Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/14 pielikums Nr.3-2, 31.01.2018.

Zalu nosaukums, zalu

Informacija

Registracijas

Nr.p.k. Reg. forma, stiprums/ Akavas vielas par apliecibas Procedaras Izmainu bitiba
numurs .. nosaukums . . . numurs
koncentracija iepakojumu | Tpasnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8
1 98-0117 |Lioton 1000 IU/g gel,  [Heparinum 50 g Tabina A. Menarini 98-0117/1B/004 |IB B.Il.f.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/izskidinata produkta
Gel, 1000 1U/g natricum N1;30g Industrie uzglabasanas nosacijumu izmainas.. Harmonizacijas ietvaros tiek
Tiubina N1; 100 |Farmaceutiche mainiti zalu uzglabasanas apstakli. Bija: "Zalém nav
g Tabinpa N1  [Riunite s.r.l., Italija nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli", bas:"Uzglabat
temperattra Iidz 25°C".

2 98-0184 |Zeel T tablets, Tablets [Cartilago suis, 1UD PP Biologische 98-0184/1A/006/G (1A B.11.d.1.d Nebdtiska specifikacijas parametra svitro$§ana no
Funiculus umbilicalis | pudele N50 Heilmittel Heel gatava produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra
suis, Embryo suis, GmbH, Vacija svitrosana) ; IA B.I1.d.1.d Nebiitiska specifikacijas parametra
Plaf:enta suis, Rhus svitro§ana no gatava produkta specifikacijas (pieméram,
toxicodendron, Ly oy
Arnica montana, novecojusa parametra svitro§ana)

Solanum dulcamara,

Sanguinaria

canadensis, Sulfur,

Acidum silicicum,

Symphytum

officinale, Nadidum,

Coenzymum A,

Natrium diethylo-

xalaceticum, Acidum

DL alfa-liponicum

3 00-0692 |Cutasept F cutaneous Propan-2-olum, 51Polietilena |BODE Chemie 00-0692/1A/007/G|IA B.111.2.z 1zmaina, ko izdara, lai panaktu atbilstibu Eiropas
solution, Cutaneous Benzalkonii kanna N1; 250 |GmbH & Co., Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai. Citas izmainas ; A
solution chloridum ml ABPE Vacija B.111.2.z Izmaina, ko izdara, lai panaktu atbilstibu Eiropas

pudele N1; 500 Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai. Citas izmainas ; 1A
ml ABPE B.111.2.z Izmaina, ko izdara, lai panaktu atbilstibu Eiropas
pudele N1; 50 Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai. Citas izmainas
ml ABPE
pudele N1;
1000 ml ABPE
pudele N1; 350
ml ABPE
pudele N1
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4 00-0691 |Cutasept G cutaneous  |Propan-2-olum, 51Polictilena |BODE Chemie 00-0691/1A/007/G|IA B.111.2.z Izmaina, ko izdara, lai panaktu atbilstibu Eiropas
solution, Cutaneous Benzalkonii kanna N1; 250 [GmbH & Co., Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai. Citas izmainas ; I1A
solution chloridum ml ABPE Vacija B.I11.2.z Izmaina, ko izdara, lai panaktu atbilstibu Eiropas

pudele N1; Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai. Citas izmainas ; |A
1000 ml ABPE B.I11.2.z Izmaina, ko izdara, lai panaktu atbilstibu Eiropas
pudele N1 Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai. Citas izmainas

5 05-0362 |Adrenaline Sopharma 1 |Epinephrinum 1 mg/1 ml BRIZ, SIA, Latvija|05-0362/1B/019 |IB B.Il.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
mg/ml solution for Stikla ampula ierobezojumu izmainas. Citas izmainas
injection, Solution for N10; N100 (10
injection, 1 mg/ml % 10)

6 02-0110 |Acivir 50 mg/g cream, [Aciclovirum 250 mg/5g Cipla (UK) Ltd., [02-0110/1A/003 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
Cream, 50 mg/g Aluminija Lielbritanija adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses

tabina N1 maina. Bija: Cipla (UK) Ltd., The Old Post House, Heath Road,
Weybridge, Surrey, KT138TS, Lielbritanija; bus: Cipla (UK)
Ltd., Dixcart House, Addlestone Road, Bourne Business Park,
Addlestone, Surrey, KT15 2LE, Lielbritanija.

7 13-0264 [Misodel 200 Misoprostolum 200 mcg Ferring GmbH, SE/H/1224/001/ ]0. Bezmaksas kladu labojums. Labota klada zalu apraksta 5.1.
micrograms vaginal Lamingta Vacija apakSpunkta bis: Eiropas Zalu agentiira atbrivojusi no
delivery system, Vaginal aluminija pienakuma iesniegt Misodel p&tijumu rezultatus viena vai
delivery system, 200 folijas pacina vairakas pediatriskas populacijas apaksgrupas par dzemdibu
micrograms N1; N5; N5 ierosinasanu registrétajai indikacijai.

