Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/36 pielikums Nr.3-2, 13.03.2018.

) 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 00-0196 |Anuzol supozitoriji, Zinci sulfas, 1 UD PVH/PE |AS Nizfarm 00-0196/1B/007 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
Suppositories Belladonnae blisteris N10  |parstavnieciba, Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako QRD
extractum, Latvija standarformu. Veikti nelieli redakcionali labojumi.
Xeroformium
2 00-0633 |Levomekols 7.5 mg/40 [Methyluracilum, [40 g Aluminija |AS Nizfarm 00-0633/1B/010  |IB C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitaté. Citas izmainas..
mg/g ziede, Ointment, |Chlorampheni- |taba N1; 100 g [parstavnieciba, Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako QRD
7.5 mg/40 mg/g colum Stikla traucin$ |Latvija standarformu. Veikti nelieli redakcionali labojumi.
N1
3 99-0245 |Ringer-Lactat B.Braun |Natrii lactas, 500 mi B.Braun 99-0245/1B/004 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
solution for infusion, Calcii chloridum, |Polietiléna Melsungen AG, Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances riska
Solution for infusion Kalii chloridum, [flakons N1; Vacija vertesanas komitejas ieteikumiem (EMEA/PRAC/467493/2017)
Natrii chloridum [N10; 1000 ml elektrolitus un/vai oglhidratus saturo§iem intravenozi ievadamiem
Polietiléna Skidumiem. Zalu apraksta 4.2. un 4.4. apak$punkta pievienots
flakons N1; bridinajums par hiponatriémiju, 4.5. apak$punkta pievienots
N10 bridinajums par mijiedarbibu ar zalém, kas pastiprina vazopresina

darbibu, 4.6. apakspunkta pievienots bridinajums par lietosanu
dzemdibu laika un 4.8. apak$punkta pievienotas nevélamas
blakusparadibas slimnica iegiita hiponatrieémija un hiponatriémiska
encefalopatija.
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4 94-0169 |Diane 2000 Cyproteroni 2000 mcg/35 |Bayer AG, 94-0169/1A/016/G|IA A.5.a Gatava produkta raZotaja vai importétaja, tostarp par sérijas
micrograms/35 acetas, mcg PVH/AI  [Vacija izlaidi atbildiga razotdja, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Bija:
micrograms film-coated |Ethinylestradi- |blisteris N21 Bayer Pharma AG, Mullerstrasse 178, 13353, Berlin, Vacija; bas:
tablets, Film-coated olum Bayer AG, Mullerstrasse 178, 13353, Berlin, Vacija; 1A B.III.1.a2
tablets, 2000 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana
micrograms/35 par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
micrograms aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu ciproterona
acetatu.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Grupa
ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
ciproterona acetatu.; 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. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu etinilestradiolu.
5 98-0164 |Nimotop 0.2 mg/ml Nimodipinum 10 mg/50 ml  [Bayer AG, 98-0164/1A/010 |IA B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
solution for infusion, Stikla pudelite |Vacija Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai
Solution for infusion, 10 N1; N5; 50 monografijai
mg/50 mi mg/250 ml
Stikla pudelite
N1; N5
6 01-0462 |Berlipril 20 mg tablets, [Enalaprili maleas [20 mg Al/Al Berlin-Chemie [01-0462/IB/012 |[IB B.Il.c.z Izmainas gatava produkta paligvielu parbaudg. Citas
Tablets, 20 mg blisteris N30; |AG (Menarini izmainas.
N50; N100 Group), Vacija
7 05-0084 |Cefazolin-BCPP 1000 |Cefazolinum 1 g Stikla BRIZ, SIA, 05-0084/1B/024  |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
mg powder for solution flakons N5; N1;|Latvija
for injection/infusion, N55
Powder for solution for
injection/infusion, 1000
mg
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8 01-0412 |lbugesic 400 mg film-  |Ibuprofenum 400 mg Cipla (UK) Ltd., |[01-0412/1A/008 |IA C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma izmainas
coated tablets, Film- PVH/PVDH/AI |Lielbritanija cilvekiem paredzéto zalu mark&juma, zalu apraksta vai lietoSanas
coated tablets, 400 mg blisteris N50; instrukeija, istenojot PSUR vai PASS procediras atzinumu vai

