Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/52 pielikums Nr.3-2, 17.04.2018.

Reg. Zalu nosaulfums, zalu Aktivas vielas Regiftrflcij as Procediiras . L
Nr.p.k. forma, stiprums/ apliecibas Izmainu biitiba
numurs — e nosaukums v . numurs
koncentracija IpasSnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7
1 97-0080 |Phezam 400 mg/25 mg |Piracetamum, Actavis Nordic [97-0080/IB/015 [IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.. Produkta
hard capsules, Hard Cinnarizinum A/S, Danija informacija koriggeta atbilstosi QRD standartformai.
capsules, 400 mg/25 mg
2 97-0338 |Troxevasin 2% gel, Gel, [Troxerutinum Actavis Nordic [97-0338/1A/013 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg$ana
2% A/S, Danija par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu trokserutinu.

3 98-0545 |Gracial tablets, Tablets [Desogestrelum, [|Aspen Pharma [98-0545/IA/017 |IA Izmainas lietoSanas instrukcija un/vai mark&juma, kas nav saistitas ar izmainam
Ethinylestra- Trading Ltd., zalu apraksta . LietoSanas instrukcija 3. punkta preciz&ti noradijumi par zalu
diolum Irija iznemsSanu no iepakojuma un pirmas dienas, kad sak lietot zales, mark&Sanu.

4 98-0510 |Imuran 50 mg film Azathioprinum  |Aspen Pharma  |98-0510/1A/010 |IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava

coated tablets, Film Trading Ltd., produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga raZotaja un par

coated tablets, 50 mg Trija s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots par s€rijas izlaidi
atbildigais razotajs GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A., ul. Grunwaldzka 189,
60 322 Poznan, Polija.

5 99-0243 |Glucose B.Braun 10% |Glucosum B.Braun 99-0243/1B/004 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.. Papildinata
solution for infusion, Melsungen AG, dro$uma informacija saskana ar Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas
Solution for infusion, Vacija ieteikumiem (EMEA/PRAC/467493/2017) elektrolitus un/vai oglhidratus

10%

saturoSiem intravenozi ievadamiem $kidumiem. Zalu apraksta 4.2., 4.4. un 4.6.
apakspunkta pievienots bridinajums par hiponatriemiju, 4.4. apakSpunkta
pievienots bridinajums par elektrolitu [idzsvara traucgjumiem, 4.5. apakSpunkta
pievienots bridinajums pat mijiedarbibu ar zalém, kas pastiprina vazopresina
darbibu un 4.8. apakspunkta pievienotas nevelamas blakusparadibas slimnica
ieglita hiponatriemija un hiponatrieémiska encefalopatija.
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6 99-0386 |Glucose B.Braun 5% Glucosum B.Braun 99-0386/1B/004 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.. Papildinata
solution for infusion, Melsungen AG, drosuma informacija saskana ar Farmakovigilances riska vertésanas komitejas
Solution for infusion, Vacija ieteikumiem (EMEA/PRAC/467493/2017) elektrolitus un/vai oglhidratus
5% saturo$iem intravenozi ievadamiem $kidumiem. Zalu apraksta 4.2., 4.4. un 4.6.

apakSpunkta pievienots bridinajums par hiponatrieémiju, 4.4. apakSpunkta
pievienots bridinajums par elektrolitu [idzsvara traucgjumiem, 4.5. apak$punkta
pievienots bridinajums pat mijiedarbibu ar zalém, kas pastiprina vazopresina
darbibu un 4.8. apakspunkta pievienotas nevélamas blakusparadibas slimnica
iegtita hiponatriemija un hiponatrieémiska encefalopatija.

7 99-1013 |Potassium Chloride Kalii chloridum |B.Braun 99-1013/1A/004 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg§ana
Braun 7.45% Melsungen AG, par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
concentrate for solution Vacija vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
for infusion, Concentrate sertifikats par aktivo vielu kalija hloridu.
for solution for infusion,

7.45%

8 94-0169 |Diane 2000 Cyproteroni Bayer AG, 94-0169/11/017  |1I C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar buitiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo Tpasi —
micrograms/35 acetas, Vacija lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances
micrograms film-coated |Ethinylestradi- informaciju.. Procedara NL/H/xxxx/WS/213 ieklautas izmainas. Papildinata
tablets, Film-coated olum dro$uma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta
tablets, 2000 4.5. apakSpunkts papildinats ar informaciju par mijiedarbibu ar vielam, kas
micrograms/35 pazemina kombingto peroralo kontracepcijas lidzeklu klirensu, un
micrograms estrogéna/progestagéna kombinacijas ietekmi uz citam zalém. Zalu apraksts un

lietosanas instrukcija saskanoti.; IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate.
Citas izmainas.. Procediira NL/H/xxxx/WS/213 ieklautas izmainas. Zalu apraksta
4.8. apak$punkta veiktas redakcionalas izmainas.

