Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/41 pielikums Nr.3-2, 20.03.2018.

) Zalu nosaukums, zalu . Informacija Registracijas _
Reg. . Aktivas vielas . Procediiras . e
Nr.p.k. forma, stiprums/ par apliecibas Izmainu biitiba
numurs  ee nosaukums . . . numurs
koncentracija iepakojumu |ipasnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8

1 00-0522 |Hydrocortisone Hydrocortisoni 1100 mg/10g  |AS Nizfarm 00-0522/1A/009 |IA B.II1.2.z Izmaina, ko izdara, lai panaktu atbilstibu Eiropas
HNizfarm” 10 mg/g acetas Aluminija tiba |parstavnieciba, Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai. Citas izmainas
ziede, Ointment, 10 N1 Latvija
mg/g

2 99-0994 |Metiluracils "Nizfarm" [Methyluracilum [2,59/25¢ AS Nizfarm 99-0994/1A/008 |IA B.III.2.z Izmaina, ko izdara, lai panaktu atbilstibu Eiropas
100 mg/g ziede, Aluminija tiba |parstavnieciba, Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai. Citas izmainas
Ointment, 100 mg/g N1 Latvija

3 00-0404 |Cerebrolysin 1076 mg/5 [Cerebrolysinum [1076 mg/5 ml |EVER Neuro 00-0404/1A/008 |IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp kvalitates
ml solution for Stikla ampula  [Pharma GmbH, kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
injection/concentrate for N5 Austrija
solution for infusion,
Solution for
injection/concentrate for
solution for infusion,
1076 mg/5 ml

4 95-0065 |Cerebrolysin 215.2 mg/1|Cerebrolysinum [215,2 mg/1 ml |EVER Neuro 95-0065/1A/008 |IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp kvalitates
ml solution for Stikla ampula [Pharma GmbH, kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
injection/concentrate for N10 Austrija
solution for infusion,
Solution for
injection/concentrate for
solution for infusion,
215.2 mg/ml

5 00-0400 |Cerebrolysin 2152 Cerebrolysinum {2152 mg/10 ml |EVER Neuro 00-0400/1A/008 [IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp kvalitates
mg/10 ml solution for Stikla ampula  [Pharma GmbH, kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
injection/concentrate for N5 Awustrija

solution for infusion,
Solution for
injection/concentrate for
solution for infusion,
2152 mg/10 ml
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6 00-0692 |Cutasept F cutaneous Propan-2-olum, |5 1Polietilena |BODE Chemie |00-0692/IB/006/G [IB B.Il.e.1.a2 Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primara iepakojuma
solution, Cutaneous Benzalkonii kanna N1; 250 |GmbH & Co., kvalitativo un kvantitativo sastavu: puscietas un nesterilas $kidras zalu
solution chloridum ml ABPE Vacija formas ; IB B.Il.e.1.a2 Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primara
pudele N1; 500 iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu: puscietas un nesterilas
ml ABPE Skidras zalu formas. Grupa ieklauta izmaina.; IB B.Il.e.2.c Nebutiska
specifikacijas parametra svitro§ana no gatava produkta primara iepakojuma
pudele N1; 50 el e - SN
specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra svitroSana) ; IB B.Il.e.2.c
ml ABPE Nebiitiska specifikacijas parametra svitrosana no gatava produkta primara
pudele N1; iepakojuma specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra svitro$ana) ; IB
1000 ml ABPE B.II.e.1.a2 Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primara iepakojuma
pudele N1; 350 kvalitativo un kvantitativo sastavu: puscietas un nesterilas $kidras zalu
ml ABPE formas ; IB B.Il.e.1.a2 Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primara
pudele N1 iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu: puscietas un nesterilas

