Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/20 pielikums Nr.3-2, 12.02.2018.

Reg. _Za!u nosaul_(ums, Aktivas vielas Informacija par Reglftl‘i_lCI_]aS Procediiras . -

Nr.p.k. zalu forma, stiprums/ . - apliecibas Izmainu bitiba

numurs e nosaukums |epak01umu v . numurs
koncentracija ipasnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8

1 11-0312 |[Gelaspan 4% solution |Gelatina, Natrii 4 %/500 ml B.Braun UK/H/3634/001/ |1l C.l.z Izmainas za]u droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
for infusion, Solution |chloridum, Natrii [Polietilena maiss  |Melsungen AG, WS/013 Izmainas ieklautas procediira FR/H/xxxx/WS/082. Harmonizgta
for infusion, 4% acetas trihydricus, [N20; 4 %/500 ml | Vacija dro$uma informacija saskana ar uzpémuma droSuma

Kalii chloridum, |ZBPE pudele N10 pamatdatiem. Zalu apraksta 4.3. apak$punkta pievienota

Calcii chloridum informacija par zalu kontrindicgtu lietoSanu pacientiem ar

dihydricum, paaugstinatu jutibu pret galaktozi alfa-Gal vai alergiju pret

Magnesii ziditajdzivnieku galu; 4.4. un 4.8. apaks$punkta pievienota

chloridum informacija par paaugstinatu anafilaktiskas reakcijas risku

hexahydricum pacientiem ar alergiju pret ziditajdzivnieku galu un tas
subproduktiem. Lieto$anas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.

2 96-0631 |Gelofusine solution  |Gelatinum 500 ml Plastmasas |B.Braun 96-0631/ Il C.l.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
for infusion, Solution [succinas, Natrii pudele N10 Melsungen AG, Izmainas ieklautas procediira FR/H/xxxx/WS/082. Harmoniz&ta
for infusion chloridum, Natrii Vacija dro$uma informacija saskana ar uznémuma dro§uma

hydroxidum pamatdatiem. Zalu apraksta 4.3. apak$punkta pievienota
informacija par zalu kontrindicetu lietoSanu pacientiem ar
paaugstinatu jutibu pret galaktozi alfa-Gal vai alergiju pret
ziditajdzivnieku galu; 4.4. un 4.8. apakSpunkta pievienota
informacija par paaugstinatu anafilaktiskas reakcijas risku
pacientiem ar alergiju pret ziditajdzivnieku galu un tas
subproduktiem. Lieto$anas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.

3 99-0016 |Climara 50 Estradiolum 3,8 mg Maisin$ N4; |Bayer AG, Vacija [99-0016/IA/009 [IA A.5.b Gatava produkta raZotaja vai importétaja, tostarp
micrograms/24 hours N12 kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
transdermal patch, Mainas razotaja adrese.

Transdermal patch,
3,8 mg
4 00-1080 |Metforal 500 mg film- |Metformini 500 mg PVH/AI Berlin-Chemie AG |00-1080/11/014 |Il C.1.11.b Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas

coated tablets, Film
coated tablets, 500 mg

hydrochloridum

blisteris N30; N60O;
N120

(Menarini Group),
Vacija

plana, saistibu un prasibu ievieSana vai izmainas $ajas saistibas
un prasibas. Tadu izmainu veiksana, kas japamato ar RAT
iesniegtiem jauniem papildu datiem, ja kompetenta iestade
pieprasa biitiska novértéjuma veikS$anu. lesniegts riska
parvaldibas plans (versija 3.0).
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5 00-1081 |Metforal 850 mg film- |Metformini 850 mg PVH/AI Berlin-Chemie AG |00-1081/11/014 |Il C.1.11.b Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas
coated tablets, Film-  |hydrochloridum blisteris N30; N60; [(Menarini Group), plana, saistibu un prasibu ievieSana vai izmainas $ajas saistibas
coated tablets, 850 mg N120 Vacija un prasibas. Tadu izmainu veik3ana, kas japamato ar RAI

iesniegtiem jauniem papildu datiem, ja kompetenta iestade
pieprasa bitiska novertéjuma veik$anu. lesniegts riska
parvaldibas plans (versija 3.0).

