Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/10 pielikums Nr.3-2, 24.01.2018.

) 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 99-1013 |Potassium Chloride Kalii chloridum 1,49 g/20 ml B.Braun 99-1013/ II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar buitiskiem zalu apraksta
Braun 7.45% Polietiléna Melsungen AG, grozijumiem, jo Tpasi — lai gpemtu veéra jaunu kvalitates, neklinisko,
concentrate for solution ampula N1; Vacija klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Izmainas apstiprinatas
for infusion, Concentrate N20; 7,45 procediira NL/H/xxxx/WS/203.Atjaunota droSuma informacija
for solution for infusion, 9/100 ml Stikla saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.2.
7.45% pudelite N1; apakspunkta precizéta informacija par zalu lietosanu pediatriskaja
N20 populacija un pievienota informacija par pacientiem ar cukura
diab&tu, kam nepiecieSams kompensét ketoacidozi; 4.4. apakSpunkta
pievienots bridinajums par izteiktu hipokalieémiju, peksni partraucot
kalija lietosanu, pievienota informacija par baro$anas atsaksanas
sindromu un pievienoti bridinajumi pacientiem ar slimibam, kas
saistitas ar kalija aizturi organisma, Soku, plasiem audu bojajumiem,
periodisku paralizi; 4.5. apak$punkta pievienota informacija par
mijiedarbibu ar takrolimu, ciklosporinu, heparinu; 4.6. apak$punkta
papildinata informacija par zalu lietoSanu sievieteém, kuras baro bérnu
ar kriti. Redakcionali izmainiti visi zalu apraksta apakspunkti
atbilstosi speka esosajai Eiropas Savienibas valstis pienemtajai
standartformai. Lieto$anas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
2 99-1013 |Potassium Chloride Kalii chloridum (1,49 g/20 ml  |B.Braun 99-1013/ II C.1.6.a Jaunas terapeitiskas indikacijas pievienos$ana vai
Braun 7.45% Polietiléna Melsungen AG, apstiprinatas indikacijas groziSana. Izmainas apstiprinatas procediira
concentrate for solution ampula N1; Vacija NL/H/xxxx/WS/204. Pievienota terapeitiska indikacija - kalija
for infusion, Concentrate N20; 7,45 aizstajterapija parenteralas baroSanas ietvaros. Atbilstosi papildinats
for solution for infusion, 9/100 ml Stikla 4.2. apak$punkts. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
7.45% pudelite N1,
N20
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3 99-0016 |Climara 50 Estradiolum 3,8 mg Maisins$ [Bayer AG, 99-0016/1A/008/G|IA A.4 Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas, izejvielas,
micrograms/24 hours N4; N12 Vacija reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja (tostarp attieciga
transdermal patch, gadijuma kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses
Transdermal patch, 3,8 izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav icklauts Eiropas
mg Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas estradiola

hemihidrata razotaja nosaukums.; 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 estradiola hemihidrats.

4 96-0117 |Urografin 76% solution [Natrii 76 %/20 ml Bayer AG, 96-0117/1B/005 |IB B.Il.c.1.a Paligvielas specifikacijas parametru un/vai
for injection and amidotrizoas, Stikla ampula [Vacija ierobeZojumu izmainas. Stingraku specifikacijas ierobezojumu
infusion, Solution for Meglumini N10; 76 %/100 noteikSana
injection and infusion, [amidotrizoas ml Stikla
76% pudele N10

5 01-0462 |Berlipril 20 mg tablets, [Enalaprili maleas [20 mg Al/Al  |Berlin-Chemie |01-0462/IA/011 |[IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
Tablets, 20 mg blisteris N30; [AG (Menarini gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi

N50; N100 Group), Vacija atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro§ana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs
Menarini — Von Heyden GmbH, Leipziger Strafe 7-13, 01097
Dresden, Vacija.

6 94-0308 |Klacid 125 mg/5 ml Clarithromy- 2,59/100 ml  [BGP Products, [94-0308/I1B/010 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
granules for oral cinum ABPE pudele |SIA, Latvija Papildinata dro§uma informacija saskana ar Farmakovigilances riska
suspension, Granules for N1; 1,5 g/60 ml vértésanas komitejas ieteikumiem EMA/PRAC/662551/2017
oral suspension, 125 ABPE pudele azitromicinu, klaritromicinu, eritromicinu un roksitromicinu
mg/5 ml N1 saturo$am zalém. Pievienota informacija 4.4. un 4.8. apakSpunkta par

tadu smagu akiitas paaugstinatas jutibas reakciju, ka akiita
generalizéta eksantematoza pustuloze (AGEP) rasanas risku.
Redakcionali labotas indikacijas, noradot, ka zales lietojamas tikai no
12 gadu vecuma. Ieprieks $ada informacija bija tikai 4.2.apakSpunkta.
LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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7 94-0307

Klacid 250 mg coated
tablets, Coated tablets,
250 mg

Clarithromy-
cinum

250 mg
PVH/PVDH/AI
blisteris N10

BGP Products,
SIA, Latvija

94-0307/1B/009

IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances riska
verteésanas komitejas ieteikumiem EMA/PRAC/662551/2017
azitromicinu, klaritromicinu, eritromicinu un roksitromicinu
saturo$am zalém. Pievienota informacija 4.4. un 4.8. apakSpunkta par
tadu smagu akiitas paaugstinatas jutibas reakciju, ka akiita
generalizéta eksantematoza pustuloze (AGEP) rasanas risku.
Redakcionali labotas indikacijas, noradot, ka zales lietojamas tikai no
12 gadu vecuma. Ieprieks $ada informacija bija tikai 4.2.apakSpunkta.
LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