N10 kompetentas iestades novertgjuma atzinumu, kas izdots saskana ar
Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.. Harmonizéta droSuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma vienotas vert€juma procediiras
PSUSA/00010345/201702 aktiva viela ibuprofeéns un ibuproféna
lizins. Zalu apraksta 4.8. apakSpunkta ieklauta blakusparadiba -
DRESS sindroms. 4.9. apak$punkta noradits, ka smagas saindéSanas
gadijuma var rasties metaboliska acidoze. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanota.

9 01-0413 |lbugesic 600 mg film-  |Ibuprofenum 600 mg Cipla (UK) Ltd., [01-0413/1A/008 |IA C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&§juma izmainas
coated tablets, Film- PVH/PVDH/AI |Lielbritanija cilvékiem paredzeto zalu mark&juma, zalu apraksta vai lieto$anas
coated tablets, 600 mg blisteris N50; instrukcija, istenojot PSUR vai PASS procediiras atzinumu vai

N10 kompetentas iestades noveértéjuma atzinumu, kas izdots saskana ar
Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.. Harmonizgta drosuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma vienotas vértéjuma procediiras
PSUSA/00010345/201702 aktiva viela ibuproféns un ibuproféna
lizins. Zalu apraksta 4.8. apakSpunkta icklauta blakusparadiba -
DRESS sindroms. 4.9. apak$punkta noradits, ka smagas saindéSanas
gadijuma var rasties metaboliska acidoze. Zalu apraksts un lictoSanas
instrukcija saskanota.

10 18-0059 [Dr. Theiss lvy syrup, Hederae helicis |100 ml Stikla |Dr. Theiss AT/H/0516/001/E |1I C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
Syrup, 1.54 mg/ml folii extractum  |pudelite N1, Naturwaren /001/11/008 Izmainas saskana ar iesaistito valstu komentariem MRP procediiras

siccum 200 ml Stikla  [GmbH, Vacija AT/H/0516/001/E001 laika. Redakcionalas izmainas zalu apraksta 2.
pudelite N1, punkta, lietoSanas instrukcijas 6. punkta un mark&uma teksta,

250 ml Stikla formulgjot aktivas vielas kvalitativo un kvantitativo saturu atbilstosi

pudelite N1 vadlinijai par augu izcelsmes vielu un preparatu deklaréSanu augu

izcelsmes zales. Saskana ar apstiprinato HMPC monografiju
(European Union herbal monograph on Hedera helix L., folium), zalu
apraksta apakSpunkta 5.3 iek]auta informacija, ka nav pieejami
petijumi par efejas lapas saturosu I1dzeklu kancerogenitati un
reproduktivo toksicitati.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/36 pielikums Nr.3-2, 13.03.2018.

2 3 4 5 6 7 8
11 10-0011 |Zomacton 10 mg/ml Somatropinum {10 mg Stikla  [Ferring GmbH, [10-0011/1B/014 |IB B.L.b.2.¢e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
powder and solvent for flakons un Vacija procediras izmainas (tostarp aizstaana vai pievieno$ana)
solution for injection in pilnslirce N1;
pre-filled syringe, N3; N5; 10 mg
Powder and solvent for Stikla flakons,
solution for injections in pilnslirce,
pre-filled syringe, 10 adapteris N1;
mg/ml N3; N5
12 97-0643 |Zomacton 4 mg powder [Somatropinum |4 mg Stikla Ferring GmbH, [97-0643/IB/009 |[IB B.L.b.2.e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
and solvent for solution flakons Vacija procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievienosana)

for injection, Powder for
injection, 4 mg + solvent

komplekta ar
§lirci, adatu un
adapteri N1;
N5; N10; 4 mg
Stikla flakons
N1; N5; N10; 4
mg Stikla
flakons
komplekta ar
§lirci un adatu
N5
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02-0111

