Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/32 pielikums Nr.3-2, 07.03.2018.

Zalu nosaukums, zalu

Informacija

Registracijas

Nr.p.k. Reg. forma, stiprums/ Akavas vielas par apliecibas Procedaras Izmainu biitiba

numurs  ee nosaukums . . . numurs
koncentracija iepakojumu |ipasnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8

1 95-0281 |BCG Vaccine Vaccinum bacilli |10 AJ Vaccines 95-0281/11/005  |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
AJVaccines powder and [Calmette-Guérin |devas/flakona |A/S, Danija grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu v&ra jaunu kvalitates, neklinisko,
solvent for suspension [(BCG) Stikla flakons klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Papildinata drosuma
for injection, Powder N10 informacija saskana ar uznp@muma droS§uma pamatdatiem. Mainits
and solvent for blakusparadibas - strutains limfadentts - sastopamibas biezums no
suspension for injection "reti" uz "retak". Veiktas redakcionalas izmainas. Zalu apraksts un

lietosanas instrukcija saskanoti.

2 97-0390 |Gopten 2 mg hard Trandolaprilum |2 mg BGP Products, |97-0390/1A/013 |IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
capsules, Hard capsules, PVH/PVDH/AI[SIA, Latvija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
2mg blisteris N28; ko izmanto aktivas vielas raZo$anas procesa/paligvielu no jauna

N56 razotdja (raZotaja aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas trandolaprila sertifikats no jauna razotaja.

3 08-0198 |Gopten 4 mg hard Trandolaprilum |4 mg BGP Products, [08-0198/IA/010 |[IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
capsules, Capsules, PVH/PVDH/AI[SIA, Latvija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
hard, 4 mg blisteris N28 (2 ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna

x 14); N56 (4 x razotaja (razotaja aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns
14); N98 (7 x aktivas vielas trandolaprila sertifikats no jauna razotaja.
14)

4 07-0023 |Tarka 180 mg/2 mg Verapamili 180 mg/2 mg |BGP Products, [07-0023/IA/010 |IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
modified-release tablets, |hydrochloridum, |PVH/PVDH/AI|SIA, Latvija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
Modified-release tablets, [ Trandolaprilum [blisteris N28; ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no jauna
180 mg/2 mg N30; N50; razotdja (raZotdja aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns

N56; N98; aktivas vielas trandolaprila sertifikats no jauna razotaja.
N280

5 09-0157 |Tarka 240 mg/4 mg Verapamili 240 mg/4 mg |BGP Products, [09-0157/1A/010 |IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
modified-release tablets, |hydrochloridum, |PVH/PVDH/AI [SIA, Latvija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
Modified-release tablets, [ Trandolaprilum [blisteris N28; ko izmanto aktivas vielas razosanas procesa/paligvielu no jauna
240 mg/4 mg N30; N50; razotaja (razotaja aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns

N56; N98; aktivas vielas trandolaprila sertifikats no jauna razotaja.
N280
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6 95-0222 |Otipax 40 mg/10 mg/g |[Phenazonum, 16 g Pudelite [Biocodex, 95-0222/1B/007 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
ear drops, solution, Ear [Lidocaini N1 Francija
drops, solution, 40 hydrochloridum
mg/10 mg/g
7 99-0141 |Efferalgan 500 mg Paracetamolum  [500 mg Bristol-Myers ~ |99-0141/1A/010 |IA B.I.c.1.a Izmainas aktivas vielas primara iepakojuma kvalitativaja
effervescent tablets, Blisteris N16  |Squibb un/vai kvantitativaja sastava
Effervescent tablets, 500 Gyogyszerkeresk
mg edelmi Kft.,
Ungarija
8 97-0237 |Efferalgan C 330 Paracetamolum, [330 mg/200 mg |Bristol-Myers  [97-0237/IA/008 |IA B.I.c.1.a Izmainas aktivas vielas primara iepakojuma kvalitativaja
mg/200 mg effervescent |Acidum Tibina N10;  |Squibb un/vai kvantitativaja sastava
tablets, Effervescent ascorbicum N20 Gyogyszerkeresk
tablets, 330 mg/200 mg edelmi Kft.,
Ungarija
9 98-0505 |Fervex sugar-free, Paracetamolum, |1 UD Bristol-Myers  [98-0505/IA/010 |IA B.l.c.1.a Izmainas aktivas vielas primara iepakojuma kvalitativaja
granules for oral Pheniramini Papira/Al/PE  [Squibb un/vai kvantitativaja sastava
solution, for adults, maleas, Acidum |[pacina N8 Gyogyszerkeresk
Granules for oral ascorbicum edelmi Kft.,
solution, 500 mg/25 Ungarija
mg/200 mg
10 05-0159 |Ambroxol-BCPP 30 mg |Ambroxoli 30 mg PVH/AI |BRIZ, SIA, 05-0159/1B/018 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
tablets, Tablets, 30 mg |hydrochloridum [blisteris N20  |Latvija Produkta informacija atjaunota atbilsto§i QRD standartformai. Lai
panaktu atbilstibu likumdosanas prasibam par droSuma pazimém uz
cilvekiem paredzetu zalu iepakojumiem, sekundara iepakojuma
mark@juma teksts papildinats ar atbilstoSo informaciju (pievienots
17.un 18.punkts).
11 11-0013 |Neo-angin salvia Alcohol 2,4- 1UD Divapharma 11-0013/11/009  [II B.IL.c.1.d Izmainas, kas attiecas uz neapstiprinatiem paligvielas
lozenges, Lozenges, 1.2 |Dichlorobenzylic |PVH/PVDH/AI |GmbH, Vacija specifikaciju ierobezojumiem
mg/0.6 mg/5.9 mg us, Amyl- blisteris N12;
metacresolum,  |N16; N24; N48

Levomentholum
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12 00-0906 |Arilin rapid 1000 mg Metronidazolum 1000 mg Dr. August 00-0906/11/006  |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
pessaries, Pessaries, PVDH/PE/PV |Wolff GmbH & grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates, neklinisko,
1000 mg H/Al blisteris  |Co. KG klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Papildinata droSuma

