Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.43 pielikums Nr.3-2

Reg. Zalu nosaul.(ums, zalu Aktivas vielas Informacija par Regl§tri|c1jas Procediiras ) L
Nr.p.k. forma, stiprums/ . - apliecibas Izmainu bitiba
numurs e nosaukums lepaKOJumu o we numurs
koncentracija IpasSnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8

1 11-0101 |Pantoprazole Vale 20  |Pantoprazolum 20 mg ABPE pudele |Vale UK/H/3785/001/DC|IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Saskana
mg gastro-resistant N14; N28; 20 mg Pharmaceuticals |/IB/001/G ar registracijas apliecibas Tpa$nieka mainu, mainas zalu
tablets, Gastro-resistant Neilona/Al/PVH/AI |Limited, Irija nosaukums Lietuva, Slovakijas Republika, Polija no
tablets, 20 mg blisteris N14; N28 Pantoprazole Vale 20 mg zarnas $kistosas tabletes uz

Ozzion 20 mg zarnas $kistosas tabletes; Cehijas
Republika: no Pantoprazole Vale 20 mg uz Pantoprazole
Zentiva 20 mg; Rumanija: no Pantoprazole Vale 20 mg
uz Zencopan 20 mg.

2 11-0102 |Pantoprazole Vale 40  |Pantoprazolum 40 mg Vale UK/H/3785/002/DC|IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Saskana
mg gastro-resistant Neilona/Al/PVH/AI |Pharmaceuticals |/1B/001/G ar registracijas apliecibas Tpa$nieka mainu, mainas zalu
tablets, Gastro-resistant blisteris N14; N28; |Limited, Irija nosaukums Lietuva, Slovakijas Republika, Polija no
tablets, 40 mg 40 mg ABPE pudele Pantoprazole Vale 40 mg zarnas $kisto§as tabletes uz

N14; N28 Ozzion 40 mg zarnas $kistosas tabletes; Cehijas
Republika: no Pantoprazole Vale 40 mg uz Pantoprazole
Zentiva 40 mg; Rumanija: no Pantoprazole Vale 40 mg
uz Zencopan 40 mg.

3 98-0293 |Meronem 1 g powder |Meropenemum 1 g Stikla flakons AstraZeneca UK [FR/H/0467/002/11/0 |11 B.V.b.1.z Kvalitates dokumentacijas atjaunoSana
for solution for injection N10; N1 Limited, 01 saskana ar Komisijas 1émumu, ievérojot Direktivas
or infusion , Powder for Lielbritanija 2001/83/EK 30. vai 31. panta vai Direktivas 2001/82/EK

solution for injection or
infusion, 1 g

34. vai 35. panta noteikto procediiru (parvertésanas
procediira). Citas izmainas.. Tiek harmonizgts kvalitates
dosjé pec Article 30 procediiras. Atjaunota art sadala 6.3
zalu apraksta un 5. sadala lietoSanas instrukcija.
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4 98-0292 |Meronem 500 mg Meropenemum 500 mg Stikla AstraZeneca UK [FR/H/0467/001/11/0 |11 B.V.b.1.z Kvalitates dokumentacijas atjaunoSana
powder for solution for flakons N10; N1 Limited, 01 saskana ar Komisijas 1émumu, ievérojot Direktivas
injection or infusion, Lielbritanija 2001/83/EK 30. vai 31. panta vai Direktivas 2001/82/EK
Powder for solution for 34. vai 35. panta noteikto procediiru (parvertesanas
injection or infusion, procediira). Citas izmainas.. Tiek harmonizgts kvalitates
500 mg dosjé péc Article 30 procediiras. Atjaunota ari sadala 6.3
zalu apraksta un 5. sadala licto$anas instrukcija.
5 08-0072 |Ciprofloxacin Claris 2  |Ciprofloxacinum  |100 mg/50 ml Stikla |Claris UK/H/1050/001/1A/ [TIA B.IL.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
mg/ml solution for flakons N1; 100 Lifesciences (UK)[008 aizstasana vai pievienoSana bez s€rijas
infusion, Solution for mg/50 ml PVH Limited, parbaudes/testésanas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi
infusion, 100 mg/50 ml nesatuross Lielbritanija atbildigais razotajs Svizera Europa B.V., Antennestraat
polipropiléna 43, Almere, 1322 AH, Niderlande.
maisins N1
6 08-0073 |Ciprofloxacin Claris 2  |Ciprofloxacinum  |200 mg/100 ml Claris UK/H/1050/001/1A/ [TA B.IL.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga raZzotaja
mg/ml solution for Stikla flakons N1;  |Lifesciences (UK)[008 aizstasana vai pievienoSana bez sé€rijas
infusion, Solution for 200 mg/100 ml PVH |Limited, parbaudes/testésanas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi
infusion, 200 mg/100 ml nesatuross Lielbritanija atbildigais razotajs Svizera Europa B.V., Antennestraat
polipropiléna 43, Almere, 1322 AH, Niderlande.
maisins N1
7 08-0074 |Ciprofloxacin Claris 2 |Ciprofloxacinum  |400 mg/200 ml PVH |Claris UK/H/1050/001/1A/ [TA B.IL.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
mg/ml solution for nesatuross Lifesciences (UK)[008 aizstasana vai pievienoSana bez s€rijas
infusion, Solution for polipropiléna Limited, parbaudes/testésanas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi
infusion, 400 mg/200 ml maisin$ N1; 400 Lielbritanija atbildigais razotajs Svizera Europa B.V., Antennestraat
mg/200 ml Stikla 43, Almere, 1322 AH, Niderlande.
flakons N1
8 02-0266  |Flixonase Nasule Drops |Fluticasoni 0,4 mg Flakons N28 |GlaxoSmithKline IB C.I.z. Izmainas zalu dro§uma un efektivitaté. Citas
400 micrograms nasal  |propionas (4x7) Latvia SIA, izmainas.. Iesniegts saprotamibas tests. LietoSanas
drops, Nasal drops, 400 Latvija instrukcija ar izmainam, atbilst zalu aprakstam.

mcg
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9 99-0395 |Flixotide Diskus 100 Fluticasoni 100 mcg/1 dose GlaxoSmithKline IB C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
micrograms inhalation |propionas Inhalators N60 Latvia SIA, izmainas.. P&c saprotamibas testa rezultatiem veiktas
powder, Inhalation Latvija izmainas lietoSanas instrukcija.

powder, 100 mcg

10 99-0396 |Flixotide Diskus 250 Fluticasoni 250 mcg/1 dose GlaxoSmithKline IB C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
micrograms inhalation [propionas Inhalators N60 Latvia SIA, izmainas.. P&c saprotamibas testa rezultatiem veiktas
powder, Inhalation Latvija izmainas lietoSanas instrukcija.

powder, 250 mcg

11 99-0394 |Flixotide Diskus 50 Fluticasoni 50 mcg/1 dose GlaxoSmithKline IB C.1.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
micrograms inhalation |propionas Inhalators N60 Latvia SIA, izmainas.. P&c saprotamibas testa rezultatiem veiktas
powder, Inhalation Latvija izmainas lietoSanas instrukcija.

powder, 50 mcg

12 99-0397 |Flixotide Diskus 500 Fluticasoni 500 mcg/1 dose GlaxoSmithKline IB C.1.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
micrograms inhalation |propionas Inhalators N60 Latvia SIA, izmainas.. P&c saprotamibas testa rezultatiem veiktas
powder, Inhalation Latvija izmainas lietoSanas instrukcija.

powder, 500 mcg

13 04-0258 |Foxair Diskus 100 Fluticasoni 100 mcg Inhalators |GlaxoSmithKline IB C.1.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
micrograms inhalation |propionas N60 Latvia SIA, izmainas.. P&c saprotamibas testa rezultatiem veiktas
powder, Inhalation Latvija izmainas lietoSanas instrukcija.

powder, 100 mcg

14 04-0259 |Foxair Diskus 250 Fluticasoni 250 mcg Inhalators |GlaxoSmithKline IB C.1.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
micrograms inhalation |propionas N60 Latvia SIA, izmainas.. P&c saprotamibas testa rezultatiem veiktas
powder, Inhalation Latvija izmainas lietoSanas instrukcija.

powder, 250 mcg
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15

03-0440

Gingium 120 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 120 mg

Ginkgo bilobae folii
extractum siccum

120 mg PP/Al
blisteris N60; N30;
N100

Sandoz d.d.,
Sloveénija

IB B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razo$anas
procesa. Ir pievienota jauna paligviela aktivas vielas
divdaivu ginka lapu sausa ekstrakta razoSanas procesa - 5
% glikozes sirups.; IB B.11.a.3b6 Izmainas gatava
produkta sastava (paligvielas): vienas paligvielas
aizstasana ar pielidzinamu paligvielu, kurai ir tadas paSas
funkcionalas Tpasibas un kura parstav [idzigu limeni.
Grupa iesaistitas izmainas. Nelielas izmainas gatava
produkta razosanas procesa. Ir samazinats laktozes
monohidrata daudzums no 360.0 mg uz 354.0 mg (5%
glikozes strupa daudzums — 6.0 mg).

16

03-0440

Gingium 120 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 120 mg

Ginkgo bilobae folii
extractum siccum

120 mg PP/AIl
blisteris N60; N30;
N100

Sandoz d.d.,
Slovenija

IA B.IL.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Tiek pievienoti jauni parbaudes parametri gatava
produkta izlaides un uzglabasanas laika specifikacijas —
flavonglikozidu un terpenténlaktonu kvantitativa satura
noteikSana. Tiek atjaunota mikrobiologiska noteikSanas
metode (atbilstosi Eiropas Farmakopejai).




Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.43 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
17 00-0546  |Hemorol suppositories, [Chamomillae 1 UD Blisteris N12 |Wroclawskie IB 12b1. Jauna parbaudes parametra pievienosana aktivas
Suppositories extractum spissum, Zaklady vielas specifikacijai. Kumelites bieza ekstrakta
Genistae Zielarskie specifikacijai pievienota mikrobiologiskas tiribas
scop.extractum "Herbapol” S.A., noteikSana.
spissum, Polija

Hippocastani
corticis extractum
spissum,
Tormentillae
extractum spissum,
Millefolii extractum
spissum,
Belladonnae
extractum spissum,
Benzocainum

18 00-0546 |Hemorol suppositories, |Chamomillae 1 UD Blisteris N12 |Wroclawskie IB 13b. Izmainas aktivas vielas parbaudes metod€s, vai

Suppositories extractum spissum, Zaklady aktivas vielas razoSanas procesa izmantota izejmateriala,
Genistae Zielarskie starpprodukta, vai reagenta parbaudes metodgs, ieskaitot
scop.extractum "Herbapol” S.A,, parbaudes metodes aizstaSanu vai pievienosanu.
spissum, Polija Kumelites bieza ekstrakta specifikacija pievienota
Hippocastani flavonoidu noteikSana ar kvercetinu.
corticis extractum
spissum,
Tormentillae

extractum spissum,
Millefolii extractum
spissum,
Belladonnae
extractum spissum,
Benzocainum
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19 00-0546  |Hemorol suppositories, [Chamomillae 1 UD Blisteris N12 |Wroclawskie IA 12a. Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana

Suppositories extractum spissum, Zaklady aktivas vielas specifikacijai vai aktivas vielas razoSana
Genistae Zielarskie izmantota izejmateriala/ starpprodukta/reagenta
scop.extractum "Herbapol” S.A., specifikacijai. Bieza kompleksa ekstrakta specifikacija
spissum, Polija saSaurinats parametrs Masas zudums zavéjot.
Hippocastani
corticis extractum
spissum,
Tormentillae
extractum spissum,
Millefolii extractum
spissum,
Belladonnae
extractum spissum,
Benzocainum

20 00-0546  |Hemorol suppositories, [Chamomillae 1 UD Blisteris N12 |Wroclawskie IB 38c. Izmainas, kas saistitas ar gatava produkta

Suppositories extractum spissum, Zaklady parbaudes metodi, ieskaitot parbaudes metodes aizstasanu
Genistae Zielarskie vai jaunas pievieno$anu. Gatava produkta specifikacija
scop.extractum "Herbapol" S.A., aktivo vielu identifacijas metode(krasu reakcijas)
spissum, Polija aizvietota ar planslana hromatografijas metodi.

Hippocastani
corticis extractum
spissum,
Tormentillae
extractum spissum,
Millefolii extractum
spissum,
Belladonnae
extractum spissum,
Benzocainum
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21 00-0546  |Hemorol suppositories, [Chamomillae 1 UD Blisteris N12 |Wroclawskie IB 42b. Uzglabasanas nosacijumu maina gatavajam
Suppositories extractum spissum, Zaklady produktam vai at$kaiditam/$kidinatam produktam. Gatavo

Genistae Zielarskie zalu uzglabasanas nosacijumu maina. Biis: Uzglabat
scop.extractum "Herbapol” S.A., temperattra I1dz 25 °C.
spissum, Polija
Hippocastani
corticis extractum
spissum,
Tormentillae
extractum SpiSSUfﬂ,
Millefolii extractum
spissum,
Belladonnae
extractum SpiSSUfﬂ,
Benzocainum

22 00-0546 |Hemorol suppositories, |Chamomillae 1 UD Blisteris N12 |Wroclawskie IA 12a. Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteik$ana

Suppositories extractum spissum, Zaklady aktivas vielas specifikacijai vai aktivas vielas raZzo$ana

Genistae Zielarskie izmantota izejmateriala/ starpprodukta/reagenta
scop.extractum "Herbapol" S.A., specifikacijai. Kumelites bieza ekstrakta specifikacija
spissum, Polija smago metalu limits (ne vairak ka 60 mikrogrami/grama).

Hippocastani
corticis extractum
spissum,
Tormentillae
extractum spissum,
Millefolii extractum
spissum,
Belladonnae
extractum spissum,
Benzocainum
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23 00-0546  |Hemorol suppositories, [Chamomillae 1 UD Blisteris N12 |Wroclawskie IB 37b. Jauna parbaudes metodes parametra pievienoSana
Suppositories extractum spissum, Zaklady gatava produkta specifikacijai. Gatava produkta
Genistae Zielarskie specifikacija pievienota atropina kvantitativa noteikSana
scop.extractum "Herbapol” S.A., ar augstas izskirtsp€jas skidruma hromatografijas metodi.
spissum, Polija

Hippocastani
corticis extractum
spissum,
Tormentillae
extractum spissum,
Millefolii extractum
spissum,
Belladonnae
extractum spissum,
Benzocainum
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24 07-0293 |Oxaliplatin-Teva 5 Oxaliplatinum 100 mg/20 ml Stikla |Pharmachemie NL/H/0820/001/IB/ [IB B.ILb.1.f Vietas, kur notiek jebkada(-as) sterilu zalu,
mg/ml concentrate for pudelite N1 B.V., Niderlande [018/G ko razo,izmantojot aseptisku metodi, iznemot

solution for infusion,

Concentrate for solution
for infusion, 100 mg/20

ml

biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales, razo$anas
operaci-ja(-as), iznemot s€riju izlaides, sériju kontroli un
sekundaro iepakoSanu, aizstasana vai pievienosana. Tiek
pievienots razotajs TEVA Pharmaceutical Works Private
Limited Company, Tancsics Mihaly ut 82 2100 Godollo,
Ungarija.; IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas
aizstasana vai pievienoSana. Grupa NL/H/0820/IB/018/G
icklautas izmainas. Tiek pievienota sekundaras
iepakosanas vieta TEVA Pharmaceutical Works Private
Limited Company, Tancsics Mihaly ut 82 2100 Godollo,
Ungarija.; IB B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta
razo$anas procesa. Citas izmainas.. Grupa
NL/H/0820/1B/018/G ieklautas izmainas. Nelielas
izmainas razoSanas procesa posmos, procesa parabaudgs,
sérijas formula.; IA B.II.b.2b2 Par sérijas izlaidi atbildiga
razotaja aizstasana vai pievienosana ar sérijas
parbaudi/testesanu. Grupa NL/H/0820/IB/018/G ieklautas
izmainas. Tiek pievienots par sérijas izlaidi atbildigais
razotajs TEVA Pharmaceutical Works Private Limited
Company, Tancsics Mihaly ut 82 2100 Godollo,
Ungarija.
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25

07-0292

Oxaliplatin-Teva 5
mg/ml concentrate for
solution for infusion,

Concentrate for solution

for infusion, 5 mg/ml

Oxaliplatinum

50 mg/10 ml Stikla
pudelite N1

Pharmachemie
B.V., Niderlande

NL/H/0820/001/1B/
018/G

IB B.I1.b.1.f Vietas, kur notiek jebkada(-as) sterilu zalu,
ko razo,izmantojot aseptisku metodi, iznemot
biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales, razo$anas
operaci-ja(-as), iznemot s€riju izlaides, sériju kontroli un
sekundaro iepakoSanu, aizstasana vai pievienosana. Tiek
pievienots razotajs TEVA Pharmaceutical Works Private
Limited Company, Tancsics Mihaly ut 82 2100 Godollo,
Ungarija.; IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas
aizstasana vai pievienoSana. Grupa NL/H/0820/IB/018/G
icklautas izmainas. Tiek pievienota sekundaras
iepakosanas vieta TEVA Pharmaceutical Works Private
Limited Company, Tancsics Mihaly ut 82 2100 Godollo,
Ungarija.; IA B.I1.b.2b2 Par sérijas izlaidi atbildiga
razotaja aizstasana vai pievienosana ar sérijas
parbaudi/testesanu. Grupa NL/H/0820/IB/018/G ieklautas
izmainas. Tiek pievienots par sé€rijas izlaidi atbildigais
razotajs TEVA Pharmaceutical Works Private Limited
Company, Tancsics Mihaly ut 82 2100 Godollo,
Ungarija.; IB B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta
razoSanas procesa. Citas izmainas.. Grupa
NL/H/0820/IB/018/G ieklautas izmainas. Nelielas
izmainas razoSanas procesa posmos, procesa parabaudgs,
s€rijas formula.