(vairaku kastiSu
iepak.)
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8 03-0296 |Kabiven emulsion for  [Calcii chloridum, 2053 ml Fresenius Kabi 03-0296/1A/039 |IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
infusion, Emulsion for ~ [Magnesii 5U|f§51 Triskameru AB, Zviedrija vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas
infusions Glucosum, Soiae maisins N1; izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga
oleum raffinatum, 15053 m| Excel uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
Alaninum, . . . . .2 el
Argininum maiss N2; 2566 svitro$ana (ja minéta dokumentacija)
Methioninum. ml Excel maiss

Leucinum, Acidum
asparticum, Acidum
glutamicum,
Glycinum,
Histidinum,
Isoleucinum,
Lysinum,
Phenylalaninum,
Prolinum, Serinum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Tyrosinum, Valinum,
Natrii glycerol-
phosphas, Kalii
chloridum, Natrii
acetas

N2; 1540 ml
Polimera maiss
N4; 2566 ml
Biofine maiss
N3; 1026 mi
Polimeéra maiss
N4; 1026 mi
Triskameru
maisins N1;
1540 ml
Triskameru
maisins N1;
2053 mi
Biofine maiss
N4; 2566 ml
Triskameru

VY]
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9 04-0187 |Nephrotect solution for [L-Isoleucinum, L-  |250 ml Stikla |Fresenius Kabi 04-0187/1A/026 |IA A.4 Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
infusion, Solution for Leucinum, L-Lysini |pudelite N10; |Deutschland izejvielas, reagenta vai starpprodukta raZotaja vai piegadataja
infusion acetas, L- 500 ml Stikla  |GmbH, Vacija (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)
Methlonlnum, pudelite N10 nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
Qﬁsxg;ﬁ:;: II_' i dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Threoninum, L- sertifikats. Mainas aktivas vielas acetilcisteina razotaja
Tryptophanum, L- (piegadataja) nosaukums.
Valinum, L-
Argininum, L-
Histidinum,
Glycinum, L-
Alaninum, L-
Prolinum, L-
Serinum, L-
Tyrosinum, N- glycyl-
L- tyrosinum
10 07-0155 |Antiflat 42 mg chewable [Simeticonum 42 mg PVH/AI |G.L. Pharma 07-0155/1A/005/G|IA B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
tablets, Chewable blisteris N50; |GmbH, Austrija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, 42 mg N30; 42 mg izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
Polipropiléna razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
traucin$ N300 Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu simetikons.; |A
B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu simetikons.; |A
B.ll.e.2.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana
galaprodukta primara iepakojuma specifikacijai
11 04-0141 |lbuprofen-Grindeks 200 |Ibuprofenum 200 mg Grindeks, AS, 04-0141/1A/008 |IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp
mg apvalkotas tabletes, Blisteris N20; [Latvija kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas..
Film-coated tablets, 200 N50; N10 Mainas razotaja nosaukums un adrese.
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12 04-0141 |lbuprofen-Grindeks 200 |Ibuprofenum 200 mg Grindeks, AS, 04-0141/1B/007 |IB B.ll.b.5.a Izmainas testos, ko izdara razoS$anas gaita, vai
mg apvalkotas tabletes, Blisteris N20; [Latvija ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika:
Film-coated tablets, 200 N50; N10 stingraku raZoSanas procesa ierobezojumu noteikSana
mg
13 05-0527 |Ibuprofen-Grindeks 400 [lbuprofenum 400 mg Grindeks, AS, 05-0527/1A/009 |[IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importetaja, tostarp
mg film-coated tablets, PVH/AI Latvija kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas..
Film-coated tablets, 400 blisteris N10; Mainas razotaja nosaukums un adrese.
mg N20; N30
14 05-0527 |lbuprofen-Grindeks 400 |Ibuprofenum 400 mg Grindeks, AS, 05-0527/1B/008 |IB B.Il.b.5.a Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai
mg film-coated tablets, PVH/AI Latvija ierobeZojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas laika:
Film-coated tablets, 400 blisteris N10; stingraku razo$anas procesa ierobeZojumu noteik$ana
mg N20; N30
15 02-0348 |Loratin 10 mg tablets, [Loratadinum 10 mg Blisteris [Hexal AG, Vacija |02-0348/1A/008 |IA C.l.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
Tablets, 10 mg N30 Papildinata dro§uma informacija saskana ar Farmakovigilances
riska vertéSanas komitejas ieteikumiem
(EMEA/PRAC/662551/2017) loratadinu saturo$am zalém. Zalu
apraksta 4.8. apak$punkta pievienota blakusparadiba kermena
masas palielinasanas ar biezumu nav zinami. LietoSanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
16 02-0349 |Loratin express 10 mg [Loratadinum 10 mg Blisteris |Hexal AG, Vacija |02-0349/1A/008 [IA C.l.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..

