Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/126 pielikums Nr.3-2

Zalu nosaukums,

Reg. zalu forma, Aktivas vielas Informacija par Regl?tl'i_lﬂ.]as Procediiras . -
Nr.p.k. . . . apliecibas Izmainu bitiba
numurs stiprums/ nosaukums iepakojumu  [_ 7. numurs
= et IpaSnieks, valsts
koncentracija
1 2 3 4 5 6 7 8
1 98-0545 |Gracial tablets, Desogestrelum, Blisteris N22; Aspen Pharma  [98-0545/11/012 |11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
Tablets Ethinylestradiolum  |N66; N132 Trading Ltd., Irija grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju..
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
pamatdatiem. Ieklauta mijiedarbiba ar C hepatita pretvirusu
lidzekliem (boceprevirs, telaprevirs) un mijiedarbiba ar specigiem
un vidgji specigiem CYP3A4 inhibitoriem. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
2 98-0545 |Gracial tablets, Desogestrelum, 1 UD Blisteris Aspen Pharma  [98-0545/11/013 [II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
Tablets Ethinylestradiolum |N22; N66; N132 |Trading Ltd., Irija grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju..
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznpémuma droSuma
pamatdatiem. Pievienota kontrindikacija - vienlaiciga lictoSana ar
ombitasvira/paritaprevira/ritonavira kombingto kursu C virusa
hepatita arstéSanai ar vai bez dasabuvira; attieciga informacija
ieklauta zalu apraksta 4.5.apak$punkta. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
3 97-0497 |Sustanon 250 mg/ml | Testosteroni 250 mg/1 ml Aspen Pharma 97-0497/1A/012[1A C.1.z Izmainas zalu dro$uma un efektivitaté. Citas izmainas..
solution for injection, |decanoas, Stikla ampula N1 |Trading Ltd., Irija Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma
Solution for injection, | Testosteroni pamatdatiem péc periodiski atjaunojama dro$uma zinojuma
250 mg/ml phenylpropionas, vienoto vertéjumu rezultatiem (PSUSA/00002907/201512)
Testosteroni testosteronam. Zalu apraksta 4.4 apak$punkta ieklauts
isocaproas, bridinajums par piesardzigu lietoSanu pacientiem ar trombofiliju.
Testosteroni Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
propionas
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4 02-0076 |Nexium 20 mg gastro-|Esomeprazolum 20 mg Polietiléna |AstraZeneca AB, [02-0076/IB/013|IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
resistant tablets, pudele N2; N5;  |Zviedrija Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances
Gastro-resistant N7; N14; N15; riska vert€sanas komitejas 2016.gada 21.julija ieteikumiem
tablets, 20 mg N28; N30; N56; (EMA/PRAC/452657/2016) protonu siikna inhibitorus saturosam

N60; N100; N140 zaleém. Pievienots bridinajums un informacija 5.1.apak$punkta par
(5x28); 20 mg ietekmi uz laboratoriskajam analizém - paaugstinats

Aluminija blisteris hromogranina A (HgA) limenis var ietekmé&t izmekl&jumu

N7; N14; N3; N7 rezultatus neiroendokrinu audzgju gadijuma. LietoSanas

(7x1); N15; N25 instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

(25x1); N28; N30;

N50 (50x1); N56;

N60; N9O; N98;

N100 (100x1);

N140

5 02-0077 |Nexium 40 mg gastro-|Esomeprazolum 40 mg Aluminija [AstraZeneca AB, |02-0077/1B/013|IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
resistant tablets, blisteris N7; N14; |Zviedrija Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances
Gastro-resistant N3; N7 (7x1); riska vertésanas komitejas 2016.gada 21 julija ieteikumiem
tablets, 40 mg N15; N25 (25x1); (EMA/PRAC/452657/2016) protonu siikna inhibitorus saturo$am

N28; N30; N50 zaleém. Pievienots bridinajums un informacija 5.1.apak$punkta par
(50x1); N56; N60; ietekmi uz laboratoriskajam analizém - paaugstinats

N90; N98; N100 hromogranina A (HgA) limenis var ietekmét izmekl&jumu
(100x1); N140; 40 rezultatus neiroendokrinu audzgju gadijuma. LietoSanas

mg Polietiléna instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

pudele N2; N5;

N7; N14; N15;

N28; N30; N56;

N60; N100; N140

(5x28)

6 05-0054 |Nexium 40 mg Esomeprazolum 40 mg Stikla AstraZeneca AB, |05-0054/1B/013|IB C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitaté. Citas izmainas..
powder for solution flakons N1; N10 |Zviedrija Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances
for injection or riska vertesanas komitejas 2016.gada 21.julija ieteikumiem
infusion, Powder for (EMA/PRAC/452657/2016) protonu siikna inhibitorus saturosam
solution for injection zalem. Pievienots bridinajums un informacija 5.1.apakSpunkta par
or infusion, 40 mg ietekmi uz laboratoriskajam analiz€m - paaugstinats

hromogranina A (HgA) Iimenis var ietekmét izmekl&jumu
rezultatus neiroendokrinu audzgju gadijuma. LietoSanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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7 02-0462

