Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/44 pielikums Nr.3-2, 26.03.2018.

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 05-0144 |Vistabel 4 Allergan Toxinum A 50 U Stikla Allergan FR/H/0230/001/P/|IA Izmainas lieto$anas instrukcija un/vai markejuma, kas nav saistitas
units/0.1 ml powder for |[Clostridii botulini|flakons N1; N2 |Pharmaceuticals |001 ar izmainam zalu apraksta
solution for injection,  [haemaggluti- Ireland, Trija
Powder for solution for [ninum multiplex
injection
2 05-0144 |Vistabel 4 Allergan Toxinum 50 U Stikla Allergan FR/H/0230/001/ |II C.1.6.a Jaunas terapeitiskas indikacijas pievienosana vai
units/0.1 ml powder for [botulinicum A |flakons N1; N2 |Pharmaceuticals apstiprinatas indikacijas groziSana. Izmainas darba daliSanas
solution for injection, Ireland, Trija procediira FR/H/xxxx/WS/_074. Pievienota jauna terapeitiska
Powder for solution for indikacija: vid&jas lidz dzilas pieres grumbas, kas redzamas,
injection maksimali pacelot uzacis, ja sejas grumbu dzilumam ir btiska
psihologiska ietekme uz pieaugusSiem pacientiem, korigetas
apstiprinatas indikacijas, pievienotas zalu devas jaunas indikacijas
arst€Sanai, pievienotas blakusparadibas un jauni klmisko p&tijumu
dati. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
3 00-0802 |Sterofundin BG-5 Natrii chloridum, 11000 ml B.Braun 00-0802/1A/005 |IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
solution for infusion, Kalii chloridum, |Plastmasas Melsungen AG, iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
Solution for infusion Magnesii pudele N10; Vacija ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
chloridum hexa- {500 ml apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas magnija
hydricum, Natrii |Plastmasas hlorida heksahidrata sertifikats.
dihydro- pudele N10
genophosphas,
Natrii lactas,
Glucosum
monohydricum
4 00-1227 |Kliane 1 mg/2 mg film- [Norethisteroni 1 mg/2 mg Bayer AG, 00-1227/1A/009 |1A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
coated tablets, Film- acetas, PVH/AI Vacija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
coated tablets, 1 mg/2  |Estradiolum blisteris N28 ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz

mg

hemihydricum

apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
noretisterona acetatu.
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5 01-0436 |Teveten 600 mg film-  [Eprosartanum 600 mg BGP Products  |01-0436/1B/008 |IB C.I.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&uma, zalu
coated tablets, Coated PVH/PHTFE/A|B.V., Niderlande apraksta vai lietosanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS
tablets, 600 mg L blisteris N14; procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma atzinumu,

N28; N56; 600 kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas

mg izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma

PVH/PVDH pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba

blisteris N14; dalisanas procediiras DE/H/PSUR/0032/002 aktiva viela

N28; N56 eprosartans.leklauta blakusparadiba artralgija, veikti nelieli labojumi.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

6 94-0308 |Klacid 125 mg/5 ml Clarithro- 2,59/100 ml  |BGP Products, [94-0308/1A/011/G|IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
granules for oral mycinum ABPE pudele |SIA, Latvija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
suspension, Granules for N1; 1,5 g/60 ml ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
oral suspension, 125 ABPE pudele apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
mg/5 ml N1 klaritromicinu. ; IA B.IIl.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 klaritromictnu.

7 94-0307 |Klacid 250 mg coated |Clarithro- 250 mg BGP Products, [94-0307/IA/010/G|IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
tablets, Coated tablets, [mycinum PVH/PVDH/AI[SIA, Latvija iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
250 mg blisteris N10 ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz

apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
klaritromicinu. ; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu klaritromicinu.
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8 10-0609 [Klacid 500 mg film- Clarithr- 500 mg BGP Products, |10-0609/1A/012/G|1A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
coated tablets, Film- omycinum PVH/PVDH/AI |SIA, Latvija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
coated tablets, 500 mg blisteris N14; ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
N16; N20; apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
N21; N30; klaritromicinu. ; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
N42; N100; atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
N120 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu klaritromicinu.
9 98-0691 |Klacid SR 500 mg Clarithro- 500 mg BGP Products, [98-0691/IA/014/G|IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
modified-release tablets, [mycinum PVH/PVDH/AI[SIA, Latvija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,

