Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.30 pielikums Nr.3-2

Zalu nosaukums,

. = R - Registracijas
Nr.p.k. Reg. za!-u forma, Akavas vielas ln.formac_lja par apliectbas Procediiras numurs Izmainu biitiba
numurs stiprums/ nosaukums iepakojumu .
. Ipasnieks, valsts
koncentracija
1 2 3 4 5 6 7 8
1 98-0791 |Zyrtec 1 mg/ml oral |Cetirizini 75 mg/75 ml Pudelite [UCB Pharma IE/H/0209/002/11/001 [II B.V.b.1. b Kvalitates dokumentacijas atjauno$ana
solution, Oral dihydrochloridum |N1; 200 mg/200 ml |Qy, Somija saskana ar Komisijas 1emumu, ievérojot Dir.

solution, 1 mg/ml

Pudelite N1; 100
mg/100 ml Pudelite
N1; 125 mg/125 ml
Pudelite N1; 60
mg/60 ml Pudelite
N1; 150 mg/150 ml
Pudelite N1

2001/83/EK 30. vai 31. panta vai Dir. 2001/82/EK 34.
vai 35. panta noteikto procediiru (parveértéSanas
procedira), ja kvalitates dokumentacijas saskanosana
nav dala no procediiras un atjaunosanu veic, lai to
saskanotu. Kvalitates dokumentacijas atjaunoSana
saskana ar Komisijas lémumu, ievérojot Direktivas
2001/83/EK 30. panta noteikto proceduru. Tiek
atjaunotas sadalas 3.2.5.2.2,3.2.5.2.3,3.2.P.3.1,
3.2.P4,32P5.1,32P52,32P53,32P7,
3.2.p.8.1, 3.2.P.8.3 un 3.2.R. Tiek pievienota jauna
sekundaras iepakosanas vieta Italija: Segetra s.a.s., Via
Milano 85, 20078 - San Colombona al Lambro (M),
Italija. Tiek saSaurinati relattva blivuma limiti gatava
produkta specifikacija: Bija: 1.068 - 1.306; Bis: 1.099 -
1.215. Tiek harmonizets uzglabasanas laiks gatavajam
produktam uz 5 gadiem un pievienota informacija par
uzglabasanas laiku p&c pudeles pirmas atversanas - 3
menesi.
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2 98-0731 |Zyrtec 10 mg film-  [Cetirizini 10 mg PVH/AI UCB Pharma  [IE/H/0209/001/11/001 |II B.V.b.1. b Kvalitates dokumentacijas atjauno$ana
coated tablets, Film- [dihydrochloridum |blisteris N30, N14, |Oy, Somija saskana ar Komisijas 1emumu, ievérojot Dir.

coated tablets, 10 mg
N30

N15, N20, N21, N40,
N45, N50, N60, N9O,
N100, N100 (10x10)

2001/83/EK 30. vai 31. panta vai Dir. 2001/82/EK 34.
vai 35. panta noteikto procediiru (parveértéSanas
procediira), ja kvalitates dokumentacijas saskanoSana
nav dala no procediiras un atjaunosanu veic, lai to
saskanotu. Kvalitates dokumentacijas atjaunoSana
saskana ar Komisijas lémumu, ievérojot Direktivas
2001/83/EK 30. panta noteikto proceduru. Tiek
atjaunotas sadalas 3.2.5.2.2,3.2.5.2.3,3.2.P.3.1,
3.2.P4,32P5.1,32P52,32P53un3.2.P8.1.
Tiek pievienotas jaunas sekundaras iepakoSanas vietas
Italija: Segetra s.a.s., Via Milano 85, 20078 - San
Colombona al Lambro (MI), Italija un Alfa
Wassermann S.p.A., Via Enrico Fermi 1, 65020 -
Alanno (PE), Italija. Tiek harmonizéts uzglabasanas
laiks gatavajam produktam uz 5 gadiem.
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3 98-0730 |Zyrtec 10 mg/ml oral |Cetirizini 150 mg/15 ml UCB Pharma IE/H/0209/003/11/001 [II B.V.b.1. b Kvalitates dokumentacijas atjauno$ana
drops, solution, Oral |[dihydrochloridum |Pudelite N1; 300 Oy, Somija saskana ar Komisijas 1emumu, ievérojot Dir.
drops, solution, 10 mg/30 ml Pudelite 2001/83/EK 30. vai 31. panta vai Dir. 2001/82/EK 34.
mg/ml N1; 100 mg/10 ml vai 35. panta noteikto procedaru (parveértésanas
Pudelite N1; 200 procediira), ja kvalitates dokumentacijas saskanoSana
mg/20 ml Pudelite nav dala no procediiras un atjaunosanu veic, lai to
N1 saskanotu. Kvalitates dokumentacijas atjaunoSana
saskana ar Komisijas lémumu, ievérojot Direktivas
2001/83/EK 30. panta noteikto proceduru. Tiek
atjaunotas sadalas 3.2.5.2.2,3.2.5.2.3,3.2.P.3.1,
3.2.P.3.3,3.2P.4,32P52,32P53,32P7,
3.2.p.8.1, 3.2.P.8.3 un 3.2.R. Tiek pievienota jauna
sekundaras iepakosanas vieta Italija: Segetra s.a.s., Via
Milano 85, 20078 - San Colombona al Lambro (M),
Italija. Tiek harmoniz&ts uzglabasanas laiks gatavajam
produktam uz 5 gadiem un pievienota informacija par
uzglabasanas laiku p&c pudeles pirmas atversanas - 3
ménesi.
4 07-0196 |Valsacor 160 mg film{Valsartanum 160 mg KRKA d.d., CZ/H/0132/003/IB/008 |IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Novo Mesto, G gatavajam produktam, kas iepakots pardosanai
coated tablets, 160 blisteris N7; N14; Sloveénija (pamatojoties uz reala laika datiem). Grupéta izmaina.
mg N28; N56; N98; N84 Bija: 2 gadi; Bis: 3 gadi.
5 07-0194 |Valsacor 40 mg film- |Valsartanum 40 mg KRKA d.d., CZ/H/0132/001/1B/008 | IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Novo Mesto, G gatavajam produktam, kas iepakots pardosanai
coated tablets, 40 mg blisteris N7; N14; Sloveénija (pamatojoties uz reala laika datiem). Bija: 2 gadi; Bs:
N28; N56; N98; N84 3 gadi
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6 07-0195 |Valsacor 80 mg film- |Valsartanum 80 mg KRKA d.d., CZ/H/0132/002/1B/008 | IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Novo Mesto, /G gatavajam produktam, kas iepakots pardosanai
coated tablets, 80 mg blisteris N7; N14; Slovenija (pamatojoties uz reala laika datiem). Grup&ta izmaina.

N28; N56; N98; N84 Bija: 2 gadi; Bis: 3 gadi

7 06-0162 [Aliane 0,02 mg/3 mg |Drospirenonum, 0,02 mg/3 mg Bayer Schering |[NL/H/0702/001/P/001 [II Izmainas lietoSanas instrukcija, kas nav saistitas ar
film-coated tablets, [Ethinylestradiolum |Aluminija blisteris |Pharma AG, izmainam zalu apraksta. Lieto$anas instrukcija 3.sadala
Film-coated tablets, N21 Vacija - Ka lietot Aliane, ja aizmirsts lietot 1 tableti 3.ned€la-
0,02 mg/3,0 mg svitrota informacija, kas varétu mulsinat lietotajas

(sakuma diena biis cita). [zmainas saskanotas MRP
nacionalas fazes laika. Zalu apraksta izmainas nav
nepieciesamas.

8 06-0161 |Yasminelle 0,02 mg/3|Drospirenonum, 0,02 mg/3 mg Bayer Schering [NL/H/0701/001/P/001 [II Izmainas lietoSanas instrukcija, kas nav saistitas ar
mg film-coated Ethinylestradiolum |Aluminija blisteris  |Pharma AG, izmainam zalu apraksta. Lietosanas instrukcija 3.sadala
tablets, Film-coated N21 Vacija - Ka lietot Yasminelle, ja aizmirsts lietot 1 tableti
tablets, 0,02 mg/3,0 3.nedgla- svitrota informacija, kas varétu mulsinat
mg lietotajas (sakuma diena biis cita). Izmainas saskanotas

MRP nacionalas fazes laika. Zalu apraksta izmainas
nav nepiecieSamas.

9 06-0103 |Metoject 10 mg/1 ml |Methotrexatum 10 mg/1 ml Pilnslirce |Medac SE/H/0550/001/11/07 |11 B.IL.e.1a3 Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
solution for injection, N1; N5; N10; N30 |Gesellschaft fiir primara iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu:
pre-filled syringe, klinische sterilas zalu formas un biologiskas/imunologiskas
Solution for injection, Spezialpriparate izcelsmes zales. Alternativa pilnslirces korka FM27
pre-filled syringe, 10 mbH, Vacija razotaja Helvoet Pharma, Industriepark Kolmen B-
mg/ml 3570 Alken 001213, Belgija pievienoSana.
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10 06-0104 |Metoject 15 mg/1,5 |Methotrexatum 15 mg/1,5 ml Medac SE/H/0550/001/11/007 |II B.IL.e.1a3 Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
ml solution for Pilnslirce N1; N5;  |Gesellschaft fiir primara iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu:
injection, pre-filled N10; N30 klinische sterilas zalu formas un biologiskas/imunologiskas
syringe, Solution for Spezialpréparate izcelsmes zales. Alternativa pilnslirces korka FM27
injection, pre-filled mbH, Vacija razotaja Helvoet Pharma, Industriepark Kolmen B-
syringe, 10 mg/ml 3570 Alken 001213, Belgija pievienosana.

11 06-0105 |Metoject 20 mg/2 ml |Methotrexatum 20 mg/2 ml Pilnglirce |Medac SE/H/0550/001/11/007 |II B.IL.e.1a3 Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
solution for injection, N1; N5; N10; N30 |Gesellschaft fiir primara iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu:
pre-filled syringe, klinische sterilas zalu formas un biologiskas/imunologiskas
Solution for injection, Spezialpriparate izcelsmes zales. Alternativa pilnslirces korka FM27
pre-filled syringe, 10 mbH, Vacija razotdja Helvoet Pharma, Industriepark Kolmen B-
mg/ml 3570 Alken 001213, Belgija pievienoSana.

12 06-0106 |Metoject 25 mg/2,5 |Methotrexatum 25 mg/2,5 ml Medac SE/H/0550/001/11/007 |II B.Il.e.1a3 Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
ml solution for Pilnslirce N1; N5; Gesellschaft fiir primara iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu:
injection, pre-filled N10; N30 klinische sterilas zalu formas un biologiskas/imunologiskas
syringe, Solution for Spezialpriparate izcelsmes zales. Alternativa pilnslirces korka FM27
injection, pre-filled mbH, Vacija razotaja Helvoet Pharma, Industriepark Kolmen B-
syringe, 10 mg/ml 3570 Alken 001213, Belgija pievienosana.

13 06-0102 |Metoject 7,5 mg/0,75 |Methotrexatum 7,5 mg/0,75 ml Medac SE/H/0550/001/11/007 |II B.Il.e.1a3 Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
ml solution for Pilnslirce N1; N5; Gesellschaft fiir primara iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu:
injection, pre-filled N10; N30 klinische sterilas zalu formas un biologiskas/imunologiskas
syringe, Solution for Spezialpriparate izcelsmes zales. Alternativa pilnslirces korka FM27
injection, pre-filled mbH, Vacija razotaja Helvoet Pharma, Industriepark Kolmen B-

syringe, 10 mg/ml

3570 Alken 001213, Belgija pievienosana.
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14 07-0397 |Oxaliplatin Actavis 5 |Oxaliplatinum 100 mg Stikla Actavis Group |UK/H/1043/001/ Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
mg/ml powder for pudelite N1 hf, Islande dokumentacijas izveértésanas. Registracijas numuru
solution for infusion, apvienoSana. Zales Oxaliplatin Actavis 5 mg/ml
100 mg, Powder for pulveris infuziju Skiduma pagatavosanai, 50 mg (07-
solution for infusion, 0396) un Oxaliplatin Actavis 5 mg/ml pulveris infuziju
5 mg/ml $kiduma pagatavosanai, 100 mg (07-0397) tiek

apvienoti ar vienu nosaukumu Oxaliplatin Actavis 5
mg/ml pulveris infuziju skiduma pagatavosanai ar
vienu registracijas numuru 07-0396.

15 02-0166 |Thiogamma 600 Acidum thiocticum {600 mg/20 ml Stikla [Worwag Pharma Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
Injekt 30 mg/ml ampula N5; N10; GmbH & dokumentacijas izveérteésanas. Saprotamibas testa
concentrate for N20; N50; N100; Co.KG, Vacija rezultati. LietoSanas instrukcija ar izmainam.
solution for infusion, N500; N1000
Concentrate for
solution for infusion,

30 mg/ml

16 02-0165 |Thiogamma 600 oral, |Acidum thiocticum {600 mg Blisteris Worwag Pharma Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
600 mg film-coated N30; N60; N100 GmbH & dokumentacijas izvertésanas. Saprotamibas testa
tablets, Film-coated Co.KG, Vacija rezultati. LietoSanas instrukcija ar izmainam.
tablets, 600 mg

17 97-0511 [Unasyn 1,5 g powder |Sulbactamum, 1,5 g Stikla pudelite |Pfizer Limited, Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas

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

Ampicillinum

N1

Lielbritanija

dokumentacijas izvertéSanas. Izmainas aktivas vielas
(Sulbactamum) razoSanas procesa apraksta, izmainas
specifikacijas, iepakojuma veida un uzglabasanas
nosacijumos.
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18 97-0512 |Unasyn 3,0 g powder |Sulbactamum, 3 g Stikla flakons N1 |Pfizer Limited, Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
for solution for Ampicillinum Lielbritanija dokumentacijas izveértésanas. Izmainas aktivas vielas
injection , Powder for (Sulbactamum) razo$anas procesa apraksta, izmainas
solution for injection, specifikacijas, iepakojuma veida un uzglabasanas
19/2g nosacijumos.

19 97-0085 |Visine Classic 0,5 Tetryzolini 7,5 mg/15 ml McNeil Products Nozimigas II tipa izmainas ar padzilinatu zinatnisku
mg/ml eye drops, hydrochloridum Polimé@ra pudelite N1 |Limited, dokumentacijas izverté$anu. Izmainas, kas saistitas ar
solution, Eye drops, Lielbritanija aktivas vielas tetryzolini hydrochloridum pamatlietas
solution, 0,5 mg/ml atjaunosanu.

20 07-0177 |Omolin 10 mg gastro-|Omeprazolum 10 mg Al/Al blisteris [Chemo Iberica |[NL/H/0972/001/11/015/ |11 B.I1.b.4.d Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp

resistant hard
capsules, Gastro-
resistant hard
capsules, 10 mg

N7; N14; N15; N28;
N30; N50; N56;
N60; N90; N100;
N140; N280; N500;
10 mg ABPE pudele
N5; N7; N14; N28;
N30; N56; N60;
N90; N500

S.A., Spanija

G

s€rijas apjoma diapazonu) izmainas, kas atticcas uz
pargjam zalu formam, ko razo sarezgita razo$anas
procesa. Bija: 295 kg, 460 kg un 645 kg sérijas apjoms;
Bis: 295 kg, 460 kg, 645 un 1000 kg s€rijas apjoms;;
IA B.IL.b.5.a Izmainas testos, ko izdara razosanas gaita,
vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
razoSanas laika: stingraku raZoSanas procesa
ierobezojumu noteik$ana. zalu formas vizualais tests
netiks veikts ik péc 30 mintte€m, bet tiks veikts tikai
kapsulu razo$anas procesa sakuma, vidii un beigas.; [A
B.IL.b.5.a Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita,
vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
razoSanas laika: stingraku raZoSanas procesa
ierobezojumu noteiks$ana. zalu formas sabruksanas tests
netiks veikts ik p&€c 30 miniitém, bet tiks veikts tikai
kapsulu razoSanas procesa sakuma, vidd un beigas.
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21 07-0178 [Omolin 20 mg gastro-|Omeprazolum 20 mg Al/Al blisteris [Chemo Iberica |NL/H/0972/002/11/015/|11 B.I1.b.4.d Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
resistant hard N7; N14; N15; N28; [S.A., Spanija g s€rijas apjoma diapazonu) izmainas, kas attieccas uz

capsules, Gastro-
resistant hard
capsules, 20 mg

N30; N50; N56;
N60; N90; N100;
N140; N280; N500;
20 mg ABPE pudele
N5; N7; N14; N28;
N30; N56; N60;
N90; N500

pargjam zalu formam, ko razo sarezgita razoSanas
procesa. Bija: 295 kg, 460 kg un 645 kg s€rijas apjoms;
Biis: 295 kg, 460 kg, 645 un 1000 kg sérijas apjoms;;
IA B.IL.b.5.a Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita,
vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
razoSanas laika: stingraku razoSanas procesa
ierobezojumu noteikSana. zalu formas sabruksanas tests
netiks veikts ik p&c 30 minditeém, bet tiks veikts tikai
kapsulu razoSanas procesa sakuma, vidii un beigas.; [A
B.IL.b.5.a Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita,
vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
razoSanas laika: stingraku razoSanas procesa
ierobezojumu noteiksana. zalu formas vizualais tests
netiks veikts ik p&c 30 minditeém, bet tiks veikts tikai
kapsulu razoSanas procesa sakuma, vidii un beigas.
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22 07-0179 [Omolin 40 mg gastro-|Omeprazolum 40 mg Al/Al blisteris |Chemo Iberica |NL/H/0972/003/11/015/ 11 B.I1.b.4.d Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
resistant hard N7; N14; N15; N28; [S.A., Spanija G s€rijas apjoma diapazonu) izmainas, kas attieccas uz
capsules, Gastro- N30; N50; N56; pargjam zalu formam, ko razo sarezgita razoSanas
resistant hard N60; N90; N100; procesa. Bija: 295 kg, 460 kg un 645 kg sérijas apjoms;
capsules, 40 mg N140; N280; N500; Biis: 295 kg, 460 kg, 645 un 1000 kg sérijas apjoms;;
40 mg ABPE pudele IA B.IL.b.5.a Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita,
N5; N7; N14; N28; vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
N30; N56; N60; razoSanas laika: stingraku razoSanas procesa
N90; N500 ierobezojumu noteiks$ana. zalu formas vizualais tests
netiks veikts ik p&c 30 minditeém, bet tiks veikts tikai
kapsulu razoSanas procesa sakuma, vidii un beigas.; [A
B.IL.b.5.a Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita,
vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
razoSanas laika: stingraku razoSanas procesa
ierobezojumu noteikS$ana. zalu formas sabruksanas tests
netiks veikts ik p&c 30 minditeém, bet tiks veikts tikai
kapsulu razoSanas procesa sakuma, vidii un beigas.
23 00-0196 |Anuzol supozitoriji, |Zinci sulfas, 1 UD PVH/PE AAS "Nizfarm" IT C.1.8. a Jaunas farmakovigilances sistémas ievieSana,
Suppositories Belladonnae blisteris N10 parstavnieciba, kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav
extractum, Latvija novert&jusi saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu.
Xeroformium Izskatita DDPS 2011. gada 18. marta versija 1
24 03-0344 |Bisakodils-Nizfarm |Bisacodylum 10 mg AAS "Nizfarm" II C.1.8. a Jaunas farmakovigilances sisteémas ievieSana,
10 mg suppositories, Kontiiriepakojums  |parstavnieciba, kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav
Suppositories, 10 mg N5; N10 Latvija noveértgjusi saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu.
Izskatita DDPS 2011. gada 18. marta versija 1.
25 05-0085 |[Citramon P tablets, [Acidum 1 UD PVH/AI AAS "Nizfarm" IT C.1.8. a Jaunas farmakovigilances sistémas ievieSana,
Tablets acetylsalicylicum, [blisteris N20 (2x10); |parstavnieciba, kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav
Paracetamolum, N10 (1x10) Latvija novertejusi saistiba ar citu §1 pasa RAT produktu.