26

08-0339

Risonate 35 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 35 mg

Natrii risedronas

35 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N1; N2; N4; N8;
N10; N12; N14;
N16; N30; N12
(3x4); N16 (4x4);
N4 (4x1); N10
(10x1); N50 (50x1)

Teva Pharma
B.V., Niderlande

DK/H/1338/001/1A(
IN)/003

IA B.IL.b.2b1 Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja
aizstaSana vai pievienoSana bez s€rijas
parbaudes/testeésanas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi
atbildigais razotajs TEVA SANTE, Francija (razosanas
vietas adrese: Rue Bellocier, 89107 Sens; biroja adrese:
Immeuble Palatin 1, 1 Cour du Triangle, 92936 Paris la
Défense Cedex).

10
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27 08-0339 |Risonate 35 mg film- Natrii risedronas 35 mg PVH/PVDH |Teva Pharma DK/H/1338/001/IA(|IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
coated tablets, Film- aluminija blisteris  |B.V., Niderlande [IN)/004/G kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
coated tablets, 35 mg N1; N2; N4; N8; Grupa ieklauta izmaina. Mainas gatava produkta razotaja

N10; N12; N14; nosaukums. Bija: IVAX Pharmaceuticals s.r.0., Ostravska

N16; N30; N12 29, &.p. 305, 747 70 Opava - Komarov, Cehijas

(3x4); N16 (4x4); Republika; biis: Teva Czech Industries s.r.0., Ostravska

N4 (4x1); N10 29, &.p. 305, 747 70 Opava - Komarov, Cehijas

(10x1); N50 (50x1) Republika; IA A.S. a Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Mainas par s€rijas
izlaidi atbildiga razotaja nosaukums. Bija: IVAX
Pharmaceuticals s.r.0., Ostravska 29, ¢.p. 305, 747 70
Opava - Komérov, Cehijas Republika; biis: Teva Czech
Industries s.r.o., Ostravska 29, ¢.p. 305, 747 70 Opava -
Komarov, Cehijas Republika

28 04-0196 |Amoxil 500 mg Amoxicillinum 500 mg Blisteris GlaxoSmithKline II C.I.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
capsules, Capsules, 500 N20 Latvia SIA, grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
mg Latvija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

Labota drosibas informacija zalu apraksta apakSpunkta
4.2. Lieto$anas instrukcija izmainu nav.

29 06-0214 |Azithromycin Sandoz  |Azithromycinum  |250 mg PVH/PVDH [Sandoz GmbH, [DE/H/1903/001/11/0 |11 C.1.6. a Jaunas terapeitiskas indikacijas pievieno$ana
250 mg film-coated aluminija blisteris ~ |Austrija 18 vai apstiprinatas indikacijas groziSana. Zalu apraksta
tablets , Film-coated N6; N4; N12; N24; atjaunots apak$punkts 4.1 atbilstosi komentariem,
tablets, 250 mg N50; N100 sanemtajiem parregistracijas laika, ka ari veiktas izmainas

apakspunkta 4.4. LietoSanas instrukcija saskanota ar zaju
aprakstu.

30 06-0215 |Azithromycin Sandoz  |Azithromycinum  [500 mg PVH/PVDH |Sandoz GmbH, |DE/H/1903/002/11/0|I1 C.1.6. a Jaunas terapeitiskas indikacijas pievienoSana

500 mg film-coated
tablets , Film-coated
tablets, 500 mg

aluminija blisteris
NG6; N3; N2; N12;
N24; N30; N50;
N100

Awustrija

18

vai apstiprinatas indikacijas groziSana. Zalu apraksta
atjaunots apakspunkts 4.1 atbilstosi komentariem,
sanpemtajiem parregistracijas laika, ka ar1 veiktas izmainas
apakspunkta 4.4. LietoSanas instrukcija saskanota ar zaju
aprakstu.

11
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31 00-0253  |Becloforte 250 Beclometasoni 250 mcg/1 dose GlaxoSmithKline II C.I.3. b Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentra,
micrograms/dose dipropionas Aluminija balonip§ [Latvia SIA, pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
pressurised inhalation, N200 Latvija ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,

solution, Pressurised

inhalation, solution, 250
mcg/dose

Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novértejumu un kas
pamatotas ar RAT iesniegtiem jauniem datiem.
Papildinata un harmonizgta droSuma informacija saskana
ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem
(2010.11) inhalgjamam un intranazali lietojamam
kortikosteroidus saturo§am zalém — zalu apraksta
apak$punkta 4.4 pievienota informacija par inhal&jamo
kortikosteroidu sistémisku iedarbibu, papildinata
informacija par iesp&jamiem psihiskiem un uzvedibas
trauc€jumiem. Apakspunkts 4.8 papildinats ar nevélamam
blakusparadibam: psihomotora hiperaktivitate, nemiers,
depresija vai agresivitate (ipasi bérniem). Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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32 99-0392  |Beconase 50 Beclometasoni 50 mcg/dose GlaxoSmithKline II C.I.3. b Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentra,
micrograms nasal spray, |dipropionas Polipropiléna Latvia SIA, pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
suspension, Nasal spray, pudelite N200 Latvija ierobeZojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,

50 micrograms/dose

Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novértejumu un kas
pamatotas ar RAT iesniegtiem jauniem datiem.
Papildinata un harmonizgta droSuma informacija saskana
ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem
(2010.11) inhalgjamam un intranazali lietojamam
kortikosteroidus saturo§am zalém — zalu apraksta
apakspunkta 4.4 pievienota informacija par intranazalo
kortikosteroidu sistémisku iedarbibu, kas ietver: Kusinga
sindromu, kusingoidas pazimes, virsnieru dziedzeru
darbibas nomakumu, augSanas aizturi bérniem un
pusaudziem, kataraktu, glaukomu un vél retak — dazadus
psihiskus un uzvedibas traucgjumus, to vidi psihomotora
hiperaktivitate, miega traucgjumi, nemiers, depresija vai
agresivitate (Tpasi bérniem). Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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33 00-0254  |Becotide 50 Beclometasoni 50 mcg/1 dose GlaxoSmithKline II C.I.3. b Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentra,
micrograms/dose dipropionas Aluminija balonip§ [Latvia SIA, pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
pressurised inhalation, N200 Latvija ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
solution, Pressurised Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
inhalation, solution, 50 (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertéjumu un kas
mcg/dose pamatotas ar RAT iesniegtiem jauniem datiem.

Papildinata un harmonizgta droSuma informacija saskana
ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem
(2010.11) inhalgjamam un intranazali lietojamam
kortikosteroidus saturo§am zalém — zalu apraksta
apak$punkta 4.4 pievienota informacija par inhal&jamo
kortikosteroidu sistémisku iedarbibu, papildinata
informacija par iesp&jamiem psihiskiem un uzvedibas
trauc€jumiem. Apakspunkts 4.8 papildinats ar nevélamam
blakusparadibam: psihomotora hiperaktivitate, nemiers,
depresija vai agresivitate (ipasi bérniem). Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.

34 10-0063 |Carboplatin Actavis 10 |Carboplatinum 150 mg/15 ml Stikla |Actavis Group DE/H/1222/001/ II Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
mg/ml concentrate for flakons N1 PTC ehf, Islande dokumentacijas izvertésanas. Zalu registracijas numuru
solution for infusion, 10-0062, 10-0063, 10-0064, 10-0065 apvienosana ar
Concentrate for solution nosaukumu Carboplatin Actavis 10 mg/ml koncentrats
for infusion, 150 mg/15 infuziju $kiduma pagatavos$anai ar vienu registracijas
ml numuru 10-0062.

35 10-0064 |Carboplatin Actavis 10 |Carboplatinum 450 mg/45 ml Stikla |Actavis Group DE/H/1222/001/ II Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas

mg/ml concentrate for
solution for infusion,
Concentrate for solution
for infusion, 450 mg/45
mi

flakons N1

PTC ehf, Islande

dokumentacijas izvertésanas. Zalu registracijas numuru
10-0062, 10-0063, 10-0064, 10-0065 apvienoSana ar
nosaukumu Carboplatin Actavis 10 mg/ml koncentrats
infuziju $kiduma pagatavosanai ar vienu registracijas
numuru 10-0062.

14



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.43 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

36 10-0065 |Carboplatin Actavis 10 |Carboplatinum 600 mg/60 ml Stikla |Actavis Group DE/H/1222/001/ II Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
mg/ml concentrate for flakons N1 PTC ehf, Islande dokumentacijas izverteéanas. Zalu registracijas numuru
solution for infusion, 10-0062, 10-0063, 10-0064, 10-0065 apvienosana ar
Concentrate for solution nosaukumu Carboplatin Actavis 10 mg/ml koncentrats
for infusion, 600 mg/60 infuziju $kiduma pagatavosanai ar vienu registracijas
ml numuru 10-0062.

37 05-0245 |Chloe 35 micrograms/2 |Ethinylestradiolum, |35 mcg/2 mg Zentiva k.s., CZ/H/0105/001/P/0 |II Izmainas lieto$anas instrukcija, kas nav saistitas ar
mg film-coated tablets, |Cyproteroni acetas |PVH/AI blisteris Cehija 02 izmaipam zalu apraksta. Izmainas sekundara mark&juma
Film-coated tablets, 35 N28; N84 (3 x 28) dizaina, sakara ar jaunu apstiprinatu blistera lielumu
micrograms /2 mg (94x52 mm).

38 08-0072 |Ciprofloxacin Claris2 |Ciprofloxacinum  |100 mg/50 ml Stikla |Claris UK/H/1050/001/11/ [II C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
mg/ml solution for flakons N1; 100 Lifesciences (UK)|006 izmainas.. Zalu apraksta atjaunoti apak$punkti 4.2, 6, 4.1
infusion, Solution for mg/50 ml PVH Limited, un 4.3. Informacija papildinata atbilstosi originalzalém.
infusion, 100 mg/50 ml nesatuross Lielbritanija LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

polipropiléna
maisin$ N1

39 08-0073 |Ciprofloxacin Claris 2 |Ciprofloxacinum  |200 mg/100 ml Claris UK/H/1050/001/11/ [II C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
mg/ml solution for Stikla flakons N1; |Lifesciences (UK)[006 izmainas.. Zalu apraksta atjaunoti apak$punkti 4.2, 6, 4.1
infusion, Solution for 200 mg/100 ml PVH |Limited, un 4.3. Informacija papildinata atbilstosi originalzalém.
infusion, 200 mg/100 ml nesatuross Lielbritanija Lieto$anas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

polipropiléna
maisin$ N1
40 08-0074 |Ciprofloxacin Claris2 |Ciprofloxacinum  |400 mg/200 ml PVH |Claris UK/H/1050/001/11/ [II C.I.z. Izmainas za]u droSuma un efektivitate. Citas

mg/ml solution for
infusion, Solution for
infusion, 400 mg/200 ml

nesatuross
polipropiléna
maisin$ N1; 400
mg/200 ml Stikla
flakons N1

Lifesciences (UK)
Limited,
Lielbritanija

006

izmainas.. Zalu apraksta atjaunoti apakSpunkti 4.2, 6, 4.1
un 4.3. Informacija papildinata atbilstosi originalzalém.
LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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41 05-0462 |Citalopram Actavis 20 |Citalopramum 20 mg PVH/PVDH |Actavis Nordic  [DK/H/0762/002/11/ [II C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
mg film-coated tablets, aluminija blisteris  |A/S, Danija 033 izmainas.. Harmoniz&ta droSuma informacija saskana ar
Film-coated tablets, 20 N28; N10; N14; droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama
mg N20; N30; N50; droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
N56; N98; N100; 20 (SE/H/PSUR/0015/001) citalopramam. Zalu apraksts un
mg ABPE pudelite lietoSanas instrukcija saskanoti.
N30; N60; N100;
N250; N500
42 05-0463 |Citalopram Actavis 40 [Citalopramum 40 mg PVH/PVDH |Actavis Nordic  [DK/H/0762/003/11/ [II C.I.z. Izmainas za]u droSuma un efektivitate. Citas
mg film-coated tablets, aluminija blisteris  |A/S, Danija 033 izmainas.. Harmoniz&ta droSuma informacija saskana ar
Film-coated tablets, 40 N28; N10; N14; dro$uma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama
mg N20; N30; N50; dros$uma zinojuma darba daliSanas procediiras
N56; N98; N100; 40 (SE/H/PSUR/0015/001) citalopramam. Zalu apraksts un
mg ABPE pudelite lietoSanas instrukcija saskanoti.
N30; N60; N100;
N250; N500
43 99-0828 |Diclac ID 150 mg Diclofenacum 150 mg Blisteris Sandoz d.d., II B.1.z Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa. Citas
modified release tablets, [natricum N20; N100 Sloveénija izmainas. Atjaunota aktivas vielas diklofenaka natrija
Modified-release tablets, pamatlieta razotagjam Landen PharmaChem NV, Belgija.
150 mg
44 99-0827 |Diclac ID 75 mg Diclofenacum 75 mg Blisteris N20; |Sandoz d.d., II B.1.z Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa. Citas
modified release tablets, [natricum N100 Sloveénija izmainas. Atjaunota aktivas vielas diklofenaka natrija
Modified-release tablets, pamatlieta razotajam Landen PharmaChem NV, Belgija.
75 mg