tablets, Tablets, 10 mg

N7; N10

Papildinata dro§uma informacija saskana ar Farmakovigilances
riska vértéSanas komitejas ieteikumiem
(EMEA/PRAC/662551/2017) loratadinu saturo$am zalém. Zalu
apraksta 4.8. apak$punkta pievienota blakusparadiba kermena
masas palielinasanas ar biezumu nav zinami. LietoSanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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17 95-0265 |Fortrans powder for oral [Macrogolum, 73,69 g Ipsen Pharma SAS,[95-0265/1A/018/G|IA B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
solution, Powder for Natrii sulfas Papira/Al/PE  |Francija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
oral solution anhydricus, Natrii |pacina N4; N50 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
hydrogeno- razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
carbonas, Natrii Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu natrija
chloridum, Kalii hidrogénkarbonats.; A B.I11.1.a2 Atjaunota Eiropas
chloridum Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu
vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu kalija hlorids.
18 00-0558 |Amiokordin 200 mg Amiodaroni 200 mg KRKA, d.d., Novo |00-0558/1A/011/G|IA B.lI1.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava
tablets, Tablets, 200 mg [hydrochloridum PVH/AI mesto, Slovénija produkta razo$ana izmantota starpprodukta razo$anas procesa
blisteris N60 (6 izmainas ; A B.11.b.4.b Gatava produkta sérijas apjoma (tostarp
x 10); N30 (3 x s€rijas apjoma diapazonu) samazina$anas Iidz 10 reizém. Tiek
10) samazinats sérijas apjoms.
19 99-0669 |Enap 10 mg tablets, Enalaprili maleas |10 mg Blisteris |KRKA, d.d., Novo [99-0669/IB/006/G [IA B.11.d.1.d Nebiitiska specifikacijas parametra svitro§ana no
Tablets, 10 mg N20; N60; mesto, Sloveénija gatava produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra
N30; N90 svitro$ana) ; 1B B.11.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
procediira (tostarp aizsta$ana vai pievieno$ana)
20 93-0520 |Enap 20 mg tablets, Enalaprili maleas |20 mg Blisteris |KRKA, d.d., Novo [93-0520/IB/006/G [I1A B.11.d.1.d Nebiitiska specifikacijas parametra svitro§ana no
Tablets, 20 mg N20; N60; mesto, Sloveénija gatava produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra
N30; N90 svitro$ana) ; 1B B.11.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
procediira (tostarp aizsta$ana vai pievieno$ana)
21 97-0574 |Enap 5 mg tablets, Enalaprili maleas |5 mg Blisteris [KRKA, d.d., Novo [97-0574/IB/006/G|IA B.Il.d.1.d Nebutiska specifikacijas parametra svitro§ana no
Tablets, 5 mg N20; N60; mesto, Slovénija gatava produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra
N30; N90 svitroSana) ; 1B B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
procediira (tostarp aizstaSana vai pievienoSana)
22 97-0574 |Enap 5 mg tablets, Enalaprili maleas |5 mg Blisteris [KRKA, d.d., Novo [97-0574/IB/007/G|IB B.1l.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
Tablets, 5 mg N20; N60; mesto, Sloveénija ierobezojumu izmainas. Citas izmainas ; |A B.11.d.1.h
N30; N90 Dokumentacijas atjaunosana, lai nodrosinatu atbilstibu atjaunotai

vispargjai Eiropas Farmakopejas monografijai gatavajam
produktam.
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98-0623

Actifed 60 mg/2.5 mg
tablets, Tablets, 60
mg/2.5 mg

Triprolidini

hydrochloridum,
Pseudoephedrini
hydrochloridum

60 mg/2,5 mg
PVH/PVDH/AI
blisteris N12;
N24

McNeil Products
Limited,
Lielbritanija

98-0623/1B/007/G

IB B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu pseidoefedrina
hidrohlorids.; IB B.I1l.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu pseidoefedrina
hidrohlorids.; IB B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par akttvo vielu pseidoefedrina
hidrohlorids.; IB B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par akttvo vielu pseidoefedrina
hidrohlorids.; IB B.l11.1.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 akttvo vielu pseidoefedrina
hidrohlorids.

24

98-0460

Pyrantelum Medana 250
mg/5 ml oral
suspension, Oral
suspension, 50 mg/ml

Pyrantelum

750 mg/15 mi
Pudelite N1

Medana Pharma
SA, Polija

98-0460/1A/007/G

IA B.ll.b.4.a Gatava produkta sérijas apjoma (tostarp sérijas
apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizém salidzinajuma
ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek palielinats sérijas
apjoms.; A B.1l.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas Iidz 10 reizém
salidzinajuma ar paSreiz apstiprinato sérijas apjomu. Tiek
palielinats s€rijas apjoms.

25

99-1030

Elocon 1 mg/g cream,
Cream, 1 mg/g

Mometasoni furoas

0,02 9/20 g
Tibina N1

Merck Sharp &
Dohme B.V.,
Niderlande

99-1030/1A/010

IA Izmainas lietosanas instrukcija un/vai mark&juma, kas nav
saistitas ar izmainam zalu apraksta
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26 99-1029 |Elocon 1 mg/g Mometasoni furoas |20 ml Merck Sharp & 99-1029/1A/015 |IA Izmainas lietoSanas instrukcija un/vai mark&juma, kas nav
cutaneous solution, Plastmasas Dohme B.V., saistitas ar izmainam zalu apraksta
Cutaneous solution, 1 pudele N1 Niderlande
mg/g

27 99-1031 |Elocon 1 mg/g ointment, [Mometasoni furoas |0,02 g/20 g Merck Sharp & 99-1031/1A/009 [IA Izmainas lieto$anas instrukcija un/vai mark&uma, kas nav
Ointment, 1 mg/g Tubina N1 Dohme B.V., saistitas ar izmainam zalu apraksta

Niderlande

28 97-0396 |Pregnyl 5000 1U/ml Gonadotrophinum 5000 IU Stikla |Merck Sharp & 97-0396/11/013 Il C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
powder and solvent for |chorionicum flakons N3; N1 [Dohme B.V., grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu vera jaunu kvalitates,
solution for injection, Niderlande neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju..