8 10-0609

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

Clarithromy-
cinum

500 mg
PVH/PVDH/AI
blisteris N14;
N16; N20;
N21; N30;
N42; N100;
N120

BGP Products,
SIA, Latvija

10-0609/1B/011

IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
Papildinata dro§uma informacija saskana ar Farmakovigilances riska
vertéSanas komitejas ieteikumiem EMA/PRAC/662551/2017
azitromicinu, klaritromicinu, eritromicinu un roksitromicinu
saturo$am zaleém. Pievienota informacija 4.4. un 4.8. apak$punkta par
tadu smagu akiitas paaugstinatas jutibas reakciju, ka akiita
generalizéta eksantematoza pustuloze (AGEP) rasanas risku.
Redakcionali labotas indikacijas, noradot, ka zales lictojamas tikai no
12 gadu vecuma. Ieprieks $ada informacija bija tikai 4.2.apakSpunkta.
LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

9 94-0306

Klacid i.v.500 mg
powder for solution for
infusion, Powder for
solution for infusion,
500 mg

Clarithromy-
cinum

0,5 g Stikla
flakons N1

BGP Products,
SIA, Latvija

94-0306/1B/010

IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances riska
vertesanas komitejas ieteikumiem EMA/PRAC/662551/2017
azitromicinu, klaritromicinu, eritromicinu un roksitromicinu
saturo$am zalém. Pievienota informacija 4.4. un 4.8. apakSpunkta par
tadu smagu akiitas paaugstinatas jutibas reakciju, ka akiita
generalizéta eksantematoza pustuloze (AGEP) rasanas risku.
Redakcionali labotas indikacijas, noradot, ka zales lietojamas tikai no
12 gadu vecuma. Ieprieks Sada informacija bija tikai 4.2.apakspunkta.
LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu. Mainits zalu
nosaukums precizéjot zalu formu.
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10 98-0691 |Klacid SR 500 mg Clarithromy- 500 mg BGP Products, [98-0691/IB/013 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
modified-release tablets, [cinum PVH/PVDH/AI[SIA, Latvija Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances riska
Modified-release tablets, blisteris N5; N7 verté$anas komitejas ieteikumiem EMA/PRAC/662551/2017
500 mg azitromicinu, klaritromicinu, eritromicinu un roksitromicinu

saturo$am zalém. Pievienota informacija 4.4. un 4.8. apakSpunkta par
tadu smagu akiitas paaugstinatas jutibas reakciju, ka akiita
generalizéta eksantematoza pustuloze (AGEP) rasanas risku.
Redakcionali labotas indikacijas, noradot, ka zales lietojamas tikai no
12 gadu vecuma. Ieprieks $ada informacija bija tikai 4.2.apakSpunkta.
LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

11 97-0505 |Efferalgan 150 mg Paracetamolum |150 mg Bristol-Myers ~ [97-0505/IA/007 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
suppositories, Blisteris N10  [Squibb iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
Suppositories, 150 mg Gyogyszerkeresk ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz

edelmi Kft., apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
Ungarija paracetamols.

12 97-0236 |Efferalgan 30 mg/ml Paracetamolum 2,7 g/90 ml Bristol-Myers  [97-0236/IA/009 [IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
oral solution for Stikla pudelite [Squibb iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
children, Oral solution N1 Gyogyszerkeresk ko izmanto aktivas vielas razosanas procesa/paligvielu no pasreiz
for children, 30 mg/ml edelmi Kft., apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu

Ungarija paracetamols.

13 99-0141 |Efferalgan 500 mg Paracetamolum |500 mg Bristol-Myers  [99-0141/IA/009 |[IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
effervescent tablets, Blisteris N16  [Squibb iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
Effervescent tablets, 500 Gyogyszerkeresk ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
mg edelmi Kft., apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu

Ungarija paracetamols.

14 97-0506 |Efferalgan 80 mg Paracetamolum |80 mg Blisteris |Bristol-Myers  |97-0506/1A/007 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
suppositories, N10 Squibb iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
Suppositories, 80 mg Gyogyszerkeresk ko izmanto aktivas vielas razoS$anas procesa/paligvielu no pasreiz

edelmi Kft., apstiprinata raZzotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
Ungarija paracetamols.

15 97-0237 |Efferalgan C 330 Paracetamolum, |330 mg/200 mg |Bristol-Myers  |97-0237/IA/007 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg/200 mg effervescent [Acidum Tibina N10;  |Squibb iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
tablets, Effervescent ascorbicum N20 Gyogyszerkeresk ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
tablets, 330 mg/200 mg edelmi Kft., apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu

Ungarija paracetamols.
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16 98-0132 |Fervex granules for oral [Paracetamolum, |1 UD Bristol-Myers ~ [98-0132/IA/011 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
solution, for adults, Acidum Papira/Al/PE  |Squibb iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
Granules for oral ascorbicum, pacina N8 Gyogyszerkeresk ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
solution, 500 mg/200 Pheniramini edelmi Kft., apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
mg/25 mg maleas Ungarija paracetamols.