Vaminolact solution for
infusion, Solution for
infusion

Alaninum,
Argininum,
Acidum
asparticum,
Acidum
glutamicum,
Glycinum,
Histidinum,
Isoleucinum,
Cysteinum,
Leucinum,
Lysinum,
Methioninum,
Phenylalaninum,
Prolinum,
Serinum,
Taurinum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Tyrosinum,
Valinum

500 ml Pudelite
N1; N10; 100
ml Pudelite N1;
N10

Fresenius Kabi
AB, Zviedrija

02-0111/1A/026/G

IA B.Il.e.7.a Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju (ja
minéts dokumentacija) svitrosana. ; IA B.Il.e.7.a Iepakojuma
komponensu vai ieri¢u piegadataju (ja minéts dokumentacija)
svitrosana. ; [A B.Il.e.7.a Iepakojuma komponensu vai iericu
piegadataju (ja minets dokumentacija) svitrosana.

14

00-1011

Infanrix-1PV + Hib
powder and suspension
for suspension for
injection, Powder and
suspension for
suspension for injection

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

0,5 ml Stikla
pilnslirce +
flakons N1;
N10

GlaxoSmithKline
Biologicals S.A,,
Belgija

00-1011/11/091

II B.ILb.1.c Vietas, kur notiek jebkada(-as)
biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalu raZzoSanas operaci-ja(-as),
iznemot seriju izlaides, s€riju kontroli un sekundaro iepakosanu,
aizstaSana vai pievienoSana. [zmainas ieklautas procediira
DE/H/xxxx/WS/410. Tiek pievienots par vakcinas formuleSanu
atbildigais razotajs.
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15 00-0405 |Lidocaine-Grindeks 20 |Lidocaini 100 mg/5 ml  |Grindeks, AS, [00-0405/IB/005 |[IB B.IL.b.4.a Gatava produkta sérijas apjoma (tostarp sérijas apjoma
mg/ml solution for hydrochloridum |Stikla ampula [Latvija diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizém salidzinajuma ar pasreiz
injection, Solution for N10 apstiprinato s€rijas apjomu
injection, 100 mg/5 ml

16 02-0056 |Cisordinol 10 mg film- [Zuclopenthix- 10 mg Traucins$ [H. Lundbeck 02-0056/1B/012 |IB C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitaté. Citas izmainas..
coated tablets, Film- olum N50; N100 A/S, Danija Markg&juma teksta tiek pievienoti 17. un 18.punkti atbilsto§i QRD
coated tablets, 10 mg standarta formai.

17 96-0260 |Cisordinol Depot 200  |Zuclopenthix- 200 mg/ml H. Lundbeck 96-0260/1B/017 |IB C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitaté. Citas izmainas..
mg/ml solution for olum Stikla ampula [A/S, Danija Mark&juma teksta tiek pievienoti 17. un 18.punkti atbilstosi QRD
injection, Solution for N1; N10 standarta formai.
injection, 200 mg/ml

18 07-0122 |Cisordinol-Acutard 50 [Zuclopenthixoli |50 mg/ml Stikla|H. Lundbeck 07-0122/1B/011 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
mg/ml solution for acetas ampula N10 A/S, Danija Mark&juma teksta tiek pievienoti 17. un 18.punkti atbilsto$i QRD
injection, Solution for standarta formai.
injection, 50 mg/ml

19 13-0282 |Fluanxol 1 mg film- Flupentixolum |1 mg ABPE H. Lundbeck 13-0282/1B/010 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
coated tablets, Film- traucin$ N50; |A/S, Danija Mark&juma teksta tiek pievienoti 17. un 18. punkti atbilstosi QRD
coated tablets, 1 mg N100 standarta formai.

20 98-0794 |Fluanxol Depot 20 Flupentixoli 20 mg/ml Stikla|H. Lundbeck 98-0794/1B/011 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
mg/ml solution for decanoas ampula N1 A/S, Danija Mark&juma teksta tiek pievienoti 17. un 18. punkti atbilstosi QRD
injection, Solution for standarta formai.
injection, 20 mg/ml

21 97-0298 |Serdolect 12 mg film-  |Sertindolum 12 mg H. Lundbeck 97-0298/1B/026 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
coated tablets, Film- PVH/PVDH/AI |A/S, Danija Mark&juma teksta tiek pievienoti 17. un 18. punkti atbilstosi QRD
coated tablets, 12 mg blisteris N28; standarta formai.