Modified-release tablets,
500 mg

blisteris N5; N7

ko izmanto aktivas vielas razosanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
klaritromicinu. ; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu klaritromicinu.
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10 00-0286 |Leponex 100 mg tablets, [Clozapinum 100 mg BGP Products, 00-0286/ IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
Tablets, 100 mg PVH/PE/PVH/ |SIA, Latvija gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
Al blisteris atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildiga uzpémuma vai
N50; 100 mg izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
PVH/PVDH/AI dokumentacija). [zmaina ietilpst darba daliSanas procediira
blisteris N50 DE/H/xxxx/WS/396. Tiek svitrotas gatava produkta alternativas

sekundaras/primaras iepakosanas vietas.; IB B.Il.a.1.a Iespiedumu,
reljefu vai citada mark&juma izmainas vai pievienosana, tostarp
produktu mark&sana izmantotas krasvielas aizstasana vai
pievienosSana. Izmaina ietilpst darba daliSanas procedtira
DE/H/xxxx/WS/396. Tiek mainita uzdruka tabletes viena pusé no
"SANDOZ" uz "CLOZ".; IB B.Il.a.2.b Zalu formas vai izméru
izmainas: zarnas $kistoSas, parveidotas vai ilgstosas darbibas zalu
formas un dalamas tabletes, kuras paredz&tas daliSanai vienadas
devas. Izmaina ietilpst darba daliSanas procediira
DE/H/xxxx/WS/396. ; IA B.I1.b.1.a Gatava produkta sekundaras
iepako$anas vietas aizstaSana vai pievienoSana.. [zmaina ietilpst
darba daliSanas procediira DE/H/xxxx/WS/396. Tiek aizstata
sekundaras iepakosanas vieta.; IA B.I1.b.4.b Gatava produkta sérijas
apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazonu) samazinasanas lidz 10
reizém. Izmaina ietilpst darba daliSanas procediira
DE/H/xxxx/WS/396.; 1A B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta, tai
skaita gatava produkta razoSana izmantota starpprodukta raZzosanas
procesa. Citas izmainas.. Izmaina ietilpst darba daliSanas procediira
DE/H/xxxx/WS/396.; IB B.Il.a.1.b Izmainas, kas attiecas uz
Skelgjlinijam/dalijuma Iinijam, kuras paredz&tas zalu daliSanai
vienadas devas. Izmaina ietilpst darba daliSanas procediira
DE/H/xxxx/WS/396. ; IA B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas
aizstaSana vai pievienoSana. Izmaina ietilpst darba daliSanas
procedira DE/H/xxxx/WS/396. Tiek aizstata primaras iepakoSanas
vieta.; IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
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razoSanas operacija(-as), iznemot sériju izlaides, sériju kontroli,
primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstaSana vai pievienosana.
Izmaina ietilpst darba daliSanas procediira DE/H/xxxx/WS/396. Tiek
aizstats razotajs.; A B.IL.b.2.a S@rijas parbaudes/testéSanas vietas
aizstaSana vai pievienoSana. [zmaina ietilpst darba daliSanas
procedira DE/H/xxxx/WS/396. Tiek pievienota serijas parbaudes
vieta.; IA B.ILb.2.c2 Par import€$anu un/vai par serijas izlaidi
atbildiga razotaja aizstaSana vai pievienoSana ar sérijas
parbaudi/testéSanu. Izmaina ietilpst darba daliSanas procediira
DE/H/xxxx/WS/396. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais
razotajs McDermott Laboratories Limited t/a Gerard Laboratories t/a
Mylan Dublin, Unit 35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange Road,
Dublin 13, Trija.; IA B.IL.b.5.a Izmainas testos, ko izdara raZoSanas
gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas
laika: stingraku razoSanas procesa ierobezojumu noteikSana. Izmaina
ietilpst darba daliSanas procediira DE/H/xxxx/WS/396.

11

00-0286

Leponex 100 mg tablets,

Tablets, 100 mg

Clozapinum

100 mg
PVH/PE/PVH/
Al blisteris
N50; 100 mg
PVH/PVDH/AI
blisteris N50

BGP Products,
SIA, Latvija

00-0286/

II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates, neklinisko,
klmisko vai farmakovigilances informaciju.. Izmainas ieklautas darba
daliSanas procedora DE/H/xxxx/WS/386. Zalu apraksta apakspunkts
4.4 un 4.8 papildinats ar pecregistracijas uzraudzibas laika zinotam
blakusparadibam ar biezumu “nav zinami” — megakolons, kas reiz€ém
ir letals, zarnu infarkts/iS€mija, kas reizém ir letala, miokardits, kas
reiz€m ir letals, pleiras izsvidums, ramdomiolize, poliserozits. ; 11
C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta grozijumiem,
jo Ipasi — lai pemtu vera jaunu kvalitates, neklinisko, klinisko vai
farmakovigilances informaciju.. Zalu apraksta apakSpunkts 4.4
papildinats ar bridinajumu, ka zales var izraisit krampjus, miegainibu,
ortostatisku hipotensiju, motoru un sensoru nestabilitati, kuru del var
notikt kritieni un tadgjadi rasties Iizumi vai citi ievainojumi.
Pievienota blakusparadiba — kritieni, biezums “retak”.; II C.1.4
Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo
pasi — lai pemtu vera jaunu kvalitates, neklinisko, kltnisko vai
farmakovigilances informaciju.. Zalu apraksta apakspunkts 4.8
papildinats ar blakusparadibam — aptaukoSanas un miega apnojas
sindroms ar biezumu “reti”.
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12 93-0552 |Leponex 25 mg tablets, [Clozapinum 25mg BGP Products, ]93-0552/ IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
Tablets, 25 mg PVH/PVDH/AI |SIA, Latvija gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
blisteris N50; atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildiga uzpémuma vai
25mg izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
PVH/PE/PVH/ dokumentacija). [zmaina ietilpst darba daliSanas procediira