17 98-0653 |Fervex granules for oral |Paracetamolum, {1 UD Bristol-Myers ~ |98-0653/1A/011 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
solution, for children,  [Pheniramini Papira/Al/PE  [Squibb iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
Granules for oral maleas, Acidum |pacina N8 Gyogyszerkeresk ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
solution, 280 mg/10 ascorbicum edelmi Kft., apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
mg/100 mg Ungarija paracetamols.

18 98-0505 |Fervex sugar-free, Paracetamolum, |1 UD Bristol-Myers ~ [98-0505/IA/011 [IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
granules for oral Pheniramini Papira/Al/PE  |Squibb iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
solution, for adults, maleas, Acidum [pacina N8 Gyogyszerkeresk ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
Granules for oral ascorbicum edelmi Kft., apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
solution, 500 mg/25 Ungarija paracetamols.
mg/200 mg

19 08-0204 |Chlophazolin 150 Clonidini 150 mcg BRIZ, SIA, 08-0204/11/018/G |IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
micrograms tablets, hydrochloridum [PVH/AI Latvija apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
Tablets, 150 mcg blisteris N50 procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertéjuma atzinumu,

kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas
izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar ES
Pediatriskas darba daliSanas procediiru NL/H/0017/pdWS/001
(aktiva viela - klonidina hidrohlorids). Zalu apraksta 4.2. apak$punkta
papildinata informacija par klonidina lieto§anu b&rniem un
pusaudziem Iidz 18 gadu vecumam; 5.1. apakspunkts papildinats ar
informaciju par pediatriskiem pé&tijumiem. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.; II C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate.
Citas izmainas.. Harmoniz&ta droSuma informacija pamatojoties uz
péc-registracijas novérojumiem, jaunakajiem literatiiras datiem un
eksperta zinojumu zalém ar aktivo vielu klonidina hidrohlorids. Zalu
apraksta 4.2. apakSpunkta papildinata informacija par zalu lietoSanu
pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem un gados vecakiem
pacientiem; 4.5.apakSpunkta pievienota informacija par mijiedarbibu
ar mirtazapinu, pretreimatisma un nesteroidiem pretiekaisuma
lidzekliem. Veiktas redakcionalas izmainas. Informacija lietoSanas
instrukcija saskanota.
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07-0279

Chlophazolin 150
micrograms/ml solution
for injection, Solution
for injection, 150 pg/ml

Clonidini
hydrochloridum

150 pg/1 ml

Stikla ampula
N10 (1 x 10);
N50 (5 x 10)

BRIZ, SIA,
Latvija

07-0279/11/016/G

II C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
Harmonizéta droSuma informacija pamatojoties uz péc-registracijas
noveérojumiem, jaunakajiem literatiiras datiem un eksperta zinojumu
zaleém ar aktivo vielu klonidina hidrohlorids. Zalu apraksta 4.2.
apakSpunkta papildinata informacija par zalu lietoSanu pacientiem ar
nieru darbibas traucgjumiem un gados vecakiem pacientiem;
4.5.apakSpunkta pievienota informacija par mijiedarbibu ar
mirtazapinu, pretreimatisma un nesteroidiem pretiekaisuma
lidzekliem. Veiktas redakcionalas izmainas. Informacija lietosanas
instrukcija saskanota.; IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu
mark@juma, zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR
vai PASS procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertejuma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.
Citas izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar ES
Pediatriskas darba daliSanas procediiru NL/H/0017/pdWS/001

(akttva viela - klonidina hidrohlorids). Zalu apraksta 4.2. apak$punkta
papildinata informacija par klonidina lietoSanu bérniem un
pusaudziem Iidz 18 gadu vecumam; 5.1. apakSpunkts papildinats ar
informaciju par pediatriskiem p&tijumiem. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

21

96-0531

Nitrocor 0.5 mg
sublingual tablets,
Sublingual tablets, 0.5
mg

Glyceroli trinitras

0,5mg
Polistirola
konteiners N40

BRIZ, SIA,
Latvija

96-0531/1B/022

IB C.I.z Izmainas zalu drosSuma un efektivitate. Citas izmainas.. Zalu
apraksts, lietoSanas instrukcija un mark&juma teksts saskanoti ar
pienemtajam QRD vadlimijam.

22

99-0786

Tempalgin 500 mg/20
mg film-coated tablets,
Film-coated tablets, 500
mg/20 mg

Metamizolum
natricum,
Triacetonamini-4-
toluensulfonas

500 mg/20 mg
PVH/AI
blisteris N20 (2
x 10); N300
(30 % 10)

BRIZ, SIA,
Latvija

99-0786/1B/017/G

IB B.I1.d.1.g Specifikacijas parametra pievieno$ana vai
aizstasana(iznemot attieciba uz biologiskas vai
imunologiskasizcelsmes produktu) droSuma vai kvalitates apsvéruma
del. Tiek aizstats specifikacijas parametrs.; IA B.I1.d.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procediira
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23 00-0905 |Arilin 100 mg pessaries, |Metronidazolum {100 mg Dr. August 00-0905/1B/005/G |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
Pessaries, 100 mg PVDH/PE/PV |Wolff GmbH & iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
H/Al blisteris  |Co. KG ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
N6 Arzneimittel, apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu

Vacija

metronidazolu.; IB B.I11.1.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 metronidazolu.; IB 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 metronidazolu.; IB
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
metronidazolu.
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24 95-0320 |Arilin 250 mg film- Metronidazolum |250 mg/100 mg |Dr. August 95-0320/1B/005/G |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
coated tablets and 100 Blisteris N18  |Wolff GmbH & iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
mg pessaries, combined (12 apvalkotas [Co. KG ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
packing, Film-coated tabletesun 6  |Arzneimittel, apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu

tablets and pessaries,

250 mg/100 mg

pesariji)

Vacija

metronidazolu.; IB B.I11.1.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 metronidazolu.; IB 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 metronidazolu.; IB
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
metronidazolu.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/10 pielikums Nr.3-2, 24.01.2018.