N2 Arzneimittel, informacija saskana ar literatiras datiem. Ieklauts bridinajums par
Vacija pesariju, kuru sastava ir glicerina trialkanoats, iedarbiguma
samazinajuma risku, lietojot vienlaikus ar lateksa izstradajumiem.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

13 03-0060 |Natrii iodidum [131 1] [Natrii iodidum |74 MBg/1 ml |GE Healthcare [03-0060/IA/009 |IA C.I.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma izmainas
solution for injection, Stikla flakons |Limited, cilveékiem paredz&to zalu markgjuma, zalu apraksta vai lietoSanas
Solution for injection, N1 Lielbritanija instrukeija, istenojot PSUR vai PASS procediras atzinumu vai
74 or 925 MBg/ml 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 procediras (
PSUSA/00002753/201703 ) aktivai vielai natrija jodids. Zalu
apraksta 4.4. apakSpunkta ieklauts bridinajums par hiponatriemiju.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

14 02-0026 |Havrix 1440 ELISA Viri hepatitidis A |1440 ELISA  |GlaxoSmithKline|02-0026/1B/024 1B B.IL.c.1.z Izmainas paligvielas specifikacijas parametros un/vai
units/ml suspension for [inactivatum units/1 ml Biologicals S.A., ierobezojumos. Citas izmainas. Izmaina ietilpst darba dali$anas
injection, Suspension for Stikla pilnslirce |Belgija procediira EMEA/H/C/xxxx/WS/1154.
injection, 1440 ELISA ar pievienotu
U/ml adatu N1; 1440

ELISA units/1
ml Stikla
pilnslirce bez
pievienotas
adatas N1

15 96-0351 |Havrix 720 ELISA Viri hepatitidis A |0,5 ml Stikla  [GlaxoSmithKline|96-0351/IB/024 (1B B.IIL.c.1.z Izmainas paligvielas specifikacijas parametros un/vai
Units/0.5 ml suspension |inactivatum pilnslirce ar Biologicals S.A., ierobezojumos. Citas izmainas. Izmaina ietilpst darba daliSanas
for injection, Suspension pievienotu Belgija procediira EMEA/H/C/xxxx/WS/1154.
for injection, 720 adatu N1; 0,5
ELISA U/0.5 mi ml Stikla

pilnslirce bez
pievienotas
adatas N1
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16 99-0657 |Priorix powder and Virus rubellae, |1 deva Stikla |GlaxoSmithKline]DE/H/0137/001/ |IB B.IL.c.1.z Izmainas paligvielas specifikacijas parametros un/vai
solvent for solution for |vivum, flakons un Biologicals S.A., [WS/107 ierobezojumos. Citas izmainas. Izmaina ietilpst darba daliSanas
injection in pre-filled attenuatum, Virus|pilnslirce ar 2 [Belgija procediira EMEA/H/C/xxxx/WS/1154.
syringe, Powder and morbilli (stirps  |adatam N1,
solvent for solution for [Schwarzi), N100; N10;
injections in pre-filled  |vivum, N25; 1 deva
syringe attenuatum, Virus|Stikla flakons
parotitidis un pilnslirce
epidemici, N1; N10; N20;
vivum, N25; N40;
attenuatum N100; 1 deva
Stikla flakons
un pilnslirce ar
1 adatu N20;
N40
17 12-0227 |Priorix powder and Virus rubellae, |1 deva Stikla |GlaxoSmithKline|DE/H/0137/002/ |IB B.IL.c.1.z Izmainas paligvielas specifikacijas parametros un/vai
solvent for solution for |vivum, flakons un Biologicals S.A., [WS/107 ierobezojumos. Citas izmainas. Izmaina ietilpst darba daliSanas
injection, Powder and  |attenuatum, Virus{ampula N1; Belgija procediira EMEA/H/C/xxxx/WS/1154.
solvent for solution for [morbilli (stirps  [N10; N20;
injection Schwarzi), N25; N40;
vivum, N100
attenuatum, Virus
parotitidis
epidemici,
vivum,
attenuatum
18 97-0553 |Varilrix powder and Vaccinum 1 deva Stikla  |GlaxoSmithKline[97-0553/IB/037 [IB B.Il.c.1.z Izmainas paligvielas specifikacijas parametros un/vai
solvent for solution for |varicellae vivum [flakons un Biologicals S.A., ierobezojumos. Citas izmainas. Izmaina ietilpst darba daliSanas
injection, Powder and pilnslirce N1; 1 |Belgija procediira EMEA/H/C/xxxx/WS/1154.
solvent for solution for deva Stikla
injection flakons un
pilnslirce ar 2
adatam N1
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19 13-0114 |Panadol optizorb 500  [Paracetamolum |500 mg GlaxoSmithKline|13-0114/1B/015/G|IB B.Il.e.2.z Gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas
mg film-coated tablets, PVH/AI Consumer parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas
Film-coated tablets, 500 blisteris N4; Healthcare (UK)
mg N6; N8; N10; [Trading Limited,

N12; N16; Lielbritanija
N20; N24;

N30; N32;

N48; N64;

N90; N96;

N100; 500 mg

ABPE pudele

N100

20 02-0266 |Flixonase Nasule Drops |Fluticasoni 0,4 mg Flakons |GlaxoSmithKline|02-0266/1B/016 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
400 micrograms nasal  |propionas N28 (4 x 7) Latvia, SIA, Papildinata dro§uma informacija saskana ar Farmakovigilances riska
drops, suspension, Nasal Latvija vértésanas komitejas ieteikumiem EMA/PRAC/707172/2017
drops, suspension, 400 flutikazona propionatu saturo$am zalém. Pievienota blakusparadiba
Mg ¢ulas deguna ar biezumu "Nav zinami". LietoSanas instrukcija

saskanota ar zalu aprakstu.

