Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/23 pielikums Nr.3-2, 19.02.2018.

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 99-1012 |Glucose B.Braun 50% |Glucosum 250 g/500 ml Stikla |B.Braun 99-1012/1B/003 |IB C.l.z Izmainas zalu drosuma un efektivitaté. Citas izmainas.
solution for infusion, pudelite N10 Melsungen AG, Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances
Solution for infusion, Vacija riska vertesanas komitejas ieteikumiem
50% (EMEA/PRAC/467493/2017) elektrolitus un/vai oglhidratus

saturo§iem intravenozi ievadamiem $kidumiem. Zalu apraksta
4.2.,4.4. un 4.6. apakspunkta pievienots bridinajums par
hiponatrieémiju, 4.4. apakspunkta pievienots bridinajums par
elektrolitu lidzsvara trauc€jumiem, 4.5. apak$punkta pievienots
bridinajums pat mijiedarbibu ar zalém, kas pastiprina
vazopresina darbibu un 4.8. apak$punkta pievienotas nevélamas
blakusparadibas slimnica iegiita hiponatriémija un
hiponatriemiska encefalopatija.

2 97-0192 |Actilyse 50 mg Alteplasum 50 mg Flakons, Boehringer 97-0192/ IB B.11.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava
powder and solvent flakons un parvades |Ingelheim produkta razo$ana izmantota starpprodukta razo$anas procesa
for solution for sistéma N1 International izmainas. Procedtra DE/H/xxxx/WS/512 ieklauta izmaina.; 1B
injection and infusion, GmbH, Vacija B.1l.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
Powder and solvent apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizé€m salidzinajuma
for solution for ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Procediira
injection and infusion, DE/H/xxxx/WS/512 ieklauta izmaina.; IB B.I1.b.5.z Izmainas
50 mg with solvent 50 testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus
ml pieméro gatava produkta razosSanas laika. Citas izmainas.

Procediira DE/H/xxxx/WS/512 ieklauta izmaina.
3 97-0192 |Actilyse 50 mg Alteplasum 50 mg Flakons, Boehringer 97-0192/ Il B.l.z Izmainas aktivas vielas razo8anas procesa. Citas

powder and solvent
for solution for
injection and infusion,
Powder and solvent
for solution for
injection and infusion,
50 mg with solvent 50

ml

flakons un parvades
sistéma N1

Ingelheim
International
GmbH, Vacija

izmainas. Procediira DE/H/xxxx/WS/513 ieklauta izmaina.; IB
B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razo$anas procesa.
Procedtra DE/H/xxxx/WS/513 ieklauta izmaina.
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4 98-0631 |Betadine 100 mg/g Povidonum 10g/100 g Egis 98-0631/1A/007 |IA B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
ointment, Ointment,  |iodinatum Aluminija tibina  |Pharmaceuticals sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
100 mg/g N1;2g/20 g PLC, Ungarija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

Aluminija tiibina razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
N1 Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu jodétu povidonu.

5 98-0484 |Betadine 100 mg/ml |Povidonum 12 g/120 ml Eqis 98-0484/1A/007 |IA B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
solution, Solution, 100 |iodinatum Plastikata Pharmaceuticals sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
mg/ml konteiners N1; 100 |PLC, Ungarija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

9/1000 ml razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Plastikata Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu jodétu povidonu.
konteiners N1; 3

6 98-0483 |Betadine 200 mg Povidonum 200 mg Plaksnite  |Egis 98-0483/1A/007 |IA B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
pessaries, Pessaries, |iodinatum N14 Pharmaceuticals sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
200 mg PLC, Ungarija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu jodétu povidonu.

7 00-1011 |Infanrix-IPV + Hib Vaccinum 0,5 ml Stikla GlaxoSmithKline [00-1011/WS/075 |IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark&juma, zalu
powder and diphtheriae, tetani, |pilnslirce + flakons |Biologicals S.A., apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
suspension for pertussis sine N1; N10 Belgija procediras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma
suspension for cellulis ex atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
injection, Powder and |elementis pantu. Citas izmainas.. Izmainas ieklautas procediira
suspension for praeparatum, DE/H/xxxx/WS/190. Papildinata dro§uma informacija zalu
suspension for poliomyelitidis apraksta saskana ar pecregistracijas nosacijumiem un PRAC
injection inactivatum et rekomendacijam kombingtajai vakcinai (diphtheria, tetanus,

haemophili stirpis pertussis, poliomyelitis, haemophilus type b). 4.9. apak$punkta

b coniugatum noradits, ka pEcregistracijas noverosanas laika zinots par daZiem

adsorbatum pardozesanas gadijumiem. Veikti labojumi mark&juma.
LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