2 3 4 5 6 7 8
25 00-0906 |Arilin rapid 1000 mg Metronidazolum 1000 mg Dr. August 00-0906/1B/005/G |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
pessaries, Pessaries, PVDH/PE/PV |Wolff GmbH & iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
1000 mg H/Al blisteris  |Co. KG ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
N2 Arzneimittel, apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu

Vacija

metronidazolu.; IB B.I11.1.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 metronidazolu.; IB 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 metronidazolu.; IB
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
metronidazolu.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/10 pielikums Nr.3-2, 24.01.2018.

2 3 4 5 6 7 8
26 00-0551 |Lidocaine Egis 10% Lidocainum 3,80/38¢g Egis 00-0551/1A/005/G|IA B.Il.e.2.c Nebutiska specifikacijas parametra svitro$ana no gatava
cutaneous spray, Stikla pudelite |[Pharmaceuticals produkta primara iepakojuma specifikacijas (pieméram, novecojusa
solution, Cutaneous (brina) N1 PLC, Ungarija parametra svitrosana) ; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
spray, solution, 10% atbilstibas sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu (lidokains).; IA B.III.1.a3 Jauna
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
(lidokains) sertifikats no jauna razotaja.; IA B.Il.e.4.a Iepakojuma vai
aizvakojuma (primarais iepakojums) formas vai izméra izmainas:
nesterilas zalu formas ; IA B.Il.e.2.c Nebiitiska specifikacijas
parametra svitroSana no gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijas (piem€ram, novecojusa parametra svitro$ana) ; [A
B.II.e.2.c Nebiitiska specifikacijas parametra svitro$ana no gatava
produkta primara iepakojuma specifikacijas (pieme&ram, novecojusa
parametra svitro$ana)
27 09-0495 |Fluconazole ELVIM Fluconazolum 150 mg Elvim, SIA, NL/H/1017/003/ |0. Bezmaksas klidu labojums. Atjaunota klidaini svitrota informacija
150 mg capsules, hard, PVH/AI Latvija par spontana aborta risku zalu apraksta 4.6.apak$punkta sadala
Capsules, hard, 150 mg blisteris N1; Griitnieciba.
N2; N4
28 09-0494 |Fluconazole ELVIM 50 [Fluconazolum 50 mg PVH/AI |Elvim, SIA, NL/H/1017/001/ |0. Bezmaksas kliidu labojums. Atjaunota kltdaini svitrota informacija
mg capsules, hard, blisteris N7; Latvija par spontana aborta risku zalu apraksta 4.6.apak$punkta sadala
Capsules, hard, 50 mg N10; N14; Gritnieciba.
N20; N28;
N30; N50;

N100
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29

98-0157

Stugeron 25 mg tablets,
Tablets, 25 mg

Cinnarizinum

25 mg Blisteris
N50

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

98-0157/11/004

II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko,
klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Atjaunota drosuma
informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu
apraksta 4.2. apakSpunkta precizetas devas attieciba uz pieaugusSajiem
un bérniem un svitrots ieteikums pakapeniski palielinat devu, arstgjot
vertigo; 4.4. apakSpunkta pievienots bridinajums par iespgjamu
miegainibu, lietojot zales vienlaicigi ar tricikliskiem
antidepresantiem; 4.8. apakSpunkts papildinats ar blakusparadibam,
kas noverotas p&cregistracijas perioda; no 4.9. apakSpunkta svitrots
ieteikums veikt kunga skaloSanu péc pardozésanas; 5.3. apak$punkta
pievienoti nekliisko pétijumu dati; redakcionalas izmainas 4.3., 4.5.,
4.6.,4.8.un 5.2. apakSpunkta. LietoSanas instrukcija saskanota ar
zalu aprakstu.

30

05-0635

Infanrix polio
suspension for injection
in pre-filled syringe,
Suspension for injection
in pre-filled syringe

Vaccinum
diphtheriae,
tetani, pertussis
sine cellulis ex
elementis
praeparatum et
poliomyelitidis
inactivatum
adsorbatum

0,5 ml/deva
Stikla pilnslirce
N1; N20; N10;
0,5 ml/deva
Stikla pilnslirce
ar 1 adatu N1;
N10; N20; 0,5
ml/deva Stikla
pilnslirce ar 2
adatam N1;
N10; N20