Skidras zalu formas. Grupa ieklauta izmaina.; IB B.Il.e.2.c Nebitiska
specifikacijas parametra svitroSana no gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijas (piem&ram, novecojusa parametra svitroSana) ; IB B.Il.e.2.c
Nebitiska specifikacijas parametra svitrosana no gatava produkta primara
iepakojuma specifikacijas (piemeram, novecojusa parametra svitrosana) ; IB
B.IL.e.1.a2 Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primara iepakojuma
kvalitativo un kvantitativo sastavu: puscietas un nesterilas Skidras zalu
formas ; IB B.Il.e.1.a2 Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primara
iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu: puscietas un nesterilas
Skidras zalu formas. Grupa ieklauta izmaina.; IB B.Il.e.1.a2 Izmainas, kas
attiecas uz gatava produkta primara iepakojuma kvalitativo un kvantitativo
sastavu: puscietas un nesterilas Skidras zalu formas. Grupa ieklauta izmaina.;
IB B.Il.e.2.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana galaprodukta
primara iepakojuma specifikacijai ; IB B.Il.e.2.c Nebitiska specifikacijas
parametra svitroSana no gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas
(pieméram, novecojusa parametra svitrosana) ; IB B.Il.e.2.c Nebitiska
specifikacijas parametra svitroSana no gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijas (piem&ram, novecojusa parametra svitroSana) ; IB B.Il.e.1.a2
Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primara iepakojuma kvalitativo un
kvantitativo sastavu: puscietas un nesterilas skidras zalu formas. Grupa
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ieklauta izmaina.; IB B.II.e.2.c Nebitiska specifikacijas parametra svitro$ana
no gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas (piemeram,
novecojusa parametra svitrosana) ; IB B.IL.e.6.b Izmainas, kas attiecas uz
jebkuru (primara) iepakojuma materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo
produktu (pieméram, nonemamu vacinu krasa, krasu koda gredzeni uz
ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota citada plastmasa)) un kas neskar
produkta informaciju.. Grupa ieklauta izmaina.

7 00-0691 |Cutasept G cutaneous |Propan-2-olum, |5 1Polietilena |BODE Chemie [00-0691/1B/006/G [IB B.ILe.1.a2 Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primara iepakojuma
solution, Cutaneous Benzalkonii kanna N1: 250 |GmbH & Co., kvalitattvo un kvantitativo sastavu: puscietas un nesterilas Skidras zalu
solution chloridum ml ABPE Vacija formas ; IB B.Il.e.1.a2 Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primara

pudele N1; iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu: puscietas un nesterilas
1000 ml ABPE §1,<idr.a'1s 251.1.1 formas. Grupa iek]auta izmaina.; IB B.H.e.2,§ Nebﬁtiska ‘
pudele N1 specifikacijas parametra svitro$ana no gatava produkta primara iepakojuma

specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra svitrosana) ; IB B.1l.e.1.a2
Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primara iepakojuma kvalitativo un
kvantitativo sastavu: puscietas un nesterilas §kidras zalu formas ; IB
B.IL.e.2.c Nebitiska specifikacijas parametra svitro$ana no gatava produkta
primara iepakojuma specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra
svitrosana) ; IB B.I1.e.2.c Nebiitiska specifikacijas parametra svitro§ana no
gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas (pieméram, novecojusa
parametra svitro$ana) ; IB B.Il.e.1.a2 Izmainas, kas attiecas uz gatava
produkta primara iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu: puscietas
un nesterilas $kidras zalu formas ; IB B.11.e.2.c Nebiitiska specifikacijas
parametra svitroSana no gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas
(piem@ram, novecojusa parametra svitrosana) ; IB B.Il.e.2.c Nebutiska
specifikacijas parametra svitro$ana no gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra svitrosana) ; IB B.Il.e.2.c
Nebitiska specifikacijas parametra svitro$ana no gatava produkta primara
iepakojuma specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra svitroSana) ; IB
B.IL.e.6.b Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara) iepakojuma materiala
dalu, kas nesaskaras ar gatavo produktu (pieméram, nonemamu vacinu krasa,
krasu koda gredzeni uz ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota citada
plastmasa)) un kas neskar produkta informaciju.. Grupa ieklauta izmaina.
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8 98-0107 |Ascophen P tablets, Acidum 1 UD PVH/AIl [BRIZ, SIA, 98-0107/1B/025/G |IA B.IL.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava produkta razo$ana
Tablets acetylsalicylicum |blisteris N10; [Latvija izmantota starpprodukta razo$anas procesa izmainas. Grupa ieklauta