6 02-0356 |Frontin 0.25 mg Alprazolamum 0,25 mg Stikla Eqis 02-0356/1A/007 [IA B.1l.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
tablets, Tablets, 0.25 pudele N30; N100 |Pharmaceuticals apjoma diapazonu) palielinasanas 1idz 10 reizé€m salidzinajuma
mg PLC, Ungarija ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu.

7 02-0357 |Frontin 0.5 mg tablets, | Alprazolamum 0,5 mg Stikla Eqis 02-0357/1A/007 [IA B.1l.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
Tablets, 0.5 mg pudele N30; N100 |Pharmaceuticals apjoma diapazonu) palielinasanas 1idz 10 reizém salidzinajuma

PLC, Ungarija ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu.

8 07-0156 |Antiflat 41.2 mg/ml  |Simeticonum 4,12 g/100 ml G.L. Pharma 07- IA B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
oral suspension, Oral Stikla pudelite N1; [GmbH, Austrija  |0156/1A/003/G |sertifikata iesnieg8§ana par aktivo vielu vai
suspension, 41.2 2,06 g/50 ml Stikla izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
mg/ml pudelite N1 razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.

Grupa icklauta izmaina. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu simetikonu.; A B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pa$reiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu simetikonu.
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9 03-0188 |Visipagque 550 mg/ml |lodixanolum 82,5 ¢/150 ml GE Healthcare AS, [03-0188/11/007 |l C.I.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
solution for injection, Polipropilena pudele |Norvégija grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,

Solution for injection,
550 mg/ml

N10; 275 g/500 mi
Stikla pudele N6; 55
9/100 ml Stikla
pudele N10; 110
9/200 ml
Polipropiléna pudele
N10; 11 g/20 ml
Polipropiléna pudele
N10; 275 g/500 mi
Polipropiléna pudele
N6; 55 g/100 mi
Polipropiléna pudele
N10; 110 g/200 ml
Stikla pudele N6; 5,5
9/10 ml Polipropiléna
pudele N10; 27,5 g/50
ml Polipropiléna
pudele N10; 41,25
g/75 ml Polipropiléna
pudele N10; 27,5 g/50
ml Stikla pudele N10;
11 g/20 ml Stikla
flakons N10

neklmisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju..
Papildinata droSuma informacija saskana ar uzne@muma drosuma
pamatdatiem. Ieklauts bridinajums, ka béta adrenoblokatoru
lietoSana p&c kontrastvielas ievadiSanas var pazeminat
bronhospazmu rasanas slieksni un samazinat atbildes reakciju uz
adrenalinu, bridinajums par izmainam vairogdziedzera funkcijas
testu rezultatos pieaugusajiem, b&rniem un zidainiem.
Pievienotas blakusparadibas - anafilaktiskais/anafilaktoidais
Soks, hipertireoze, parejosa hipotireoze, plakstinu tiiska, jusanas
trauc&jumi, parejosa trice, balsenes, rikles taska,
bronhospazmas, sejas tiiska u.c. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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10 03-0189 |Visipaque 652 mg/ml |lodixanolum 326 ¢/500 ml Stikla  [GE Healthcare AS, [03-0189/11/007 |1l C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
solution for injection, pudele N6; 48,9 9/75 Norvegija grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
Solution for injection, ml Polipropilena neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju..
652 mg/ml pudele N10; 130,4 Papildinata droSuma informacija saskana ar uzne@muma drosuma
9/2(.)0 mI. _ pamatdatiem. Ieklauts bridinajums, ka béta adrenoblokatoru
Polipropiléna pudele .y _ . . — -
N10: 32,6 g/50 ml lietoSana p&c kontrastvielas ievadiSanas var pazeminat
Stikla pudele N10: bronhospazmu rasanas slieksni un samazinat atbildes reakciju uz
6,52 g/10 ml adrenalinu, bridinajums par izmainam vairogdziedzera funkcijas
Polipropiléna pudele testu rezultatos pieauguSajiem, bérniem un zidaigiem.
N10; 326 g/500 ml Pievienotas blakusparadibas - anafilaktiskais/anafilaktoidais
Polipropiléna pudele Soks, hipertireoze, parejosa hipotireoze, plakstinu tuska, jusanas
N6; 32,6 g/50 ml trauc€jumi, parejosa trice, balsenes, rikles taska,
Polipropiléna pudele bronhospazmas, sejas tiiska u.c. Zaju apraksts un lietoSanas
N%O; 13,04 g/20 mi instrukcija saskanoti.
Stikla flakons N10; i
65,2 g/100 ml
Polipropiléna pudele
N10; 13,04 g/20 ml
Polipropiléna pudele
N10; 65,2 g/100 ml
Stikla pudele N10;
97,8 g/150 ml
Polipropiléna pudele
N10; 130,4 g/200 ml
Stikla pudele N6
11 98-0761 |Vibrocil 2.5 mg/0.25 |Phenylephrinum, |15 ml Polietiléna  [GlaxoSmithKline |98-0761/1A/008 |IA B.l11.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/ml metered-dose  |Dimetindeni pudelite N1 Consumer sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
nasal spray, Metered- |maleas Healthcare (UK) izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
dose nasal spray, 2.5 Trading Limited, razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
mg/0.25 mg/ml Lielbritanija Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu dimetindéna maleatu.
12 98-0762 |Vibrocil 2.5 mg/0.25 |Phenylephrinum, |15 ml Stikla GlaxoSmithKline [98-0762/1A/008 |IA B.I11.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/ml nasal drops, Dimetindeni pudelite N1 Consumer sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
solution, Nasal drops, |maleas Healthcare (UK) izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
solution, 2.5 mg/0.25 Trading Limited, razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
mg/ml Lielbritanija Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu dimetindéna maleatu.
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13 98-0760 |Vibrocil 2.5 mg/0.25 |Phenylephrinum, (10 ml Polietiléna  [GlaxoSmithKline |98-0760/1A/008 |IA B.l11.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/ml nasal spray, Dimetindeni pudelite N1 Consumer sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
solution, Nasal spray, |maleas Healthcare (UK) izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
solution, 2.5 mg/0.25 Trading Limited, razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
mg/ml Lielbritanija Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu dimetindéna maleatu.
14 98-0661 |Encepur adults 0.5 ml |Vaccinum 0,5 ml Stikla GSK Vaccines 98-0661/1B/018 |IB B.Il.f.1.e Gatava produkta glabasanas laika vai glabasanas
suspension for encephalitidis pilnslirce ar 1 adatu [GmbH, Vacija nosacijumu izmainas. Izmainas apstiprinataja stabilitates
injection in pre-filled |ixodibus advectae |N1; N10; N20; 0,5 protokola.. Procedira DE/H/xxxx/W$S/409 icklauta izmaina.
syringe, Suspension  [inactivatum ml Stikla pilnslirce
for injection in pre- bez adatas N1;
filled syringe, 1.5 N10; N20
ug/0.5 ml
15 01-0316 |Encepur Children 0.25|Virus 0,25 ml Stikla GSK Vaccines 01-0316/1B/018 [IB B.Il.f.1.e Gatava produkta glabasanas laika vai glabaSanas
ml suspension for encephalitidis pilnslirce bez adatas|GmbH, Vacija nosacTjumu izmainas. Izmainas apstiprinataja stabilitates
injection in pre-filled [acarinarum N1; N10; N20; 0,25 protokola.. Procedtira DE/H/xxxx/WS/409 ieklauta izmaina.

syringe, Suspension
for injection in pre-
filled syringe, 0.75

ug/0.25 ml

(ixodicum)/stirps
K23, inactivatum,
purificatum

ml Stikla pilnslirce
ar 1 adatu N10;
N20; N1
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99-0726

Hiconcil 125 mg/5 ml
powder for oral
suspension, Powder
for oral suspension,
125 mg/5 mi

