Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/28 pielikums Nr.3-2, 27.02.2018.

Reg. _Za!u nosaul‘(ums, Aktivas vielas Informacija par Reglftl‘i_lCI_]aS Procediiras . L
Nr.p.k. zalu forma, stiprums/ . . apliectbas Izmainu biutiba
numurs . nosaukums iepakojumu . numurs
koncentracija 1pasnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8
1 17-0052 |Ritonavir Accord 100 |Ritonavirum 100 mg ABPE Accord Healthcare |NL/H/3149/001/1|1A B.ILe.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju (ja
mg film-coated pudele N30; N120 |Ltd, Lielbritanija [1/002/G minéts dokumentacija) aizstasana vai pievienoSana ; 1A
tablets, Film-coated B.I1.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteik$ana
tablets, 100 mg galaprodukta specifikacijai ; II B.I1.d.1.e Izmainas, kas attiecas
uz gatava produkta neapstiprinatiem specifikaciju
ierobezojumiem ; IB B.IL.f.1.d Gatava produkta vai
atS8kaidita/izskidinata produkta uzglabasanas nosacijumu
izmainas.. Tiek mainiti gatava produkta uzglabasanas
nosacijumi. Bija: Zalém nav nepieciesami Ipasi uzglabasanas
apstakli; bus: Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
2 97-0444 |Mezym 3500 U film- |Pancreatis pulvis 3500 SV Berlin-Chemie AG |97-0444/1A/016 |IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
coated tablets, Film- OPAJ/AI/PVH/AL  [(Menarini Group), vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas

coated tablets, 3500 U

blisteris N20; N40;
N100; 3500 SV
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N20; N40;
N100

Vacija

izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas
pankreatina pulvera razotajs.
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3 97-0022

Enterol 250 mg hard
capsules, Hard
capsules, 250 mg

Saccharomyces
boulardii

250 mg Stikla
pudelite N10; N20;
N30; N50

Biocodex, Francija

97-0022/1B/011

IB C.I1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma
izmainas cilveékiem paredzeto zalu mark&uma, zalu apraksta vai
lietoSanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS procediiras
atzinumu vai kompetentas iestades novertéjuma atzinumu, kas
izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu..
Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma
vienotas vertejuma procediiras (PSUSA/00009284/201702)
Saccharomyces boulardii. Pievienots: noradijums gaisa
piesarnojuma riska del pacinas vai kapsulas nevert pacientu
palatas; kontrindikacija - kritiski slimi pacienti vai pacienti ar
imiinas sist€émas traucgéjumiem; bridinajums par fungémiju;
blakusparadiba -fung€mija pacientiem ar centralo vénu katetru
un kritiski slimiem pacientiem vai pacientiem ar imiinas sisteémas
trauc€jumiem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

4 97-0022

Enterol 250 mg hard
capsules, Hard
capsules, 250 mg

Saccharomyces
boulardii

250 mg Stikla
pudelite N10; N20;
N30; N50

Biocodex, Francija

97-0022/1B/012

IB C.I1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.

5 97-0021

Enterol 250 mg
powder for oral
suspension, Powder
for oral suspension,
250 mg

Saccharomyces
boulardii

250 mg
Papira/Al/PE
pacina N10; N20

Biocodex, Francija

97-0021/1B/011

IB C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formuléjuma
izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark&uma, zalu apraksta vai
lieto$anas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS procediiras
atzinumu vai kompetentas iestades novertéjuma atzinumu, kas
izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu..
Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma
vienotas vertgjuma procediiras (PSUSA/00009284/201702)
Saccharomyces boulardii. Pievienots: noradijums gaisa
piesarnojuma riska dg] pacinas vai kapsulas nevert pacientu
palatas; kontrindikacija - kritiski slimi pacienti vai pacienti ar
imiinas sisteémas traucgjumiem; bridinajums par fungémiju;
blakusparadiba -fung€mija pacientiem ar centralo vénu katetru
un kritiski slimiem pacientiem vai pacientiem ar imiinas sisteémas
trauc€jumiem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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6 97-0021 |Enterol 250 mg Saccharomyces 250 mg Biocodex, Francija |97-0021/1B/012 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
powder for oral boulardii Papira/Al/PE
suspension, Powder pacina N10; N20
for oral suspension,

250 mg

7 05-0219 |Furosemide Sopharma |Furosemidum 20 mg/2 ml Ampula |BRIZ, SIA, Latvija |05- IA B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana aktivas
10 mg/ml solution for N10; N100 0219/1B/022/G |vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
injection, Solution for vielas razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
injection, 10 mg/ml metodi ; IA B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra

pievieno$ana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta,
ko izmanto aktivas vielas raZoSanas 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
razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ;
IB B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu furosemidu.; [A
B.II1.2.b I1zmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
atjaunotajai monografijai.