GlaxoSmithKline
Biologicals S.A.,,
Belgija

FR/H/0251/002/
WS/129

IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.. Darba
dalisanas procediira EMEA/H/C/xxx/WS/1239 ieklauta izmaina.; A
B.III.1.b4 Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikatu aktivai
vielai/izejvielai/reagentam/starpproduktam vai paligvielai svitroSana
(ja attieciba uz vienu materialu ir vairaki sertifikati).. Darba daliSanas
procediira EMEA/H/C/xxx/WS/972/G ieklauta izmaina.; [A
B.III.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.. Darba daliSanas procediira
EMEA/H/C/xxx/WS/1239 ieklauta izmaina.; IA B.III.1.b4 Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikatu aktivai
vielai/izejvielai/reagentam/starpproduktam vai paligvielai svitroSana
(ja attieciba uz vienu materialu ir vairaki sertifikati).. Darba daliSanas
procediira EMEA/H/C/xxx/WS/1239 ieklauta izmaina.; IB B.IIl.1.z
Jauna vai atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana aktivai vielai, ka arT izejvielai, reagentam un
starpproduktam, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, un
paligvielai. Citas izmainas. Darba daliSanas procediira
EMEA/H/C/xxx/WS/1239 icklauta izmaina.
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Rikojuma Nr.2-20/10 pielikums Nr.3-2, 24.01.2018.

2 3 4 5 6 7 8
31 00-1011 |Infanrix-IPV + Hib Vaccinum 0,5 ml Stikla  |GlaxoSmithKline]00-1011/1B/080/G |IA B.IIL.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
powder and suspension |diphtheriae, pilnslirce + Biologicals S.A., sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
for suspension for tetani, pertussis |flakons N1; Belgija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
injection, Powder and  [sine cellulisex [N10 razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.. Darba
suspension for elementis daliSanas procedaira EMEA/H/C/xxx/WS/1239 ieklauta izmaina.; [A
suspension for injection |praeparatum, B.III.1.b4 Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikatu aktivai
poliomyelitidis vielai/izejvielai/reagentam/starpproduktam vai paligvielai svitroSana
inactivatum et (ja attieciba uz vienu materialu ir vairaki sertifikati).. Darba dali$anas
haemophili stirpis procediira EMEA/H/C/xxx/WS/972/G ieklauta izmaina.; IA
b coniugatum B.II1.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
adsorbatum iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja.. Darba daliSanas procediira
EMEA/H/C/xxx/WS/1239 ieklauta izmaina.; IA B.III.1.b4 Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikatu aktivai
vielai/izejvielai/reagentam/starpproduktam vai paligvielai svitroSana
(ja attieciba uz vienu materialu ir vairaki sertifikati).. Darba daliSanas
procedira EMEA/H/C/xxx/WS/1239 ieklauta izmaina.; IB B.III.1.z
Jauna vai atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana aktivai vielai, ka ari izejvielai, reagentam un
starpproduktam, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, un
paligvielai. Citas izmainas. Darba daliSanas procediira
EMEA/H/C/xxx/WS/1239 ieklauta izmaina.
32 05-0117 |Orofar 2 mg/1.5 mg/ml [Benzoxonium 1 UD/30 ml GlaxoSmithKline[05-0117/1A/009 |IA B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
oromucosal spray, chloridum, ABPE pudele [Consumer procediira
Oromucosal spray, 2 Lidocaini N1 Healthcare (UK)

mg/1.5 mg/mi

hydrochloridum

Trading Limited,
Lielbritanija
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33 07-0238 |Boostrix Polio Vaccinum 0,5 ml Stikla  |GlaxoSmithKline|DE/H/0466/003/ |IA B.IIL.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
suspension for injection [diphtheriae, pilnslirce N1; |Latvia, SIA, Ws/147 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
in pre-filled syringes, tetani, pertussis |N10 Latvija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

Suspension for injection
in a pre-filled syringe

sine cellulis ex
elementis
praeparatum et
poliomyelitidis
inactivatum
adsorbatum

razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.. Darba
daliSanas procediira EMEA/H/C/xxx/WS/1239 ieklauta izmaina.; A
B.III.1.b4 Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikatu aktivai
vielai/izejvielai/reagentam/starpproduktam vai paligvielai svitroSana
(ja attieciba uz vienu materialu ir vairaki sertifikati).. Darba daliSanas
procedira EMEA/H/C/xxx/WS/972/G ieklauta izmaina.; [A
B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja.. Darba daliSanas procediira
EMEA/H/C/xxx/WS/1239 ieklauta izmaina.; IA B.III.1.b4 Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikatu aktivai
vielai/izejvielai/reagentam/starpproduktam vai paligvielai svitroSana
(ja attieciba uz vienu materialu ir vairaki sertifikati).. Darba daliSanas
procedira EMEA/H/C/xxx/WS/1239 ieklauta izmaina.; IB B.III.1.z
Jauna vai atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana aktivai vielai, ka ari izejvielai, reagentam un
starpproduktam, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, un
paligvielai. Citas izmainas. Darba daliSanas procediira
EMEA/H/C/xxx/WS/1239 ieklauta izmaina.
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07-0239

Boostrix Polio
suspension for injection,
Suspension for injection

Vaccinum
diphtheriae,
tetani, pertussis
sine cellulis ex
elementis
praeparatum et
poliomyelitidis
inactivatum
adsorbatum