Amoxicillinum

1,5 ¢/60 ml Stikla
pudelite N1

KRKA, d.d., Novo
mesto, Slovénija

99-0726/11/007/G

IB B.11.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
(tostarp aizsta$ana vai pievienosana) ; 1A B.Il.d.1.h
Dokumentacijas atjaunosana, lai nodrosinatu atbilstibu
atjaunotai vispargjai Eiropas Farmakopejas monografijai
gatavajam produktam. ; A B.11.d.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa procedara ; 1A B.11.d.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procediira
; IA B.I1.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobeZojumu noteik$ana
galaprodukta specifikacijai ; I1A B.1l.d.1.c Jauna specifikacijas
parametra pievienosana gatava produkta specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi ; A B.1l.d.1.c Jauna specifikacijas
parametra pievienosana gatava produkta specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi ; 1B B.Il.d.1.z Gatava produkta
specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas
izmainas ; 1B B.ll.d.1.z Gatava produkta specifikacijas
parametru un/vai ierobeZojumu izmainas. Citas izmainas ; I
B.1l.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem.

17

99-0727

Hiconcil 250 mg/5 ml
powder for oral
suspension, Powder
for oral suspension,
250 mg/5 ml

Amoxicillinum

5 ¢/100 ml Stikla
pudelite N1

KRKA, d.d., Novo
mesto, Sloveénija

99-0727/11/007/G

IB B.11.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
(tostarp aizstasana vai pievienosana) ; 1A B.1l.d.1.h
Dokumentacijas atjaunosana, lai nodrosinatu atbilstibu
atjaunotai vispargjai Eiropas Farmakopejas monografijai
gatavajam produktam. ; 1A B.1l.d.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa procedira ; 1A B.11.d.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procediira
; IA B.11.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteik§ana
galaprodukta specifikacijai ; IA B.1l.d.1.c Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana gatava produkta specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi ; IB B.11.d.1.z Gatava produkta
specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas
izmainas ; IB B.11.d.1.z Gatava produkta specifikacijas
parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas ; Il
B.Il.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem.
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18 06-0022 |Olynth HA 0.5 mg/ml |Xylometazolini 5 mg/10 ml ABPE |McNeil Products [LV/H/0103/002/1(IB B.ll.e.z Izmainas gatava produkta iepakojuma aizvakojuma
nasal spray without  [hydrochloridum  |pudelite N1 Limited, B/021 sistéma. Citas izmainas. ; Var_RMS Izmainu ekspertize ka RMS
preservatives, Lielbritanija - pargjas izmainas, iznpemot 11.7.1.apakSpunkta minétas
solution, Nasal spray,
solution, 0.5 mg/ml
19 93-0566 |Olfen Depocaps 100 |Diclofenacum 100 mg Mepha Lda., 93- IA B.1l.c.1.b Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana
mg prolonged-release [natricum PVDH/PE/PVH/AI [Portugale 0566/1A/007/G  |paligvielas specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; 1A
capsules, hard, blisteris N20 B.I11.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Prolonged release Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
capsules, hard, 100 mg atjaunotajai monografijai ; A B.I11.2.b Izmainas, kas izdaramas,
lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai ; 1A B.I11.2.b
Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
atjaunotajai monografijai ; |1A B.I11.2.c Dalibvalsts farmakopeja
ietilpstosu specifikaciju izmainas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejai ; 1A B.Il.a.1.a lespiedumu, reljefu vai citada
mark&juma izmainas vai pievieno$ana, tostarp produktu
mark@sana izmantotas krasvielas aizstasana vai pievienosana ;
IA B.1l.c.1.b Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
paligvielas specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.
20 93-0566 |Olfen Depocaps 100 |Diclofenacum 100 mg Mepha Lda., 93-0566/1A/008 |IA B.11.d.1.i Tiek ieviesta Eiropas Farmakopejas (EF) metode
mg prolonged-release [natricum PVDH/PE/PVH/AI [Portugale 2.9.40 dozesanas devu viendabiguma noteikSanai, ar kuru
capsules, hard, blisteris N20 aizvieto Sobrid registréto EF 2.9.5 (masas viendabigums) vai EF