8 00-1084 |Canifug Cremolum, |Clotrimazolum 1 UD PVH/PE Dr. August Wolff ]00-1084/11/003 |II B.I1.b.4.d Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp sérijas
200 mg + 20 mg/g, plaksnite un 1 GmbH & Co. KG apjoma diapazonu) izmainas, kas attiecas uz pargjam zalu
pessaries + cream, aluminija tibina N4 |Arzneimittel, formam, ko razo sarezgita razoSanas procesa. Tiek mainits
Pessaries and cream, (3 (3 x 200 mg) Vacija s€rijas apjoms gatavajam produktam - krémam.

200 mg + 20 mg/g pesariji un 1 tibina
(209))

9 99-0935 |Salofalk 4 g/60 ml Mesalazinum 4 g/60 ml ZBPE Dr. Falk Pharma  [99-0935/IA/010 [IA C.I.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitaté. Citas izmainas.
rectal suspension, pudele N7 GmbH, Vacija Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances
Rectal suspension, 4 riska vértéSanas komitejas ieteikumiem
g/60 ml (EMA/PRAC/600977/2017) mesalazinu saturo$am zalem. Zalu

apraksta 4.8. apakSpunkta pievienota blakusparadiba -
fotosensitivitate. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/28 pielikums Nr.3-2, 27.02.2018.

2 3 4 5 6 7 8
10 99-0382 |Salofalk 500 mg Mesalazinum 500 mg Blisteris Dr. Falk Pharma [99-0382/IA/008 [IA C.I.z Izmainas zalu dro$uma un efektivitaté. Citas izmainas.
gastro-resistant N50; N100 GmbH, Vacija Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances
tablets, Gastro- riska vértéSanas komitejas ieteikumiem
resistant tablets, 500 (EMA/PRAC/600977/2017) mesalazinu saturo$am zalem. Zalu
mg apraksta 4.8. apakSpunkta pievienota blakusparadiba -
fotosensitivitate. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.
11 99-0383 |Salofalk 500 mg Mesalazinum 500 mg Blisteris Dr. Falk Pharma  |99-0383/1A/008 |IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
suppositories, N10; N30; N120  |GmbH, Vacija Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances
Suppositories, 500 mg riska vértéSanas komitejas ieteikumiem
(EMA/PRAC/600977/2017) mesalazinu saturo$sam zalem. Zalu
apraksta 4.8. apakSpunkta pievienota blakusparadiba -
fotosensitivitate. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.
12 07-0155 |Antiflat 42 mg Simeticonum 42 mg PVH/AI G.L. Pharma 07-0155/1B/006 |IB B.Il.e.2.z Gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas
chewable tablets, blisteris N50; N30; [GmbH, Austrija parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas
Chewable tablets, 42 42 mg
mg Polipropiléna
traucins N300
13 00-1011 |Infanrix-IPV + Hib  |Vaccinum 0,5 ml Stikla GlaxoSmithKline [00-1011/IB/090 [IB B.11.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira

powder and
suspension for
suspension for
injection, Powder and
suspension for
suspension for
injection

diphtheriae, tetani,
pertussis sine
cellulis ex
elementis
praeparatum,
poliomyelitidis
inactivatum et
haemophili stirpis
b coniugatum
adsorbatum