16



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.43 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
45 10-0023 |Doxorubicin Teva 2 Doxorubicini 10 mg/5 ml Stikla | Teva Pharma NL/H/1403/001/DC [II B.11.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
mg/ml concentrate for  |hydrochloridum flakons N1 B.V., Niderlande |/11/001/G neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem. Ir

solution for infusion ,

Concentrate for solution
for infusion, 10 mg/5 ml

paplasinati piemaistjumu H, I,J un kopgja daudzuma
limiti uzglabasanas laika specifikacija.; IB B.IL.f.1b1
Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam produktam,
kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala laika
datiem). Grupa NL/H/1403/11/001/G ieklautas izmainas.
Uzglabasanas laiks neatvértiem flakoniem mainas no 18
menesiem uz 24 ménesiem. ; IB B.IL.f.1b3 Uzglabasanas
laika pagarinasana gatavajam produktam péc
atSkaidiSanas vai sajauk$anas (pamatojoties uz reala laika
datiem). Grupa NL/H/1403/11/001/G ieklautas izmainas.
LietoSanai sagatavota preparata kimiska un fizikala
stabilitate péc atSkaidisanas 9 mg/ml (0,9%) natrija
hlorida skiduma infuzijam vai 50 mg/ml (5%) glikozes
$kiduma infuizijam lidz koncentracijai 0,5 mg/ml pieradita
7 dienas, uzglabajot tumsa vieta istabas temperatiira (15 -
25°C) vai 2 — 8 °C temperatiira. Péc atSkaidisanas lidz
koncentracijai 0,05 mg/ml atSkaiditais $kidums jaizlieto
nekavéjoties. No mikrobiologiska viedokla zales jaizlieto
nekavgjoties. Ja tas netiek izlietots nekavéjoties, par
lieto$anai sagatavota preparata uzglabasanas laiku un
apstakliem Iidz lietoSanai atbildigs ir lietotdjs, un parasti
tas nedrikst parsniegt 24 stundas temperatiira 2°C — 8°C,
ja vien $kidums nav pagatavots kontrol&tos un
apstiprinatos aseptiskos apstaklos.
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46 10-0024 |Doxorubicin Teva 2 Doxorubicini 50 mg/25 ml Stikla [Teva Pharma NL/H/1403/001/DC [II B.11.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
mg/ml concentrate for  |hydrochloridum flakons N1 B.V., Niderlande |/11/001/G neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem. Ir

solution for infusion ,

Concentrate for solution

for infusion, 50 mg/25
ml

paplasinati piemaistjumu H, I,J un kopgja daudzuma
limiti uzglabasanas laika specifikacija.; IB B.IL.f.1b1
Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam produktam,
kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala laika
datiem). Grupa NL/H/1403/11/001/G ieklautas izmainas.
Uzglabasanas laiks neatvértiem flakoniem mainas no 18
menesiem uz 24 ménesiem. ; IB B.IL.f.1b3 Uzglabasanas
laika pagarinasana gatavajam produktam péc
atSkaidiSanas vai sajauk$anas (pamatojoties uz reala laika
datiem). Grupa NL/H/1403/11/001/G ieklautas izmainas.
LietoSanai sagatavota preparata kimiska un fizikala
stabilitate péc atSkaidisanas 9 mg/ml (0,9%) natrija
hlorida skiduma infuzijam vai 50 mg/ml (5%) glikozes
$kiduma infuizijam lidz koncentracijai 0,5 mg/ml pieradita
7 dienas, uzglabajot tumsa vieta istabas temperatiira (15 -
25°C) vai 2 — 8 °C temperatiira. Péc atSkaidisanas lidz
koncentracijai 0,05 mg/ml atSkaiditais $kidums jaizlieto
nekavéjoties. No mikrobiologiska viedokla zales jaizlieto
nekavgjoties. Ja tas netiek izlietots nekavéjoties, par
lieto$anai sagatavota preparata uzglabasanas laiku un
apstakliem Iidz lietoSanai atbildigs ir lietotdjs, un parasti
tas nedrikst parsniegt 24 stundas temperatiira 2°C — 8°C,
ja vien $kidums nav pagatavots kontrol&tos un
apstiprinatos aseptiskos apstaklos.
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47

02-0266

Flixonase Nasule Drops
400 micrograms nasal
drops, Nasal drops, 400
mcg

Fluticasoni
propionas

0,4 mg Flakons N28
(4x7)

GlaxoSmithKline
Latvia SIA,
Latvija

II C.I.3. b Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentra,
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, novértejumu un kas
pamatotas ar RAT iesniegtiem jauniem datiem.
Papildinata un harmonizgta droSuma informacija saskana
ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem
(2010.11) inhalgjamam un intranazali lietojamam
kortikosteroidus saturo§am zalém — zalu apraksta
apakspunkta 4.4 pievienota informacija par intranazalo
kortikosteroidu sistémisku iedarbibu, kas ietver: Kusinga
sindromu, kusingoidas pazimes, virsnieru dziedzeru
darbibas nomakumu, augSanas aizturi bérniem un
pusaudziem, kataraktu, glaukomu un vél retak — dazadus
psihiskus un uzvedibas traucgjumus, to vidi psihomotora
hiperaktivitate, miega traucgjumi, nemiers, depresija vai
agresivitate (Tpasi bérniem). Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

48

02-0134

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

Fluticasoni
propionas

125 mcg/1 dose
Balons N60; N120

GlaxoSmithKline
Latvia SIA,
Latvija

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, novertejumu un kas
pamatotas ar RAI iesniegtiem jauniem datiem. DroSuma
informacijas harmoniz€$ana inhalgjamu un intranazali
lietojamu kortikosteroidus saturosu zaJu aprakstos un
lietoSanas instrukcijas: psihisku reakciju risks (inhalgjami
un intranazali lietojami kortikosteroidi) un citu sisteémisku
blaknu risks (intranazali lietojami kortikosteroidi),
balstoties uz EMA Farmakovigilances darba grupas
(2010. gada novembris) ieteikumiem
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49 02-0135 |Flixotide 250 Fluticasoni 250 mcg/1 dose GlaxoSmithKline II C.I.3. b Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentra,
micrograms/dose propionas Balons N60; N120 |Latvia SIA, pamatojoties uz steidzamu ar dros§ibu saistitu
pressurised inhalation, Latvija ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
suspension, Pressurised Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
inhalation, suspension, (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertéjumu un kas
250 micrograms/dose pamatotas ar RAT iesniegtiem jauniem datiem. Dro$uma
informacijas harmoniz€$ana inhal&jamu un intranazali
lietojamu kortikosteroidus saturosu zalu aprakstos un
lietoSanas instrukcijas: psihisku reakciju risks (inhalgjami
un intranazali lietojami kortikosteroidi) un citu sisteémisku
blaknu risks (intranazali lietojami kortikosteroidi),
balstoties uz EMA Farmakovigilances darba grupas
(2010. gada novembris) ieteikumiem
50 02-0133  |Flixotide 50 Fluticasoni 50 mcg/1 dose GlaxoSmithKline II C.I.3. b Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentra,
micrograms/dose propionas Balons N120; N60 |Latvia SIA, pamatojoties uz steidzamu ar dros§ibu saistitu
pressurised inhalation, Latvija ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,

suspension, Pressurised
inhalation, suspension,
50 micrograms/dose

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 harmoniz€$ana inhal&jamu un intranazali
lietojamu kortikosteroidus saturosu zalu aprakstos un
lietosanas instrukcijas: psihisku reakciju risks (inhalgjami
un intranazali lietojami kortikosteroidi) un citu sisteémisku
blaknu risks (intranazali lietojami kortikosteroidi),
balstoties uz EMA Farmakovigilances darba grupas
(2010. gada novembris) ieteikumiem
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51

99-0395

Flixotide Diskus 100
micrograms inhalation
powder, Inhalation
powder, 100 mcg

Fluticasoni
propionas

100 mcg/1 dose
Inhalators N60

GlaxoSmithKline
Latvia SIA,
Latvija

II C.I.3. b Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentra,
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, novértejumu un kas
pamatotas ar RAT iesniegtiem jauniem datiem.
Papildinata un harmonizgta droSuma informacija saskana
ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem
(2010.11) inhalgjamam un intranazali lietojamam
kortikosteroidus saturo§am zalém — zalu apraksta
apak$punkta 4.4 pievienota informacija par inhal&jamo
kortikosteroidu sistémisku iedarbibu, papildinata
informacija par iesp&jamiem psihiskiem un uzvedibas
trauc€jumiem. Apakspunkts 4.8 papildinats ar nevélamam
blakusparadibam: psihomotora hiperaktivitate, nemiers,
depresija vai agresivitate (ipasi bérniem). Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.

52

99-0396

Flixotide Diskus 250
micrograms inhalation
powder, Inhalation
powder, 250 mcg

Fluticasoni
propionas

250 mcg/1 dose
Inhalators N60

GlaxoSmithKline
Latvia SIA,
Latvija

II 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, novértgjumu un kas
pamatotas ar RAI iesniegtiem jauniem datiem.
Papildinata un harmonizgta droSuma informacija saskana
ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem
(2010.11) inhalgjamam un intranazali lietojamam
kortikosteroidus saturo$sam zaleém — zalu apraksta
apaksSpunkta 4.4 pievienota informacija par inhal&jamo
kortikosteroidu sistemisku iedarbibu, papildinata
informacija par iesp&jamiem psihiskiem un uzvedibas
trauc€jumiem. Apakspunkts 4.8 papildinats ar nevélamam
blakusparadibam: psihomotora hiperaktivitate, nemiers,
depresija vai agresivitate (ipasi be€rniem). Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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99-0394

Flixotide Diskus 50
micrograms inhalation
powder, Inhalation
powder, 50 mcg

Fluticasoni
propionas

50 mcg/1 dose
Inhalators N60

GlaxoSmithKline
Latvia SIA,
Latvija

II C.I.3. b Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentra,
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, novértejumu un kas
pamatotas ar RAT iesniegtiem jauniem datiem.
Papildinata un harmonizgta droSuma informacija saskana
ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem
(2010.11) inhalgjamam un intranazali lietojamam
kortikosteroidus saturo§am zalém — zalu apraksta
apak$punkta 4.4 pievienota informacija par inhal&jamo
kortikosteroidu sistémisku iedarbibu, papildinata
informacija par iesp&jamiem psihiskiem un uzvedibas
trauc€jumiem. Apakspunkts 4.8 papildinats ar nevélamam
blakusparadibam: psihomotora hiperaktivitate, nemiers,
depresija vai agresivitate (ipasi bérniem). Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.

54

99-0397

Flixotide Diskus 500
micrograms inhalation
powder, Inhalation
powder, 500 mcg

Fluticasoni
propionas

500 mcg/1 dose
Inhalators N60

GlaxoSmithKline
Latvia SIA,
Latvija

II 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, novértgjumu un kas
pamatotas ar RAI iesniegtiem jauniem datiem.
Papildinata un harmonizgta droSuma informacija saskana
ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem
(2010.11) inhalgjamam un intranazali lietojamam
kortikosteroidus saturo$sam zaleém — zalu apraksta
apaksSpunkta 4.4 pievienota informacija par inhal&jamo
kortikosteroidu sistemisku iedarbibu, papildinata
informacija par iesp&jamiem psihiskiem un uzvedibas
trauc€jumiem. Apakspunkts 4.8 papildinats ar nevélamam
blakusparadibam: psihomotora hiperaktivitate, nemiers,
depresija vai agresivitate (ipasi be€rniem). Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Rikojuma Nr.43 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
55 05-0197  |Fluarix suspension for  [Vaccinum 1 deva Piln§lirce N1;|GlaxoSmithKline |DE/H/0124/001/11/0|11 B.ILb.1.c Vietas, kur notiek jebkada(-as)
injection in a pre-filled |influenzae N10; N20 Biologicals S.A., |63 biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalu razoSanas
syringe, Suspension for [inactivatum Belgija operaci-ja(-as), iznemot s€riju izlaides, sériju kontroli un
injection in a pre-filled sekundaro iepakoSanu, aizstasana vai pievienosana. Tiek
syringe, 0,5 ml pievienota papildus razotne, kur tiks veikta vakcinas
iepildiSana ampulas (pirms tam ir registréta ka Fluarix
vakcinas iepakosanas un sterilitates parbaudes vieta):
GlaxoSmithKline Biologicals, Rue des Aulnois 637, F -
59230 SAINT - AMAND - LES - EAUX, Francija.
56 05-0197 |Fluarix suspension for [Vaccinum 1 deva Pilnslirce N1;|GlaxoSmithKline [DE/H/0124/001/11/0|1I B.1.c.1. b Sterilu un nesasald&tu
injection in a pre-filled [influenzae N10; N20 Biologicals S.A., [65 biologiskas/imunologiskas izcelsmes aktivo vielu
syringe, Suspension for |inactivatum Belgija iepakojuma kvalitativa un/vai kvantitativa sastava
injection in a pre-filled izmainas. Tiek pievienoti papildus iepakojumi gripas
syringe, 0,5 mi virusa monovalento celmu uzglabasanai. Bija: 10 1
Duran® stikla baloni; Bus: 10 1 Duran® stikla baloni vai
50 1 plastmasas maisi (Flexboy® maisi).
57 04-0262 |Foxair 125 Fluticasoni 125 mcg Flakons GlaxoSmithKline II C.I.3. b Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
micrograms/dose propionas N120; N60 Latvia SIA, pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
pressurised inhalation, Latvija ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,

suspension, Pressurised
inhalation, suspension,
125 micrograms/dose

Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novértgjumu un kas
pamatotas ar RAI iesniegtiem jauniem datiem. Drosuma
informacijas harmoniz€$ana inhal&jamu un intranazali
lietojamu kortikosteroidus saturosu zalu aprakstos un
lietoSanas instrukcijas: psihisku reakciju risks (inhalgjami
un intranazali lietojami kortikosteroidi) un citu sisteémisku
blaknu risks (intranazali lietojami kortikosteroidi),
balstoties uz EMA Farmakovigilances darba grupas
(2010. gada novembris) ieteikumiem
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58 04-0263  |Foxair 250 Fluticasoni 250 mcg Flakons GlaxoSmithKline II C.I.3. b Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentra,
micrograms/dose propionas N120; N60 Latvia SIA, pamatojoties uz steidzamu ar dros§ibu saistitu
pressurised inhalation, Latvija ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
suspension, Pressurised Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
inhalation, suspension, (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertéjumu un kas
250 micrograms/dose pamatotas ar RAT iesniegtiem jauniem datiem. Dro$uma
informacijas harmoniz€$ana inhal&jamu un intranazali
lietojamu kortikosteroidus saturosu zalu aprakstos un
lietoSanas instrukcijas: psihisku reakciju risks (inhalgjami
un intranazali lietojami kortikosteroidi) un citu sisteémisku
blaknu risks (intranazali lietojami kortikosteroidi),
balstoties uz EMA Farmakovigilances darba grupas
(2010. gada novembris) ieteikumiem
59 04-0258 |Foxair Diskus 100 Fluticasoni 100 mcg Inhalators |GlaxoSmithKline II C.I.3. b Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentra,
micrograms inhalation |propionas N60 Latvia SIA, pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
powder, Inhalation Latvija ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,

powder, 100 mcg

Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novértéjumu un kas
pamatotas ar RAI iesniegtiem jauniem datiem.
Papildinata un harmonizgta droSuma informacija saskana
ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem
(2010.11) inhalgjamam un intranazali lietojamam
kortikosteroidus saturo§am zalém — zalu apraksta
apaks$punkta 4.4 pievienota informacija par inhal&jamo
kortikosteroidu sistemisku iedarbibu, papildinata
informacija par iesp&jamiem psihiskiem un uzvedibas
trauc€jumiem. Apakspunkts 4.8 papildinats ar nevélamam
blakusparadibam: psihomotora hiperaktivitate, nemiers,
depresija vai agresivitate (ipasi be€rniem). Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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60

04-0259

Foxair Diskus 250
micrograms inhalation
powder, Inhalation
powder, 250 mcg

Fluticasoni
propionas

250 mcg Inhalators
N60

GlaxoSmithKline
Latvia SIA,
Latvija

II C.I.3. b Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentra,
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, novértejumu un kas
pamatotas ar RAT iesniegtiem jauniem datiem.
Papildinata un harmonizgta droSuma informacija saskana
ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem
(2010.11) inhalgjamam un intranazali lietojamam
kortikosteroidus saturo§am zalém — zalu apraksta
apak$punkta 4.4 pievienota informacija par inhal&jamo
kortikosteroidu sistémisku iedarbibu, papildinata
informacija par iesp&jamiem psihiskiem un uzvedibas
trauc€jumiem. Apakspunkts 4.8 papildinats ar nevélamam
blakusparadibam: psihomotora hiperaktivitate, nemiers,
depresija vai agresivitate (ipasi bérniem). Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.

61

10-0383

Fraxiparine Multidose
47500 IU Anti-Xa/5 mi
solution for injection,
Solution for injection,
47500 Anti-Xa IU/5 mi

Nadroparinum
calcicum

47500 1U/5 ml
Stikla flakons N10

GlaxoSmithKline
Latvia SIA,
Latvija

IT C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Zalu apraksta 4.2, 4.4 un 4.8 apaks$punkti un attiecigas
lietosanas instrukcijas sadalas atjaunoti saskana ar
kliniska parskata datiem. Precizéta dro§uma informacija
par nadroparina ievadiSanu un spinalu/ epiduralu
anest€ziju vai spinalu lumbalo punkciju, precizéta
blakusparadiba: heparina inducéta trombocitopénija

62

03-0440

Gingium 120 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 120 mg

Ginkgo bilobae folii
extractum siccum

120 mg PP/AI
blisteris N60; N30;
N100

Sandoz d.d.,
Slovénija

Il B.I.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas
izmainas. Tiek atjaunota aktivas vielas divdaivu ginka
lapu sausa ekstrakta pamatlieta RDGK2002, version
05/2009
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63 00-0546 |Hemorol suppositories, |Chamomillae 1 UD Blisteris N12 |Wroclawskie II Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
Suppositories extractum spissum, Zaklady dokumentacijas izvertésanas. Jaunu parbaudes parametru

Genistae Zielarskie pievienosSana aktivas vielas Benzokains specifikacija
scop.extractum "Herbapol” S.A., atbilstosi Eiropas farmakopejai (aktivas vielas
spissum, Polija identifikacija, pirm&jo aromatisko aminu un
Hippocastani skabuma/baziskuma noteiksana).
corticis extractum
spissum,
Tormentillae
extractum spissum,
Millefolii extractum
spissum,
Belladonnae
extractum spissum,
Benzocainum

64 00-0546  |Hemorol suppositories, [Chamomillae 1 UD Blisteris N12 |Wroclawskie II Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas

Suppositories extractum spissum, Zaklady dokumentacijas izvertésanas. Bieza kompleksa ekstrakta

Genistae Zielarskie specifikacijai pievienoti parbaudes parametri: pelasku
scop.extractum "Herbapol" S.A., sastavdalas noteikSana, smago metalu noteikSana,
spissum, Polija flavonoidu noteikSana un mikrobiologiska tiriba.