Coffeinum

Izskatita DDPS 2011. gada 18. marta versija 1.
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26 10-0471 |Esomeprazole Esomeprazolum 20 mg Ethypharm, IS/H/0156/001/E/001/I |II B.I.a.z Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa.
Ethypharm 20 mg PA/AI/PVHIIAI Francija 1/003 Citas izmainas.. Izmainas ir veiktas saskana ar otra
gastro-resistant blisteris N3; N7; vilpa procediiras laika sniegtajiem komentariem. Ir
capsule, hard, Gastro- N14; N15; N25; atjaunota aktivas vielas pamatlietas versija no razotaja
resistant capsule, N28; N30; N50; Cipla Ltd., Indija.
hard, 20 mg N56; N60; N9O;
N98; N100; N140;
20 mg ABPE pudele
N28; N30; N90; N98
27 10-0472 |Esomeprazole Esomeprazolum 40 mg Ethypharm, IS/H/0156/002/E/001/1 |II B.1.a.z Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa.
Ethypharm 40 mg PA/AI/PVH/IAI Francija 1/003 Citas izmainas.. Izmainas ir veiktas saskana ar otra
gastro-resistant blisteris N3; N7; vilna procediiras laika sniegtajiem komentariem. Ir
capsule, hard, Gastro- N14; N15; N25; atjaunota aktivas vielas pamatlietas versija no razotaja
resistant capsule, N28; N30; N50; Cipla Ltd., Indija.
hard, 40 mg N56; N60; N9O;
N98; N100; N140;
40 mg ABPE pudele
N28; N30; N90; N98
28 00-0521 |Heparina "Nizfarm" |Heparinum 10 g Aluminija toba |AAS "Nizfarm" II C.1.8. a Jaunas farmakovigilances sisteémas ievieSana,
ziede, Ointment natricum, N1; 25 g Aluminija |[parstavnieciba, kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav
Benzocainum, tiba N1 Latvija novertéjusi saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu.
Benzylii nicotinas Izskatita DDPS 2011. gada 18. marta versija 1
29 05-0160 [Hexicon 16 mg Chlorhexidini 16 mg PVH/PE AAS "Nizfarm" II C.1.8. a Jaunas farmakovigilances sisteémas ieviesana,
supozitoriji, Vaginal [digluconas blisteris N10 parstavnieciba, kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav
suppositories, 16 mg Latvija novert&jusi saistiba ar citu $1 pasa RAI produktu.
Izskatita DDPS 2011. gada 18. marta versija 1
30 00-0520 |Hioksizons 10 mg/30 |Hydrocortisoni 10 g Aluminija tiba |AAS "Nizfarm" II C.1.8. a Jaunas farmakovigilances sistémas ieviesSana,
mg/g ziede, acetas, N1 parstavnieciba, kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav
Ointment, 10 mg/30 [Oxytetracyclini Latvija noveértgjusi saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu.

mg/g

hydrochloridum

Izskatita DDPS 2011. gada 18. marta versija 1.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.30 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 8

31 00-0522 |Hydrocortisone Hydrocortisoni 100 mg/10 g AAS "Nizfarm" IT C.1.8. a Jaunas farmakovigilances sistemas ievieSana,
LNizfarm” 10 mg/g  |acetas Aluminija tiba N1  |parstavnieciba, kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav
ziede, Ointment, 10 Latvija novertgjusi saistiba ar citu §1 paga RAI produktu.
mg/g Izskatita DDPS 2011. gada 18. marta versija 1.

32 02-0374 [Hondroksids 50 Chondroitini sulfas,|30 g Aluminija taiba |AAS "Nizfarm" IT C.I.8. a Jaunas farmakovigilances sisteémas ievieSana,
mg/100 mg/g ziede, |Dimethylis N1 parstavnieciba, kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav
Unguentum, 50 sulfoxidum Latvija novértgjusi saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu.
mg/100 mg/g Izskatita DDPS 2011. gada 18. marta versija 1.

33 05-0121 |Jodoxid 200 mg Povidonum 200 mg PVH/PE AAS "Nizfarm" IT C.1.8. a Jaunas farmakovigilances sistémas ievies$ana,
vaginalie supozitoriji, |iodinatum blisteris N10 (2x5) |parstavnieciba, kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav
Vaginal Latvija novertgjusi saistiba ar citu &1 pasa RAI produktu.
suppositories, 200 mg Izskatita DDPS 2011. gada 18. marta versija 1.

34 00-0633 |Levomekols 7,5 Chloramphenicolu |40 g Aluminija tiba |AAS "Nizfarm" IT C.1.8. a Jaunas farmakovigilances sistémas ievie$ana,
mg/40 mg/g ziede, m, Methyluracilum |N1; 100 g Stikla parstavnieciba, kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav
Ointment, 7,5 mg/40 traucin$ N1 Latvija novertéjusi saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu.
mg/g Izskatita DDPS 2011. gada 18. marta versija 1.

35 99-0994 |Metiluracils Methyluracilum 2,5 g/25 g Aluminija |AAS "Nizfarm" II C.1.8. a Jaunas farmakovigilances sistémas ievieSana,
"Nizfarm" 100 mg/g tiba N1 parstavnieciba, kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav
ziede, Ointment, 100 Latvija novertgjusi saistiba ar citu $1 pasa RAI produktu.
mg/g Izskatita DDPS 2011. gada 18. marta versija 1.

36 99-0993 |Metiluracils Methyluracilum 500 mg AAS "Nizfarm" II C.1.8. a Jaunas farmakovigilances sistémas ievie$ana,
LwNizfarm” 500 mg Kontiiriepakojums  |parstavnieciba, kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav
supozitoriji, N5; N10 Latvija novertgjusi saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu.

Suppositories, 500
mg

Izskatita DDPS 2011. gada 18. marta versija 1.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.30 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 8
37 03-0288 |Nigepan 8,3 mg/50 |Heparinum, 1UD AAS "Nizfarm" IT C.1.8. a Jaunas farmakovigilances sistemas ievieSana,
mg suppositories, Benzocainum Kontiiriepakojums  |parstavnieciba, kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav
Suppositories, 8,3 N5; N10 Latvija novertgjusi saistiba ar citu §1 paga RAI produktu.
mg/50 mg Izskatita DDPS 2011. gada 18. marta versija 1.
38 03-0507 |Nitrosorbids 10 mg |Isosorbidi dinitras |10 mg AAS "Nizfarm" IT C.1.8. a Jaunas farmakovigilances sisteémas ievieSana,
tabletes, Tabletes, 10 Konttriepakojums  |parstavnieciba, kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav
mg N10; N25; 10 mg Latvija noveértejusi saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu.
Stikla stobrins N25; Izverteta DDPS 2011. g. 18 marta versija 1.
N50; N100
39 03-0519 |Olfen - 140 mg Diclofenacum 140 mg Plaksteris Mepha Lda., I B.I1.d.1 z Gatava produkta specifikacijas parametru
medicated plaster, natricum N2; N5; N10 Portugale un/vai ierobezojumi izmainas. Citas izmainas..
Medicated plaster, Izmainas gatava produkta specifikaciju parametros:
140 mg pielaujamo limitu saSaurinasana atseviskiem parbaudes
parametriem un jaunu parbaudes parametru
pievienoSana.
40 05-0267 |Piascledine 300 mg |Glycinis maxis 300 mg PVH/AI Laboratoires II B.I1.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
capsules, Capsules, [oleum, Perseae blisteris N15 Expanscience, neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem.
300 mg gratissimae oleum Francija Izmainas parametra Udens saturs pielaujamos limitos
gatava produkta uzglabasanas laika specifikacija.
Bija:14-16%; bus:12-16%.
41 00-0523 |Prednisolone Prednisolonum 50 mg/10 g AAS "Nizfarm" IT C.1.8. a Jaunas farmakovigilances sistémas ievie$ana,
"Nizfarm" 5 mg/g Aluminija tiba N1  |parstavnieciba, kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav
ziede, Ointment, 5 Latvija noveértgjusi saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu.
mg/g Izskatita DDPS 2011. gada 18. marta versija 1.
42 00-0195 [Sinaflana 0,25 mg/g |Fluocinoloni 3,75mg/15¢g AAS "Nizfarm" IT C.1.8. a Jaunas farmakovigilances sistemas ievieSana,
ziede, Ointment, 0,25 |acetonidum Aluminija tiba N1  |parstavnieciba, kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav
mg/g Latvija novert&jusi saistiba ar citu $1 pasa RAI produktu.

Izskatita DDPS 2011. gada 18. marta versija 1.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.30 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 8

43 00-0632 |Tetraciklins Tetracyclini 300 mg/10 g AAS "Nizfarm" IT C.1.8. a Jaunas farmakovigilances sistemas ievieSana,
LNizfarm” 30 mg/g  |hydrochloridum Aluminija tiba N1; |parstavnieciba, kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav
ziede , Ointment, 30 450 mg/15 g Latvija novertgjusi saistiba ar citu §1 paga RAI produktu.
mg/g Aluminija tiiba N1 Izskatita DDPS 2011. gada 18. marta versija 1.

44 97-0085 |Visine Classic 0,5 Tetryzolini 7,5 mg/15 ml McNeil Products II B.IL.b.1.z Gatava produkta razotnes aizsta§ana vai
mg/ml eye drops, hydrochloridum Polimé@ra pudelite N1 |Limited, pievienosSana attieciba uz visu razosanas procesu vai ta
solution, Eye drops, Lielbritanija posmu. Citas izmainas. Esosas razotnes Pillar5 Pharma
solution, 0,5 mg/ml Inc., Kanada aizstasana ar Janssen Pharmaceutica N.V.,

Belgija, attieciba uz visu razo$anas procesu, pakoSanu
un parbaudes veikSanu.

45 03-0506 |Vitaprost 50 mg Prostatilenum 50 mg AAS "Nizfarm" II C.1.8. a Jaunas farmakovigilances sistémas ievieSana,
supozitoriji, Kontariepakojums  |parstavnieciba, kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav
Suppositories, 50 mg N10 Latvija novert&jusi saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu.

Izskatita DDPS 2011. gada 18. marta versija 1.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.30 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 8
46 05-0267 |Piascledine 300 mg |Glycinis maxis 300 mg PVH/AI Laboratoires IA B.111.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE
capsules, Capsules, [oleum, Perseae blisteris N15 Expanscience, atbilstibas sertifikata iesniegSana par

300 mg

gratissimae oleum

Francija

izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata vai jauna razotaja. Pievienots Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikats zelatinam, no
jauna razotaja: R1-CEP 2000-344 Rev01 (Nitta
Gelatin, Indija); ; IA B.111.1.b2 Jauna Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana
par izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata vai jauna razotaja. Pievienots Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikats zelatinam, no
jauna razotaja: R1-CEP 2004-157-Rev00 (NTP
Gelatin, Indija).; 1A B.I11.1.b3 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana
par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Atjaunoti Eiropas Farmakopejas
TSE atbilstibas sertifikati zelattnam: R1-CEP 2000-027
RevO01, R1-CEP 2000-029-Rev02 no apstiprinata
razotaja: Rousselot SAS, Francija. ; IA B.III.1.b2 Jauna
Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
iesniegSana par izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu
no pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja. Pievienots
Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikats
zelatinam, no jauna razotaja: R1-CEP 2004-022-Rev00
(PB Leiner, Argentina);
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.30 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 8
47 05-0267 |Piascledine 300 mg |Glycinis maxis 300 mg PVH/AI Laboratoires IA B.111.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE
capsules, Capsules, [oleum, Perseae blisteris N15 Expanscience, atbilstibas sertifikata iesniegSana par

300 mg

gratissimae oleum

Francija

izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata vai jauna razotaja. Pievienots Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikats zelatinam, no
jauna razotaja: R1-CEP 2000-344 Rev01 (Nitta
Gelatin, Indija); ; IA B.111.1.b2 Jauna Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana
par izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata vai jauna razotaja. Pievienots Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikats zelatinam, no
jauna razotaja: R1-CEP 2004-157-Rev00 (NTP
Gelatin, Indija).; 1A B.I11.1.b3 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana
par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Atjaunoti Eiropas Farmakopejas
TSE atbilstibas sertifikati zelattnam: R1-CEP 2000-027
RevO01, R1-CEP 2000-029-Rev02 no apstiprinata
razotaja: Rousselot SAS, Francija. ; IA B.III.1.b2 Jauna
Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
iesniegSana par izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu
no pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja. Pievienots
Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikats
zelatinam, no jauna razotaja: R1-CEP 2004-022-Rev00
(PB Leiner, Argentina);
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.30 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 8
48 05-0267 |Piascledine 300 mg |Glycinis maxis 300 mg PVH/AI Laboratoires IA B.111.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE
capsules, Capsules, [oleum, Perseae blisteris N15 Expanscience, atbilstibas sertifikata iesniegSana par

300 mg

gratissimae oleum

Francija

izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata vai jauna razotaja. Pievienots Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikats zelatinam, no
jauna razotaja: R1-CEP 2000-344 Rev01 (Nitta
Gelatin, Indija); ; IA B.111.1.b2 Jauna Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana
par izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata vai jauna razotaja. Pievienots Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikats zelatinam, no
jauna razotaja: R1-CEP 2004-157-Rev00 (NTP
Gelatin, Indija).; 1A B.I11.1.b3 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana
par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Atjaunoti Eiropas Farmakopejas
TSE atbilstibas sertifikati zelattnam: R1-CEP 2000-027
RevO01, R1-CEP 2000-029-Rev02 no apstiprinata
razotaja: Rousselot SAS, Francija. ; IA B.III.1.b2 Jauna
Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
iesniegSana par izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu
no pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja. Pievienots
Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikats
zelatinam, no jauna razotaja: R1-CEP 2004-022-Rev00
(PB Leiner, Argentina);
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.30 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 8
49 04-0106 |Airtal 100 mg film- |Aceclofenacum 100 mg Blisteris Gedeon Richter IA B.111.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE
coated tablets, Film- N20; N60; N30 Plc., Ungarija atbilstibas sertifikata iesniegSana par

coated tablets, 100
mg

izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata vai jauna razotaja. Pievienots Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikats zelatinam, no
jauna razotaja: R1-CEP 2000-344 Rev01 (Nitta
Gelatin, Indija); ; IA B.111.1.b2 Jauna Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana
par izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata vai jauna razotaja. Pievienots Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikats zelatinam, no
jauna razotaja: R1-CEP 2004-157-Rev00 (NTP
Gelatin, Indija).; 1A B.I11.1.b3 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana
par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Atjaunoti Eiropas Farmakopejas
TSE atbilstibas sertifikati zelattnam: R1-CEP 2000-027
RevO01, R1-CEP 2000-029-Rev02 no apstiprinata
razotaja: Rousselot SAS, Francija. ; IA B.III.1.b2 Jauna
Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
iesniegSana par izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu
no pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja. Pievienots
Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikats
zelatinam, no jauna razotaja: R1-CEP 2004-022-Rev00
(PB Leiner, Argentina);