0,5 ml Stikla
flakons N1;
N10

GlaxoSmithKline
Latvia, SIA,
Latvija

DE/H/0466/004/
WS/147

IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.. Darba
daliSanas procediira EMEA/H/C/xxx/WS/1239 ieklauta izmaina.; A
B.III.1.b4 Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikatu aktivai
vielai/izejvielai/reagentam/starpproduktam vai paligvielai svitroSana
(ja attieciba uz vienu materialu ir vairaki sertifikati).. Darba daliSanas
procedira EMEA/H/C/xxx/WS/972/G ieklauta izmaina.; [A
B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja.. Darba daliSanas procediira
EMEA/H/C/xxx/WS/1239 ieklauta izmaina.; IA B.III.1.b4 Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikatu aktivai
vielai/izejvielai/reagentam/starpproduktam vai paligvielai svitroSana
(ja attieciba uz vienu materialu ir vairaki sertifikati).. Darba daliSanas
procedira EMEA/H/C/xxx/WS/1239 ieklauta izmaina.; IB B.III.1.z
Jauna vai atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana aktivai vielai, ka ari izejvielai, reagentam un
starpproduktam, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, un
paligvielai. Citas izmainas. Darba daliSanas procediira
EMEA/H/C/xxx/WS/1239 ieklauta izmaina.

35

08-0356

Mikanisal 20 mg/g
shampoo, Shampoo, 20

mg/g

Ketoconazolum

1200 mg/60 g
Polietilena
pudelite N1;
2000 mg/100 g
Polietiléna
pudelite N1

Grindeks, AS,
Latvija

08-0356/1B/007/G

IB B.I.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas laika
pagarinasana vai noteikSana, pamatojoties uz reala laika datiem (ja
apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu) ; [A 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 ketokonazolu.
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Rikojuma Nr.2-20/10 pielikums Nr.3-2, 24.01.2018.

2 3 4 5 6 7 8

36 99-0179 |Natrija oksibutirats- Natrii oxybas 2000 mg/10 ml [Kalceks, A/S, 99-0179/11/004  |II C.I.11.b Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas plana,
Kalceks 200 mg/ml Ampula N10  |Latvija saistibu un prasibu ievieSana vai izmainas $ajas saistibas un prasibas.
$kidums injekcijam, Tadu izmainu veik3ana, kas japamato ar RAT iesniegtiem jauniem
Solution for injection, papildu datiem, ja kompetenta iestade pieprasa biitiska novértéjuma
2000 mg/10 ml veik8anu. Iesniegts riska parvaldibas plans (versija 1.2).

37 00-0666 |Tramadol Krka 100 mg |Tramadoli 100 mg KRKA, d.d., 00-0666/1A/007 |IA B.ILb.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava produkta
prolonged-release hydrochloridum [PVH/AI Novo mesto, razo$ana izmantota starpprodukta razoSanas procesa izmainas
tablets, Prolonged- blisteris N30  |Slovénija
release tablets, 100 mg

38 03-0206 |Tramadol Krka 150 mg |[Tramadoli 150 mg KRKA, d.d., 03-0206/1A/007 |IA B.ILb.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava produkta
prolonged-release hydrochloridum [Blisteris N30  |Novo mesto, razo$ana izmantota starpprodukta razo$anas procesa izmainas
tablets, Prolonged- Slovénija
release tablets, 150 mg

39 07-0015 |Noliprel Arginine 2.5  |Perindoprili 2,5mg/0,625 [Les Laboratoires |[FR/H/0130/003/ |0. Bezmaksas kliidu labojums. Labotas kliidas, kas radusas, produkta
mg/0.625 mg film- argininum, mg Servier, Francija informacijas saskanoSanas un tulkosanas gaita.
coated tablets, Film- Indapamidum Polipropiléna

coated tablets, 2.5
mg/0.625 mg

traucins N14 (1
x 14); N20 (1 x
20); N28 (1 %
28); N30 (1 %
30); N50 (1 %
50); N56 (2 x
28); N60 (2 x
30); N90O (3 x
30); N100 (2 x
50); N500 (10
x 50)
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40 07-0016 |Noliprel Forte Arginine [Perindoprili 5mg/1,25 mg |Les Laboratoires |FR/H/0130/004/ |0. Bezmaksas klidu labojums. Labotas kltidas, kas radusas, produkta
5 mg/1.25 mg film- argininum, Polipropiléna |Servier, Francija informacijas saskanoSanas un tulko$anas gaita.
coated tablets, Film- Indapamidum traucin$ N14 (1
coated tablets, 5 x 14); N20 (1 x
mg/1.25 mg 20); N28 (1 x
28); N30 (1 x
30); N50 (1 x
50); N56 (2 x
28); N60 (2 x
30); N90 (3 x
30); N100 (2 x
50); N500 (10
x 50)
41 07-0018 |Prestarium Combi Perindoprili 5mg/1,25 mg |Les Laboratoires |FR/H/0131/004/ |0. Bezmaksas kliidu labojums. Labotas kltidas, kas radusas, produkta
Arginine 5 mg/1.25 mg |argininum, Polipropiléna [Servier, Francija informacijas saskanosanas un tulkosanas gaita.
film-coated tablets, Film{Indapamidum traucins N14 (1
coated tablets, 5 x 14); N20 (1 x
mg/1.25 mg 20); N28 (1 x
28); N30 (1 x
30); N50 (1 x
50); N56 (2 x
28); N60 (2 x
30); N90 (3 x
30); N100 (2 x
50); N500 (10
x 50)
42 96-0663 |Allergodil 0.1% nasal  |[Azelastini 10 mg/10 ml |Meda Pharma, [96-0663/IA/007 [IA Izmainas lietoSanas instrukcija un/vai mark&juma, kas nav saistitas
spray, Nasal spray, hydrochloridum [Stikla pudelite [SIA, Latvija ar izmainam zalu apraksta . Mark&juma teksta tiek noradita
solution, 0.1% N1 informacija par zalu uzglabasanas laiku p&c to pirmas atvérsanas (6
menesi).
43 17-0217 |Rosacta cream, Cream, [Rosmarini 90 g Aluminija |Medis GmbH, |AT/H/0607/001/I |IA A.5.a Gatava produkta raZotaja vai importétaja, tostarp par sérijas
100 mg/g aetheroleum taba N1 Austrija A/001 izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Par