Cilveka albumina
20% skidums
infuzijam, Solution
for infusion, 20 %

Albuminum
humanum

20 %/100 ml
Stikla pudele N1;
N10; 20 %/50 ml
Stikla pudele N1;
N10

Baltijas
Terapeitiskais
Serviss, SIA,
Latvija

02-
0462/1B/008/G

IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp par
serijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses
izmainas.. Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja adreses maina.
Bija: Octapharma AB, Elersvigen 40, Stockolm, S-11275,
Zviedrija; bus: Octapharma AB, Lars Forssells gata 23,
Stockholm, SE-11275, Zviedrija.; IA B.1.c.1.z Izmainas aktivas
vielas primaraja iepakojuma. Citas izmainas. ; IB B.IIL.2.c
Dalibvalsts farmakopeja ietilpstosu specifikaciju izmainas, lai
panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai ; IA A.1 Registracijas
apliecibas TpaSnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Registracijas apliecibas ipaSnieka adreses maina. Bija: SIA
Baltijas Terapeitiskais Serviss, Selpils iela 6, Riga, LV-1007,
Latvija; bus: SIA Baltijas Terapeitiskais Serviss, S€lpils iela 9,
Riga. LV-1007. Latvija.

8 95-0330

Human albumin BTS
50 g/l solution for
infusion, Solution for
infusion, 50 g/I

Albuminum
humanum

12,5 g/250 ml
Stikla pudele N1;
N10; 25 g/500 ml
Stikla pudele N1;
5 ¢/100 ml Stikla
pudele N1; N10

Baltijas
Terapeitiskais
Serviss, SIA,
Latvija

95-
0330/1B/008/G

IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai import&taja, tostarp par
s€rijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses
izmainas.. Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja adreses maina.
Bija: Octapharma AB, Elersvigen 40, Stockolm, S-11275,
Zviedrija; bus: Octapharma AB, Lars Forssells gata 23,
Stockholm, SE-11275, Zviedrija.; IA B.I.c.1.z Izmainas aktivas
vielas primaraja iepakojuma. Citas izmainas. ; IB B.IIL.2.c
Dalibvalsts farmakopeja ietilpstosu specifikaciju izmainas, lai
panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai ; IA A.1 Registracijas
apliecibas 1pasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Registracijas apliecibas TpaSnieka adreses maina. Bija: SIA
Baltijas Terapeitiskais Serviss, Selpils iela 6, Riga, LV-1007,
Latvija; bus: SIA Baltijas Terapeitiskais Serviss, S€lpils iela 9,
Riga, [.V-1007. Latviia

9 05-0279

Calcium Sopharma
8,94 mg/ml solution
for injection, Solution
for injection, 8,94
mg/ml

Calcium

89,4 mg/10 ml
Stikla ampula
N50; N5

BRIZ, SIA,
Latvija

05-
0279/1B/018/G

IB B.ILf.1.b]1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala laika
datiem). Tiek pagarinats uzglabasanas laiks. Bija: 2 gadi; biis: 4
gadi.; IB B.I1.f.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/izskidinata
produkta uzglabasanas nosacTjumu izmainas.. Tiek mainiti gatava
produkta uzglabasanas nosacTjumi. Bija: Uzglabat temperatiira
lidz 25°C. Uzglabat originala iepakojuma lai pasargatu no
gaismas. Nesasaldet; bus: Uzglabat temperattra [1dz 25°C.
Nesasaldét.
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10 06-0147 |Nivalin 10 mg tablets, | Galantamini 10 mg PVH/AI BRIZ, SIA, 06-0147/1A/021|IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
Tablets, 10 mg hydrobromidum blisteris N20 Latvija iesnieg8ana par aktivo vielu vai
(10x2) izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
galantamina hidrobromida sertifikats no jauna razotaja.
11 06-0146 |Nivalin 5 mg tablets, |Galantamini 5 mg PVH/AI BRIZ, SIA, 06-0146/1A/021|1A B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
Tablets, 5 mg hydrobromidum blisteris Latvija iesnieg8ana par aktivo vielu vai
(caurspidigs) N60 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
(20x3) razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
galantamina hidrobromida sertifikats no jauna razotaja.
12 00-0905 |Arilin 100 mg Metronidazolum 100 mg Dr. August Wolff [00- IT C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
pessaries, Pessaries, PVDH/PE/PVH/A[GmbH & Co. KG |0905/11/003/G  |grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
100 mg I blisteris N6 Arzneimittel, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju..
Vacija Papildinata droSuma informacija saskana ar uznpémuma droSuma