Al blisteris N50

DE/H/xxxx/WS/396. Tiek svitrotas gatava produkta alternativas
sekundaras/primaras iepakosanas vietas.; IB B.Il.a.1.a Iespiedumu,
reljefu vai citada mark&juma izmainas vai pievienosana, tostarp
produktu markésana izmantotas krasvielas aizstasana vai
pievienosSana. Izmaina ietilpst darba daliSanas procedtira
DE/H/xxxx/WS/396. Tiek mainita uzdruka tabletes viena pusé no
"SANDOZ" uz "CLOZ".; IB B.Il.a.2.b Zalu formas vai izméru
izmainas: zarnas $kistoSas, parveidotas vai ilgstosas darbibas zalu
formas un dalamas tabletes, kuras paredz&tas daliSanai vienadas
devas. Izmaina ietilpst darba daliSanas procediira
DE/H/xxxx/WS/396. ; IA B.I1.b.1.a Gatava produkta sekundaras
iepako$anas vietas aizstaSana vai pievienoSana.. [zmaina ietilpst
darba daliSanas procediira DE/H/xxxx/WS/396. Tiek aizstata
sekundaras iepakosanas vieta.; IA B.I1.b.4.b Gatava produkta sérijas
apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazonu) samazinasanas lidz 10
reizém. Izmaina ietilpst darba daliSanas procediira
DE/H/xxxx/WS/396.; 1A B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta, tai
skaita gatava produkta razoSana izmantota starpprodukta raZzosanas
procesa. Citas izmainas.. Izmaina ietilpst darba daliSanas procediira
DE/H/xxxx/WS/396.; IB B.Il.a.1.b Izmainas, kas attiecas uz
$kelgjlinijam/dalijuma linijam, kuras paredz&tas zalu daliSanai
vienadas devas. Izmaina ietilpst darba daliSanas procediira
DE/H/xxxx/WS/396. ; IA B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas
aizstaSana vai pievienoSana. Izmaina ietilpst darba daliSanas
procedira DE/H/xxxx/WS/396. Tiek aizstata primaras iepakoSanas
vieta.; IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
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razoSanas operacija(-as), iznemot sériju izlaides, sériju kontroli,
primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstaSana vai pievienosana.
Izmaina ietilpst darba daliSanas procediira DE/H/xxxx/WS/396. Tiek
aizstats razotajs.; A B.IL.b.2.a S@rijas parbaudes/testéSanas vietas
aizstaSana vai pievienoSana. [zmaina ietilpst darba daliSanas
procedira DE/H/xxxx/WS/396. Tiek pievienota serijas parbaudes
vieta.; IA B.ILb.2.c2 Par import€$anu un/vai par serijas izlaidi
atbildiga razotaja aizstaSana vai pievienoSana ar sérijas
parbaudi/testéSanu. Izmaina ietilpst darba daliSanas procediira
DE/H/xxxx/WS/396. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais
razotajs McDermott Laboratories Limited t/a Gerard Laboratories t/a
Mylan Dublin, Unit 35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange Road,
Dublin 13, Trija.; IA B.IL.b.5.a Izmainas testos, ko izdara raZoSanas
gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas
laika: stingraku razoSanas procesa ierobezojumu noteikSana. Izmaina
ietilpst darba daliSanas procediira DE/H/xxxx/WS/396.