, Paracetamolum,
Coffeinum

N20

izmaina.; [A B.ILb.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava produkta
razoSana izmantota starpprodukta raZzoSanas procesa izmainas. Grupa
ieklauta izmaina.; IA B.IL.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava
produkta razo$ana izmantota starpprodukta raZzoSanas procesa izmainas.
Grupa ieklauta izmaina.; IA B.IL.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita
gatava produkta razoSana izmantota starpprodukta razo$anas procesa
izmainas. Grupa ieklauta izmaina.; IA B.IL.b.3.a. Nelielas gatava produkta,
tai skaita gatava produkta razo$ana izmantota starpprodukta raZzoSanas
procesa izmainas. Grupa ieklauta izmaina.; IA B.IL.b.5.c Izmainas testos, ko
izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus piemero gatava produkta
razoSanas laika: razoSanas gaita veicama nebiitiska testa svitrosana ; IB
B.ILb.5.z Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos,
kurus piem@ro gatava produkta razoSanas laika. Citas izmainas. Grupa
ieklauta izmaina.; IB B.IL.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus piemero gatava produkta razoSanas laika. Citas
izmainas ; IA B.Il.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
apjoma diapazonu) palielinaSanas Iidz 10 reiz€m salidzinajuma ar pasreiz
apstiprinato s€rijas apjomu; IA B.IL.b.5.b Izmainas testos, ko izdara
razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas
laika: jaunu testu un ierobezojumu pievienosana ; IA B.IL.b.5.b Izmainas
testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava
produkta razoSanas laika: jaunu testu un ierobezojumu pievienoSana. Grupa
ieklauta izmaina.; IA B.IL.b.5.b Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita,
vai ierobezojumos, kurus piemeéro gatava produkta razoSanas laika: jaunu
testu un ierobezojumu pievienosana. Grupa ieklauta izmaina.; IA B.IL.b.5.b
Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro
gatava produkta razoSanas laika: jaunu testu un ierobezojumu pievienosana.
Grupa iek]auta izmaina.; [A B.ILb.5.b Izmainas testos, ko izdara razoSanas
gaita, vai ierobezojumos, kurus piemero gatava produkta razosanas laika:
jaunu testu un ierobezojumu pievienosana ; IA B.IL.b.5.b Izmainas testos, ko
izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
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razo$anas laika: jaunu testu un ierobezojumu pievienosana ; IA B.ILb.5.b
Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus piemero
gatava produkta raZoSanas laika: jaunu testu un ierobeZojumu pievienoSana.
Grupa ieklauta izmaina.; [A B.ILb.5.b Izmainas testos, ko izdara raZzoSanas
gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika:
jaunu testu un ierobezojumu pievienosana ; IA B.IL.b.5.b Izmainas testos, ko
izdara razo$anas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
razo$anas laika: jaunu testu un ierobezojumu pievieno$ana. Grupa ieklauta
izmaina.; IB B.I1.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razo$anas laika. Citas
izmainas ; IB B.IL.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razo$anas laika. Citas
izmainas. Grupa ieklauta izmaina.

99-0861

Ursofalk 250 mg
capsules, hard,
Capsules, hard, 250 mg

Acidum
ursodeoxycho-
licum

250 mg
Blisteris N50;
N100; N200

Dr. Falk Pharma
GmbH, Vacija

99-0861/1B/010/G

IA B.l.a.1.i Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas vielas
razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija neietilpst Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Tiek pievienota jauna
mikronizgSanas vieta. ; [A B.l.a.1.i Aktivas vielas razoSanas procesa
izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Tiek
pievienota jauna mikronizésanas vieta. ; IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas
atkartota testa perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai
noteikSana, pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats par atkartota testa periodu) ; IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja aizstasana
vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
ursodezoksiholskabes sertifikats no jauna razotaja.