9 99-0502 |Mirena 20 Levonorgestre-  |Bayer AG, 99-0502/11/012  |1I C.1.4 1zmainas, kas saistitas ar buitiskiem za]u apraksta grozijumiem, jo Tpasi —
micrograms/24 hours lum Vacija lai npemtu vera jaunu kvalitates, neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances
intrauterine delivery informaciju.. Darba daliSanas procediira SE/H/xxxx/WS/181 ieklautas izmainas.
system, Intrauterine Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
system, 20 pg/24 hours Papildinats bridinajums par dzemdes perforaciju ar p&tijuma pagarinajuma datiem.

LietoSanas instrukcija izmainas nav nepieciesamas.
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10 94-0308 |Klacid 125 mg/5 ml Clarithro- BGP Products, ]94-0308/1B/012 |IB C.I.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma izmainas cilvékiem
granules for oral mycinum SIA, Latvija paredzgto zalu mark&juma, zalu apraksta vai lietosanas instrukcija, stenojot PSUR
suspension, Granules for vai PASS procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertéjuma atzinumu,
oral suspension, 125 kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.. Papildinata droSuma
mg/5 ml informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma
zinojuma vienotas vertéjuma procediiras (PSUSA/00000788/201704) aktivai
vielai klaritromicinam. Ieklauts bridinajums par kardiovaskulariem notikumiem,
kas novéroti epidemiologiskajos pétijumos. Saskana ar QRD standartformam
pievienota informacija par ietekmi uz fertilitati, pamatojoties uz 5.3. apak$punkta
noradito informaciju. Izmainas lieto$anas instrukcija nav nepiecieSamas.
11 94-0307 |Klacid 250 mg coated  |Clarithro- BGP Products, [94-0307/IB/011 [IB C.I.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma izmainas cilvékiem
tablets, Coated tablets, [mycinum SIA, Latvija paredzg&to zalu mark&juma, zalu apraksta vai lieto$anas instrukcija, istenojot PSUR
250 mg vai PASS procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novert€juma atzinumu,
kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.. Papildinata droSuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama drosuma
zinojuma vienotas vert€juma procediiras (PSUSA/00000788/201704) aktivai
vielai klaritromicinam. Ieklauts bridinajums par kardiovaskulariem notikumiem,
kas novéroti epidemiologiskajos pétijumos. Saskana ar QRD standartformam
pievienota informacija par ietekmi uz fertilitati, pamatojoties uz 5.3. apakSpunkta
noradito informaciju. [zmainas lietoSanas instrukcija nav nepiecieSamas.
12 10-0609 |Klacid 500 mg film- Clarithro- BGP Products, [10-0609/1B/013 |IB C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma izmainas cilvékiem
coated tablets, Film- mycinum SIA, Latvija paredz&to zalu mark&juma, zalu apraksta vai lieto$anas instrukcija, istenojot PSUR

coated tablets, 500 mg

vai PASS procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novértéjuma atzinumu,
kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.. Papildinata droSuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama drosuma
zinojuma vienotas vert€§juma procediras (PSUSA/00000788/201704) aktivai
vielai klaritromicinam. Ieklauts bridinajums par kardiovaskulariem notikumiem,
kas noveéroti epidemiologiskajos pétijumos. Saskana ar QRD standartformam
pievienota informacija par ietekmi uz fertilitati, pamatojoties uz 5.3. apaksSpunkta
noradito informaciju. Izmainas lietoSanas instrukcija nav nepiecieSamas.
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13 94-0306 |Klacid i.v.500 mg Clarithro- BGP Products, |94-0306/1B/012 |IB C.I.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma izmainas cilvékiem
powder for concentrate |mycinum SIA, Latvija paredzgto zalu mark&juma, zalu apraksta vai lietosanas instrukcija, stenojot PSUR
for solution for infusion, vai PASS procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novértéjuma atzinumu,
Powder for concentrate kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.. Papildinata droSuma
for solution for infusion, informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama drosuma
500 mg zinojuma vienotas vertéjuma procediiras (PSUSA/00000788/201704) aktivai
vielai klaritromicinam. Ieklauts bridinajums par kardiovaskulariem notikumiem,
kas novéroti epidemiologiskajos pétijumos. Saskana ar QRD standartformam
pievienota informacija par ietekmi uz fertilitati, pamatojoties uz 5.3. apak$punkta
noradito informaciju. Izmainas lieto$anas instrukcija nav nepiecieSamas.
14 98-0691 |Klacid SR 500 mg Clarithro- BGP Products, [98-0691/IB/015 [IB C.I.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma izmainas cilvékiem
modified-release tablets, [mycinum SIA, Latvija paredzg&to zalu mark&juma, zalu apraksta vai lieto$anas instrukcija, istenojot PSUR
Modified-release tablets, vai PASS procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novértéjuma atzinumu,
500 mg kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.. Papildinata droSuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama drosuma
zinojuma vienotas vertéjuma procediiras (PSUSA/00000788/201704) aktivai
vielai klaritromicinam. Ieklauts bridinajums par kardiovaskulariem notikumiem,
kas novéroti epidemiologiskajos pétijumos. Saskana ar QRD standartformam
pievienota informacija par ietekmi uz fertilitati, pamatojoties uz 5.3. apakSpunkta
noradito informaciju. [zmainas lietoSanas instrukcija nav nepiecieSamas.
15 00-0286 |Leponex 100 mg tablets, [Clozapinum BGP Products, 00-0286/ IA B.L.a.1.f Izmainas, kas attiecas uz aktivas vielas kvalitates kontroles kartibu, —