13

93-0552

Leponex 25 mg tablets,
Tablets, 25 mg

Clozapinum

25 mg
PVH/PVDH/AI
blisteris N50;
25 mg
PVH/PE/PVH/
Al blisteris N50

BGP Products,
SIA, Latvija

93-0552/

II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates, neklinisko,
klmisko vai farmakovigilances informaciju.. Izmainas ieklautas darba
daliSanas procedora DE/H/xxxx/WS/386. Zalu apraksta apakspunkts
4.4 un 4.8 papildinats ar pecregistracijas uzraudzibas laika zinotam
blakusparadibam ar biezumu “nav zinami” — megakolons, kas reiz€ém
ir letals, zarnu infarkts/iS€mija, kas reizém ir letala, miokardits, kas
reiz€m ir letals, pleiras izsvidums, ramdomiolize, poliserozits. ; 11
C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta grozijumiem,
jo Ipasi — lai pemtu vera jaunu kvalitates, neklinisko, klinisko vai
farmakovigilances informaciju.. Zalu apraksta apakSpunkts 4.4
papildinats ar bridinajumu, ka zales var izraisit krampjus, miegainibu,
ortostatisku hipotensiju, motoru un sensoru nestabilitati, kuru del var
notikt kritieni un tadgjadi rasties Iizumi vai citi ievainojumi.
Pievienota blakusparadiba — kritieni, biezums “retak”.; II C.1.4
Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo
pasi — lai pemtu vera jaunu kvalitates, neklinisko, kltnisko vai
farmakovigilances informaciju.. Zalu apraksta apakspunkts 4.8
papildinats ar blakusparadibam — aptaukoSanas un miega apnojas
sindroms ar biezumu “reti”.
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14 03-0296 |Kabiven emulsion for  [Calcii chloridum, [2053 mli Fresenius Kabi ]03-0296/1A/036/G|1A B.IL.e.7.b Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju (ja
infusion, Emulsion for  [Magnesii sulfas, |Triskameru AB, Zviedrija minéts dokumentacija) aizstasana vai pievienosana ; IA B.Il.e.7.b
infusions Glucosum, Soiae |maisin$ N1; Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju (ja minéts
oleum raffinatum,|2053 ml Excel dokumentacija) aizstaSana vai pievieno$ana. Grupa iek]auta izmaina.
Alaninum, maiss N2; 2566
Argininum, ml Excel maiss
Methioninum, N2; 1540 ml
Leucinum, Poliméra maiss
Acidum N4; 2566 ml
asparticum, Biofine maiss
Acidum N3; 1026 ml
glutamicum, Poliméra maiss
Glycinum, N4; 1026 ml
Histidinum, Triskameru
Isoleucinum, maisin$ N1;
Lysinum, 1540 ml
Phenylala-ninum, | Triskameru
Prolinum, maisins N1;
Serinum, 2053 ml
Threoninum, Biofine maiss
Tryptophanum, |N4; 2566 ml
Tyrosinum, Triskameru
Valinum, Natrii |maisin$ N1
glycerol-

phosphas, Kalii
chloridum, Natrii
acetas
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15 00-0925 |Carbalex retard 300 mg |Carba- 300 mg G.L. Pharma 00-0925/1A/007/G|1A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
prolonged-release mazepinum PVH/PVDH/AI |GmbH, Austrija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
tablets, Prolonged- blisteris N50 ko izmanto aktivas vielas razosanas procesa/paligvielu no pasreiz
release tablets, 300 mg apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu

karbamazepinu.; 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 karbamazepina
sertifikats no jauna razotaja.

16 00-0926 |Carbalex retard 600 mg |Carba- 600 mg G.L. Pharma 00-0926/1A/007/G|IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
prolonged-release mazepinum PVH/PVDH/AI |GmbH, Austrija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
tablets, Prolonged- blisteris N50 ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
release tablets, 600 mg apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu

karbamazepinu.; IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja aizstaSana
vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas karbamazepina
sertifikats no jauna razotaja.

17 05-0635 |Infanrix polio Vaccinum 0,5 ml/deva GlaxoSmithKline|FR/H/0251/002/ (11 B.I.b.2.d Izmainas aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas
suspension for injection [diphtheriae, Stikla piln§lirce [Biologicals S.A., |WS/131 vai izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira:
in pre-filled syringe, tetani, pertussis  [N1; N20; N10; |Belgija biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas testa metodes vai metodes,
Suspension for injection [sine cellulisex 0,5 ml/deva kura paredz biologiskas izcelsmes reagenta ka biologiski aktivas
in pre-filled syringe elementis Stikla pilnslirce vielas izmanto$anu, izmainas (aizstaSana). [zmaina ietilpst darba

praeparatum et |ar 1 adatu N1; daliSanas procedura EMEA/H/C/xxxx/WS/1232.
poliomyelitidis  [N10; N20; 0,5