Prolonged release
capsules, hard, 100 mg

2.9.6 (satura viendabigums) metodi.
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21 93-0566 |Olfen Depocaps 100 |Diclofenacum 100 mg Mepha Lda., 93- IB B.Il.b.5.z Izmainas testos, ko izdara raZo$anas gaita, vai
mg prolonged-release [natricum PVDH/PE/PVHI/AI [Portugale 0566/1B/006/G |ierobeZzojumos, kurus pieméro gatava produkta razo$anas laika.
capsules, hard, blisteris N20 Citas izmainas ; |1A B.ll.a.1.a lespiedumu, reljefu vai citada
Prolonged release mark&uma izmainas vai pievienosana, tostarp produktu
capsules, hard, 100 mg mark&$ana izmantotas krasvielas aizstasana vai pievieno$ana ;
IB B.Il.b.3.a. Neliclas gatava produkta, tai skaita gatava
produkta razo$ana izmantota starpprodukta razoSanas procesa
izmainas ; IB B.1l.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
s€rijas apjoma diapazonu) palielina$anas lidz 10 reizém
salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato sérijas apjomu. Tiek
palielinats sérijas apjoms.; IB B.11.b.5.z Izmainas testos, ko
izdara raZzoSanas gaita, vai ierobeZojumos, kurus piemero gatava
produkta razoSanas laika. Citas izmainas.
22 94-0188 |Hepa-Merz 5 g/10 ml [Ornithini aspartas |5 g/10 ml Stikla Merz 94-0188/11/006 |l B.11.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
concentrate for ampula N10; N30 |Pharmaceuticals neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem
solution for infusion, GmbH, Vacija
Concentrate for
solution for infusion, 5
g/10 ml
23 00-0007 |Arutimol 5 mg/ml eye |Timololi maleas {25 mg/5 mi PharmaSwiss 00-0007/1A/007 |IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
drops, solution, Eye Plastmasas flakons |Ceska republika testa procedara
drops, 5 mg/mi N1; N3; N6 s.r.o., Cehija
24 00-0007 |Arutimol 5 mg/ml eye |Timololi maleas |25 mg/5 ml PharmaSwiss 00-0007/11/005/G|11 B.11.b.3.b. Biitiskas izmainas gatava produkta, tai skaita
drops, solution, Eye Plastmasas flakons |[Ceska republika gatava produkta razo$ana izmantota starpprodukta razoSanas
drops, 5 mg/ml N1; N3; N6 S.r.0., Cehija procesa, kas var butiski ietekmét zalu kvalitati, droSumu un

iedarbigumu. Grupa ieklauta izmaina.; IB B.I1.b.1.f Vietas, kur
notiek jebkada(-as) sterilu zalu, ko razo,izmantojot aseptisku
metodi, iznemot biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales,
razo$anas operaci-ja(-as), iznemot sériju izlaides, sériju kontroli
un sekundaro iepakosSanu, aizstaSana vai pievienosana ; 1B
B.Il.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
apjoma diapazonu) palielinasanas 1idz 10 reizé€m salidzinajuma
ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Grupa iek]auta izmaina.
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25 00-0007 |Arutimol 5 mg/ml eye |Timololi maleas {25 mg/5 mi PharmaSwiss 00-0007/11/006/G|11 B.11.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
drops, solution, Eye Plastmasas flakons |[Ceska republika neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem ; 1B B.11.f.1.d
drops, 5 mg/ml N1; N3; N6 s.r.o., Cehija Gatava produkta vai atSkaidita/iz§kidinata produkta
uzglabasanas nosacijumu izmainas.
26 96-0596 |Bactrim 40 mg/8 Sulfamethoxazolu [100 ml Stikla Roche Latvija, 96-0596/1B/013 |IB C.l.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
mg/ml syrup, Syrup, |m, pudelite SIA, Latvija Produkta informacija tiek atjaunota atbilstigi Eiropas Savienibas
40 mg/8 mg/ml Trimethoprimum  [(dzintarkrasas) N1 valstis apstiprinatai standartformai (4. versija, 02/2016).
Markgjuma teksta tiek ieviests 17. un 18. punkts. Tiek atjaunota
kontaktinformacija zalu apraksta un lietosanas instrukcija sadala
par iesp&jamo nevélamo blakusparadibu zinosSanu.
27 09-0346 |Solian 100 mg/ml oral |Amisulpridum 6000 mg/60 ml Sanofi-aventis 09- IA B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
solution, Oral Stikla pudelite N1 [Latvia, SIA, 0346/1A/014/G  |sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
solution, 100 mg/ml Latvija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu amisulpridu.; 1A
B.1ll.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.
Grupa ieklauta izmaina. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu amisulpridu.
28 99-0625 |Solian 200 mg tablets, |Amisulpridum 200 mg PVH/AI Sanofi-aventis 99- IA B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas

Tablets, 200 mg

blisteris N30; N60;
N90; N150; N120

Latvia, SIA,
Latvija

0625/1A/012/G

sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoS8anas procesa/paligvielu no paSreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu amisulpridu.; IA
B.1ll.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.
Grupa ieklauta izmaina. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu amisulpridu.
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29 02-0276 |Solian 400 mg coated |Amisulpridum 400 mg PVH/AI Sanofi-aventis 02- IA B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
tablets, Coated tablets, blisteris N30; N60; |Latvia, SIA, 0276/1A/013/G |sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
400 mg N90 Latvija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu amisulpridu.; I1A
B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Grupa ieklauta izmaina. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu amisulpridu.

30 04-0249 |lbudolor 200 mg film- |Ibuprofenum 200 mg PVH/AI Stada Arzneimittel [04-0249/IA/021 [IA C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formuléjuma
coated tablets, Film- blisteris N10; N20 |AG, Vacija izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark&uma, zalu apraksta vai
coated tablets, 200 mg lietosanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS procediiras

atzinumu vai kompetentas iestades novértéjuma 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 vertéjuma procediras PSUSA/00010345/201702
rezultatiem ibuprofénam. Zalu apraksta 4.8. apakspunkta
ieklauta blakusparadiba - DRESS sindroms. 4.9. apak$punkta
noradits, ka smagas saindéSanas gadijuma var rasties metabola
acidoze. Produkta informacija atjaunota atbilsto$i jaunakajam
QRD standartformam. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanota

31 96-0301 |Alpha D3-Teva 0.25 |Alfacalcidolum 0,25 mcg Al/Al Teva Pharma B.V., [96-0301/1A/016 [IA A.3 Aktivas vielas vai paligvielas nosaukuma izmainas..
micrograms soft blisteris N30; N60; [Niderlande Paligvielas nosaukuma maina. Bija: beziidens citronskabe; biis:
capsules, Soft 0,25 mcg ABPP citronskabe.
capsules, 0.25 pudelite N60; N30
micrograms

32 05-0315 |Alpha D3-Teva 0.5 |Alfacalcidolum 0,5 mcg ABPP Teva Pharma B.V., [05-0315/IA/017 [IA A.3 Aktivas vielas vai paligvielas nosaukuma izmainas..
micrograms soft pudelite N30; Niderlande Paligvielas nosaukuma maina. Bija: beziidens citronskabe; bis:
capsules, Soft N100; 0,5 mcg citronskabe.