Hippocastani
corticis extractum
spissum,
Tormentillae
extractum spissum,
Millefolii extractum
spissum,
Belladonnae
extractum spissum,
Benzocainum
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65 00-0546 |Hemorol suppositories, |Chamomillae 1 UD Blisteris N12 |Wroclawskie II Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
Suppositories extractum spissum, Zaklady dokumentacijas izvertésanas. Vilkogas saknu bieza

Genistae Zielarskie ekstrakta specifikacija ieklauti parametri smago metalu un
scop.extractum "Herbapol" S.A., mikrobiologiskas tiribas noteikSanai.
spissum, Polija
Hippocastani
corticis extractum
spissum,
Tormentillae
extractum SpiSSUfﬂ,
Millefolii extractum
spissum,
Belladonnae
extractum SpiSSUfﬂ,
Benzocainum

66 00-0546 |Hemorol suppositories, |Chamomillae 1 UD Blisteris N12 |Wroclawskie IT Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas

Suppositories extractum spissum, Zaklady dokumentacijas izvertésanas. Vilkogas saknu bieza

Genistae Zielarskie ekstrakta identifikacijai krasu reakcijas metode aizstata ar
scop.extractum "Herbapol” S.A,, planslana hromatografijas metodi un alkaloidu
spissum, Polija kvantitativa noteik$ana titr&jot aizstata ar augstas

Hippocastani
corticis extractum
spissum,
Tormentillae
extractum spissum,
Millefolii extractum
spissum,
Belladonnae
extractum spissum,
Benzocainum

iz8kirtsp&jas Skidruma hromatografijas metodi.
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67 00-0546 |Hemorol suppositories, |Chamomillae 1 UD Blisteris N12 |Wroclawskie II Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
Suppositories extractum spissum, Zaklady dokumentacijas izvertésanas. Starpprodukta (Biezais

Genistae Zielarskie kompleksais ekstrakts ar glicerinu) specifikacija aktivo
scop.extractum "Herbapol” S.A., vielu identifacijas metodes (krasu reakcijas) aizvietotas ar
spissum, Polija planslana hromatografijas metodi.
Hippocastani
corticis extractum
spissum,
Tormentillae
extractum SpiSSUfﬂ,
Millefolii extractum
spissum,
Belladonnae
extractum SpiSSUfﬂ,
Benzocainum

68 00-0546 |Hemorol suppositories, |Chamomillae 1 UD Blisteris N12 |Wroclawskie IT Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas

Suppositories extractum spissum, Zaklady dokumentacijas izvertésanas. Starpprodukta (Biezais

Genistae Zielarskie kompleksais ekstrakts ar glicerinu) specifikacijai
scop.extractum "Herbapol" S.A., pievienoti jauni parametri (Smago metalu noteikSana,
spissum, Polija Mikrobiologiska tiriba, KumeliSu un pelasku ekstraktu

Hippocastani
corticis extractum
spissum,
Tormentillae
extractum spissum,
Millefolii extractum
spissum,
Belladonnae
extractum spissum,
Benzocainum

identifikacija)ar atbilstigu metodi.

28



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.43 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

69 10-0168 |lrinotecan Kabi 20 Irinotecani 300 mg/15 ml Stikla [Fresenius Kabi ~ |UK/H/1149/001/ |1l Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
mg/ml concentrate for  |hydrochloridum flakons N1 Oncology Plc., dokumentacijas izveértesanas. Zalu registracijas numuru
solution for infusion, trihydricum Lielbritanija 08-0259, 08-0260, 10-0168, 10-0169 apvienosana ar
Concentrate for solution nosaukumu Irinotecan Kabi 20 mg/ml koncentrats
for infusion, 300 mg/15 infuziju $kiduma pagatavo$anai ar vienu registracijas
ml numuru 08-0260.

70 08-0259 [Irinotecan Kabi 20 Irinotecani 40 mg/2 ml Stikla ~ |Fresenius Kabi ~ |UK/H/1149/001/ |1l Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
mg/ml concentrate for  |hydrochloridum flakons N1 Oncology Plc., dokumentacijas izveértesanas. Zalu registracijas numuru
solution for infusion, trihydricum Lielbritanija 08-0259, 08-0260, 10-0168, 10-0169 apvienosana ar
Concentrate for solution nosaukumu Irinotecan Kabi 20 mg/ml koncentrats
for infusion, 40 mg/2 ml infuziju $kiduma pagatavo$anai ar vienu registracijas

numuru 08-0260.

71 10-0169 |lIrinotecan Kabi 20 Irinotecani 500 mg/25 ml Stikla |Fresenius Kabi UK/H/1149/001/  [II Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
mg/ml concentrate for  [hydrochloridum flakons N1 Oncology Plc., dokumentacijas izverteéanas. Zalu registracijas numuru
solution for infusion, trihydricum Lielbritanija 08-0259, 08-0260, 10-0168, 10-0169 apvienosana ar
Concentrate for solution nosaukumu Irinotecan Kabi 20 mg/ml koncentrats
for infusion, 500 mg/25 infuziju $kiduma pagatavos$anai ar vienu registracijas
ml numuru 08-0260.

72 99-0349 |Navelbine 50 mg/5 ml  |Vinorelbinum 50 mg/5 ml Stikla  |Pierre Fabre IT Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas

concentrate for solution
for infusion, Concentrate
for solution for infusion,
50 mg/5 ml

flakons N10; N1

Medicament,
Francija

dokumentacijas izvertéSanas. Registracijas numuru
apvienosana. Zales Navelbine 10 mg/ml koncentrats
infuziju $kiduma pagatavosanai (Reg. Nr. 99-0347; 99-
0349) tiks apvienotas ar nosaukumu Navelbine 10 mg/ml
koncentrats infuziju Skiduma pagatavoSanai un ar vienu
registracijas numuru 99-0347.
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73 05-0566 |Neupogen 300 Filgrastimum 300 mcg/0,5 ml Amgen Europe  [UK/H/0019/010/11/ [II C.I.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
micrograms (0,6 mg/ml) Pilnslirce N1; N5 B.V., Niderlande (92 grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
solution for injection in neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
a pre-filled syringe, Atjaunota droSuma informacija péc MHRA pieprasjuma,
Solution for pamatojoties uz kliniska eksperta zinojumu. Zalu apraksts
injection/concentrate for (4.3, 4.4 apakspunkti) un lietosanas instrukcija (2.sadala)
solution for infusion, 0,6 saskanoti.
mg/ml

74 05-0567 |Neupogen 480 Filgrastimum 480 mcg/0,5 mi Amgen Europe  [UK/H/0019/011/11/ [II C.I1.4. Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
micrograms (0,96 Pilnslirce N1; N5 B.V., Niderlande |92 grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
mg/ml) solution for neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
injection in a pre-filled Atjaunota droSuma informacija péc MHRA pieprasijuma,
syringe, Solution for pamatojoties uz kliniska eksperta zinojumu. Zalu apraksts
injection/concentrate for (4.3, 4.4 apakspunkti) un lietoSanas instrukcija (2.sadala)
solution for infusion, saskanoti.
0,96 mg/ml

75 99-0061 [Nizoral 200 mg tablets, |Ketoconazolum 200 mg Blisteris UAB Johnson & IT C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar buitiskiem zalu apraksta

Tablets, 200 mg

N30; N10

Johnson, Lietuva

grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
nekltnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Ar terminologiju saistitas izmainas zalu apraksta
apakspunktos 4.1 un 5.1, papildinats zalu apraksta
apakspunkts 4.8 un blakusparadibas noraditas atbilstosi
MedDRA organu sistému klasifikacijai un biezuma
iedalfjumam, pievienota jauna informacija apakSpunktos
4.9 un 5.3. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.
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76 10-0182 |Norestal 10 mg film- Escitalopramum 10 mg PVH/PVDH |Norameda UAB, |DK/H/1452/002/DC|II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- aluminija blisteris  [Lietuva /11/004 grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
coated tablets, 10 mg N14; N20; N28; neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
N30; N50; N56; Drosuma informacijas harmonizésana selektivo
N100; N60; N98; serotonina atpakalsaistes inhibitoru (SSAI) un triciklisko
N200; 10 mg ABPE antidepresantu (TCA) dokumentacija: kaulu ldizumu risks,
pudele N200; N100 ka arT SSAI, venlafaksina un mirtazapina dokumentacija:
jaundzimuso persist€josas plausu hipertensijas risks. Zalu
apraksts is harmonizgts ar zalu aprakstu atsauces
zalém.LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
77 10-0183 |Norestal 15 mg film- Escitalopramum 15 mg PVH/PVDH |Norameda UAB, |DK/H/1452/003/DC|II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- aluminija blisteris  [Lietuva /11/004 grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
coated tablets, 15 mg N14; N20; N28; neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
N30; N50; N56; Drosuma informacijas harmonizg$ana selektivo

N100; N60; N98;
N200; 15 mg ABPE
pudele N100

serotonina atpakalsaistes inhibitoru (SSAI) un triciklisko
antidepresantu (TCA) dokumentacija: kaulu lizumu risks,
ka arT SSAI, venlafaksina un mirtazapina dokumentacija:
jaundzimuso persist€josas plausu hipertensijas risks. Zalu
apraksts is harmonizgts ar zalu aprakstu atsauces
zalém.LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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78 10-0184  |Norestal 20 mg film- Escitalopramum 20 mg PVH/PVDH |Norameda UAB, [DK/H/1452/004/DC|II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- aluminija blisteris  [Lietuva /11/004 grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
coated tablets, 20 mg N14; N20; N28; neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
N30; N50; N56; Drosuma informacijas harmonizésana selektivo
N100; N60; N98; serotonina atpakalsaistes inhibitoru (SSAI) un triciklisko
N200; 20 mg ABPE antidepresantu (TCA) dokumentacija: kaulu ldizumu risks,
pudele N100 ka arT SSAI, venlafaksina un mirtazapina dokumentacija:
jaundzimuso persist€josas plausu hipertensijas risks. Zalu
apraksts is harmonizgts ar zalu aprakstu atsauces
zalém.LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
79 10-0181 |Norestal 5 mg film- Escitalopramum 5mg PVH/PVDH |Norameda UAB, |DK/H/1452/001/DC|II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- aluminija blisteris  [Lietuva /11/004 grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
coated tablets, 5 mg N14; N20; N28; neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
N30; N50; N56; Drosuma informacijas harmonizg$ana selektivo
N100; N60; N98; serotonina atpakalsaistes inhibitoru (SSAI) un triciklisko
N200; 5 mg ABPE antidepresantu (TCA) dokumentacija: kaulu lizumu risks,
pudele N200; N100 ka arT SSAI, venlafaksina un mirtazapina dokumentacija:
jaundzimuso persist€josas plausu hipertensijas risks. Zalu
apraksts is harmonizgts ar zalu aprakstu atsauces
zalém.LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
80 07-0293 |Oxaliplatin-Teva 5 Oxaliplatinum 100 mg/20 ml Stikla [Pharmachemie ~ |NL/H/0820/001/  |II Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas

mg/ml concentrate for
solution for infusion,
Concentrate for solution
for infusion, 100 mg/20
mi

pudelite N1

B.V., Niderlande

dokumentacijas izvertésanas. Zalu registracijas numuru
07-0929 un 07-0293 apvienoSana ar nosaukumu
Oxaliplatin-Teva 5 mg/ml koncentrats infuziju Skiduma
pagatavosanai ar vienu registracijas numuru 07-0292.
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81 07-0088 |Relenza 5 mg/dose, Zanamivirum 5 mg/dose Folijas  |GlaxoSmithKline |SE/H/0180/001/11/5 [II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
inhalation powder, pre- pacina N1 (1 pacina |Latvia SIA, 5 grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
dispensed, Inhalation un 1 inhalators); N5 |Latvija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
powder, pre-dispensed, (5 pacinas un 1 Zalu apraksta apakSpunkti 4.4, 4.8 un 4.9 atjaunoti
5 mg/dose inhalators) saskana ar jauniem datiem, kas iegiiti pecregistracijas
perioda. Lietosanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
82 08-0339 [Risonate 35 mg film- Natrii risedronas 35 mg PVH/PVDH [Teva Pharma DK/H/1338/001/11/ |1I C.1.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
coated tablets, Film- aluminija blisteris  |B.V., Niderlande |007 izmainas.. Zalu apraksta atjaunoti apak$punkti 4.6 un 4.8.
coated tablets, 35 mg N1; N2; N4; N8; Lietosanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
N10; N12; N14;
N16; N30; N12
(3x4); N16 (4x4);
N4 (4x1); N10
(10x1); N50 (50x1)
83 93-0438 |[Sirdalud 2 mg tablets, |Tizanidinum 2 mg Blisteris N30 |Novartis Finland IT Nozimigas II tipa izmainas ar padzilinatu zinatnisku
Tablets, 2 mg Oy, Somija dokumentacijas izvertésanu. DroSuma informacijas
harmonizgsana: Papildinats zalu apraksts ar lietoSanu
Tpasam pacientu grupam, ar bridinajumu par Sirdalud
lietoSanu ar zalém,kas pagarina QT intervalu, klniskajos
petijumos un pecregistracijas perioda registrétajam
blakusparadibam. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.
84 00-0449 |Sirdalud 4 mg tablets, |Tizanidinum 4 mg Blisteris N30 [Novartis Finland IT Nozimigas II tipa izmainas ar padzilinatu zinatnisku

Tablets, 4 mg

Oy, Somija

dokumentacijas izvertesanu. DroSuma informacijas
harmonizeSana: Papildinats zalu apraksts ar lietoSanu
Tpasam pacientu grupam, ar bridinajumu par Sirdalud
lietoSanu ar zalém,kas pagarina QT intervalu, kliniskajos
pétijumos un pécregistracijas perioda registrétajam
blakusparadibam. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.
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85 03-0173 |Tetanea 1500 1U/ml Immunoglobulinum |1500 1U/1 mi Sanofi Pasteur I B.I1.b.3.d Izmainas gatava produkta razo$anas procesa:
solution for injection in [tetani Pilnglirce N1; N20 [S.A., Francija nestandarta gala sterilizacijas metodes ievieSana. Grupa
pre-filled syringe, iesaistitas izmainas. Pievienota jauna sterilizacijas metode
Solution for injection in - sterila filtréSana ampulu pildiSanas laika (on line
a pre-filled syringes, sterilizing filtration during into syringe). Sterilizacijas
1500 1U/ml metode notiks Sanofi Pasteur S.A., Campus Merieux,

1541, Avenue Marcel Merieux, 69280 Marcu I'Etoile,
Francija; 11 B.Il.e.1a3 Izmainas, kas attiecas uz gatava
produkta primara iepakojuma kvalitativo un kvantitativo
sastavu: sterilas zalu formas un
biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales. Grupa
iesaistitas izmainas. Jauns materials primara iepakojuma
sastavdalam: §lircei, virzula aizbaznim un adatas
aizsargvacinam.; II B.ILb.1.c Vietas, kur notiek jebkada(-
as) biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalu razosanas
operaci-ja(-as), iznemot sériju izlaides, s€riju kontroli un
sekundaro iepakoSanu, aizstasana vai pievienosana.
Pievienota jauna razoSanas vieta (gatava produkta
razotajs, primara un sekundara iepakosanas vieta) -
Sanofi Pasteur S.A., Campus Merieux, 1541, Avenue
Marcel Merieux, 69280 Marcu I'Etoile, Francija

34



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.43 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
86 07-0161 |Vaxigrip for pediatric  |Vaccinum 0,25 ml Stikla Sanofi Pasteur FR/H/0139/001/11/0 |11 B.L.b.2. d Izmainas aktivas vielas razo$ana izmantotas
use suspension for influenzae pilnslirce N1; N10; [S.A., Francija 35/G aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/ starpprodukta testa

injection in pre-filled

syringe, Suspension for

injection in pre-filled
syringe, 0,25 ml

inactivatum ex
virorum fragmentis
praeparatum

N20

procedira: biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas
testa metodes vai metodes, kura paredz biologiskas
izcelsmes reagenta ka biologiski aktivas vielas
izmantoSanu, izmainas (aizstasana). Izmainas icklautas
grupa FR/H/0139/11/035/G. Izmainas gripas virusa
neiraminidazes identifikacijas testa metode "darba
kulttiram" un monovalento celmu sérijam. Bija:
Neiraminidazes inhibéSanas metode ; Bas:
Neiraminidazes noteik$ana ar RT-PCR (polimerazes
kédes reakcijas versija (metode balstas uz reverso
trankriptazi jeb RNS atkarigo DNS polimerazi). ; IB
B.1.b.2. ¢ Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai
pievieno$ana). Izmainas ieklautas gupa
FR/H/0139/11/035/G. Tiek pievienots papildus tests —
neiraminidazes enzimatiskas aktivitates noteik$anas tests
katram trim pirmajam monovalento celmu sérijam, kas
tiek iegiitas no jebkuras ,,darba kulttiras”.
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87

07-0162

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

Vaccinum
influenzae
inactivatum

0,5 ml Stikla
pilnslirce N1; N10;
N20; N50

Sanofi Pasteur
S.A., Francija

FR/H/0121/001/11/0
57/G

I B.I.b.2. d Izmainas aktivas vielas razo$ana izmantotas
aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/ starpprodukta testa
procedira: biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas
testa metodes vai metodes, kura paredz biologiskas
izcelsmes reagenta ka biologiski aktivas vielas
izmantoSanu, izmainas (aizstasana). Izmainas icklautas
grupa FR/H/0139/11/035/G. Izmainas gripas virusa
neiraminidazes identifikacijas testa metode "darba
kulttiram" un monovalento celmu sérijam. Bija:
Neiraminidazes inhibéSanas metode ; Bas:
Neiraminidazes noteik$ana ar RT-PCR (polimerazes
kédes reakcijas versija (metode balstas uz reverso
trankriptazi jeb RNS atkarigo DNS polimerazi).; IB
B.1.b.2. ¢ Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai
pievieno$ana). Izmainas ieklautas gupa
FR/H/0139/11/035/G. Tiek pievienots papildus tests —
neiraminidazes enzimatiskas aktivitates noteik$anas tests
katram trim pirmajam monovalento celmu sérijam, kas
tiek iegiitas no jebkuras ,,darba kulttiras”.