N7; N10; N14;
12 mg ABPE
pudelite N100
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22 97-0299 |Serdolect 16 mg film-  [Sertindolum 16 mg ABPE  |H. Lundbeck 97-0299/1B/026 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
coated tablets, Film- pudelite N100; |A/S, Danija Mark&juma teksta tiek pievienoti 17. un 18. punkti atbilstosi QRD
coated tablets, 16 mg 16 mg standarta formai.
PVH/PVDH/AI
blisteris N28;
N7; N10; N14
23 97-0300 |Serdolect 20 mg film-  [Sertindolum 20 mg ABPE  [H. Lundbeck 97-0300/1B/026 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
coated tablets, Film- pudelite N100; |A/S, Danija Markgjuma teksta tiek pievienoti 17. un 18. punkti atbilstosi QRD
coated tablets, 20 mg 20 mg standarta formai.
PVH/PVDH/AI
blisteris N28;
N7; N10; N14
24 97-0296 |Serdolect 4 mg film- Sertindolum 4 mg H. Lundbeck 97-0296/1B/026 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
coated tablets, Film- PVH/PVDH/AI|A/S, Danija Mark&juma teksta tiek pievienoti 17. un 18. punkti atbilstosi QRD
coated tablets, 4 mg blisteris N30; standarta formai.
N7; N10; N14;
4 mg ABPE
pudelite N100
25 15-0171 |[Octenisept 1 mg/20 Octenidini 250 mi Interlux, SIA, 15-0171/1B/003/G|IB B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava produkta
mg/ml cutaneous dihydrochlori-  [Polietiléna Latvija razoSana izmantota starpprodukta razoSanas procesa. Citas izmainas. ;
solution, Cutaneous dum, pudele N1; 50 IA A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas. ; IA A.z
solution, 1 mg/20 mg/ml [Phenoxyetha- ml Polietiléna Administrativas izmainas. Citas izmainas. ; IA A.4 Aktivas vielas
nolum pudele N1 razoSana izmantotas aktivas vielas, izejvielas, reagenta vai

starpprodukta razotaja vai piegadataja (tostarp attieciga gadijuma
kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija nav iecklauts Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats. Tiek mainits aktivas vielas oktenidina
dihidrohlorids razotaja nosaukums.; IA B.Il.b.4.a Gatava produkta
serijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas Iidz
10 reiz€m salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato sérijas apjomu. Tiek
palielinats s€rijas apjoms.; IA B.II.d.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa procedura ; IA B.11.d.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procediira
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26 17-0190 [Sartesta 10 mg/160 mg |Amlodipinum, |10 mg/160 mg |Medana Pharma |LV/H/0144/003/1 |IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark&juma, zalu
film-coated tablets, Film{Valsartanum PVH/PHTFE/A|SA, Polija B/001 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
coated tablets, 10 L blisteris N1; procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma atzinumu,
mg/160 mg N7; N14; N28; kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas
N30; N56; izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar drosuma
N90; N98 pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma vienota
vertgjuma rezultatiem (PSUSA/00000174/201703) aktiva viela
amlodipins. Zalu apraksta 4.5. apakSpunkta papildinata informacija
par vienlaicigu lietoSanu ar CYP3A4 induktoriem, 4.6. apakSpunkta
pievienota informacija, ka amlodipins izdalas mates piena un 4.8.
apaksSpunkts papildinats ar blakusparadibu toksiska epidermas
nekrolize. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.;
Var_ RMS Izmainu ekspertize ka RMS - pargjas izmainas, iznemot
11.7.1.apakSpunkta minétas
27 17-0189 [Sartesta5 mg/160 mg |Amlodipinum, |5 mg/160 mg |Medana Pharma |LV/H/0144/002/1 |IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
film-coated tablets, Film{Valsartanum PVH/PHTFE/A|SA, Polija B/001 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
coated tablets, 5 mg/160 L blisteris N1; procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertéjuma atzinumu,
mg N7; N14; N28; kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas
N30; N56; izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma
N90; N98 pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma vienota