inactivatum
adsorbatum

ml/deva Stikla
pilnslirce ar 2
adatam N1,
N10; N20
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18 00-1011 [Infanrix-IPV + Hib Vaccinum 0,5 ml Stikla GlaxoSmithKline]00-1011/11/087 II B.I.b.2.d Izmainas aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas
powder and suspension |diphtheriae, pilnslirce + Biologicals S.A., vai izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira:
for suspension for tetani, pertussis |flakons N1; Belgija biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas testa metodes vai metodes,
injection, Powder and  |sine cellulisex [N10 kura paredz biologiskas izcelsmes reagenta ka biologiski aktivas
suspension for elementis vielas izmanto$anu, izmainas (aizstaSana). Izmaina ietilpst darba
suspension for injection |praeparatum, dali$anas procediira EMEA/H/C/xxxx/WS/1232.
poliomyelitidis
inactivatum et
haemophili stirpis
b coniugatum
adsorbatum
19 07-0238 |Boostrix Polio Vaccinum 0,5 ml Stikla  |GlaxoSmithKline|DE/H/0466/003/ |1I B.1.b.2.d Izmainas aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas
suspension for injection [diphtheriae, pilnslirce N1; |Latvia, SIA, WS/149 vai izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira:
in pre-filled syringes,  [tetani, pertussis [N10 Latvija biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas testa metodes vai metodes,
Suspension for injection [sine cellulis ex kura paredz biologiskas izcelsmes reagenta ka biologiski aktivas
in a pre-filled syringe  [elementis vielas izmanto$anu, izmainas (aizstaSana). [zmaina ietilpst darba
praeparatum et daliSanas procediira EMEA/H/C/xxxx/WS/1232.
poliomyelitidis
inactivatum
adsorbatum
20 07-0239 |[Boostrix Polio Vaccinum 0,5 ml Stikla GlaxoSmithKline| DE/H/0466/004/ |11 B.1.b.2.d Izmainas aktivas vielas raZzo$ana izmantotas aktivas vielas
suspension for injection, |diphtheriae, flakons N1; Latvia, SIA, WS/149 vai izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira:
Suspension for injection |tetani, pertussis |N10 Latvija biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas testa metodes vai metodes,

sine cellulis ex
elementis
praeparatum et
poliomyelitidis
inactivatum
adsorbatum

kura paredz biologiskas izcelsmes reagenta ka biologiski aktivas
vielas izmantoSanu, izmainas (aizstaSana). [zmaina ietilpst darba
daliSanas procediira EMEA/H/C/xxxx/WS/1232.
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21 02-0131 |Imodium Instant2 mg [Loperamidi 2 mg Al/Al McNeil Products |02-0131/11/010  |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
orodispersible tablets, [hydrochloridum |blisteris N10; [Limited c/o grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates, neklinisko,
Orodispersible tablets, 2 N6 Johnson & klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Papildinata droSuma
mg Johnson Limited, informacija saskana ar uznpémuma drosuma pamatdatiem. Iek]auts

Lielbritanija bridinajums, ka iesp&jamas centralas nervu sist€émas toksicitates de]
pacientiem ar aknu darbibas trauc€jumiem Imodium jalieto ar
piesardzibu; sniegta informacija par gadijumiem, kad pacienti ar
opioidu atkaribu Jaunpratigi un nepareizi lietojusi loperamidu, lietojot
to ka opioidu aizvietotaju. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija
saskanoti.

22 02-0131 |Imodium Instant 2 mg  [Loperamidi 2 mg Al/Al McNeil Products |02-0131/11/009/G |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
orodispersible tablets, [hydrochloridum |blisteris N10; [Limited c/o grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu v&ra jaunu kvalitates, neklinisko,
Orodispersible tablets, 2 N6 Johnson & klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Papildinata informacija
mg Johnson Limited, saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta

Lielbritanija 5.1.apaks$punkts papildinats, noradot, ka loperamida pretcaurejas
darbiba novérota vienas stundas laika péc 4 mg devas lictoSanas
ickskigi. LietoSanas instrukcija izmainas nav nepiecieSamas.

23 00-1274 |Imodium 2 mg hard Loperamidi 2 mg Blisteris |McNeil Products |00-1274/ 0. Bezmaksas kladu labojums. Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija
capsules N20, Hard hydrochloridum |N20 Limited, atjaunota recepSu zalém ieprieks apstiprinata lietoSana bérnu vecuma
capsules, 2 mg Lielbritanija grupa no 6 Iidz 12 gadu vecumam ( bija-no 12 gadu vecuma).

24 00-1274 |Imodium 2 mg hard Loperamidi 2 mg Blisteris |McNeil Products [00-1274/11/009 |11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
capsules N20, Hard hydrochloridum [N20 Limited, grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu v&ra jaunu kvalitates, neklinisko,

capsules, 2 mg

Lielbritanija

klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Papildinata droSuma
informacija saskana ar uznémuma dro§uma pamatdatiem. Ieklauts
bridinajums, ka iesp&jamas centralas nervu sistémas toksicitates dél
pacientiem ar aknu darbibas trauc&jumiem Imodium jalieto ar
piesardzibu; sniegta informacija par gadijumiem, kad pacienti ar
opioidu atkaribu launpratigi un nepareizi lietojusi loperamidu, lietojot
to ka opioidu aizvietotaju. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti.

11




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/44 pielikums Nr.3-2, 26.03.2018.