Tablets, 100 mg

SIA, Latvija

vietas, kur notiek s€rijas kontrole/testé$ana, aizstasana vai pievienosana.
Procedira DE/H/xxxx/WS/392 ieklauta izmaina.; IB B.1.b.2.e Citas aktivas vielas
vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai
pievienosana). Grupa ieklauta izmaina. Procediira DE/H/xxxx/WS/392 ieklauta
izmaina.; IB B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja aizstasana
vai pievienosana). Procediira DE/H/xxxx/WS/392 ieklauta izmaina. Tiek iesniegts
jauns aktivas vielas klozapina sertifikats no jauna razotaja.
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93-0552

Leponex 25 mg tablets,

Tablets, 25 mg

Clozapinum

BGP Products,
SIA, Latvija

93-0552/

IA B.l.a.1.f Izmainas, kas attiecas uz aktivas vielas kvalitates kontroles kartibu, —
vietas, kur notiek s€rijas kontrole/testéSana, aizstasana vai pievienosana.
Procediira DE/H/xxxx/WS/392 ieklauta izmaina.; IB B.1.b.2.e Citas aktivas vielas
vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai
pievienosana). Grupa iek]auta izmaina. Procediira DE/H/xxxx/WS/392 iek]auta
izmaina.; IB B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (raZotaja aizstasana
vai pievienosana). Procediira DE/H/xxxx/WS/392 icklauta izmaina. Tick iesniegts
jauns aktivas vielas klozapina sertifikats no jauna razotaja.

17

94-0088

Traumeel S ointment,

Ointment

Arnica montana,
Hamamelis
virginiana,
Echinacea
angustifolia,
Echinacea
purpurea,
Matricaria
chamomilla,
Symphytum
officinale, Bellis
perennis,
Hypericum
perforatum,
Achillea
millefolium,
Aconitum
napellus, Atropa
belladonna,
Mercurius
solubilis
Hahnemanni,
Hepar sulfuris,
Calendula
officinalis

Biologische
Heilmittel Heel
GmbH, Vacija

94-0088/1A/007/G

IA B.I.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa,
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IA B.1.b.1.d Nebitiska aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZzoSanas
procesa, specifikacijas parametra svitroSana (pieméram, novecojusa parametra
svitro$ana)
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18 99-0703 |Stodal syrup, Syrup Anemone Boiron, Francija |99-0703/1B/002/G|1B B.Il.e.1.b1 Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primara iepakojuma
pulsatilla, veidu: cietas, puscietas un nesterilas $kidras zalu formas. Tiek pievienots papildu
Bryonia dioica, primarais iepakojums - stikla pudele ar pretpiléSanas aizbazni.; IB C.1.z Izmainas
Rumex crispus, zalu drosuma un efektivitate. Citas izmainas.. Zalu apraksta 4.4. apakspunkta
Ipecacuanha, noradits, ka zales satur noteiktu daudzumu benzoskabes un ieklauts bridinajums,
Spongia tosta, ka benzoskabe var pastiprinat dzelti jaundzimusajiem.Lietosanas instrukcija
Sticta saskanota ar zalu aprakstu.
pulmonaria,
Antimonii tartras,
Myocarde,
Coccus cacti,
Drosera
19 05-0278 |Allergosan 10 mg/g Chloropyramini  |BRIZ, SIA, 05-0278/1B/015/G |IA B.11.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra svitro$ana no gatava produkta
cream, Cream, 10 mg/g |hydrochloridum [Latvija specifikacijas (piem&ram, novecojusa parametra svitroSana) ; IB B.I1.f.1.b2
Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam produktam p&c atveérSanas
(pamatojoties uz reala laika datiem). Tiek pagarinats gatava produkta
uzglabasanas laiks p&c pirmas atvérSanas. Bija: 1 ménesis; biis: 6 meénesi.
20 05-0084 |Cefazolin-BCPP 1000 [Cefazolinum BRIZ, SIA, 05-0084/1B/022/G |IA B.1.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
mg powder for solution Latvija izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa,