88

00-0255

Co-Codamol 500 mg/8
mg tablets, Tablets, 500
mg/8 mg

Paracetamolum,
Codeini phosphas

500 mg/8 mg
Blisteris N20

Actavis UK Ltd,
Lielbritanija

II C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas. DroSuma informacijas harmonizésana. Zalu
apraksta 4.4 un 4.6 apakspunkti papildinati ar informaiju
par lietosanu Joti atriem kodeina metaboliz&tajiem, ka ar1
par ilgstosas lietoSanas saistibu ar galvassapem.
LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu
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89 00-1084 |Canifug Cremolum 200 |Clotrimazolum 200 mg Tabina N3  |Dr. August Wolff IA 15a. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas
Kombi, GmbH & Co. atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Vaginalzapfchen und Arzneimittel, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Creme, Pessaries and Vacija vielas raZzoSanas procesa no pasreiz apstiprinata razotaja.
cream, 200 mg + 2 Tiek iesniegts sertifikats RO-CEP 2000-009-Rev 00 par
0/100 g aktivo vielu (klotrimazols) razotajam: Amoli Organics
PVT LTD 407 Dalamal House, Jamnalal Bajaj Road
Nariman Point India-400 021 Mumbai ar razoSanas vietu:
Amoli Organics PVT LTD Plot No 322/4, 40 Shed Area,
G.1.D.C. India-396 195 Vapi, Gujarat
90 00-1084 |Canifug Cremolum 200 |Clotrimazolum 200 mg Tabina N3  |Dr. August Wolff IA 15b 2. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas
Kombi, GmbH & Co. atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Vaginalzapfchen und Arzneimittel, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Creme, Pessaries and Vacija vielas raZzoSanas procesa no jauna razotaja (aizstasana vai
cream, 200 mg + 2 jauna razotdja pievieno$ana). Bija: Erregierre S.p.A Via
0/100 g F. Baracca,19 24060 San Paolo D'Argon (Bergamo) Italy
ar razoSanas vietu: Erregierre S.p.A Via Valle delle
Fontane,2 24060 Sovere (Bergamo) Italy Biis: Sifavitor
S.R.L Via Salvini, 10 20122 Milano Italy ar razosanas
vietu Sifavitor S.R.L. Via Livelli 1 Frazione Mairano
26852 Casaletto Lodigiano, Lodi Italy (iesniegts CEP: RO
CEP 2004-102-REV 04)
91 00-0251 |Cutivate 0,05 mg/g Fluticasoni 0,75 mg/15 g Tabina|GlaxoSmithKline IB C.I.z. Izmainas zalu dro§uma un efektivitaté. Citas
ointment, Ointment, propionas N1 Latvia SIA, izmainas.. Saprotamibas testa rezultati. LietoSanas
0,05 mg/g Latvija instrukcija ar izmaipam.
92 00-0252 |Cutivate 0,5 mg/g Fluticasoni 7,5 mg/15 g Tubina |GlaxoSmithKline IB C.1.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
cream, Cream, 0,5 mg/g |propionas N1 Latvia SIA, izmainas.. Saprotamibas testa rezultati. LietoSanas
Latvija instrukcija ar izmainam.
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93 98-0654 |Fraxiparine 2850 anti- |Nadroparinum 2850 anti-Xa 1U/0,3 |GlaxoSmithKline IB C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
XA 1U/0,3 ml solution [calcicum ml Pilnslirce N3; Latvia SIA, izmainas.. Saprotamibas tests. LietoSanas instrukcija
for injection in a pre- N10 Latvija saskana ar testa rezultatiem.
filled syringes , Solution
for injection in a pre-
filled syringes, 2850 anti
Xa 1U/0,3 ml

94 98-0534  |Fraxiparine 3800 anti- |Nadroparinum 3800 anti-Xa 1U/0,4 |GlaxoSmithKline IB C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
Xa 1U/0,4 ml solution  [calcicum ml Piln§lirce N10;  [Latvia SIA, izmainas.. Saprotamibas tests. LietoSanas instrukcija
for injection in a pre- N3 Latvija saskana ar testa rezultatiem.
filled syringes, Solution
for injection in a pre-
filled syringes, 3800 anti
Xa 1U/0,4 ml

95 98-0535 |Fraxiparine 5700 anti- [Nadroparinum 5700 anti-Xa 1U/0,6 |GlaxoSmithKline IB C.1.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
Xa 1U/0,6 ml solution  [calcicum ml Pilnslirce N3; Latvia SIA, izmainas.. Saprotamibas tests. Lieto$anas instrukcija
for injection in a pre- N10 Latvija saskana ar testa rezultatiem.
filled syringes, Solution
for injection in a pre-
filled syringes, 5700 anti
Xa 1U/0,6 ml

96 98-0655 |Fraxiparine 7600 anti- [Nadroparinum 7600 anti-Xa 1U/0,8 |GlaxoSmithKline IB C.1.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas

Xa 1U/0,8 ml solution
for injection in a pre-
filled syringes , Solution
for injection in a pre-
filled syringes, 7600 anti
Xa 1U/0,8 ml

calcicum

ml Pilnslirce N3;
N10

Latvia SIA,
Latvija

izmainas.. Saprotamibas tests. LietoSanas instrukcija
saskana ar testa rezultatiem.
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97 98-0536 |Fraxiparine 9500 anti- |Nadroparinum 9500 anti-Xa 1U/1  |GlaxoSmithKline IB C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
Xa 1U/1 ml solution for [calcicum ml Pilnslirce N3; Latvia SIA, izmainas.. Saprotamibas tests. Lietosanas instrukcija
injection in a pre-filled N10 Latvija saskana ar testa rezultatiem.
syringes, Solution for
injection in a pre-filled
syringes, 9500 anti-Xa
1U/1 mi
98 01-0015 [Hirudoid 3 mg/g cream, |Mucopolysaccharid {300 mg/100 g Daiichi Sankyo IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana
Cream, 3 mg/g i polysulfas Aluminija tiba N1; [Europe GmbH, vai pievieno$ana. Grupa icklauta izmaina. Tiek aizstata
120 mg/40 g Vacija sekundaras iepakosSanas vieta. Bija: Daiichi Sankyo
Aluminija tiiba N1 Europe GmbH, Luitpoldstrashe 1, Pfaffenhofen/IIm,

85276, Vacija; bus: Mobilat Produktions GmbH,
Luitpoldstrashe 1, Pfaffenhofen/Ilm, 85276, Vacija ; [A
B.ILb.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
pievieno$ana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek aizstata
primaras iepako$anas vieta. Bija: Daiichi Sankyo Europe
GmbH, Luitpoldstrashe 1, Pfaffenhofen/lIm, 85276,
Vacija; biis: Mobilat Produktions GmbH, Luitpoldstrashe
1, Pfaffenhofen/Ilm, 85276, Vacija ; IB B.IL.b.1.e Vietas,
kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu razoSanas
operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, sériju kontroli,
primaro un sekundaro iepako$anu, aizstasana vai
pievienoSana. Tiek aizstats razotajs. Bija: Daiichi Sankyo
Europe GmbH, Luitpoldstrashe 1, Pfaffenhofen/lim,
85276, Vacija; bus: Mobilat Produktions GmbH,
Luitpoldstrashe 1, Pfaffenhofen/Ilm, 85276, Vacija
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99 01-0015 [Hirudoid 3 mg/g cream, |Mucopolysaccharid |300 mg/100 g Daiichi Sankyo IA B.IL.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
Cream, 3 mg/g i polysulfas Aluminija tiba N1; [Europe GmbH, aizstasana vai pievienoSana bez s€rijas
120 mg/40 g Vacija parbaudes/testesanas. Tiek pievienots par se€rijas izlaidi
Aluminija tiiba N1 atbildigais razotajs Mobilat Produktions GmbH,
Luitpoldstrashe 1, Pfaffenhofen/Ilm, 85276, Vacija ; IA
B.IL.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga raZzotaja aizstasana
vai pievieno$ana bez s€rijas parbaudes/testesanas. Tiek
pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs Stada
Arzneimittel AG, Stadastr.2-18, 61118 Bad Vilbel,
Vacija.
100 01-0014  [|Hirudoid 3 mg/g gel, Mucopolysaccharid |300 mg/100 g Daiichi Sankyo IA B.I1.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja

Gel, 3 mg/g

i polysulfas

Aluminija tiiba N1;
120 mg/40 g
Aluminija tiiba N1

Europe GmbH,
Vacija

aizstaSana vai pievienoSana bez s€rijas
parbaudes/testéSanas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi
atbildigais razotajs Stada Arzneimittel AG, Stadastr.2-18,
61118 bad Vilbel, Vacija.; IA B.IL.b.2b1 Par sérijas
izlaidi atbildiga razotaja aizstasana vai pievienosana bez
serijas parbaudes/testéSanas. Tiek pievienots par s€rijas
izlaidi atbildigais razotajs Mobilat Produktions GmbH,
Luitpoldstrashe 1, Pfaffenhofen/Ilm, 85276, Vacija
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101 01-0014 [Hirudoid 3 mg/g gel, Mucopolysaccharid {300 mg/100 g Daiichi Sankyo IA B.ILb.1.b Primaras iepako$anas vietas aizstaSana vai
Gel, 3 mg/g i polysulfas Aluminija tiba N1; [Europe GmbH, pievieno$ana. Grupa icklauta izmaina. Tiek aizstata
120 mg/40 g Vacija primaras iepakosanas vieta. Bija: Daiichi Sankyo Europe
Aluminija tiiba N1 GmbH, Luitpoldstrashe 1, Pfaffenhofen/lIm, 85276,

Vacija; bus: Mobilat Produktions GmbH, Luitpoldstrashe
1, Pfaffenhofen/Ilm, 85276, Vacija ; IA B.IL.b.1.a
Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai
pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek aizstata
sekundaras iepakosSanas vieta. Bija: Daiichi Sankyo
Europe GmbH, Luitpoldstrashe 1, Pfaffenhofen/lim,
85276, Vacija; bus: Mobilat Produktions GmbH,
Luitpoldstrashe 1, Pfaffenhofen/Ilm, 85276, Vacija ; IB
B.ILb.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
razo$anas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, sériju
kontroli, primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstaSana vai
pievienosana. Tiek aizstats razotajs. Bija: Daiichi Sankyo
Europe GmbH, Luitpoldstrashe 1, Pfaffenhofen/lim,
85276, Vacija; bus: Mobilat Produktions GmbH,
Luitpoldstrashe 1, Pfaffenhofen/Ilm, 85276, Vacija

102 98-0293 |Meronem 1 g powder  |Meropenemum 1 g Stikla flakons  |AstraZeneca UK |FR/H/0467/002/IA/ |TIA A.1. Registracijas apliecibas Tpa$nieka nosaukuma

for solution for injection N10; N1 Limited, 004 un/vai adreses izmaipas. Mainas adrese 11 valstis:

or infusion , Powder for Lielbritanija Bulgarija, Kipra, Cehijas Republika, Igaunija, Latvija,
solution for injection or Lietuva, Malta, Polija, Rumanija, Slovakija un Slovénija.
infusion, 1 ¢ Bija: AstraZeneca UK Limited, 15 Stanhope Gate,

London W1K 1ILN, Lielbritanija. Biis: AstraZeneca UK
Limited, 2 Kingdom Street, London W2 6BD,
Lielbritanija.
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103 98-0292 |Meronem 500 mg Meropenemum 500 mg Stikla AstraZeneca UK |FR/H/0467/001/1A/ |IA A.1. Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma
powder for solution for flakons N10; N1 Limited, 004 un/vai adreses izmainas. Mainas adrese 11 valsts:
injection or infusion, Lielbritanija Bulgarija, Kipra, Cehijas Republika, Igaunija, Latvija,
Powder for solution for Lietuva, Malta, Polija, Rumanija, Slovakija un Slovénija.
injection or infusion, Bija: AstraZeneca UK Limited, 15 Stanhope Gate,

500 mg London W1K 1LN, Lielbritanija. Biis: AstraZeneca UK
Limited, 2 Kingdom Street, London W2 6BD,
Lielbritanija.

104 98-0557 |Orungal 100 mg hard Itraconazolum 100 mg Al/Al UAB Johnson & IB C.1.3. a Izmainu veik8ana, ko pieprasijusi Agentiira,
capsules, Hard capsules, blisteris N4; N15;  |Johnson, Lietuva pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
100 mg N28; 100 mg ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,

PVH/ZBPE/PVDH/ Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas

Al blisteris N4; N15; (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un

N28 saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.
Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama droSuma
zinojuma darba daliSanas procediiras (UK
/H/PSUR/0033/001) itrakonazolu saturo$am zalém.
Pievienota kontrindikacija - vienlaiciga lietoSana ar
atorvastatinu, papildinatas blakusparadinas ar pankreatitu
(reti), drudzi (reti). Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija
saskanoti.