serijas izlaidi atbildiga razotaja adreses maina. Bija: Medis, d.o.0.,
Brnci¢eva ulica 1, Ljubljana-Cmuée, 1231, Slovenija; biis: Medis,
d.o.0., Brn¢igeva ulica 1, Ljubljana-Crnuée, 1231, Slovénija ar
razoSanas vietu - Brn€iceva ulica 3, Ljublj ana-Crnuce, 1231,
Slovénija.
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44 00-0166 |Lamisil 250 mg tablets, [Terbinafini 250 mg Novartis Finland [00-0166/IB/009 |[IB A.4 Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas, izejvielas,
Tablets, 250 mg hydrochloridum [Blisteris N14 |Oy, Somija 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 terbinafina
hidrohlorida razotaja adrese.
45 98-0214 |Cytosar 1 g powder for |Cytarabinum 1 g Flakons N1 |Pfizer Europe 98-0214/ 0. Bezmaksas kltidu labojums. Sekundara iepakojuma mark&juma
solution for injection, MA EEIG, teksta 3. punkta labots paligvielas natrija hidroksids nosaukums.
Powder for solution for Lielbritanija
injection, 1 g
46 98-0212 |Cytosar 100 mg powder |Cytarabinum 100 mg Flakons|Pfizer Europe 98-0212/ 0. Bezmaksas kladu labojums. Sekundara iepakojuma mark&juma
and diluent for solution N1 MA EEIG, teksta 3. punkta labots paligvielas natrija hidroksids nosaukums.
for injection, Powder Lielbritanija
and diluent for solution
for injection, 100 mg
47 03-0034 |Dalacin 100 mg Vaginal [Clindamycinum |100 mg Kontiir-|Pfizer Europe 03-0034/1B/011 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
Ovule, Vaginal ovule, iepakojums N3 [MA EEIG, Sekundara iepakojuma mark&juma teksta tiek pievienota 17. un 18.
100 mg Lielbritanija punkta noradama informacija atbilstosi QRD standartformai.
48 98-0608 |Dalacin 20 mg/g vaginal |Clindamycinum [800 mg/40 g Pfizer Europe 98-0608/1B/010 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
cream, Vaginal cream, Tubina N1 MA EEIG, Sekundara iepakojuma mark€&juma teksta tiek pievienota 17. un 18.
20 mg/g Lielbritanija punkta noradama informacija atbilstosi QRD standartformai.
49 03-0466 |Dalacin T 10 mg/ml Clindamycinum ]300 mg/30 ml [Pfizer Europe 03-0466/1B/015 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
topical solution, Topical ABPE pudele |MA EEIG, Sekundara iepakojuma mark&juma teksta tiek pievienota 17. un 18.
solution, 10 mg/ml N1 Lielbritanija punkta noradama informacija atbilsto$i QRD standartformai.
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50 00-0502 |Xalatan 50 Latanoprostum  |125 mcg/2,5 ml |Pfizer Europe 00-0502/1B/011 |IB C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitaté. Citas izmainas..
micrograms/ml eye ZBPE pudelite |MA EEIG, Sekundara iepakojuma mark&juma teksta tiek pievienota 17. un 18.
drops, solution, Eye ar skriivéjamu |Lielbritanija punkta noradama informacija atbilstosi QRD standartformai.
drops, solution, 50 vacinu un
pg/ml gredzenu N1;
N3; N6; 125
mcg/2,5 ml
ZBPE pudelite
ar skriivgjamu
vacinu un
virs€jo vacinu
N1; N3; N6
51 04-0309 |Dostinex 0.5 mg tablets, [Cabergolinum  [0,5 mg ABPE |Pfizer Italia s.r.l.,[04-0309/IB/006 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
Tablets, 0.5 mg pudelite N2; Italija Sekundara iepakojuma mark&juma teksta tiek pievienota 17. un 18.
N4; N8; 0,5 mg punkta noradama informacija atbilsto§i QRD standartformai.
Stikla pudelite
N2; N8; N4
52 98-0340 |Glucotrol XL 10 mg Glipizidum 10 mg Pudelite |Pfizer Limited, |98-0340/1B/008 [IB C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitaté. Citas izmainas..
modified-release tablets, N30 Lielbritanija Sekundara iepakojuma mark&juma teksta tiek pievienota 17. un 18.
Modified-release tablets, punkta noradama informacija atbilsto§i QRD standartformai.
10 mg
53 98-0341 |Glucotrol XL 5 mg Glipizidum 5 mg Pudelite |Pfizer Limited, [98-0341/IB/008 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..