for injection/infusion,
Powder for solution for
injection/infusion, 1000
mg

specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IB B.I.b.1.z Izmainas, kas attiecas
uz specifikaciju parametriem un/vai aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa,
ierobezojumiem. Citas izmainas. ; IA B.L.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
aktivas vielas vai aktivas vielas raZo$anas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira. ; IB B.I.b.2.e Citas aktivas
vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana
vai pievienoSana) ; 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) ; IB B.III.1.a3
Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja aizstasana vai pievienoSana). Tiek
iesniegts jauns aktivas vielas cefazolina natrija sals sertifikats no jauna razotaja.
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21 05-0084 |Cefazolin-BCPP 1000 |Cefazolinum BRIZ, SIA, 05-0084/1B/025 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.. Saskana ar
mg powder for solution Latvija Eiropas Komisijas pamatnostadném (SANTE - 2017 - 11668) ("Excipients in the
for injection/infusion, labelling and package leaflet of medicinal products for human use"), atjauninata
Powder for solution for informacija par natrija saturu zalu apraksta 4.4. apakSpunkta un lietoSanas
injection/infusion, 1000 instrukcijas 2. punkta.
mg
22 00-0442 |Gentamicin Sopharma [Gentamicinum  |BRIZ, SIA, 00-0442/1B/016 |IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu apraksta vai
40 mg/ml solution for Latvija lietoSanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS procediiras atzinumu vai
injection or infusion, kompetentas iestades novertejuma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
Solution for injection or 1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana
infusion, 40 mg/ml ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama dro$uma zinojuma vienota
vertéjuma rezultatiem (PSUSA/00009159/201703) aktiva viela gentamicins. Zalu
apraksta 4.8. apakSpunkta blakusparadibas papildinatas ar akiita nieru mazspgja,
neatgriezenisks dzirdes zudums, kurlums un Fankoni lidzigs sindroms pacientiem,
kuri ilgstosi tiek arstéti ar lielam zalu devam. Zalu apraksts un licto$anas
instrukcija saskanoti.
23 99-0084 |Valeriana BRIZ 30 mg [Valerianae BRIZ, SIA, 99-0084/1A/007 |IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai importetaja, tostarp par sérijas izlaidi
film-coated tablet, Film- |extractum Latvija atbildiga razotdja, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Par s€rijas izlaidi atbildiga
coated tablets, 30 mg hydroalcoho- razotaja nosaukuma maina. Bija: Medica AD, Industrialna zona, Sandanski 2800,
licum siccum Bulgarija; biis: SOPHARMA AD, Industrialna zona, Sandanski 2800, Bulgarija.
24 99-0084 |Valeriana BR1Z 30 mg |Valerianae BRIZ, SIA, 99-0084/1B/008 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
film-coated tablet, Film- |extractum Latvija
coated tablets, 30 mg hydroalcoho-
licum siccum
25 10-0011 |Zomacton 10 mg/ml Somatropinum  |Ferring GmbH, [10-0011/IA/016 [IA C.I.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma izmainas cilvékiem

powder and solvent for
solution for injection in
pre-filled syringe,
Powder and solvent for
solution for injections in
pre-filled syringe, 10
mg/ml

Vacija

paredzeto zalu mark€juma, zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR
vai PASS procediras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma atzinumu,
kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.. Papildinata droSuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama drosuma
zinojuma vienotas vertejuma procediras EMEA/H/C/PSUSA/2772/201703
Iémuma 1479 (05/03/2018) aktivai vielai somatropinam. Zalu apraksta 4.4. un 4.5.
apakspunkta iek]auta informacija par ietekmi uz kortizola koncentraciju seruma.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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26 97-0643 |Zomacton 4 mg powder [Somatropinum  [Ferring GmbH, |97-0643/1A/010 [IA C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma izmainas cilvékiem
and solvent for solution Vacija paredzgto zalu mark&juma, zalu apraksta vai lietosanas instrukcija, stenojot PSUR
for injection, Powder for vai PASS procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novértéjuma atzinumu,
injection, 4 mg + solvent kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.. Papildinata droSuma

informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma
zinojuma vienotas vertgjuma procediiras EMEA/H/C/PSUSA/2772/201703
[émuma 1479 (05/03/2018) aktivai vielai somatropinam. Zalu apraksta 4.4. un 4.5.
apakspunkta iek]auta informacija par ietekmi uz kortizola koncentraciju seruma.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