10

97-0616

Pentasa 1 g
suppositories,
Suppositories, 1 g

Mesalazinum

1gAl/Al
blisteris N28

Ferring GmbH,
Vacija

97-0616/1A/012

IA Izmainas lietosanas instrukcija un/vai mark&juma, kas nav saistitas
ar izmainam zalu apraksta . No lietosanas instrukcijas tiek svitrota
registracijas apliecibas ipasnieka vietgja parstavja kontaktinformacija.
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11 98-0118 |Pentasa 500 mg Mesalazinum 500 mg Al/Al  |Ferring GmbH, ]98-0118/1A/014 |IA Izmainas lietoSanas instrukcija un/vai mark&uma, kas nav saistitas
prolonged release blisteris N100 [Vacija ar izmainam zalu apraksta . No lietoSanas instrukcijas tiek svitrota
tablets, Prolonged- registracijas apliecibas ipa$nieka vietéja parstavja kontaktinformacija.
release tablets, 500 mg

12 03-0296 |Kabiven emulsion for  [Calcii chloridum, [2053 ml Fresenius Kabi ]03-0296/1A/040/G|1A B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
infusion, Emulsion for  |Magnesii sulfas, |Triskameru AB, Zviedrija procediira ; IA B.I1.d.2.a Neliclas izmainas apstiprinataja gatava
infusions Glucosum, Soiae |maisin$ N1; produkta testa procedura ; IA B.II.d.2.a Nelielas izmainas

oleum raffinatum,
Alaninum,
Argininum,
Methioninum,
Leucinum,
Acidum
asparticum,
Acidum
glutamicum,
Glycinum,
Histidinum,
Isoleucinum,
Lysinum,
Phenylalaninum,
Prolinum,
Serinum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Tyrosinum,
Valinum, Natrii
glycerophosphas,
Kalii chloridum,
Natrii acetas

2053 ml Excel
maiss N2; 2566
ml Excel maiss
N2; 1540 ml
Poliméra maiss
N4; 2566 ml
Biofine maiss
N3; 1026 ml
Poliméra maiss
N4; 1026 ml
Triskameru
maisins N1;
1540 ml
Triskameru
maisin$ N1;
2053 ml
Biofine maiss
N4; 2566 ml
Triskameru
maisin$ N1

apstiprinataja gatava produkta testa procediira ; IA B.I1.d.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procediira
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13 99-0657 |Priorix powder and Virus rubellae, |1 deva Stikla |GlaxoSmithKline|DE/H/0137/001/ |IB B.1.c.1.z Izmainas aktivas vielas primaraja iepakojuma. Citas
solvent for solution for |vivum, flakons un Biologicals S.A., [WS/114 izmainas. Izmaina ietilpst darba daliSanas procediira
injection in pre-filled attenuatum, Virus|pilnslirce ar 2 [Belgija EMEA/H/C/xxxx/WS/1269.
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
14 12-0227 |Priorix powder and Virus rubellae, |1 deva Stikla |GlaxoSmithKline|DE/H/0137/002/ |IB B.I.c.1.z Izmainas aktivas vielas primaraja iepakojuma. Citas
solvent for solution for |vivum, flakons un Biologicals S.A., [WS/114 izmainas. [zmaina ietilpst darba daliSanas procediira
injection, Powder and  [attenuatum, Virus{ampula N1; Belgija EMEA/H/C/xxxx/WS/1269.
solvent for solution for [morbilli (stirps  [N10; N20;
injection Schwarzi), N25; N40;
vivum, N100
attenuatum, Virus
parotitidis
epidemici,
vivum,
attenuatum
15 97-0553 |Varilrix powder and Vaccinum 1 deva Stikla  |GlaxoSmithKline[97-0553/IB/042 [IB B.I.c.1.z Izmainas aktivas vielas primaraja iepakojuma. Citas
solvent for solution for |varicellae vivum [flakons un Biologicals S.A., izmainas. [zmaina ietilpst darba daliSanas procediira
injection, Powder and pilnslirce N1; 1 |Belgija EMEA/H/C/xxxx/WS/1269.
solvent for solution for deva Stikla
injection flakons un
pilnslirce ar 2
adatam N1
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16 98-0563 |Fenistil 1 mg/1 ml oral [Dimetindeni 50 mg/50 ml  |GlaxoSmithKline|98-0563/1A/010 |IA B.IIL.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
drops, solution, Oral maleas Pudelite N1; 20 |Consumer iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
drops, solution, 1 mg/mi mg/20 ml Healthcare (UK) ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz

Pudelite N1 Trading Limited, apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
Lielbritanija dimetindéna maleatu.