pilnslirce + flakons
N1; N10

Biologicals S.A.,
Belgija

(tostarp aizstasana vai pievienosana). Procediira
EMEA/H/xxxx/WS/1297 ieklauta izmaina.
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14 13-0114 |Panadol optizorb 500 |Paracetamolum 500 mg PVH/AI GlaxoSmithKline (13-0114/I1B/012 |IB B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava
mg film-coated blisteris N4; N6; Consumer produkta razo$ana izmantota starpprodukta razo$anas procesa.
tablets, Film-coated N8; N10; N12; Healthcare (UK) Citas izmainas.
tablets, 500 mg N16; N20; N24; Trading Limited,
N30; N32; N48; Lielbritanija
N64; N90; N96;
N100; 500 mg
ABPE pudele N100
15 02-0266 |Flixonase Nasule Fluticasoni 0,4 mg Flakons GlaxoSmithKline [02-0266/1B/015 |IB B.I1.b.3.a. Neliclas gatava produkta, tai skaita gatava
Drops 400 propionas N28 (4 x 7) Latvia, SIA, produkta razo$ana izmantota starpprodukta razoS$anas procesa
micrograms nasal Latvija izmainas
drops, suspension,
Nasal drops,
suspension, 400 ug
16 11-0365 |lIpigrix 15 mg/ml Ipidacrini 15 mg/1 ml Stikla  [Grindeks, AS, 11-0365/1B/007 |IB B.l.a.2.z Izmainas aktivas vielas raZo$anas procesa. Citas
solution for injection, |hydrochloridum  [ampula N10 (2 x 5) |Latvija izmainas
Solution for injection,
15 mg/mi
17 16-0203 |lIpigrix 20 mg tablets, |Ipidacrini 20 mg PVH/AI Grindeks, AS, 16-0203/1B/001 |IB B.l.a.2.z Izmainas aktivas vielas raZo$anas procesa. Citas
Tablets, 20 mg hydrochloridum blisteris N50 (2 x  |Latvija izmainas
25)
18 11-0366 |lIpigrix 5 mg/ml Ipidacrini 5 mg/l ml Stikla  |Grindeks, AS, 11-0366/1B/006 |IB B.l.a.2.z Izmainas aktivas vielas raZo$anas procesa. Citas
solution for injection, |hydrochloridum  [ampula N10 (2 x 5) |Latvija izmainas
Solution for injection,
5 mg/ml
19 11-0027 |[Sorvasta 10 mg film- |Rosuvastatinum 10 mg KRKA, d.d., Novo |11-0027/11/011  [II B.II.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI  |mesto, Slovénija neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem
coated tablets, 10 mg blisteris N10; N14;
N20; N28; N30;
N56; N60; N84;

N90; N98; N100
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20 11-0028 [Sorvasta 15 mg film- |Rosuvastatinum 15 mg KRKA, d.d., Novo |11-0028/11/011  [II B.II.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
coated tablets, Film- OPAJ/AI/PVH/AI  |mesto, Slovénija neapstiprinatiem specifikaciju ierobeZojumiem
coated tablets, 15 mg blisteris N10; N14;
N20; N28; N30;
N56; N60; N84;
N90; N98; N100
21 11-0029 |Sorvasta 20 mg film- |Rosuvastatinum 20 mg KRKA, d.d., Novo |11-0029/11/011  [II B.II.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI  |mesto, Slovénija neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem
coated tablets, 20 mg blisteris N10; N14;
N20; N28; N30;
N56; N60; N84;
N90; N98; N100
22 11-0030 [Sorvasta 30 mg film- |Rosuvastatinum 30 mg KRKA, d.d., Novo |11-0030/11/011 |II B.II.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
coated tablets, Film- OPAJ/AI/PVH/AI  |mesto, Slovénija neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem
coated tablets, 30 mg blisteris N10; N14;
N20; N28; N30;
N56; N60; N84;
N90; N98; N100
23 11-0031 [Sorvasta 40 mg film- |Rosuvastatinum 40 mg KRKA, d.d., Novo |11-0031/11/011 |II B.II.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI  |mesto, Slovénija neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem
coated tablets, 40 mg blisteris N10; N14;
N20; N28; N30;
N56; N60; N84;
N90; N98; N100
24 11-0026 |[Sorvasta 5 mg film-  |Rosuvastatinum 5mg KRKA, d.d., Novo |11-0026/11/010 |II B.II.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
coated tablets, Film- OPAJ/AI/PVH/AI  |mesto, Slovénija neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem
coated tablets, 5 mg blisteris N10; N20;
N14; N28; N30;
N56; N60; N84;
N90; N98; N100
25 98-0280 |Ferrum Lek 50 mg/ml |Ferri hydroxidum |100 mg/2 ml Lek 98-0280/1A/014 |1A B.III.2.z Izmaina, ko izdara, lai panaktu atbilstibu Eiropas

solution for injection,
Solution for injection,
50 mg/ml

dextrani complexus

Ampula N5; N50

Pharmaceuticals
d.d., Slovénija

Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai. Citas izmainas
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26 00-0517 |Voltaren 75 mg/3 ml |Diclofenacum 75 mg/3 ml Stikla  [Novartis Finland  |00- IB B.II.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobeZojumu noteikSana
solution for injection, [natricum ampula N5 Oy, Somija 0517/1B/013/G |galaprodukta specifikacijai ; IB B.I1.d.2.a Nelielas izmainas