8 00-0771 |Bisacodyl GSK 10 mg |Bisacodylum 10 mg PVH/PE GlaxoSmithKline [00-0771/1A/004 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
suppositories, blisteris N10; N5  |Latvia, SIA, adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
Suppositories, 10 mg Latvija maina. Bija: GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 11, Riga,

LV-1013, Latvija; bas: GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes
iela 3, Riga, LV-1013, Latvija.
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9 96-0300 |Viprosal B ointment, |Venenum Viperae [30 g Aluminija tiba |Grindeks, AS, 96-0300/1A/015 |[IA B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas

Ointment berus siccum, N1; 50 g Aluminija |Latvija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Acidum tiba N1; 75 g izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
salicylicum, Aluminija tiba N1 razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Camphora Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu salicilskabi.
racemica,
Terebinthinae
aetheroleum

10 01-0421 |Cipramil 20 mg film- |Citalopramum 20 mg H. Lundbeck A/S, |01-0421/1B/022 |IB C.l.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitaté. Citas izmainas..
coated tablets, Film- PVH/PVDH/AI Danija Markgjuma teksta tiek pievienoti 17. un 18. punkti atbilstosi
coated tablets, 20 mg blisteris N28 QRD standarta formai.

11 98-0671 |Truxal 25 mg film- Chlorprothixenum |25 mg ABPE H. Lundbeck A/S, [98-0671/IB/031 [IB C.l.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
coated tablets, Film- traucins N100 Danija Markgjuma teksta tiek pievienoti 17. un 18. punkti atbilstosi
coated tablets, 25 mg QRD standarta formai.

12 98-0672 |Truxal 50 mg film- Chlorprothixenum |50 mg ABPE H. Lundbeck A/S, |98-0672/IB/031 (IB C.l.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
coated tablets, Film- traucing N50 Danija Markgjuma teksta tiek pievienoti 17. un 18. punkti atbilstosi
coated tablets, 50 mg QRD standarta formai.

13 04-0121 |MoxonidinHEXAL  |Moxonidinum 0,2 mg Hexal AG, Vacija |04-0121/1B/011 |IB B.Il.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava
0.2 mg film-coated PVH/PVDH/AI produkta razo$ana izmantota starpprodukta razo$anas procesa
tablets, Film-coated blisteris N30; N10; izmainas
tablets, 0.2 mg N20; N28; N50;

N98; N100; N400

14 04-0123 |MoxonidinHEXAL  |Moxonidinum 0,4 mg Hexal AG, Vacija |04-0123/1B/011 |IB B.Il.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava
0.4 mg film-coated PVH/PVDH/AI produkta razo$ana izmantota starpprodukta razo$anas procesa
tablets, Film-coated blisteris N30; N10; izmainas
tablets, 0.4 mg N20; N28; N50;

N98; N100; N400
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03-0210

Daleron Cold3 film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 325
mg/30 mg/15mg

Paracetamolum,
Pseudoephedrini
hydrochloridum,
Dextromethorphani
hydrobromidum

1UD
PVH/PVDH/AI
blisteris N12; N24

KRKA, d.d., Novo
mesto, Slovénija

03-
0210/1B/006/G

IB B.l11.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu paracetamolu.; I1A
B.l.b.1.d Nebitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitroSana
(pieméram, novecojusa parametra svitroSana) ; A B.I11.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no paSreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu dekstrometorfana
hidrobromidu.; 1B B.Il1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu paracetamolu.; IB
B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no paSreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu paracetamolu.; 1B
B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu paracetamolu.