17 98-0762 |Vibrocil 2.5 mg/0.25 Phenylephrinum, |15 ml Stikla GlaxoSmithKline|98-0762/1B/010 |IB B.IL.f.1.d Gatava produkta vai at$kaidita/iz8kidinata produkta
mg/ml nasal drops, Dimetindeni pudelite N1 Consumer uzglabasanas nosacijumu izmainas.. Bija: Uzglabat temperattira Iidz
solution, Nasal drops, [maleas Healthcare (UK) 30 °C; bus: Uzglabat temperatiira Iidz 25 °C.
solution, 2.5 mg/0.25 Trading Limited,
mg/ml Lielbritanija

18 07-0308 |Priorix-Tetra powder  [Virus morbilli 1 deva Stikla  |GlaxoSmithKline|DE/H/0468/001/ |[IB B.I.c.1.z Izmainas aktivas vielas primaraja iepakojuma. Citas
and solvent for solution |(stirps Schwarzi), [flakons un Latvia, SIA, WS/088 izmainas. [zmaina ietilpst darba daliSanas procedtra
for injection in pre-filled |vivum, pilnslirce ar 2 |Latvija EMEA/H/C/xxxx/WS/1269.
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




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/41 pielikums Nr.3-2, 20.03.2018.

2 3 4 5 6 7 8
19 07-0307 |Priorix-Tetra powder  [Virus morbilli 1 deva Stikla  |GlaxoSmithKline|DE/H/0468/002/ |[IB B.I.c.1.z Izmainas aktivas vielas primaraja iepakojuma. Citas
and solvent for solution |(stirps Schwarzi), [flakons un Latvia, SIA, WS/088 izmainas. Izmaina ietilpst darba daliSanas procediira
for injection, Powder vivum, ampula N1; Latvija EMEA/H/C/xxxx/WS/1269.
and solvent for solution [attenuatum, Virus{N10; N100
for injection parotitidis
epidemici,
vivum,
attenuatum, Virus
rubellae, vivum,
attenuatum, Virus
varicellae, vivum,
attenuatum
20 98-0661 |Encepur adults 0.5 ml  [Vaccinum 0,5ml Stikla  |GSK Vaccines ]98-0661/11/017 |1l B.L.a.3.c Aktivas vielas vai starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp
suspension for injection [encephalitidis pilnglirce ar 1  |GmbH, Vacija s€rijas apjoma diapazona) izmainas (lai veiktu izmainas, ir
in pre-filled syringe, ixodibus adatu N1; N10; nepiecie$ams biologiskas/imunologiskas izcelsmes aktivas vielas
Suspension for injection |advectae N20; 0,5 ml salidzinamibas novértéjums). Izmaina ietilpst darba dalisanas
in pre-filled syringe, 1.5 |inactivatum Stikla pilnslirce procediira DE/H/xxxx/WS/198.
ug/0.5 ml bez adatas N1;
N10; N20
21 01-0316 |Encepur Children 0.25 ([Virus 0,25 ml Stikla |GSK Vaccines ]01-0316/11/017 |1l B.I.a.3.c Aktivas vielas vai starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp
ml suspension for encephalitidis pilnslirce bez |GmbH, Vacija s€rijas apjoma diapazona) izmainas (lai veiktu izmainas, ir
injection in pre-filled acarinarum adatas N1; nepiecieSams biologiskas/imunologiskas izcelsmes aktivas vielas
syringe, Suspension for |(ixodicum)/stirps [N10; N20; 0,25 salidzinamibas noveértéjums). Izmaina ietilpst darba daliSanas
injection in pre-filled K23, inactivatum,|ml Stikla procediira DE/H/xxxx/WS/198.
syringe, 0.75 pg/0.25 ml [purificatum pilnslirce ar 1
adatu N10;
N20; N1
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22 03-0243 |Somatuline Autogel 120 [Lanreotidum 120 mg Ipsen Pharma 03-0243/1B/016/G|IB B.1.b.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas
mg solution for injection Pilnslirce N1~ |SAS, Francija vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
in pre-filled syringe, razo$anas procesa, specifikacijai.. Izmaina ietilpst darba daliSanas
Solution for injection in procediira IE/H/xxxx/WS/038.; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava
pre-filled syringe, 120 produkta testa procediira (tostarp aizsta$ana vai pievieno$ana).
mg Izmaina ietilpst darba daliSanas procediira IE/H/xxxx/WS/038.; IB