105 09-0219 |Simvastatin Aurobindo |Simvastatinum 10 mg/1 tabl. Aurobindo NL/H/1311/002/1B/ |IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas
10 mg film-coated PVDH/PE/PVH/AI |Pharma Limited, [012 Spanija no Simvastatina Pharmacia uz Simvastatina
tablets, Film-coated blisteris N10; N14; |Lielbritanija Aurobindo.
tablets, 10 mg N28; N30; N50;

N56; N84, N98;
N100

106 09-0220 |Simvastatin Aurobindo |Simvastatinum 20 mg/1 tabl. Aurobindo NL/H/1311/003/1B/ |IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas
20 mg film-coated PVDH/PE/PVH/AI |Pharma Limited, [012 Spanija no Simvastatina Pharmacia uz Simvastatina
tablets, Film-coated blisteris N10; N14; |Lielbritanija Aurobindo.
tablets, 20 mg N28; N30; N50;

N56; N84; N98;
N100
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107 09-0221 |Simvastatin Aurobindo |Simvastatinum 40 mg/1 tabl. Aurobindo NL/H/1311/004/1B/ |IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas
40 mg film-coated PVDH/PE/PVH/AI |Pharma Limited, |012 Spanija no Simvastatina Pharmacia uz Simvastatina
tablets, Film-coated blisteris N10; N14; |Lielbritanija Aurobindo.
tablets, 40 mg N28; N30; N50;
N56; N84; N98;
N100
108 09-0222 |Simvastatin Aurobindo |Simvastatinum 80 mg/1 tabl. Aurobindo NL/H/1311/005/1B/ |IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas
80 mg film-coated PVDH/PE/PVH/AI |Pharma Limited, |012 Spanija no Simvastatina Pharmacia uz Simvastatina
tablets, Film-coated blisteris N10; N14; |Lielbritanija Aurobindo.
tablets, 80 mg N28; N30; N50;
N56; N84; N98;
N100
109 00-0645 [|Venescin coated tablets, |Aesculinum, 1 UD Blisteris N30 |Wroclawskie IA 38a. Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
Coated tablets Rutosidum, Zaklady parbaudes metodé. Mainits tabletes sair§anas tests
Hippocastani Zielarskie atbilstos$i Polijas farmakopejas metodei.
seminis extractum "Herbapol" S.A.,
siccum Polija
110 00-0645 |Venescin coated tablets, |Aesculinum, 1 UD Blisteris N30 |Wroclawskie IB 12b1. Jauna parbaudes parametra pievieno$ana aktivas
Coated tablets Rutosidum, Zaklady vielas specifikacijai. Aktivas vielas Zirgkastanas seklu
Hippocastani Zielarskie sausais ekstrakts specifikacijai pievienots parametrs
seminis extractum "Herbapol" S.A., Atlikusie skidinataji(etanols).
siccum Polija
111 07-0350 |Zemplar 1 microgram  |Paricalcitolum 1 mcg Poliméra Abbott ES/H/0113/002/1B/ [IB C.I.z. Izmainas zalu drosuma un efektivitaté. Citas
capsules, soft, Capsules, blisteris N7; N28; 1 |Laboratories 49 izmainas.. ZaJu dokumentacija ir atjaunota atbilstosi CO-
soft, 1 mcg mcg ABPE pudele |Baltics SIA, START un MedDRA terminologiskiem standartiem.
N30 Latvija Izmainas veiktas zalu apraksta 4.8 apak$punkta.

LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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112 07-0351 |Zemplar 2 microgram  |Paricalcitolum 2 mcg ABPE pudele |Abbott ES/H/0113/003/1B/ [IB C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
capsules, soft, Capsules, N30; 2 mcg Laboratories 49 izmainas.. Zalu dokumentacija ir atjaunota atbilstosi CO-
soft, 2 mcg Polimgra blisteris Baltics SIA, START un MedDRA terminologiskiem standartiem.
N7; N28 Latvija Izmainas veiktas zalu apraksta 4.8 apakSpunkta.
LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
113 03-0498 |Anzatax 30 mg/5 ml Paclitaxelum 30 mg/5 ml Stikla  |Hospira UK IT A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas.. Jauns
concentrate for solution flakons N1 Limited, sekundara iepakojuma mark&juma projekts lictuviesu
for infusion, Concentrate Lielbritanija valoda ar uzlimi latvie$u valoda un primara iepakojuma
for solution for infusion, mark&juma projekts anglu valoda ar tulkojumu latviesu
30 mg/5 ml valoda.
114 99-0302 |Bactiflox Lactab 500 mg|Ciprofloxacinum {500 mg Blisteris Mepha Lda., II C.I.8. a Jaunas farmakovigilances sistémas ievie$ana,
film-coated tablets, Film- N10 Portugale kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav
coated tablets, 500 mg novert&jusi saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu. C.1.8.a).
Jaunas zalu blakusparadibu uzraudzibas sistémas
ievieSana. DDPS aktuala versija 2011. gada 24. marta 6.
versija. Grupétas izmainas.
115 00-1084 |Canifug Cremolum 200 |Clotrimazolum 200 mg Tabina N3  [Dr. August Wolff I1 Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
Kombi, GmbH & Co. dokumentacijas izvérté$anas. Atjaunota produkta
Vaginalzapfchen und Arzneimittel, informacija atbilstosi izcelsmes valsts Vacijas
Creme, Pessaries and Vacija apstiprinatajiem dokumentiem. Zalu apraksta
cream, 200 mg + 2 apakspunkta 4.4 pievienots bridinajums par lietoSanu
0/100 g kopa ar lateksa izstradajumiem. Zalu apraksta
apakSpunkti 4.6 un 5. 3 papildinati ar informaciju par
kltisko un neklinisko p&tijumu datiem. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
116 02-0056 |Cisordinol 10 mg film- |Zuclopenthixolum |10 mg Traucins H. Lundbeck A/S, II Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas

coated tablets, Film-
coated tablets, 10 mg

N50; N100

Danija

dokumentacijas izvertéSanas. Jauns sekundara un primara
iepakojuma mark&juma teksts un mark&uma projekti.
Nelielas redakcionalas izmainas zalu apraksta un
lietoSanas instrukcija.
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117 02-0057 |Cisordinol 25 mg film- |Zuclopenthixolum |25 mg Traucins H. Lundbeck A/S, II Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
coated tablets, Film- N50; N100 Danija dokumentacijas izverteésanas. Jauns sekundara un primara
coated tablets, 25 mg iepakojuma mark&juma teksts un mark&juma projekti.

Nelielas redakcionalas izmainas zalu apraksta un
lietosanas instrukcija.

118 00-0251 |Cutivate 0,05 mg/g Fluticasoni 0,75 mg/15 g Tabina|GlaxoSmithKline IT C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
ointment, Ointment, propionas N1 Latvia SIA, grozijumiem, jo ipasi — lai pemtu v&ra jaunu kvalitates,
0,05 mg/g Latvija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

Zalu apraksta 4.1,4.2,4.3,4.4,4.5,4.6,4.7,4.8,4.9 un
5.1 apak$punkti un attiecigas lietoSanas instrukcijas
sadalas saskanoti ar kliniskaja parskata noradito

informaciju.
119 00-0252 |Cutivate 0,5 mg/g Fluticasoni 7,5 mg/15 g Tubina |GlaxoSmithKline II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
cream, Cream, 0,5 mg/g |propionas N1 Latvia SIA, grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
Latvija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

Zalu apraksta 4.1,4.2,4.3,4.4,4.5,4.6,4.7,4.8,4.9 un
5.1 apak$punkti un attiecigas lieto§anas instrukcijas
sadalas saskanoti ar kliniskaja parskata noradito

informaciju.
120 94-0234  |Decatylen 0,25 mg/0,03 |Dequalinii 0,25 mg/0,03 mg Mepha Lda., IT C.1.8. a Jaunas farmakovigilances sistémas ievie$ana,
mg lozenges, Lozenges, [chloridum, PVH/Aclar/Al Portugale kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav
0,25 mg/0,03 mg Cinchocaini blisteris N20; N30; novertéjusi saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu. C.1.8.a).
hydrochloridum N40 Jaunas zalu blakusparadibu uzraudzibas sisteémas

ieviesana. DDPS aktuala versija 2011. gada 24. marta 6.
versija. Grupé&tas izmainas.

121 94-0008 |Dolobene gel, Gel Dimethylis 50 g Aluminija Mepha Lda., II C.1.8. a Jaunas farmakovigilances sistémas ievie$ana,
sulfoxidum, tabina N1 Portugale kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav
Dexpanthenolum, novertgjusi saistiba ar citu §7 pasa RAI produktu. C.1.8.a).
Heparinum Jaunas zalu blakusparadibu uzraudzibas sisteémas
natricum ievieSana. DDPS aktuala versija 2011. gada 24. marta 6.

versija. Grupétas izmainas.
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122 06-0118 |Drotaverine-Grindeks |Drotaverini 40 mg/2 ml Stikla  [A/S Grindeks, II B.L.a.1. b Aktivas vielas raZzoSanas procesa izmantotas
20 mg/ml $kidums hydrochloridum ampula N25 Latvija izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
injekcijam, Solution for aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
injection, 20 mg/ml dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas

atbilstibas sertifikats un jauna aktivas vielas razotaja
pieteikums ir pamatots ar DMF. Mainits aktivas vielas
razotajs uz Zhejiang Apeloa Kangyu Pharmaceutical Co.
Ltd., Kina

123 09-0417  |Escitil 10 mg film- Escitalopramum 10 mg Egis AT/H/0212/002/11/0 |11 B.1.a.1. b Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI Pharmaceuticals |07 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
coated tablets, 10 mg blisteris N7; N10;  |PLC, Ungarija aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja

N14; N15; N20; dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas

N28; N30; N49; atbilstibas sertifikats un jauna aktivas vielas razotaja
N50; N56; N60; pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek pievienots aktivas
N84; N90; N98; vielas escitaloprama oksalata razotajs Zhejiang Huahai
N100; N200; N500; Pharmaceutical Co., Ltd., Xungiao, Linhai, Zhejiang,
N30 (30x1); N49 317024, Kina.

(49x1); N100

(100x1)

124 09-0419  |Escitil 20 mg film- Escitalopramum 20 mg Egis AT/H/0212/004/11/0 |11 B.1.a.1. b Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI Pharmaceuticals |07 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
coated tablets, 20 mg blisteris N7; N10;  |PLC, Ungarija aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja

N14; N15; N20; dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas

N28; N30; N49; atbilstibas sertifikats un jauna aktivas vielas razotaja
N50; N56; N60; pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek pievienots aktivas
N84; N90; N98; vielas escitaloprama oksalata razotajs Zhejiang Huahai

N100; N200; N500;
N30 (30x1); N49
(49x1); N100
(100x1)

Pharmaceutical Co., Ltd., Xungiao, Linhai, Zhejiang,
317024, Kina.
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125 09-0418 |Escitil 15 mg film- Escitalopramum 15 mg Egis AT/H/0212/003/11/0|11 B.L.a.1. b Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI Pharmaceuticals |07 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
coated tablets, 15 mg blisteris N7; N10;  |PLC, Ungarija aktivas vielas raZotaja izmainas, ja apstiprinataja

N14; N15; N20; dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas

N28; N30; N49; atbilstibas sertifikats un jauna aktivas vielas razotaja
N50; N56; N60; pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek pievienots aktivas
N84; N90; N98; vielas escitaloprama oksalata razotajs Zhejiang Huahai
N100; N200; N500; Pharmaceutical Co., Ltd., Xungiao, Linhai, Zhejiang,
N30 (30x1); N49 317024, Kina.

(49x1); N100

(100x1)

126 09-0416  |Escitil 5 mg film-coated |Escitalopramum 5 mg Egis AT/H/0212/001/11/0 |11 B.1.a.1. b Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
tablets, Film-coated OPA/AI/PVH/AI Pharmaceuticals |07 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
tablets, 5 mg blisteris N7; N10;  |PLC, Ungarija aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja

N14; N15; N20; dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas

N28; N30; N49; atbilstibas sertifikats un jauna aktivas vielas razotaja
N50; N56; N60; pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek pievienots aktivas
N84; N90; N98; vielas escitaloprama oksalata razotajs Zhejiang Huahai
N100; N200; N500; Pharmaceutical Co., Ltd., Xungiao, Linhai, Zhejiang,
N30 (30x1); N49 317024, Kina.

(49x1); N100

(100x1)

127 09-0417  |Escitil 10 mg film- Escitalopramum 10 mg Egis AT/H/0212/002/11/0 |11 B.1.z Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa. Citas
coated tablets, Film- OPAJ/AI/PVH/AI Pharmaceuticals |08 izmainas. Tiek atjaunota Dr. Reddy's Laboratories
coated tablets, 10 mg blisteris N7; N10;  |PLC, Ungarija Limited, Indija escitaloprama oksalata zalu pamatlietas

N14; N15; N20; atklata dala (bija: versija Decembris 2006; biis: versija
N28; N30; N49; Novembris 2009) un slégta dala (bija: versija Decembris
N50; N56; N60; 20006; biis: versija Novembris 2009).

N84; N90; N98;

N100; N200; N500;
N30 (30x1); N49
(49x1); N100
(100x1)
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128 09-0418  |Escitil 15 mg film- Escitalopramum 15 mg Egis AT/H/0212/003/11/0 |11 B.1.z Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa. Citas
coated tablets, Film- OPAJ/AI/PVH/AI Pharmaceuticals |08 izmainas. Tiek atjaunota Dr. Reddy's Laboratories
coated tablets, 15 mg blisteris N7; N10;  |PLC, Ungarija Limited, Indija escitaloprama oksalata zalu pamatlietas

N14; N15; N20; atklata dala (bija: versija Decembris 2006; biis: versija
N28; N30; N49; Novembris 2009) un slégta dala (bija: versija Decembris
N50; N56; N60; 20006; biis: versija Novembris 2009).

N84; N90O; N98;

N100; N200; N500;

N30 (30x1); N49

(49x1); N100

(100x1)

129 09-0419  |Escitil 20 mg film- Escitalopramum 20 mg Egis AT/H/0212/004/11/0 |11 B.1.z Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa. Citas
coated tablets, Film- OPAJ/AI/PVH/AI Pharmaceuticals |08 izmainas. Tiek atjaunota Dr. Reddy's Laboratories
coated tablets, 20 mg blisteris N7; N10;  |PLC, Ungarija Limited, Indija escitaloprama oksalata zalu pamatlietas

N14; N15; N20; atklata dala (bija: versija Decembris 2006; bis: versija
N28; N30; N49; Novembris 2009) un slégta dala (bija: versija Decembris
N50; N56; N60; 20006; biis: versija Novembris 2009).

N84; N90; N98;

N100; N200; N500;

N30 (30x1); N49

(49x1); N100

(100x1)

130 09-0416  |Escitil 5 mg film-coated |Escitalopramum 5 mg Egis AT/H/0212/001/11/0 |11 B.1.z Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa. Citas
tablets, Film-coated OPAJ/AI/PVH/AI Pharmaceuticals |08 izmainas. Tiek atjaunota Dr. Reddy's Laboratories
tablets, 5 mg blisteris N7; N10;  |PLC, Ungarija Limited, Indija escitaloprama oksalata zalu pamatlietas

N14; N15; N20; atklata dala (bija: versija Decembris 2006; biis: versija
N28; N30; N49; Novembris 2009) un slégta dala (bija: versija Decembris
N50; N56; N60; 2006; biis: versija Novembris 2009).

N84; N90; N98;

N100; N200; N500;
N30 (30x1); N49
(49x1); N100
(100x1)
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131

99-0398

Flixonase 50
micrograms nasal spray,
suspension, Nasal spray,
suspension, 50 mcg

Fluticasoni
propionas

3000 mcg/60 dose
Flakons N1

GlaxoSmithKline
Latvia SIA,
Latvija

II C.I.3. b Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentra,
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, novértejumu un kas
pamatotas ar RAT iesniegtiem jauniem datiem.
Papildinata un harmonizgta droSuma informacija saskana
ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem
(2010.11) inhalgjamam un intranazali lietojamam
kortikosteroidus saturo§am zalém — zalu apraksta
apakspunkta 4.4 pievienota informacija par intranazalo
kortikosteroidu sistémisku iedarbibu, kas ietver: Kusinga
sindromu, kusingoidas pazimes, virsnieru dziedzeru
darbibas nomakumu, augSanas aizturi bérniem un
pusaudziem, kataraktu, glaukomu un vél retak — dazadus
psihiskus un uzvedibas traucgjumus, to vidi psihomotora
hiperaktivitate, miega traucgjumi, nemiers, depresija vai
agresivitate (Tpasi bérniem). Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

132

99-1039

Forane 99,9 % w/w
inhalation vapour,
liquid, Inhalation
vapour, liquid, 99,9 %
wiw

Isofluranum

100 ml Stikla
(tumsa) flakons N1

Abbott
Laboratories Ltd.,
Lielbritanija

II Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
dokumentacijas izverteésanas. Iesniegts saprotamibas tests.
LietoSanas instrukcija ar izmainam, noforméta atbilstosi
kvalitates standartformam, atbilst zalu aprakstam.

