Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/14 pielikums Nr.3-2

. Zalu nosaukums, zalu . Informacija | Registracijas _
Nr.p.k. Reg. forma, stiprums/ Akavas vielas par apliecibas Procedaras Izmainu biitiba
numurs . nosaukums . . o numurs ’
koncentracija iepakojumu |IpaSnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8

1 96-0154 |L-Thyroxin Berlin- Levothyroxinum |100 mcg Al/Al (Berlin-Chemie [96-0154/IB/009 |IB B.l.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas izmainas
Chemie 100 micrograms|natricum blisteris N100; |AG (Menarini
tablets, Tablets, 100 pg N50; N25 Group), Vacija

2 06-0015 |L-Thyroxin Berlin- Levothyroxinum |125 mcg Al/Al (Berlin-Chemie [06-0015/IB/008 |IB B.l.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas izmainas
Chemie 125 micrograms|natricum blisteris N25; |AG (Menarini
tablets, Tablets, 125 pg N50; N100 Group), Vacija

3 06-0015 |L-Thyroxin Berlin- Levothyroxinum |125 mcg Al/Al (Berlin-Chemie [06-0015/IB/010 |IB B.I1.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
Chemie 125 micrograms|natricum blisteris N25; |AG (Menarini ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika. Citas
tablets, Tablets, 125 pg N50; N100 Group), Vacija izmainas

4 06-0016 |L-Thyroxin Berlin- Levothyroxinum |150 mcg Al/Al (Berlin-Chemie [06-0016/IB/008 |IB B.l.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas izmainas
Chemie 150 micrograms|natricum blisteris N25; |AG (Menarini
tablets, Tablets, 150 pg N50; N100 Group), Vacija

5 98-0595 |L-Thyroxin Berlin- Levothyroxinum |50 mcg AI/Al [Berlin-Chemie [98-0595/IB/008 |IB B.l.z Izmainas aktivas vielas razosanas procesa. Citas izmainas
Chemie 50 micrograms |natricum blisteris N100; |AG (Menarini
tablets, Tablets, 50 pg N50; N25 Group), Vacija

6 06-0014 |L-Thyroxin Berlin- Levothyroxinum |75 mcg AI/Al |Berlin-Chemie [06-0014/IB/008 |IB B.1.z Izmainas aktivas vielas raZoSanas procesa. Citas izmainas
Chemie 75 micrograms [natricum blisteris N25; |AG (Menarini
tablets, Tablets, 75 pg N50; N100 Group), Vacija

7 94-0308 |Klacid 125 mg/5 ml Clarithrom- 2,5¢/100 ml  |BGP Products, |94- IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
granules for oral ycinum ABPE pudele |SIA, Latvija 0308/IA/008/G  |iesniegSana par aktivo vielu vai
suspension, Granules N1; 1,5 g/60 ml izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
for oral suspension, 125 ABPE pudele razosanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja aizstasana
mg/5 ml N1 vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas klaritromicins

sertifikats no jauna razotaja.; A B.IV.1.b lerices svitroSana ; [A
B.IV.1.b Ierices svitro8ana

8 99-0359 |Suprastin 25 mg tablets, |Chloropyramini |25 mg Egis 99-0359/IB/004  |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..

Tablets, 25 mg hydrochloridum |PVH/PVDH/Al|Pharmaceuticals Pievienotas piktogrammas. Izmainas skar tikai mark&uma tekstu un
blisteris N20  |PLC, Ungarija iepakojuma dizainu.
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9 99-0359 |Suprastin 25 mg tablets, | Chloropyramini |25 mg Egis 99-0359/11/005 II C.1.4 1zmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
Tablets, 25 mg hydrochloridum |PVH/PVDH/AI|Pharmaceuticals grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko,
blisteris N20  |PLC, Ungarija klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Papildinata un atjaunota

droSuma informacija saskana ar uzn@muma droSuma pamatdatiem un
klinisko parskata zinojumu. Zalu apraksta apakSpunkta 4.2 labota
informacija par lietoSanu bérniem; pievienotainformacija par
mijiedarbibu ar barbituratiem, miega lidzekliem, anksiolitiskiem
lidzekliem, ka ar informacija ka antihistamini var noverst iespgjamu
pozitivu adas reaktivitates testu rezultatu; apakSpunkts 4.6
papildinats ar informaciju, ka griitniecibas laika zales lietot nedrikst;
apaks$punkts 4.8 papildinats ar blakusparadibam — miegainiba,
alergiskas reakcijas; sapes pakriité; apak§punkts 5.3 ir papildinats ar
informaciju par ar prekliniskiem datiem. Veiktas redakcionalas
izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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10 03-0177 |Voluven 6 % solution [Poly(O-2- 6 %/500 ml Fresenius Kabi [03-0177/1A/015 [IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
for infusion, Solution  [hydroxyethyl) ; (’ll'i;ﬁiil??qf’zlg‘.leée Deutschland iesniegSana par aktivo vielu vai
for infusion, 6 % amylum, Natrii o, 550 GmbH, Vacija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
chloridum Poliolefina maiss razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
N10; N20; N30; atjaunots sertifikats par aktivo vielu natrija hlorids.

