan 15 mg tablets,
Tablets, 15 mg

Meloxicamum

15 mg
PVH/PVDH/AI
blisteris N10;
N30; N50

G.L. Pharma
GmbH, Austrija

04-0403/1B/009

IB C.I.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma izmainas
cilveékiem paredzeto zalu mark&uma, 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.. Papildinata drosuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma vienotas vert€juma procediiras
(PSUSA/00010474/201607) aktiva viela meloksikams. Zalu apraksta
4.8. apakSpunkta papildinatas blakusparadibas ar pankreatitu. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

8 13-0095

Mexolan 15 mg/1,5 ml
solution for injection,

Solution for injection,
10 mg/ml

Meloxicamum

15 mg/1,5 ml
Stikla ampula
N5; N50

G.L. Pharma
GmbH, Austrija

13-0095/1B/003

IB C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma izmainas
cilvekiem paredzgto zalu mark&juma, zalu apraksta vai lietoSanas
instrukcija, istenojot PSUR vai PASS procediiras atzinumu vai
kompetentas iestades novertéjuma atzinumu, kas izdots saskana ar
Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.. Papildinata droSuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma vienotas vert€juma procediiras
(PSUSA/00010474/201607) aktiva viela meloksikams. Zalu apraksta
4.8. apakSpunkta papildinatas blakusparadibas ar pankreatitu. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

9 04-0402

Mexolan 7.5 mg tablets,
Tablets, 7.5 mg

Meloxicamum

7,5mg
PVH/PVDH/AI
blisteris N10;
N30; N50

G.L. Pharma
GmbH, Austrija

04-0402/1B/009

IB C.I.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma izmainas
cilvekiem paredzeto zalu mark&uma, 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.. Papildinata droSuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma vienotas vert€juma procediiras
(PSUSA/00010474/201607) aktiva viela meloksikams. Zalu apraksta
4.8. apakspunkta papildinatas blakusparadibas ar pankreatitu. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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03-0382

Belara 0.03 mg/2 mg
film-coated tablets, Film-
coated tablets, 0.03

mg/2 mg

Ethinylestradi-
olum,
Chlormadinoni
acetas

0,03 mg/2 mg
PVH/PVDH/AI
blisteris N21 (1
x 21); N63 (3 x
21); N126 (6 x
21)

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

03-0382/1B/011

IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
Papildinata droSuma informacija saskana ar Cilvekiem paredzeto zalu
savstarpgjas atziSanas un decentralizgto procediiru koordinacijas
grupas ieteikumiem (CMDh/352/2017) etinilestradiolu saturo§am
zalem. Zalu apraksta 4.3., 4.4. un 4.5. apakSpunkta pievienots
bridinajums par vienlaicigu lietoSanu ar zalém, kas satur ombitasviru,
paritapreviru, ritonaviru un dasabuviru. Lieto$anas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.

11

98-0832

Diroton 10 mg tablets,
Tablets, 10 mg

Lisinoprilum

10 mg PVH/AI
blisteris N28

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

98-0832/1B/006

IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
apraksta vai lietoSanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS
procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertéjuma atzinumu,
kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas
izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma vienota
vertéjuma procediiras (PSUSA/00000536/201604) angiotensinu
konvertgjosa enzima inhibitorus saturo$am zalém. leklauts
bridinajums par paaugstinatu jutibu/angioedému, lietojot vienlaikus
ar mTOR inhibitoriem un papildinata informacija par hiperkaliemijas
risku, lietojot vienlaikus ar kotrimoksazolu
(trimetoprims/sulfametoksazols). Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

12

98-0831

Diroton 20 mg tablets,
Tablets, 20 mg

Lisinoprilum

20 mg PVH/AI
blisteris N28

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

98-0831/1B/006

IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
apraksta vai lieto$anas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS
procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma atzinumu,
kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas
izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma vienota
veért&juma procediiras (PSUSA/00000536/201604) angiotensinu
konvertgjosa enzima inhibitorus saturo$am zalém. Ieklauts
bridinajums par paaugstinatu jutibu/angioedému, lietojot vienlaikus
ar mTOR inhibitoriem un papildinata informacija par hiperkaliemijas
risku, lietojot vienlaikus ar kotrimoksazolu
(trimetoprims/sulfametoksazols). Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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13 98-0833 |Diroton 5 mg tablets, Lisinoprilum 5 mg PVH/AI |Gedeon Richter |98-0833/1B/006 |IB C.I.3.z Izmainas cilvékiem paredzeto zalu mark&uma, zalu

Tablets, 5 mg blisteris N28  |Plc., Ungarija apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
procediras atzinumu vai kompetentas iestades novertejuma 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 vienota
vertgjuma procediiras (PSUSA/00000536/201604) angiotensinu
konvertgjosa enzima inhibitorus saturo§am zalém. Ieklauts
bridinajums par paaugstinatu jutibu/angioedému, lietojot vienlaikus
ar mTOR inhibitoriem un papildinata informacija par hiperkaliemijas
risku, lietojot vienlaikus ar kotrimoksazolu
(trimetoprims/sulfametoksazols). Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