16

00-0664

Teotard 200 mg
prolonged-release
capsules, hard,
Prolonged release

capsules, hard, 200 mg

Theophyllinum

200 mg PVH/AI
blisteris N40

KRKA, d.d., Novo
mesto, Slovénija

00-0664/1A/009

IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitro§ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots gatava
produkta razotajs.
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17 00-0665 |Teotard 350 mg Theophyllinum 350 mg PVH/AI KRKA, d.d., Novo |00-0665/1A/009 |IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
prolonged-release blisteris N40 mesto, Slovénija vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
capsules, hard, izlaidi atbildiga raZotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
Prolonged release uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
capsules, hard, 350 mg svitroSana (ja min&ta dokumentacija). Tiek svitrots gatava
produkta razotajs.
18 98-0572 |Fluditec 50 mg/ml Carbocisteinum 6,25 9/125 ml Laboratoire 98-0572/ Var_RMS Izmainu ekspertize ka RMS - pargjas izmainas,
syrup, Syrup, 50 Pudelite N1 Innotech iznemot 11.7.1.apakSpunkta minétas ; 1B B.I1.f.1.b2
mg/ml International SAS, Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam produktam péc
Francija atvérSanas (pamatojoties uz reala laika datiem). Procedtira
LV/H/xxxx/WS/002 ieklauta izmaina.
19 96-0574 |Metoprolol Meda 50 |Metoprololi tartras {50 mg PVH/AI Meda Pharma, 96-0574/1B/007 |IB C.I.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
mg tablets, Tablets, 50 blisteris N40; N30 [SIA, Latvija registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,

mg

mark&juma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizéta
droSuma informacija saskana ar atsauces zalem Betaloc ZOK.
Zalu apraksta 4.3. apaks$punkta papildinata informacija par
kontrindikacijam, 4.4. apak$punkta pievienots bridinajums par
lietoSanu pacientiem, kurus arsté ar béta-blokatoriem, un astmas
slimniekiem, 4.5. apakspunkta ieklauta mijiedarbiba ar
inhalacijas narkozes lidzekliem, glikozidiem un adrenalinu, 4.6.
apaksSpunkta pievienoti bridinajumi par lietoSanu griitniecibas un
barosanas ar kriiti laika un 4.8. apak$punkta pievienotas vairakas
blakusparadibas, ka arT citam mainits sastopamibas biezums.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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20 98-0409 |Imdur 60 mg Isosorbidi 60 mg ABPE TopRidge Pharma (98- IA B.lIl.b.1.a Gatava produkta sekundaras iepakoSanas vietas
prolonged-release mononitras pudelite N30 (Ireland) Limited, |0409/1A/007/G |aizstasana vai pievienoSana.. Tiek aizstata sekundaras
tablets, Prolonged- Irija iepakoSanas vieta.; |A B.Il.b.1.b Primaras iepakosanas vietas
release tablets, 60 mg aizstaSana vai pievienos$ana. Tiek aizstata primaras iepakoSanas
vieta.; 1A B.11.b.2.c2 Par importé$anu un/vai par sérijas izlaidi
atbildiga razotaja aizstaSana vai pievienoSana ar s€rijas
parbaudi/testesanu. Tiek aizstats par sérijas izlaidi atbildigais
razotajs. Bija: AstraZeneca AB, Gartunavagen, SE-151 85
Sodertalje, Zviedrija; biis: Laboratorios Alcala Farma, S.L.,
Avenia de Madrid 82, Alcala de Henares, Madrid, 28802,
Spanija.
21 93-0566 |Olfen Depocaps 100 |Diclofenacum 100 mg Mepha Lda., 93- IA B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg prolonged-release [natricum PVDH/PE/PVH/AI [Portugale 0566/1B/004/G |sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
capsules, hard, blisteris N20 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
Prolonged release razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
capsules, hard, 100 mg Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu natrija diklofenaku.;
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 pa$reiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu natrija diklofenaku.
22 99-0601 |Cardiket retard 20 mg |Isosorbidi dinitras |20 mg PP/PP Merus Labs Luxco (99-0601/11/009 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta

prolonged-release
tablets, Prolonged-
release tablets, 20 mg

blisteris N50; N20;
N100; N30; N40;
N56; N60; N98; 20
mg PP/Al blisteris
N20; N30; N40;
N50; N56; N60;
N98; N100