B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp
aizstaSana vai pievienoSana). [zmaina ietilpst darba daliSanas
procedara IE/H/xxxx/WS/038.

23 03-0241 |Somatuline Autogel 60 [Lanreotidum 60 mg Ipsen Pharma  [03-0241/1B/016/G|IB B.L.b.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas
mg solution for injection Pilnslirce N1  |SAS, Francija vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
in pre-filled syringe, razoSanas procesa, specifikacijai.. Izmaina ietilpst darba daliSanas
Solution for injection in procediira IE/H/xxxx/WS/038.; IB B.11.d.2.d Citas izmainas gatava
pre-filled syringe, 60 mg produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai pievienoSana).

Izmaina ietilpst darba daliSanas procediira IE/H/xxxx/WS/038.; IB
B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp
aizstaSana vai pievienoSana). [zmaina ietilpst darba daliSanas
procedura IE/H/xxxx/WS/038.

24 03-0242 |Somatuline Autogel 90 [Lanreotidum 90 mg Ipsen Pharma 03-0242/1B/016/G |IB B.1.b.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas
mg solution for injection Pilnslirce N1  |SAS, Francija vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
in pre-filled syringe, razoSanas procesa, specifikacijai.. Izmaina ietilpst darba daliSanas
Solution for injection in procediira IE/H/xxxx/WS/038.; IB B.11.d.2.d Citas izmainas gatava
pre-filled syringe, 90 mg produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai pievienoSana).

Izmaina ietilpst darba daliSanas procediira IE/H/xxxx/WS/038.; IB
B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp
aizstaSana vai pievienoSana). [zmaina ietilpst darba daliSanas
procediira IE/H/xxxx/WS/038.

25 95-0052 |Sulfasalazine Krka 500 |[Sulfasalazinum [500 mg KRKA, d.d., 95-0052/1A/005 |IA A.4 Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas, izejvielas,
mg film-coated tablets, PVH/AI Novo mesto, reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja (tostarp attieciga
Film-coated tablets, 500 blisteris N50  |Slovénija gadijuma kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses

mg

izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas
sulfasalazina razotaja nosaukums.
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26 99-0618 |Bactox 500 mg capsules,|Amoxicillinum  [500 mg Laboratoire 99-0618/1A/003 |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
hard, Capsules, hard, PVH/PVDH/AI [Innotech Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances riska
500 mg blisteris N12  |International verté$anas komitejas ieteikumiem EMA/PRAC/406976/2017

SAS, Francija amoksicilinu saturo$am zalém. Zalu apraksta 4.8. apakSpunkta
ieklauta blakusparadiba - DRESS sindroms. Piem&rotas jaunakas
QRD standartformas. Mark&jums nav mainits. Lieto$anas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.

27 99-0384 |Coaxil 12.5 mg coated |Tianeptinum 12,5 mg Les Laboratoires |99-0384/11/005  |II C.1.13 Citas izmainas, kas nav konkr&ti apliikotas citos §a
tablets, Coated tablets, [natricum PVH/AI Servier, Francija pielikuma punktos un ir saistitas ar petijumu iesnieg$anu
12.5mg blisteris N30; kompetentajai iestadei. [zmainas ieklautas darba daliSanas procediira

N90 FR/H/xxxx/WS/72. Pievienota informacija par pétijuma rezultatiem
gados vecakiem pacientiem. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija
saskanoti.