N35; N40; 6 %/500
ml Stikla pudele
N10; 6 %/250 ml
Stikla pudelite N1;
6 %/250 ml Stikla
pudele N10; 6
%/500 ml Freeflex
maisin$ N1; 6
%/250 ml
Polietiléna pudele
N1; N10; N20;
N30; 6 %/250 ml
Freeflex maisin$
N1; 6 %/500 ml
PVH maiss N15; 6
%/250 ml PVH
maiss N25; 6
%/500 ml Stikla
pudelite N1; 6
%/250 ml Maisins
N1; 6 %/500 ml
Poliolefina maiss
N10; N15; N20; 6
%/500 ml Maisins
N1
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11 96-0144 |Ednyt 10 mg tablets, Enalaprili maleas |10 mg Gedeon Richter [96-0144/11/005  [II C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
Tablets, 10 mg OPA/AI/PVH/ (Plc., Ungarija grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates, neklinisko,
Al blisteris klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Atjaunota droSuma
N30 informacija saskana ar uzp@muma droSuma pamatdatiem un atsauces
zalém Innovace. Ieklauts bridinajums par angioedémas risku
pacientiem, kuri sanem vienlaicigu AKE inhibitoru un mTOR
inhibitoru terapiju, blakusparadibas atjaunotas atbilsosi jaunakajiem
droSuma datiem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti,
koriggti atbilstosi pienemtajam standartformam.
12 96-0145 |Ednyt 20 mg tablets, Enalaprili maleas |20 mg Gedeon Richter [96-0145/11/005  [II C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
Tablets, 20 mg OPA/AI/PVH/ (Plc., Ungarija grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates, neklinisko,
Al blisteris klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Atjaunota droSuma
N30 informacija saskana ar uzpémuma droSuma pamatdatiem un atsauces
zalém Innovace. Ieklauts bridinajums par angioedémas risku
pacientiem, kuri sanem vienlaicigu AKE inhibitoru un mTOR
inhibitoru terapiju, blakusparadibas atjaunotas atbilsosi jaunakajiem
droSuma datiem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti,
korigeti atbilstosi pienemtajam standartformam.
13 96-0143 |Ednyt 5 mg tablets, Enalaprili maleas |5 mg Gedeon Richter [96-0143/11/005  [II C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar btiskiem zalu apraksta
Tablets, 5 mg OPA/AI/PVH/ (Plc., Ungarija grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates, neklinisko,
Al blisteris klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Atjaunota droSuma
N30 informacija saskana ar uzpémuma droSuma pamatdatiem un atsauces

zalém Innovace. Ieklauts bridinajums par angioedémas risku
pacientiem, kuri sanem vienlaicigu AKE inhibitoru un mTOR
inhibitoru terapiju, blakusparadibas atjaunotas atbilsosi jaunakajiem
droSuma datiem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti,
korigéti atbilstosi pienemtajam standartformam.
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14 05-0635 |Infanrix polio Vaccinum 0,5 ml/deva GlaxoSmithKlin [FR/H/0251/002/ [IA B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana aktivas

suspension for injection |diphtheriae, Stikla pilnslirce|e Biologicals WS/109 vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
in pre-filled syringe, tetani, pertussis  [N1; N20; N10; |S.A., Belgija razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.
Suspension for injection [sine cellulis ex  |0,5 ml/deva Procediira EMA/H/xxxx/WS/976 ieklauta izmaina.; I B.I.a.1.e
in pre-filled syringe elementis Stikla pilnslirce Aktivas vielas razo$ana izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta

praeparatum et  |ar 1 adatu N1; razotaja izmainas vai ak{ivas vielas razotaja izmainas, ja izmainas

poliomyelitidis  |N10; N20; 0,5 attiecas uz biologiski aktivu vielu vai

inactivatum ml/deva Stikla izejvielu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto

adsorbatum pilnslirce ar 2 biologiskas/imunologiskas izcelsmes produkta razo$ana. Procedira

adatam N1; EMA/H/xxxx/WS/976 ieklauta izmaina.
N10; N20
15 00-1011 |Infanrix-IPV + Hib Vaccinum 0,5 ml Stikla  |GlaxoSmithKlin |00-1011/11/057/G |IA B.1.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienosana aktivas

powder and suspension |diphtheriae, pilnslirce + e Biologicals vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
for suspension for tetani, pertussis |flakons N1; S.A., Belgija razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.
injection, Powder and  [sine cellulis ex [N10; N20; Procediira EMA/H/xxxx/WS/976 ieklauta izmaina.; I B.L.a.1.e
suspension for elementis N50; N100 Aktivas vielas razo$ana izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
suspension for injection |praeparatum, razotaja izmainas vai aktivas vielas razotaja izmainas, ja izmainas

poliomyelitidis attiecas uz biologiski aktivu vielu vai

inactivatum et izejvielu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto

haemophili biologiskas/imunologiskas izcelsmes produkta raZzosana. Procedira

stirpis b EMA/H/xxxx/WS/976 ieklauta izmaina.

coniugatum

A ot




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/14 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
16 94-0179 |Voltaren Emulgel 11.6 |Diclofenacum (580 mg/50 ¢ GlaxoSmithKlin [94- IA B.ILc.1.c Nebiutiska paligvielas specifikacijas parametra

mg/g gel, Gel, 11.6 diethylaminum ~ [Alummija taNL o c6nqumer 0179/1B/012/G  |svitro$ana (pieméram, novecojusa parametra svitro§ana) ; [A
1,16 /100 g . o et .

mg/g Flakons ar Healthcare (UK) B.II.c.1.c Nebitiska paligvielas specifikacijas parametra svitroSana
sadalitaju N1; 1,74 |Trading Limited, (pieméram, novecojusa parametra svitrosana) ; IA B.II.c.2.a Nelielas
g/150 g Flakons ar [ jelbritanija izmainas apstiprinataja paligvielas testa procediira ; [A B.Il.c.2.a
sadalitaju N1; 1,16 Nelielas izmainas apstiprinataja paligvielas testa procediira ; 1A
2/100 g Laminéta ’

aluminija ttbina
N1; 580 mg/50 g
Laminéta aluminija
tibina N1; 232
mg/20 g Flakons ar
sadalitaju N1; 1,74
g/150 g Lamin&ta
aluminija tlbina
N1; 232 mg/20 g
Laminéta aluminija
tabina N1; 580
mg/50 g Flakons ar
sadalitaju N1; 1,16
g/100 g Aluminija
tiba N1; 1,74 g/150
g Aluminija tiba
N1; 232 mg/20 g
Aluminija tiiba N1

B.II.c.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja paligvielas testa procediira
; IA B.Il.c.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja paligvielas testa
procedira ; IA B.II.c.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja paligvielas
testa procediira ; [A B.Il.c.2.b Paligvielas testa procediiras
svitro$ana, ja ir apstiprinata alternativa testa procedira. ; IB
B.II.c.2.d Citas izmainas paligvielas testa procedira (tostarp
aizstaSana vai pievienosSana) ; IB B.II.c.2.d Citas izmainas paligvielag
testa procediira (tostarp aizstaSana vai pievienosana) ; IB B.Il.c.2.d
Citas izmainas paligvielas testa procediira (tostarp aizstaSana vai
pievienosana)