IHSar.l,
Luksemburga

grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
neklmisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju..
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma drosuma
pamatdatiem. Zalu apraksta 4.2. apak$punkta ieklauta
informacija par 12 stundu intervala bez arstéSanas nodrosinasanu
katras 24 stundas, 4.4. apak$punkta pievienots bridinajums par
hipoksémiju, alkohola lietoSanu un lietoSanu smagas aknu
slimibas gadijuma, 4.5. apakSpunkta iek]auta mijiedarbiba ar
monoaminoksidazes inhibitoriem, AKE inhibitoriem vai
vazodilatatoriem un ieklauta informacija, ka nedrikst vienlaicigi
lietot kopa ar fosfodiesterazes inhibitorus saturosiem
medikamentiem ar mazaku ka 24 stundu vai 48 stundu
(tadalafilam) starplaiku. Zalu apraksts un lieto§anas instrukcija
saskanoti.
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23 99-0602 |Cardiket retard 40 mg [Isosorbidi dinitras {40 mg PP/AI Merus Labs Luxco |99-0602/11/009 |Il C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
prolonged-release blisteris N20; N30; (Il S.ar.l., grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
tablets, Prolonged- N40; N50; N56; Luksemburga neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju..
release tablets, 40 mg N60; N98; N100; Papildinata dro§uma informacija saskana ar uznémuma dro§uma
40 mg PP/PP pamatdatiem. Zalu apraksta 4.2. apak$punkta ick]auta
blisteris N50; N20; informacija par 12 stundu intervala bez arsté$anas nodrosinasanu
N100; N30; N40; katras 24 stundas, 4.4. apak$punkta pievienots bridinajums par
N56; N60; N98 hipoksémiju, alkohola lietoSanu un lietosanu smagas aknu
slimibas gadijuma, 4.5. apakSpunkta ieklauta mijiedarbiba ar
monoaminoksidazes inhibitoriem, AKE inhibitoriem vai
vazodilatatoriem un ieklauta informacija, ka nedrikst vienlaicigi
lietot kopa ar fosfodiesterazes inhibitorus saturoSiem
medikamentiem ar mazaku ka 24 stundu vai 48 stundu
(tadalafilam) starplaiku. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti.
24 99-0925 |Isoket 1 mg/ml Isosorbidi dinitras {50 mg/50 ml Stikla |Merus Labs Luxco [99-0925/11/011 |l C.I.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta

solution for infusion,
Solution for infusion,
1 mg/ml

pudele N1; 10
mg/10 ml Stikla
ampula N10

I1Sar.l,
Luksemburga

grozijumiem, jo Tpasi — lai npemtu vera jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju..
Papildinata dro§uma informacija saskana ar uznémuma droSuma
pamatdatiem. Zalu apraksta 4.4. un 4.5. apak$punkta ieklauta
informacija, ka nedrikst vienlaicigi lietot kopa ar
fosfodiesterazes inhibitorus saturo§iem medikamentiem ar
mazaku ka 24 stundu vai 48 stundu (tadalafilam) starplaiku, 4.4.
apak$punkta pievienots bridinajums par hipoksémiju, alkohola
lietoSanu un lietoSanu smagas aknu slimibas gadijuma, 4.5.
apakspunkta ieklauta mijiedarbiba ar monoaminoksidazes
inhibitoriem, AKE inhibitoriem vai vazodilatatoriem. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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99-0862

Isoket 1.25 mg/dose
spray, Spray, 1.25
mg/dose

Isosorbidi dinitras

1,25 mg/1 dose
Stikla pudele N300

Merus Labs Luxco
INSar.l,
Luksemburga

99-0862/11/007

Il C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu vera jaunu kvalitates,
neklmisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju..
Papildinata droSuma informacija saskana ar uzne@muma drosuma
pamatdatiem. Zalu apraksta 4.4. un 4.5. apaks$punkta icklauta
informacija, ka nedrikst vienlaicigi lietot kopa ar
fosfodiesterazes inhibitorus saturoS§iem medikamentiem ar
mazaku ka 24 stundu vai 48 stundu (tadalafilam) starplaiku, 4.4.
apaks$punkta pievienots bridinajums par hipoksémiju, alkohola
lietoSanu un lietosanu smagas aknu slimibas gadijuma, 4.5.
apakspunkta ieklauta mijiedarbiba ar monoaminoksidazes
inhibitoriem, AKE inhibitoriem vai vazodilatatoriem. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