28 96-0514 |lbufen 100 mg/5 ml oral |Ibuprofenum 2 g/100 ml Medana Pharma [96-0514/IB/009 |[IB C.I.3.z Izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark&juma, zalu
suspension, Oral Stikla pudelite |[SA, Polija apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
suspension, 100 mg/5 ml N1 procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertéjuma 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
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. Zalu apraksts un lictoSanas
instrukcija saskanota.

29 98-0742 |Foradil Aerolizer 12 Formoteroli 12 ug Al/Al Novartis Finland [98-0742/IB/010/G|IB A.5.b Gatava produkta raZotaja vai importétaja, tostarp kvalitates
micrograms inhalation |fumaras blisteris N60  |Oy, Somija kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Mainas
powder, hard capsules, |dihydricus (60 kapsulas un kvalitates kontroles vietas adrese.; A A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp

Inhalation powder, hard
capsule, 12 ug

1 inhalators)

aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitroSana (ja min€ta dokumentacija). Tiek svitrots
gatava produkta razotajs.
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30 05-0449 |Fragmin 10 000 IU (anti-{ Dalteparinum 10000 anti-Xa [Pfizer Europe 05-0449/ 0. Bezmaksas kladu labojums. Tiek labota kltidaini iztulkota zalu
Xa)/0.4 ml solution for [natricum 1U/0,4 mi MA EEIG, ievadiSana 5.1.apak$punkta aprakstitaja 1999.gada veikta pediatriska
injection in a pre-filled Stikla piln§lirce |Lielbritanija pétijuma dizainu raksturojosa tabula. Bija 4 reizes diena, bis - 1 reizi
syringe, Solution for N5 diena.
injection in a pre-filled
syringe, 10 000 U (anti-
Xa)/0.4 ml

31 00-0356 |Fragmin 10 000 IU (anti-{Dalteparinum 10000 anti-Xa [Pfizer Europe 00-0356/ 0. Bezmaksas kliidu labojums. Tiek labota kladaini iztulkota zalu
Xa)/1 ml solution for natricum 1U/1 ml Stikla |[MA EEIG, ievadisana 5.1.apakSpunkta aprakstitaja 1999.gada veikta pediatriska
injection, Solution for ampula N10 Lielbritanija pétijuma dizainu raksturojosa tabula. Bija 4 reizes diena, bis - 1 reizi
injection, 10 000 1U diena.
(anti-Xa)/1 ml

32 00-0358 |Fragmin 2500 IU (anti- |Dalteparinum 2500 anti-Xa  |Pfizer Europe 00-0358/ 0. Bezmaksas kladu labojums. Tiek labota kltdaini iztulkota zalu
Xa)/0.2 ml solution for [natricum 1U/0,2 mi MA EEIG, ievadiSana 5.1.apak$punkta aprakstitaja 1999.gada veikta pediatriska
injection in a pre-filled Stikla piln§lirce | Lielbritanija pétijuma dizainu raksturojos$a tabula. Bija 4 reizes diena, biis - 1 reizi
syringe, Solution for N10 diena.
injection in a pre-filled
syringe, 2500 IU (anti-
Xa)/0.2 ml

33 00-0357 |Fragmin 2500 IU (anti- |Dalteparinum 10000 anti-Xa |Pfizer Europe 00-0357/ 0. Bezmaksas kladu labojums. Tiek labota kltdaini iztulkota zalu
Xa)/1 ml solution for natricum 1U/4 ml Stikla |MA EEIG, ievadiSana 5.1.apak$punkta aprakstitaja 1999.gada veikta pediatriska
injection, Solution for ampula N10 Lielbritanija pétijuma dizainu raksturojos$a tabula. Bija 4 reizes diena, biis - 1 reizi
injection, 2500 1U (anti- diena.
Xa)/1 ml