133

05-0616

Fosinopril Actavis 10
mg tablets, Tablets, 10
mg

Fosinoprilum
natricum

10 mg Polipropiléna
flakons N50; N100;
N250; N500; 10 mg
OPAJ/AI/PVH/AI
blisteris N28; N10;
N14; N20; N30;
N42; N50; N98;
N100

Actavis Nordic
A/S, Danija

SE/H/0531/002/11/0
18

II B.I1.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem. Zaleém
Fosinopril Actavis tiek paplasinats uzglabasanas laika
specifikacijas limits. Bija: Piemaistjums H: ne vairak ka
0.2 %. Bus: Piemaistjums H: ne vairak ka 0.5 %.
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134 05-0617 |Fosinopril Actavis 20  [Fosinoprilum 20 mg Polipropiléna |Actavis Nordic  |SE/H/0531/003/11/0 |11 B.IL.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
mg tablets, Tablets, 20 |natricum flakons N50; N100; |A/S, Danija 18 neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem. Zalem
mg N250; N500; 20 mg Fosinopril Actavis tiek paplasinats uzglabasanas laika
OPA/AI/PVH/AI specifikacijas limits. Bija: Piemaisijums H: ne vairak ka
blisteris N28; N10; 0.2 %. Bis: Piemaisijums H: ne vairak ka 0.5 %.
N14; N20; N30;
N42; N50; N98;
N100
135 05-0615 [Fosinopril Actavis 5 mg |Fosinoprilum 5mg Actavis Nordic  [SE/H/0531/001/11/0 [II B.II.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
tablets, Tablets, 5mg  |natricum PA/AI/PVH/IAI A/S, Danija 18 neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem. Zalém
blisteris N42; 5 mg Fosinopril Actavis tiek paplasinats uzglabasanas laika
OPAJAI/PVH/AI specifikacijas limits. Bija: Piemaisijums H: ne vairak ka
blisteris N28; N10; 0.2 %. Bis: Piemaisijums H: ne vairak ka 0.5 %.
N14; N20; N30;
N50; N98; N100; 5
mg Polipropiléna
flakons N50; N100;
N250; N500
136 98-0654  |Fraxiparine 2850 anti- |Nadroparinum 2850 anti-Xa 1U/0,3 [GlaxoSmithKline IT C.I.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
XA 1U/0,3 ml solution [calcicum ml Pilnslirce N3; Latvia SIA, grozijumiem, jo ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
for injection in a pre- N10 Latvija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

filled syringes , Solution
for injection in a pre-
filled syringes, 2850 anti
Xa 1U/0,3 ml

Zalu apraksta 4.2, 4.4 un 4.8 apaks$punkti un attiecigas
lietosanas instrukcijas sadalas atjaunoti saskana ar
kliniska parskata datiem. Precizéta dro§uma informacija
par nadroparina ievadiSanu un spinalu/ epiduralu
anest€ziju vai spinalu lumbalo punkciju, precizéta
blakusparadiba: heparina inducgta trombocitopénija.
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137 98-0534  |Fraxiparine 3800 anti- |Nadroparinum 3800 anti-Xa 1U/0,4 |GlaxoSmithKline II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
Xa 1U/0,4 ml solution  [calcicum ml Piln§lirce N10;  [Latvia SIA, grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates,
for injection in a pre- N3 Latvija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
filled syringes, Solution Zalu apraksta 4.2, 4.4 un 4.8 apaks$punkti un attiecigas
for injection in a pre- lietosanas instrukcijas sadalas atjaunoti saskana ar
filled syringes, 3800 anti kliniska parskata datiem. Precizéta droSuma informacija
Xa 1U/0,4 ml par nadroparina ievadisanu un spinalu/ epiduralu

anest€ziju vai spinalu lumbalo punkciju, precizéta
blakusparadiba: heparina induc&ta trombocitopénija.

138 98-0535 |Fraxiparine 5700 anti- |Nadroparinum 5700 anti-Xa 1U/0,6 |GlaxoSmithKline IT C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
Xa 1U/0,6 ml solution  [calcicum ml Pilnslirce N3; Latvia SIA, grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
for injection in a pre- N10 Latvija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
filled syringes, Solution Zalu apraksta 4.2, 4.4 un 4.8 apakSpunkti un attiecigas
for injection in a pre- lietoSanas instrukcijas sadalas atjaunoti saskana ar
filled syringes, 5700 anti kliniska parskata datiem. Precizéta dro§uma informacija
Xa 1U/0,6 ml par nadroparina ievadiSanu un spinalu/ epiduralu

anest€ziju vai spinalu lumbalo punkciju, precizéta
blakusparadiba: heparina inducg&ta trombocitopenija.

139 98-0655 |Fraxiparine 7600 anti- [Nadroparinum 7600 anti-Xa 1U/0,8 |GlaxoSmithKline I1 C.I.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta

Latvia SIA,
Latvija

grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Zalu apraksta 4.2, 4.4 un 4.8 apaks$punkti un attiecigas
lietoSanas instrukcijas sadalas atjaunoti saskana ar
kliniska parskata datiem. Preciz&ta droSuma informacija
par nadroparina ievadiSanu un spinalu/ epiduralu
anest€ziju vai spinalu lumbalo punkciju, precizéta
blakusparadiba: heparina inducgta trombocitopénija.

51



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.43 pielikums Nr.3-2

hard, Gastro-resistant
capsules, hard, 40 mg

1 2 3 4 5 6 8
140 98-0536 |Fraxiparine 9500 anti- |Nadroparinum 9500 anti-Xa 1U/1  |GlaxoSmithKline II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
Xa 1U/1 ml solution for |calcicum ml Pilnslirce N3; Latvia SIA, grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates,
injection in a pre-filled N10 Latvija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
syringes, Solution for Zalu apraksta 4.2, 4.4 un 4.8 apaks$punkti un attiecigas
injection in a pre-filled lietoSanas instrukcijas sadalas atjaunoti saskana ar
syringes, 9500 anti-Xa kliniska parskata datiem. Precizéta dro§uma informacija
1U/1 ml par nadroparina ievadisanu un spinalu/ epiduralu
anest€ziju vai spinalu lumbalo punkciju, precizéta
blakusparadiba: heparina induc&ta trombocitopénija.
141 04-0341 |Gasec Gastrocaps 10 mg|Omeprazolum 10 mg Polietiléna Mepha Lda., IT C.1.8. a Jaunas farmakovigilances sistémas ievie$ana,
gastro-resistant capsules, pudele N14; N28 Portugale kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav
hard, Gastro-resistant novertgjusi saistiba ar citu & pasa RAI produktu. C.1.8.a).
capsules, hard, 10 mg Jaunas zalu blakusparadibu uzraudzibas sisteémas
ievieSana. DDPS aktuala versija 2011. gada 24. marta 6.
versija. Grup&tas izmainas.
142 96-0146 |Gasec Gastrocaps 20 mg|Omeprazolum 20 mg Polietiléna Mepha Lda., IT C.1.8. a Jaunas farmakovigilances sistémas ievie$ana,
gastro-resistant capsules, pudele N7; N14; Portugale kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav
hard, Gastro-resistant N28; N56 novertéjusi saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu. C.1.8.a).
capsules, hard, 20 mg Jaunas zalu blakusparadibu uzraudzibas sisteémas
ievieSana. DDPS aktuala versija 2011. gada 24. marta 6.
versija. Grup&tas izmainas.
143 04-0342 |Gasec Gastrocaps 40 mg|Omeprazolum 40 mg Polietiléna  [Mepha Lda., IT C.1.8. a Jaunas farmakovigilances sistémas ievies$ana,
gastro-resistant capsules, pudele N14; N28 Portugale kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav

noveértejusi saistiba ar citu §7 pasa RAI produktu. C.1.8.a).
Jaunas zalu blakusparadibu uzraudzibas sisteémas
ieviesana. DDPS aktuala versija 2011. gada 24. marta 6.
versija. Grupétas izmainas.
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144 09-0279 |Gemcistad 38 mg/ml Gemcitabinum 1000 mg/26,3 ml Stada UK/H/1859/001/  [II Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
concentrate for solution Stikla flakons N1~ [Arzneimittel AG, dokumentacijas izveértesanas. Zalu registracijas numuru
for infusion, 1000 Vacija 09-0277; 09-0278; 09-0279; 09-0280 apvienosana ar zalu
mg/26,3 ml, Concentrate nosaukumu Gemcistad 38 mg/ml koncentrats infliziju
for solution for infusion, $kiduma pagatavosanai ar vienu registracijas numuru 09-
1000 mg/26,3 mi 0277.

145 09-0280 |Gemcistad 38 mg/ml Gemcitabinum 200 mg/5,26 ml Stada UK/H/1859/001/  [II Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
concentrate for solution Stikla flakons N1~ |Arzneimittel AG, dokumentacijas izveértésanas. Zalu registracijas numuru
for infusion, 200 Vacija 09-0277; 09-0278; 09-0279; 09-0280 apvienosana ar zalu
mg/5,26 ml, Concentrate nosaukumu Gemcistad 38 mg/ml koncentrats infliziju
for solution for infusion, Skiduma pagatavosanai ar vienu registracijas numuru 09-
200 mg/5,26 ml 0277

146 09-0278 |Gemcistad 38 mg/ml Gemcitabinum 2000 mg/52,6 mi Stada UK/H/1859/001/  [II Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
concentrate for solution Stikla flakons N1 Arzneimittel AG, dokumentacijas izveértésanas. Zalu registracijas numuru
for infusion, 2000 Vacija 09-0277; 09-0278; 09-0279; 09-0280 apvienosana ar zalu
mg/52,6 ml, Concentrate nosaukumu Gemcistad 38 mg/ml koncentrats infliziju
for solution for infusion, Skiduma pagatavosanai ar vienu registracijas numuru 09-
2000 mg/52,6 ml 0277.

147 99-0968 |lbuprofen-Teva 400 mg |lbuprofenum 400 mg Blisteris Teva Pharma II C.I.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta

coated tablets, Coated
tablets, 400 mg

N20

B.V., Niderlande

grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Informacija zalu apraksta 4.2, 4.3, 4.4,4.5,4.6,4.7, 4.8
un 4.9 apakSpunktos un attiecigajas lietoSanas instrukcijas
sadalas saskanota ar firmas droSuma pamatdatiem. Zalu
lietoSanas vecuma ierobezojums bérniem palielinats no
12 uz 15 gadiem.
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148 02-0233 |Indatens 2,5 mg Indapamidum 2,5 mg Blisteris N30 |Mepha Lda., II C.L.8. a Jaunas farmakovigilances sisteémas ievieSana,
capsules, hard, Portugale kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav
Capsules, hard, 2,5 mg novertejusi saistiba ar citu § pasa RAI produktu. C.1.8.a).
Jaunas zalu blakusparadibu uzraudzibas sisteémas
ievieSana. DDPS aktuala versija 2011. gada 24. marta 6.
versija. Grupétas izmainas.
149 94-0235 [Irfen Quiktabs 200 mg |lbuprofenum 200 mg PVDH/AI  |Mepha Lda., II C.I.8. a Jaunas farmakovigilances sisteémas ievieSana,
film-coated tablets, Film- blisteris N20 (2x10); [Portugale kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav
coated tablets, 200 mg N10 novert&jusi saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu. C.1.8.a).
Jaunas zalu blakusparadibu uzraudzibas sistémas
ievieSana. DDPS aktuala versija 2011. gada 24. marta 6.
versija. Grupétas izmainas.
150 98-0691 |Klacid SR 500 mg Clarithromycinum |500 mg Blisteris N5; | Abbott IT C.1.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
modified-release tablets, N7 Laboratories izmainas. [zmainas zalu apraksta un lieto$anas instrukcija
Modified-release tablets, Baltics SIA, saskana ar droSuma pamatdatiem. Redakcionalas
500 mg Latvija izmainas zalu apraksta apakSpunktos 4.2-4.9.

Apakspunkta 4.2 precizéta informacija par zalu lietosanu
pacientiem ar nieru darbibas trauc&jumiem, apak$punkta
4.3 pievienota kontrindikacija- smaga aknu mazspé&ja
kombinacija ar nieru darbibas trauc&jumiem, apak$punkta
4.4 pievienoti bridinajumi par QT intervala pagarinasSanas
risku un iesp&jamo rezistenci sadziveé iegiitas pneimonijas
vai smagu adas vai miksto audu infekcijas gadijumos,
apakspunkts 4.8 papildinats ar blakusparadibam -
agranulocitoze un nieru mazspégja. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti. LietoSanas instrukcija
redakcionalas izmainas p&c saprotamibas testa veikSanas.
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151 00-0166 [Lamisil 250 mg tablets, |Terbinafini 250 mg Blisteris Novartis Finland II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta

Tablets, 250 mg hydrochloridum N14 Oy, Somija grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Zalu drosuma profila papildinajums. Zalu apraksta
apakspunkts 4.5 papildinats ar informaciju par
mijiedarbibu ar CYP2C9 un CYP3A4 enzimu
inhibitoriem un CYP2D6 substratiem. Apakspunkts 4.8
papildinats ar informaciju ar fotosensibilizaciju.
LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

152 10-0158 |Ledipin 10 mg film- Lercanidipini 10 mg PVH/PVDH |Teva Pharma DE/H/1913/001/11/0II B.L.a.1. b Aktivas vielas raZzo$anas procesa izmantotas
coated tablets, Film- hydrochloridum aluminija blisteris  |B.V., Niderlande |04 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
coated tablets, 10 mg N14; N28; N30; aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja

N50 (50 x 1); N56; dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas

N98; N100; 10 mg atbilstibas sertifikats un jauna aktivas vielas razotaja
PVH/AI blisteris pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek pievienots jauns
N14; N28; N30; aktivas vielas Lercanidipini hydrochloridum razotajs
N50 (50 x 1); N56; Torrent Pharmaceuticals Ltd., Ahmedabad - Mehsana
N98; N100 Highway, Post office - Indrad, Taluka-Kadi, District:

Mehsana, Gujarat, 382 721, Indija.
153 10-0159 |Ledipin 20 mg film- Lercanidipini 20 mg PVH/AI Teva Pharma DE/H/1913/002/11/01I B.L.a.1. b Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas

coated tablets, Film-
coated tablets, 20 mg

hydrochloridum

blisteris N14; N28;
N30; N50 (50 x 1);
N56; N98; N100; 20
mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N14; N30; N50 (50
x 1); N56; N98;
N100; 10 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N28

B.V., Niderlande

04

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 jauns
aktivas vielas Lercanidipini hydrochloridum razotajs
Torrent Pharmaceuticals Ltd., Ahmedabad - Mehsana
Highway, Post office - Indrad, Taluka-Kadi, District:
Mehsana, Gujarat, 382 721, Indija.
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154 08-0354 |Letrozole Polpharma 2,5|Letrozolum 2,5 mg/1 tabl. Pharmaceutical |NL/H/1191/001/DC [II B.1.a.1. b Aktivas vielas raZoSanas procesa izmantotas
mg film-coated tablets, PVH/AI blisteris Works /11/002 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
Film-coated tablets, 2,5 N10; N28; N30; "Polpharma” aktivas vielas raZotaja izmainas, ja apstiprinataja
mg N50; N60; N84; S.A., Polija dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas
N90; N98; N100 atbilstibas sertifikats un jauna aktivas vielas razotaja
pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek pievienota jauna
aktivas vielas letrozola razosanas vieta Synthon s.r.0.,
Brnénska 32, 678 17 Blansko, Cehijas Republika.
Aktivas vielas pamatlietas TpaSnieks Synthon BV,
Microveg 22, 6545 CM Nijmegen, Niderlande. Nelielas
izmainas aktivas vielas razotaja specifikacija.
155 10-0172 |Lidocaine Griinenthal |Lidocainum 700 mg Griinenthal UK/H/1041/001/11/ [II C.I.z. Izmainas za]u droSuma un efektivitaté. Citas
5% medicated plaster , Papira/Al/PE pacina |[GmbH, Vacija 005 izmainas.. Atjaunots vides riska novértéjuma zinojums
Medicated plaster, 5% N5; N10; N20; N25; (julijs, 2010.).
N30
156 10-0561 |Montulind 10 mg film- |Montelukastum 10 mg Sigillata Limited, |DK/H/1718/001/DC|II C.1.8. a Jaunas farmakovigilances sistémas ievie$ana,
coated tablets, Film- OPAJAI/PVH/AI Lielbritanija /11/001 kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav
coated tablets, 10 mg blisteris N28; N30; novertéjusi saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu.
N50; N56; N60; Atjaunots detaliz€ts farmakovigilances sisteémas apraksts.
N84; N90O; N98;
N100
157 09-0025 |NeisVac-C 0,5 ml Vaccinum 0,5 ml Pilnslirce N1; |Baxter Healthcare |UK/H/0435/001/11/ [II B.1l.e.1a3 Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
suspension for injection |meningococcale N10; N20 Ltd., Lielbritanija |040 primara iepakojuma kvalitattvo un kvantitativo sastavu:
in pre-filled syringe, classis C sterilas zalu formas un biologiskas/imunologiskas
Suspension for injection [coniugatum izcelsmes zales. Tiek pievienots papildus primara

in pre-filled syringe, 0,5
ml

iepakojuma (virzulu aizbazni un $lir¢u uzgalu)
piegadatajs Stelmi, Francija
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158 97-0492  |Neurorubine Forte Cyanocobalaminum |1 UD Blisteris N20 [Mepha Lda., II C.1.8. a Jaunas farmakovigilances sisteémas ieviesana,
Lactab film-coated , Thiamini nitras, Portugale kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav
tablets, Film-coated Pyridoxini novertéjusi saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu. C.1.8.a).
tablets hydrochloridum Jaunas zalu blakusparadibu uzraudzibas sisteémas

ievieSana. DDPS aktuala versija 2011. gada 24. marta 6.
versija. Grupétas izmainas.