14 96-0045 |Thymoglobuline 25 mg [Immunoglobu- |25 mg Stikla  |Genzyme Europe|96-0045/11/019/G |11 B.ILh.1.b.1 Ar dokumentacija jau zinotiem razo$anas posmiem un
powder for solution for [linum flakons N1 B.V., Niderlande nejausiem faktoriem saistitu novecojusu pétjjumu aizstasana, ar riska
infusion, Powder for antithymocyto- novertéjuma grozisanu. ; I B.IL.h.1.b.1 Ar dokumentacija jau
solution for infusion, 25 {rum ex cuniculi zinotiem razo$anas posmiem un nejausiem faktoriem saistitu
mg ad usum novecojusu petijumu aizstasana, ar riska novertéjuma grozisanu.

humanum

15 01-0135 |AmBisome liposomal [Amphotericinum [50 mg Stikla  |Gilead Sciences [01-0135/IB/006/G |IB B.ILb.1.f Vietas, kur notiek jebkada(-as) sterilu zalu, ko
Amphotericin B50 mg |B flakons N10 International razo,izmantojot aseptisku metodi, iznemot biologiskas/imunologiskas
powder for solution for Ltd., izcelsmes zales, razoSanas operaci-ja(-as), iznemot sériju izlaides,
infusion, Powder for Lielbritanija s€riju kontroli un sekundaro iepakosanu, aizstasana vai pievienosana ;
solution for infusion, 50 IB B.I1.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai
mg ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas laika. Citas

izmainas

16 99-0392 |Beconase 50 Beclometasoni |50 mcg/dose  |GlaxoSmithKline|99-0392/1A/005 |IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
micrograms nasal spray, |dipropionas Polipropiléna |[Latvia, SIA, gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
suspension, Nasal spray, pudelite N200 [Latvija atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai
50 micrograms/dose izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta

dokumentacija)

17 97-0256 |Bisacodyl-Grindeks 5  [Bisacodylum 5 mg Blisteris |Grindeks, AS, |97-0256/1B/007 |IB C.I.z Izmainas zalu dro$uma un efektivitate. Citas izmainas..
mg zarnas $kistosas N20; N40 Latvija Iesniegts saprotamibas tests. Izmainas lietoSanas instrukcija nav

tabletes, Gastro-resistant
tablets, 5 mg

nepiecieSamas.
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18 98-0367 |Bromhexine-Grindeks 8 |Bromhexini 8 mg PVH/AI |Grindeks, AS, |98-0367/1B/011 |IB C.I.z Izmainas zalu dro$uma un efektivitate. Citas izmainas..
mg tabletes, Tablets, 8 |hydrochloridum |blisteris N50 |Latvija Iesniegts saprotamibas tests. [zmainas lietoSanas instrukcija nav
mg nepieciesamas.
19 09-0424 |Terbital 10 mg/g cream, |Terbinafini 150 mg/15g  |Grindeks, AS, [09-0424/IA/012 |IA B.IL.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava produkta
Cream, 10 mg/g hydrochloridum |Aluminija tiba |Latvija razo$ana izmantota starpprodukta razo$anas procesa izmainas
N1
20 00-0452 |EnaHexal 20 mg tablets, [Enalaprili maleas [20 mg Al/Al  |Hexal AG, 00-0452/11/012/G |1A C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma izmainas
Tablets, 20 mg blisteris N30; |Vacija cilveékiem paredz&to zalu markgjuma, zalu apraksta vai lietoSanas
N100; N60; instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS procediras atzinumu vai
N120 kompetentas iestades novertéjuma atzinumu, kas izdots saskana ar

Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.. Papildinata droSuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma vienotas vert€juma procediiras
(PSUSA/00000536/201604) kaptoprilam/ hidrohlortiazidam. Ieklauti
bridinajumi par paaugstinatu angioedemas risku pacientiem, kuri
vienlaikus lieto mTOR inhibitoru un paaugstinatu hiperkali€mijas
risku pacientiem, kuri vienlaicigi lieto kotrimoksazolu
(trimetoprimu/sulfametoksazolu). Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.; II C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem
zalu apraksta grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates,
neklmisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Papildinata
droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
Atjaunota informacija par blakusparadibam, veikti redakcionali
labojumi. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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21 94-0041 |Kenalog 40 mg/ml Triamcinoloni 40 mg/1 ml KRKA, d.d., 94-0041/1B/008  |IB C.I.3.z Izmainas cilvékiem paredzeto zalu mark&uma, zalu
suspension for injection, [acetonidum Stikla ampula  |Novo mesto, apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
Suspension for injection, N5 Slovenija procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertéjuma atzinumu,
40 mg/1 ml kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas

izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma vienota
vertgjuma rezultatiem (PSUSA/00000449/201604) kortikosteroidus
saturo$am zalém. Zalu apraksta 4.4. apak$punkta ieklauts bridinajums
par redzes traucgjumiem, un 4.8. apakspunkts papildinats ar
blakusparadibu neskaidra redze. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

22 12-0277 |Monoprost 50 Latanoprostum {10 mcg/0,2 ml |Laboratoires FR/H/0499/001/11 [TA B.IL.b.1.a Gatava produkta sekundaras iepakosanas vietas
micrograms/ml eye ZBPE THEA, Francija |/016/G aizstasana vai pievienoSana.. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas
drops, solution, single- vienreizgjas vieta.; I B.IL.b.1.z Gatava produkta razotnes aizstasana vai
dose container, Eye devas traucins pievienoSana attieciba uz visu razoSanas procesu vai ta posmu. Citas
drops, solution, single- N5 (1 % 5); izmainas. Tiek pievienota neiepakota galaprodukta razo3anas vieta.; IA
dose container, 50 pg/ml N10 (2 x 5); B.IL.b.2.c2 Par import&Sanu un/vai par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja

N30 (6 x 5); aizsta$ana vai pievienoSana ar sérijas parbaudi/testeéSanu. Tiek pievienots
N90 (18 x 5) par s@rijas izlaidi atbildigais razotajs Laboratoire Unither, ZI La

Guérie, Coutances Cedex, F-50211, Francija.; IB B.IL.b.1.b Primaras
iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Tiek pievienota
primaras iepakosSanas vieta.; IB B.Il.e.4.c Iepakojuma vai
aizvakojuma (primarais iepakojums) formas vai izméra izmainas:
sterilas zalu formas ; IB B.Il.e.6.a Izmainas, kas attiecas uz jebkuru
(primara) iepakojuma materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo
produktu (pieméram, nonemamu vacinu krasa, krasu koda gredzeni
uz ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota citada plastmasa)) un
kas skar produkta informaciju ; IB B.II.f.1.z Gatava produkta
uzglabasanas laika vai uzglabasanas nosacijumu maina. Citas
izmainas
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23 03-0064 |Preductal MR 35 mg Trimetazidini 35 mg Blisteris [Les Laboratoires [03-0064/1A/006 |IA C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma izmainas
modified release film-  |dihydrochlori-  |N60; N120 Servier, Francija cilveékiem paredz&to zalu markgjuma, zalu apraksta vai lietoSanas
coated tablets, Modified |dum instrukeija, istenojot PSUR vai PASS procediras atzinumu vai
release film-coated kompetentas iestades novértgjuma atzinumu, kas izdots saskana ar
tablets, 35 mg Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.. Papildinata drosuma

informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma vienotas vert€juma procediiras
(PSUSA/0003043/201608) aktivai vielai trimetazidinam. Pievienota
blakusparadiba - vertigo. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

24 03-0065 |Trimetazidine MR Trimetazidini 35 mg Blisteris |Les Laboratoires |03-0065/1A/006 |IA C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma izmainas
Servier 35 mg modified [dihydrochlori-  |[N60 Servier, Francija cilvékiem paredzg&to zalu mark&uma, zalu apraksta vai lietoSanas
release film-coated dum instrukcija, istenojot PSUR vai PASS procediiras atzinumu vai
tablets, Modified release kompetentas iestades novert€juma atzinumu, kas izdots saskana ar
film-coated tablets, 35 Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.. Papildinata dro§uma
mg informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski

atjaunojama droSuma zinojuma vienotas vert€juma procediiras
(PSUSA/0003043/201608) aktivai vielai trimetazidinam. Pievienota
blakusparadiba - vertigo. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

25 96-0424 |Biseptol (200 mg + 40 [Sulfamethoxa- |80 ml Stikla Medana Pharma |96-0424/IB/006 |[IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&uma, zalu
mg) /5 ml oral zolum, pudelite N1 SA, Polija apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS

suspension, Suspension,
200 mg/40 mg/5ml

Trimethoprimum

procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertejuma atzinumu,
kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas
izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar ES
Pediatriskas darba daliSanas procediiru (SE/W/0024/pdWs/001)
aktivajam vielam sulfametoksazolam/trimetoprimam. Pievienota
informacija par ieteicamas dienas devas aprékinu bérniem. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanota.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/96 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
26 04-0062 |Mesar 10 mg film- Olmesartanum |10 mg Blisteris [Menarini 04-0062/1B/013 |IB C.I.3.z Izmainas cilvékiem paredzeto zalu mark&uma, zalu
coated tablets, Film- medoxomilum N28; N56; International apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
coated tablets, 10 mg N98; N14 Operations procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertéjuma atzinumu,
Luxembourg kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas
S.A, izmainas.. Atjaunota droSuma informacija saskana ar ES Pediatriskas
Luksemburga darba daliSanas procediru (UK/W/021/pdWs/001), ( aktiva viela
olmesartana medoksomils). Zalu apraksta 4.1. apakSpunkta pievienota
indikacija - hipertensijas arst€ana b&rniem un pusaudziem no 6 lidz
18 gadu vecumam; 4.2. noraditas devas pediatriskai populacijai; 4.5.
papildinats ar informaciju, ka mijiedarbibas p&tijumi veikti tikai
piecaugusajiem un nav zinams, vai mijiedarbiba b&rna organisma ir
tada pati ka pieaugusajiem. Produkta informacija atjaunota saskana ar
jaunako QRD standartformu. Veikti dazi redakcionali labojumi. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
27 04-0063 |Mesar 20 mg film- Olmesartanum |20 mg Blisteris |Menarini 04-0063/1B/013 [IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
coated tablets, Film- medoxomilum  [N28; N56; International apraksta vai lieto$anas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
coated tablets, 20 mg N98; N14 Operations procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveért§juma atzinumu,
Luxembourg kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas
SA, izmainas.. Atjaunota drosuma informacija saskana ar ES Pediatriskas
Luksemburga darba dali$anas procedtru (UK/W/021/pdWs/001), ( aktiva viela