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/14 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

17 00-0771 |Bisacodyl GSK 10 mg |Bisacodylum 10 mg PVH/PE |GlaxoSmithKlin {00-0771/11/003  |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
suppositories, blisteris N10; |e Latvia, SIA, grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko,
Suppositories, 10 mg N5 Latvija klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Papildinata droSuma

informacija saskana ar uzneémuma droSuma pamatdatiem. Ieklauts
bridinajums, ka caurejas Iidzekli nepalidz zaudet kermena masu,
papildinatas un precizétas bisakodila farmakodinamiskas 1pasibas,
precizéta pardozeSanas arstéSana, noradot , ka ta ir atkariga no
kliniskas ainas, atbilstos§i nacionala toksikologijas centra vadlinijam.
Veiktas redakcionalas izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

18 07-0238 |Boostrix Polio Vaccinum 0,5 ml Stikla  |GlaxoSmithKlin |DE/H/0466/003/ |IA B.1.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienosana aktivas
suspension for injection |diphtheriae, pilnslirce N1; [e Latvia, SIA, [WS/122 vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
in pre-filled syringes, [tetani, pertussis [N10 Latvija razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.
Suspension for injection [sine cellulis ex Procediira EMA/H/xxxx/WS/976 ieklauta izmaina.; I B.I.a.1.e
in a pre-filled syringe  [elementis Aktivas vielas razo$ana izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta

praeparatum et razotaja izmainas vai aktivas vielas razotaja izmainas, ja izmainas

poliomyelitidis attiecas uz biologiski aktivu vielu vai

inactivatum izejvielu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto

adsorbatum biologiskas/imunologiskas izcelsmes produkta raZzosana. Procedira
EMA/H/xxxx/WS/976 ieklauta izmaina.

19 07-0239 |Boostrix Polio Vaccinum 0,5 ml Stikla  |GlaxoSmithKlin |DE/H/0466/004/ |IA B.1.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienosana aktivas
suspension for injection, |diphtheriae, flakons N1; e Latvia, SIA, |WS/122 vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
Suspension for injection [tetani, pertussis |N10 Latvija razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.

sine cellulis ex
elementis
praeparatum et
poliomyelitidis
inactivatum
adsorbatum

Procedira EMA/H/xxxx/WS/976 ieklauta izmaina.; Il B.L.a.1.e
Aktivas vielas razosana izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
vielas razotaja izmainas, ja izmainas attiecasuz biologiski aktivu
vielu vai izejvielu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto

biologiskas/imunologiskas izcelsmes produkta raZzosana. Procedira
EMA/H/xxxx/WS/976 ieklauta izmaina.
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20 07-0236 |Boostrix suspension for |Vaccinum 0,5 ml Stikla  [GlaxoSmithKlin |DE/H/0210/001/ |IA B.L.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienosana aktivas
injection in pre-filled  |diphtheriae, pilnslirce N1; |e Latvia, SIA, |WS/101 vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
syringes, Suspension for [tetani, pertussis |N10; N20; Latvija razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.
injection in a pre-filled |sine cellulis ex |N25; N50; 0,5 Procedira EMA/H/xxxx/WS/976 ieklauta izmaina.; Il B.l.a.1.e
syringe elementis ml Stikla Aktivas vielas razo$ana izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
praeparatum, pilnslirce ar 1 razotaja izmainas vai ak{ivas vielas razotaja izmainas, ja izmainas
antigeni-o(-is)  |adatu N1; N10; attiecas uz biologiski aktivu vielu vai
minutum, N20; N25; izejvielu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
adsorbatum N50; 0,5 ml biologiskas/imunologiskas izcelsmes produkta razo$ana. Procedira
Stikla pilnslirce EMA/H/xxxx/WS/976 ieklauta izmaina.
ar 2 adatam
N1; N10; N20;
N25; N50
21 07-0237 |Boostrix suspension for |Vaccinum 0,5 ml Stikla  [GlaxoSmithKlin |DE/H/0210/002/ |IA B.L.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienosana aktivas
injection, Suspension  |diphtheriae, flakons N1; e Latvia, SIA, [WS/101 vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
for injection tetani, pertussis |N10; N20; Latvija razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.
sine cellulis ex  |N25; N50 Procediira EMA/H/xxxx/WS/976 ieklauta izmaina.; Il B.I.a.1.e
elementis Aktivas vielas razo$ana izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
praeparatum, razotaja izmainas vai ak{ivas vielas razotaja izmainas, ja izmainas
antigeni-o(-is) attiecas uz biologiski aktivu vielu vai
minutum, izejvielu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
adsorbatum biologiskas/imunologiskas izcelsmes produkta razo$ana. Procedira
EMA/H/xxxx/WS/976 ieklauta izmaina.
22 97-0520 |Tracrium 25 mg/2.5 ml |Atracurii besilas |25 mg/2,5 ml [GlaxoSmithKlin [97-0520/IB/006 |IB B.IL.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava produkta
solution for injection, Ampula N5 e Latvia, SIA, razosana izmantota starpprodukta razoSanas procesa izmainas
Solution for injection, Latvija
25 mg/2.5 ml
23 97-0521 |Tracrium 50 mg/5 ml  |Atracurii besilas [50 mg/5 ml GlaxoSmithKlin [97-0521/IB/006 [IB B.IL.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava produkta
solution for injection, Ampula N5 e Latvia, SIA, razo$ana izmantota starpprodukta razo$anas procesa izmainas
Solution for injection, Latvija

50 mg/5 ml
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24 98-0005 |Diphereline 3,75 mg Triptorelinum 3,75 mg Stikla |Ipsen Pharma  [98-0005/IB/016 [IB B.IL.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava produkta
powder and solvent for flakons N1 SAS, Francija razosana izmantota starpprodukta razoSanas procesa izmainas. Darba
prolonged-release daliSanas procedtira IE/H/xxxx/WS/022 ieklauta izmaina.
suspension for injection,
Powder and solvent for
suspension for
prolonged-release
iniection. 3.75 me

25 00-0664 |Teotard 200 mg Theophyllinum 200 mg KRKA, d.d., 00-0664/1A/007 |1A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
prolonged-release PVH/Al Novo mesto, iesniegSana par aktivo vielu vai
capsules, hard, blisteris N40  [Slovénija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
Prolonged release razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
capsules, hard. 200 mg atjaunots sertifikats par aktivo vielu teofilins.