21 07-0308 |Priorix-Tetra powder  [Virus morbilli 1 deva Stikla  |GlaxoSmithKline| DE/H/0468/001/ |IB B.II.c.1.z Izmainas paligvielas specifikacijas parametros un/vai
and solvent for solution |(stirps Schwarzi), [flakons un Latvia, SIA, WS/081 ierobezojumos. Citas izmainas. [zmaina ietilpst darba daliSanas
for injection in pre-filled |vivum, pilnslirce ar 2 |Latvija procediira EMEA/H/C/xxxx/WS/1154.
syringe, Powder and attenuatum, Virus|adatam N1;
solvent for solution for |parotitidis N10; 1 deva
injections in pre-filled [epidemici, Stikla flakons
syringe vivum, un pilnslirce

attenuatum, Virus
rubellae, vivum,
attenuatum, Virus
varicellae, vivum,
attenuatum

N20; N50; N1;
N10
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22 07-0307 |Priorix-Tetra powder  [Virus morbilli 1 deva Stikla  |GlaxoSmithKline|DE/H/0468/002/ [IB B.Il.c.1.z Izmainas paligvielas specifikacijas parametros un/vai
and solvent for solution |(stirps Schwarzi), [flakons un Latvia, SIA, WsS/081 ierobezojumos. Citas izmainas. Izmaina ietilpst darba daliSanas
for injection, Powder vivum, ampula N1; Latvija procediira EMEA/H/C/xxxx/WS/1154.
and solvent for solution |attenuatum, Virus{N10; N100
for injection parotitidis
epidemici,
vivum,
attenuatum, Virus
rubellae, vivum,
attenuatum, Virus
varicellae, vivum,
attenuatum
23 00-0577 |Noritren 25 mg film- Nortriptylinum |25 mg ABPE  |H. Lundbeck 00-0577/1B/011 |IB C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitaté. Citas izmainas..
coated tablets, Film- traucin N100; |A/S, Danija Mark&juma teksta tiek pievienoti 17. un 18. punkti atbilstosi QRD
coated tablets, 25 mg 25 mg standarta formai.
Polipropiléna
traucin$ N100
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24 96-0210 |Enap 1.25 mg/ml Enalaprilatum 1,25 mg/l ml  |KRKA, d.d., 96-0210/11/007/G |II C.1.2.b Izmainas genérisko/pec jaukta iesnieguma registrétu/lidzigu
solution for injections, Ampula N5 Novo mesto, biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta, markéjuma un lieto$anas
Solution for injection, Slovénija instrukeija, pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu

izmainu novertgjumu, kas japamato ar RAT iesniegtiem jauniem
papildu datiem (piem&ram, salidzinamiba). Harmonizéta dro§uma
informacija saskana ar Lielbritanija registrétam atsauces zaleém
Innovace. Veikti papildinajumi un redakcionali uzlabojumi 4.4.,4.5.
un 4.8. apakSpunktos. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.; IB C.1.3.z [zmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma,
zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS
procediras atzinumu vai kompetentas iestades novertejuma atzinumu,
kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas
izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma vienotas
vertesanas procediras PSUSA/00000536/201604 AKE inhibitoriem.
Ieklauta mijiedarbiba un bridinajums par angioed@mas risku lietojot
vienlaikus ar mTOR inhibitoriem un hiperkaliemijas risku lietojot
vienlaikus ar kotrimoksazolu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija

saskanoti.
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25 99-0669 |Enap 10 mg tablets, Enalaprili maleas |10 mg Blisteris |KRKA, d.d., 99-0669/11/007/G |II C.1.2.b Izmainas genérisko/pec jaukta iesnieguma registrétu/lidzigu
Tablets, 10 mg N20; N60; Novo mesto, biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta, markéjuma un lieto$anas
N30; N90 Slovenija instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu

izmainu novertgjumu, kas japamato ar RAT iesniegtiem jauniem
papildu datiem (piem&ram, salidzinamiba). Harmonizéta dro§uma
informacija saskana ar Lielbritanija registrétam atsauces zaleém
Innovace. Veikti papildinajumi un redakcionali uzlabojumi
4.2.,4.4.,4.5. un 4.8. apakSpunktos. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.; IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredzeto zalu
mark@juma, zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, 1stenojot PSUR
vai PASS procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertejuma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.
Citas izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma vienotas
vertesanas procediras PSUSA/00000536/201604 AKE inhibitoriem.
Ieklauta mijiedarbiba un bridinajums par angioed@mas risku lietojot
vienlaikus ar mTOR inhibitoriem un hiperkaliemijas risku lietojot
vienlaikus ar kotrimoksazolu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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26 93-0520 |Enap 20 mg tablets, Enalaprili maleas |20 mg Blisteris |KRKA, d.d., 93-0520/11/007/G |II C.1.2.b Izmainas genérisko/péc jaukta iesnieguma registrétu/lidzigu
Tablets, 20 mg N20; N60; Novo mesto, biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta, markéjuma un lieto$anas
N30; N90 Slovenija instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu

izmainu novertgjumu, kas japamato ar RAT iesniegtiem jauniem
papildu datiem (piem&ram, salidzinamiba). Harmonizéta dro§uma
informacija saskana ar Lielbritanija registrétam atsauces zaleém
Innovace. Veikti papildinajumi un redakcionali uzlabojumi
4.2.,4.4.,4.5. un 4.8. apakSpunktos. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.; IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredzeto zalu
mark@juma, zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, 1stenojot PSUR
vai PASS procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertejuma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.
Citas izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma vienotas
vertesanas procediras PSUSA/00000536/201604 AKE inhibitoriem.
Ieklauta mijiedarbiba un bridinajums par angioed@mas risku lietojot
vienlaikus ar mTOR inhibitoriem un hiperkaliemijas risku lietojot
vienlaikus ar kotrimoksazolu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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27 97-0574 |Enap 5 mg tablets, Enalaprili maleas |5 mg Blisteris |KRKA, d.d., 97-0574/11/008/G |II C.1.2.b Izmainas genérisko/pec jaukta iesnieguma registretu/lidzigu