17




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.30 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
50 07-0239 |Boostrix Polio Vaccinum 0,5 ml Piln§lirce N1; |GlaxoSmithKlin |DE/H/0466/004/11/042 |IA B.111.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE
suspension for diphtheriae, tetani, [N10 e Latvia SIA, atbilstibas sertifikata iesniegSana par
injection , Suspension |pertussis sine Latvija izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko izmanto

for injection

cellulis ex
elementis
praeparatum et
poliomyelitidis
inactivatum,
antigeni-o(-is)
minutum,
adsorbatum

aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata vai jauna razotaja. Pievienots Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikats zelatinam, no
jauna razotaja: R1-CEP 2000-344 Rev01 (Nitta
Gelatin, Indija); ; IA B.111.1.b2 Jauna Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana
par izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata vai jauna razotaja. Pievienots Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikats zelatinam, no
jauna razotaja: R1-CEP 2004-157-Rev00 (NTP
Gelatin, Indija).; 1A B.I11.1.b3 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana
par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Atjaunoti Eiropas Farmakopejas
TSE atbilstibas sertifikati zelattnam: R1-CEP 2000-027
RevO01, R1-CEP 2000-029-Rev02 no apstiprinata
razotaja: Rousselot SAS, Francija. ; IA B.III.1.b2 Jauna
Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
iesniegSana par izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu
no pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja. Pievienots
Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikats
zelatinam, no jauna razotaja: R1-CEP 2004-022-Rev00
(PB Leiner, Argentina);
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.30 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
51 07-0238 |Boostrix Polio Vaccinum 0,5 ml Piln§lirce N1; |GlaxoSmithKlin |DE/H/0466/003/11/042 |IA B.111.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE
suspension for diphtheriae, tetani, [N10 e Latvia SIA, atbilstibas sertifikata iesniegSana par
injection in pre-filled |pertussis sine Latvija izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko izmanto

syringes, Suspension
for injection in a pre-
filled syringe

cellulis ex
elementis
praeparatum et
poliomyelitidis
inactivatum,
antigeni-o(-is)
minutum,
adsorbatum

aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata vai jauna razotaja. Pievienots Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikats zelatinam, no
jauna razotaja: R1-CEP 2000-344 Rev01 (Nitta
Gelatin, Indija); ; IA B.111.1.b2 Jauna Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana
par izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata vai jauna razotaja. Pievienots Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikats zelatinam, no
jauna razotaja: R1-CEP 2004-157-Rev00 (NTP
Gelatin, Indija).; 1A B.I11.1.b3 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana
par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Atjaunoti Eiropas Farmakopejas
TSE atbilstibas sertifikati zelattnam: R1-CEP 2000-027
RevO01, R1-CEP 2000-029-Rev02 no apstiprinata
razotaja: Rousselot SAS, Francija. ; IA B.III.1.b2 Jauna
Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
iesniegSana par izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu
no pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja. Pievienots
Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikats
zelatinam, no jauna razotaja: R1-CEP 2004-022-Rev00
(PB Leiner, Argentina);
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.30 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
52 07-0239 |Boostrix Polio Vaccinum 0,5 ml Piln§lirce N1; |GlaxoSmithKlin |DE/H/0466/004/11/038 |IA B.111.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE
suspension for diphtheriae, tetani, [N10 e Latvia SIA, atbilstibas sertifikata iesniegSana par
injection , Suspension |pertussis sine Latvija izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko izmanto

for injection

cellulis ex
elementis
praeparatum et
poliomyelitidis
inactivatum,
antigeni-o(-is)
minutum,
adsorbatum

aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata vai jauna razotaja. Pievienots Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikats zelatinam, no
jauna razotaja: R1-CEP 2000-344 Rev01 (Nitta
Gelatin, Indija); ; IA B.111.1.b2 Jauna Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana
par izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata vai jauna razotaja. Pievienots Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikats zelatinam, no
jauna razotaja: R1-CEP 2004-157-Rev00 (NTP
Gelatin, Indija).; 1A B.I11.1.b3 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana
par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Atjaunoti Eiropas Farmakopejas
TSE atbilstibas sertifikati zelattnam: R1-CEP 2000-027
RevO01, R1-CEP 2000-029-Rev02 no apstiprinata
razotaja: Rousselot SAS, Francija. ; IA B.III.1.b2 Jauna
Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
iesniegSana par izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu
no pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja. Pievienots
Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikats
zelatinam, no jauna razotaja: R1-CEP 2004-022-Rev00
(PB Leiner, Argentina);
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53 07-0238 |Boostrix Polio Vaccinum 0,5 ml Piln§lirce N1; |GlaxoSmithKlin |DE/H/0466/003/11/038 |IA B.111.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE
suspension for diphtheriae, tetani, [N10 e Latvia SIA, atbilstibas sertifikata iesniegSana par
injection in pre-filled |pertussis sine Latvija izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko izmanto

syringes, Suspension
for injection in a pre-
filled syringe

cellulis ex
elementis
praeparatum et
poliomyelitidis
inactivatum,
antigeni-o(-is)
minutum,
adsorbatum

aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata vai jauna razotaja. Pievienots Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikats zelatinam, no
jauna razotaja: R1-CEP 2000-344 Rev01 (Nitta
Gelatin, Indija); ; IA B.111.1.b2 Jauna Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana
par izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata vai jauna razotaja. Pievienots Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikats zelatinam, no
jauna razotaja: R1-CEP 2004-157-Rev00 (NTP
Gelatin, Indija).; 1A B.I11.1.b3 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana
par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Atjaunoti Eiropas Farmakopejas
TSE atbilstibas sertifikati zelattnam: R1-CEP 2000-027
RevO01, R1-CEP 2000-029-Rev02 no apstiprinata
razotaja: Rousselot SAS, Francija. ; IA B.III.1.b2 Jauna
Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
iesniegSana par izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu
no pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja. Pievienots
Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikats
zelatinam, no jauna razotaja: R1-CEP 2004-022-Rev00
(PB Leiner, Argentina);
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54 07-0239 |Boostrix Polio Vaccinum 0,5 ml Piln§lirce N1; |GlaxoSmithKlin |DE/H/0466/004/11/039 |IA B.111.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE
suspension for diphtheriae, tetani, [N10 e Latvia SIA, atbilstibas sertifikata iesniegSana par
injection , Suspension |pertussis sine Latvija izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko izmanto

for injection

cellulis ex
elementis
praeparatum et
poliomyelitidis
inactivatum,
antigeni-o(-is)
minutum,
adsorbatum

aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata vai jauna razotaja. Pievienots Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikats zelatinam, no
jauna razotaja: R1-CEP 2000-344 Rev01 (Nitta
Gelatin, Indija); ; IA B.111.1.b2 Jauna Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana
par izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata vai jauna razotaja. Pievienots Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikats zelatinam, no
jauna razotaja: R1-CEP 2004-157-Rev00 (NTP
Gelatin, Indija).; 1A B.I11.1.b3 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana
par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Atjaunoti Eiropas Farmakopejas
TSE atbilstibas sertifikati zelattnam: R1-CEP 2000-027
RevO01, R1-CEP 2000-029-Rev02 no apstiprinata
razotaja: Rousselot SAS, Francija. ; IA B.III.1.b2 Jauna
Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
iesniegSana par izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu
no pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja. Pievienots
Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikats
zelatinam, no jauna razotaja: R1-CEP 2004-022-Rev00
(PB Leiner, Argentina);
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55 07-0238 |Boostrix Polio Vaccinum 0,5 ml Piln§lirce N1; |GlaxoSmithKlin |DE/H/0466/003/11/039 |II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu
suspension for diphtheriae, tetani, [N10 e Latvia SIA, apraksta grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu véra jaunu
injection in pre-filled |pertussis sine Latvija kvalitates, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances
syringes, Suspension |cellulis ex informaciju. Zalu apraksta atjaunoSana péc 10 gadu
for injection in a pre- |elementis vakcinacijas datiem . Atjaunoti zalu apraksta 4.2, 4.4,
filled syringe praeparatum et 4.8 un 5.1 apak$punkti. LietoSanas instrukcija
poliomyelitidis saskanota ar zalu aprakstu.
inactivatum,
antigeni-o(-is)
minutum,
adsorbatum
56 07-0237 |Boostrix suspension |Vaccinum 0,5 ml Flakons N1; |GlaxoSmithKlin |DE/H/0210/002/11/035 |II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu
for injection , diphtheriae, tetani, [N10; N20; N25; N50 |e Latvia SIA, apraksta grozijumiem, jo Tpasi — lai pemtu véra jaunu
Suspension for pertussis sine Latvija kvalitates, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances
injection cellulis ex informaciju. DroSuma informacijas harmonizésana.
elementis Informacijas papildinasna péc 5 gadu pétijumu datiem.
praeparatum Atjaunoti zalu apraksta 4.2, 4.8 un 5.1 apakspunkti.
adsorbatum
57 07-0236 |Boostrix suspension |Vaccinum 0,5 ml Piln§lirce N1; |GlaxoSmithKlin |DE/H/0210/001/11/035 |II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu

for injection in pre-
filled syringes,
Suspension for
injection in a pre-
filled syringe

diphtheriae, tetani,
pertussis sine
cellulis ex
elementis
praeparatum
adsorbatum

N10; N20; N25; N50

e Latvia SIA,
Latvija

apraksta grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu
kvalitates, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances
informaciju. Drosuma informacijas harmonizgsana.
Informacijas papildinasna péc 5 gadu pétijumu datiem.
Atjaunoti zalu apraksta 4.2, 4.8 un 5.1 apaksSpunkti.
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58 07-0237 |Boostrix suspension |Vaccinum 0,5 ml Flakons N1; |GlaxoSmithKlin |DE/H/0210/002/11/038 |II B.1.a.2. ¢ Izmainas, kas attiecas uz
for injection, diphtheriae, tetani, [N10; N20; N25; N50 |e Latvia SIA, biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielu vai citas
Suspension for pertussis sine Latvija Kimiski ieglitas vielas izmanto$anu
injection cellulis ex biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalu razo$ana un
elementis nav saistitas ar protokolu. Tiek nomainita neapstradata
praeparatum starpprodukta difterijas (D) formoltoksoida
adsorbatum ultrakoncentracijas procesa izmantojama ultrafiltracijas
sisteéma un ultrafiltracijai izmantojama ultra filtra
membrana no Pellicon 1 uz Pellicon 3 Biomax.
59 07-0236 |Boostrix suspension |Vaccinum 0,5 ml Pilnslirce N1; |GlaxoSmithKlin |DE/H/0210/001/11/038 |II B.1.a.2. ¢ Izmainas, kas attiecas uz
for injection in pre- |diphtheriae, tetani, |N10; N20; N25; N50 |e Latvia SIA, biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielu vai citas
filled syringes, pertussis sine Latvija Kkimiski iegtitas vielas izmantoSanu
Suspension for cellulis ex biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalu razo$ana un
injection in a pre- elementis nav saistitas ar protokolu. Tiek nomainita neapstradata
filled syringe praeparatum starpprodukta difterijas (D) formoltoksoida
adsorbatum ultrakoncentracijas procesa izmantojama ultrafiltracijas
sistéma un ultrafiltracijai izmantojama ultra filtra
membrana no Pellicon 1 uz Pellicon 3 Biomax.
60 10-0060 |Calcigran Forte Calcium, 1000 mg/20 mcg Nycomed SE/H/0126/002/11/039 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
Double 1000 mg/800 |Cholecalciferolum [PVDH/PE/PVH/AI [Pharma AS, dokumentacijas izvertésanas. Atjaunots detalizéts
IU chewable tablets , blisteris N7; N14; Norvégija farmakovigilances sistémas apraksts.

Chewable tablets,
1000 mg/800 1U

N28; N50 (50 x 1);
N56; N84; N112;
N140; N168; 1000
mg/20 mcg ABPE
traucins N15; N30;
N40; N60; N90
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61 10-0060 |Calcigran Forte Calcium, 1000 mg/20 mcg Nycomed SE/H/0126/002/11/041 |Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
Double 1000 mg/800 |Cholecalciferolum [PVDH/PE/PVH/AI [Pharma AS, dokumentacijas izvértésanas. Tiek aizvietotas
IU chewable tablets , blisteris N7; N14; Norvegija paligvielas gatavajam produktam. Bija: sorbits 780 mg,
Chewable tablets, N28; N50 (50 x 1); aspartams 2,00 mg; Bas: ksilits 450 mg, sukraloze 0,5
1000 mg/800 1U N56; N84; N112; mg. [zmainas gatava produkta specifikacija. Tiek
N140; N168; 1000 mainits parametrs vidéja masa. Bija: 3477 mg + 174
mg/20 mcg ABPE mg; Bus: 3093 mg + 155 mg. Tiek mainits parametrs
traucins N15; N30; tabletes saspieSanas pretestiba. Izlaides specifikacija:
N40; N60; N90 Bija: 64-135 N; Biis: 120-200 N. Uzglabasanas laika
specifikacija: Bija: 64-161 N; Bis: 64-250 N. Tiek
mainiti mikrobiologiskas parbaudes parametri saskana
ar Eiropas Farmakopeju. Bija: kop&jais bakteriju skaits
< 10° /g, kopgjais sénisu skaits < 10? /g; Biis: kopgjais
aerobo mikrobu skaits (TAMC) < 10° cfu/g, kopgjais
kombingtais rauga/pel&juma sénisu skaits (TYMC) <
10? cfu/g. Nelielas izmainas gatava produkta razoSanas
procesa.
62 10-0060 |Calcigran Forte Calcium, 1000 mg/20 mcg Nycomed SE/H/0126/002/11/38  [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
Double 1000 mg/800 |Cholecalciferolum [PVDH/PE/PVH/AI [Pharma AS, dokumentacijas izvertésanas. Harmonizgta droSuma
IU chewable tablets , blisteris N7; N14; Norvégija informacija zalu apraksta un lietoSanas instrukcija ar
Chewable tablets, N28; N50 (50 x 1); Calcichew-D3 500mg/4001IU saskana ar otra vilpa
1000 mg/800 IU N56; N84; N112; procediras laika sniegtajiem komentariem. LietoSanas
N140; N168; 1000 instrukcija parstradata atbilstosi saprotamibas testa
mg/20 mcg ABPE rezultatiem.
traucins N15; N30;
N40; N60; N90
63 10-0061 |Calcigran Forte Flex |Calcium, 500 mg/10 mcg Nycomed SE/H/0126/003/11/44  [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
500 mg/400 U film- [Cholecalciferolum |ABPE traucins N20; |Pharma AS, dokumentacijas izverteésanas. Harmonizeta droSuma
coated tablets, Film- N30; N50; N60; Norvégija informacija zalu apraksta un lietoSanas instrukcija ar
coated tablets, 500 N90; N100; N120; Calcichew-D3 500mg/4001U saskana ar otra vilna
mg/400 1U N180; N250 procediiras laika sniegtajiem komentariem. LietoSanas

instrukcija parstradata atbilstosi saprotamibas testa
rezultatiem.
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64 10-0061 |Calcigran Forte Flex |Calcium, 500 mg/10 mcg Nycomed SE/H/0126/003/11/39  |Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
500 mg/400 U film- [Cholecalciferolum |ABPE traucins N20; |Pharma AS, dokumentacijas izvertésanas. Atjaunots detalizets
coated tablets, Film- N30; N50; N60; Norvegija farmakovigilances sistémas apraksts.
coated tablets, 500 N90; N100; N120;
mg/400 1U N180; N250
65 05-0292 |Coronal 10 mg film- |Bisoprololi fumaras|10 mg Al/Al blisteris [Zentiva a.s., 05-0292-002/ II B.II.d.z Gatava produkta kontrole. Citas izmainas.
coated tablets, Film- N10; N30; N60; Slovakija Izmainas galaprodukta srijas izlaides un uzglabasanas
coated tablets, 10 mg N100; 10 mg laika specifikacijas un parbaudes metodes.
PVDH/PE/PVHI/AI
blisteris N30; N60;
N100; N10
66 05-0291 [Coronal 5 mg film-  |Bisoprololi fumaras|5 mg Al/Al blisteris |Zentiva a.s., 05-0291-002/ 1T B.I1.d.z Gatava produkta kontrole. Citas izmainas.
coated tablets, Film- N10; N30; N60; Slovakija Izmainas galaprodukta s€rijas izlaides un uzglabasanas
coated tablets, 5 mg N100; 5 mg laika specifikacijas un parbaudes metodés.
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N10; N30;
N60; N100
67 10-0493 |Esomeprazole Esomeprazolum 20 mg Ranbaxy (UK) [PT/H/0336/001/DC/Il/ |11 B.I1.b.4.d Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
Ranbaxy 20 mg Al/PE/ABPE/desikan |Limited, 002 s€rijas apjoma diapazonu) izmainas, kas attiecas uz
gastro-resistant ts/AI/OPA blisteris  |Lielbritanija pargjam zalu formam, ko razo sarezgita razosanas
tablets, Gastro- N7; N14; N15; N28; procesa. Ir pievienots papildus s€rijas apjoms 216.000
resistant tablets, 20 N30; N50; N56; kg, kas atbilst 480,000 tabletem.
mg N60; N90; N98;
N100
68 10-0494 |Esomeprazole Esomeprazolum 40 mg Ranbaxy (UK) |PT/H/0336/002/DC/11/ (11 B.I1.b.4.d Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
Ranbaxy 40 mg Al/PE/ABPE/desikan |Limited, 002 s€rijas apjoma diapazonu) izmainas, kas attiecas uz
gastro-resistant ts/AI/OPA blisteris  |Lielbritanija pargjam zalu formam, ko razo sarezgita razoSanas

tablets, Gastro-
resistant tablets, 40
mg

N7; N14; N15; N28;
N30; N50; N56;
N60; N90; N98;
N100

procesa. Ir pievienots papildus s€rijas apjoms 432.000
kg, kas atbilst 480,000 tabletem.
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69 02-0134 |Flixotide 125 Fluticasoni 125 mcg/1 dose GlaxoSmithKlin IT C.1.3. b Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
micrograms/dose propionas Balons N60; N120 |e Latvia SIA, pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
pressurised Latvija ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju,
inhalation, PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana
suspension, ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu,
Pressurised novertéjumu un kas pamatotas ar RAT iesniegtiem
inhalation, jauniem datiem. Papildinata un harmonizéta droSuma
suspension, 125 informacija lietoSanas instrukcija sadala 3 un zalu
micrograms/dose apraksta apakSpunkta 6.6 atbilstosi EMA
Farmakovigilances darba grupas (2010.11)
rekomendacijam: pievienots bridinajums pacientam
nemaintt lietojamas zalu devas bez arsta noradijuma un
rekomendgts izskalot muti pec inhalatora lietoSanas.
70 02-0135 |Flixotide 250 Fluticasoni 250 mcg/1 dose GlaxoSmithKlin IT C.1.3. b Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
micrograms/dose propionas Balons N60; N120 e Latvia SIA, pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
pressurised Latvija ierobeZojumu, zalu klasei raksturigo informaciju,