26 00-0664 |Teotard 200 mg Theophyllinum 200 mg KRKA, d.d., 00-0664/1A/006 |1IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
prolonged-release PVH/Al Novo mesto, iesniegSana par aktivo vielu vai
capsules, hard, blisteris N40  [Slovénija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
Prolonged release razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
capsules, hard, 200 mg atjaunots sertifikats par aktivo vielu teofilins.

27 00-0665 |Teotard 350 mg Theophyllinum [350 mg KRKA, d.d., 00-0665/IA/007 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
prolonged-release PVH/AI Novo mesto, iesniegSana par aktivo vielu vai
capsules, hard, blisteris N40  |Slovenija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
Prolonged release razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
capsules, hard, 350 mg atjaunots sertifikats par aktivo vielu teofilins.

28 00-0665 |Teotard 350 mg Theophyllinum [350 mg KRKA, d.d., 00-0665/IA/006 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
prolonged-release PVH/AI Novo mesto, iesniegSana par aktivo vielu vai
capsules, hard, blisteris N40  |Slovénija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
Prolonged release razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
capsules, hard, 350 mg atjaunots sertifikats par aktivo vielu teofilins.

29 04-0229 |Rigvir skidums Virus ECHO-7 |2 ml Flakons [Latima, SIA, 04-0229/1A/005 [IA A.1 Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma un/vai adreses
injekcijam, Skidums N1 Latvija izmainas. Registracijas apliecibas ipa$nieka adreses maina. Bija: SIA

injekcijam

"Latima", Kiidras iela 7-8, Olaine, LV-2214, Latvija; bus: SIA
"Latima", Teatra iela 9-9, Riga, LV-1050, Latvija.




Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/14 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
30 04-0208 |Aponil 100 mg tablets, [Nimesulidum 100 mg Medochemie 04- IA B.I.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienosana aktivas
Tablets, 100 mg Blisteris N10; [Ltd., Kipra 0208/IB/008/G [vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
N20; N30 razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IA

B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu nimesulidu.; IA B.III.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegsana
par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu nimesulidu.; IA
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu nimesulidu.; IA B.III.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegsana
par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu nimesulidu.; IB
B.I.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)

31 01-0066 |Celestoderm-V 1 mg/g |Betamethasonum |30 mg/30 g Merck Sharp & [01- IA B.IL.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteiksana
ointment, Ointment, 1 Aluminija Dohme B.V., 0066/IB/006/G  |galaprodukta specifikacijai ; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava
mg/g tubina N1 Niderlande produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana)
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/14 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
32 99-0594 |Kreon 10 000 U gastro- |Pancreatis pulvis [10000 U ABPE [Mylan 99-0594/11/007 |11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
resistant capsules, hard, pudele N50; Healthcare grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko,
Gastro-resistant N20; N100; GmbH, Vacija klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Atjaunota droSuma
capsules, hard, 10 000 N200; 10000 U informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu
U Al/Al blisteris apraksta un lietoSanas instrukcija svitrota informacija par teoretiski
N20 iesp&jamu cuku izcelsmes virusu parneses risku, nemot vera
novertgjuma zinojuma "CHMP/BWP report to the CMDh on
pancreatin- containing products Assessment of the viral safety of the
products and the need for a warning statement in SmPC"
(EMEA/CHMP/BWP/373049/2013) noradito, droSuma apsvérumu
del saglabajot So iespgjamo risku Riska parvaldibas plana.
Vienlaikus apstiprinata Riska parvaldibas plana versija 3.1, kura ka
nozimigs potencials risks ir saglabata virala ekspozicija saistiba ar
zalu izcelsmi
33 99-0595 |Kreon 25 000 U gastro- |Pancreatis pulvis [25000 U ABPE [Mylan 99-0595/11/007  |1I C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar buitiskiem zalu apraksta
resistant capsules, hard, pudele N50; Healthcare grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko,
Gastro-resistant N20; N100; GmbH, Vacija klmisko vai farmakovigilances informaciju.. Atjaunota droSuma
capsules, hard, 25 000 N200; 25000 U informacija saskana ar uzn€muma droSuma pamatdatiem. Zalu
U Al/Al blisteris apraksta un lietoSanas instrukcija svitrota informacija par teorétiski
N20 iespgjamu ctku izcelsmes virusu parneses risku, nemot véra