Tablets, 5 mg N20; N60; Novo mesto, biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta, markéjuma un lieto$anas

N30; N90 Slovenija instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu

izmainu novertgjumu, kas japamato ar RAT iesniegtiem jauniem
papildu datiem (piem&ram, salidzinamiba). Harmonizéta dro§uma
informacija saskana ar Lielbritanija registrétam atsauces zaleém
Innovace. Veikti papildinajumi un redakcionali uzlabojumi
4.2.,4.4.,4.5. un 4.8. apakSpunktos. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.; IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredzeto zalu
mark@juma, zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, 1stenojot PSUR
vai PASS procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertejuma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.
Citas izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma vienotas
vertesanas procediras PSUSA/00000536/201604 AKE inhibitoriem.
Ieklauta mijiedarbiba un bridinajums par angioed@mas risku lietojot
vienlaikus ar mTOR inhibitoriem un hiperkaliemijas risku lietojot
vienlaikus ar kotrimoksazolu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

28 96-0271 |Orlixon 4 mg/ml Dexamethasoni |4 mg/1 ml KRKA, d.d., 96-0271/1A/012/G|1A B.I1.b.2.a S@rijas parbaudes/testéSanas vietas aizstasana vai
solution for phosphas Ampula N25  |Novo mesto, pievienosSana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta.; IA B.IL.b.2.a
injection/infusion, Sloveénija Sérijas parbaudes/testéSanas vietas aizstaSana vai pievieno$ana. Tiek
Solution for pievienota s€rijas parbaudes vieta.
injection/infusion, 4
mg/ml

29 00-0479 |Regaine 20 mg/ml Minoxidilum 1200 mg/60 ml |McNeil Products [00-0479/IA/008 [IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp kvalitates
cutaneous solution, ABPE pudele |Limited, kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Mainas
Cutaneous solution, 20 N1 Lielbritanija razotaja nosaukums.
mg/ml

30 00-0480 |Regaine 50 mg/ml Minoxidilum 3000 mg/60 ml [McNeil Products |00-0480/1A/008 |[IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp kvalitates

cutaneous solution,
Cutaneous solution, 50
mg/ml

ABPE pudele
N1

Limited,
Lielbritanija

kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Mainas
razotaja nosaukums.
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31 02-0322 |Porphyrocin 250 mg Erythromycinum |250 mg PVH  |Medochemie 02-0322/1B/003/G |IA C.1.z Izmainas zalu dro$uma un efektivitaté. Citas izmainas..
film-coated tablets, Film- flakons N500; |Ltd., Kipra Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances riska
coated tablets, 250 mg N100; N250; verté$anas komitejas ieteikumiem (EMA/PRAC/610975/2017)
N1000; 250 mg eritromicinu saturo$am zalém. Zalu apraksta 4.4. apakSpunkta
PVH/AI pievienots bridinajums par retam smagam alergiskam reakcijam,
blisteris N20; tostarp akiitu generalizétu eksantematozu pustulozi (AGEP). Zalu
N100; N500; lietosana ir japartrauc un jauzsak atbilstoSa terapija. Arstiem japzinas,
N1000 ka péc simptomatiskas terapijas partraukSanas alergiskie simptomi
var paradities atkartoti; 4.8. pievienota blakusparadiba "akdta
generalizéta eksantematoza pustuloze (AGEP)" ar sastopamibas
biezumu "nav zinami". LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.; IB C.I.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
mark@juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Atjaunota droguma informacija
saskana ar atsauces zaleém Eritrocins (Erythrocin). Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
32 01-0066 |Celestoderm-V 1 mg/g [Betamethasonum |30 mg/30 g Merck Sharp & [01-0066/IA/008 |[IA Izmainas lieto$anas instrukcija un/vai markéjuma, kas nav saistitas
ointment, Ointment, 1 Aluminija Dohme B.V., ar izmainam zalu apraksta . Sekundara iepakojuma mark&juma teksta
mg/g tibina N1 Niderlande tiek pievienota 17. un 18. punkta noradama informacija atbilstosi

QRD standartformai. Papildus mainits deriguma termina un sérijas
numura saisindgjuma apzim&jums.
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33 98-0742 |Foradil Aerolizer 12 Formoteroli 12 ug Al/Al Novartis Finland [98-0742/IB/011/G|IB A.4 Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas, izejvielas,
micrograms inhalation  [fumaras blisteris N60  [Oy, Somija reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja (tostarp attieciga
powder, hard capsules, [dihydricus (60 kapsulas un gadijuma kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses

Inhalation powder, hard
capsule, 12 ug

1 inhalators)

izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas
formoterola fumarata dihidrata razotaja (kvalitates kontroles vietas)
adrese.; IB B.I.b.2.e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
testa procediiras izmainas (tostarp aizstaSana vai pievienoSana) ; [A
B.L.b.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijai ; [A B.I.b.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas razoSanas procesa
izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira.

12
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34 00-0166 |Lamisil 250 mg tablets, [Terbinafini 250 mg Novartis Finland |00-0166/IB/010/G |IB A.4 Aktivas vielas raZo$ana izmantotas aktivas vielas, izejvielas, reagenta
Tablets, 250 mg hydrochloridum |Blisteris N14  [Oy, Somija vai starpprodukta raZotdja vai piegadataja (tostarp attieciga gadijuma

13

kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats ; IB B.L.b.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai. ; IB B.Lb.1.c Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas 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.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 ; IB B.I.b.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi . Grupa ieklauta
izmaina.; 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 . Grupa ieklauta
izmaina.; 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 . Grupa ieklauta
izmaina.; 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 . Grupa ieklauta
izmaina.; 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 . Grupa ieklauta
izmaina.; 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. Grupa ieklauta
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izmaina.; IA B.L.b.1.d Nebutiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijas parametra svitroSana (piemeéram, novecojusa
parametra svitro$ana) ; IA B.1.b.1.d Nebitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijas parametra svitroSana (piemeéram, novecojusa
parametra svitro§ana). Grupa ieklauta izmaina.; IA B.1.b.1.d Nebdtiska
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitrosana (pieméram,
novecojusa parametra svitroSana). Grupa ieklauta izmaina.; IA B.I.b.1.d
Nebutiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitroSana
(pieméram, novecojusa parametra svitrosana). Grupa ieklauta izmaina.; IB
B.Lb.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 atticcas
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 atticcas
uz specifikaciju parametriem un/vai aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas.