26

00-0226

Nitrocine 1 mg/ml
solution for infusion,
Solution for infusion,
1 mg/ml

Glyceroli trinitras

10 mg/10 ml Stikla
ampula N10

Merus Labs Luxco
I1Sar.l.,
Luksemburga

00-0226/11/007

Il C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
neklmisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju..
Papildinata droSuma informacija saskana ar uzneémuma drosuma
pamatdatiem. Zalu apraksta 4.4. un 4.5. apak$punkta ieklauta
informacija, ka nedrikst vienlaicigi lietot kopa ar
fosfodiesterazes inhibitorus saturoS§iem medikamentiem ar
mazaku ka 24 stundu starplaiku (48 stundas, ja lieto tadalafilu).
4.4. ieklauts bridinajums par vienlaicigu lietosanu kopa ar
alkoholu un 4.5. apak$punkta ieklauta mijiedarbiba ar
monoaminoksidazes inhibitoriem. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

27

12-0298

Adepend 50 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 50 mg

Naltrexoni
hydrochloridum

50 mg
PVH/PVDH/AI
blisteris N7; N14;
N28

Norameda UAB,
Lietuva

12-0298/1A/006

IA A.8 Izmainas audita datuma, kas apliecina aktivas vielas
razotaja atbilstibu labas razosanas prakses prasibam

28

00-0042

Orfarin 3 mg tablets,
Tablets, 3 mg

Warfarinum
natricum

3 mg Plastmasas
traucin$ N100; N30

Orion Corporation,
Somija

00-0042/1B/011

IB B.1l.e.1.z Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primaro
iepakojumu. Citas izmainas. Gatava produkta primara
iepakojuma ABPE traucina tiek pievienota mitrumu uzsticoSa
kapsula (balts silicija dioksida gels).
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29 00-0043 |Orfarin 5 mg tablets, |Warfarinum 5 mg Plastmasas Orion Corporation, [00-0043/IB/011 |IB B.ll.e.1.z Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primaro

Tablets, 5 mg natricum traucins N100; N30 |Somija iepakojumu. Citas izmainas. Gatava produkta primara
iepakojuma ABPE traucina tiek pievienota mitrumu uzsticoSa
kapsula (balts silicija dioksida gels).

30 02-0173 |Cardura 4 mg tablets, |Doxazosinum 4 mg Pfizer Limited, 02-0173/1A/014 |IA B.1l.b.1.a Gatava produkta sekundaras iepakoSanas vietas
Tablets, 4 mg PVH/PVDH/AI Lielbritanija aizstasana vai pievienosana.. Tiek pievienota sekundaras

blisteris N30; N20; iepakoSanas vieta.
N28; N50; N100
31 02-0173 |Cardura 4 mg tablets, |Doxazosinum 4 mg Pfizer Limited, 02- IA B.I1.b.1.b Primaras iepako$anas vietas aizstasana vai
Tablets, 4 mg PVH/PVDH/AI Lielbritanija 0173/1A/012/G |pievienoSana. Tiek pievienota primaras iepakoSanas vieta.; |A
blisteris N30; N20; B.1l.b.2.c1 Par import&Sanu un/vai par sérijas izlaidi atbildiga
N28; N50; N100 razotaja aizstasana vai pievienos$ana bez sérijas
parbaudes/testésanas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi
atbildigais razotajs Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH,
Betriebsstatte Freiburg, Mooswaldallee 1, Freiburg, 79090,
Vacija.

32 02-0269 |Zeldox 40 mg Ziprasidonum 40 mg ABPE Pfizer Limited, 02-0269/1A/028 [IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
capsules, Capsules, 40 pudelite N100; 40 |Lielbritanija vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas
mg mg Aluminija izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga

blisteris N14; N20; uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
N30; N50; N56; svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas
N100; N60 ziprazidona hidrohlorida monohidrata razotajs.

33 02-0270 |Zeldox 60 mg Ziprasidonum 60 mg Aluminija  |Pfizer Limited, 02-0270/1A/028 [IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
capsules, Capsules, 60 blisteris N14; N20; [Lielbritanija vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
mg N30; N50; N56; izlaidi atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildiga

N100; N60; 60 mg uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
ABPE pudelite svitroSana (ja min&ta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas
N100 ziprazidona hidrohlorida monohidrata razotajs.
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34 02-0271 |Zeldox 80 mg Ziprasidonum 80 mg ABPE Pfizer Limited, 02-0271/1A/028 [IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
capsules, Capsules, 80 pudelite N100; 80 |Lielbritanija vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas
mg mg Aluminija izlaidi atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildiga
blisteris N14; N20; uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
N30; N50; N56; svitroSana (ja min&ta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas
N100; N60 ziprazidona hidrohlorida monohidrata razotajs.
35 16-0239 |Heartisan 150 mg Acidum 150 mg Pharmaceutical LV/H/0135/002/1 {IA B.I11.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
gastro-resistant acetylsalicylicum |PVH/PVDH/AI Works Polpharma [A/003 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Gastro- blisteris N30; N60 |[SA, Polija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
resistant tablets, 150 razoSanas procesa/paligvielu no padreiz apstiprinata razotaja.
mg Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu acetilsalicilskabi.
36 16-0238 [Heartisan 75 mg Acidum 75 mg Pharmaceutical LV/H/0135/001/1{1A B.I11.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
gastro-resistant acetylsalicylicum |PVH/PVDH/AI Works Polpharma [A/003 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

tablets, Gastro-
resistant tablets, 75
mg

blisteris N30; N60

SA, Polija

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pa$reiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu acetilsalicilskabi.;
Var_RMS Izmainu ekspertize ka RMS - par€jas izmainas,
iznemot 11.7.1.apakspunkta mingtas.
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37

03-0233

Coldrex MaxGrip
Lemon 1000 mg/10
mg/40 mg powder for
oral solution, Powder
for oral solution, 1000
mg/10 mg/40 mg

Paracetamolum,
Phenylephrini
hydrochloridum,
Acidum
ascorbicum

1UD
Papira/PE/AI/PE
pacina N5; N10

Richard Bittner
AG, Austrija

03-
0233/1B/017/G

IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
izlaidi atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja min&ta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas
fenilefrina hidrohlorida razotajs.; 1A 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
paracetamolu.; 1B 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 fenilefrina
hidrohloridu.; A B.Il1.1.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 fenilefrina
hidrohloridu.

38

03-0233

Coldrex MaxGrip
Lemon 1000 mg/10
mg/40 mg powder for
oral solution, Powder
for oral solution, 1000
mg/10 mg/40 mg

Paracetamolum,
Phenylephrini
hydrochloridum,
Acidum
ascorbicum

1UD
Papira/PE/AI/PE
pacina N5; N10

Richard Bittner
AG, Austrija

03-
0233/1B/015/G

IA B.1l.b.1.a Gatava produkta sekundaras iepakoSanas vietas
aizstaSana vai pievienoSana.. Grupa icklauta izmaina.; 1B
B.1l.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
razoSanas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, sériju kontroli,
primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstaSana vai pievieno$ana ;
IA B.11.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava
produkta razoSana izmantota starpprodukta razo$anas procesa
izmainas. Grupa ieklauta izmaina.; A B.1l.b.4.b Gatava
produkta sérijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazonu)
samazinasanas lidz 10 reizém. Grupa icklauta izmaina.; |1A
B.1l.b.1.b Primaras iepakosanas vietas aizstasana vai
pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina.
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39 03-0233 |Coldrex MaxGrip Paracetamolum, 1UD Richard Bittner 03-0233/1A/016 |IA B.111.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
Lemon 1000 mg/10  [Phenylephrini Papira/PE/AI/PE  |AG, Austrija iesniegSana par aktivo vielu vai
mg/40 mg powder for [hydrochloridum, [pacina N5; N10 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
oral solution, Powder |Acidum razo$anas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
for oral solution, 1000 |ascorbicum aizstaSana vai pievieno$ana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
mg/10 mg/40 mg (paracetamols) sertifikats no jauna raZotaja.

40 96-0596 |Bactrim 40 mg/8 Sulfamethoxazolu [100 ml Stikla Roche Latvija, 96- IA B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/ml syrup, Syrup, [m, pudelite SIA, Latvija 0596/1A/012/G |sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
40 mg/8 mg/ml Trimethoprimum  [(dzintarkrasas) N1 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu trimetoprimu.; IA
B.l.c.1.a Izmainas aktivas vielas primara iepakojuma
kvalitativaja un/vai kvantitativaja sastava. Grupa ieklautas
izmainas.