novertgjuma zinojuma "CHMP/BWP report to the CMDh on
pancreatin- containing products Assessment of the viral safety of the
products and the need for a warning statement in SmPC"
(EMEA/CHMP/BWP/373049/2013) noradito, droSuma apsvérumu
del saglabajot So iesp&jamo risku Riska parvaldibas plana.
Vienlaikus apstiprinata Riska parvaldibas plana versija 3.1, kura ka
nozimigs potencials risks ir saglabata virala ekspozicija saistiba ar
zalu izcelsmi.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/14 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
34 07-0037 |Kreon 40 000 U gastro- |Pancreatis pulvis [40000 U Al/Al [Mylan 07-0037/11/007 |11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
resistant capsules, hard, blisteris N20; [Healthcare grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko,
Gastro-resistant 40000 U ABPE [GmbH, Vacija klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Atjaunota droSuma
capsules, hard, 40 000 pudele N20; informacija saskana ar uzneémuma droSuma pamatdatiem. Zalu
U N50; N100; apraksta un lietoSanas instrukcija svitrota informacija par teoretiski
N200 iesp&jamu ciku izcelsmes virusu parneses risku, nemot vera
novertgjuma zinojuma "CHMP/BWP report to the CMDh on
pancreatin- containing products Assessment of the viral safety of the
products and the need for a warning statement in SmPC"
(EMEA/CHMP/BWP/373049/2013) noradito, droSuma apsvérumu
del saglabajot So iespgjamo risku Riska parvaldibas plana.
Vienlaikus apstiprinata Riska parvaldibas plana versija 3.1, kura ka
nozimigs potencials risks ir saglabata virala ekspozicija saistiba ar
zalu izcelsmi
35 03-0091 |Grafalon 20 mg/ml Immunoglobulin |100 mg/5 ml  [Neovii Biotech [03-0091/11/032  |II B.II.d.2.c Gatava produkta testeSanas procediiras izmainas.
concentrate for solution [um anti-T Stikla flakons |GmbH, Vacija Nozimigas izmainas saistiba ar
for infusion, lymphocytorum [N1; N10; 200 biologisko/imunologisko/imiinkimisko testa metodi vai metodi, kura
Concentrate for solution [ex animale ad mg/10 ml Stikla| paredz izmantot biologiskas izcelsmes reagentu, vai $adu metozu
for infusion, 20 mg/ml |[usum humanum (flakons N1; aizstasana, vai apstiprinataja protokola neieklauta biologiska
N10 atsauces preparata aizstaSana. . Procediira AT/H/xxxx/WS/025
ieklauta izmaina.
36 97-0468 |Flucinar 0.25 mg/g Fluocinoloni 3,75 mg/15 g |PharmaSwiss 97-0468/IA/006 |IA B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
ointment, Ointment, acetonidum Aluminija tiiba |Ceska republika Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai
0.25 mg/g N1 s.r.0., Cehija monografijai
37 97-0104 |Flucinar N 0.25 mg/5  |Fluocinoloni 15 g Aluminija [PharmaSwiss 97-0104/1IA/008 |IA B.IIL.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
mg/g ziede, Ointment, [acetonidum, tiba N1 Ceska republika Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai
0.25 mg/5 mg/g Neomycini s.r.0., Cehija monografijai
sulphas
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/14 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

38 14-0039 |Zoledronic Acid Acidum 4 mg/5 ml Pharmldea, SIA, [LV/H/0143/001/1 {IB B.L.b.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteiksana
Pharmldea 4 mg/5 ml  |zoledronicum COK flakons [Latvija B/004/G aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
concentrate for solution N1 vielas razosanas procesa, specifikacijai. ; IB B.I1.b.1.b Stingraku
for infusion, specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas vielas,

Concentrate for solution izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas

for infusion, 4 mg/5 ml razoSanas procesa, specifikacijai. ; IB B.I.b.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja aktivas vielas raZoSanas procesa izmantotas aktivas
vielas vai izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira ;
Var RMS Izmainu ekspertize ka RMS - pargjas izmainas, iznemot
11.7 1 anakSpunktd min&tas

39 14-0039 |Zoledronic Acid Acidum 4 mg/5 ml Pharmldea, SIA, |LV/H/0143/001/1 |Var_RMS Izmainu ekspertize ka RMS - pargjas izmainas, iznemot
Pharmldea 4 mg/5 ml  |zoledronicum COK flakons |Latvija B/005/G 11.7.1.apakspunkta minétas ; IB B.I.b.2.a Nelielas izmainas
concentrate for solution N1 apstiprinataja aktivas vielas raZoSanas procesa izmantotas aktivas
for infusion, vielas vai izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira ; IA
Concentrate for solution B.I.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas
for infusion, 4 mg/5 ml vielas razoSanas procesa izmantotas

izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedara.

40 03-0277 |Cifloxinal 250 mg film- |Ciprofloxacinum [250 mg PRO.MED.CS |03- IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai importetaja, tostarp par sérijas
coated tablets, Film- PVH/AI Praha ass., 0277/1A/003/G |izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses izmainas..
coated tablets, 250 mg blisteris N20; |Cehija Gatava produkta razotaja, tostarp par s€rijas izlaidi atbildiga

N10 razotaja, adreses izmainas. Bija: PRO.MED.CS Praha a.s., Tel¢ska 1,

140 00 Praha 4, Cehijas Republika biis: PRO.MED.CS Praha a.s.,
Teléska 377/1, Michle, 140 00 Praha 4, Cehija; IA A.1 Registracijas
apliecibas TpasSnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses maina. Bija:
PRO.MED.CS Praha a.s., Tel¢ska 1, 140 00 Praha 4, Cehijas

Republika biis: PRO.MED.CS Praha a.s., Tel¢ska 377/1, Michle,
140 00 Praha 4 Cehiia
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/14 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
41 03-0277 |Cifloxinal 250 mg film- |Ciprofloxacinum [250 mg PRO.MED.CS [03-0277/IB/004 [IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
coated tablets, Film- PVH/Al Prahaa.s., apraksta vai lietoSanas instrukcija, stenojot PSUR vai PASS
coated tablets, 250 mg blisteris N20;  [Cehija procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveért€juma
NI10 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
darba dalisanas procediiras (NO/H/PSUR/0010/002) aktivai vielai
ciprofloksactnam. Ieklauti bridinajumi par mijiedarbibu ar
agomelatinu un zolpidému, papildinatas blakusparadibas -manija,
hipomanija, zalu izraisitas reakcijas ar eozinofiliju un sistemiskiem
simptomiem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
42 09-0093 |Nitresan 20 mg tablets, |Nitrendipinum |20 mg PVH/Al [PRO.MED.CS |CZ/H/0401/002/1 |IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai importetaja, tostarp par serijas
Tablets, 20 mg blisteris N20; |Praha a.s., A/008/G izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Par
N30; N50; Cehija s€rijas izlaidi atbildiga razotaja adreses maina. Bija: PRO.MED.CS
N100 Praha a.s., Tel¢ska 1, Praha 4, 140 00, Cehija; bus: PRO.MED.CS
Praha a.s., Tel&ska 377/1, Michle, 140 00 Praha 4, Cehija.; IA A.1
Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses
izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses maina. Bija:
PRO.MED.CS Praha a.s., Tel¢ska 1, Praha 4, 140 00, Cehija; bis:
PRO.MED.CS Praha a.s., Tel¢ska 377/1, Michle, 140 00 Praha 4,
Cehiia
43 09-0093 |Nitresan 20 mg tablets, |Nitrendipinum |20 mg PVH/Al [PRO.MED.CS |CZ/H/0401/002/1 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
Tablets, 20 mg blisteris N20; |Praha a.s., B/007 Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako QRD
N30; N50; Cehija standartformu. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
N100
44 02-0043 |Budesonid Sandoz 50  |Budesonidum 50 mecg/dose  |Sandoz GmbH, (02-0043/1A/007 |[IA C.I.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma izmainas
micrograms nasal spray, Stikla pudelite |Austrija cilvekiem paredzeto zalu mark€juma, zalu apraksta vai lietoSanas
suspension, Nasal spray, N200 instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS procediras atzinumu vai