35

98-0713

Amiobutols 400 mg
coated tablets, Coated
tablets, 400 mg

Ethambutoli
hydrochloridum

400 mg Dubults
polietiléna
pléves maiss
N1000; 400 mg
PVH/Aclar/PV
H/AI blisteris
N120

Olainfarm, AS,
Latvija

98-0713/1B/010/G

IA B.IL.c.1.c Nebitiska paligvielas specifikacijas parametra
svitroSana (pieméram, novecojusa parametra svitroSana) ; IB
B.Il.c.1.z Izmainas paligvielas specifikacijas parametros un/vai
ierobezojumos. Citas izmainas ; IA B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas,
lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai
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36

01-0305

PYRAZINAMIDE
OLAINFARM 500 mg
tablets, Tablets, 500 mg

Pyrazinamidum

500 mg
PVH/AI
blisteris N120;
500 mg ZBPE
maiss N1000

Olainfarm, AS,

Latvija

01-0305/1B/011/G

IA B.IL.c.1.c Nebitiska paligvielas specifikacijas parametra
svitro$ana (piemeram, novecojusa parametra svitrosana) ; IB
B.IL.c.1.z Izmainas paligvielas specifikacijas parametros un/vai
ierobezojumos. Citas izmainas ; IA B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas,
lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai
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00-0518

Divina tablets, Tablets

Medroxy-
progesteroni
acetas, Estradioli
valeras

1UD
PVH/PVDH/AI
blisteris N21

Orion

Corporation,

Somija

00-0518/1B/008/G

IA B.I1.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
pievienosana. Tiek pievienota primaras iepakosanas vieta.; IB
B.I1.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava produkta
razoSana izmantota starpprodukta razo$anas procesa izmainas ; IA
B.ILb.5.c Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas laika:
raZo$anas gaita veicama nebiitiska testa svitrosana ; IA B.Il.b.5.c
Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos,
kurus piemero gatava produkta razoSanas laika: raZzoSanas
gaita veicama nebiitiska testa svitroSana ; IA B.ILb.1.a Gatava
produkta sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai
pievienosana.. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta.;
IB B.ILb.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu razoSanas
operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, sériju kontroli, primaro un
sekundaro iepako$anu, aizstaSana vai pievienoSana. Tiek pievienots
razotajs.; A B.IL.b.2.c2 Par import€Sanu un/vai par s€rijas izlaidi
atbildiga razotaja aizstaSana vai pievienoSana ar sérijas
parbaudi/testé$anu. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais
razotajs Delpharm Lille Sas, Lys Lez Lannoy, Parc d'Activites
Roubaix-Est, 22 rue de Toufflers CS 50070, Lys Lez Lannoy, 59452,
Francija.; IB B.I1.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus piemero gatava produkta razosanas laika. Citas
izmainas

38

00-0518

Divina tablets, Tablets

Medroxy-
progesteroni
acetas, Estradioli
valeras

1UD
PVH/PVDH/AI
blisteris N21

Orion

Corporation,

Somija

00-0518/1A/009

IA B.I1.b.2.c1 Par importeSanu un/vai par sérijas izlaidi atbildiga
razotaja aizstasana vai pievieno$ana bez serijas parbaudes/testesanas.
Tiek pievienots par serijas izlaidi atbildigais razotajs Orion
Corporation Orion Pharma, Orionintie 1, Espoo, FI-02200, Somija.
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39 04-0055 |Zavedos 10 mg powder [ldarubicini 10 mg Flakons [Pfizer Italia s.r.l.,[04-0055/IB/006 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
for solution for hydrochloridum [N1 Italija Produkta informacija atjaunota atbilsto$i QRD standartformai. Lai
injection, Powder for panaktu atbilstibu likumdo$anas prasibam par droSuma pazimém uz
solution for injection, 10 cilvékiem paredz&tu zalu iepakojumiem, sekundara iepakojuma
mg mark@juma teksts papildinats ar atbilstoSo informaciju (pievienots
17.un 18.punkits).
40 04-0054 |Zavedos 5 mg powder |[ldarubicini 5 mg Flakons  |Pfizer Italia s.r.l.,]04-0054/1B/006 |IB C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitaté. Citas izmainas..
for solution for hydrochloridum N1 Italija Produkta informacija atjaunota atbilsto§i QRD standartformai. Lai
injection, Powder for panaktu atbilstibu likumdosanas prasibam par droSuma pazimém uz
solution for injection, 5 cilvekiem paredzetu zalu iepakojumiem, sekundara iepakojuma
mg mark€juma teksts papildinats ar atbilstoso informaciju (pievienots 17.
un 18. punkts).
41 02-0269 |Zeldox 40 mg capsules, |Ziprasidonum 40 mg ABPE  |Pfizer Limited, ]02-0269/1A/027/G|1A A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
Capsules, 40 mg pudelite N100; [Lielbritanija gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
40 mg atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildigad uznémuma vai
Aluminija izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
blisteris N14; dokumentacija). Tiek svitrota gatava produkta testéSanas un
N20; N30; iepakoSanas vieta.; IA B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas
N50; N56; aizstaSana vai pievienoSana. Tiek pievienota primaras iepakosanas
N100; N60 vieta.; [A B.IL.b.1.a Gatava produkta sekundaras iepakosanas vietas