vertejuma rezultatiem (PSUSA/00000174/201703) aktiva viela
amlodipins. Zalu apraksta 4.5. apakSpunkta papildinata informacija
par vienlaicigu lietoSanu ar CYP3A4 induktoriem, 4.6. apakSpunkta
pievienota informacija, ka amlodipins izdalas mates piena un 4.8.
apaksSpunkts papildinats ar blakusparadibu toksiska epidermas
nekrolize. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.;

Var RMS Izmainu ekspertize ka RMS - pargjas izmainas, iznemot
11.7.1.apakspunkta mingtas
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28 17-0188 [Sartesta 5 mg/80 mg Amlodipinum, |5 mg/80 mg Medana Pharma [LV/H/0144/001/1 [IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark&juma, zalu
film-coated tablets, Film{Valsartanum PVH/PHTFE/A|SA, Polija B/001 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
coated tablets, 5 mg/80 L blisteris N1; procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma atzinumu,
mg N7; N14; N28; kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas
N30; N56; izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar drosuma
N90; N98 pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma vienota
vertgjuma rezultatiem (PSUSA/00000174/201703) aktiva viela
amlodipins. Zalu apraksta 4.5. apakSpunkta papildinata informacija
par vienlaicigu lietoSanu ar CYP3A4 induktoriem, 4.6. apakSpunkta
pievienota informacija, ka amlodipins izdalas mates piena un 4.8.
apaksSpunkts papildinats ar blakusparadibu toksiska epidermas
nekrolize. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.;
Var_ RMS Izmainu ekspertize ka RMS - pargjas izmainas, iznemot
11.7.1.apakSpunkta minétas
29 03-0155 |Cipronex 250 mg film- |Ciprofloxacinum [250 mg Pharmaceutical ]03-0155/IA/008 |IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
coated tablets, Film- Blisteris N10; |Works gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
coated tablets, 250 mg N20 Polpharma SA, atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai
Polija izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas ciprofloksacina
hidrohlorida razotajs.
30 03-0156 |Cipronex 500 mg film- |Ciprofloxacinum [500 mg Pharmaceutical [03-0156/IA/008 |[IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
coated tablets, Film- Blisteris N10; |Works gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
coated tablets, 500 mg N20 Polpharma SA, atbildiga razotdja un par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai

Polija

izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas ciprofloksacina
hidrohlorida razotajs.
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99-0379

Menovazins RFF uz
adas lietojams Skidums,
Cutaneous solution

Racementholum,
Procaini
hydrochloridum,
Benzocainum

90 ml Stikla
pudelite
(tumsa) N1; 40
ml Stikla
pudelite
(tumsa) N1

Rigas
farmaceitiska
fabrika, A/S,
Latvija

99-0379/1B/001/G

IA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nicka nosaukuma un/vai adreses
izmainas. Registracijas apliecibas Ipa$nieka adreses maina. Bija: AS
Rigas farmaceitiska fabrika, Duntes iela 16/22, Riga, LV-1005,
Latvija; bus: AS Rigas farmaceitiska fabrika, Ozolu iela 10, Riga, LV-
1005, Latvija.; IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai importetaja,
tostarp par serijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses
izmainas.. Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja adreses maina. Bija:

AS Rigas farmaceitiska fabrika, Duntes iela 16/22, Riga, LV-1005,
Latvija; bus: AS Rigas farmaceitiska fabrika, Ozolu iela 10, Riga, LV-
1005, Latvija.; IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas.. Produkta informacija atjaunota atbilsto$i jaunakajai QRD
standarta formai.

32

99-0405

Lexotanil 3 mg tablets,
Tablets, 3 mg

Bromazepamum

3 mg PVH/AI
blisteris N30

Roche Latvija,
SIA, Latvija

99-0405/1A/009

IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp kvalitates
kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Mainas
razotdja nosaukums un adrese.