suspension, 50
mcg/dose

kompetentas iestades novertgjuma atzinumu, kas izdots saskana ar
Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.. Papildinata droSuma
informacija saskana ar Farmakovigilances riska vértésanas komitejas
ieteikumiem (EMA/PRAC/700146/2016) budezonidu saturosam
zaleém. Zalu apraksta 4.5. apak$punkta pievienota mijiedarbiba ar
CYP3A4 inhibitoriem. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu

anrakstn
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/14 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

45 99-0550 |Penicillin G Sodium Benzylpenicillinu(0,6 g Flakons |Sandoz GmbH, [99-0550/IB/005 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.. Zalu
Sandoz 1 000 000 IU  |m natricum N1; N100; N10 |Austrija apraksta atjaunota droSuma informacija saskana ar NL/H/xxxx/63
powder for solution for procediras laika sniegtajiem komentariem, peéc CMDh/326/2015
injection or infusion, ieteikuma svitrota mijiedarbiba ar antibiotikam un kombinétajiem
Powder for solution for peroralajiem kontracepcijas lidzekliem. Veikti redakcionali
injection or infusion, 1 uzlabojumi. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
000 000 TU

46 97-0193 [Avaxim 160 U Vaccinum 160 U/0,5 ml  [Sanofi Pasteur |97-0193/11/018/G (IB B.I1.b.1.d Nebiitiska aktivas vielas,
suspension for injection [hepatitidis A Pilnslirce N1; |S.A., Francija izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
in a pre-filled syringe, [inactivatum NS5; N10; N20 razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitro$ana (piemeram,
Suspension for injection [adsorbatum novecojusa parametra svitrosana) . Procedtra UK/H/xxxx/WS/218

in a pre-filled syringe,
160 U

ieklauta izmaina.; I B.I.b.2.d Izmainas aktivas vielas razosana
izmantotas aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/starpprodukta testa
procediira: biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas testa metodes
vai metodes, kura paredz biologiskas izcelsmes reagenta ka
biologiski aktivas vielas izmanto$anu, izmainas (aizstasana).
Procedira UK/H/xxxx/WS/218 ieklauta izmaina.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/14 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
47 03-0245 |Dultavax suspension for | Vaccinum 0,5 ml Sanofi Pasteur |03-0245/11/026/G |II B.1.b.2.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas

injection in pre-filled |diphtheriae, Pilnslirce N1~ [S.A., Francija aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedura.

syringe, Suspension for [tetani et Citas izmainas.. Darba daliSanas procedira EMEA/H/xxxx/WS/922

injection in pre-filled  |poliomyelitidis ieklauta izmaina.; II B.I.a.2.c. Izmainas, kas attiecas uz

syringe, 0.5 ml inactivatum, biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielu vai citas kimiski iegtitas
antigeni-o-(-is) vielas izmantoSanu biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielas
minutum, razoSana un kam var biit biitiska ietekme uz zalu kvalitati, droSumu
adsorbatum un efektivitati un kas nav saistitas ar protokolu. Darba daliSanas

procedira EMEA/H/xxxx/WS/922 ieklauta izmaina.; II B.La.2.c.
Izmainas, kas attiecas uz biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielu
vai citas kimiski iegiitas vielas izmantoSanu
biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielas raZoSana un kam var but
bitiska ietekme uz zalu kvalitati, droSumu un efektivitati un kas nav
saistitas ar protokolu. Darba daliSanas proceduira
EMEA/H/xxxx/WS/922 ieklauta izmaina.; II B.I.a.4.z Izmainas
testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro
aktivas vielas razoSanas laika. Citas izmainas. Darba daliSanas
procedira EMEA/H/xxxx/WS/922 ieklauta izmaina.; IA B.L.b.1.b
Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razosanas procesa, specifikacijai. Darba daliSanas procedira
EMEA/H/xxxx/WS/922 ieklauta izmaina.; IB B.I.a.2.z Izmainas
aktivas vielas razoSanas procesa. Citas izmainas . Darba daliSanas
procedira EMEA/H/xxxx/WS/922 ieklauta izmaina.; II B.La.2.c.
Izmainas, kas attiecas uz biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielu
vai citas kimiski iegiitas vielas izmantoSanu
biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielas raZoSana un kam var bt
bitiska ietekme uz zalu kvalitati, droSumu un efektivitati un kas nav
saistitas ar protokolu. Darba daliSanas procedura
EMEA/H/xxxx/WS/922 jeklauta izmaina
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/14 pielikums Nr.3-2
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48 06-0098 |Imovax d.T. Adult Vaccinum 0,5 ml Stikla  |Sanofi Pasteur  [06-0098/11/015/G |II B.1.b.2.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
suspension for injection |diphtheriae et pilnslirce N1; |S.A., Francija aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira.
in pre-filled syringe, tetani N10 Citas izmainas.. Darba daliSanas procedira EMEA/H/xxxx/WS/922
Suspension for injection |adsorbatum ieklauta izmaina.; II B.I.a.2.c. Izmainas, kas attiecas uz
in a pre-filled syringe biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielu vai citas kimiski iegtitas