2 3 4 5 6 7 8
25 00-1274 |Imodium 2 mg hard Loperamidi 2 mg Blisteris |McNeil Products [00-1274/11/008/G |11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
capsules N20, Hard hydrochloridum [N20 Limited, grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates, neklinisko,
capsules, 2 mg Lielbritanija klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Papildinata informacija
saskana ar uzne@muma droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta
5.1.apakspunkts papildinats, noradot, ka loperamida pretcaurejas
darbiba novérota vienas stundas laika péc 4 mg devas lietoSanas
iekskigi. LietoSanas instrukcija izmainas nav nepiecieSamas.
26 98-0799 |Imodium 2 mg hard Loperamidi 2 mg Blisteris [McNeil Products [98-0799/11/009  |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
capsules N6, Hard hydrochloridum N6 Limited, grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu v&ra jaunu kvalitates, neklinisko,
capsules, 2 mg Lielbritanija klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Papildinata drosuma
informacija saskana ar uznémuma dro§uma pamatdatiem. Ieklauts
bridinajums, ka iesp&jamas centralas nervu sistémas toksicitates dél
pacientiem ar aknu darbibas trauc€jumiem Imodium jalieto ar
piesardzibu; sniegta informacija par gadijumiem, kad pacienti ar
opioidu atkaribu launpratigi un nepareizi lietojusi loperamidu, lietojot
to ka opioidu aizvietotaju. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
27 98-0799 |Imodium 2 mg hard Loperamidi 2 mg Blisteris |McNeil Products [98-0799/11/008/G |11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
capsules N6, Hard hydrochloridum N6 Limited, grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu v&ra jaunu kvalitates, neklinisko,
capsules, 2 mg Lielbritanija klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Papildinata informacija
saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta
5.1.apak$punkts papildinats, noradot, ka loperamida pretcaurejas
darbiba novérota vienas stundas laika péc 4 mg devas lictoSanas
iekskigi. LietoSanas instrukcija izmainas nav nepiecieSamas.
28 96-0379 |Thioctacid T 600 mg Acidum 600 mg/24 ml [Meda Pharma  |96-0379/1A/008 |IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp kvalitates
solution for injection, thiocticum Ampula N5; GmbH & kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Mainas
Solution for injection, N10; N20 Co.KG, Vacija razotaja nosaukums.
600 mg/24 ml
29 97-0530 |Tegretol CR 200 mg Carbamazepinum [200 mg Novartis Finland |97-0530/11/016  |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
modified-release film- Blisteris N50  |Oy, Somija grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu v&ra jaunu kvalitates, neklinisko,

coated tablets, Modified
release film-coated
tablets, 200 mg

klmisko vai farmakovigilances informaciju.. Papildinata droSuma
informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Ieklauts
bridinajums par karbamazepina lietoSanas risku griitniecibas laika un
kontracepciju sievieteém reproduktiva vecuma. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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30 02-0461 |Tegretol CR 400 mg Carbamazepinum [400 mg Novartis Finland |02-0461/11/016  |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar buitiskiem zalu apraksta
modified-release film- Blisteris N30  |Oy, Somija grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates, neklinisko,
coated tablets, Modified klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Papildinata droSuma
release film-coated informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Ieklauts
tablets, 400 mg bridinajums par karbamazepina lietoSanas risku griitniecibas laika un
kontracepciju sievieteém reproduktiva vecuma. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
31 03-0465 |Atgam 50 mg/ml Immuno- 250 mg/5 ml Pfizer Europe 03-0465/1B/004 |IB C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas izmainas.. Tiek
concentrate for solution [globulinum Stikla ampula |MA EEIG, atjaunots mark&juma teksts atbilstosi QRD standarta formai
for infusion, Concentrate|antithy- N5 Lielbritanija (pievienots 17. un 18. punkts).
for solution for infusion, mocyticum

50 mg/ml

13




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/44 pielikums Nr.3-2, 26.03.2018.

2 3 4 5 6 7 8
32 99-0271 |Argosulfan 20 mg/g Sulfathiazolum |8 g/400 g PharmaSwiss 99-0271/1B/011/G|1B B.Il.e.2.d Specifikacijas parametra pievienos$ana vai aizstasana
cream, Cream, 20 mg/g |argentum Polipropiléna |Ceska republika gatava produkta primara iepakojuma specifikacija droSuma vai
traucip$ N1; 0,8]s.r.0., Cehija kvalitates apsveéruma dg]. ; IB B.1l.e.2.z Gatava produkta primara