27 03-0349 |Dextran 40 Fresenius Dextranum Fresenius Kabi  [03-0349/IB/005 |[IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.. Mark&uma teksta
10%, solution for Polska Sp.z 0.0., tiek atjaunota 17. un 18. punkta noradama informacija atbilsto$i QRD
infusion, Solution for Polija standartformai. Papildus mainits deriguma termina saisinajuma apzim&jums uz
infusion, 100 mg/ml "EXP" un s€rijas numura apzim&jums uz "Lot".

28 01-0315 |Mycosyst 150 mg hard [Fluconazolum Gedeon Richter |01-0315/1A/006 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana
capsules, Hard capsules, Plc., Ungarija par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
150 mg vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots

sertifikats par aktivo vielu flukonazolu.

29 00-0405 |Lidocaine-Grindeks 20 [Lidocaini Grindeks, AS, |00-0405/1B/006/G |IB B.II.f.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/iz§kidinata produkta uzglabasanas
mg/ml solution for hydrochloridum [Latvija nosacTjumu izmainas.. Gatava produkta uzglabasanas apstak]i tiek mainiti no
injection, Solution for "Uzglabat temperatira 1idz 25°C. Uzglabat originala iepakojuma, sargat no
injection, 100 mg/5 ml gaismas." uz "Sim zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli.

Nesasaldét.".; IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
Produkta informacija tiek atjaunota saskana ar Eiropas Savienibas valstis
apstiprinato standartformu.

30 05-0332 |Hexvix 85 mg powder |Hexamino- Ipsen Pharma SE/H/0478/001/ |IA Izmainas lietoSanas instrukcija un/vai mark&juma, kas nav saistitas ar izmainam
and solvent for solution [levulinatum SAS, Francija zalu apraksta . Mark&juma teksta tiek mainiti deriguma termina un sérijas numura
for intravesical use, apzimé&jumi attiecigi uz "EXP" un "Lot".

Powder and solvent for
solution for intravesical
use , 85 mg

31 99-0958 |Stugeron 25 mg tablets, [Cinnarizinum Johnson & 99-0958/11/005  |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar buitiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo Tpasi —
Tablets, 25 mg Johnson, UAB, lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances

Lietuva informaciju.. Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma

pamatdatiem. Pievienota blakusparadiba - holestatiska dzelte. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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32 99-0726 |Hiconcil 125 mg/5 ml  [Amoxicillinum |KRKA, d.d., 99-0726/1A/010/G|1A B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procedira ; 1A
powder for oral Novo mesto, B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procediira. Grupa
suspension, Powder for Sloveénija ieklauta izmaina.; IA B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
oral suspension, 125 testa procedira. Grupa icklauta izmaina.
mg/5 ml
33 14-0129 [Ibugard 100 mg/5 mi Ibuprofenum Medana Pharma [LV/H/0112/002/1 [IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&uma, zalu apraksta vai
oral suspension, Oral SA, Polija B/007 lietoSanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS procediiras atzinumu vai
suspension, 100 mg/5 ml kompetentas iestades novertejuma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas.. Papildinata droSuma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma
vienotas vert&juma procediras PSUSA/00010345/201702 rezultatiem
ibuprofénam. Zalu apraksta 4.8. apak$punkta icklauta blakusparadiba - DRESS
sindroms. 4.9. apak$punkta noradits, ka smagas saindé$anas gadijuma var rasties
metaboliska acidoze. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanota.; Var RMS
Izmainu ekspertize ka RMS - pargjas izmainas, iznemot 11.7.1.apak$punkta
mingtas
34 14-0144 |lbugard 200 mg Ibuprofenum Medana Pharma [LV/H/0114/001/1 [IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&uma, zalu apraksta vai
capsules, soft, Capsules, SA, Polija B/007 lietoSanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS procediiras atzinumu vai
soft, 200 mg kompetentas iestades novertejuma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas.. Papildinata droSuma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma
vienotas vert€juma procediiras PSUSA/00010345/201702 rezultatiem
ibuprofénam. Zalu apraksta 4.8. apakspunkta ieklauta blakusparadiba - DRESS
sindroms. 4.9. apakSpunkta noradits, ka smagas saindé$anas gadijuma var rasties
metaboliska acidoze. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanota.
35 14-0145 [lbugard 200 mg/5 mi Ibuprofenum Medana Pharma [LV/H/0114/002/1 [IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&uma, zalu apraksta vai
oral suspension, Oral SA, Polija B/007 lietoSanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS procediiras atzinumu vai