Solution for injection,
75 mg/3 ml

apstiprinataja gatava produkta testa procedura ; IB B.Il.d.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procediira
; IB B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
testa procediira ; IB B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
gatava produkta testa procediira.
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27 02-0340 |Bikarfen 50 mg Sequifenadini 50 mg Olainfarm, AS, 02- IA B.Lb.1.b Stingraku specifikacijas ierobeZojumu noteik$ana
tablets, Tablets, 50 mg|hydrochloridum Polipropiléna Latvija 0340/1B/007/G  |aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto

traucins N10; N20;
N30; N40; N50; 50
mg Blisteris N10;
N20; N30; N40;
N50

aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai ; [A B.LLb.1.b
Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteik$ana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijai ; IA B.L.b.1.b Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijai ; IA B.L.b.1.b Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai ; [A B.L.b.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ;
IA B.L.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi ; A B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra
pievienoSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta,
ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa, specifikacijai kopa
ar atbilstigu testa metodi ; IA B.1.b.1.c Jauna specifikacijas
parametra pievienosana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ;
IA B.L.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi ; IA B.1.b.1.c Jauna specifikacijas parametra
pievienosana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta,
ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa
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ar atbilstigu testa metodi ; IA B.1.b.1.c Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razosanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ;
IA B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi ; IB B.1.b.2.e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
aizstasana vai pievienosana) ; IB B.1.b.2.e Citas aktivas vielas
vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
aizstasana vai pievienoSana) ; IB B.1.b.2.e Citas aktivas vielas
vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
aizstasana vai pievienoSana) ; IB B.1.b.2.e Citas aktivas vielas
vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
aizstasana vai pievienoSana) ; IB B.1.b.2.e Citas aktivas vielas
vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
aizstasana vai pievienosSana) ; IA B.I.d.1.al Aktivas vielas
atkartota testa perioda/uzglabasanas laika saisinasana (ja
apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu) ;
IA B.L.a.1.f Izmainas, kas attiecas uz aktivas vielas kvalitates
kontroles kartibu, — vietas, kur notiek sérijas kontrole/testésana,
aizstaSana vai pievieno$ana
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28 02-0340 |Bikarfen 50 mg Sequifenadini 50 mg Olainfarm, AS, 02- IA B.I1.b.5.a Izmainas testos, ko izdara raZo$anas gaita, vai
tablets, Tablets, 50 mg|hydrochloridum Polipropiléna Latvija 0340/1B/006/G  |ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razo$anas laika:
traucins N10; N20; stingraku razoSanas procesa ierobezojumu noteikSana. Grupa
N30; N40; N50; 50 ieklauta izmaina. ; IA B.I1.b.5.b Izmainas testos, ko izdara
mg Blisteris N10; razo$anas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava
N20; N30; N40; produkta razoSanas laika: jaunu testu un ierobezojumu
N50 pievienosana ; IB B.ILb.5.f Gatava produkta razoSanas gaita
veicama testa pievienoSana vai aizstasana drosuma vai kvalitates
apsveéruma de€]. Grupa ieklauta izmaina. ; IA B.II.d.1.a Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteikSana galaprodukta
specifikacijai. Grupa ieklauta izmaina.; IB B.II.d.2.d Citas
izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp aizstaSana vai
pievienosana).
29 02-0340 |Bikarfen 50 mg Sequifenadini 50 mg Olainfarm, AS, 02-0340/1B/009 |IB B.L.b.2.¢ Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
tablets, Tablets, 50 mg|hydrochloridum Polipropiléna Latvija testa procediiras izmainas (tostarp aizsta$ana vai pievieno$ana)
traucins N10; N20;
N30; N40; N50; 50
mg Blisteris N10;
N20; N30; N40;
N50
30 02-0340 |Bikarfen 50 mg Sequifenadini 50 mg Olainfarm, AS, 02-0340/1B/008 |IB B.IL.b.5.z Izmainas testos, ko izdara raZoSanas gaita, vai
tablets, Tablets, 50 mg|hydrochloridum Polipropiléna Latvija ierobeZojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas laika.