capsules, 0.5
micrograms

Al/AI blisteris N30;
N100
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33 01-0419 |Alpha D3-Teval Alfacalcidolum 1 mcg ABPP Teva Pharma B.V., [01-0419/I1A/016 [IA A.3 Aktivas vielas vai paligvielas nosaukuma izmainas..
microgram soft pudelite N10; N30; |Niderlande Paligvielas nosaukuma maina. Bija: beziidens citronskabe; biis:
capsules, Soft 1 mcg Al/AI citronskabe.
capsules, 1 microgram blisteris N10; N30
34 99-0309 |Saridon tablets, Coffeinum, 1 UD PVH/AI UAB Bayer, 99-0309/1A/011 |IA B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Tablets Propyphenazonum, |blisteris N10 Lietuva sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Paracetamolum izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu propifenazonu.
35 00-0231 |Ferro-Folgamma 100 |Acidum folicum, (1 UD Worwag Pharma  |00- IA B.11.b.2.c1 Par import€8$anu un/vai par s€rijas izlaidi atbildiga
mg/5 mg/10 Cyanocobalaminu [PVH/PVDH/AI GmbH & Co.KG, [0231/1A/006/G |razotaja aizstasana vai pievieno$ana bez sérijas
micrograms capsules, |m, Ferrosi sulfas  |blisteris N20; N50; |Vacija parbaudes/testéSanas. Tiek pievienots par sérijas izlaidi
Capsules, 100 mg/5 N100; N500; atbildigais razotajs Catalent Germany Eberbach GmbH,
mg/10 micrograms N2500 Gammelsbacher Strasse 2, Eberbach, 69412, Vacija. Papildus
sekundara iepakojuma mark&juma teksta tick pievienota 17. un
18. punkta noradama informacija atbilstosi QRD
standartformai.; 1A B.I1.b.2.c1 Par importé$anu un/vai par
s€rijas izlaidi atbildiga raZotaja aizstasana vai pievienos$ana bez
sérijas parbaudes/testéSanas. Tiek pievienots par sérijas izlaidi
atbildigais razotajs Worwag Pharma GmbH & Co.KG, Calwer
Strasse 7, Boblingen, 71034, Vacija.
36 06-0182 |Agen 10 mg tablets, |Amlodipinum 10 mg Zentiva, k.s., CZ/H/0120/002/1 |IB B.I1.f.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/iz§kidinata produkta
Tablets, 10 mg PVH/PVDH/AI Cehija B/035 uzglabasanas nosacijumu izmainas.
blisteris N10; N30;
N90
37 06-0181 |Agen 5 mg tablets, Amlodipinum 5mg Zentiva, k.s., CZ/H/0120/001/1|1B B.I1.f.1.d Gatava produkta vai atskaidita/iz8kidinata produkta
Tablets, 5 mg PVH/PVDH/AI Cehija B/035 uzglabasanas nosacijumu izmainas.

blisteris N10; N30;
N90
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38 93-0566 |Olfen Depocaps 100 |Diclofenacum 100 mg Mepha Lda., 93- IA B.111.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
mg prolonged-release [natricum PVDH/PE/PVHI/AI [Portugale 0566/1A/005/G |sertifikata iesniegSana par izejmaterialu/ reagentu/
capsules, hard, blisteris N20 starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas

Prolonged release
capsules, hard, 100 mg

12

procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna raZotaja.
Tiek iesniegts jauns paligvielas Zelatina sertifikats no pasreiz
apstiprinata razotaja.; |1A B.111.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas
TSE atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par izejmaterialu/
reagentu/ starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna raZotaja.
Tiek iesniegts jauns paligvielas Zelatina sertifikats no jauna
razotaja.; 1A B.I11.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/ reagentu/ starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no paSreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu diklofenaka natrija
sali.; 1A B.111.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/ reagentu/ starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no paSreiz apstiprinata razotaja.
Grupa ieklauta izmaina. Tiek atjaunots sertifikats par paligvielu
zelatinu.; 1A B.I11.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/ reagentu/ starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no paSreiz apstiprinata razotaja.
Grupa ieklauta izmaina. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu diklofenaka natrija sali.; 1A B.I11.1.b2 Jauna Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
izejmaterialu/ reagentu/ starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna
razotaja. Tiek iesniegts jauns paligvielas Zelatina sertifikats no
razotaja.; 1A B.111.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
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atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/ reagentu/ starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Grupa ieklauta izmaina. Tiek atjaunots sertifikats par paligvielu
zelatinu.; |A B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/ reagentu/ starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Grupa ieklauta izmaina. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu diklofenaka natrija sali.; A B.111.1.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. Tiek atjaunots sertifikats par paligvielu
zelatinu.; A B.111.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/ reagentu/ starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par paligvielu zelatinu.; |A B.111.1.b4
Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikatu aktivai vielai/
izejvielai/ reagentam/ starpproduktam vai paligvielai svitroSana
(ja attieciba uz vienu materialu ir vairaki sertifikati). Grupa
icklautas izmainas. Tiek svitrots sertifikats par paligvielu
zelatinu.; A B.111.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/ reagentu/ starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pa$reiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par paligvielu zelatinu.; |A B.111.1.b3
Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/ reagentu/
starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
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procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Grupa
ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par paligvielu
zelatinu.; 1A B.111.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/ reagentu/ starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Grupa ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par
paligvielu zelatinu.

Zalu registracijas

departamenta

vaditaja

M.Emersone
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