olmesartana medoksomils). Zalu apraksta 4.1. apakSpunkta pievienota
indikacija - hipertensijas arsté§ana bérniem un pusaudziem no 6 lidz
18 gadu vecumam; 4.2. noraditas devas pediatriskai populacijai; 4.5.
papildinats ar informaciju, ka mijiedarbibas p&tijumi veikti tikai
picaugusajiem un nav zinams, vai mijiedarbiba bérna organisma ir
tada pati ka pieaugusajiem. Produkta informacija atjaunota saskana ar
jaunako QRD standartformu. Veikti dazi redakcionali labojumi. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/96 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
28 04-0064 |Mesar 40 mg film- Olmesartanum |40 mg Blisteris [Menarini 04-0064/1B/013 |IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredzeto zalu mark&uma, zalu
coated tablets, Film- medoxomilum N28; N56; International apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
coated tablets, 40 mg N98; N14 Operations procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertéjuma atzinumu,
Luxembourg kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas
S.A, izmainas.. Atjaunota droSuma informacija saskana ar ES Pediatriskas
Luksemburga darba daliSanas procediru (UK/W/021/pdWs/001), ( aktiva viela
olmesartana medoksomils). Zalu apraksta 4.1. apakSpunkta pievienota
indikacija - hipertensijas arst€ana b&rniem un pusaudziem no 6 lidz
18 gadu vecumam; 4.2. noraditas devas pediatriskai populacijai; 4.5.
papildinats ar informaciju, ka mijiedarbibas p&tijumi veikti tikai
piecaugusajiem un nav zinams, vai mijiedarbiba b&rna organisma ir
tada pati ka pieaugusajiem. Produkta informacija atjaunota saskana ar
jaunako QRD standartformu. Veikti dazi redakcionali labojumi. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
29 17-0161 |Opexa 2.5 mg/mloral |Bilastinum 300 mg/120 ml [Menarini DE/H/2300/003/ [0. Bezmaksas klidu labojums. Kliidas labojums lietoSanas instrukcija
solution, Oral solution, Stikla pudelite |International 2. punkta; pievienota informacija par metilparahidroksibenzoatu
2.5 mg/ml (dzintarkrasas) |Operations (E218) un propilparahidroksibenzoatu (E216), kas var izraisit
N1 Luxembourg alergiskas reakcijas.
S.A,
Luksemburga
30 97-0498 |Marvelon 150/30 Desogestrelum, 150 mcg/30 N.V. Organon, |97-0498/11/010  [II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
micrograms tablets, Ethinylestradi-  |mcg Blisteris |Niderlande grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko,
Tablets, 150/30 olum N21; N63; klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Papildinata droSuma
micrograms N126 informacija saskana ar darba daliSanas procediiru

SE/H/xxxx/WS/154. Pievienota kontrindikacija: kontrindic&ts
vienlaicigai lietoSanai kopa ar zaleém, kas satur
ombitasviru/paritapreviru/ritonaviru un dasabuviru. Ieklauts
bridinajums, ka klmiskajos p&tijumos pacientiem, kam C
virushepatits arstets ar zalem, kas satur
ombitasviru/paritapreviru/ritonaviru un dasabuviru ar vai bez
ribavirina, vairak neka 5 reizes virs aug$ejas normas robezas
paaugstinatu transaminazes (ALAT) Itmeni ievérojami biezak
noveroja sievietem, kuras lietoja etinilestradiolu saturosas zales, tadas
ka kombingto hormonalo kontracepciju. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/96 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
31 09-0159 |Ezaprev 0.088 mg Pramipexolum  [0,088 mg Norameda UAB, |LV/H/0118/001/1 |IA C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma izmainas
tablets, Tablets, 0.088 PAJAI/PVH/AI |Lietuva A/005 cilveékiem paredz&to zalu markgjuma, zalu apraksta vai lietoSanas
mg blisteris N30; instrukeija, istenojot PSUR vai PASS procediras atzinumu vai
N100; N10 kompetentas iestades novertéjuma atzinumu, kas izdots saskana ar
Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.. Papildinata drosuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma vienotas vert€juma procediiras
(EMEA/H/C/PSUSA/2491/201604) aktivai vielai pramipeksolam.
Ieklauti bridinajumi par dopamina disregulacijas un dopamina
agonistu atcelSanas sindromu. Atjaunota informacija par
blakusparadibam. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.;
Var_ RMS Izmainu ekspertize ka RMS - pargjas izmainas, iznemot
11.7.1.apakSpunkta minétas
32 09-0160 |Ezaprev 0.18 mg tablets, [Pramipexolum  [0,18 mg Norameda UAB, |LV/H/0118/002/1 [IA C.I.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma izmainas
Tablets, 0.18 mg PA/AI/PVH/AI |Lietuva AJ005 cilvékiem paredzg&to zalu mark&uma, zalu apraksta vai lietoSanas
blisteris N30; instrukcija, istenojot PSUR vai PASS procediiras atzinumu vai
N100; N10 kompetentas iestades novertéjuma atzinumu, kas izdots saskana ar

Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.. Papildinata droSuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma vienotas vert€juma procediiras
(EMEA/H/C/PSUSA/2491/201604) aktivai vielai pramipeksolam.
Ieklauti bridinajumi par dopamina disregulacijas un dopamina
agonistu atcelSanas sindromu. Atjaunota informacija par
blakusparadibam. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Rikojuma Nr.2-20/96 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
33 09-0162 |Ezaprev 0.7 mg tablets, [Pramipexolum 0,7 mg Norameda UAB, |LV/H/0118/003/1 |1IA C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma izmainas
Tablets, 0.7 mg PA/AI/PVH/AI |Lietuva A/005 cilveékiem paredz&to zalu markgjuma, zalu apraksta vai lietoSanas
blisteris N100; instrukeija, istenojot PSUR vai PASS procediras atzinumu vai
N30; N10 kompetentas iestades novertéjuma atzinumu, kas izdots saskana ar
Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.. Papildinata drosuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma vienotas vert€juma procediiras
(EMEA/H/C/PSUSA/2491/201604) aktivai vielai pramipeksolam.
Ieklauti bridinajumi par dopamina disregulacijas un dopamina
agonistu atcelSanas sindromu. Atjaunota informacija par
blakusparadibam. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
34 04-0293 |Octagam 50 mg/ml Immunoglobulinu|1 g/20 ml Stikla|Octapharma AB, |04-0293/11/013/G [IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp
solution for infusion, m humanum pudele N1; 10 [Zviedrija aizstasana vai pievienoSana) ; II B.II.d.2.c Gatava produkta testéSanas
Solution for infusion, 1 [normale 9/200 ml Stikla procediiras izmainas. Nozimigas izmainas saistiba ar
g/20 ml pudele N1; 2,5 biologisko/imunologisko/imiinkimisko testa metodi vai metodi, kura
9/50 ml Stikla paredz izmantot biologiskas izcelsmes reagentu, vai §adu metozu
pudele N1; 5 aizstaSana, vai apstiprinataja protokola neieklauta biologiska atsauces
9/100 ml Stikla preparata aizstaSana. ; II B.I1.d.2.c Gatava produkta testéSanas procediiras
pudele N1 izmainas. Nozimigas izmainas saistiba ar

biologisko/imunologisko/imankimisko testa metodi vai metodi, kura paredz
izmantot biologiskas izcelsmes reagentu, vai §adu metoZu aizstasana,
vai apstiprinataja protokola neieklauta biologiska atsauces preparata
aizstaSana.
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35

98-0544

Mercilon 150/20
micrograms tablets,
Tablets, 150/20
micrograms

Desogestrelum,
Ethinylestradi-
olum

150 mcg/20
mcg Blisteris
N21; N63;
N126

Organon Ltd,
Irija

98-0544/11/011

II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklnisko,
klmisko vai farmakovigilances informaciju.. Papildinata droSuma
informacija saskana ar darba daliSanas procediiru
SE/H/xxxx/WS/154. Pievienota kontrindikacija: kontrindic&ts
vienlaicigai lietoSanai kopa ar zaleém, kas satur
ombitasviru/paritapreviru/ritonaviru un dasabuviru. Ieklauts
bridinajums, ka kliniskajos p&tijumos pacientiem, kam C
virushepatits arstets ar zaleém, kas satur
ombitasviru/paritapreviru/ritonaviru un dasabuviru ar vai bez
ribavirina, vairak neka 5 reizes virs augs€jas normas robezas
paaugstinatu transaminazes (ALAT) limeni ievérojami biezak
noveroja sievietem, kuras lietoja etinilestradiolu saturoSas zales, tadas
ka kombingto hormonalo kontracepciju. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukciia saskanoti

36

99-0548

Accupro 10 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 10 mg

Quinaprili
hydrochloridum

10 mg Blisteris
N30

Pfizer Limited,
Lielbritanija

99-0548/11/009

II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo pasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates, neklinisko,
klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Procedtira
DE/H/xxxx/WS/363 ieklautas izmainas. Papildinata droSuma
informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Ieklauts
bridinajums, ka vienlaiciga neprilizina (NEP) inhibitoru (piem.,
racekadotrils) un AKE inhibitoru lietoSana var paaugstinat
angioedémas rasanas risku. Attiecigi papildinata mijiedarbiba. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

37

99-0549

Accupro 20 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 20 mg

Quinaprili
hydrochloridum

20 mg Blisteris
N30

Pfizer Limited,
Lielbritanija

99-0549/11/009

1I C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo pasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates, neklinisko,
klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Procedtira
DE/H/xxxx/WS/363 ieklautas izmainas. Papildinata droSuma
informacija saskana ar uzn€muma droSuma pamatdatiem. Ieklauts
bridinajums, ka vienlaiciga neprilizina (NEP) inhibitoru (piem.,
racekadotrils) un AKE inhibitoru lietoSana var paaugstinat
angioedemas raSanas risku. Attiecigi papildinata mijiedarbiba. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Rikojuma Nr.2-20/96 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
38 01-0279 |Accuzide 10 mg/12,5 [Quinaprilum, 10 mg/12,5 mg |Pfizer Limited, [01-0279/11/009  [II C.I.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
mg film-coated tablets, |Hydrochlorothi- |PA/AI/PVH/AI |Lielbritanija grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu v&ra jaunu kvalitates, neklinisko,
Film-coated tablets, 10 |azidum blisteris N30 klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Procediira
mg/12,5 mg DE/H/xxxx/WS/363 ieklautas izmainas. Papildinata droSuma
informacija saskana ar uzneémuma droSuma pamatdatiem. Ieklauts
bridinajums, ka vienlaiciga neprilizina (NEP) inhibitoru (piem.,
racekadotrils) un AKE inhibitoru lietoSana var paaugstinat
angioedemas raSanas risku. Attiecigi papildinata mijiedarbiba. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
39 01-0280 |Accuzide 20 mg/12,5  |Quinaprilum, 20 mg/12,5 mg |Pfizer Limited, [01-0280/11/009 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
mg film-coated tablets, |Hydrochlorothi- |PA/AI/PVH/AI |Lielbritanija grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu v&ra jaunu kvalitates, neklinisko,
Film-coated tablets, 20 |azidum blisteris N30 klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Procedtra
mg/12,5 mg DE/H/xxxx/WS/363 ieklautas izmainas. Papildinata dro§uma informacija
saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Ieklauts bridinajums, ka
vienlaiciga neprilizina (NEP) inhibitoru (piem., racekadotrils) un AKE
inhibitoru lietoSana var paaugstinat angioedémas raSanas risku.
Attiecigi papildinata mijiedarbiba. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
40 09-0488 |Accuzide 20 mg/25 mg |Quinaprilum, 20 mg/25 mg  |Pfizer Limited, [09-0488/11/009  [II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
film-coated tablets, Film{Hydrochlorothi- [PA/AI/PVH/AI |Lielbritanija grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko,
coated tablets, 20 mg/25 [azidum blisteris N30 klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Procedtra