inhalation,
suspension,
Pressurised
inhalation,
suspension, 250
micrograms/dose

PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana
ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu,
novertéjumu un kas pamatotas ar RAI iesniegtiem
jauniem datiem. Papildinata un harmonizéta dro§uma
informacija lietoSanas instrukcija sadala 3 un zalu
apraksta apaks$punkta 6.6 atbilstosi EMA
Farmakovigilances darba grupas (2010.11)
rekomendacijam: pievienots bridinajums pacientam
nemaintt lietojamas zalu devas bez arsta noradijuma un
rekomendets izskalot muti p&c inhalatora lietosanas.
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71 02-0133 (Flixotide 50 Fluticasoni 50 mcg/1 dose GlaxoSmithKlin IT C.1.3. b Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
micrograms/dose propionas Balons N120; N60 |e Latvia SIA, pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
pressurised Latvija ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju,
inhalation, PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana
suspension, ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu,
Pressurised novertéjumu un kas pamatotas ar RAT iesniegtiem
inhalation, jauniem datiem. Papildinata un harmonizéta droSuma
suspension, 50 informacija lietoSanas instrukcija sadala 3 un zalu
micrograms/dose apraksta apakSpunkta 6.6 atbilstosi EMA
Farmakovigilances darba grupas (2010.11)
rekomendacijam: pievienots bridinajums pacientam
nemaintt lietojamas zalu devas bez arsta noradijuma un
rekomendgts izskalot muti pec inhalatora lietoSanas.
72 04-0262 |Foxair 125 Fluticasoni 125 mcg Flakons GlaxoSmithKlin IT C.1.3. b Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
micrograms/dose propionas N120; N60 e Latvia SIA, pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
pressurised Latvija ierobeZojumu, zalu klasei raksturigo informaciju,

inhalation,
suspension,
Pressurised
inhalation,
suspension, 125
micrograms/dose

PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana
ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu,
novertéjumu un kas pamatotas ar RAI iesniegtiem
jauniem datiem. Papildinata un harmonizéta dro§uma
informacija lietoSanas instrukcija sadala 3 un zalu
apraksta apaks$punkta 6.6 atbilstosi EMA
Farmakovigilances darba grupas (2010.11)
rekomendacijam: pievienots bridinajums pacientam
nemaintt lietojamas zalu devas bez arsta noradijuma un
rekomendets izskalot muti p&c inhalatora lietosanas.
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73 04-0263 |Foxair 250 Fluticasoni 250 mcg Flakons GlaxoSmithKlin IT C.1.3. b Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
micrograms/dose propionas N120; N60 e Latvia SIA, pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
pressurised Latvija ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju,
inhalation, PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana
suspension, ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu,
Pressurised novertéjumu un kas pamatotas ar RAT iesniegtiem
inhalation, jauniem datiem. Papildinata un harmonizéta droSuma
suspension, 250 informacija lietoSanas instrukcija sadala 3 un zalu
micrograms/dose apraksta apakSpunkta 6.6 atbilstosi EMA
Farmakovigilances darba grupas (2010.11)
rekomendacijam: pievienots bridinajums pacientam
nemaintt lietojamas zalu devas bez arsta noradijuma un
rekomendgts izskalot muti pec inhalatora lietoSanas.
74 10-0141 |Gemcitabine Teva Gemcitabinum 1000 mg Stikla Teva Pharma NL/H/1597/002/ Il Izmainas zalu mark&juma. Mark&juma tekstam ir
1000 mg powder for flakons N1; N5; N10 |B.V., Niderlande pievienota informacija atbilsto$i zalu apraksta
solution for infusion, sniegtajiem datiem par atSkaidito zalu uzglabasanu:
Powder for solution atSkaidito §kidumu nedrikst uzglabat ledusskapi.
for infusion, 1000 mg Atskaidita skiduma uzglabasanas nosacijumus skatit
lietoSanas instrukcija. Ir veiktas izmainas lietoSanas
instrukcijas 5. punkta. Ir iesniegts mark&juma projekts
iepakojumam ar 1 flakonu.
75 10-0140 |Gemcitabine Teva Gemcitabinum 200 mg Stikla Teva Pharma NL/H/1597/001/ IT Izmainas zalu mark&juma. Mark&juma tekstam ir

200 mg powder for
solution for infusion,
Powder for solution
for infusion, 200 mg

flakons N1; N5; N10

B.V., Niderlande

pievienota informacija atbilstosi zalu apraksta
sniegtajiem datiem par atskaidtto zalu uzglabasanu:
atskaidtto Skidumu nedrikst uzglabat ledusskapi.
Atskaidrta skiduma uzglabasanas nosacTjumus skatit
lietoSanas instrukcija. Ir veiktas izmainas lietoSanas
instrukcijas 5. punkta. Ir iesniegts mark&uma projekts
iepakojumam ar 1 flakonu.
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76 10-0142 |Gemcitabine Teva Gemcitabinum 2000 mg Stikla Teva Pharma NL/H/1597/003/ II Izmainas zalu markéjuma. Mark&juma tekstam ir
2000 mg powder for flakons N1; N5; N10 |B.V., Niderlande pievienota informacija atbilsto$i zalu apraksta
solution for infusion, sniegtajiem datiem par at$kaidito zalu uzglabasanu:
Powder for solution atSkaidito Skidumu nedrikst uzglabat ledusskapi.
for infusion, 2000 mg Atskaidita $kiduma uzglabasanas nosacijumus skatit
lietoSanas instrukcija. Ir veiktas izmainas lietoSanas
instrukcijas 5. punkta. Ir iesniegts mark&juma projekts
iepakojumam ar 1 flakonu.
77 10-0446 |Hemosol BO solution |Natrii 5000 ml Poliolefina |Gambro Lundia [SE/H/0171/001/11/021 |Nozimigas II tipa izmainas ar padzilinatu zinatnisku
for haemofiltration  |hydrogenocarbonas [maiss N2 ; 5000 ml  |AB, Zviedrija dokumentacijas izvértéSanu. Aktivajai vielai kalcija hlorida
and haemodialysis, , Natrii chloridum, [PVH maiss N2 dihidrats tiek noteikts atkartotas parbaudes termins 1 gads no

Solution for
haemofiltration and
haemodialysis

Calcii chloridum
dihydricum,
Magnesii
chloridum
hexahydricum,
Acidum lacticum

razotaja Chemische Fabrik Lehrte, Vacija un 3 gadi no
razotaja Macco Organiques, s.r.0, Cehijas Republika.
Aktivajai vielai magnija hlorida heksahidrats tiek noteikts
atkartotas parbaudes termins 1 gads no razotaja Merck
KGaA, Vacija un 2 gadi no razotaja Macco Organiques, s.r.0,
Cehijas Republika. Aktivajai vielai pienskabe tiek noteikts
atkartotas parbaudes termins 1 gads no raZotaja Purac
Bioquimica S.A., Spanija. Aktivajai vielai natrija hlorids tiek
noteikts atkartotas parbaudes termins 1 gads no razotaja Akzo
Nobel Salt A/S, Danija un 3 gadi no razotaja Esco-European
salt company, Francija. Aktivajai vielai natrija
hidrogénkarbonats tiek noteikts atkartotas parbaudes termins
1 gads no razotaja Soda Matwy S.A, Polija. Tiek svitrots
aktivas vielas natrija hidrogénkarbonats razotajs Solvey-Sels
France, Rue Gaonel Pan BP1, 54110 Dombasle, Francija.
Tiek precizéta registracijas apliecibas Tpasnieka adrese. Bija:
Gambro Lundia AB, Box 10101, SE-200 10 Lund, Zviedrija;
Bis: Gambro Lundia AB, Magistratsvagen 16, SE-22643
Lund, Zviedrija. Nelielas izmainas 3. modula sadalas:
3.25.2.2,3254.4.1,3254.42,32S.6,3.25.7.1,
3.2P.4.2,32P51,32P52, 32P.54un3.2.P.P.7.
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78

02-0446

Heviran 200 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 200
mg

Aciclovirum

200 mg Blisteris N30

Pharmaceutical
Works
"Polpharma"
S.A,, Polija

IT C.1.3. b Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu saistitu
ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju,
PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana
ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu,
novertéjumu un kas pamatotas ar RAT iesniegtiem
jauniem datiem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
atjaunota saskana ar droSuma pamatdatiem. Zalu
apraksta 4.4 apakSpunkta pievienota informacija par
aciklovira lieto$anu pacientiem ar nieru bojajumu un
gados veciem pacientiem, 4.6 - pievienoti registra dati
par gritniecibas iznakumu sieviete€m lietojot jebkuru
aciklovira formu, 4.8 - pievienota blakusparadiba
"nieru sapes". LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.

79

02-0447

Heviran 400 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 400
mg

Aciclovirum

400 mg Blisteris N30

Pharmaceutical
Works
"Polpharma"
S.A., Polija

IT C.1.3. b Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju,
PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana
ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu,
novertéjumu un kas pamatotas ar RAI iesniegtiem
jauniem datiem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
atjaunota saskana ar droSuma pamatdatiem. Zalu
apraksta 4.4 apakSpunkta pievienota informacija par
aciklovira lietoSanu pacientiem ar nieru bojajumu un
gados veciem pacientiem, 4.6 - pievienoti registra dati
par griitniecibas iznakumu sievieteém lietojot jebkuru
aciklovira formu, 4.8 - pievienota blakusparadiba
"nieru sapes". LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.
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80

02-0448

Heviran 800 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 800
mg

Aciclovirum

800 mg Blisteris N30

Pharmaceutical
Works
"Polpharma"
S.A,, Polija

IT C.1.3. b Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu saistitu
ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju,
PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana
ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu,
novertéjumu un kas pamatotas ar RAT iesniegtiem
jauniem datiem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
atjaunota saskana ar droSuma pamatdatiem. Zalu
apraksta 4.4 apakSpunkta pievienota informacija par
aciklovira lieto$anu pacientiem ar nieru bojajumu un
gados veciem pacientiem, 4.6 - pievienoti registra dati
par gritniecibas iznakumu sieviete€m lietojot jebkuru
aciklovira formu, 4.8 - pievienota blakusparadiba
"nieru sapes". LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.

81

05-0635

Infanrix polio
suspension for
injection in pre-filled
syringe, Suspension
for injection in pre-
filled syringe

Vaccinum
diphtheriae, tetani,
pertussis sine
cellulis ex
elementis
preparatum et
polimyelitidis
inactivatum
adsorbatum

0,5 ml/deva
Pilnslirce N1; N20;
N10; 0,5 ml/deva
PilnSlirce ar 1 adatu
N1; N10; N20; 0,5
ml/deva Pilnslirce ar
2 adatam N1; N10;
N20

GlaxoSmithKlin
e Biologicals
S.A., Belgija

FR/H/0251/002/11/048

II B.I.a.2. ¢ Izmainas, kas attiecas uz
biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielu vai citas
kimiski iegiitas vielas izmantoSanu
biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalu razo$ana un
nav saistitas ar protokolu. Tiek nomainita neapstradata
starpprodukta difterijas (D) formoltoksoida
ultrakoncentracijas procesa izmantojama ultrafiltracijas
sistéma un ultrafiltracijai izmantojama ultra filtra
membrana no Pellicon 1 uz Pellicon 3 Biomax.
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82 00-1011 |[Infanrix-IPV + Hib  |Vaccinum 0,5 ml Piln§lirce +  |GlaxoSmithKlin II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu
powder and diphtheriae, tetani, [flakons N1; N10; e Biologicals apraksta grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu véra jaunu
suspension for pertussis, N20; N50; N100 S.A., Belgija kvalitates, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances
suspension for poliomyelitidis informaciju. Zalu apraksta apakSpunkta 5.1 pievienota
injection, Powder and |inactivatum et informacija par pabeigtiem 7 gadu divu heksavalentu
suspension for haemophyli stirpe b vakcinu Hib komponenta efektivitates pecregistracijas
suspension for coniugatum uzraudzibas pétijumiem Vacija. Atjaunots markejuma
injection adsorbatum teksts péc dokumentu kvalitates parbaudes darba

grupas ieteiktas standartformas.

83 00-1011 [Infanrix-IPV + Hib |Vaccinum 0,5 ml Pilnglirce +  |GlaxoSmithKlin Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
powder and diphtheriae, tetani, [flakons N1; N10; e Biologicals dokumentacijas izvertésanas. Tiek nomainita
suspension for pertussis, N20; N50; N100 S.A., Belgija neapstradata starpprodukta difterijas (D)
suspension for poliomyelitidis formoltoksoida ultrakoncentracijas procesa
injection, Powder and |inactivatum et izmantojama ultrafiltracijas sistéma un ultrafiltracijai
suspension for haemophyli stirpe b izmantojama ultra filtra membrana no Pellicon 1 uz
suspension for coniugatum Pellicon 3 Biomax.
injection adsorbatum

84 97-0451 [Inflamac 50 mg hard |Diclofenacum 50 mg Blisteris N20; |Spirig Baltikum Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
capsules, Hard natricum N100 Lithuanian - dokumentacijas izvertéSanas. Atjaunota droSuma
capsules, 50 mg Swiss Ltd., informacija atbilstosi apstiprinatajiem diklofenaka

Lietuva droSuma pamatdatiem un iesniegtajam tris gadu
periodiski atjaunojamajam droSuma zinojumam.
85 08-0260 |[Irinotecan Kabi 20  |Irinotecani 100 mg/5 ml Stikla  [Fresenius Kabi |UK/H/1149/001/11/24 |II C.1.6. a Jaunas terapeitiskas indikacijas pievienoSana

mg/ml concentrate for
solution for infusion,
Concentrate for
solution for infusion,
100 mg/5 mi

hydrochloridum
trihydricum

flakons N1

Oncology Plc.,
Lielbritanija

vai apstiprinatas indikacijas groziSana. Pievienotas
indikacijas - lietosana kombinacija ar bevacizumabu un
cetuksimabu. Papildinati Zalu apraksta apakSpunkti 4.2,
4.3,4.5,4.8. un 5.1. Saskanota informacija LietoSanas
instrukcija.
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86 10-0168 |[Irinotecan Kabi 20  |lrinotecani 300 mg/15 ml Stikla |Fresenius Kabi |UK/H/1149/001/11/24 |11 C.1.6. a Jaunas terapeitiskas indikacijas pievieno$ana
mg/ml concentrate for|hydrochloridum flakons N1 Oncology Plc., vai apstiprinatas indikacijas grozisana. Pievienotas
solution for infusion, |trihydricum Lielbritanija indikacijas - lietoSana kombinacija ar bevacizumabu un
Concentrate for cetuksimabu. Papildinati Zalu apraksta apak$punkti 4.2,
solution for infusion, 4.3,4.5,4.8. un 5.1. Saskanota informacija Lieto$anas
300 mg/15 ml instrukcija

87 08-0259 |[Irinotecan Kabi 20  |Irinotecani 40 mg/2 ml Stikla Fresenius Kabi |UK/H/1149/001/11/24 |11 C.1.6. a Jaunas terapeitiskas indikacijas pievienoSana
mg/ml concentrate for|hydrochloridum flakons N1 Oncology Plc., vai apstiprinatas indikacijas groziSana. Pievienotas
solution for infusion, |trihydricum Lielbritanija indikacijas - lietoSana kombinacija ar bevacizumabu un
Concentrate for cetuksimabu. Papildinati Zalu apraksta apak$punkti 4.2,
solution for infusion, 4.3,4.5,4.8. un 5.1. Saskanota informacija LietoSanas
40 mg/2 ml instrukcija

88 10-0169 |Irinotecan Kabi 20  |Irinotecani 500 mg/25 ml Stikla |Fresenius Kabi |UK/H/1149/001/11/24 |II C.1.6. a Jaunas terapeitiskas indikacijas pievieno$ana
mg/ml concentrate for|hydrochloridum flakons N1 Oncology Plc., vai apstiprinatas indikacijas groziSana. Pievienotas
solution for infusion, [trihydricum Lielbritanija indikacijas - lietoSana kombinacija ar bevacizumabu un
Concentrate for cetuksimabu. Papildinati Zalu apraksta apakSpunkti
solution for infusion, 4.2.,4.3.,4.5.,4.8. un 5.1. Saskanota informacija
500 mg/25 ml Lietosanas instrukcija

89 08-0260 |Irinotecan Kabi 20  [Irinotecani 100 mg/5 ml Stikla |Fresenius Kabi |UK/H/1149/001/11/25 |II C.I.4. Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu
mg/ml concentrate for|hydrochloridum flakons N1 Oncology Plc., apraksta grozijumiem, jo Ipa$i — lai nemtu véra jaunu
solution for infusion, [trihydricum Lielbritanija kvalitates, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances

Concentrate for
solution for infusion,
100 mg/5 ml

informaciju. Zalu apraksta apakSpunkta 4.4. pievienots
bridinajums par pacientiem ar Zilbéra sindromu
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90 10-0168 |Irinotecan Kabi 20  |Irinotecani 300 mg/15 ml Stikla |Fresenius Kabi |UK/H/1149/001/11/25 |II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu
mg/ml concentrate for|hydrochloridum flakons N1 Oncology Plc., apraksta grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu véra jaunu
solution for infusion, |trihydricum Lielbritanija kvalitates, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances
Concentrate for informaciju. Zalu apraksta apakSpunkta 4.4 pievienots
solution for infusion, bridinajums par pacientiem ar Zilbéra sindromu
300 mg/15 mi

91 08-0259 [Irinotecan Kabi 20  |Irinotecani 40 mg/2 ml Stikla Fresenius Kabi |UK/H/1149/001/11/25 |1I C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu
mg/ml concentrate for|hydrochloridum flakons N1 Oncology Plc., apraksta grozijumiem, jo ipasi — lai npemtu véra jaunu
solution for infusion, [trihydricum Lielbritanija kvalitates, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances
Concentrate for informaciju. Zalu apraksta apakSpunkta 4.4. pievienots
solution for infusion, bridinajums par pacientiem ar Zilbéra sindromu
40 mg/2 ml

92 10-0169 |Irinotecan Kabi 20  |Irinotecani 500 mg/25 ml Stikla |Fresenius Kabi |UK/H/1149/001/11/25 |II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu
mg/ml concentrate for|hydrochloridum flakons N1 Oncology Plc., apraksta grozijumiem, jo Ipa$i — lai nemtu véra jaunu
solution for infusion, [trihydricum Lielbritanija kvalitates, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances

Concentrate for
solution for infusion,
500 mg/25 ml

informaciju. Zalu apraksta apakSpunkta 4.4. pievienots
bridinajums par pacientiem ar Zilbéra sindromu
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93 00-0008 |Luivac 3 mg tablets, |Staphylococcus 3 mg PVH/AI Daiichi Sankyo Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
Tablets, 3 mg aureus, blisteris N28; N56 Europe GmbH, dokumentacijas izveértésanas. Paligvielas Mannitolum
Streptococcus Vacija kvantitativo saturu noteica ar titréSanu pec oksidativas
mitis, SkelSanas atbilsto$i razotdja metodei (in-house), noteiks
Streptococcus atbilstosi Eiropas farmakopejai (Ph.Eur. 1997:0559)
pyogenes,
Streptococcus
pneumoniae,
Klebsiella
pneumoniae,
Branhamella
catarrhalis,
Haemophilus
influenzae
94 99-0099 [Natrija hlorids 9 Natrii chloridum {90 mg/10 ml Ampula [A/S "Kalceks", II B.IL.b.1.z Gatava produkta razotnes aizsta§ana vai
mg/ml §kidums N10 Latvija pievienos§ana attieciba uz visu razosanas procesu vai ta
injekcijam , Skidums posmu. Citas izmainas.. Jauns gatava produkta
injekcijam, 9 mg/ml kontraktrazotajs - HBM Pharma s.r.o0., Sklabinska 30,
036 80, Martin, Slovakija
95 99-0099 [Natrija hlorids 9 Natrii chloridum {90 mg/10 ml Ampula [A/S "Kalceks", II B.I1.b.3.b Bitiskas izmainas gatava produkta
mg/ml §kidums N10 Latvija razo$anas procesa, kas var butiski ietekm@t zalu
injekcijam , Skidums kvalitati, droSumu un iedarbigumu. Izmainas gatava
injekcijam, 9 mg/ml produkta razoS$anas procesa - izmainas sterilizacijas
procesa (temperatiiras rezima).
96 05-0141 |Nebido 1000 mg/4 ml|Testosteroni 1000 mg/4 ml Bayer Schering |FI/H/0313/001/MR/II/ (11 C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu
solution for injection, [undecanoas Ampula N1 Pharma AG, 023 apraksta grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu véra jaunu
Solution for injection, Vacija kvalitates, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances

1000 mg/4 ml

informaciju. Drosuma informacijas harmonizgsana:
zalu apraksta ir jaunas instrukcijas par apieSanos ar
ampulu, ka arT korekcijas atbilstosi QRD standartiem
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97 10-0046 [Omediprol 10 mg Omeprazolum 10 mg Aluminija Actavis Group |SE/H/0754/001/11/005 (II B.I1.b.4 z Izmainas gatava produkta s€rijas apjoma
gastro-resistant blisteris N7; N14; PTC ehf, Islande (tostarp s@rijas apjoma diapazona). Citas izmainas. Ir
capsules, hard, Gastro N15; N28; N30; pievienots papildus s@rijas apjoms omeprazola
resistant capsule, N50; N56; N60; mikrogranulam 1000 kg, kas atbilst 8.920.000
hard, 10 mg N90; N98; N100; Omediprol 10 mg zarnas $kistoso cieto kapsulu
N140; N280; N500; daudzumam. Ir veiktas izmainas 3. modula 3.2.P.3.3.,
10 mg ABPE pudele 32.P34.1.,3.2P.3.4.2,3.3.P.3.5.un 3.2.P.8. sadalas.
N7; N14; N28; N30;
N56; N60; N9O;
N100; N500
98 10-0047 |Omediprol 20 mg Omeprazolum 20 mg Aluminija Actavis Group [SE/H/0754/002/11/005 |II B.I1.b.4 z Izmainas gatava produkta sérijas apjoma
gastro-resistant blisteris N7; N14; PTC ehf, Islande (tostarp s@rijas apjoma diapazona). Citas izmainas. Ir
capsules, hard, Gastro N15; N28; N30; pievienots papildus sérijas apjoms omeprazola
resistant capsule, N50; N56; N60; mikrogranulam 1000 kg, kas atbilst 4.460.000

hard, 20 mg

N90; N98; N100;
N140; N280; N500;
20 mg ABPE pudele
N7; N14; N28; N30;
N56; N60; N9O;
N100; N500

Omediprol 20 mg zarnas $kistoso cieto kapsulu
daudzumam. Ir veiktas izmainas 3. modula 3.2.P.3.3.,
32.P3.4.1,32P34.2,3.3.P.3.5 un3.2.P.8. sadalas.

37



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.30 pielikums Nr.3-2

tablets, Prolonged-
release tablets, 400
mg

"Polpharma"
S.A,, Polija

2 3 4 5 6 8
99 03-0050 [Polfilin 400 mg Pentoxyphylline  [400 mg Blisteris Pharmaceutical Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
prolonged-release N20; N60 Works dokumentacijas izveértéSanas. [zmainas gatava produkta

specifikacija un parbaudes metodes. Tiek svitrots
parametrs - tabletes diametrs. Tiek pievienots
parametrs - devas viendabigums, saskana ar Eiropas
Farmakopeju. [zmainas parametra - mikrobiologiska
parbaude, saskana ar Eiropas Farmakopeju. Aktivas
vielas pentoksifilins identifikacijas metodes ultravioleta
starojuma spektroskopija un planslana hromatografija
tiek aizstatas ar augsti efektivo skidruma
hromatografijas metodi un kvantitativa daudzumu
noteik$anas metode ultravioletas starojuma
spekroskopija tiek aizstata ar augsti efektivo Skidruma
hromatografijas metodi. Piemaistjumu noteikSanas
metode planslana hromatografija tiek aizstata ar augsti
efektivo Skidruma hromatografijas metodi un tiek
pievienots jauns parametrs - viens neindific€ts
piemaisijums - ne vairak ka 0,17%. Tiek pievienots
parametrs - titana dioksida identifikacija. [zmainas
parametra skiSanas parbaude limitos, saskana ar
Eiropas Farmakopeju.
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100

00-1115

Pulmicort 0,5 mg/ml
nebuliser suspension,
Nebuliser suspension,
0,5 mg/ml

Budesonidum

1 mg/2 ml ZBPE
flakons N20

AstraZeneca
AB, Zviedrija

IT C.1.3. b Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu saistitu
ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju,
PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana
ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu,
novertéjumu un kas pamatotas ar RAT iesniegtiem
jauniem datiem. DroSuma informacijas harmonizé$ana
inhal&jamu un intranazali lietojamu kortikosteroidus
saturosu zalu aprakstos un lietoSanas instrukcijas:
psihisku reakciju risks (inhalgjami un intranazali
lietojami kortikosteroidi) un citu sist€émisku blaknu
risks (intranazali lietojami kortikosteroidi), balstoties
uz EMA Farmakovigilances darba grupas (2010. gada
novembris) ieteikumiem un kliniska parskata datiem.

101

97-0645

Pulmicort Turbuhaler
100 micrograms/dose
inhalation powder,
Inhalation powder,
100 mcg/dose

Budesonidum

100 mcg/dose
Inhalators N200

AstraZeneca
AB, Zviedrija

II C.1.3. b Izmainu veik8ana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju,
PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana
ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu,
novértéjumu un kas pamatotas ar RAI iesniegtiem
jauniem datiem. DroSuma informacijas harmonizg$ana
inhal&jamu un intranazali lietojamu kortikosteroidus
saturosu zalu aprakstos un lietoSanas instrukcijas:
psihisku reakciju risks (inhal&jami un intranazali
lietojami kortikosteroidi) un citu sist€émisku blaknu
risks (intranazali lietojami kortikosteroidi), balstoties
uz EMA Farmakovigilances darba grupas (2010. gada
novembris) ieteikumiem un kliniska parskata datiem.
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1 2 3 4 5 6 8
102 97-0646 |Pulmicort Turbuhaler |Budesonidum 200 mcg/dose AstraZeneca IT C.1.3. b Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
200 micrograms/dose Inhalators N100 AB, Zviedrija pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu

inhalation powder ,
Inhalation powder,
200 mcg/dose

ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju,
PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana
ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu,
novertéjumu un kas pamatotas ar RAT iesniegtiem
jauniem datiem. DroSuma informacijas harmonizé$ana
inhal&jamu un intranazali lietojamu kortikosteroidus
saturosu zalu aprakstos un lietoSanas instrukcijas:
psihisku reakciju risks (inhalgjami un intranazali
lietojami kortikosteroidi) un citu sist€émisku blaknu
risks (intranazali lietojami kortikosteroidi), balstoties
uz EMA Farmakovigilances darba grupas (2010. gada
novembris) ieteikumiem un kliniska parskata datiem.

40



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.30 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
103 10-0161 [Raloxa 60 mg film- |Raloxifeni 60 mg Aluminija Synthon BV, NL/H/1554/001/DC/Il/ |11 B.L.a.1. b Aktivas vielas razo$anas procesa
coated tablets, Film- [hydrochloridum blisteris N7; N10; Niderlande 001 izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja
coated tablets, 60 mg N14; N20; N21; izmainas vai aktivas vielas razotaja izmainas, ja
N28; N30; N40; apstiprinataja dokumentacija neietilpst Eiropas
N50; N70; N84; Farmakopejas atbilstibas sertifikats un jauna aktivas
N100; N120; 60 mg vielas razotaja pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek
PVDH/PE/PVH/AI pievienots aktivas vielas raloksiféna hidrohlorida
blisteris N7; N10; razotajs Excella GmbH, Niirnberger Strasse 12, 90537
N14; N20; N21; Feucht, Vacija.
N28; N30; N40;
N42; N50; N56;
N70; N84; N100;
N120; N140; N168;
60 mg PVH/Aclar/Al
blisteris N7; N10;
N14; N20; N21;
N28; N30; N40;
N50; N70; N84;
N100; N120
104 98-0099 [Rispolept 1 mg film- |Risperidonum 1 mg Blisteris N60; |UAB Johnson & |DE/H/2184/003/11/005 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas

coated tablets, Film-
coated tablets, 1 mg

N20

Johnson, Lietuva

dokumentacijas izvertésanas. DroSuma informacijas
harmonizgsana antipsihotisko lidzeklu dokumentacija:
venozas trombembolijas risks- saskana ar
farmakovigilances darba grupas ieteikumiem.
Papildinati zalu apraksta apakSpunkti 4.4, 4.8.
LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

41



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.30 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

105 98-0100 |Rispolept 2 mg film- |Risperidonum 2 mg Blisteris N60; [UAB Johnson & |DE/H/2184/004/11/005 |Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
coated tablets, Film- N20 Johnson, Lietuva dokumentacijas izvértésanas. Dro§uma informacijas
coated tablets, 2 mg harmoniz&$ana antipsihotisko lidzeklu dokumentacija:

venozas trombembolijas risks- saskana ar
farmakovigilances darba grupas ieteikumiem.
Papildinati zalu apraksta apakspunkti 4.4, 4.8.
LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

106 98-0101 [Rispolept 3 mg film- |Risperidonum 3 mg Blisteris N60; |UAB Johnson & |DE/H/2184/005/11/005 |Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
coated tablets, Film- N20 Johnson, Lietuva dokumentacijas izvertéSanas. DroSuma informacijas
coated tablets, 3 mg harmonizé$ana antipsihotisko lidzeklu dokumentacija:

venozas trombembolijas risks- saskana ar
farmakovigilances darba grupas ieteikumiem.
Papildinati zalu apraksta apakspunkti 4.4, 4.8.
LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

107 98-0102 |[Rispolept 4 mg film- |Risperidonum 4 mg Blisteris N60; |UAB Johnson & |DE/H/2184/006/11/005 |Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
coated tablets, Film- N20 Johnson, Lietuva dokumentacijas izvertésanas. DroSuma informacijas
coated tablets, 4 mg harmonizé$ana antipsihotisko lidzeklu dokumentacija:

venozas trombembolijas risks- saskana ar
farmakovigilances darba grupas ieteikumiem.
Papildinati zalu apraksta apaks$punkti 4.4, 4.8.
LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

108 01-0372 |Rispolept 1 mg/ml Risperidonum 100 mg/100 ml UAB Johnson & |DE/H/2184/008/11/005 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas

oral solution, Oral
solution, 1 mg/ml

Flakons N1; 30
mg/30 ml Flakons N1

Johnson, Lietuva

dokumentacijas izverteésanas. Drosuma informacijas
harmonizg$ana antipsihotisko lidzeklu dokumentacija:
venozas trombembolijas risks- saskana ar
farmakovigilances darba grupas ieteikumiem.
Papildinati zalu apraksta apakSpunkti 4.4, 4.8.
LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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109 03-0096 |Rispolept Consta 25 |Risperidonum 25 mg/2 ml Flakons [UAB Johnson & |DE/H/2184/013/11/005 |Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
mg powder and N1 Johnson, Lietuva dokumentacijas izvértésanas. Dro§uma informacijas
solvent for harmonizgSana antipsihotisko lidzeklu dokumentacija:
suspension for venozas trombembolijas risks- saskana ar
prolonged-release farmakovigilances darba grupas ieteikumiem.
injection, Powder and Papildinati zalu apraksta apak$punkti 4.4, 4.8.
solvent for LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
suspension for
prolonged-release
injection, 25 mg/2 ml

110 03-0097 [Rispolept Consta Risperidonum 37,5 mg/2 ml UAB Johnson & |DE/H/2184/014/11/005 |Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
37,5 mg powder and Flakons N1 Johnson, Lietuva dokumentacijas izvertéSanas. DroSuma informacijas
solvent for harmonizgsana antipsihotisko lidzeklu dokumentacija:
suspension for venozas trombembolijas risks- saskana ar
prolonged-release farmakovigilances darba grupas ieteikumiem.
injection, Powder and Papildinati zalu apraksta apak$punkti 4.4, 4.8.
solvent for LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
suspension for
prolonged-release
injection, 37,5 mg/2
ml

111 03-0098 [Rispolept Consta 50 |Risperidonum 50 mg/2 ml Flakons |UAB Johnson & |DE/H/2184/015/11/005 |Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas

mg powder and
solvent for
suspension for
prolonged-release
injection, Powder and
solvent for
suspension for
prolonged-release
injection, 50 mg/2 ml

N1 Johnson, Lietuva

dokumentacijas izvértésanas. DroSuma informacijas
harmonizgsana antipsihotisko lidzeklu dokumentacija:
venozas trombembolijas risks- saskana ar
farmakovigilances darba grupas ieteikumiem.
Papildinati zalu apraksta apakSpunkti 4.4, 4.8.
LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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112

98-0099

Rispolept 1 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 1 mg

Risperidonum

1 mg Blisteris N60;
N20

UAB Johnson &
Johnson, Lietuva

DE/H/2184/003/11/006

Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
dokumentacijas izverteéSanas. Iesniegts saprotamibas
tests. Veiktas izmainas lietoSanas instrukcija.

113

98-0100

Rispolept 2 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 2 mg

Risperidonum

2 mg Blisteris N60;
N20

UAB Johnson &
Johnson, Lietuva

DE/H/2184/004/11/006

Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
dokumentacijas izverteéSanas. Iesniegts saprotamibas
tests. Veiktas izmainas lietoSanas instrukcija.

114

98-0101

Rispolept 3 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 3 mg

Risperidonum

3 mg Blisteris N60;
N20

UAB Johnson &
Johnson, Lietuva

DE/H/2184/005/11/006

Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
dokumentacijas izverteéSanas. Iesniegts saprotamibas
tests. Veiktas izmainas lietoSanas instrukcija.

115

98-0102

Rispolept 4 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 4 mg

Risperidonum

4 mg Blisteris N60;
N20

UAB Johnson &
Johnson, Lietuva

DE/H/2184/006/11/006

Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
dokumentacijas izverteésanas. Iesniegts saprotamibas
tests. Veiktas izmainas lietoSanas instrukcija.

116

01-0372

Rispolept 1 mg/ml
oral solution, Oral
solution, 1 mg/ml

Risperidonum

100 mg/100 ml
Flakons N1; 30
mg/30 ml Flakons N1

UAB Johnson &
Johnson, Lietuva

DE/H/2184/008/11/006

Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
dokumentacijas izverteéSanas. Iesniegts saprotamibas
tests. Veiktas izmainas lietoSanas instrukcija.

117

03-0096

Rispolept Consta 25
mg powder and
solvent for
suspension for
prolonged-release
injection, Powder and
solvent for
suspension for
prolonged-release
injection, 25 mg/2 ml

Risperidonum

25 mg/2 ml Flakons
N1

UAB Johnson &
Johnson, Lietuva

DE/H/2184/013/11/006

Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
dokumentacijas izverteéSanas. Iesniegts saprotamibas
tests. Veiktas izmainas lietosanas instrukcija.
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118 03-0097 |Rispolept Consta Risperidonum 37,5 mg/2 ml UAB Johnson & |DE/H/2184/014/11/006 |Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
37,5 mg powder and Flakons N1 Johnson, Lietuva dokumentacijas izvertésanas. lesniegts saprotamibas
solvent for tests. Veiktas izmainas lietoSanas instrukcija.
suspension for
prolonged-release
injection, Powder and
solvent for
suspension for
prolonged-release
injection, 37,5 mg/2
mi

119 03-0098 [Rispolept Consta 50 |Risperidonum 50 mg/2 ml Flakons |UAB Johnson & |DE/H/2184/015/11/006 |Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
mg powder and N1 Johnson, Lietuva dokumentacijas izvertésanas. Iesniegts saprotamibas
solvent for tests. Veiktas izmainas lieto$anas instrukcija.
suspension for
prolonged-release
injection, Powder and
solvent for
suspension for
prolonged-release
injection, 50 mg/2 ml

120 98-0099 [Rispolept 1 mg film- |Risperidonum 1 mg Blisteris N60; |UAB Johnson & |DE/H/2184/003/11/008 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
coated tablets, Film- N20 Johnson, Lietuva dokumentacijas izvertésanas. Zalu apraksta 4.8
coated tablets, 1 mg apak$punkta pievienota blakusparadiba - urina retence,

saskana ar pecregistracijas datiem. Atbilsto$i saskanota
lietoSanas instrukcija.
121 98-0100 |Rispolept 2 mg film- |Risperidonum 2 mg Blisteris N60; [UAB Johnson & |DE/H/2184/004/11/008 |Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas

coated tablets, Film-
coated tablets, 2 mg

N20

Johnson, Lietuva

dokumentacijas izvertesanas. Zalu apraksta 4.8
apakspunkta pievienota blakusparadiba - urina retence,
saskana ar pecregistracijas datiem. Atbilstosi saskanota
lietoSanas instrukcija.
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122 98-0101 |Rispolept 3 mg film- |Risperidonum 3 mg Blisteris N60; |UAB Johnson & |DE/H/2184/005/11/008 |Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
coated tablets, Film- N20 Johnson, Lietuva dokumentacijas izveértésanas. Zalu apraksta 4.8
coated tablets, 3 mg apaks$punkta pievienota blakusparadiba - urina retence,

saskana ar pecregistracijas datiem. Atbilsto$i saskanota
lietoSanas instrukcija.