41 95-0272 |Dormicum 7.5 mg Midazolamum 7,5mg Roche Latvija, 95-0272/11/014/G|11 B.11.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
film-coated tablets, PVH/PVDH/AI SIA, Latvija neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem ; 1B B.11.d.2.d
Film-coated tablets, blisteris N10 Citas izmainas gatava produkta testa procedara (tostarp
7.5mg aizstasana vai pievieno$ana)

42 17-0163 |Xanderla 10.8 mg Goserelinum 10,8 mg Pilnglirce [TevaB.V., PT/H/1637/001/ [0. Bezmaksas kliidu labojums. Zalu apraksta 4.2. apakS$punkta:
implant in pre-filled PET/AI/PE maisina [Niderlande "Devas Pieaugusie viriesi (taja skaita gados vecaki cilveki)
syringe, Implant, pre- N1; N3; N2 Viena Xanderla 10,8 mg implanta subkutana injekcija védera
filled syringe, 10.8 mg priek$gja siena ik péc 28 dienam" labots uz "Devas Piecaugusie

viriesi (taja skaita gados vecaki cilveki) Viena Xanderla 10,8 mg
implanta subkutana injekcija védera prieksgja siena ik péc 12
nedélam".

43 09-0467 |Heart drops Valentis |Valerianae tinctura,{50 ml Stikla UAB Valentis, 09-0467/1B/009 [IB B.l.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju parametriem
oral drops, solution, |Leonuri tinctura, [pudelite N1; 40 ml [Lietuva un/vai aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko
Oral drops, solution  |Crataeqgi fructus  [Stikla pudelite N1 izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, ierobeZojumiem. Citas

extractum fluidum

izmainas.
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44

06-0099

Ultak 150 mg film
coated tablets, Film
coated tablets, 150 mg

Ranitidinum

150 mg Al/Al
blisteris N30

Unifarma, SIA,

Latvija

06-0099/11/005

Il C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu vera jaunu kvalitates,
neklmisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju..
Papildinata droSuma informacija saskana ar uzne@muma drosuma
pamatdatiem, nemot véra darba daliSanas procedaras
IT/H/PSUR/0016/003 gala noveértéjuma zinojumu ranitidinu
saturosajam zalém Zantac. Preciz€ts bridinajums par iesp&jamu
kunga véZa simptomu maskes$anu, lietojot ranitidinu; precizétas
norades par ranitidina lietoSanu nieru darbibas traucg€jumu
gadijuma; blakusparadibas sakartotas atbilstosi MedDRA organu
sistému klasifikacijai un biezuma iedaljjumam, precizetas
ranitidina farmakokingtiskas 1pasibas. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.

45

06-0100

Ultak 300 mg film
coated tablets, Film
coated tablets, 300 mg

Ranitidinum

300 mg Al/Al
blisteris N30

Unifarma, SIA,

Latvija

06-0100/11/005

Il C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Tpasi — lai npemtu veéra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju..
Papildinata dro§uma informacija saskana ar uznémuma droSuma
pamatdatiem, nemot véra darba daliSanas procediras
IT/H/PSUR/0016/003 gala novertéjuma zinojumu ranitidinu
saturo$ajam zalém Zantac. Precizgts bridindjums par iespg&jamu
kunga véza simptomu maské$anu, lietojot ranitidinu; precizétas
norades par ranitidina lietoSanu nieru darbibas traucgjumu
gadijuma; blakusparadibas sakartotas atbilsto§i MedDRA organu
sistému klasifikacijai un biezuma iedalfjumam, precizétas
ranitidina farmakokingtiskas ipasibas. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
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98-0852

Ofloxin 200 mg film- |Ofloxacinum 200 mg Blisteris
coated tablets, Film- N10; N20
coated tablets, 200 mg

Zentiva, k.s.,

Cehija

98-0852/11/009

I1 C.1.2.b Izmainas genérisko/péc jaukta iesnieguma
registrétu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
mark&uma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
produktam veiktu tadu pasu izmainu noveértgjumu, kas japamato
ar RAT iesniegtiem jauniem papildu datiem (piem&ram,
salidzinamiba). Papildinata dro§uma informacija saskana ar
atsauces zalem Tarivid. Zalu apraksta 4.1. apakSpunkta
precizetas indikacijas un 4.2. apaksSpunkta preciz&tas devas
atbilstosi indikacijam, 5.1. apakSpunkta veikti redakcionali
labojumi un papildinata informacija par mikroorganismu jutibu.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

Zalu registracijas departamenta vaditaja
vietniece - Efektivitates un droSuma
izverteSanas nodalas vaditaja [.Eglite
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