g/40 g
Aluminija tiba
N1

iepakojuma specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas.
Citas izmainas. ; IB B.Il.e.2.d Specifikacijas parametra pievienoSana
vai aizstaSana gatava produkta primara iepakojuma specifikacija
droSuma vai kvalitates apsvéruma dgl. ; IB B.Il.e.2.z Gatava produkta
primara iepakojuma specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu
izmainas. Citas izmainas. ; IB B.Il.e.2.d Specifikacijas parametra
pievienosSana vai aizstasana gatava produkta primara iepakojuma
specifikacija droSuma vai kvalitates apsvéruma dgl. ; IB B.Il.e.2.z
Gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas parametru un/vai
ierobezojumu izmainas. Citas izmainas. ; IA B.Il.e.3.b Citas izmainas
gatava produkta primara iepakojuma testa procediira (tostarp
aizstasana vai pievienosSana). ; IB B.Il.e.2.d Specifikacijas parametra
pievienos$ana vai aizstasana gatava produkta primara iepakojuma
specifikacija droSuma vai kvalitates apsvéruma dgl. ; IB B.1l.e.2.z
Gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas parametru un/vai
ierobezojumu izmainas. Citas izmainas. ; IA B.Il.e.3.b Citas izmainas
gatava produkta primara iepakojuma testa procediira (tostarp
aizstaSana vai pievienoSana). ; IA B.Il.e.3.b Citas izmainas gatava
produkta primara iepakojuma testa procediira (tostarp aizstasSana vai
pievienos$ana). ; IB B.Il.e.1.z Izmainas, kas attiecas uz gatava
produkta primaro iepakojumu. Citas izmainas. ; IB B.Il.e.2.z Gatava
produkta primara iepakojuma specifikacijas parametru un/vai
ierobezojumu izmainas. Citas izmainas.
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33 99-0341 |Cefzil 250 mg film- Cefprozilum 250 mg PharmaSwiss 99-0341/1B/008/G |1A B.IL.e.2.b Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana gatava
coated tablets, Film- Blisteris N10  |Ceska republika produkta primara iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu testa

coated tablets, 250 mg

s.r.0., Cehija

metodi ; IA B.Il.e.2.b Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
gatava produkta primara iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu
testa metodi ; IA B.Il.e.2.b Jauna specifikacijas parametra
pievienosana gatava produkta primara iepakojuma specifikacijai kopa
ar atbilstigu testa metodi ; IA B.Il.e.2.b Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IA B.1l.e.2.b Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana gatava produkta primara
iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; [A
B.IL.e.2.b Jauna specifikacijas parametra pievienosana gatava
produkta primara iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi ; A B.Il.e.2.b Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana
gatava produkta primara iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu
testa metodi ; IA B.Il.e.2.b Jauna specifikacijas parametra
pievienosSana gatava produkta primara iepakojuma specifikacijai kopa
ar atbilstigu testa metodi ; IA B.Il.e.2.b Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IB B.Il.e.2.z Gatava
produkta primara iepakojuma specifikacijas parametru un/vai
ierobezojumu izmainas. Citas izmainas. ; IA B.Il.e.2.b Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana gatava produkta primara
iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IA
B.IL.e.2.b Jauna specifikacijas parametra pievienosana gatava
produkta primara iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi ; IA B.I1.e.2.b Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
gatava produkta primara iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu
testa metodi ; [A B.Il.e.2.b Jauna specifikacijas parametra
pievienoSana gatava produkta primara iepakojuma specifikacijai kopa
ar atbilstigu testa metodi ; IA B.Il.e.2.b Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; [A B.Il.e.2.b Jauna
specifikacijas parametra pievienos$ana gatava produkta primara
iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IA
B.IL.e.1.al Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primara
iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu: cietas zalu formas
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34 99-0342 |Cefzil 500 mg film- Cefprozilum 500 mg PharmaSwiss 99-0342/1B/008/G |1A B.IL.e.2.b Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana gatava
coated tablets, Film- Blisteris N10  |Ceska republika produkta primara iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu testa