aizstaSana vai pievienoSana.. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas
vieta.; [A B.IL.b.2.c2 Par importe€$anu un/vai par sérijas izlaidi
atbildiga razotdja aizstaSana vai pievienoSana ar sérijas
parbaudi/testésanu. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi
atbildigais razotajs Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH,
Betriebsstatte Freiburg, Mooswaldallee 1, Freiburg, 79090,
Vacija.
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42 02-0270 |Zeldox 60 mg capsules, |Ziprasidonum 60 mg Pfizer Limited, [02-0270/IA/027/G|IA A.7 Jebkuras raZzotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
Capsules, 60 mg Aluminija Lielbritanija gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
blisteris N14; atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai
N20; N30; izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
N50; N56; dokumentacija). Tiek svitrota gatava produkta test€Sanas un
N100; N60; 60 iepakoSanas vieta.; IA B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas
mg ABPE aizstaSana vai pievienoSana. Tiek pievienota primaras iepakosanas
pudelite N100 vieta.; IA B.IL.b.1.a Gatava produkta sekundaras iepakosanas vietas
aizstaSana vai pievienoSana.. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas
vieta.; IA B.ILb.2.c2 Par import€$anu un/vai par serijas izlaidi
atbildiga razotaja aizstaSana vai pievienoSana ar sérijas
parbaudi/testéSanu. Tiek pievienots par s@rijas izlaidi atbildigais
razotajs Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH, Betriebsstatte
Freiburg, Mooswaldallee 1, Freiburg, 79090, Vacija.
43 02-0271 |Zeldox 80 mg capsules, |Ziprasidonum 80 mg ABPE  |Pfizer Limited, ]02-0271/1A/027/G|1A A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
Capsules, 80 mg pudelite N100; [Lielbritanija gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi
80 mg atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai
Aluminija izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
blisteris N14; dokumentacija). Tiek svitrota gatava produkta testéSanas un
N20; N30; iepakosanas vieta.; IA B.I1.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas
N50; N56; aizstaSana vai pievienoSana. Tiek pievienota primaras iepakosanas
N100; N60 vieta.; IA B.IL.b.1.a Gatava produkta sekundaras iepakosanas vietas
aizstaSana vai pievienoSana.. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas
vieta.; IA B.I1.b.2.c2 Par import€$anu un/vai par sérijas izlaidi
atbildiga razotaja aizstaSana vai pievienoSana ar sérijas
parbaudi/testé$anu. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais
razotajs Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH, Betriebsstatte
Freiburg, Mooswaldallee 1, Freiburg, 79090, Vacija.
44 96-0205 |Diacarb 250 mg tablets, [Acetazolamidum [250 mg Pharmaceutical [96-0205/IA/007 |TA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
Tablets, 250 mg PVH/AI Works gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par sé€rijas izlaidi
blisteris N20; [Polpharma SA, atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildigd uznémuma vai
N30 Polija izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta

dokumentacija)
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45 14-0039 |Zoledronic Acid Acidum 4 mg/5 ml COK|Pharmldea, SIA, |LV/H/0143/001/ |0. Bezmaksas kladu labojums. Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija
Pharmidea 4 mg/5 ml  |zoledronicum flakons N1 Latvija nomainits teksta ped€jas parskatiSanas datums (12/2017).
concentrate for solution
for infusion, Concentrate
for solution for infusion,
4 mg/5 ml
46 98-0622 |Ketanov 10 mg film- Ketorolaci 10 mg Ranbaxy UK 98-0622/1B/008/G |1B B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
coated tablets, Film- trometamolum  |PVDH/PE/PV |Ltd., iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
coated tablets, 10 mg H/AIl blisteris  |Lielbritanija ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
N10; N100; apstiprinata razotaja. Grupa ieklauta izmaina. Tiek atjaunots
N20; 10 mg sertifikats par aktivo vielu ketorolaka trometamolu.; IB B.III.1.a2
OPAJ/AI/PVH/ Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana
Al blisteris par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
N10; N20; aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasSreiz apstiprinata
N100 razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu ketorolaka
trometamolu.
47 13-0070 |Ketanov 30 mg/ml Ketorolaci 30 mg/1 ml Ranbaxy UK 13-0070/1B/008/G |1B B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
solution for injection,  [trometamolum  [Stikla ampula |Ltd., iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
Solution for injection, N10; N5 Lielbritanija ko izmanto aktivas vielas razosanas procesa/paligvielu no pasreiz

30 mg/ml

apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
ketorolaka trometamolu.; IB B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Grupa
ieklauta izmaina. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu ketorolaka
trometamolu.
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48 01-0449 |Nurofen 200 mg film-  |lIbuprofenum 200 mg ABPE |Reckitt 01-0449/1B/008 |IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
coated tablets, Film- pudele N96; Benckiser apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
coated tablets, 200 mg 200 mg (Poland) S.A., procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma atzinumu,
PVH/PVDH/AI |Polija kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas
blisteris N12; izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma
N2; N3; N4, pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma vienotas
N6; N8; N10; vertgjuma procediras PSUSA/00010345/201702 rezultatiem
N15; N16; ibuprofénam. Zalu apraksta 4.8. apakSpunkta ieklauta blakusparadiba -
N18; N20; DRESS sindroms. 4.9. apak$punkta noradits, ka smagas saindéSanas
N24; N28; gadijuma var rasties metaboliska acidoze. Produkta informacija
N32; N48; N84 atjaunota atbilstosi jaunakajam QRD standartformam. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanota.
49 04-0197 |Nurofen Antigrip 200  [Ibuprofenum, 200 mg/30 mg [Reckitt 04-0197/1B/020 |IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu markéjuma, zalu
mg/30 mg coated Pseudoephedrini |PVH/PVDH/AI |Benckiser apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
tablets, Coated tablets, [hydrochloridum [blisteris N12 (1 [(Poland) S.A., procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertéjuma atzinumu,
200 mg/30 mg x 12); N24 (2 x [Polija kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas
12); N36 (3 x izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma
12) pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma vienotas