123 98-0102 |Rispolept 4 mg film- [Risperidonum 4 mg Blisteris N60; |UAB Johnson & |DE/H/2184/006/11/008 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
coated tablets, Film- N20 Johnson, Lietuva dokumentacijas izveértésanas. Zalu apraksta 4.8
coated tablets, 4 mg apak$punkta pievienota blakusparadiba - urina retence,

saskana ar pecregistracijas datiem. Atbilstosi saskanota
lietoSanas instrukcija.

124 01-0372 |Rispolept 1 mg/ml Risperidonum 100 mg/100 ml UAB Johnson & |DE/H/2184/008/11/008 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
oral solution, Oral Flakons N1; 30 Johnson, Lietuva dokumentacijas izvertéSanas. Zalu apraksta 4.8
solution, 1 mg/ml mg/30 ml Flakons N1 apak$punkta pievienota blakusparadiba - urina retence,

saskana ar pecregistracijas datiem. Atbilsto$i saskanota
lietoSanas instrukcija.

125 03-0096 [Rispolept Consta 25 |Risperidonum 25 mg/2 ml Flakons [UAB Johnson & |DE/H/2184/013/11/008 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas

mg powder and
solvent for
suspension for
prolonged-release
injection, Powder and
solvent for
suspension for
prolonged-release
injection, 25 mg/2 ml

N1

Johnson, Lietuva

dokumentacijas izvertéSanas. Zalu apraksta 4.8
apakspunkta pievienota blakusparadiba - urina retence,
saskana ar pecregistracijas datiem. Atbilsto$i saskanota
lietoSanas instrukcija.
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126 03-0097 |Rispolept Consta Risperidonum 37,5 mg/2 ml UAB Johnson & |DE/H/2184/014/11/008 |Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
37,5 mg powder and Flakons N1 Johnson, Lietuva dokumentacijas izveértésanas. Zalu apraksta 4.8
solvent for apakspunkta pievienota blakusparadiba - urina retence,
suspension for saskana ar pecregistracijas datiem. Atbilsto$i saskanota
prolonged-release lictosanas instrukcija.
injection, Powder and
solvent for
suspension for
prolonged-release
injection, 37,5 mg/2
ml

127 03-0098 [Rispolept Consta 50 |Risperidonum 50 mg/2 ml Flakons |UAB Johnson & |DE/H/2184/015/11/008 |Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
mg powder and N1 Johnson, Lietuva dokumentacijas izvertéSanas. Zalu apraksta 4.8
solvent for apakspunkta pievienota blakusparadiba - urina retence,
suspension for saskana ar pecregistracijas datiem. Atbilstosi saskanota
prolonged-release lietoSanas instrukcija.
injection, Powder and
solvent for
suspension for
prolonged-release
injection, 50 mg/2 ml

128 98-0099 [Rispolept 1 mg film- |Risperidonum 1 mg Blisteris N60; [UAB Johnson & |DE/H/2184/003/11/007 |Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
coated tablets, Film- N20 Johnson, Lietuva dokumentacijas izverté$anas. Zalu apraksta 5.3
coated tablets, 1 mg apak$punkta papildinata droSuma informacija saskana

ar jaunakajiem prekliniskajiem toksicitates p&tijumiem
ar juvenilam zurkam un sugiem.
129 98-0100 |Rispolept 2 mg film- |Risperidonum 2 mg Blisteris N60; [UAB Johnson & |DE/H/2184/004/11/007 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas

coated tablets, Film-
coated tablets, 2 mg

N20

Johnson, Lietuva

dokumentacijas izvertesanas. Zalu apraksta 5.3
apakSpunkta papildinata droSuma informacija saskana
ar jaunakajiem prekliniskajiem toksicitates p&tijumiem
ar juvenilam zurkam un sugiem.
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130 98-0101 |Rispolept 3 mg film- |Risperidonum 3 mg Blisteris N60; |UAB Johnson & |DE/H/2184/005/11/007 |Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
coated tablets, Film- N20 Johnson, Lietuva dokumentacijas izvertésanas. Zalu apraksta 5.3
coated tablets, 3 mg apaks$punkta papildinata drosuma informacija saskana

ar jaunakajiem prekliniskajiem toksicitates petijjumiem
ar juvenilam Zurkam un supiem.

131 98-0102 |Rispolept 4 mg film- |Risperidonum 4 mg Blisteris N60; |UAB Johnson & |DE/H/2184/006/11/007 |Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
coated tablets, Film- N20 Johnson, Lietuva dokumentacijas izvertésanas. Zalu apraksta 5.3
coated tablets, 4 mg apak$punkta papildinata droSuma informacija saskana

ar jaunakajiem prekliniskajiem toksicitates petjjumiem
ar juvenilam Zurkam un supiem.

132 01-0372 [Rispolept 1 mg/ml Risperidonum 100 mg/100 ml UAB Johnson & |DE/H/2184/008/11/007 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
oral solution, Oral Flakons N1; 30 Johnson, Lietuva dokumentacijas izverteéSanas. Zalu apraksta 5.3
solution, 1 mg/ml mg/30 ml Flakons N1 apak$punkta papildinata droSuma informacija saskana

ar jaunakajiem prekliniskajiem toksicitates petjjumiem
ar juvenilam Zurkam un suniem.

133 03-0096 [Rispolept Consta 25 |Risperidonum 25 mg/2 ml Flakons [UAB Johnson & |DE/H/2184/013/11/007 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas

mg powder and
solvent for
suspension for
prolonged-release
injection, Powder and
solvent for
suspension for
prolonged-release
injection, 25 mg/2 ml

N1

Johnson, Lietuva

dokumentacijas izvertésanas. Zalu apraksta 5.3
apakspunkta papildinata droSuma informacija saskana
ar jaunakajiem prekliniskajiem toksicitates petjjumiem
ar juvenilam Zurkam un suniem.
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134 03-0097 |Rispolept Consta Risperidonum 37,5 mg/2 ml UAB Johnson & |DE/H/2184/014/11/007 |Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
37,5 mg powder and Flakons N1 Johnson, Lietuva dokumentacijas izvertésanas. Zalu apraksta 5.3
solvent for apakspunkta papildinata dro§uma informacija saskana
suspension for ar jaunakajiem prekliniskajiem toksicitates petijjumiem
prolonged-release ar juvenilam Zurkam un suniem.
injection, Powder and
solvent for
suspension for
prolonged-release
injection, 37,5 mg/2
ml

135 03-0098 [Rispolept Consta 50 |Risperidonum 50 mg/2 ml Flakons |UAB Johnson & |DE/H/2184/015/11/007 |Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
mg powder and N1 Johnson, Lietuva dokumentacijas izvertéSanas. Zalu apraksta 5.3
solvent for apakspunkta papildinata droSuma informacija saskana
suspension for ar jaunakajiem prekliniskajiem toksicitates petjjumiem
prolonged-release ar juvenilam Zurkam un supiem.
injection, Powder and
solvent for
suspension for
prolonged-release
injection, 50 mg/2 ml

136 08-0270 |[Sanoral 20 mg/5 mg |Olmesartanum 20 mg/5 mg Menarini NL/H/1115/001/11/011 |II C.I.z. Izmainas zalu dro§uma un efektivitate. Citas
film-coated tablets, [medoxomilum, OPAJ/AI/PVH/AI International izmainas.. Atjaunota zalu dokumentacija (1.modulis):
Film-coated tablets, |Amlodipinum blisteris N14; N28; [Operations atjaunots detalizéts farmakovigilances sistémas
20 mg/5 mg N56; N98 Luxembourg apraksts, vides riska noveértgjums. Pielikuma 6.8,

S.A, atbilstoSi A tipa apstiprinatajam izmainam, pievienota
Luksemburga informacija par papildus raZoSanas vietu aktivas vielas-

amlodipina razotajam CIPLA.
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137 08-0272 |Sanoral 40 mg/10 mg |Olmesartanum 40 mg/10 mg Menarini NL/H/1115/003/11/011 |II C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
film-coated tablets, [medoxomilum, OPAJ/AI/PVHIAI International izmainas.. Atjaunota zalu dokumentacija (1.modulis):
Film-coated tablets, |Amlodipinum blisteris N14; N28; [Operations atjaunots detalizets farmakovigilances sistémas
40 mg/10 mg N56; N98 Luxembourg apraksts, vides riska novertejums. Pielikuma 6.8,
S.A, atbilstosi [A tipa apstiprinatajam izmainam, pievienota
Luksemburga informacija par papildus razoSanas vietu aktivas vielas-
amlodipina razotajam CIPLA.
138 08-0271 |Sanoral 40 mg/5 mg |Olmesartanum 40 mg/5 mg Menarini NL/H/1115/002/11/011 |II C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
film-coated-tablets, [medoxomilum, OPAJ/AI/PVH/AI International izmainas.. Atjaunota zalu dokumentacija (1.modulis):
Film-coated tablets, |Amlodipinum blisteris N14; N28; [Operations atjaunots detaliz&éts farmakovigilances sistémas
40 mg/5 mg N56; N98 Luxembourg apraksts, vides riska novértgjums. Pielikuma 6.8,
SA, atbilstosi IA tipa apstiprinatajam izmainam, pievienota
Luksemburga informacija par papildus raZoSanas vietu aktivas vielas-
amlodipina razotajam CIPLA.
139 08-0270 [Sanoral 20 mg/5 mg |Olmesartanum 20 mg/5 mg Menarini NL/H/1115/001/11/010 [II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu
film-coated tablets, [medoxomilum, OPAJAI/PVH/AI International apraksta grozijumiem, jo ipasi — lai npemtu véra jaunu
Film-coated tablets, |Amlodipinum blisteris N14; N28; |Operations kvalitates, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances
20 mg/5 mg N56; N98 Luxembourg informaciju. Papildinati zalu apraksta 4.3, 4.5, 4.7, 4.8,
S.A, 5.1, 5.2 apak$punkti saskana ar droSuma pamatdatiem
Luksemburga amlodipinam p&c PADZ darba dali$anas procediiras

(DK/H/PSUR/0007/001). AtbilstoSas izmainas veiktas
lietoSanas instrukcija. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija noforméti atbilstosi kvalitates
standartformam, veikti redakcionali labojumi.
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140 08-0272 |Sanoral 40 mg/10 mg |Olmesartanum 40 mg/10 mg Menarini NL/H/1115/003/11/010 |II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu
film-coated tablets, [medoxomilum, OPA/AI/PVH/AI International apraksta grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu véra jaunu
Film-coated tablets, |Amlodipinum blisteris N14; N28; [Operations kvalitates, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances
40 mg/10 mg N56; N98 Luxembourg informaciju. Papildinati zalu apraksta 4.3, 4.5, 4.7, 4.8,
S.A, 5.1, 5.2 apak$punkti saskana ar droSuma pamatdatiem
Luksemburga amlodipinam p&c PADZ darba dali$anas procediiras
(DK/H/PSUR/0007/001). AtbilstoSas izmainas veiktas
lietoSanas instrukcija. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija noformeti atbilstosi kvalitates
standartformam, veikti redakcionali labojumi.
141 08-0271 [Sanoral 40 mg/5 mg |Olmesartanum 40 mg/5 mg Menarini NL/H/1115/002/11/010 [II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu
film-coated-tablets, [medoxomilum, OPAJ/AI/PVH/AI International apraksta grozijumiem, jo ipasi — lai npemtu véra jaunu
Film-coated tablets, |Amlodipinum blisteris N14; N28; |Operations kvalitates, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances
40 mg/5 mg N56; N98 Luxembourg informaciju. Papildinati zalu apraksta 4.3, 4.5, 4.7, 4.8,
S.A, 5.1, 5.2 apak$punkti saskana ar droSuma pamatdatiem
Luksemburga amlodiptnam p&c PADZ darba dali$anas procediiras
(DK/H/PSUR/0007/001). AtbilstoSas izmainas veiktas
lietoSanas instrukcija. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija noformeti atbilstosi kvalitates
standartformam, veikti redakcionali labojumi.
142 03-0173 [Tetanea 1500 IU/ml |Immunoglobulinum|{1500 1U/1 ml Sanofi Pasteur II B.1.a.2. ¢ Izmainas, kas attiecas uz

solution for injection
in pre-filled syringe,
Solution for injection
in a pre-filled
syringes, 1500 1U/ml

tetani

Pilnslirce N1; N20

S.A., Francija

biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielu vai citas
kimiski iegiitas vielas izmantoSanu
biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalu razosana un
nav saistitas ar protokolu. Izmainas zirgu imunizacijas
protokola: Bija: zirgus imunizgja ar attirito tetanusa
toksinu (purified Tetanus toxin) un tetanusa toksoidu
(Tetanus toxoid) Bis: zirgus imunizges ar tetanusa
toksoidu (tetanus toxoid).
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143 03-0173 |Tetanea 1500 IU/ml |Immunoglobulinum {1500 IU/1 ml Sanofi Pasteur II B.I.a.2. ¢ Izmainas, kas attiecas uz
solution for injection |[tetani Piln§lirce N1; N20  |S.A., Francija biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielu vai citas
in pre-filled syringe, Kimiski ieglitas vielas izmanto$anu
Solution for injection biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalu razoSana un
in a pre-filled nav saistitas ar protokolu. Izmainas razo$anas laika
syringes, 1500 1U/ml parbaudes metodes (in-process control) un nelielas
izmainas aktivas vielas razoSanas procesa (ir labotas
kltidas parejot no NtA uz CTD formatu).
144 98-0688 |Zyrtec 10 mg film-  |Cetirizini 10 mg PVH/AI UCB Pharma IE/H/0209/001/1B/002 [II B.V.b.1. b Kvalitates dokumentacijas atjauno$ana
coated tablets, Film- [dihydrochloridum [blisteris N7; N10; Oy, Somija saskana ar Komisijas lémumu, ievérojot Dir.
coated tablets, 10 mg N1; N4; N5 2001/83/EK 30. vai 31. panta vai Dir. 2001/82/EK 34.

N7; N10

vai 35. panta noteikto procediiru (parvértésanas
procediira), ja kvalitates dokumentacijas saskanosSana
nav dala no procediiras un atjaunosanu veic, lai to
saskanotu. Kvalitates dokumentacijas atjaunoSana
saskana ar Komisijas lémumu, ievérojot Direktivas
2001/83/EK 30. panta noteikto procediiru. Tiek
atjaunotas sadalas 3.2.5.2.2, 3.2.5.2.3, 3.2.P.3.1,
3.2.P.4,32P5.1,32P5.2, 3.2P.53un3.2.P.8.1.
Tiek pievienotas jaunas sekundaras iepakoSanas vietas
Italija: Segetra s.a.s., Via Milano 85, 20078 - San
Colombona al Lambro (MI), Italija un Alfa
Wassermann S.p.A., Via Enrico Fermi 1, 65020 -
Alanno (PE), Italija. Tiek harmoniz&ts uzglabasanas
laiks gatavajam produktam uz 5 gadiem.
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145

99-0099

Natrija hlorids 9
mg/ml $kidums
injekcijam , Skidums
injekcijam, 9 mg/ml

Natrii chloridum

90 mg/10 ml Ampula
N10

AJS "Kalceks",
Latvija

IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna
razotaja (razotaja aizstasana vai pievienosana). Tiek
iesniegts jauns aktivas vielas natrija hlorids sertifikats
RO-CEP 2004-315-Rev 00 no jauna razotaja Salinen
Austria AG, Steinkogelstrasse 30, 4802 Ebensee,
Austrija. Jaunais razotajs aizstas iepriek$€jo razotaju
Kirsch Pharma GmbH, Nord-Sud-Strasse 1-7, D-38229
Salzgitter, Vacija

146

03-0050

Polfilin 400 mg
prolonged-release
tablets, Prolonged-
release tablets, 400
mg

Pentoxyphylline

400 mg Blisteris
N20; N60

Pharmaceutical
Works
"Polpharma"
S.A., Polija

IB 33. Nelielas izmainas gatava produkta razosana.
Nelielas izmainas gatava produkta razoSanas stadijas -
granul&sana, tabletéSana un tablesu apvalkoSana.
Nelielas izmainas gatava produkta razoSana izmantoto
aparatu saraksta.; IB 32c¢. Gatava produkta s€rijas
apjoma izmainas. Izrieto$a izmaina. Izmainas sérijas
apjoma. Bija: 110,0 kg tablesu/111,0 kg apvalkoto
tablesu = 200 000 apvalkotas tabletes. Sastav no 1
apakssérijas; Bis: 99,9 - 299,7 kg (180 000 - 540 000
tableSu). Var sastavét no 1, 2 vai 3 apakssérijam.; IB
31b. Jaunu parbauzu un jaunu normu ierobezojumu
pievieno$ana zalu razoSanas laika. Izrieto$a izmaina.
Nelielas izmainas parbaudes metozu limitos, ko izdara
razosanas laika. Izmainas parametra tabletes cietiba
limitos. Bija: 80 - 200 N; Biis: ne mazak ka 40 N. Tiek
pievienots parametrs tabletes irdenums ar limitu < 1%
saskana ar Eiropas Farmakopeju.
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147 03-0096 |Rispolept Consta 25 |Risperidonum 25 mg/2 ml Flakons [UAB Johnson & |DE/H/2184/013/IB/009(IB A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas.. Zalu
mg powder and N1 Johnson, Lietuva apraksta, lieto$anas instrukcija un markgjuma teksta
solvent for turpmak $kidinasanai paredz&tam adatam un injekciju
suspension for adatam izméeri tiks noraditi ne tikai collas, gaugos, bet
prolonged-release arl milimetros.
injection, Powder and
solvent for
suspension for
prolonged-release
injection, 25 mg/2 ml