suspension, 200 mg/5 ml

kompetentas iestades novertejuma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas.. Papildinata droSuma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma
vienotas vert€juma procediiras PSUSA/00010345/201702 rezultatiem
ibuprofénam. Zalu apraksta 4.8. apaksSpunkta ieklauta blakusparadiba - DRESS
sindroms. 4.9. apakspunkta noradits, ka smagas saind€Sanas gadijuma var rasties
metaboliska acidoze. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanota.; Var RMS
Izmainu ekspertize ka RMS - pargjas izmainas, iznemot 11.7.1.apakSpunkta
minétas
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36 17-0174 |[Betac 10 mg film-coated |Betaxololi Medochemie 17-0174/1B/001 |IB B.I1.d.2.z Izmainas gatava produkta testa procedira. Citas izmainas.
tablets, Film-coated hydrochloridum [Ltd., Kipra
tablets, 10 mg

37 02-0376 |Klerimed 250 mg film- |Clarithro- Medochemie 02-0376/1A/011 |IA C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma izmainas cilvékiem
coated tablets, Film- mycinum Ltd., Kipra paredzgto zalu mark&juma, zalu apraksta vai lietosanas instrukcija, istenojot PSUR
coated tablets, 250 mg vai PASS procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertéjuma atzinumu,

kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.. Papildinata droSuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma
vienotas vertejuma procediiras (PSUSA/00000788/201704) klaritromicinam
(clarithromycin). Veikts labojums zalu apraksta 4.4. apakSpunkta; pievienots jauns
bridinajums " Kardiovaskularie notikumi". Veiktas redakcionalas izmainas
lietosanas instrukcija un mark&juma teksta.

38 02-0377 |Klerimed 500 mg film- [Clarithro- Medochemie 02-0377/1A/011 |IA C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma izmainas cilvékiem
coated tablets, Film- mycinum Ltd., Kipra paredzeto zalu mark&juma, zalu apraksta vai lieto$anas instrukcija, istenojot PSUR
coated tablets, 500 mg vai PASS procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novértéjuma atzinumu,

kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.. Papildinata droSuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama drosuma
vienotas vertéjuma procediiras (PSUSA/00000788/201704) klaritromicinam
(clarithromycin). Veikts labojums zalu apraksta 4.4. apakSpunkta; pievienots jauns
bridinajums " Kardiovaskularie notikumi". Veiktas redakcionalas izmainas
lietos$anas instrukcija un mark&uma teksta.

39 94-0232 |Sinemet CR 50 mg/200 |[Carbidopum, Merck Sharp & ]94-0232/1A/008 |IA Izmainas lieto$anas instrukcija un/vai mark€&uma, kas nav saistitas ar izmainam
mg sustained release Levodopum Dohme Latvija, zalu apraksta
tablets, Sustained SIA, Latvija
release tablets, 50
mg/200 mg

40 99-0279 |Trileptal 300 mg film-  [Oxcarbazepinum [Novartis Finland |99-0279/11/012  |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo Tpasi —

coated tablets, Film-
coated tablets, 300 mg

Oy, Somija

lai nemtu vera jaunu kvalitates, neklmisko, kltnisko vai farmakovigilances
informaciju.. Papildinata droSuma informacija saskana ar uzn@muma droSuma
pamatdatiem. Pievienota blakusparadiba - palielinata kermena masa. Veiktas
redakcionalas izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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41 99-0280 |Trileptal 600 mg film- [Oxcarbazepinum [Novartis Finland |99-0280/11/012  |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar buitiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo Tpasi —
coated tablets, Film- Oy, Somija lai pemtu vera jaunu kvalitates, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances
coated tablets, 600 mg informaciju.. Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma

pamatdatiem. Pievienota blakusparadiba - palielinata kermena masa. Veiktas
redakcionalas izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

42 17-0031 [Omeprazole Olainfarm |Omeprazolum Olainfarm, AS, [17-0031/1A/013 |IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp kvalitates kontroles
20 mg gastro-resistant Latvija iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Mainas kvalitates kontroles vietas
capsules, hard, Gastro- nosaukums.
resistant capsules, hard,