Powder and solvent for
solution for injection,
5000 1U/ml

Harmonizéta dro§uma informacija saskana ar uzpémuma
dro$uma pamatdatiem un originalam zalém. Papildinats un
parstradats bridinajums par olnicu hiperstimulacijas sindromu
(OHSS), olnicu torsiju, vispargjiem bridindjumiem, piemérotas
QRD standartformas. Nav ieviestas pilniba visas droSuma
izmainas. Zalu apraksts un lictosanas instrukcija saskanoti.
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99-0781

Anafranil 10 mg coated
tablets, Coated tablets,
10 mg

Clomipramini
hydrochloridum

10 mg
PVDH/PE/PV
H/Al blisteris
N30

Novartis Finland
Oy, Somija

99-0781/1B/015/G

IB B.Il.b.3.a. Neliclas gatava produkta, tai skaita gatava
produkta razoSana izmantota starpprodukta raZoSanas procesa
izmainas ; 1B B.11.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita
gatava produkta razo$ana izmantota starpprodukta razoSanas
procesa izmainas ; IB B.11.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai
skaita gatava produkta razoSana izmantota starpprodukta
razo$anas procesa izmainas ; 1B B.I1.b.5.b Izmainas testos, ko
izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava
produkta razoSanas laika: jaunu testu un ierobezojumu
pievieno$ana ; IB B.11.b.5.b Izmainas testos, ko izdara raZzo$anas
gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
razo$anas laika: jaunu testu un ierobezojumu pievienosana ; 1B
B.11.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus piemero gatava produkta razoSanas laika.
Citas izmainas ; IB B.1l.b.5.a Izmainas testos, ko izdara
razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava
produkta razoSanas laika: stingraku razoSanas procesa
ierobezojumu noteiksana ; IB B.1l.c.1.c Nebttiska paligvielas
specifikacijas parametra svitro§ana (pieméram, novecojusa
parametra svitro$ana)

30

02-0395

Miflonide Breezhaler
200 micrograms
inhalation powder, hard
capsules, Inhalation
powder, hard capsule,
200 micrograms

Budesonidum

200 mcg
PVH/PVDH/AI
blisteris N60

Novartis Finland
Oy, Somija

02-0395/1B/016

IB A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas
izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitro$ana (ja minéta dokumentacija)

31

02-0396

Miflonide Breezhaler
400 micrograms
inhalation powder, hard
capsules, Inhalation
powder, hard capsule,
400 micrograms

Budesonidum

400 mcg
PVH/PVDH/AI
blisteris N60

Novartis Finland
Oy, Somija

02-0396/1B/016

IB A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par serijas
izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja minéta dokumentacija)
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32

00-0517

Voltaren 75 mg/3 ml
solution for injection,
Solution for injection,
75 mg/3 ml

Diclofenacum
natricum

75 mg/3 ml
Stikla ampula
N5

Novartis Finland
Oy, Somija

00-0517/I1B/012/G

IB B.1.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju parametriem un/vai
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas.. Grupa
ieklauta izmaina.; IB B.1.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju
parametriem un/vai aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, ierobezojumiem. Citas
izmainas. ; IB B.l.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju
parametriem un/vai aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, ierobezojumiem. Citas
izmainas. ; IB B.l.a.3.b Aktivas vielas vai starpprodukta s€rijas apjoma
(tostarp s@rijas apjoma diapazona) samazinasana lidz 10 reizém. ; IB
B.l.a.3.b Aktivas vielas vai starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp serijas
apjoma diapazona) samazinasana 1idz 10 reizém. ; IB B.l.b.1.b
Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZo$anas
procesa, specifikacijai. ; IB B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas
razo$anas procesa ; IB B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas
razo$anas procesa ; IB B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas
razo$anas procesa ; IB B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas
razoSanas procesa ; IB B.I.b.1.c Jauna specifikacijas parametra
pievienoSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko
izmanto aktivas vielas raZzoSanas procesa, specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi ; IB B.l.b.1.c Jauna specifikacijas parametra
pievienosana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko
izmanto aktivas vielas raZzoSanas procesa, specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi ; A B.l.b.1.c Jauna specifikacijas parametra
pievienosana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko
izmanto aktivas vielas raZzoSanas procesa, specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi

33

04-0011

Salazopyrin EN 500 mg
gastro-resistant tablets,
Gastro-resistant tablets,
500 mg

Sulfasalazinum

500 mg
Polietiléna
pudele N100;
N300

Pfizer Europe MA
EEIG, Lielbritanija

04-0011/11/006/G

11 B.11.b.5.e RaZosanas gaita veicama apstiprinata testa
ierobezojumu paplasinasana, kas var bitiski ietekméet gatava
produkta vispargjo kvalitati ; 11 B.Il.b.5.e RazoSanas gaita
veicama apstiprinata testa ierobezojumu paplasinasana, kas var
btiski ietekméet gatava produkta vispargjo kvalitati
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34 96-0205 |Diacarb 250 mg tablets, [Acetazola-midum 250 mg Pharmaceutical 96-0205/1A/006 [IA C.l.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
Tablets, 250 mg PVH/AI Works Polpharma Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances
blisteris N20; [SA, Polija riska vertésanas komitejas ieteikumiem
N30 (EMA/PRAC/662551/2017) acetazolamidu (Acetazolamide)
saturo$am zalém. Zalu apraksta 4.4. apakSpunkta pievienots
bridingjums par akfitu generalizétu eksantematozu pustulozi
(AGEP). AGEP diagnozes gadijuma acetazolamida terapija ir
japartrauc; turpmaka acetazolamida lietoSana ir kontrindicéta;
4.8. apak$punkta pievienota blakusparadiba "akiita generalizeta
eksantematoza pustuloze (AGEP)" ar sastopamibas bieZzumu -
nav zinami LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
35 16-0098 |Adacel suspension for  [Vaccinum 0,5 ml Stikla  |Sanofi Pasteur DE/H/1933/002/1 | IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai import&taja, tostarp par
injection in prefilled diphtheriae, tetani, [pilnslirce ar 2 [S.A., Francija AJ062/G s€rijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses
syringe, Suspension for |pertussis sine atseviskam izmainas.. Procediira FR/H/xxxx/1A/130/G icklauta izmaina.
injection in prefilled cellulis ex adatam N1, Mainas par sérijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukums un
syringe elementis N10; 0,5 mi adrese. Bija: SANOFI PASTEUR S.A., 2 avenue Pont Pasteur,
praeparatum, Stikla pilnslirce 69007, Lyon, Francija; bis: SANOFI PASTEUR, 14 Espace
antigeni-o(-is) N1; N10; 0,5 Henry Vallée, 69007, Lyon, Francija.
minutum, ml Stikla
adsorbatum pilnslirce ar 1
atsevisku adatu
N1; N10
36 03-0245 |Dultavax suspension for |Vaccinum 0,5ml Sanofi Pasteur 03-0245/1A/036/G| 1A A.5.a Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp par
injection in pre-filled diphtheriae, tetani |Pilnslirce N1  |S.A., Francija s€rijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses

syringe, Suspension for
injection in pre-filled
syringe, 0.5 ml

et poliomyelitidis
inactivatum,
antigeni-o-(-is)
minutum,
adsorbatum

izmainas.. Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma un
adreses maipa. Bija: Sanofi Pasteur S.A., Avenue Pont Pasteur 2,
Lyon cedex 07, F-69367, Francija; bis: Sanofi Pasteur, 14
Espace Henry Vallee, Lyon, 69007, Francija.

11




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/14 pielikums Nr.3-2, 31.01.2018.

2 3 4 5 6 7 8

37 03-0063 |Favirab solution for Fragmenta F(ab’)2 |5 ml Stikla Sanofi Pasteur 03-0063/1A/008/G| IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp par
injection, Solution for  limmuno-globulini |flakons N1; S.A., Francija s€rijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses
injection, 200-400 IU/ml]equini antirabici N10 izmainas.. Par s€rijas izlaidi atbildiga raZotaja nosaukuma maina.

Bija: Sanofi Pasteur S.A., Parc Industriel d'Incarville, Val-de-
Reuil, 27000, Francija; bis: Sanofi Pasteur, Parc Industriel
d'Incarville, Val-de-Reuil, 27000, Francija.

38 99-0170 |Imogam Rabies 150 Immunoglobulinu  |300 U/2 mli Sanofi Pasteur 99-0170/1A/019/G| IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai importetaja, tostarp par
IU/ml solution for m humanum Stikla flakons  [S.A., Francija s€rijas izlaidi atbildiga raZotaja, nosaukuma un/vai adreses
injection, Solution for  [rabicum N1; 1500 U/10 izmainas.. Par s€rijas izlaidi atbildiga raZotaja nosaukuma un
injection, 150 1U/ml ml Stikla adreses maina. Bija: Sanofi Pasteur S.A., Avenue Pont Pasteur 2,

flakons N1 Lyon cedex 07, F-69367, Francija; bis: Sanofi Pasteur, 14
Espace Henry Vallee, Lyon, 69007, Francija.

39 06-0098 |Imovax d.T. Adult Vaccinum 0,5 ml Stikla  |Sanofi Pasteur 06-0098/1A/022/G|IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai importetaja, tostarp par
suspension for injection |diphtheriae et pilndlirce N1; |[S.A., Francija s€rijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses
in pre-filled syringe, tetani adsorbatum |N10 izmainas.. Par s€rijas izlaidi atbildiga razotdja nosaukuma un
Suspension for injection adreses maina. Bija: Sanofi Pasteur S.A., Avenue Pont Pasteur 2,
in a pre-filled syringe Lyon cedex 07, F-69367, Francija; bis: Sanofi Pasteur, 14

Espace Henry Vallee, Lyon, 69007, Francija.

40 98-0242 |Imovax Polio Vaccinum 0,5 ml/deva Sanofi Pasteur 98-0242/1A/027/G| 1A A.5.a Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp par
Suspension for injection |poliomyelitidis Stikla pilnslirce [S.A., Francija s€rijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses
in a pre-filled syringe, [inactivatum ar 2 atseviskam izmainas.. Par s€rijas izlaidi atbildigo razotaju nosaukuma maina.