mg

DE/H/xxxx/WS/363 ieklautas izmainas. Papildinata droSuma
informacija saskana ar uzn€muma droSuma pamatdatiem. Ieklauts
bridinajums, ka vienlaiciga neprilizina (NEP) inhibitoru (piem.,
racekadotrils) un AKE inhibitoru lietoSana var paaugstinat
angioedemas raSanas risku. Attiecigi papildinata mijiedarbiba. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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41

16-0239

Heartisan 150 mg gastro-
resistant tablets, Gastro-
resistant tablets, 150 mg

Acidum
acetylsalicylicum

150 mg
PVH/PVDH/AI
blisteris N30;
N60

Pharmaceutical
Works
Polpharma SA,
Polija

LV/H/0135/002/1
B/001/G

IB B.I.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava produkta
razo$ana izmantota starpprodukta razoSanas procesa izmainas ; IB
B.IL.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava produkta
razoS$ana izmantota starpprodukta razoSanas procesa izmainas ; [A
B.IL.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus piemero gatava produkta razoSanas laika. Citas
izmainas ; IA B.I1.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita,
vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika.
Citas izmainas. Grupa ieklauta izmaina.; IA B.IL.b.5.z [zmainas
testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro
gatava produkta razoSanas laika. Citas izmainas. Grupa ieklauta
izmaina.; IA B.I1.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas laika. Citas
izmainas. Grupa ieklauta izmaina.; IA B.IL.b.5.z Izmainas testos, ko
izdara raZoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava
produkta razoSanas laika. Citas izmainas

42

16-0238

Heartisan 75 mg gastro-
resistant tablets, Gastro-
resistant tablets, 75 mg

Acidum
acetylsalicylicum

75 mg
PVH/PVDH/AI
blisteris N30;
N60

Pharmaceutical
Works
Polpharma SA,
Polija

LV/H/0135/001/1
B/001/G

Var_ RMS Izmainu ekspertize ka RMS - pargjas izmainas, iznemot
11.7.1.apakSpunkta minétas ; IB B.Il.b.3.a. Nelielas gatava produkta,
tai skaita gatava produkta razoSana izmantota starpprodukta
razoSanas procesa izmainas ; IB B.I1.b.3.a. Nelielas gatava produkta,
tai skaita gatava produkta razoSana izmantota starpprodukta
razoSanas procesa izmainas ; [A B.I1.b.5.z Izmainas testos, ko izdara
razoSanas gaita, vai ierobeZojumos, kurus pieméro gatava produkta
razoSanas laika. Citas izmainas ; [A B.IL.b.5.z [zmainas testos, ko
izdara raZoSanas gaita, vai ierobeZojumos, kurus pieméro gatava
produkta razosanas laika. Citas izmainas. Grupa ieklauta izmaina.; A
B.I1.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika. Citas
izmainas. Grupa ieklauta izmaina.; IA B.I1.b.5.z Izmainas testos, ko
izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava
produkta razoSanas laika. Citas izmainas. Grupa ieklauta izmaina.; IA
B.I1.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika. Citas
izmainas
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15-0049

Inhafort 12 micrograms
inhalation powder, hard
capsule, Inhalation
powder, hard capsule,
12 micrograms

Formoteroli
fumaras
dihydricus

12 mcg Al/Al
blisteris N10
(10 kapsulas un
1 inhalators);
N30 (30
kapsulas un 1
inhalators);
N60 (60
kapsulas un 1
inhalators);
N120 (120
kapsulas un 1
inhalators);
N180 (180
kapsulas un 1
inhalators); 12
mcg ABPE
pudele N60 (60
kapsulas un 1
inhalators);
N120 (120
kapsulas un 1
inhalators);
N180 (180
kapsulas un 1
inhalators)

PharmaSwiss
Ceska republika
s.r.0., Cehija

SE/H/1364/001/1
B/004/G

IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana, par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot
kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas farmakovigilances
sisteémas plana. Iesniegts Kopsavilkums par farmakovigilances
sistemu.; IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu
nosaukuma maina Igaunija, Lietuva un Cehija no Inhafort uz
Aircosona.