pamatdatiem. Ieklauts bridinajums par lateksa izstradajumu
(prezervativu, diafragmu) lietoSanu. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.; IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un
efektivitate. Citas izmainas.. Labota informacija par
mikroorganismu rezistenci zalu apraksta apaksSpunkta 5.1.; IA
C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances
riska vertéSanas komitejas 2016.gada 13.oktobra ieteikumiem
(EMA/PRAC/636169/2016) metronidazolu saturo§am zaleém.
Pievienots bridinajums, ka, lietojot metronidazolu saturosas zales
sist€miskai lietosanai pacientiem ar Kokeina sindromu, ir smagas
hepatotoksicitates/akiitas aknu mazspgjas risks. LietoSanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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13 03-0395 |Paclitaxel Ebewe 6 |Paclitaxelum 100 mg/16,7 ml  [Ebewe Pharma  |03-0395/IB/007 |IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark&juma, zalu
mg/ml concentrate for Stikla flakons N1; |Ges.m.b.H apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
solution for infusion, 150 mg/25 ml Nfg.KG, Austrija procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma
Concentrate for Stikla flakons N1; atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
solution for infusion, 30 mg/5 ml Stikla pantu. Citas izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana
6 mg/mi flakons N1; 210 ar periodiski atjaunojamo dor§uma zinojumu vienota vertgjuma

mg/35 ml Stikla rezultatiem paklitakselam. 4.5. apak$punkts papildinats ar

flakons N1; 300 bridingjumu, ka nepiecie$ams ievérot piesardzibu, ievadot

mg/50 ml Stikla paklitakselu vienlaicigi ar zalém, kuras inhibé CYP2C8 vai

flakons N1 CYP3A4 (ketokonazols, eritromicins, fluoksetins, klopidogrels,
sahinavirs). 4.8.apakspunkta pievienota informacija par
disemingtas intravazalas koagulacijas risku un par alop&cijas
attistibu >80% pacientu, kurus arst&ja ar paklitakselu.

14 97-0611 |Octostim 15 Desmopressini acetas|{15 mcg/1 ml Ferring GmbH, |97-0611/1A/003 [IA B.ILb.1.a Gatava produkta sekundaras iepakoSanas vietas
micrograms/ml Ampula N10 Vacija aizstasana vai pievienoSana.. Tiek pievienota sekundaras
solution for injection, iepakos$anas vieta.

Solution for injection,
15 pg/ml

15 95-0265 |Fortrans powder for |Macrogolum, Natrii |73,69 g Ipsen Pharma 95- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
oral solution, Powder [sulfas anhydricus, Papira/Al/PE SAS, Francija 0265/1A/015/G |sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
for oral solution Natrii pacina N4; N50 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

hydrogenocarbonas, razoSanas procesa/paligvielu no pa$reiz apstiprinata razotaja.

Natrii chloridum, Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu makrogols.; IA

Kalii chloridum B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu natrija hlorids.

16 11-0405 |Dalnessa 4 mg/10 mg |Tert-butylamini 4 mg/10 mg KRKA, d.d., 11-0405/1A/009 |1A B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
tablets, Tablets, 4 perindoprilum, OPA/AI/PVH/AI |Novo mesto, sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
mg/10 mg Amlodipinum blisteris N28; Slovénija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

N30; N50; N56; razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
N60; N84; N9O; Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu amlodipina besilatu.
N100
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17 11-0406 |Dalnessa 4 mg/5 mg |Tert-butylamini 4 mg/5 mg KRKA, d.d., 11-0406/1A/009|IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
tablets, Tablets, 4 perindoprilum, OPAJ/AI/PVH/AI |Novo mesto, sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
mg/5 mg Amlodipinum blisteris N28; Slovénija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
N30; N50; N56; razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
N60; N84; N90; Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu amlodipina besilatu.
N100
18 11-0407 |Dalnessa 8 mg/10 mg |Tert-butylamini 8 mg/10 mg KRKA, d.d., 11-0407/1A/009 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
tablets, Tablets, 8 perindoprilum, OPA/AI/PVH/AI |Novo mesto, sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
mg/10 mg Amlodipinum blisteris N28; Slovénija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
N30; N50; N56; razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
N60; N84; N9O; Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu amlodipina besilatu.
N100
19 11-0408 [Dalnessa 8 mg/5 mg |Tert-butylamini 8 mg/5 mg KRKA, d.d., 11-0408/IA/009|1A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
tablets, Tablets, 8 perindoprilum, OPA/AI/PVH/AI |Novo mesto, sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
mg/5 mg Amlodipinum blisteris N28; Slovénija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
N30; N50; N56; razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
N60; N84; N90; Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu amlodipina besilatu.
N100
20 16-0027 |[Gliclada 90 mg Gliclazidum 90 mg KRKA, d.d., DE/H/0892/003 |IB B.Il.a.1.b Izmainas, kas attiecas uz $k€lgjlinijam/dalijuma
modified-release OPAJ/AI/PVH/AI |Novo mesto, /1B/024 linijam, kuras paredzgétas zalu daliSanai vienadas devas. Tabletém
tablets, Modified- blisteris N10; Slovénija ieviestas divas dalijuma linijas.
release tablets, 90 mg N20; N30; N60;
N90
21 16-0027 |[Gliclada 90 mg Gliclazidum 90 mg KRKA, d.d., DE/H/0892/003 |IB B.Il.e.1.z Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primaro
modified-release OPAJ/AI/PVH/AI |Novo mesto, /1B/026 iepakojumu. Citas izmainas.
tablets, Modified- blisteris N10; Slovénija
release tablets, 90 mg N20; N30; N60;
N90
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22