Suspension for injection
in prefilled syringe, 0,5
ml/dose

adatam N1; 0,5
ml/deva Stikla
pilnslirce ar
pievienotu
adatu N1

Bija: Sanofi Pasteur S.A., Parc Industriel d'Incarville, Val-de-
Reuil, 27000, Francija un Sanofi Pasteur S.A., Campus Mérieux,
1541, avenue Marcel Mérieux, Marcy 1’Etoile, 69280, Francija;
bis: Sanofi Pasteur, Parc Industriel d'Incarville, Val-de-Reuil,
27000, Francija un Sanofi Pasteur, Campus Mérieux, 1541,
avenue Marcel Mérieux, Marcy 1’Etoile, 69280, Francija.
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41 97-0254 |Meningococcal Vaccinum 1 deva Flakons [Sanofi Pasteur 97-0254/1A/007/G| 1A A.5.a Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp par
polysaccharide A+ C  |meningococcale  |un piln$lirce S.A., Francija s€rijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses
vaccine powder and polysaccha-ridicum|N1; N10 izmainas.. Par s€rijas izlaidi atbildiga raZotaja nosaukuma un
solvent for suspension adreses maina. Bija: Sanofi Pasteur S.A., Avenue Pont Pasteur 2,
for injection in pre-filled Lyon cedex 07, F-69367, Francija; bus: Sanofi Pasteur, 14
syringe, Powder and Espace Henry Vallee, Lyon, 69007, Francija.
suspension for
suspension for injection
in pre-filled syringe

42 02-0311 |Pentaxim powder and  |Vaccinum 0,5 ml/deva Sanofi Pasteur 02-0311/1A/074/G|IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai importetaja, tostarp par
suspension for diphtheriae, tetani, [Flakons un S.A., Francija s€rijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses
suspension for injection |pertussis, pilnslirce N1, izmainas.. Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma un
in pre-filled syringe, poliomyelitidis N10; N20; 0,5 adreses maina. Bija: Sanofi Pasteur S.A., Avenue Pont Pasteur 2,
Powder and suspension |inactivatum et ml/deva Stikla Lyon cedex 07, F-69367, Francija; bis: Sanofi Pasteur, 14
for suspension for haemophili stirpis |flakons un Espace Henry Vallee, Lyon, 69007, Francija.
injection in pre-filled b coniugatum pilnslirce bez
syringe adsorbatum pievienotas

adatas N1;

13
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43 97-0411 |Stamaril powder and Vaccinum febris  |0,5 ml/deva Sanofi Pasteur DE/H/0476/001/1 [IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp par

solvent for suspension |flavae vivum Stikla flakons |S.A., Francija A/037/G s€rijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses
for injection in pre-filled un pilnslirce ar izmainas.. Procedtra FR/H/Xxxx/IA/130/G ieklauta izmaina.
syringe, Powder and 1 adatu N10; Mainas par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukums un
solvent for suspension N1;0,5 adrese. Bija: SANOFI PASTEUR S.A., 2 avenue Pont Pasteur,
for injection ml/deva Stikla 69007, Lyon, Francija; bas: SANOFI PASTEUR, 14 Espace

flakons un Henry Vallée, 69007, Lyon, Francija.

pilnslirce ar 2

adatam N10;

N1; 0,5

ml/deva Stikla

flakons un

pilnslirce ar

pievienotu

adatu N1; N10;

N20; 0,5

ml/deva Stikla

flakons un

pilnslirce N10;

N1

44 03-0173 |Tetanea 1500 IU/ml Immuno- 1500 IU/1 ml  |Sanofi Pasteur 03-0173/1A/003/G|IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp par

solution for injection in |globulinum Pilnslirce N1; |S.A., Francija s€rijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses
pre-filled syringe, tetanicum equinum |N20 izmainas.. Par sé€rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma un

Solution for injection in
a pre-filled syringes,
1500 IU/ml

adreses maina. Bija: Sanofi Pasteur S.A., Avenue Pont Pasteur 2,
Lyon cedex 07, F-69367, Francija; bis: Sanofi Pasteur, 14
Espace Henry Vallee, Lyon, 69007, Francija.
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45 02-0343 |Tetraxim suspension for |Vaccinum 0,5 ml Stikla  |Sanofi Pasteur 02-0343/1A/053/G|IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp par
injection in pre-filled diphtheriae, tetani, [pilnilirce ar2 [S.A., Francija s€rijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses
syringe, Suspension for [pertussis sine adatam N1; izmainas.. Par s€rijas izlaidi atbildiga raZotaja nosaukuma un
injection in a pre-filled |cellulis ex N10; 0,5 mi adreses maina. Bija: Sanofi Pasteur S.A., Avenue Pont Pasteur 2,
syringe elementis Stikla pilnslirce Lyon cedex 07, F-69367, Francija; bus: Sanofi Pasteur, 14

praeparatum et ar pievienotu Espace Henry Vallee, Lyon, 69007, Francija.
poliomyelitidis adatu N1; 0,5
inactivatum ml Stikla
adsorbatum pilnslirce N1;
N10; N20; 0,5
ml Stikla
pilnslirce bez
adatas N1; N20

46 97-0552 |Typhim Vi solution for [Vaccinum febris 10,5 ml Stikla ~ [Sanofi Pasteur 97-0552/1A/024/G| IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai importetaja, tostarp par
injection in a pre-filled [typhoidis pilnslirce N1 |S.A., Francija s€rijas izlaidi atbildiga raZotaja, nosaukuma un/vai adreses
syringe, Solution for polysaccha-ridicum izmainas.. Par sérijas izlaidi atbildigo razotaju nosaukuma maina.
injection in a pre-filled Bija: Sanofi Pasteur S.A., Parc Industriel d'Incarville, Val-de-
syringe Reuil, 27000, Francija un Sanofi Pasteur S.A., Campus Mérieux,

1541, avenue Marcel Mérieux, Marcy I’Etoile, 69280, Francija;
bas: Sanofi Pasteur, Parc Industriel d'Incarville, Val-de-Reuil,
27000, Francija un Sanofi Pasteur, Campus Mérieux, 1541,
avenue Marcel Mérieux, Marcy I’Etoile, 69280, Francija.