vertéjuma procediiras PSUSA/00010345/201702 rezultatiem
ibuprofénam. Zalu apraksta 4.8. apakSpunkta icklauta blakusparadiba -
DRESS sindroms. 4.9. apak$punkta noradits, ka smagas saindéSanas
gadijuma var rasties metaboliska acidoze. Produkta informacija
atjaunota atbilstosi jaunakajam QRD standartformam. Zalu apraksts
un lietosanas instrukcija saskanota.
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50 09-0056 |Nurofen Express 200 Ibuprofenum 200 mg Reckitt 09-0056/1B/008 |IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark&juma, zalu
mg coated tablets, PVH/PVDH/AI |Benckiser apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
Coated tablets, 200 mg blisteris N6; (Poland) S.A., procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma atzinumu,
N12; N10; N16 [Polija kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas
izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar drosuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma vienotas
vertgjuma procediras PSUSA/00010345/201702 rezultatiem
ibuprofénam. Zalu apraksta 4.8. apakSpunkta ieklauta blakusparadiba -
DRESS sindroms. 4.9. apak$punkta noradits, ka smagas saindéSanas
gadijuma var rasties metaboliska acidoze. Produkta informacija
atjaunota atbilstosi jaunakajam QRD standartformam. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanota.
51 01-0450 |Nurofen for children Ibuprofenum 3 9/150 ml PET |Reckitt 01-0450/1B/015 |IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
100 mg/5 ml oral pudele N1; 2  [Benckiser apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
suspension, Oral 9/100 mlI PET |(Poland) S.A., procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertéjuma atzinumu,
suspension, 100 mg/5 ml pudele N1; 0,6 [Polija kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas
0/30 ml Stikla izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma
pudele pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma vienotas
(dzintarkrasas) vertejuma procediiras PSUSA/00010345/201702 rezultatiem
N1 ibuprofénam. Zalu apraksta 4.8. apak$punkta icklauta blakusparadiba -

DRESS sindroms. 4.9. apak$punkta noradits, ka smagas saindéSanas
gadijuma var rasties metaboliska acidoze. Produkta informacija
atjaunota atbilstosi jaunakajam QRD standartformam. Zalu apraksts
un lietosanas instrukcija saskanota.
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52 03-0422 |Nurofen Forte 400 mg |lbuprofenum 400 mg Reckitt 03-0422/1B/008 |IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu

coated tablets, Coated PVH/AI Benckiser apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS

tablets, 400 mg blisteris N12; [(Poland) S.A., procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma atzinumu,
N48; N2; N3; [Polija kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas
N4; N6; N8; izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar drosuma
N10; N15; pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma vienotas
N16; N18; vertgjuma procediras PSUSA/00010345/201702 rezultatiem
N20; N24,; ibuprofénam. Zalu apraksta 4.8. apakSpunkta ieklauta blakusparadiba -
N28; N32; 400 DRESS sindroms. 4.9. apak$punkta noradits, ka smagas saindéSanas
mg gadijuma var rasties metaboliska acidoze. Produkta informacija
PVH/PVDH/AI atjaunota atbilstosi jaunakajam QRD standartformam. Zalu apraksts
blisteris N2; un lieto$anas instrukcija saskanota.
N3; N4; N6;
N8; N10; N12;
N15; N16;
N18; N20;
N24; N28;
N32; N48

53 08-0205 |Nurofen Forte Express |lIbuprofenum 400 mg Reckitt 08-0205/1B/008 |IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu

400 mg coated tablets, PVH/PVDH/AI |Benckiser apraksta vai lieto$anas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS

Coated tablets, 400 mg blisteris N12; [(Poland) S.A., procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertéjuma atzinumu,
N24; N48; N10 [Polija kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas

izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma vienotas
vertéjuma procediiras PSUSA/00010345/201702 rezultatiem
ibuprofénam. Zalu apraksta 4.8. apakSpunkta icklauta blakusparadiba -
DRESS sindroms. 4.9. apak$punkta noradits, ka smagas saindéSanas
gadijuma var rasties metaboliska acidoze. Produkta informacija
atjaunota atbilsto$i jaunakajam QRD standartformam. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanota.
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54 02-0311 |Pentaxim powder and |Vaccinum 0,5 ml Stikla  |Sanofi Pasteur, ]02-0311/11/070  |IB B.1.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas
suspension for diphtheriae, flakons un Francija vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
suspension for injection [tetani, pertussis, [pilnslirce ar 2 razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi .
in pre-filled syringe, poliomyelitidis  |adatam N1, Procediira EMEA/H/xxxx/WS/1233 ieklauta izmaina.; II B.I.b.2.d
Powder and suspension |inactivatum et N10; 0,5 ml Izmainas aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas vai
for suspension for haemophili stirpis|Stikla flakons izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira:
injection in pre-filled b coniugatum un pilnslirce biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas testa metodes vai metodes,
syringe adsorbatum bez pievienotas kura paredz biologiskas izcelsmes reagenta ka biologiski aktivas
adatas N1; vielas izmantoSanu, izmainas (aizstasana). Procediira
N20; 0,5 ml EMEA/H/xxxx/WS/1233 ieklauta izmaina.; IB B.L.b.1.c Jauna
Stikla flakons specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
un pilnslirce izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
N1; N10; N20 procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi . Procediira
EMEA/H/xxxx/WS/1233 ieklauta izmaina.
55 16-0232 |[Amlodipine Sopharma |[Amlodipinum 10 mg Sopharma AD, |LV/H/0134/002/1 |Var RMS Izmainu ekspertize ka RMS - pargjas izmainas, iznemot
10 mg tablets, Tablets, PVH/PVDH/AI |Bulgarija AJ/002 11.7.1.apak$punkta minétas ; [A C.1.3.a Ar kompetento iestadi
10 mg blisteris N7; saskanotas formul&juma izmainas cilvékiem paredz&to zalu
N10; N14; mark@juma, zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR
N20; N21, vai PASS procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertejuma
N28: N30; atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
N50; N56; pantu.. Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma
N60; N9O; pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma vienotas
N98; N100; vertejuma procediiras ( PSUSA/00000174/201703 ) aktiva viela
N300 amlodipins. Zalu apraksta 4.5. apakSpunkta papildinata informacija