44

00-0336

Panthenol Spray 46.3
mg/g cutaneous foam,
Cutaneous foam, 46.3

mg/g

Dexpanthenolum

6,019 ¢/130 ¢
Aluminija
balons N1

PharmaSwiss
Ceska republika
s.r.0., Cehija

00-0336/11/010

II B.II.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
neapstiprinatiem specifikaciju ierobeZojumiem
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/96 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
45 03-0245 |Dultavax suspension for |Vaccinum 0,5 ml Sanofi Pasteur  |03-0245/1B/030 |IB B.1.b.2.e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
injection in pre-filled diphtheriae, Pilnslirce N1 [S.A,, Francija procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievieno$ana). [zmainas
syringe, Suspension for [tetani et ieklautas procediira EMA/H/XXXX/WS/1153.
injection in pre-filled poliomyelitidis
syringe, 0.5 ml inactivatum,
antigeni-o-(-is)
minutum,
adsorbatum
46 99-0170 |Imogam Rabies 150 Immunoglobulinu|300 U/2 ml Sanofi Pasteur  [99-0170/IB/016 |IB B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
IU/ml solution for m humanum Stikla flakons |S.A., Francija procediira. Izmainas ieklautas procediira ES/H/XXXX/WS/016.
injection, Solution for  [rabicum N1; 1500 U/10
injection, 150 1U/ml ml Stikla
flakons N1
47 98-0242 |Imovax Polio Vaccinum 0,5 ml/deva Sanofi Pasteur  [98-0242/I1B/021 |IB B.L.b.2.e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
Suspension for injection |poliomyelitidis  |Stikla pilnslirce [S.A., Francija procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievieno$ana). [zmainas
in a pre-filled syringe, |inactivatum ar 2 atseviskam ieklautas procediira EMA/H/XXXX/WS/1153.
Suspension for injection adatam N1; 0,5
in prefilled syringe, 0,5 ml/deva Stikla
ml/dose pilnslirce ar
pievienotu
adatu N1
48 02-0311 |Pentaxim powder and |Vaccinum 0,5 ml/deva Sanofi Pasteur  [02-0311/IB/067 |IB B.L.b.2.e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
suspension for diphtheriae, Flakons un S.A., Francija procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievieno$ana). [zmainas
suspension for injection [tetani, pertussis, [pilnslirce N1; ieklautas procediira EMA/H/XXXX/WS/1153.
in pre-filled syringe, poliomyelitidis  [N10; N20; 0,5
Powder and suspension |inactivatum et ml/deva Stikla
for suspension for haemophili stirpis|flakons un
injection in pre-filled b coniugatum pilnslirce bez
syringe adsorbatum pievienotas
adatas N1;
N20; 0,5
ml/deva
Flakons un
pilnSlirce ar 2
adatam N1;
N10
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/96 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

49 02-0343 |Tetraxim suspension for |Vaccinum 0,5 ml Stikla  |Sanofi Pasteur |02-0343/1B/047 |IB B.1.b.2.e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
injection in pre-filled diphtheriae, pilnslirce ar 2 [S.A., Francija procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievieno$ana). [zmainas
syringe, Suspension for [tetani, pertussis [adatam N1, ieklautas procediira EMA/H/XXXX/WS/1153.
injection in a pre-filled |sine cellulisex [N10; 0,5 ml
syringe elementis Stikla pilnslirce

praeparatum et |ar pievienotu
poliomyelitidis  |adatu N1; 0,5
inactivatum ml Stikla
adsorbatum pilnslirce N1;
N10; N20; 0,5
ml Stikla
pilnslirce bez
adatas N1; N20

50 02-0230 |Lokren 20 mg film- Betaxololi 20 mg PVH/AI [Sanofi-aventis  [02-0230/1B/008/G |IB B.1.b.2.¢ Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
coated tablets, Film- hydrochloridum [blisteris N28  [Latvia, SIA, procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievienosana) ; [A
coated tablets, 20 mg Latvija B.l.a.4.z Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai

ierobezojumos, kurus pieméro aktivas vielas razoSanas laika. Citas
izmainas. ; IB B.I.b.2.e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp aizstaSana
vai pievienosana)

51 16-0231 [Amlodipine Sopharma 5 |Amlodipinum 5mg Sopharma AD, |LV/H/0134/001/1 |Var RMS Izmainu ekspertize ka RMS - pargjas izmainas, iznemot
mg tablets, Tablets, 5 PVH/PVDH/AI |Bulgarija A/001 11.7.1.apakspunkta minétas ; IA B.Il.a.1.a Iespiedumu, reljefu vai
mg blisteris N7; citada mark&juma izmainas vai pievieno$ana, tostarp produktu

N10; N14; mark@$ana izmantotas krasvielas aizstasana vai pievienoSana
N20; N21;

N28; N30;

N50; N56;

N60; N9O;

N98; N100;