00-0561

Ferrum Lek 10 mg/ml
syrup, Syrup, 10
mg/ml

Ferri hydroxidum
cum polymaltosi
complexus

1 ¢/100 ml Stikla
pudelite
(dzintarkrasas) N1

Lek
Pharmaceuticals
d.d., Slovénija

00-0561/11/008

II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
neklnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju..
Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
pamatdatiem. Zalu apraksta 4.3. apakSpunkta pievienotas
kontrindikacijas-"Bieza asins parlieSana" un "Parenterali
lietojamas dzelzs terapija"; 4.4. apakSpunkta pievienoti
bridinajumi pacientiem ar hroniskiem nieru un aknu darbibas
traucejumiem, pacientiem ar nezinamas etiologijas dzelzs deficitu
vai anémiju un bridinajumi par saindé$anas risku b&rniem un par
iespgjamam zobu krasas izmainam; 4.5. apakSpunta pievienota
informacija par zalu mijiedarbibu ar dzelzi saturo$am zalém,
bifosfanatiem, protonu siikna inhibitoriem un informacija par zalu
ietekmi uz analizu rezultatiem; 4.8. apakSpunkta pievienotas
blakusparadibas- grémas, paaugstinatas jutibas adas reakcijas,
anafilaktiskas reakcijas un mainits dazu blakusparadibu biezums.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

23

00-0093

Ferrum Lek 100 mg
chewable tablets,
Chewable tablets, 100
mg

Ferri hydroxidum
cum polymaltosi
complexus

100 mg Al/AIl
blisteris N30; 100
mg Al/Al
plaksnite N30

Lek
Pharmaceuticals
d.d., Slovénija

00-0093/11/007

II C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar buitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Tpasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju..
Atjaunota drosuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
pamatdatiem. Zalu apraksta 4.3. apak$punkta pievienotas
kontrindikacijas-"Bieza asins parliesana" un "Parenterali
lietojamas dzelzs terapija"; 4.4. apakSpunkta pievienoti
bridinajumi pacientiem ar hroniskiem nieru un aknu darbibas
traucejumiem, pacientiem ar nezinamas etiologijas dzelzs deficitu
vai an€miju un bridinajumi par saindéSanas risku bérniem un par
iesp&jamam zobu krasas izmainam; 4.5. apakSpunta pievienota
informacija par zalu mijiedarbibu ar dzelzi saturosam zaleém,
bisfosfanatiem, protonu siikna inhibitoriem un informacija par
zalu ietekmi uz analizu rezultatiem; 4.8. apakSpunkta pievienotas
blakusparadibas- grémas, paaugstinatas jutibas adas reakcijas,
anafilaktiskas reakcijas un mainits dazu blakusparadibu biezums.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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24 96-0380 |Thioctacid HR 600 |Acidum thiocticum [600 mg Stikla Meda Pharma 96-0380/1A/007 |IA B.1.b.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteik$ana
mg film-coated pudelite N30; 600 [GmbH & Co.KG, aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
tablets, Film-coated mg Stikla pudelite [Vacija aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai
tablets, 600 mg (briina) N60;
N100
25 96-0379 |Thioctacid T 600 mg |Acidum thiocticum {600 mg/24 ml Meda Pharma 96-0379/1A/006 [TA B.1.b.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteik$ana
solution for injection, Ampula N5; N10; [GmbH & Co.KG, aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
Solution for injection, N20 Vacija aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai
600 mg/24 ml
26 97-0122 |Lamisil 1 % Terbinafini 30 ml Flakons N1;|Novartis Finland [97- IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
cutaneous spray, hydrochloridum 15 ml Flakons N1 [Oy, Somija 0122/1A/005/G |vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
solution, Cutaneous izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
spray, solution, 1 % uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja mineta dokumentacija). Tiek svitrots gatava
produkta razotajs.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas
vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas kontroli
atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitroSana (ja min€ta dokumentacija). Tiek svitrots
gatava produkta razotajs.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp
aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un par
s€rijas kontroli atbildiga uzné€muma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija).
Tiek svitrots gatava produkta razotajs.
27 97-0122 |Lamisil 1 % Terbinafini 30 ml Flakons N1;[Novartis Finland |97- IA B.I1.b.2.c1 Par importeSanu un/vai par sérijas izlaidi atbildiga
cutaneous spray, hydrochloridum 15 ml Flakons N1 |Oy, Somija 0122/1A/004/G |razotaja aizstaSana vai pievienoSana bez s€rijas