par mijiedarbibu ar CYP3A4 induktoriem, 4.6. apakSpunkta
pievienota informacija, ka amlodipins izdalas mates piena un 4.8.
apaksSpunkta papildinatas blakusparadibas ar toksisku epidermas
nekrolizi. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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56 16-0231 [Amlodipine Sopharma 5 |Amlodipinum 5mg Sopharma AD, |LV/H/0134/001/1 |IA C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma izmainas
mg tablets, Tablets, 5 PVH/PVDH/AI [Bulgarija A/002 cilvekiem paredzéto zalu mark&juma, zalu apraksta vai lietoSanas
mg blisteris N7; instrukeija, istenojot PSUR vai PASS procediras atzinumu vai
N10; N14; kompetentas iestades novertgjuma atzinumu, kas izdots saskana ar
N20; N21, Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.. Papildinata drosuma
N28; N30; informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
N50; N56; atjaunojama droSuma zinojuma vienotas vertgjuma procediras (
N60; N90O; PSUSA/00000174/201703 ) aktiva viela amlodipins. Zalu apraksta
N98; N100; 4.5. apakSpunkta papildinata informacija par mijiedarbibu ar
N300 CYP3A4 induktoriem, 4.6. apakSpunkta pievienota informacija, ka
amlodipins izdalas mates piena un 4.8. apakSpunkta papildinatas
blakusparadibas ar toksisku epidermas nekrolizi. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.; Var RMS Izmainu ekspertize ka
RMS - pargjas izmainas, iznemot 11.7.1.apakSpunkta minetas
57 05-0618 |Urostad 0.4 mg Tamsulosini 0,4 mg ABPE (Stada DE/H/1884/001/I |IB A.2.b Za]u nosaukuma (pieskirta) izmainas. Citas valstis mainas:
modified release hydrochloridum [pudele N60; Arzneimittel AG,|B/030 Mainas Igaunija un Lietuva no Urostad uz Tamsulosin STADA.
capsules, hard, Modified N250; 0,4 mg [Vacija
release capsules, hard, PVDH/PE/PV
0.4 mg H/Al blisteris
N30; N10;
N14; N15;
N20; N28;
N48; N50;
N56; N60;
N90; N98;
N100; N200
58 99-0354 |Spirix 100 mg tablets, [Spironolactonum {100 mg Takeda Pharma [99-0354/IA/367 |IA Izmainas lietoSanas instrukcija un/vai markgjuma, kas nav saistitas
Tablets, 100 mg Plastmasas AS, lgaunija ar izmainam zalu apraksta
konteiners N20;
N60
59 99-0352 |Spirix 25 mg tablets, Spironolactonum |25 mg Takeda Pharma |99-0352/1A/365 |IA Izmainas lietoSanas instrukcija un/vai mark€&uma, kas nav saistitas
Tablets, 25 mg Plastmasas AS, Igaunija ar izmainam zalu apraksta

konteiners N20;
N60
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60 99-0353 |Spirix 50 mg tablets, Spironolactonum |50 mg Takeda Pharma |99-0353/1A/366 |IA Izmainas lietoSanas instrukcija un/vai mark&uma, kas nav saistitas
Tablets, 50 mg Plastmasas AS, Igaunija ar izmainam zalu apraksta
konteiners N20;
N60
61 00-0155 |Senade tablets, Tablets |Sennae extractum|13,5 mg Unifarma, SIA, |00-0155/1B/007 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..

PVH/PVDH/AI |Latvija Atjaunota zalu informacija saskana ar Eiropas Zalu agenttras

blisteris N20; monografiju COMMUNITY HERBAL MONOGRAPH ON CASSIA

N40; N120 SENNA L. AND CASSIA ANGUSTIFOLIA VAHL, FOLIUM
sennas lapas saturo$am zalém. Veiktas redakcionalas izmainas.
LietoSanas instrukcija un mark&uma teksts saskanoti ar zalu aprakstu.

62 03-0339 |Winpen 250 mg hard Amoxicillinum  |250 mg Unifarma, SIA, ]03-0339/IB/006 |IB C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitaté. Citas izmainas..
capsules, Capsules, Blisteris N20; [Latvija Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances riska
hard, 250 mg N100 verteSanas komitejas ieteikumiem EMA/PRAC/406987/2017

amoksicilinu saturo$am zalém. Pievienota blakusparadiba par zalu
izraisitu reakciju ar eozinofiliju un sistémiskiem simptomiem
(DRESS). Lietosanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

63 03-0340 |Winpen 500 mg hard Amoxicillinum {500 mg Unifarma, SIA, |03-0340/1B/007 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
capsules, Capsules, Blisteris N100; |Latvija Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances riska
hard, 500 mg N20 vertesanas komitejas ieteikumiem EMA/PRAC/406987/2017

amoksicilinu saturo§am zalém. Pievienota blakusparadiba par zalu
izraisitu reakciju ar eozinofiliju un sist€miskiem simptomiem
(DRESS). Lietosanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

64 03-0108 |Uniclophen 0.1% eye [Diclofenacum 0,1 %/ml Unimed Pharma [03-0108/IB/009 |[IB B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata

drops, solution, Eye natricum Flakons N1 Ltd., Slovakija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,

drops, solution, 1 mg/ml

ko izmanto aktivas vielas raZo$anas procesa/paligvielu no jauna
razotaja (raZotaja aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas diklofenaja natrija sals sertifikats no jauna razotaja, kas
aizstas ieprieks€jo razotaju.
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65 02-0165 |Thiogamma 600 mg film{Acidum 600 mg Worwag Pharma |02-0165/1B/008/G [IB B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
coated tablets, Film- thiocticum PVH/PVDH/AI |GmbH & iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
coated tablets, 600 mg blisteris N30; |Co.KG, Vacija ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
N60; N100 apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu

tioktikskabi.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Grupa
ieklauta izmaina. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
tioktikskabi.

Zalu registracijas
departamenta vaditaja
M.Emersone
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