20 mg

43 12-0331 [Omeprazole Olainfarm |Omeprazolum Olainfarm, AS, [12-0331/1A/013 |IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp kvalitates kontroles
20 mg gastro-resistant Latvija iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Mainas kvalitates kontroles vietas
capsules, hard, Gastro- nosaukums.
resistant capsules, hard,

20 mg

44 00-0136 |Genotropin 12 mg Somatropinum  |Pfizer Europe 00-0136/1B/014 |IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark&juma, zalu apraksta vai
powder and solvent for MA EEIG, lietoSanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS procediiras atzinumu vai
solution for injection, Lielbritanija kompetentas iestades novertéjuma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
Powder and solvent for 1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas.. Papildinata droSuma informacija
solution for injection, 12 saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama dro$uma zinojuma
mg vienotas vért€juma procediiras EMEA/H/C/PSUSA/2772/201703 lémumu 1479

(05/03/2018) aktivai vielai somatropinam. Zalu apraksta atjaunota informacija par
nepiecieSamibu pielagot devu dazadiem dzimumiem; ieklauta informacija par
ietekmi uz kortizola koncentraciju seruma. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

45 99-1014 |Genotropin 5.3 mg Somatropinum  |Pfizer Europe 99-1014/1B/014  |IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu apraksta vai

powder and solvent for
solution for injection,
Powder and solvent for
solution for injection,
5.3 mg

MA EEIG,
Lielbritanija

lietoSanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS procediiras atzinumu vai
kompetentas iestades novertejuma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas.. Papildinata droSuma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma
vienotas vertejuma procediiras EMEA/H/C/PSUSA/2772/201703 1€émumu 1479
(05/03/2018) aktivai vielai somatropinam. Zalu apraksta atjaunota informacija par
nepiecieSamibu pielagot devu dazadiem dzimumiem; iek]auta informacija par
ietekmi uz kortizola koncentraciju seruma. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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46 98-0240 |Baclosal 10 mg tablets, [Baclofenum Pharmaceutical ]98-0240/1A/006 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana

Tablets, 10 mg Works par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Polpharma SA, vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
Polija sertifikats par aktivo vielu bakloféns.

47 98-0108 |Baclosal 25 mg tablets, [Baclofenum Pharmaceutical ]98-0108/1A/006 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana

Tablets, 25 mg Works par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Polpharma SA, vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
Polija sertifikats par aktivo vielu bakloféns.

48 96-0293 |Trichopol 250 mg Metronidazolum [Pharmaceutical ]96-0293/IA/005 [IA B.IL.d.1.h Dokumentacijas atjauno$ana, lai nodrosinatu atbilstibu atjaunotai

tablets, Tablets, 250 mg Works vispargjai Eiropas Farmakopejas monografijai gatavajam produktam.
Polpharma SA,
Polija

49 98-0247 |Ranisan 150 mg film-  [Ranitidinum PRO.MED.CS [98-0247/IA/005 |[IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg8ana par
coated tablets, Coated Praha a.s., Cehija aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
tablets, 150 mg razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja aizstaSana vai

pievienosSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas ranitidina hidrohlorida sertifikats
no jauna razotaja.

50 00-0570 |Metformin-ratiopharm [Metformini Ratiopharm 00-0570/1B/025/G |1B B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp aizstaSana
500 mg film-coated hydrochloridum |GmbH, Vacija vai pievienosana) ; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
tablets, Film-coated (tostarp aizstasana vai pievieno$ana)
tablets, 500 mg

51 00-0571 |Metformin-ratiopharm [Metformini Ratiopharm 00-0571/1B/027/G |IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp aizstaSana
850 mg film-coated hydrochloridum |GmbH, Vacija vai pievieno$ana) ; IB B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procedira
tablets, Film-coated (tostarp aizstasana vai pievieno$ana)
tablets, 850 mg
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52 13-0130 [Coldrex MaxGrip Paracetamolum, [Richard Bittner |13-0130/1B/009/G|IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava
Mentol & Berries 1000 |Phenylephrini AG, Austrija produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par
mg/10 mg/70 mg hydrochloridum, s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
powder for oral solution, |Acidum piegadataja) svitrosana (ja min€ta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas razotajs.;
Powder for oral ascorbicum IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana
solution, 1000 mg/10 par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
mg/70 mg vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots

sertifikats par aktivo vielu fenilefrina hidrohlorids.; IA B.III.1.a2 Atjaunota
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Grupa ieklauta izmaina. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu fenilefrina hidrohlorids.; IB B.III.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg$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 paracetamols.