traucins$ N10; N20;
N30; N40; N50; 50
mg Blisteris N10;
N20; N30; N40;
N50

Citas izmainas
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31 96-0008 |Ranitidin Olainfarm  |Ranitidinum 150 mg PVH/AI Olainfarm, AS, 96- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
150 mg film-coated blisteris N20 (2 x  |Latvija 0008/IA/009/G |sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Film-coated 10); N10 (1 x 10) izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
tablets, 150 mg razoSanas procesad/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu ranitidina
hidrohlorids.; TA B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
attiecigajai atjaunotajai monografijai ; [A B.II1.2.b [zmainas, kas
izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai
dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai.
Grupa icklauta izmaina.
32 96-0008 |Ranitidin Olainfarm  |Ranitidinum 150 mg PVH/AI Olainfarm, AS, 96-0008/1B/008 |IB B.I.b.2.z Izmainas aktivas vielas raZoSanas procesa
150 mg film-coated blisteris N20 (2 x  |Latvija izmantotas aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/starpprodukta
tablets, Film-coated 10); N10 (1 x 10) testa procediira. Citas izmainas.
tablets, 150 mg
33 99-1036 |Essentiale forte N 300 |Phospholipida ex [300 mg Sanofi-aventis 99-1036/11/007  |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
mg hard capsules, soia PVH/PVDH/AI Latvia, SIA, grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
Capsules, hard, 300 blisteris N30; Latvija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju..
mg N100; N250 Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma

pamatdatiem. Precizéta mérka populacija, noradot, ka zales
paredzétas lietosanai pusaudziem vecuma no 12 Iidz 18 gadiem
un picaugus$ajiem, ieklauta informacija par pietickamu datu
trikumu ipasas pacientu grupas (pacientiem ar nieru darbibas
trauc€jumiem, pediatriskaja populacija), precizétas
farmakokingtiskas Tpasibas, ieklauti prekliniskie dati par
droSumu. Veikti redakcionali labojumi. Zalu informacija
atjaunota saskana ar spé€ka esoso QRD standartformu. Zalu
apraksts, lietoSanas instrukcija un mark&uma teksts saskanoti.
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34

14-0061

Essentiale forte N 600
mg hard capsules,
Capsule, hard, 600 mg

Phospholipida ex
soia

600 mg
PVH/PVDH/AI
blisteris N30

Sanofi-aventis
Latvia, SIA,
Latvija

14-0061/11/004

IT C.1.4 1zmainas, kas saistitas ar buitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Tpasi — lai npemtu v&ra jaunu kvalitates,
neklnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Atjaunota droSuma informacija saskana ar uzpémuma droSuma
pamatdatiem. Preciz&ta merka populacija, noradot, ka zales
paredzetas lietosanai pusaudziem vecuma no 12 Iidz 18 gadiem
un pieaugusajiem, ieklauta informacija par pietiekamu datu
trikumu 1pasas pacientu grupas (pacientiem ar nieru darbibas
trauc€jumiem, pediatriskaja populacija), precizetas
farmakokingtiskas 1pasibas, ieklauti prekliniskie dati par
drosumu. Veikti redakcionali labojumi. Zalu informacija
atjaunota saskana ar speka esoso QRD standartformu. Zalu
apraksts, lietoSanas instrukcija un mark&juma teksts saskanoti.

35

14-0230

Essentiale forte N 600
mg oral paste, Oral
paste, 600 mg

Phospholipida ex
soia

0,995¢
ZBPE/AI/PET
pacina N30 (10 x
3); N21 (7 x 3)

Sanofi-aventis
Latvia, SIA,
Latvija

14-0230/11/004

IT C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklmnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Atjaunota droSuma informacija saskana ar uzpémuma droSuma
pamatdatiem. Preciz&ta merka populacija, noradot, ka zales
paredzetas lietosanai pusaudziem vecuma no 12 Iidz 18 gadiem
un pieaugusajiem, ieklauta informacija par pietiekamu datu
trikumu 1pasas pacientu grupas (pacientiem ar nieru darbibas
trauc€jumiem, pediatriskaja populacija), precizetas
farmakokingtiskas Tpasibas, ieklauti prekliniskie dati par
drosumu. Veikti redakcionali labojumi. Zalu informacija
atjaunota saskana ar speka esoso QRD standartformu. Zalu
apraksts, lietoSanas instrukcija un mark&juma teksts saskanoti.