47 07-0162 |Vaxigrip suspension for |Vaccinum 0,5 ml Stikla  |Sanofi Pasteur FR/H/0121/001/1 | 1A A.5.a Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp par
injection in pre-filled influenzae pilndlirce bez  |S.A., Francija AJ101/G s€rijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses
syringe, Suspension for |inactivatum ex adatas N1; izmainas.. Procediira FR/H/xxxx/IA/130/G ieklauta izmaina.
injection in pre-filled virorum fragmentis |N10; N20; Mainas par sérijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukums un
syringe, 0.5 ml praeparatum N50; 0,5 ml adrese. Bija: SANOFI PASTEUR S.A., 2 avenue Pont Pasteur,

Stikla pilnslirce 69007, Lyon, Francija; bas: SANOFI PASTEUR, 14 Espace
ar 1 adatu N1; Henry Vallée, 69007, Lyon, Francija.
N10; N20; N50
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48 95-0284 |Verorab powder and Viri rabiei 1 U Stikla Sanofi Pasteur 95-0284/1A/027/G| 1A A.5.a Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp par
solvent for suspension |inactivatum flakons un S.A., Francija s€rijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses
for injection, Powder pilnslirce N1; 1 izmainas.. Par s€rijas izlaidi atbildiga raZotaja nosaukuma un
and solvent for U Stikla adreses maina. Bija: Sanofi Pasteur S.A., Avenue Pont Pasteur 2,
suspension for injection flakons un Lyon cedex 07, F-69367, Francija; bus: Sanofi Pasteur, 14

ampula N5 Espace Henry Vallee, Lyon, 69007, Francija.

49 97-0193 |Avaxim 160 U Vaccinum 160 U/0,5 ml  |Sanofi Pasteur, 97-0193/1A/023/G| IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai importetaja, tostarp par
suspension for injection [hepatitidis A Pilnslirce N1; |Francija s€rijas izlaidi atbildiga raZotaja, nosaukuma un/vai adreses
in a pre-filled syringe, |inactivatum N5; N10; N20 izmainas.. Par s€rijas izlaidi atbildiga raZotaja nosaukuma un
Suspension for injection |adsorbatum adreses maina. Bija: Sanofi Pasteur S.A., Avenue Pont Pasteur 2,
in a pre-filled syringe, Lyon cedex 07, F-69367, Francija; bis: Sanofi Pasteur, 14
160U Espace Henry Vallee, Lyon, 69007, Francija.

50 96-0149 |Depakine 57.64 mg/ml  [Natrii valproas 8,646 g/150 ml |Sanofi-aventis 96-0149/1A/019/G|IA B.1l.e.2.b Jauna specifikacijas parametra pievienoSana gatava

syrup, Syrup, 57.64
mg/ml

Stikla pudelite
N1

Latvia, SIA,
Latvija

produkta primara iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu
testa metodi ; A B.1l.e.2.b Jauna specifikacijas parametra
pievienoSana gatava produkta primara iepakojuma specifikacijai
kopa ar atbilstigu testa metodi ; IA B.1l.e.2.b Jauna specifikacijas
parametra pievienosana gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; |A B.1l.e.2.b Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana gatava produkta primara
iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IA
B.1l.e.2.b Jauna specifikacijas parametra pievienoSana gatava
produkta primara iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu
testa metodi ; A B.1l.e.2.c Nebitiska specifikacijas parametra
svitro$ana no gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas
(pieméram, novecojusa parametra svitroSana). Grupa ieklautas
izmainas.; A B.IV.1.al Ierices (ar CE mark&jumu), kas nav
primara iepakojuma neatpemama sastavdala, pievienosana vai
aizstasana.
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51 02-0230 |Lokren 20 mg film- Betaxololi 20 mg PVH/AI |Sanofi-aventis 02-0230/1A/009 |IA B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- hydrochloridum blisteris N28  [Latvia, SIA, sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 20 mg Latvija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu betaksolola
hidrohlorids.
52 15-0132 |Desloratadine Sopharma [Desloratadinum 60 mg/120 ml |Sopharma AD, LV/H/0123/001/1 [IA C.l.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitaté. Citas izmainas..
0.5 mg/ml oral solution, Stikla pudele  |Bulgarija A/005 Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances
Oral solution, 0.5 mg/ml N1; 60 mg/120 riska vertésanas komitejas ieteikumiem
ml PET pudele (EMEA/PRAC/662551/2017) desloratadinu saturo$am zalem.
N1 Zalu apraksta 4.8. apaksSpunkta pievienotas blakusparadibas:
kermena masas palielinasanas un palielinata &stgriba. Lieto$anas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu. Mark&juma teksta
pievienots 17., 18.punkts.; Var_RMS Izmainu ekspertize ka
RMS - pargjas izmainas, iznemot 11.7.1.apak§punkta minétas
53 16-0008 |Desloratadine Sopharma [Desloratadinum 5mg Sopharma AD, LV/H/0130/001/1 [IA C.l.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitaté. Citas izmainas..
5 mg film-coated tablets, PVDH/PE/PV |Bulgarija A/003 Papildinata dro§uma informacija saskana ar Farmakovigilances
Film-coated tablets, 5 H/Al blisteris riska vertéSanas komitejas ieteikumiem
mg N7; N10; N14; (EMEA/PRAC/662551/2017) desloratadinu saturo$am zaleém.
N28; N56; Zalu apraksta 4.8. apakspunkta pievienotas blakusparadibas:
N30; N60 kermena masas palielinasanas un palielinata &stgriba. LietoSanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu. Mark&juma teksta
pievienots 17., 18.punkts.; Var_RMS Izmainu ekspertize ka
RMS - pargjas izmainas, iznemot 11.7.1.apakS§punkta minétas
54 99-0138 |Calcigran 500 mg/200 [Calcium, Colecalci-|500 mg/200 IU |Takeda AS, 99-0138/1A/349/G|1A B.111.1.b4 Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikatu
IU chewable tablets, ferolum Polietiléna Norveégija aktivai vielai/izejvielai/reagentam/starpproduktam vai paligvielai
Chewable tablets, 500 pudele N30; svitroSana (ja attieciba uz vienu materialu ir vairaki sertifikati)..
mg/200 1U N100 Tiek svitrots sertifikats paligvielai zelatins. ; |A B.111.1.a4

Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikatu svitrosana (ja
attieciba uz vienu materialu ir vairaki sertifikati) aktivai vielai,
izejvielai/reagentam/starpproduktam, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa vielai, paligvielai.. Tiek svitrots sertifikats
aktivajai vielai holekalciferols.
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55 99-0138 |Calcigran 500 mg/200 [Calcium, Colecalci-|500 mg/200 IU |Takeda AS, 99-0138/1B/350/G|IB B.ll1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
IU chewable tablets, ferolum Polietiléna Norveégija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Chewable tablets, 500 pudele N30; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
mg/200 1U N100 razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu holekalciferols.; 1B
B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu holekalciferols.
56 07-0124 |Climofemin 6.5 mg Cimicifugae 6,5 mg UAB SIROWA  |07-0124/IB/014/G|[IA B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas procesa ;
tablets, Tablets, 6.5 mg [rhizomae PVH/PVDH/AI |Vilnius, Lietuva IA B.l.a.4.b Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai
extractum siccum |blisteris N30 ierobezojumos, kurus pieméro aktivas vielas razo$anas laika:
razo$anas gaita veicamu jaunu testu un ierobezojumu ieklausana.
Grupa icklauta izmaina.; 1B B.l.a.2.z Izmainas aktivas vielas
razo$anas procesa. Citas izmainas . Grupa ieklauta izmaina.
57 07-0124 |Climofemin 6.5 mg Cimicifugae 6,5 mg UAB SIROWA 07-0124/1A/015 [IA B.l.c.1l.a Izmainas aktivas vielas primara iepakojuma
tablets, Tablets, 6.5 mg [rhizomae PVH/PVDH/AI Vilnius, Lietuva kvalitativaja un/vai kvantitativaja sastava
extractum siccum  |blisteris N30
58 07-0124 |Climofemin 6.5 mg Cimicifugae 6,5 mg UAB SIROWA 07-0124/11/012 Il B.l.a.1.g Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
tablets, Tablets, 6.5 mg [rhizomae PVH/PVDH/AI |Vilnius, Lietuva izejvielas/reagental/starpprodukta raZotaja izmainas vai aktivas
extractum siccum  |blisteris N30 vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats un jauna
aktivas vielas razotaja pieteikums nav pamatots ar DMF un ir
javeic biutiskas izmainas kvalitates dokumentacijas attiecigas
sadalas
59 03-0286 |Potassium lodide 2% Kalii iodidum 2 %/10 ml Unimed Pharma  [03-0286/IA/011 [IA B.I1.d.2.f Gatava produkta testéSanas procediiras izmainas.
Unimed Pharma eye ZBPE pudelite [Ltd., Slovakija Lai atspogulotu atbilstibu Eiropas Farmakopejai un svitrotu
drops, solution, Eye N1 atsauci uz novecojusu razotaja testa metodi un testa metodes

drops, solution, 20
mg/ml

numuru.
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60 01-0097 |Zoxon 4 mg tablets, Doxazosinum 4mg Zentiva, k.s., 01-0097/1B/009 |IB C.l.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
Tablets, 4 mg PVH/PVDH/AI [Cehija registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
blisteris N30; mark&juma un licto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
N100

produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar
kuram RAIT neiesniedz jaunus papildu datus. Harmoniz&ta
droSuma informacija saskana ar atsauces zaleém Cardura. Zalu
apraksta 4.4. apaks$punkta pievienota informacija par terapijas
uzsak$anu un prostatas véza skriningu, 4.5. apakSpunkta
pievienota informacija par mijiedarbibu ar specigiem CYP 3A4
inhibitoriem, 5.1. apak$punkta dzésta informacija par petijumu,
ka ar1 veikti redakcionali labojumi. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

Zalu registracijas
departamenta
vaditaja
M.Emersone
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