vielas izmantoSanu biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielas
razoSana un kam var bat butiska ietekme uz zalu kvalitati, droSumu
un efektivitati un kas nav saistitas ar protokolu. Darba daliSanas
procedira EMEA/H/xxxx/WS/922 ieklauta izmaina.; II B.La.2.c.
Izmainas, kas attiecas uz biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielu
vai citas kimiski iegiitas vielas izmantoSanu
biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielas raZoSana un kam var but
bitiska ietekme uz zalu kvalitati, droSumu un efektivitati un kas nav
saistitas ar protokolu. Darba daliSanas proceduira
EMEA/H/xxxx/WS/922 ieklauta izmaina.; II B.I.a.2.c. Izmainas, kas
attiecas uz biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielu vai citas
Kimiski iegitas vielas izmantoSanu biologiskas/imunologiskas
izcelsmes vielas raZzoSana un kam var but butiska ietekme uz zalu
kvalitati, droSumu un efektivitati un kas nav saistitas ar protokolu.
Darba daliSanas procediira EMEA/H/xxxx/WS/922 ieklauta
izmaina.; II B.I.a.4.z [zmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro aktivas vielas razosanas laika. Citas
izmainas. Darba daliSanas procedira EMEA/H/xxxx/WS/922
ieklauta izmaina.; IA B.1.b.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteikSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai. Darba
daliSanas procediira EMEA/H/xxxx/WS/922 ieklauta izmaina.; IB
B.L.a.2.z Izmainas aktivas vielas raZzoSanas procesa. Citas izmainas .
Darba daliSanas nrocediira EMEA/H/xxxx/WS/922 jeklauta izmaina,
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Rikojuma Nr.2-20/14 pielikums Nr.3-2
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49 02-0311 |Pentaxim powder and |Vaccinum 0,5 ml/deva Sanofi Pasteur |02-0311/IB/059 |IB B.Il.z Gatava produkta kvalitates izmainas. Citas izmainas..
suspension for diphtheriae, Flakons un S.A., Francija Procediira SE/H/xxxx/WS/146 ieklauta izmaina.
suspension for injection [tetani, pertussis, |pilnslirce N1;
in pre-filled syringe, poliomyelitidis  |N10; N20; 0,5
Powder and suspension |inactivatum et  [ml/deva Stikla
for suspension for haemophili flakons un
injection in pre-filled  |stirpis b pilnslirce bez
syringe coniugatum pievienotas
adsorbatum adatas N1;
N20; 0,5
ml/deva
Flakons un
pilnslirce ar 2
adatam N1;

N10
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Rikojuma Nr.2-20/14 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
50 02-0311 |Pentaxim powder and |Vaccinum 0,5 ml/deva Sanofi Pasteur  (02-0311/11/057/G |II B.L.b.2.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
suspension for diphtheriae, Flakons un S.A., Francija aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira.
suspension for injection [tetani, pertussis, |pilnslirce N1; Citas izmainas.. Darba daliSanas procedira EMEA/H/xxxx/WS/922
in pre-filled syringe, poliomyelitidis  |N10; N20; 0,5 ieklauta izmaina.; II B.l.a.2.c. Izmainas, kas attiecas uz
Powder and suspension [inactivatum et  [ml/deva Stikla biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielu vai citas kimiski iegiitas
for suspension for haemophili flakons un vielas izmantoSanu biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielas
injection in pre-filled  |stirpis b pilnslirce bez razoSana un kam var bat butiska ietekme uz zalu kvalitati, droSumu
syringe coniugatum pievienotas un efektivitati un kas nav saistitas ar protokolu. Darba daliSanas
adsorbatum adatas N1; procediira EMEA/H/xxxx/WS/922 ieklauta izmaina.; II B.La.2.c.
N20; 0,5 Izmainas, kas attiecas uz biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielu
ml/deva vai citas kimiski iegiitas vielas izmantoSanu
Flakons un biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielas razo$ana un kam var bat
pilnslirce ar 2 bitiska ietekme uz zalu kvalitati, droSumu un efektivitati un kas nav
adatam N1; saistitas ar protokolu. Darba daliSanas proceduira