36

02-0230

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

Betaxololi
hydrochloridum

20 mg PVH/AI
blisteris N28

Sanofi-aventis
Latvia, SIA,
Latvija

02-0230/11/010

II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar buitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju..
Papildinata droSuma informacija saskana ar uzpémuma droSuma
pamatdatiem. Iek]auta mijiedarbiba ar diltiazemu un norade par
paaugstinatu depresijas risku, lietojot to vienlaicigi ar béta
blokatoriem. Veikti redakcionali labojumi citos zalu apraksta
apakspunktos. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

12




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/28 pielikums Nr.3-2, 27.02.2018.

2 3 4 5 6 7 8

37 17-0135 |Doporison 100 mg/g |Povidonum 2 g/20 g Aluminija |Sopharma AD, LV/H/0137/001/I{Var_RMS Izmainu ekspertize ka RMS - pargjas izmainas,
ointment, Ointment,  |iodinatum toba N1 Bulgarija B/001/G iznemot 11.7.1.apakS$punkta minétas ; IB B.IL.f.1.bl
100 mg/g Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam produktam, kas

iepakots pardoSanai (pamatojoties uz reala laika datiem) ; IB
B.IL.f.1.b2 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
produktam p&c atverSanas (pamatojoties uz reala laika datiem).

38 00-1177 |Deep Relief 50 mg/30 |Ibuprofenum, 30 g Aluminija The Mentholatum ]00-1177/1A/010 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/g gel, Gel, 50 Levomentholum  |tabina N1;50 g Company Limited, sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
mg/30 mg/g Aluminija tibipa  [Lielbritanija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

N1; 15 g Aluminija razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
tibina N1 Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu ibuprofenu.

39 04-0435 |Asacol 400 mg Mesalazinum 400 mg PVH/AI Tillotts Pharma 04-0435/1A/216 |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
modified release blisteris N20; N100 [AB, Zviedrija Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances
tablets, Modified- riska vértéSanas komitejas ieteikumiem
release tablets, 400 mg (EMA/PRAC/600977/2017), mesalazinu saturo$am zalém. Zalu

apraksta 4.8. apakSpunkta pievienota blakusparadiba -
fotosensitivitate. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.

40 04-0435 |Asacol 400 mg Mesalazinum 400 mg PVH/AI Tillotts Pharma 04-0435/1B/219 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
modified release blisteris N20; N100 [AB, Zviedrija
tablets, Modified-
release tablets, 400 mg

41 04-0434 |Asacol 500 mg Mesalazinum 500 mg PVH/PE  |Tillotts Pharma 04-0434/1A/218 |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
suppositories, blisteris N20 AB, Zviedrija Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances
Suppositories, 500 mg riska vértéSanas komitejas ieteikumiem

(EMA/PRAC/600977/2017), mesalazinu saturo$am zalém. Zalu
apraksta 4.8. apakSpunkta pievienota blakusparadiba -
fotosensitivitate. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.

42 04-0434 |Asacol 500 mg Mesalazinum 500 mg PVH/PE  |Tillotts Pharma 04-0434/1B/221 |(IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.

suppositories,
Suppositories, 500 mg

blisteris N20

AB, Zviedrija
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43 05-0531 |Asacol 800 mg Mesalazinum 800 mg PVH/AI Tillotts Pharma 05-0531/1A/217 |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
modified release blisteris N10; N50 [AB, Zviedrija Papildinata dro§uma informacija saskana ar Farmakovigilances
tablets, Modified- riska vértéSanas komitejas ieteikumiem
release tablets, 800 mg (EMA/PRAC/600977/2017), mesalazinu saturo$am zalém. Zalu
apraksta 4.8. apakSpunkta pievienota blakusparadiba -
fotosensitivitate. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.
44 05-0531 |Asacol 800 mg Mesalazinum 800 mg PVH/AI Tillotts Pharma 05-0531/1B/220 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.

modified release
tablets, Modified-
release tablets, 800 mg

blisteris N10; N50

AB, Zviedrija

Zalu registracijas
departamenta

vaditaja
M.Emersone
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