solution, Cutaneous
spray, solution, 1 %

parbaudes/test€Sanas. Tiek pievienots par serijas izlaidi
atbildigais razotajs GSK Consumer Healthcare GmbH & Co. KG,
BarthstraPe 4, Miinchen, 80339, Vacija.; IA B.Il.b.1.a Gatava
produkta sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
pievienosana.. Tiek pievienota sekundaras iepakosSanas vieta.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/126 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
28 93-0550 |Lamisil 1% cream, |Terbinafini 1%/15¢g Novartis Finland |93- IA B.I1.b.1.a Gatava produkta sekundaras iepakoSanas vietas
Cream, 1 % hydrochloridum Laminata tabina |Oy, Somija 0550/1A/007/G |aizstasana vai pievienoSana.. Tiek pievienota sekundaras
N1;1%/15¢ iepakoSanas vieta.; IA B.IL.b.2.c1 Par importéSanu un/vai par
Aluminija tiibina serijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai pievienoSana bez
N1 serijas parbaudes/testéSanas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi
atbildigais razotajs GSK Consumer Healthcare GmbH & Co. KG,
Barthstrasse 4, Munchen, 80339, Vacija.; IA B.IL.b.1.a Gatava
produkta sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
pievienoSana.. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta.; A
B.IL.b.1.a Gatava produkta sekundaras iepakosanas vietas
aizstaSana vai pievienoSana.. Tiek pievienota sekundaras
iepakoSanas vieta.
29 93-0550 |Lamisil 1% cream, |Terbinafini 1%/15¢g Novartis Finland |93-0550/1A/008 [TA B.II.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
Cream, 1 % hydrochloridum Laminata tibina |Oy, Somija apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reiz€m salidzinajuma ar
N1;1%/15¢g pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek palielinats sérijas
Aluminija tlibina apjoms.
N1
30 98-0252 |Lamisil Dermgel 1 % [Terbinafinum 150 mg/15 g Novartis Finland [98- IA B.I1.b.1.a Gatava produkta sekundaras iepakoSanas vietas
gel, Gel, 1 % Aluminija tibina [QOy, Somija 0252/1A/006/G |aizstasana vai pievienoSana.. Tiek pievienota sekundaras
N1; 50 mg/5 g iepakoSanas vieta.; IA B.IL.b.2.c1 Par import€Sanu un/vai par

Aluminija tiibina
N1; 300 mg/30 g
Aluminija tiibina
N1

s€rijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai pievienoSana bez
serijas parbaudes/testéSanas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi
atbildigais razotajs GSK Consumer Healthcare GmbH & Co. KG,
Barthstrasse 4, Munchen, 80339, Vacija.; IA B.IL.b.1.a Gatava
produkta sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
pievienosana.. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta.; A
B.IL.b.1.a Gatava produkta sekundaras iepakosanas vietas
aizstasana vai pievienoSana.. Tiek pievienota sekundaras
iepakosSanas vieta.
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31 06-0178 |Lamisil Uno 1 % Terbinafinum 40 mg/4 g Novartis Finland |SE/H/0992/004/[TA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnicka nosaukuma un/vai
cutaneous solution, Lamingta Oy, Somija 1A/034/G adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma

Cutaneous solution, 1

%

aluminija tiibina
N1

un adreses maina Austrija. Bija: Novartis Consumer Health -
Gebro GmbH, Bahnhofbichl 13, 6391 Fieberbrunn, Austrija; bis:
GSK-Gebro Consumer Healthcare GmbH, Bahnhofbichl 13, 6391
Fieberbrunn, Austrija.; IA B.ILb.2.cl Par importeSanu un/vai par
serijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai pievienoSana bez
serijas parbaudes/testéSanas. Tiek aizstats par serijas izlaidi
atbildigais razotajs Francija. Bija: Novartis Sante Familiale, 10
rue Louis Bleriot, 92500, Rueil Malmaison, Francija; bas: GSK
sante Grand Public, 100 route de Versailles, 78164 Marly Le Roi
Cedex, Francija.; IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai
importetaja, tostarp par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja,
nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Par s€rijas izlaidi atbildiga
razotaja nosaukuma un adreses maina. Bija: Novartis Consumer
Health - Gebro GmbH, Bahnhofbichl 13, 6391 Fieberbrunn,
Austrija; biis: GSK-Gebro Consumer Healthcare GmbH,
Bahnhofbichl 13, 6391 Fieberbrunn, Austrija.
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32