33

97-0552

Typhim Vi solution for
injection in a pre-filled
syringe, Solution for
injection in a pre-filled
syringe

Vaccinum febris
typhoidis poly-
saccharidicum

0,5 ml Stikla
pilnslirce ar
pievienotu
adatu N1

Sanofi Pasteur,
Francija

97-0552/11/020/G

II B.ILb.1.c Vietas, kur notiek jebkada(-as)
biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalu raZzoSanas operaci-ja(-as),
iznemot s€riju izlaides, s€riju kontroli un sekundaro iepakoSanu,
aizstasana vai pievienoSana. Izmaina ietilpst darba daliSanas
procediira UK/H/xxxx/WS/281. Tiek pievienots razotajs.; 11
B.IL.b.2.b Biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalu sérijas
parbaudes/testéSanas vietas aizsta$ana vai pievieno$ana un kaut viena
izmantota parbaudes/testa metode ir biologiska/imunologiska metode.
Izmaina ietilpst darba daliSanas procediira UK/H/xxxx/WS/281. Tiek
pievienota zalu testé€Sanas vieta.; II B.IL.b.3.c Izmainas gatava
produkta, tai skaita gatava produkta razo$ana izmantota starpprodukta
razo$anas procesa: produkts ir biologiskas/imunologiskas izcelsmes
zales, un, lai veiktu izmainas, ir nepiecieSams salidzinamibas
novertéjums.. [zmaina ietilpst darba daliSanas procediira
UK/H/xxxx/WS/281.; 11 B.Il.e.1.a3 Izmainas, kas attiecas uz gatava
produkta primara iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu:
sterilas zalu formas un biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales.
Izmaina ietilpst darba daliSanas procediira UK/H/xxxx/WS/281.

34

99-0788

Hypothiazid 25 mg
tablets, Tablets, 25 mg

Hydrochloroth-
iazidum

25 mg PVH/AI
blisteris N20

Sanofi-aventis
Latvia, SIA,
Latvija

99-0788/1B/010

IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
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35 99-0157 |No-Spa forte 80 mg Drotaverini 80 mg PVH/AI |Sanofi-aventis  |99-0157/1B/008 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.

tablets, Tablets, 80 mg |hydrochloridum [blisteris N20; [Latvia, SIA,
N24; 80 mg Latvija
Al/Al blisteris
N20

36 99-0231 |Plaquenil 200 mg film- |Hydroxy- 200 mg Sanofi-aventis  |99-0231/11/016  |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- chloroquini sulfas|PVH/AI Latvia, SIA, grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates, neklinisko,
coated tablets, 200 mg blisteris N60  |Latvija klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Papildinata drosuma

informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu
apraksta 4.4. apakSpunkta pievienots bridinajums par potencialu
kancerogenitates risku, 4.6. apakSpunkta papildinata informacija par
lietosanu grutniecibas laika un 5.3. apakSpunkta pievienoti
prekliiskie dati par genotoksicitati, kancerogenitati un reproduktivo
un attistibas toksicitati. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

37 96-0283 |Oftan Timolol 5 mg/ml |Timololum 5 ml Plastikata [Santen Oy, 96-0283/1A/004 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
eye drops, solution, Eye pudelite N1 Somija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
drops, solution, 5 mg/mli ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz

apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
timololu.

38 98-0168 |Trusopt 20 mg/ml eye |Dorzolamidum 100 mg/5 ml  |Santen Qy, 98-0168/1A/008/G|IA A.4 Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas, izejvielas,
drops, solution, Eye ABPE pudele |Somija reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja (tostarp attieciga
drops, solution, 20 N1; N3; N6 gadijuma kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses

mg/ml

izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas
dorzolamida hidrohlorida razotaja nosaukums.; IA A.7 Jebkuras
razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta
razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un
par s€rijas kontroli atbildiga uzpémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek
svitrots aktivas vielas dorzolamida hidrohlorida razotajs.; A A.4
Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas, izejvielas, reagenta
vai starpprodukta razotaja vai piegadataja (tostarp attieciga gadijuma
kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas dorzolamida hidrohlorida
razotaja nosaukums.
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39 99-0670 |Allopurinol Nycomed [Allopurinolum  |100 mg Stikla |Takeda Pharma [99-0670/IA/372 |IA Izmainas lieto$anas instrukcija un/vai markéjuma, kas nav saistitas
100 mg tablets, Tablets, pudelite (briina)|A/S, Danija ar izmainam zalu apraksta
100 mg N50
40 93-0442 |Allopurinol Nycomed  [Allopurinolum  |300 mg Stikla |Takeda Pharma [93-0442/IA/373 |IA Izmainas lieto$anas instrukcija un/vai markéjuma, kas nav saistitas
300 mg tablets, Tablets, pudelite (brina)|A/S, Danija ar izmainam zalu apraksta
300 mg N50
41 00-0165 |Metronidazol Nycomed [Metronidazolum [500 mg Stikla |Takeda Pharma [00-0165/IA/371 |IA Izmainas lieto$anas instrukcija un/vai markéjuma, kas nav saistitas
500 mg film-coated pudele N10 A/S, Danija ar izmainam zalu apraksta
tablets, Film-coated
tablets, 500 mg
42 93-0450 |lbumetin 200 mg film- |lbuprofenum 200 mg Takeda Pharma |93-0450/1A/360 |IA C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma izmainas
coated tablets, Film- PVH/AI AS, lgaunija cilvékiem paredz&to zalu mark&uma, zalu apraksta vai lietosanas
coated tablets, 200 mg blisteris N10; instrukcija, istenojot PSUR vai PASS procediiras atzinumu vai
200 mg kompetentas iestades novertéjuma atzinumu, kas izdots saskana ar
Plastmasas PE Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.. Papildinata drosuma
pudele N100 informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski

atjaunojama droSuma zinojuma vienotas vertgjuma procediiras (
PSUSA/00010345/201702) ibuprofenu saturosam zalem. Zalu
apraksta 4.8. apakSpunkts papildinats ar blakusparadibu zalu izraisita
reakcija ar eozinofiliju un sist€émiskiem simptomiem (DRESS
sindroms) un 4.9. apakSpunkts papildinats ar informaciju, ka
pardozeSanas gadijuma var rasties metabola acidoze. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
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43 02-0156 |lbumetin 400 mg film- |lIbuprofenum 400 mg Takeda Pharma |02-0156/1A/361 |IA C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formuléjuma izmainas
coated tablets, Film- PVH/AI AS, Igaunija cilvekiem paredzéto zalu mark&juma, zalu apraksta vai lietoSanas
coated tablets, 400 mg blisteris N10; instrukeija, istenojot PSUR vai PASS procediras atzinumu vai

400 mg ABPE kompetentas iestades novertgjuma atzinumu, kas izdots saskana ar

pudele N100 Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.. Papildinata drosuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma vienotas vertgjuma procediras (
PSUSA/00010345/201702) ibuprofenu saturo$am zalem. Zalu
apraksta 4.8. apakSpunkts papildinats ar blakusparadibu zalu izraisita
reakcija ar eozinofiliju un sist€émiskiem simptomiem (DRESS
sindroms) un 4.9. apakSpunkts papildinats ar informaciju, ka
pardozeSanas gadijuma var rasties metabola acidoze. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.

44 09-0364 |Salicylic acid Valentis [Acidum 800 mg/80 ml  JUAB Valentis, ]09-0364/1B/003/G|IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
10 mg/ml cutaneous salicylicum Stikla pudelite |Lietuva iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
solution, Cutaneous (brtna) N1; ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
solution, 10 mg/ml 400 mg/40 ml apstiprinata razotaja. Grupa ieklauta izmaina. Atjaunota Eiropas

Stikla pudelite Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu
(bruna) N1 (salicilskabe).; 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.
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana
par aktivo vielu (salicilskabe).

Zalu registracijas
departamenta vaditaja
M.Emersone
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