N300
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/96 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
52 15-0132 |Desloratadine Sopharma |Desloratadinum |60 mg/120 ml  [Sopharma AD, |LV/H/0123/001/1 [IA C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma izmainas
0.5 mg/ml oral solution, Stikla pudele  |Bulgarija A/004 cilveékiem paredz&to zalu markgjuma, zalu apraksta vai lietoSanas
Oral solution, 0.5 mg/ml N1; 60 mg/120 instrukeija, istenojot PSUR vai PASS procediras atzinumu vai
ml PET pudele kompetentas iestades novértgjuma atzinumu, kas izdots saskana ar
N1 Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.. Papildinata drosuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma vienotas vert€juma procediiras
(EMEA/H/C/PSUSA/00000962/201607) desloratadinam. Zalu
apraksta 4.4. apakSpunkta pievienots bridinajums par krampju risku.
4.8. apakSpunkta pievienotas blakusparadibas - neadekvata uzvediba,
agresivitate. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanota.;
Var_ RMS Izmainu ekspertize ka RMS - pargjas izmainas, iznemot
11.7.1.apakSpunkta minétas
53 16-0008 |Desloratadine Sopharma [Desloratadinum |5 mg Sopharma AD, |LV/H/0130/001/1 |IA C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formuléjuma izmainas
5 mg film-coated tablets, PVDH/PE/PV |Bulgarija AJ002 cilvékiem paredzg&to zalu mark&uma, zalu apraksta vai lietoSanas
Film-coated tablets, 5 H/Al blisteris instrukcija, istenojot PSUR vai PASS procediiras atzinumu vai
mg N7; N10; N14; kompetentas iestades novertéjuma atzinumu, kas izdots saskana ar
N28; N56; Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.. Papildinata droSuma
N30; N60 informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski

atjaunojama droSuma zinojuma vienotas vert€juma procediiras
(EMEA/H/C/PSUSA/00000962/201607) desloratadinam. Zalu
apraksta 4.4. apakSpunkta pievienots bridinajums par krampju risku.
4.8. apakSpunkta pievienotas blakusparadibas - neadekvata uzvediba,
agresivitate. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanota.;
Var_RMS Izmainu ekspertize ka RMS - pargjas izmainas, iznemot
11.7.1.apakSpunkta minétas
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/96 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
54 05-0292 |Coronal 10 mg film- Bisoprololi 10 mg Zentiva a.s., 05-0292/11/007  |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta

coated tablets, Film- fumaras PVDH/PE/PV [Slovakija grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu v&ra jaunu kvalitates, neklinisko,

coated tablets, 10 mg H/AI blisteris klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Atjaunota droSuma
N30 (3 x 10); informacija saskana ar uzneémuma droSuma pamatdatiem. Pievienota
N60 (6 x 10 ); informacija par zalu lietoSanu gados vecakiem pacientiem un
N100 (10 x pacientiem ar nieru vai aknu darbibas traucgjumiem,; ieklauts
10); N10 (1 x bridinajums par bisoprolola lietoSanu pacientiem ar feohromacitomu,
10); N30 (2 x par sirds mazspgjas pacientiem ar hipertensiju vai iS§€misko sirds
15); N60 (4 x slimibu, par pacientam pirms procediras ar vispargjo anestéziju un
15); 10 mg pacientiem ar hronisku obstruktivu plausu slimibu. Informacija par
Al/Al blisteris mijiedarbibu sistematizéta un papildinata par mijiedarbibu ar
N10 (1 x 10); nesteroidiem pretieckaisuma lidzekliem un meflohinu.
N30 (3 x 10); Blakusparadibas papildinatas ar informaciju par halucinacijam,
N60 (6 x 10); muskulu vajumu, izsitumiem un sinkopi. Zalu apraksts un lietoSanas
N100 (10 x instrukcija noformeti atbilstosi pedejai Eiropas Savieniba
10); N30 (2 x apstiprinatai standartformai, veiktas redakcionalas izmainas. Zalu
15); N60 (4 x apraksts un lieto$anas instrukcija saskanoti.
15)

55 05-0291 |Coronal 5 mg film- Bisoprololi 5mg Zentiva a.s., 05-0291/11/007 |1l C.1.4 Izmainas, kas saisttas ar batiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo
coated tablets, Film- fumaras PVDH/PE/PVH/ Slovakija Tpasi — lai pemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko, klinisko vai

coated tablets, 5 mg

Al blisteris N10
(1x 10); N30 (3
x 10); N60 (6 x
10 ); N100 (10 x
10); N30 (2 x
15); N60 (4 x
15); 5 mg Al/Al
blisteris N10 (1 x
10); N30 (3 x
10); N60 (6 x
10); N100 (10 x
10); N30 (2 x
15); N60 (4 x 15)

farmakovigilances informaciju.. Atjaunota droSuma informacija saskana ar
uznémuma droSuma pamatdatiem. Pievienota informacija par zalu lietoSanu
gados vecakiem pacientiem un pacientiem ar nieru vai aknu darbibas
traucgjumiem; ieklauts bridinajums par bisoprolola lietoSanu pacientiem ar
feohromacitomu, par sirds mazspgjas pacientiem ar hipertensiju vai i§€misko
sirds slimibu, par pacientam pirms procediiras ar vispargjo anestéziju un
pacientiem ar hronisku obstruktivu plausu slimibu. Informacija par
mijiedarbibu sistematizéta un papildinata par mijiedarbibu ar nesteroidiem
pretiekaisuma lidzekliem un meflohinu. Blakusparadibas papildinatas ar
informaciju par halucinacijam, muskulu vajumu, izsitumiem un sinkopi. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija noforméti atbilstosi pédgjai Eiropas
Savieniba apstiprinatai standartformai, veiktas redakcionalas izmainas. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

Zalu registracijas

departamenta vaditaja

M.Emersone
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