148 03-0097 |Rispolept Consta Risperidonum 37,5 mg/2 ml UAB Johnson & |DE/H/2184/014/IB/009(IB A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas.. Zalu
37,5 mg powder and Flakons N1 Johnson, Lietuva apraksta, lietoSanas instrukcija un mark&uma teksta
solvent for turpmak $kidinasanai paredzétam adatam un injekciju
suspension for adatam izméri tiks noraditi ne tikai collas, gaugos, bet
prolonged-release arT milimetros.
injection, Powder and
solvent for
suspension for
prolonged-release
injection, 37,5 mg/2
ml

149 03-0098 |Rispolept Consta 50 |Risperidonum 50 mg/2 ml Flakons |UAB Johnson & |DE/H/2184/015/1B/009|IB A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas.. Zalu

mg powder and
solvent for
suspension for
prolonged-release
injection, Powder and
solvent for
suspension for
prolonged-release
injection, 50 mg/2 ml

N1

Johnson, Lietuva

apraksta, lietoSanas instrukcija un mark&juma teksta
turpmak $kidinasanai paredzétam adatam un injekciju
adatam izmeri tiks noraditi ne tikai collas, gaugos, bet
arT milimetros.
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150 11-0219 |Cetizal 5 mg film- Levocetirizini 5 mg Al/Al blisteris |Glenmark PT/H/0251/001/DC/I1/ |11 B.L.a.1. b Aktivas vielas razo$anas procesa
coated tablets, Film- [dihydrochloridum |N7; N10; N14; N28; |Pharmaceuticals [001 izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja
coated tablets, 5 mg N30; N50; N90; 5 S.I.0., Cehija izmainas vai aktivas vielas razotaja izmainas, ja
mg PVH/PVDH apstiprinataja dokumentacija neietilpst Eiropas
blisteris N7; N10; Farmakopejas atbilstibas sertifikats un jauna aktivas
N14; N28; N30; vielas razotaja pieteikums ir pamatots ar DMF.
N50; N90 Papildus jauna aktivas vielas razotaja ieklausana:
Glenmark Generics Limited, Plot No. 3109-C, GIDC
Industrial Estate, Ankleshwar, Dist. Bharuch, Gujarat
State, 393 002, Indija
151 03-0091 |ATG-Fresenius S 20 |Immunoglobulinum|100 mg/5 ml Stikla [Fresenius Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas

mg/ml concentrate for
solution for infusion,
Concentrate for
solution for infusion,
20 mg/ml

anti-T
lymphocytorum ex
animale ad usum
humanum

flakons N1; N10; 200
mg/10 ml Stikla
flakons N1; N10; 40
mg/2 ml Stikla
flakons N10

Biotech GmbH,
Vacija

dokumentacijas izverteésanas. Zalu apraksta
apaks$punkta 4.8 aktualiz&ta informacija par klniskos
pétijumos noverotajam blakusparadibam, ka ar1
pievienota informacija par p&ctransplantacijas
proliferativam slimibam. LietoSanas instrukcija
izmainas nav nepiecieSamas. Papildus iesniegti
atjaunoti mark&juma teksti primarajiem un
sekundarajiem iepakojumiem saskana ar dokumentu
kvalitates parbaudes darba grupas - QRD working
group ieteikumiem.

55




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.30 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8
152 [99-0138 |Calcigran 500 Calcium, 500 mg/200 1U Nycomed I1B.ILd.1.e Izmaigas, kas attiecas uz gatava produkta
mg/200 1U chewable |Cholecalciferolum [Polietiléna pudele  [Pharma AS, neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem. Grupd ieklauta
tablets. Chewable N30 N100 Norvégija izmaina. Tiek paplaSinata augsgja limita robeza parametram vidgja

tablets, 500 mg/200
V]

izturiba pret sadrupSanu galaprodukta uzglabasanas laika
specifikacija. ; I B.Il.a.3b2 Izmainas gatava produkta sastava
(paligvielas): vienas vai vairaku paligvielu kvalitativas vai
kvantitativas izmainas, kas var butiski ietekmét zalu dro§umu,
kvalitati vai iedarbigumu. Tiek mainitas paligvielas aktivas vielas
pulvera formas holekalciferola koncentrata matricei. Bija: DL-a-
tokoferols, sojas pupinu ella, Zelatins, saharoze, kukuriizas ciete; bis:
kukuriizas ciete, saharoze, natrija askorbats, vidéja garuma k&zu
trigliceridi, koloidalais beztudens silicija dioksids, all-rac-o-
tokoferols.; IA B.l.a.2. a Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas
procesa. Grupa ieklauta izmaina. Aktivas vielas pulvera formas
holekalciferola koncentrata razoSanas izmainas sakara ar matrices
sastava mainu.; IA B.IL.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
produkta testa procediira. Grupa iek]auta izmaina. Izmainas
holekalciferola identitates un kvantitativa satura noteik$ana un
piemaisTjumu noteikSana galaprodukta (augstas efektivitates
Skidruma hromatografija) sakara ar aktivas vielas pulvera formas
holekalciferola koncentrata paligvielu mainu.; IA B.1.b.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja aktivas vielas raZzoSanas procesa izmantotas
aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedara.
Grupa ieklauta izmaina. Izmainas holekalciferola identitates un
kvantitativa satura noteik$ana un piemaisijumu noteiksana aktivas
vielas specifikacija (augstas efektivitates Skidruma hromatografija)
sakara ar aktivas vielas pulvera formas holekalciferola koncentrata
paligvielu mainu.; IA B.ILb.3.a Nelielas gatava produkta raZzoSanas
procesa izmainas attieciba uz cietajam zalu formam iekskigai
lietosanai ar atru aktivas vielas atbrivosanu vai §kidumiem iekskigai
lietosanai. Grupa iek]auta izmaina. Izmainas maisisanas laika un
limitu paplasinasana galaprodukta razoSanas procesa kontroles
parametram vidgja izturiba pret sadrupSanu.
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153 01-0297 |Cerazette 75 Desogestrelum 75 mcg Blisteris N.V. Organon, Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
micrograms film- N28; N84; N168 Niderlande dokumentacijas izvertésanas. Atjaunota kvalitates
coated tablets, Film- dokumentacija (3.modulis) CTD formata. Izmainas
coated tablets, 75 saistitas ar papildus gatava produkta razotaja Organon
micrograms (Ireland) Ltd., Trija pievienoSanu. Nelielas izmainas

razo$anas procesa un izmainas gatava produkta
specifikaciju parametros. Atjaunota zalu LietoSanas
instrukcija.

154 03-0240 [Diphereline 11,25 mg|Triptorelinum 11,25 mg Flakons N1{lIpsen Pharma, Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
prolonged-release Francija dokumentacijas izvertésanas. Tiek pievienots jauns
powder and solvent Skidinataja ampulas razotajs Cenexi, 52 rue Marcel et
for suspension for Jacques Gaucher, 94120 Fontanay-sous-Bois, Francija,
injection, Prolonged kas aizstas apstiprinato razotaju Ipsen Pharma Biotech,
release powder and Parc s activites du plateau se Signes, Chemin
solvent for Departemental N0.402, 83870 Signes, Francija
suspension for sekojosas funkcijas: razoSana, primara pakosana un
injection, 11,25 mg kvalitates kontrole.

155 98-0005 |Diphereline 3,75 mg |Triptorelinum 3,75 mg Stikla Ipsen Pharma, Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
prolonged-release flakons N1 Francija dokumentacijas izvertésanas. Tiek pievienots jauns
powder and solvent $kidinataja ampulas raZotajs Cenexi, 52 rue Marcel et
for suspension for Jacques Gaucher, 94120 Fontanay-sous-Bois, Francija,
injection, Prolonged kas aizstas apstiprinato razotaju Ipsen Pharma Biotech,
release powder and Parc s activites du plateau se Signes, Chemin
solvent for Departemental N0.402, 83870 Signes, Francija
suspension for sekojosas funkcijas: razoSana, primara pakoSana un
injection, 3,75 mg kvalitates kontrole.

156 04-0077 |Loseprazol 20 mg Omeprazolum 20 mg Blisteris N14; [PRO.MED.CS Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
gastro-resistant N28 Praha a.s., dokumentacijas izverté$anas. Zalu apraksta un
capsules, hard, Gastro Cehija lietoSanas instrukcijas harmonizacija ar originalajam

resistant capsules,
hard, 20 mg

zalém Losec saskana ar Direktivas 2001/83/EC
30.panta Eiropas Komisijas parveérté$anas procediiras
lémumu C(2010)3894 10.06.2010.
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157 99-1043 [Medrol 16 mg tablets,|Methylprednisolon |16 mg Stikla pudelite |Pfizer Europe II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu
Tablets, 16 mg um (dzintarkrasas) N50; |MA EEIG, apraksta grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu véra jaunu
16 mg Blisteris N50 [Lielbritanija kvalitates, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances

informaciju. Izmainas zalu apraksta, noteiktas
apaksdalas saskana ar atjaunoto kompanijas zalu
pamatdatu aprakstu. 4.4 apakspunkta ielikti jauni
bridinajumi.lek]auta sadala Vielmainas un uztura
trauc€jumi un Traumas, saindéSanas un ar
manipulacijam saistitas komplikacijas. Atjaunota
informacija par zalu lietosanu vienlaicigi ar aspirinu un
Nesteroidiem pretiekaisuma lidzekliem. 4.5 , 4.7
Redakcionalas izmainas. 4.6 Pilnveidota informacija
par metilprednisolona lieto$anu griitniecibas un
zidi8anas perioda. 4.8 Informacija tiek apkopota tabulas
veida atbilsto§i MedDRA prasibam. Ieklauta
blakusparadiba - Akne. 5.2 un 5.3 ieklauti dati par
metilprednisolona farmakodinamiskam un
farmakokingtiskam 1pasibam. LietoSanas instrukcija ir
saskanota ar zalu aprakstu.
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158

99-1042

Medrol 4 mg tablets,
Tablets, 4 mg

Methylprednisolon

um

4 mg Stikla pudelite
(dzintarkrasas) N30;
N100; 4 mg Blisteris
N30; N100

Pfizer Europe
MA EEIG,
Lielbritanija

II C.1.4. Izmainas, kas saistttas ar biitiskiem zalu
apraksta grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu véra jaunu
kvalitates, neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances
informaciju. Izmainas zalu apraksta, noteiktas
apaksdalas saskana ar atjaunoto kompanijas zalu
pamatdatu aprakstu. 4.4 apakspunkta ielikti jauni
bridinajumi.lek]auta sadala Vielmainas un uztura
trauc€jumi un Traumas, saindéSanas un ar
manipulacijam saistitas komplikacijas. Atjaunota
informacija par zalu lietosanu vienlaicigi ar aspirinu un
Nesteroidiem pretiekaisuma lidzekliem. 4.5 , 4.7
Redakcionalas izmainas. 4.6 Pilnveidota informacija
par metilprednisolona lieto$anu griitniecibas un
zidi8anas perioda. 4.8 Informacija tiek apkopota tabulas
veida atbilsto§i MedDRA prasibam. Ieklauta
blakusparadiba - Akne. 5.2 un 5.3 ieklauti dati par
metilprednisolona farmakodinamiskam un
farmakokingtiskam 1pasibam. LietoSanas instrukcija ir
saskanota ar zalu aprakstu.

159

10-0206

Monofer 100 mg/ml
solution for injection
or infusion, Solution
for injection or
infusion, 1000 mg/10
ml

Ferrum

1000 mg/10 ml Stikla
flakons N2; N5; 1000
mg/10 ml Stikla
ampula N2; N5

Pharmacosmos
A/S, Danija

SE/H/0734/001/

Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
dokumentacijas izvertéSanas. Registracijas numuru
apvieno$ana. Zales Monofer 100 mg/ml skidums
injekcijam vai infuzijam (Reg. Nr. 10-0203, 10-0204,
10-0205, 10-0206) tiks apvienotas ar nosaukumu
Monofer 100 mg/ml $kidums injekcijam vai infuzijam
un ar vienu registracijas numuru 10-0203.

160

10-0204

Monofer 100 mg/ml
solution for injection
or infusion, Solution
for injection or
infusion, 200 mg/2 mi

Ferrum

200 mg/2 ml Stikla
ampula N5; N10; 200
mg/2 ml Stikla
flakons N5; N10

Pharmacosmos
A/S, Danija

SE/H/0734/001/

Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
dokumentacijas izvertésanas. Registracijas numuru
apvienosana. Zales Monofer 100 mg/ml skidums
injekcijam vai infazijam (Reg. Nr. 10-0203, 10-0204,
10-0205, 10-0206) tiks apvienotas ar nosaukumu
Monofer 100 mg/ml §kidums injekcijam vai infuzijam
un ar vienu registracijas numuru 10-0203.
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161 10-0205 |Monofer 100 mg/ml |Ferrum 500 mg/5 ml Stikla |Pharmacosmos |SE/H/0734/001/ Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
solution for injection ampula N2; N5; 500 |A/S, Danija dokumentacijas izveértésanas. Registracijas numuru
or infusion, Solution mg/5 ml Stikla apvienoSana. Zales Monofer 100 mg/ml §kidums
for injection or flakons N2; N5 injekcijam vai infazijam (Reg. Nr. 10-0203, 10-0204,
infusion, 500 mg/5 ml 10-0205, 10-0206) tiks apvienotas ar nosaukumu

Monofer 100 mg/ml skidums injekcijam vai infuzijam
un ar vienu registracijas numuru 10-0203.

162 98-0246 [Morphin SANITAS |Morphini 10 mg/1 ml Ampula |AB Sanitas, Nozimigas Il tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
10 mg/ml solution for [hydrochloridum N10; 20 mg/2 ml Lietuva dokumentacijas izvertesanas. Tiek pievienots jauns
injection, Solution for Ampula N10 galaprodukta razotajs AB "Sanitas", Veiveru str. 134B,
injection, 10 mg/ml Kaunas, LT-46352, Lietuva ar sekojosam funkcijam:

razosana, primara un sekundara pakosana.

163 98-0246 [Morphin SANITAS |Morphini 10 mg/1 ml Ampula |AB Sanitas, Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
10 mg/ml solution for |hydrochloridum N10; 20 mg/2 ml Lietuva dokumentacijas izveértésanas. Tiek registréts papildus
injection, Solution for Ampula N10 galaprodukta s€rijas apjoms 180 000 ampulas.
injection, 10 mg/ml

164 07-0373 [Nantarid 100 mg film-|Quetiapinum 100 mg Blisteris Gedeon Richter |DK/H/1024/002/DC/I1/ {11 B.1.a.1. b Aktivas vielas raZoSanas procesa

coated tablets, Film-
coated tablets, 100
mg

N30; N60; N90

Plc., Ungarija

005

izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja
izmainas vai aktivas vielas razotaja izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija neietilpst Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats un jauna aktivas
vielas razotaja pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek
pievienots aktivas vielas kvetiapina fumarata razotajs
Union Quimico Farmaceutica, S. A., Mallorca, 262, 3rd
floor, 08008 Barcelona, Spanija ar razoSanas vietam:
razo$anas vietu nr 1: Union Quimico Farmaceutica, S.
A., Poligon industrial El Pla, Av. Puigcerda No. 9, C-
17, Km 17.4, 08185 Lli¢a de Vall (Barcelona), Spanija
un razoSanas vietu nr 2: Union Quimico Farmaceutica,
S. A., Poligon industrial Moli de les Planes, Font de
Bocs S/N, C-35, Km 57, 08470 Sant Celoni
(Barcelona), Spanija.
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165

07-0375

Nantarid 200 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 200
mg

Quetiapinum

200 mg Blisteris
N30; N60; N90

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

DK/H/1024/004/DC/1I/
005

II B.I.a.1. b Aktivas vielas raZzoSanas procesa
izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja
izmainas vai aktivas vielas razotaja izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija neietilpst Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats un jauna aktivas
vielas razotaja pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek
pievienots aktivas vielas kvetiapina fumarata razotajs
Union Quimico Farmaceutica, S. A., Mallorca, 262, 3rd
floor, 08008 Barcelona, Spanija ar razoSanas vietam:
razoSanas vietu nr 1: Union Quimico Farmaceutica, S.
A., Poligon industrial El Pla, Av. Puigcerda No. 9, C-
17, Km 17.4, 08185 Lliga de Vall (Barcelona), Spanija
un razosanas vietu nr 2: Union Quimico Farmaceutica,
S. A., Poligon industrial Moli de les Planes, Font de
Bocs S/N, C-35, Km 57, 08470 Sant Celoni
(Barcelona), Spanija.