modified-release tablets,
Modified-release tablets,
5mg

N30

Lielbritanija

Sekundara iepakojuma mark€&juma teksta tiek pievienota 17. un 18.
punkta noradama informacija atbilstosi QRD standartformai.
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54 04-0253 |Relpax 40 mg film- Eletriptanum 40 mg ABPE  |Pfizer Limited, ]04-0253/1B/008 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
coated tablets, Film- pudele N30; Lielbritanija Sekundara iepakojuma mark&juma teksta tiek pievienota 17. un 18.
coated tablets, 40 mg N100; 40 mg punkta noradama informacija atbilstosi QRD standartformai.
PVH/AI
blisteris N6;
N2; N4; N3;
N10; N18;
N30; N100; 40
mg
PVH/Aclar/Al
blisteris N2;
N3; N4; N6;
N10; N18;
N30; N100
55 98-0246 |Morphin SANITAS 10 [Morphini 10 mg/1 ml PharmaSwiss 98-0246/1B/006 |IB B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg/ml solution for hydrochloridum [Stikla ampula |Ceska republika iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
injection, Solution for N10 s.r.0., Cehija ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
injection, 10 mg/ml apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
(morfina hidrohlorids).
56 96-0643 |Madopar 200 mg/50 mg |Levodopum, 200 mg Roche Latvija, [96-0643/IA/023/G|IA B.I1.b.2.a S€rijas parbaudes/testéSanas vietas aizstasana vai

tablets, Tablets, 200
mg/50 mg

Benserazidum

Blisteris N100

SIA, Latvija

pievienosana ; IA B.Il.b.1.a Gatava produkta sekundaras iepakosSanas
vietas aizstaSana vai pievienosana.. Grupa ieklauta izmaina.; A
B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienosana.
Grupa ieklauta izmaina.
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57 02-0311 |Pentaxim powder and |Vaccinum 0,5 ml/deva Sanofi Pasteur  [02-0311/I1B/065 |IB B.1.b.2.e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
suspension for diphtheriae, Flakons un S.A., Francija procediras izmainas (tostarp aizstaana vai pievieno$ana). Darba
suspension for injection [tetani, pertussis, [pilnslirce N1; daliSanas procedara EMEA/H/xxxx/WS/1112 ieklauta izmaina.
in pre-filled syringe, poliomyelitidis  [N10; N20; 0,5
Powder and suspension |inactivatum et ml/deva Stikla
for suspension for haemophili stirpis|flakons un
injection in pre-filled b coniugatum pilnslirce bez
syringe adsorbatum pievienotas
adatas N1;
N20; 0,5
ml/deva
Flakons un
pilnslirce ar 2
adatam N1;
N10
58 02-0343 |Tetraxim suspension for |Vaccinum 0,5 ml Stikla  |Sanofi Pasteur ]02-0343/1B/045 |IB B.1.b.2.¢ Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
injection in pre-filled diphtheriae, pilnslirce ar 2 |S.A., Francija procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievieno$ana). Darba
syringe, Suspension for [tetani, pertussis [adatam N1; dalisanas procedira EMEA/H/xxxx/WS/1112 ieklauta izmaina.
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
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59 16-0141 [VaxigripTetra Vaccinum 0,5 ml Stikla  |Sanofi Pasteur |DE/H/1949/001/1 |IA A.5.a Gatava produkta raZotaja vai importétaja, tostarp par sérijas
suspension for injection |influenzae pilnslirce ar 1 |S.A., Francija  |A/011/G izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses izmainas..
in pre-filled syringe, inactivatumex  [adatu N1; N10; Mainas par s@rijas izlaidi atbildigo raZotaju nosaukums. Bija: Sanofi
Suspension for injection [virorum N20; 0,5 ml Pasteur S.A., 1541 avenue Marcel Mérieux, 69280, Marcy I’Etoile,
in pre-filled syringe, 0.5 |fragmentis Stikla piln§lirce Francija; Sanofi Pasteur S.A., Parc Industriel d’Incarville, 27100, Val
mi praeparatum bez adatas N1; de Reuil, Francija. Bis: Sanofi Pasteur, 1541 avenue Marcel

N10; N20 Meérieux, 69280, Marcy 1’Etoile, Francija; Sanofi Pasteur, Parc
Industriel d’Incarville, 27100, Val de Reuil, Francija.

60 96-0447 |Tazepam 10 mg film-  [Oxazepamum 10 mg Blisteris | Tarchomin 96-0447/1A/011/G|1A B.1.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana aktivas
coated tablets, Film- N50 Pharmaceutical vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
coated tablets, 10 mg Works "Polfa" razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.

S.A., Polija Grupa ieklauta izmaina.; IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegsana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja aizstasana
vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas (oksazepams)
sertifikats no jauna razotaja.

61 09-0467 |Heart drops Valentis Valerianae 50 ml Stikla UAB Valentis, [09-0467/11/008  [II B.IL.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
oral drops, solution, tinctura, Leonuri |pudelite N1; 40 |Lietuva neapstiprinatiem specifikaciju ierobeZojumiem
Oral drops, solution tinctura, Crataegi [ml Stikla

fructus extractum
fluidum

pudelite N1
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62 01-0097 |Zoxon 4 mg tablets, Doxazosinum 4 mg Zentiva, k.s., 01-0097/1A/010/G|IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
Tablets, 4 mg PVH/PVDH/AI [Cehija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
blisteris N30; ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
N100 apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu

doksazosina mesilatu.; IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja aizstaSana
vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas doksazosina
mesilata sertifikats no jauna razotaja.

Zalu registracijas

departamenta vaditaja

M.Emersone
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