06-0178

Lamisil Uno 1 %
cutaneous solution,
Cutaneous solution, 1
%

Terbinafinum

40 mg/4 g
Laming&ta
aluminija tiibina
N1

Novartis Finland
Oy, Somija

SE/H/0992/004/
IA/038/G

IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga
razotdja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas,
reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots par sérijas izlaidi atbildigais razotajs
Novartis s.r.o., Na Pankraci 1724/129, 140 000, Praha 4, Cehija.; IA
B.I1.b.1.a Gatava produkta sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
pievienosana.. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta.; IA
B.I1.b.2.cl Par importé$anu un/vai par sé€rijas izlaidi atbildiga razotaja
aizstaSana vai pievienoS$ana bez s€rijas parbaudes/testésanas. Tiek
pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs GSK Consumer
Healthcare GmbH & Co. KG, Barthstrasse 4, Munchen, 80339, Vacija.;
1A B.IL.b.2.a Serijas parbaudes/testéSanas vietas aizstasana vai
pievienosana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta.; [A B.IL.b.2.c1 Par
importeSanu un/vai par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana vai
pievienosana bez s€rijas parbaudes/testeéSanas. Tiek pievienots par s€rijas
izlaidi atbildigais razotajs GlaxoSmithKline Consumer Healthcare A/S,
Nyker 68, 2605 Brendby, Danija.; IA B.IL.b.2.c1 Par importéSanu un/vai
par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai pievienoSana bez
serijas parbaudes/testéSanas. Tiek aizstats par importesanu atbildigais
razotajs. ; IA B.IL.b.1.a Gatava produkta sekundaras iepakoSanas vietas
aizstasana vai pievienoSana.. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas
vieta.; IA B.IL.b.1.a Gatava produkta sekundaras iepakoSanas vietas
aizstasana vai pievienoSana.. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas
vieta.; IA B.IL.b.1.a Gatava produkta sekundaras iepakoSanas vietas
aizstasana vai pievienoSana.. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas
vieta.; IA B.IL.b.2.c1 Par import€Sanu un/vai par s€rijas izlaidi atbildiga
razotaja aizstasana vai pievienoSana bez s€rijas parbaudes/testeéSanas.
Tiek aizstats par importeésanu atbildigais razotajs.

33

06-0178

Lamisil Uno 1 %
cutaneous solution,
Cutaneous solution, 1
%

Terbinafinum

40 mg/4 g
Laminéta
aluminija tibina
N1

Novartis Finland
Oy, Somija

SE/H/0992/004/
1A/041

IA B.IL.b.2.c1 Par importeSanu un/vai par se€rijas izlaidi atbildiga
razotaja aizstasana vai pievienoSana bez serijas
parbaudes/test€Sanas. Procediira SE/H/xxxx/IA/360/G ieklautas
izmainas. Tiek aizstats par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs. Bija:
Novartis Consumer Health N.V., Medialaan 40, Vilvoorde, B-
1800, Belgija; biis: GlaxoSmithKline Consumer Healthcare SA,
Site Apollo - Avenue Pascal 2-4-6, 1300 Wavre, Belgija.
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Rikojuma Nr.2-20/126 pielikums Nr.3-2
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34 06-0178 |Lamisil Uno 1 % Terbinafinum 40 mg/4 g Novartis Finland |SE/H/0992/004/[IB A.2.b Za]u nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
cutaneous solution, Lamingta Oy, Somija IB/040 maina. Mainas Griekija no Lamisil® Once uz Lamisil Once®.
Cutaneous solution, 1 aluminija tibina
% N1
35 00-0118 |Ritalin 10 mg tablets, |Methylphenidati 10 mg Blisteris ~ |Novartis Finland [00-0118/1A/013]IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
Tablets, 10 mg hydrochloridum N30 Oy, Somija vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas
izejmateriala piegadatajs.
36 04-0293 |Octagam 50 mg/ml  [Immunoglobulinum |1 g/20 ml Stikla |Octapharma AB, [04- IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
solution for infusion, [humanum normale [pudele N1; 10 Zviedrija 0293/1A/012/G |adreses izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka adreses
Solution for infusion, 0/200 ml Stikla maina. Bija: Octapharma AB, Elersvigen 40, Stockolm, S-11275,
1 g/20 ml pudele N1; 2,5 Zviedrija; bus: Octapharma AB, Lars Forssells gata 23,
9/50 ml Stikla Stockholm, SE-11275, Zviedrija.; IA A.5.a Gatava produkta
pudele N1; 5 razotaja vai importétaja, tostarp par s€rijas izlaidi atbildiga
9/100 ml Stikla razotdja, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Par s€rijas izlaidi
pudele N1 atbildiga razotaja adreses maina. Bija: Octapharma AB,
Elersviagen 40, Stockolm, S-11275, Zviedrija; biis: Octapharma
AB, Lars Forssells gata 23, Stockholm, SE-11275, Zviedrija.; 1A
B.V.a.1.d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas ieklauSana
zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas neietekmé gatava
produkta Tpasibas. Tiek atjaunota plazmas pamatlieta.
37 04-0293 |Octagam 50 mg/ml  |Immunoglobulinum |1 g/20 ml Stikla |Octapharma AB, [04- II B.I.a.2.c. Izmainas, kas attiecas uz biologiskas/imunologiskas
solution for infusion, [humanum normale |pudele N1; 10 Zviedrija 0293/11/011/G |izcelsmes vielu vai citas kimiski iegiitas vielas izmantoSanu
Solution for infusion, 9/200 ml Stikla biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielas razo$ana un kam var
1 g/20 ml pudele N1; 2,5 but butiska ietekme uz zalu kvalitati, droSumu un efektivitati un
9/50 ml Stikla kas nav saistitas ar protokolu ; IA B.l.a.4.a Stingraku razosanas
pudele N1; 5 procesa ierobezojumu noteiksana aktivas vielas razoSanas laika ;
9/100 ml Stikla IA B.1.a.4.a Stingraku razoSanas procesa ierobezojumu
pudele N1 noteikSana aktivas vielas razosanas laika ; II B.Il.e.z Izmainas