166

07-0376

Nantarid 300 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 300
mg

Quetiapinum

300 mg Blisteris
N30; N60; N90

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

DK/H/1024/005/DC/I/
005

II B.I.a.1. b Aktivas vielas razoSanas procesa
izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja
izmainas vai aktivas vielas razotaja izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija neietilpst Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats un jauna aktivas
vielas razotaja pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek
pievienots aktivas vielas kvetiapina fumarata razotajs
Union Quimico Farmaceutica, S. A., Mallorca, 262, 3rd
floor, 08008 Barcelona, Spanija ar razoSanas vietam:
razo$anas vietu nr 1: Union Quimico Farmaceutica, S.
A., Poligon industrial El Pla, Av. Puigcerda No. 9, C-
17, Km 17.4, 08185 Lli¢a de Vall (Barcelona), Spanija
un razoSanas vietu nr 2: Union Quimico Farmaceutica,
S. A., Poligon industrial Moli de les Planes, Font de
Bocs S/N, C-35, Km 57, 08470 Sant Celoni
(Barcelona), Spanija.
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167 10-0100 |Norditropin FlexPro |Somatropinum 10 mg/1,5 ml Novo Nordisk  [DK/H/0001/015/DC/11/ |11 B.1.a.2. ¢ Izmainas, kas attiecas uz
10 mg/1,5 ml solution Pildspalvveida A/S, Danija 080/G biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielu vai citas
for injection in a pre- pilnslirce N1; N5 Kimiski ieglitas vielas izmanto$anu

filled pen, Solution
for injection in a pre-
filled pen, 10 mg/1,5
mi

biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalu razoSana un
nav saistitas ar protokolu. Grupa ieklautas izmainas.
Izmainas aktivas vielas, cilvéka aug$anas hormona,
razoSanas procesa (12. solis - Enzimatiska reakcija,
rDAPI). Rekombinants dipeptidil aminopeptidazes I
(rDAPI) enzims aizvieto dzivnieku izcelsmes (putnu)
dipeptidil aminopeptidazes I (A - DAPI) enzimu.
Enzimatiskajas reakcijas vairs netiek pievienots
cisteins.; II B.I.a.2. ¢ Izmainas, kas attiecas uz
biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielu vai citas
kimiski iegiitas vielas izmantoSanu
biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalu razo$ana un
nav saistitas ar protokolu. Grupa ieklautas izmainas.
Izmainas aktivas vielas, cilvéka aug$anas hormona,
razo$anas procesa (2.solis - Fermentacija). Mainita
fermentacijas temperatiira. Bija: 30°C + 1°C; bus: 30°-
32°C.; I B.I.a.2. ¢ Izmainas, kas attiecas uz
biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielu vai citas
kimiski iegiitas vielas izmantoSanu
biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalu razo$ana un
nav saistitas ar protokolu. Grupa ieklautas izmainas.
Izmainas aktivas vielas, cilvéka aug§anas hormona,
razo3anas procesa (4. solis - Stinu lize). Mainits
homogeniz&sanas spiediens no 700 bar uz 1000 bar.
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168 10-0101 |Norditropin FlexPro |Somatropinum 5 mg/1,5 mi Novo Nordisk  [DK/H/0001/014/DC/11/ |11 B.1.a.2. ¢ Izmainas, kas attiecas uz
5 mg/1,5 ml solution Pildspalvveida A/S, Danija 080/G biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielu vai citas
for injection in a pre- pilnslirce N1; N5 Kimiski ieglitas vielas izmanto$anu

filled pen, Solution
for injection in a pre-
filled pen, 5 mg/1,5
mi

biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalu razoSana un
nav saistitas ar protokolu. Grupa ieklautas izmainas.
Izmainas aktivas vielas, cilvéka aug$anas hormona,
razoSanas procesa (12. solis - Enzimatiska reakcija,
rDAPI). Rekombinants dipeptidil aminopeptidazes I
(rDAPI) enzims aizvieto dzivnieku izcelsmes (putnu)
dipeptidil aminopeptidazes I (A - DAPI) enzimu.
Enzimatiskajas reakcijas vairs netiek pievienots
cisteins.; II B.I.a.2. ¢ Izmainas, kas attiecas uz
biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielu vai citas
kimiski iegiitas vielas izmantoSanu
biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalu razo$ana un
nav saistitas ar protokolu. Grupa ieklautas izmainas.
Izmainas aktivas vielas, cilvéka aug$anas hormona,
razo$anas procesa (2.solis - Fermentacija). Mainita
fermentacijas temperatiira. Bija: 30°C + 1°C; bus: 30°-
32°C.; I B.I.a.2. ¢ Izmainas, kas attiecas uz
biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielu vai citas
kimiski iegiitas vielas izmantoSanu
biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalu razo$ana un
nav saistitas ar protokolu. Grupa ieklautas izmainas.
Izmainas aktivas vielas, cilvéka aug§anas hormona,
razo3anas procesa (4. solis - Stinu lize). Mainits
homogeniz&sanas spiediens no 700 bar uz 1000 bar.
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169 05-0334 |Norditropin Somatropinum 10 mg/1,5 ml Novo Nordisk  [DK/H/0001/006/11/080 [II B.I.a.2. ¢ Izmainas, kas attiecas uz
SimpleXx 10 mg/1,5 Kartridzs N1 A/S, Danija /G biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielu vai citas

ml solution for
injection, Solution for
injection, 10 mg/1,5
mi

kimiski iegiitas vielas izmantoSanu
biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalu razoSana un
nav saistitas ar protokolu. Grupa ieklautas izmainas.
Izmainas aktivas vielas, cilvéka aug$anas hormona,
razoSanas procesa (2.solis - Fermentacija). Mainita
fermentacijas temperatiira. Bija: 30°C + 1°C; bus: 30°-
32°C.; I B.I.a.2. ¢ Izmainas, kas attiecas uz
biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielu vai citas
kimiski iegiitas vielas izmantoSanu
biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalu razo$ana un
nav saistitas ar protokolu. Grupa ieklautas izmainas.
Izmainas aktivas vielas, cilvéka aug$anas hormona,
razoSanas procesa (12. solis - Enzimatiska reakcija,
rDAPI). Rekombinants dipeptidil aminopeptidazes I
(rDAPI) enzims aizvieto dzivnieku izcelsmes (putnu)
dipeptidil aminopeptidazes I (A - DAPI) enzimu.
Enzimatiskajas reakcijas vairs netiek pievienots
cisteins.; II B.I.a.2. ¢ Izmainas, kas attiecas uz
biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielu vai citas
kimiski iegiitas vielas izmantoSanu
biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalu razo$ana un
nav saistitas ar protokolu. Grupa ieklautas izmainas.
Izmainas aktivas vielas, cilvéka aug§anas hormona,
razo3anas procesa (4. solis - Stinu lize). Mainits
homogeniz&sanas spiediens no 700 bar uz 1000 bar.
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170 05-0333 |Norditropin Somatropinum 5 mg/1,5 mi Novo Nordisk  [DK/H/0001/005/11/080 [II B.I.a.2. ¢ Izmainas, kas attiecas uz
SimpleXx 5 mg/1,5 Kartridzs N1 A/S, Danija /G biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielu vai citas

ml solution for
injection, Solution for
injection, 5 mg/1,5 ml

kimiski iegiitas vielas izmantoSanu
biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalu razoSana un
nav saistitas ar protokolu. Izmainas aktivas vielas,
cilveka augsanas hormona, razoSanas procesa (2.solis -
Fermentacija). Mainita fermentacijas temperatiira. Bija:
30°C £ 1°C; biis: 30°- 32°C.; 11 B.L.a.2. ¢ Izmainas, kas
attiecas uz biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielu
vai citas kimiski iegfitas vielas izmantoSanu
biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalu razo$ana un
nav saistitas ar protokolu. Grupa ieklautas izmainas.
Izmainas aktivas vielas, cilvéka aug$anas hormona,
razo$anas procesa (4. solis - Stinu lize). Mainits
homogenizeSanas spiediens no 700 bar uz 1000 bar.; II
B.l.a.2. ¢ Izmainas, kas attiecas uz
biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielu vai citas
kimiski iegiitas vielas izmantoSanu
biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalu razo$ana un
nav saistitas ar protokolu. Grupa ieklautas izmainas.
Izmainas aktivas vielas, cilvéka aug$anas hormona,
razoSanas procesa (12. solis - Enzimatiska reakcija,
rDAPI). Rekombinants dipeptidil aminopeptidazes I
(rDAPI) enzims aizvieto dzivnieku izcelsmes (putnu)
dipeptidil aminopeptidazes I (A - DAPI) enzimu.
Enzimatiskajas reakcijas vairs netiek pievienots
cistelns.
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171 06-0261 |Requip-Modutab 2  |Ropiniroli 2 mg PVH/PHTFE [GlaxoSmithKlin II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu
mg prolonged release [hydrochloridum aluminija blisteris e Latvia SIA, apraksta grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu véra jaunu
tablets, Prolonged- N42: N28; N84; Latvija kvalitates, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances
release tablets, 2 mg N21; 2 mg informaciju. Zalu apraksta un licto$ana instrukcijas
PVH/PHTFE/PVH harmonizacija ar savstarp&jas atzisanas procediira
aluminija blisteris apstiprinato produkta informaciju. Zalu apraksta 4.2,
N21; N28; N42; N84 4.8 un 5.2 apak$punktos un attiecigajas lietosanas
instrukcijas sadalas pievienota informacija par zalu
lietoSanu pacientiem ar nieru slimibu terminalaja
stadija; zalu ietekmi uz diskinéziju.
172 06-0263 [Requip-Modutab 4  |Ropiniroli 4 mg GlaxoSmithKlin II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu
mg prolonged release |hydrochloridum PVH/PHTFE/PVH |e Latvia SIA, apraksta grozijumiem, jo ipasi — lai npemtu véra jaunu
tablets, Prolonged- aluminija blisteris Latvija kvalitates, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances
release tablets, 4 mg N28; N84; 4 mg informaciju. Zalu apraksta un lieto$ana instrukcijas
PVH/PHTFE harmonizacija ar savstarp&jas atzisanas procediira
aluminija blisteris apstiprinato produkta informaciju. Zalu apraksta 4.2,
N28; N84 4.8 un 5.2 apak$punktos un attiecigajas lictosanas
instrukcijas sadalas pievienota informacija par zalu
lietoSanu pacientiem ar nieru slimibu terminalaja
stadija; zalu ietekmi uz diskinéziju.
173 06-0264 |Requip-Modutab 8  |Ropiniroli 8 mg GlaxoSmithKlin II C.I.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu
mg prolonged release |hydrochloridum PVH/PHTFE/PVH |e Latvia SIA, apraksta grozijumiem, jo Tpas$i — lai pemtu véra jaunu
tablets, Prolonged- aluminija blisteris Latvija kvalitates, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances
release tablets, 8 mg N28; N84; 8 mg informaciju. Zalu apraksta un lieto$ana instrukcijas
PVH/PHTFE harmonizacija ar savstarp&jas atzisanas procediira
aluminija blisteris apstiprinato produkta informaciju. Zalu apraksta 4.2,
N28; N84 4.8 un 5.2 apaksSpunktos un attiecigajas lietoSanas

instrukcijas sadalas pievienota informacija par zalu
lietoSanu pacientiem ar nieru slimibu terminalaja
stadija; zalu ietekmi uz diskin&ziju.
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174 99-0928 [Rhinocort Aqua 64  |Budesonidum 64 mcg/dose Stikla |AstraZeneca IT C.1.3. b Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
micrograms/dose pudelite N120 AB, Zviedrija pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
nasal spray, Nasal ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju,
spray, suspension, 64 PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana
mcg/dose ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu,
novertéjumu un kas pamatotas ar RAT iesniegtiem
jauniem datiem. DroSuma informacijas harmonizé$ana
inhal&jamu un intranazali lietojamu kortikosteroidus
saturosu zalu aprakstos un lietoSanas instrukcijas:
psihisku reakciju risks (inhalgjami un intranazali
lietojami kortikosteroidi) un citu sist€émisku blaknu
risks (intranazali lietojami kortikosteroidi), balstoties
uz EMA Farmakovigilances darba grupas (2010. gada
novembris) ieteikumiem un kliniska parskata datiem.
175 07-0161 |Vaxigrip for pediatric |Vaccinum 0,25 ml Stikla Sanofi Pasteur [FR/H/0139/001/11/034 |II B.Il.e.1a3 Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
use suspension for influenzae pilnslirce N1; N10; |S.A., Francija primara iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu:
injection in pre-filled |inactivatum ex N20 sterilas zalu formas un biologiskas/imunologiskas
syringe, Suspension [virorum fragmentis izcelsmes zales. Pilnslircém tiek pievienoti alternativi
for injection in pre-  [praeparatum plunzeri — aizbazni. Bija: hlorbrombutila vai hlorbutila
filled syringe, 0,25 ml elastoméra plunzeri - aizbazni; Biis: hlorbrombutila vai
hlorbutila vai brombutila elastoméra plunzeri -
aizbazni.
176 07-0162 |Vaxigrip suspension |Vaccinum 0,5 ml Stikla Sanofi Pasteur [FR/H/0121/001/11/056 |II B.Il.e.1a3 Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
for injection in pre-  [influenzae pilnslirce N1; N10; [S.A,, Francija primara iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu:
filled syringe, inactivatum N20; N50 sterilas zalu formas un biologiskas/imunologiskas

Suspension for
injection in pre-filled
syringe, 0,5 ml

izcelsmes zales. Pilnslircém tiek pievienoti alternativi
plunzeri — aizbazni. Bija: hlorbrombutila vai hlorbutila
elastomera plunzeri - aizbazni; Biis: hlorbrombutila vai
hlorbutila vai brombutila elastoméra plunzeri -
aizbazni.
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177

99-0138

Calcigran 500
mg/200 U chewable
tablets, Chewable
tablets, 500 mg/200
V]

Calcium,
Cholecalciferolum

500 mg/200 1U
Polietiléna pudele
N30; N100

Nycomed
Pharma AS,
Norvegija

IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosanas
vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija).
Tiek svitrots aktivas vielas kalcija karbonata razotajs Merck
KGAA, Frankfurter Strasse 250, D-64293 Darmstadit,
Vacija.; IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosanas
vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja min€ta dokumentacija).
Tiek svitrots kalcija granulata razotajs Nycomed Danmark
ApS, Helseholmen 9, DK-2650 Hvidovre, Danija; IA
B.I.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
razoSanas procesa izmantotas aktivas vielas vai
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira. 3.modula
sadala 3.2.S.5. tiek noradits aktivas vielas holekalciferola
standarts.; IA B.I1.d.2.b Gatava produkta testa procediiras
svitro$ana, ja jau ir apstiprinata alternativa metode. No
aktivas vielas holekalciferola kvantitativa satura noteikSanas
metodes (augstas efektivitates skidruma hromatografija) tiek
svitrots vitamins K2 ka ieksgjais standarts.; IA B.Il.d.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
procediira. Tiek ieviesta jauns parauga sagatavo$anas veids
aktivas vielas holekalciferola kvantitativa satura noteikSanas
metode (augstas efektivitates Skidruma hromatografija).; IA
B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
testa procediira. Tiek aizstats aktivas vielas holekalciferola
standarts.

178

01-0131

Fosamax 70 mg
tablets, Tablets, 70
mg

Acidum
alendronicum

70 mg Blisteris N2;
N4

SIA Merck
Sharp & Dohme
Latvija, Latvija

IB 10. Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas
procesa . Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas
procesa.
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179 98-0246 |Morphin SANITAS |Morphini 10 mg/1 ml Ampula |AB Sanitas, IA 38a. Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
10 mg/ml solution for |hydrochloridum N10; 20 mg/2 ml Lietuva produkta parbaudes metode. Tiek mainits kvalitates
injection, Solution for Ampula N10 sistémas numurs. Tiek labota tehniski ieviesusies klida
injection, 10 mg/ml references $kiduma pagatavosanas apraksta

piemaistjumu noteikSanas metodg.

180 98-0246 |Morphin SANITAS [Morphini 10 mg/1 ml Ampula |AB Sanitas, IA 8b 2. RaZotaja, kas ir atbildigs par s€rijas izlaidi,
10 mg/ml solution for [hydrochloridum N10; 20 mg/2 ml Lietuva aizstaSana vai pievienoSana ar s€rijas parbaudi. Tiek
injection, Solution for Ampula N10 pievienots jauns galaprodukta razotajs AB "Sanitas",
injection, 10 mg/ml Veiveru str. 134B, Kaunas, LT-46352, Lietuva ar

sekojosam funkcijam: atbildiba par s@rijas izlaidi un
serijas kontroli.

181 98-0246 [Morphin SANITAS |Morphini 10 mg/1 ml Ampula |AB Sanitas, IB A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,

10 mg/ml solution for |hydrochloridum N10; 20 mg/2 ml Lietuva starpprodukta vai gatava produkta razotnes,

injection, Solution for Ampula N10 iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotgja

injection, 10 mg/ml un par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots
aktivas vielas morfina hidrohlorida razotajs Zentiva
a.s., Nitrianska 100, Hlohovec, 92027, Slovakija

182 98-0246 |Morphin SANITAS |Morphini 10 mg/1 ml Ampula |AB Sanitas, IB 37b. Jauna parbaudes metodes parametra
10 mg/ml solution for |hydrochloridum N10; 20 mg/2 ml Lietuva pievieno$ana gatava produkta specifikacijai. Tiek

injection, Solution for
injection, 10 mg/ml

Ampula N10

mainits galaprodukta specifikacijas numurs. Tiek
pievienots parametrs piesarnojums ar dalinam.
Redakcionali tiek mainits limits parametram
ekstrag€jamais tilpums.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.30 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
183 07-0194 |Valsacor 40 mg film- |Valsartanum 40 mg KRKA d.d., CZ/H/0132/001/1B/010|IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AlI |Novo Mesto, pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
coated tablets, 40 mg blisteris N7; N14; Slovenija ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju,

N28; N56; N98; N84 PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana
ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu,
novertéjumu un saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus datus. Tiek iesniegta jauna informacija par
produkta drosuma pamatdatiem (Core Safety Profile).
Sekcija 4.8 ir pielikta hiponatrémija. LietoSanas
instrukcija ir saskanota ar zalu aprakstu.

184 07-0195 |Valsacor 80 mg film- [Valsartanum 80 mg KRKA d.d., CZ/H/0132/002/1B/010 |IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Novo Mesto, pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
coated tablets, 80 mg blisteris N7; N14; Slovénija ierobeZojumu, zalu klasei raksturigo informaciju,

N28; N56; N98; N84

PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana
ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu,
novert&jumu un saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus datus. Tiek iesniegta jauna informacija par
produkta droSuma pamatdatiem (Core Safety Profile).
Apakspunkta 4.8 ir pielikta hiponatrémija. Lietosanas
instrukcija ir saskanota ar zalu aprakstu.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.30 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
185 07-0196 |Valsacor 160 mg film{Valsartanum 160 mg KRKA d.d., CZ/H/0132/003/1B/010 |IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AlI |Novo Mesto, pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
coated tablets, 160 blisteris N7; N14; Slovenija ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju,

mg

N28; N56; N98; N84

PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana
ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu,
novertéjumu un saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus datus. Tiek iesniegta jauna informacija par
produkta drosuma pamatdatiem (Core Safety Profile).
ApakSpunkta 4.8 ir pievienota blakusparadiba
hiponatrémija. LietoSanas instrukcija ir saskanota ar

zalu aprakstu.

ZV A Humano zalu
registracijas
komisijas
prickssedetajs
profesors

1. Purvins
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