53 99-0679 |Kalendula 100 mg/g Calendulae Rigas 99-0679/1B/002/G |IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas.
ointment, Ointment, 100 [tinctura farmaceitiska Registracijas apliecibas TpaSnicka adreses maina. Bija: A/S "Rigas farmaceitiska
mg/g fabrika, A/S, fabrika", Duntes iela 16/22, Riga, LV-1005; biis: A/S "Rigas farmaceitiska

Latvija fabrika", Ozolu iela 10, Riga, LV-1005.; IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai

importétaja, tostarp par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses
izmainas.. Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja adreses maina. Bija: A/S "Rigas
farmaceitiska fabrika", Duntes iela 16/22, Riga, LV-1005; biis: A/S "Rigas
farmaceitiska fabrika", Ozolu iela 10, Riga, LV-1005.; IB C.I.z Izmainas zalu
droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.. Produkta informacija atjaunota saskana
ar jaunako Dokumentu kvalitates izvertéSanas darba grupas (QRD) standartformu.
Veikti dazi redakcionali labojumi. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu

aprakstu.
54 02-0310 |Flux 20 mg hard Fluoxetinum Sandoz d.d., 02-0310/1A/008 |TA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana
capsules, Hard capsules, Slovénija par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
20 mg vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots

sertifikats par aktivo vielu fluoksetinu.
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55 96-0301 |Alpha D3-Teva 0.25 Alfacalcidolum |Teva Pharma 96-0301/1A/017 |1IA B.III.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas
micrograms soft B.V., Niderlande vai dalibvalsts farmakopejas attiecTgajai atjaunotajai monografijai
capsules, Soft capsules,
0.25 micrograms
56 05-0315 |Alpha D3-Teva 0.5 Alfacalcidolum | Teva Pharma 05-0315/1A/018 |1A B.III.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas
micrograms soft B.V., Niderlande vai dalibvalsts farmakopejas attiecTgajai atjaunotajai monografijai
capsules, Soft capsules,
0.5 micrograms
57 01-0419 |Alpha D3-Teval Alfacalcidolum |Teva Pharma 01-0419/1A/017 |IA B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas
microgram soft capsules, B.V., Niderlande vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai
Soft capsules, 1
microgram
58 00-1176 |Deep Heat Rub cream, [Racementholum, |The 00-1176/1A/008 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg$ana
Cream Eucalypti Mentholatum par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
aetheroleum, Company vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
Terebinthinae Limited, sertifikats par aktivo vielu metilsalicilatu.
aetheroleum, Lielbritanija
Methylis
salicylas
59 00-1175 |Mentholatum Balm 13.5 [Mentholum, The 00-1175/1A/010 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana
mg/90 mg/3.3 mg/g Camphora Mentholatum par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
ointment, Ointment, racemica, Company vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
13.5 mg/90 mg/3.3 mg/g |Methylis Limited, sertifikats par aktivo vielu metilsalicilatu.
salicylas Lielbritanija
60 97-0118 |lbumax 400 mg film- Ibuprofenum Vitabalans Oy, [97-0118/1A/007 |IA B.Il.e.7.b Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju (ja mingts
coated tablets, Film- Somija dokumentacija) aizstaSana vai pievienosana. Tiek pievienots jauns primara
coated tablets, 400 mg iepakojuma piegadatajs.
61 04-0381 |lbumax 600 mg film- Ibuprofenum Vitabalans Oy, [04-0381/1A/008 |IA B.Il.e.7.b Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju (ja mingts
coated tablets, Film- Somija dokumentacija) aizstaSana vai pievienosana. Tiek pievienots jauns primara

coated tablets, 600 mg

iepakojuma piegadatajs.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/52 pielikums Nr.3-2, 17.04.2018.

2 3 4 5 6 7

62 96-0339 |Galazolin 0.5 mg/ml Xylometazolini  |Warszawskie 96-0339/11/005  |1I B.1.z Izmainas aktivas vielas razo8anas procesa. Citas izmainas

nasal drops, solution, hydrochloridum [Zaklady

Nasal drops, solution, Farmaceutyczne

0.5 mg/ml Polfa S.A., Polija
63 03-0428 |Galazolin 1 mg/ml nasal [ Xylometazolini |Warszawskie 03-0428/11/005  |II B.L.z Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa. Citas izmainas

drops, solution, Nasal  |hydrochloridum |Zaklady

drops, solution, 1 mg/mi Farmaceutyczne

Polfa S.A., Polija

64 00-0690 |Magnerot 500 mg Magnesii orotas |W6rwag Pharma |00-0690/1B/008 |IB B.I1.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava produkta razoSana

tablets, Tablets, 500 mg

GmbH &
Co.KG, Vacija

izmantota starpprodukta raZoSanas procesa izmainas

Zalu registracijas
departamenta vaditaja
M.Emersone
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