gatava produkta iepakojuma aizvakojuma sistéma. Citas izmainas.
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38 01-0187 |Neomidantan 100 mg |Amantadini 100 mg PVH/AI [Olainfarm, AS, |01- IA B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas
capsules, hard, hydrochloridum blisteris N50 Latvija 0187/1A/006/G |[vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
Capsules, hard, 100 vielas razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
mg metodi ; A B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu
testa metodi ; IA B.L.b.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteikSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijai
39 00-0482 |Depo-Provera 150 Medroxy- 150 mg/1 ml Pfizer Europe 00-0482/11/010 |II C.1.4 1zmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
mg/1 ml suspension |progesteroni acetas |Stikla pilnslirce |MA EEIG, grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
for injection in pre- N1 Lielbritanija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju..
filled syringe, Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
Suspension for pamatdatiem. Zalu apraksta 4.4. apak$punkta papildinata
injection in pre-filled informacija par kaulu mineralblivuma samazinasanos zalu
syringe, 150 mg/1 ml lietoSanas laika un atjaunosanos péc zalu lietoSanas
partrauksanas; 5.1. apakSpunkts papildinats ar kltnisko petijumu
datiem par kaulu mineralblivuma izmainam, kaulu lizumu
riskiem un lizumu sastopamibu. LietoSanas instrukcija bez
izmainam.
40 00-0481 |Depo-Provera 150 Medroxy- 150 mg/1 mi Pfizer Europe 00-0481/11/010 |II C.1.4 1zmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
mg/1 ml suspension |progesteroni acetas |Stikla flakons N1; [IMA EEIG, grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
for injection, 500 mg/3,3 ml Lielbritanija neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju..

Suspension for
injection, 150 mg/1
ml

Stikla flakons N1

Atjaunota drosuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
pamatdatiem. Zalu apraksta 4.4. apakSpunkta papildinata
informacija par kaulu mineralblivuma samazinasanos zalu
lietoSanas laika un atjaunoSanos p&c zalu lietoSanas
partrauksanas; 5.1. apakSpunkts papildinats ar klinisko p&tijumu
datiem par kaulu mineralblivuma izmainam, kaulu lizumu
riskiem un lizumu sastopamibu. Lieto$anas instrukcija bez
izmainam.
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41 99-0125 |Sermion 10 mg Nicergolinum 10 mg Pfizer Italia s.r.l., 199-0125/11/006 |II C.I.11.b Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas plana,
coated tablets, Coated PVH/PVDH/AI [Italija saistibu un prasibu ievieSana vai izmainas $ajas saistibas un
tablets, 10 mg blisteris N50; N30 prasibas. Tadu izmainu veik3ana, kas japamato ar RAT

iesniegtiem jauniem papildu datiem, ja kompetenta iestade
pieprasa butiska novert€juma veiksanu. Iesniegts riska
parvaldibas plans (versija 1.0).

42 99-0846 |Sermion 30 mg film- [Nicergolinum 30 mg Blisteris  [Pfizer Italia s.r.l., |99-0846/11/006 [II C.I.11.b Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas plana,
coated tablets, Film- N30; N60; N100; |Italija saistibu un prasibu ievie$ana vai izmainas $ajas saistibas un
coated tablets, 30 mg N120 prasibas. Tadu izmainu veik3ana, kas japamato ar RAT

iesniegtiem jauniem papildu datiem, ja kompetenta iestade
pieprasa butiska novertejuma veik$anu. Iesniegts riska
parvaldibas plans (versija 1.0).

43 99-0124 |Sermion 5 mg coated [Nicergolinum 5mg Pfizer Italia s.r.l., 199-0124/11/006 |II C.I.11.b Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas plana,
tablets, Coated PVH/PVDH/AI [Italija saistibu un prasibu ievie$ana vai izmainas $ajas saistibas un
tablets, 5 mg blisteris N30 prasibas. Tadu izmainu veik3ana, kas japamato ar RAT

iesniegtiem jauniem papildu datiem, ja kompetenta iestade
pieprasa butiska novertgjuma veikSanu. Iesniegts riska
parvaldibas plans (versija 1.0).

44 98-0431 |Monopril 10 mg Fosinoprilum 10 mg PharmaSwiss 98-0431/1A/007 [TA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
tablets, Tablets, 10  |natricum PVH/PVDH/AI  [Ceska republika vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
mg blisteris N28 s.r.0., Cehija izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga

uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja min&ta dokumentacija). Svitrots par s€rijas izlaidi
atbildigais razotajs Bristol-Myers Squibb, S.r.I., Contrada
Fontana del Ceraso, 03012 Anagni (FR), Italija.