34 00-0355 |Fragmin 5000 IU (anti- |Dalteparinum 5000 anti-Xa |Pfizer Europe 00-0355/ 0. Bezmaksas kladu labojums. Tiek labota kltdaini iztulkota zalu
Xa)/0.2 ml solution for [natricum 1U/0,2 mi MA EEIG, ievadiSana 5.1.apak$punkta aprakstitaja 1999.gada veikta pediatriska
injection in a pre-filled Stikla piln§lirce | Lielbritanija pétijuma dizainu raksturojos$a tabula. Bija 4 reizes diena, biis - 1 reizi
syringe, Solution for N10 diena.

injection in a pre-filled
syringe, 5000 1U (anti-

Xa)/0.2 ml
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35 05-0450 |Fragmin 7500 IU (anti- [Dalteparinum 7500 anti-Xa  |Pfizer Europe 05-0450/ 0. Bezmaksas kladu labojums. Tiek labota kltidaini iztulkota zalu
Xa)/0.3 ml solution for [natricum 1U/0,3 mi MA EEIG, ievadiSana 5.1.apak$punkta aprakstitaja 1999.gada veikta pediatriska
injection in a pre-filled Stikla piln§lirce |Lielbritanija pétijuma dizainu raksturojosa tabula. Bija 4 reizes diena, bis - 1 reizi
syringe, Solution for N10 diena.
injection in a pre-filled
syringe, 7500 1U (anti-

Xa)/0.3 ml

36 98-0451 |Monosan 20 mg tablets, [Isosorbidi 20 mg PVH/AI |PRO.MED.CS [98-0451/1B/009 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmaipas..

Tablets, 20 mg mononitras blisteris N30;  |Praha a.s., Cehija Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako QRD
N50; N500 standartformu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

37 98-0452 |Monosan 40 mg tablets, |Isosorbidi 40 mg PVH/AI |PRO.MED.CS |98-0452/1B/009 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..

Tablets, 40 mg mononitras blisteris N30;  [Praha a.s., Cehija Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako QRD
N50; N500 standartformu. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.

38 98-0733 |Oftan Dexa 1 mg/ml eye | Dexamethasonum|5 mg/5 ml Santen Oy, 98-0733/1B/008/G |IA B.11.a.3.b1 Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas): visas
drops, solution, Eye Plastikata Somija gatava produkta kvantitativa sastava nelielas korekcijas saistiba ar
drops, solution, 1 mg/mli pudelite N1 paligvielam ; IB B.I1.b.z Izmainas gatava produkta razosana. Citas

izmainas.. Grupa ieklauta izmaina.; IB B.IL.b.z [zmainas gatava
produkta razosana. Citas izmainas. ; IB B.IL.b.z Izmainas gatava
produkta razosana. Citas izmainas.

39 00-0712 |Oftan Dexa-Chlora 1 Dexamethasonum|10 ml ZBPE  |Santen Oy, 00-0712/1B/008/G |IB B.IL.b.z Izmainas gatava produkta razo$ana. Citas izmainas. ; IB
mg/2 mg/ml eye drops, |, Chlorampheni- |pudelite N1 Somija B.I1.b.z Izmainas gatava produkta razo$ana. Citas izmainas.

Eye drops, solution, 1 [colum
mg/2 mg/ml

40 14-0099 [lvadron 3 mg/3 ml Acidum 3 mg/3 mi Sopharma AD, |LV/H/0113/001/I |1B B.IL.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam produktam,
solution for injection,  [ibandronicum Stikla ampula |Bulgarija B/008 kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala laika datiem). Tiek
Solution for injection, 3 N1; N4 pagarinats uzglabasanas laiks. Bija: 2 gadi; bus: 4 gadi; Var RMS

mg/3 ml

Izmainu ekspertize ka RMS - pargjas izmainas, iznemot
11.7.1.apakspunkta mingtas
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41 04-0344 |Paramax Rapid 500 mg [Paracetamolum [500 mg Vitabalans Oy, [04-0344/IA/018 |IA B.IL.e.7.b Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju (ja
tablets, Tablets, 500 mg Plastmasas Somija minéts dokumentacija) aizstasana vai pievienoSana
traucins N100;
500 mg
PVH/AI
blisteris N10;

N30

Zalu registracijas

departamenta vaditaja

M.Emersone
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