coated tablets, 500 mg

s.r.0., Cehija

metodi ; IA B.Il.e.2.b Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
gatava produkta primara iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu
testa metodi ; IA B.Il.e.2.b Jauna specifikacijas parametra
pievienosana gatava produkta primara iepakojuma specifikacijai kopa
ar atbilstigu testa metodi ; IA B.Il.e.2.b Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; [A B.Il.e.2.b Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana gatava produkta primara
iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; [A
B.IL.e.2.b Jauna specifikacijas parametra pievienosana gatava
produkta primara iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi ; A B.Il.e.2.b Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana
gatava produkta primara iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu
testa metodi ; IA B.Il.e.2.b Jauna specifikacijas parametra
pievienosSana gatava produkta primara iepakojuma specifikacijai kopa
ar atbilstigu testa metodi ; IB B.Il.e.2.z Gatava produkta primara
iepakojuma specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas.
Citas izmainas. ; IA B.Il.e.2.b Jauna specifikacijas parametra
pievienoSana gatava produkta primara iepakojuma specifikacijai kopa
ar atbilstigu testa metodi ; IA B.Il.e.2.b Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; [A B.Il.e.2.b Jauna
specifikacijas parametra pievieno$ana gatava produkta primara
iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IA
B.IL.e.2.b Jauna specifikacijas parametra pievienosana gatava
produkta primara iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi ; A B.Il.e.2.b Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
gatava produkta primara iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu
testa metodi ; IA B.Il.e.2.b Jauna specifikacijas parametra
pievienoSana gatava produkta primara iepakojuma specifikacijai kopa
ar atbilstigu testa metodi ; IA B.Il.e.1.al Izmainas, kas attiecas uz
gatava produkta primara iepakojuma kvalitativo un kvantitativo
sastavu: cietas zalu formas ; IA B.Il.e.2.b Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi
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35 98-0247 |Ranisan 150 mg film-  [Ranitidinum 150 mg PRO.MED.CS |98-0247/1A/007 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai adreses
coated tablets, Coated Blisteris N20; |Praha a.s., Cehija izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka adreses maina. Bija:
tablets, 150 mg N30; 150 mg PRO.MED.CS Praha a.s., Tel¢ska 1, 140 00 Praha 4, Cehija; biis:
Aluminija PRO.MED.CS Praha a.s., Tel¢ska 377/1, Michle, 140 00 Praha 4,
blisteris N500 Cehija.; IA A.5.a Gatava produkta raZotaja vai importétaja, tostarp
par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses
izmainas.. Razotaja adreses maina. Bija: PRO.MED.CS Praha a.s.,
Teléska 1, 140 00 Praha 4, Cehija; biis: PRO.MED.CS Praha a.s.,
Teléska 377/1, Michle, 140 00 Praha 4, Cehija. Aréja iepakojuma
mark&juma teksts papildinats ar informaciju par droSuma pazZimém uz
cilvékiem paredzétu zalu iepakojumiem (17. un 18.punkts) atbilstosi
QRD standarta formai.
36 99-0224 |Metoprolol-ratiopharm [Metoprololi 100 mg Ratiopharm 99-0224/1A/008 |IA B.I1.b.3.a. Neliclas gatava produkta, tai skaita gatava produkta
100 mg tablets, Tablets, |tartras PVH/AI GmbH, Vacija raZoSana izmantota starpprodukta razoSanas procesa izmainas
100 mg blisteris N30
37 99-0223 |Metoprolol-ratiopharm [Metoprololi 50 mg PVH/AI |Ratiopharm 99-0223/1A/009 |IA B.I1.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava produkta
50 mg tablets, Tablets, [tartras blisteris N30  [GmbH, Vacija raZoSana izmantota starpprodukta razoSanas procesa izmainas
50 mg
38 97-0193 |Avaxim 160 U Vaccinum 160 U/0,5 ml  [Sanofi Pasteur, [97-0193/IB/022 |[IB B.L.b.2.e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
suspension for injection |hepatitidis A Pilnslirce N1; [Francija procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievieno$ana). Procediira
in a pre-filled syringe, [inactivatum N5; N10; N20 UK/H/xxxx/WS/298 icklautas izmainas.
Suspension for injection |adsorbatum

in a pre-filled syringe,
160 U
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39 02-0311 |Pentaxim powder and Vaccinum 0,5 ml Stikla  |Sanofi Pasteur, 02-0311/11/079/G |IB B.1.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razo$anas procesa.
suspension for diphtheriae, flakons un Francija Izmaina ietilpst darba daliSanas procediira
suspension for injection [tetani, pertussis, [pilnslirce ar 2 EMEA/H/xxxx/WS/1303/G.; 11 B.1.b.2.d Izmainas aktivas vielas
in pre-filled syringe, poliomyelitidis  [adatam N1; razoSana izmantotas aktivas vielas vai
Powder and suspension |inactivatum et N10; 0,5 ml izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira:
for suspension for haemophili stirpis|Stikla flakons biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas testa metodes vai metodes,
injection in pre-filled b coniugatum un pilnslirce kura paredz biologiskas izcelsmes reagenta ka biologiski aktivas
syringe adsorbatum bez pievienotas vielas izmanto$anu, izmainas (aizstaSana). Izmaina ietilpst darba
adatas N1; dalisanas procediira EMEA/H/xxxx/WS/1303/G.
N20; 0,5 ml
Stikla flakons
un pilnslirce
N1; N10; N20
40 04-0345 |Cirrus 5 mg/120 mg Cetirizini 5mg/120 mg |UCB Pharma Oy |04-0345/11/020  |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
prolonged release dihydrochloridu |PVH/AI Finland, Somija grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu v&ra jaunu kvalitates, neklinisko,
tablets, Prolonged- m, blisteris N14; klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Papildinata un atjaunota
release tablets, 5 mg/120|Pseudoephedrini |N28 dro$uma informacija saskana ar uzpémuma dro§uma pamatdatiem.
mg hydrochloridum Zalu apraksta apakspunkts 4.8 papildinats ar blakusparadibu —
sirdsklauves, apak$punkta 4.6 un 5.3 precizéta informacija par
ietekmi uz fertilitati Zzurkam, veikti citi redakcionali labojumi. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
41 97-0305 |NeuroMax forte film-  [Thiamini 1UD ABPE |Vitabalans Oy, [97-0305/IA/008 [IA B.IL.e.7.b Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju (ja
coated tablets, Film- hydrochloridum, [pudelite N100; [Somija minéts dokumentacija) aizstasana vai pievienoSana
coated tablets Cyanocoba- N30
laminum,
Pyridoxini

hydrochloridum

Zalu registracijas
departamenta vaditaja
M.Emersone
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