45 98-0432 |Monopril 20 mg Fosinoprilum 20 mg PharmaSwiss 98-0432/1A/007 [IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
tablets, Tablets, 20  |natricum PVH/PVDH/AI  |Ceska republika vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
mg blisteris N28 s.r.0., Cehija izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga

uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Svitrots par s€rijas izlaidi
atbildigais razotajs Bristol-Myers Squibb, S.r.l., Contrada
Fontana del Ceraso, 03012 Anagni (FR), Italija.
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46 98-0186 |Oleum Vaselini liquor|Paraffinum liquidum [40 ml Stikla Rigas 98-0186/1B/001 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
ad usum internum, pudelite N1 farmaceitiska Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako Dokumentu
Liquor ad usum fabrika, A/S, kvalitates izvertésanas darba grupas (QRD) standartformu. Veikti
internum Latvija daZi redakcionali labojumi. Lieto$anas instrukcija saskanota ar

zalu aprakstu.

47 99-1057 |Maxitrol eye drops, |Dexamethasonum, |5 ml Plastikata S.A. Alcon- 99-1057/1B/008 [IB B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
suspension, Eye Neomycini sulphas, [pudelite N1 Couvreur N.V., sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
drops, suspension, 1 [Polymyxini B sulfas Belgija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
mg/3500 1U/6000 razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
IU/ml Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu (deksametazons).

48 99-1058 |Tobradex 3 +1 Tobramycinum, 5 ml Plastikata S.A. Alcon- 99-1058/1B/015 |IB B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/ml eye drops, Dexamethasonum  [pudelite N1 Couvreur N.V., sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
suspension, Eye Belgija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
drops, suspension, 3 + razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
1 mg/ml Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu (deksametazons).

49 99-0070 |Ketonal 100 mg/2 ml |Ketoprofenum 100 mg/2 mi Sandoz d.d., 99-0070/1B/008 |IB B.I1.e.2.z Gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas
solution for injection, Ampula N10; N50[Slovénija parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas
Solution for injection,
100 mg/2 ml

50 95-0284 |Verorab powder and |Viri rabiei 1 U Stikla flakons [Sanofi Pasteur 95-0284/1A/020|IA B.V.a.1.d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas ieklausana
solvent for suspension|inactivatum un pilnglirce N1; 1|S.A., Francija zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas neietekmé gatava

for injection, Powder
and solvent for
suspension for
injection

U Stikla flakons
un ampula N5

produkta Tpasibas. Tiek atjaunota plazmas pamatlieta.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/126 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
51 99-1021 |Stilnox 10 mg film-  |Zolpidemi tartras 10 mg Blisteris  [Sanofi-aventis 99-1021/11/009 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- N20 Latvia, SIA, grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
coated tablets, 10 mg Latvija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju..
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznpémuma droSuma
pamatdatiem. Zalu apraksta 4.4. apakSpunkta pievienoti
bridinajumi par paaugstinatu ar pa$navibu saistitu notikumu risku
un piesardzigu zolpidéma lietoSanu pacientiem ar iedzimtu
pagarinata QT intervala sindromu. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
52 99-0754 |Xymelin 1 mg/ml Xylometazolini 10 mg/10 mi Takeda Pharma  |99-0754/1A/308|1A A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
nasal drops, solution, |hydrochloridum Plastmasas pudele [A/S, Danija vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
Nasal drops, solution, N1 izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
1 mg/ml uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja min€ta dokumentacija). Tiek svitrots gatava
produkta razotajs, primara un sekundara iepakosanas vieta, sérijas
kontroles vieta un serijas izlaides vieta.
53 98-0383 |Finlepsin 200 mg Carbamazepinum 200 mg Blisteris |Teva Pharma 98-0383/1A/009|IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
prolonged release N50 B.V., Niderlande sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
tablets, Prolonged- izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
release tablets, 200 razoSanas procesa/paligvielu no pa$reiz apstiprinata razotaja.
mg Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu karbamazepinu.
54 96-0437 |Finlepsin 200 mg Carbamazepinum 200 mg Blisteris |Teva Pharma 96-0437/1A/008|IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
tablets, Tablets, 200 N50 B.V., Niderlande sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
mg izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu karbamazepinu.
55 98-0384 |Finlepsin 400 mg Carbamazepinum 400 mg Blisteris |Teva Pharma 98-0384/1A/009|IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas

prolonged release
tablets, Prolonged-
release tablets, 400
mg

N50

B.V., Niderlande

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 karbamazepinu.

16



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/126 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
56 98-0243 |Venofer 20 mg/ml Ferrum 100 mg/5 mi Vifor France, 98-0243/11/008 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
solution for injection, Stikla ampula N5 |Francija grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,

Solution for injection,

20 mg/ml

neklnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju..
Harmonizéta dro§uma informacija saskana ar uzp@émuma droSuma
pamatdatiem. Zalu apraksta 4.8. apakSpunkta mainits biezums
blakusparadibam organu sisteému klas€s: Nervu sisteémas
trauc€jumi, Asinsvadu sisteémas traucgjumi, Nieru un urinizvades
sisteémas traucgjumi, Vispargji trauc&jumi un reakcijas ievadiSanas
vieta, [zmekl&jumi, un pievienota informacija par visbiezak
zinotajam blakusparadibam. LietoSanas instrukcija saskanota ar
zalu aprakstu.

Zalu registracijas
departamenta
vaditaja vietniece
I.Eglite
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