N10

EMEA/H/xxxx/WS/922 ieklauta izmaina.; II B.I.a.4.z Izmainas
testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro
aktivas vielas razoSanas laika. Citas izmainas. Darba daliSanas
procedira EMEA/H/xxxx/WS/922 ieklauta izmaina.; A
B.Lb.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteiksana
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razosanas procesa, specifikacijai. Darba daliSanas procediira
EMEA/H/xxxx/WS/922 ieklauta izmaina.; IB B.I.a.2.z Izmainas
aktivas vielas razoSanas procesa. Citas izmainas . Darba daliSanas
procedira EMEA/H/xxxx/WS/922 ieklauta izmaina.; II B.La.2.c.
Izmainas, kas attiecas uz biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielu
vai citas kimiski iegfitas vielas izmantoSanu
biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielas raZzoSana un kam var biit
bitiska ietekme uz zalu kvalitati, droSumu un efektivitati un kas nav
saistitas ar protokolu. Darba daliSanas proceduira
EMEA/H/xxxx/WS/922 ieklauta izmaina.
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Rikojuma Nr.2-20/14 pielikums Nr.3-2
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51 02-0343 |Tetraxim suspension for | Vaccinum 0,5 ml Stikla  |Sanofi Pasteur  (02-0343/11/040/G |II B.I1.b.2.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
injection in pre-filled  |diphtheriae, pilnslirce ar 2 |S.A., Francija aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira.
syringe, Suspension for [tetani, pertussis [adatam N1; Citas izmainas.. Darba daliSanas procedira EMEA/H/xxxx/WS/922
injection in a pre-filled |[sine cellulis ex |N10; 0,5 ml ieklauta izmaina.; II B.I.a.2.c. Izmainas, kas attiecas uz
syringe elementis Stikla pilnslirce biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielu vai citas kimiski iegiitas
praeparatum et  |ar pievienotu vielas izmantoSanu biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielas
poliomyelitidis  |adatu N1; 0,5 razoSana un kam var bat butiska ietekme uz zalu kvalitati, droSumu
inactivatum ml Stikla un efektivitati un kas nav saistitas ar protokolu. Darba daliSanas
adsorbatum pilnslirce N1; procediira EMEA/H/xxxx/WS/922 ieklauta izmaina.; II B.La.2.c.
N10; N20; 0,5 Izmainas, kas attiecas uz biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielu
ml Stikla vai citas kimiski iegiitas vielas izmantoSanu
pilnslirce bez biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielas razo$ana un kam var bt
adatas N1; N20 butiska ietekme uz zalu kvalitati, droSumu un efektivitati un kas nav
saistitas ar protokolu. Darba daliSanas proceduira
EMEA/H/xxxx/WS/922 ieklauta izmaina.; II B.I.a.4.z Izmainas
testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro
aktivas vielas razoSanas laika. Citas izmainas. Darba daliSanas
procedira EMEA/H/xxxx/WS/922 ieklauta izmaina.; A
B.1.b.1.b Stingraku specifikacijas ierobeZojumu noteik$ana aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai. Darba daliSanas procedira
EMEA/H/xxxx/WS/922 ieklauta izmaina.; IB B.I.a.2.z Izmainas
aktivas vielas razoSanas procesa. Citas izmainas . Darba daliSanas
procediira EMEA/H/xxxx/WS/922 ieklauta izmaina.; II B.La.2.c.
Izmainas, kas attiecas uz biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielu
vai citas kimiski iegitas vielas izmantoSanu
biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielas raZzoSana un kam var biit
bitiska ietekme uz zalu kvalitati, droSumu un efektivitati un kas nav
saistitas ar protokolu. Darba daliSanas procedura
ENME A /M/vvvv /WS/QY7 iaklanta izmainag
52 97-0599 |Cordarone 200 mg Amiodaroni 200 mg Sanofi-aventis |97-0599/IA/011 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
tablets, Tablets, 200 mg |hydrochloridum (PVH/Al Latvia, SIA, iesniegSana par aktivo vielu vai
blisteris N30  |Latvija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu amiodarona hidrohlorids.
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53 97-0599 |Cordarone 200 mg Amiodaroni 200 mg Sanofi-aventis |97-0599/1A/010 |IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
tablets, Tablets, 200 mg |hydrochloridum (PVH/Al Latvia, SIA, iesniegSana par aktivo vielu vai
blisteris N30  |Latvija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja aizstasana
vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas amiodarona
hidrohlorids sertifikats no jauna razotaja.
54 96-0386 |Cordarone 50 mg/ml Amiodaroni 150 mg/3 ml  |Sanofi-aventis |96-0386/IA/013 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
concentrate for solution [hydrochloridum [Ampula N6 Latvia, SIA, iesniegSana par aktivo vielu vai
for injection/infusion, Latvija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
Concentrate for solution razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
for injection/infusion, atjaunots sertifikats par aktivo vielu amiodarona hidrohlorids.
50 mg/ml
55 97-0253 |Magne B6 oral solution, |Magnesii lactas, [10 ml Stikla Sanofi-aventis  |97-0253/IA/004 |IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
Oral solution Magnesii ampula N10 Latvia, SIA, gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
pidolas, Latvija atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uzn€muma vai
Pyridoxini izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
hydrochloridum dokumentacija). Tiek svitrots gatava produkta razotajs/par sérijas
izlaidi atbildigais razotajs/sekundaras/primaras iepakosanas vieta.
56 14-0004 |Atorvastatin Teva 10 |Atorvastatinum |10 mg AI/Al  [Teva Pharma 14- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg film-coated tablets, blisteris N7; B.V., Niderlande [0004/IA/019/G  |iesniegSana par aktivo vielu vai
Film-coated tablets, 10 N10; N14; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
mg N15; N28; razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
N30; N50; N50 atjaunots sertifikats par aktivo vielu atorvastatina kalcija sals
(50X1); N56; trihidrats.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
N60; N84; sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
N90; N98; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
N100; N200 razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek

atjaunots sertifikats par aktivo vielu atorvastatina kalcija sals
trihidrate
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57 14-0005 |Atorvastatin Teva 20  |Atorvastatinum |20 mg Al/Al  [Teva Pharma 14- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg film-coated tablets, blisteris N7; B.V., Niderlande [0005/IA/019/G  |iesniegSana par aktivo vielu vai
Film-coated tablets, 20 N10; N14; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
mg N15; N28; razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
N30; N50; N50 atjaunots sertifikats par aktivo vielu atorvastatina kalcija sals
(50X1); N56; trihidrats.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
N60; N84; sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
N90; N98; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
N100; N200 razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu atorvastatina kalcija sals
teeala: A4
58 14-0006 |Atorvastatin Teva40  |Atorvastatinum |40 mg AlI/Al [Teva Pharma 14- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg film-coated tablets, blisteris N7; B.V., Niderlande [0006/IA/019/G  |iesniegSana par aktivo vielu vai
Film-coated tablets, 40 N10; N14; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
mg N15; N28; razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
N30; N50; N50 atjaunots sertifikats par aktivo vielu atorvastatina kalcija sals
(50X1); N56; trihidrats.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
N60; N84; sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
N90; N98; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
N100; N200 razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu atorvastatina kalcija sals
trihidrate
59 94-0231 |Sumamed 250 mg hard |Azithromycinum [250 mg Teva Pharma 94-0231/IB/014 |IB B.IL.f.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/izSkidinata produkta
capsules, Capsules, PVH/PVDH/AL|(B.V., Niderlande uzglabasanas nosacTljumu izmainas.. Mainiti uzglabasanas
hard, 250 mg blisteris N6 nosacijumi. Bija: Uzglabat temperatiira lidz 25°C. Biis: Sim zalem

nav nepieciesami Tpasi uzglabasanas apstakli.
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60 02-0147 |Hypnogen 10 mg film- |Zolpidemi tartras |10 mg PVH/Al |Zentiva, k.s., 02-0147/11/008  |1I C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- blisteris N15;  |Cehija grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko,
coated tablets, 10 mg N20; N7; N30; klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Papildinata droSuma

N100

informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu
apraksta 4.4. apakSpunkta pievienoti bridinajumi par paaugstinatu ar
pasnavibu saistitu notikumu risku un piesardzigu zolpidéma
lietoSanu pacientiem ar iedzimtu pagarinata QT intervala sindromu.
Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.

Zalu registracijas
departamenta vaditaja
M.Emersone
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