159 97-0291  |Neurorubine solution for|Cyanocobalaminum {3 ml Ampula N5; Mepha Lda., II C.L.8. a Jaunas farmakovigilances sistémas ievie$ana,
injection, Solution for |, Thiamini N100; 1 ml Ampula |Portugale kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav
injection hydrochloridum, N5 novert&jusi saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu. C.1.8.a).

Pyridoxini Jaunas zalu blakusparadibu uzraudzibas sisteémas
hydrochloridum ievieSana. DDPS aktuala versija 2011. gada 24. marta 6.
versija. Grupétas izmainas.

160 03-0519 |Olfen - 140 mg Diclofenacum 140 mg Plaksteris  [Mepha Lda., II C.I.8. a Jaunas farmakovigilances sistémas ievie$ana,
medicated plaster, natricum N2; N5; N10 Portugale kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav
Medicated plaster, 140 novertéjusi saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu. C.1.8.a).
mg Jaunas zalu blakusparadibu uzraudzibas sisteémas

ievieSana. DDPS aktuala versija 2011. gada 24. marta 6.
versija. Grupétas izmainas.

161 93-0567 |Olfen 1 % gel, Gel, 10 |Diclofenacum 500 mg/50 g Tubina |Mepha Lda., II C.1.8. a Jaunas farmakovigilances sistémas ievieSana,
mg/g natricum N1 Portugale kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav

novert&jusi saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu. C.1.8.a).
Jaunas zalu blakusparadibu uzraudzibas sistémas
ievieSana. DDPS aktuala versija 2011. gada 24. marta 6.
versija. Grupétas izmainas.

162 04-0348 |Olfen 50 mg dispersible [Diclofenacum 50 mg PVDH/AI Mepha Lda., IT C.1.8. a Jaunas farmakovigilances sistémas ievieSana,
tablets, Dispersible natricum blisteris N10 Portugale kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav

tablets, 50 mg

novert&jusi saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu. C.1.8.a).
Jaunas zalu blakusparadibu uzraudzibas sist€mas
ieviesana. DDPS aktuala versija 2011. gada 24. marta 6.
versija. Grup@tas izmainas.
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163 93-0565 |Olfen 75 mg/20 mg/2 ml|Diclofenacum 2 ml Ampula N5 Mepha Lda., IT C.1.8. a Jaunas farmakovigilances sisteémas ievieSana,
solution for injection, natricum, Portugale kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav
Solution for injection, [Lidocainum novertéjusi saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu. C.1.8.a).
75 mg/20 mg/2 ml hydrochloridum Jaunas zalu blakusparadibu uzraudzibas sisteémas

ievieSana. DDPS aktuala versija 2011. gada 24. marta 6.
versija. Grupétas izmainas.

164 93-0566 |Olfen Depocaps 100 mg |Diclofenacum 100 mg Blisteris Mepha Lda., IT C.1.8. a Jaunas farmakovigilances sisteémas ievieSana,
prolonged-release natricum N20 Portugale kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav
capsules, hard, novert&jusi saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu. C.1.8.a).
Prolonged release Jaunas zalu blakusparadibu uzraudzibas sisteémas
capsules, hard, 100 mg ievie$ana. DDPS aktuala versija 2011. gada 24. marta 6.

versija. Grupétas izmainas.

165 01-0371 |Olfen Depotabs 75 mg [Diclofenacum 75 mg Blisteris N10; |Mepha Lda., II C.I.8. a Jaunas farmakovigilances sistémas ievie$ana,
prolonged release natricum N30 Portugale kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav
tablets, Prolonged- novertéjusi saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu. C.1.8.a).
release tablets, 75 mg Jaunas zalu blakusparadibu uzraudzibas sisteémas

ievieSana. DDPS aktuala versija 2011. gada 24. marta 6.
versija. Grupétas izmainas.

166 99-0714 |Olfen Lactab 50 mg Diclofenacum 50 mg PVH/PVDH [Mepha Lda., II C.I.8. a Jaunas farmakovigilances sistémas ievieSana,
gastro-resistant tablets, [natricum aluminija blisteris  |Portugale kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav
Gastro-resistant tablets, N20 novert&jusi saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu. C.1.8.a).
50 mg Jaunas zalu blakusparadibu uzraudzibas sisteémas

ievieSana. DDPS aktuala versija 2011. gada 24. marta 6.
versija. Grupétas izmainas.

167 96-0213 |Olfen Rectocaps 100 mg|Diclofenacum 100 mg Blisteris N5 |Mepha Lda., II C.1.8. a Jaunas farmakovigilances sistémas ievie$ana,
rectal capsules, Rectal |natricum Portugale kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav

capsules, 100 mg

novert&jusi saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu. C.1.8.a).
Jaunas zalu blakusparadibu uzraudzibas sist€mas
ieviesana. DDPS aktuala versija 2011. gada 24. marta 6.
versija. Grup@tas izmainas.
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168 09-0368 |Ondansetron Claris 2 Ondansetronum 8 mg/4 ml Stikla Claris UK/H/1240/001/  [II Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
mg/ml solution for ampula N5; N25 Lifesciences (UK) dokumentacijas izveértesanas. Zalu registracijas numuru
injection, 8 mg/4 ml, Limited, 09-0367 un 09-0368 apvienosana ar vienu nosaukumu
Solution for injection, 2 Lielbritanija Ondansetron Claris 2 mg/ml $kidums injekcijam ar
mg/ml registracijas numuru 09-0367.
169 98-0557 |Orungal 100 mg hard Itraconazolum 100 mg Al/Al UAB Johnson & II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
capsules, Hard capsules, blisteris N4; N15;  |Johnson, Lietuva grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu v&ra jaunu kvalitates,
100 mg N28; 100 mg neklnisko, klnisko vai farmakovigilances informaciju.
PVH/ZBPE/PVDH/ Zalu apraksta apak$punkta 4.8 pievienotas
Al blisteris N4; N15; pécregistracijas pieredze novérotas blakusparadibas -
N28 dispnoja; akiita generalizéta eksematoza pustuloze.
Atbilstosas izmainas veiktas arT lietoSanas instrukcija.
170 98-0557 |Orungal 100 mg hard  |[ltraconazolum 100 mg Al/Al UAB Johnson & IT C.I.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
capsules, Hard capsules, blisteris N4; N15;  [Johnson, Lietuva grozijumiem, jo Tpasi — lai pemtu véra jaunu kvalitates,
100 mg N28; 100 mg neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
PVH/ZBPE/PVDH/ Zalu apraksta apak$punkta 4.8 kliniskos p&tijumos un
Al blisteris N4; N15; pécregistracijas pieredzé noveérotas nevélamas
N28 blakusparadibas apkopotas viena tabula, noradot
atbilsto$o novérosanas biezumu saskana ar MedDRA
klasifikaciju. Atbilstosas izmainas veiktas lietoSanas
instrukcija.
171 03-0520 |Pectoral syrup, Syrup  |Plantaginis 100 ml Pudelite N1 [Mepha Lda., IT C.I.8. a Jaunas farmakovigilances sistémas ieviesana,
extractum fluidum, Portugale kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav
Extractum novert&jusi saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu. C.1.8.a).

Primulae, Senegae
extractum fluidum,
Extractum thymi
fluidum

Jaunas zalu blakusparadibu uzraudzibas sist€mas
ieviesana. DDPS aktuala versija 2011. gada 24. marta 6.
versija. Grup@tas izmainas.
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172 02-0279  |Pronoran 50 mg Piribedilum 50 mg Blisteris N30 [Les Laboratoires II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
sustained-release coated Servier, Francija grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu v&ra jaunu kvalitates,
tablets , Sustained neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
release film-coated Papildinata dro§uma informacija saskana ar uzpémuma
tablets, 50 mg dro$uma pamatdatiem (ieklauti bridinajumi par
patologisku aizrauSanos ar azartspelém, pastiprinatu
dzimumtieksmi un hiperseksualitati, atbilstosi papildinats
arT apaks$punkts 4.8). Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti. ; PSUR NP registréto zalu PADZ
ekspertize
173 09-0011 |Simepar Forte 140 mg [Silymarinum 140 mg PVH/PVDH |Mepha Lda., II C.I.8. a Jaunas farmakovigilances sistémas ievie$ana,
hard capsules, Capsules, aluminija blisteris  |Portugale kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav
hard, 140 mg N40 novert&jusi saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu. C.1.8.a).
Jaunas zalu blakusparadibu uzraudzibas sistémas
ievieSana. DDPS aktuala versija 2011. gada 24. marta 6.
versija. Grupétas izmainas.
174 09-0012 |Simepar Forte 200 mg  [Silymarinum 200 mg PVH/PVDH |Mepha Lda., II C.I.8. a Jaunas farmakovigilances sistémas ievieSana,
hard capsules, Capsules, aluminija blisteris  |Portugale kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav
hard, 200 mg N40 novert&jusi saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu. C.1.8.a).
Jaunas zalu blakusparadibu uzraudzibas sistémas
ievieSana. DDPS aktuala versija 2011. gada 24. marta 6.
versija. Grupétas izmainas.
175 94-0239  |Simepar hard capsules, |Thiamini 1 UD PVH/PVDH |Mepha Lda., II C.I.8. a Jaunas farmakovigilances sistémas ievie$ana,
Capsules, hard hydrochloridum, aluminija blisteris  |Portugale kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav

Nicotinamidum,
Silymarinum,
Riboflavinum,
Pyridoxini
hydrochloridum,
Calcii pantothenas,
Cyanoco-
balaminum

N40 (4x10)

novert&jusi saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu. C.1.8.a).
Jaunas zalu blakusparadibu uzraudzibas sist€mas
ieviesana. DDPS aktuala versija 2011. gada 24. marta 6.
versija. Grup@tas izmainas.
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176 09-0219 |Simvastatin Aurobindo [Simvastatinum 10 mg/1 tabl. Aurobindo NL/H/1311/002/005[II Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
10 mg film-coated PVDH/PE/PVH/AI |Pharma Limited, |[/11/011 dokumentacijas izvertéSanas. Par droSuma informacijas
tablets, Film-coated blisteris N10; N14; |Lielbritanija harmonizgsanu statinu dokumentacija: par HMG CoA
tablets, 10 mg N28; N30; N50; reduktazes inhibitoru (atorvastatin; fluvastatin; lovastatin;
N56; N84; N98; pravastatin; rosuvastatin; simvastatin) saistibu ar $adam
N100 blakném - miega traucgjumi, atminas zudums, mikcijas
traucgjumi, seksuali traucgjumi, depresija, intersticiala
pneimonija
177 09-0220 |Simvastatin Aurobindo |Simvastatinum 20 mg/1 tabl. Aurobindo NL/H/1311/003/005|1I Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
20 mg film-coated PVDH/PE/PVH/AI |Pharma Limited, [/11/011 dokumentacijas izvértéSanas. Par dro§uma informacijas
tablets, Film-coated blisteris N10; N14; |Lielbritanija harmonizg$anu statinu dokumentacija: par HMG CoA
tablets, 20 mg N28; N30; N50; reduktazes inhibitoru (atorvastatin; fluvastatin; lovastatin;
N56; N84; N98; pravastatin; rosuvastatin; simvastatin) saistibu ar $adam
N100 blakn&m - miega traucgjumi, atminas zudums, mikcijas
trauc€jumi, seksuali traucgjumi, depresija, intersticiala
pneimonija
178 09-0221 |Simvastatin Aurobindo |Simvastatinum 40 mg/1 tabl. Aurobindo NL/H/1311/004/005|1I Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
40 mg film-coated PVDH/PE/PVH/AI |Pharma Limited, [/11/011 dokumentacijas izvertésanas. Par droSuma informacijas
tablets, Film-coated blisteris N10; N14; |Lielbritanija harmonizg$anu statinu dokumentacija: par HMG CoA
tablets, 40 mg N28; N30; N50; reduktazes inhibitoru (atorvastatin; fluvastatin; lovastatin;
N56; N84; N98; pravastatin; rosuvastatin; simvastatin) saistibu ar §adam
N100 blakném - miega trauc&jumi, atminas zudums, mikcijas
trauc&jumi, seksuali trauc€jumi, depresija, intersticiala
pneimonija
179 09-0222  |Simvastatin Aurobindo |Simvastatinum 80 mg/1 tabl. Aurobindo NL/H/1311/005/005[II Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
80 mg film-coated PVDH/PE/PVH/AI |Pharma Limited, |[/11/011 dokumentacijas izvertéSanas. Par droSuma informacijas
tablets, Film-coated blisteris N10; N14; |Lielbritanija harmonizgsanu statinu dokumentacija: par HMG CoA
tablets, 80 mg N28; N30; N50; reduktazes inhibitoru (atorvastatin; fluvastatin; lovastatin;
N56; N84:; N98; pravastatin; rosuvastatin; simvastatin) saistibu ar $adam
N100 blakné€m - miega traucgjumi, atminas zudums, mikcijas

traucgjumi, seksuali traucgjumi, depresija, intersticiala
pneimonija
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180 00-1183 |Uvamin retard 100 mg |Nitrofurantoinum {100 mg PVH/PVDH |Mepha Lda., II C.1.8. a Jaunas farmakovigilances sisteémas ieviesana,
prolonged release aluminija blisteris  |Portugale kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav
capsules, hard, N20 novertejusi saistiba ar citu § pasa RAI produktu. C.1.8.a).
Prolonged release Jaunas zalu blakusparadibu uzraudzibas sisteémas
capsules, hard, 100 mg ievie$ana. DDPS aktuala versija 2011. gada 24. marta 6.

versija. Grupétas izmainas.

181 11-0072 |Vamadrid 160 mg film- |Valsartanum 160 mg Laboratorios NL/H/1591/003/DC |1l B.L.a.1. b Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Liconsa S.A., /11/001 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
coated tablets, 160 mg blisteris N14; N28; |Spanija aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja

N56; N98; N280; dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas

N7 atbilstibas sertifikats un jauna aktivas vielas razotaja
pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek pievienots jauns
aktivas vielas Valsartanum razotajs Zhejiang Huahai
Pharmaceutical Co. Ltd.-Chuannan site, Costral Industrial
Zone, Duqiao, Linhai, Zhejiang, 317016, Kina.

182 11-0071 |Vamadrid 80 mg film- |Valsartanum 80 mg Laboratorios NL/H/1591/002/DC |1I B.L.a.1. b Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Liconsa S.A., /11/001 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
coated tablets, 80 mg blisteris N14; N28; |Spanija aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja

N56; N98; N280;
N7

dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats un jauna aktivas vielas razotaja
pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek pievienots jauns
aktivas vielas Valsartanum razotajs Zhejiang Huahai
Pharmaceutical Co. Ltd.-Chuannan site, Costral Industrial
Zone, Duqiao, Linhai, Zhejiang, 317016, Kina.
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183 05-0364 |Varivax powder and Vaccinum 0,5 ml/deva Flakons |Merck Sharp &  |IT/H/0114/001/11/0 |IA B.IIL.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
solvent for suspension  |Varicellae vivum ~ |N1; N10 Dohme Latvija, [39/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
for injection, Powder Latvija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Izmainas ieklautas gupa IT/H/0114/11/039/G. Tiek atjaunots
sertifikats par izejmaterialu versa tela serumu razotajam
Hyclone Laboratories Inc., 925 West 1800 South, 84321 Logan,
Utah, Amerikas Savienotas Valstis ar razoSanas vietu Hyclone
Laboratories Inc., 925 West 1800 South, 84321 Logan, Utah,
Amerikas Savienotas Valstis no R1-CEP 2000-080-Rev 00 uz
R1-CEP 2000-080-Rev 01.; II B.l.a.1. e Aktivas vielas razoSana
izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas
vai aktivas vielas raZotaja izmainas, ja izmainas attiecas uz
biologiski aktivu vielu vai izejvielu/reagentu/ starpproduktu, ko
izmanto biologiskas/ imunologiskas izcelsmes produkta
razoSana. Izmainas ieklautas gupa IT/H/0114/11/039/G. 1)Tiek
aizstats tripsina 1:250 pulvera piegadatajs no Serologicals uz
Sigma, 2)Tick aizstata 0.25% tripsina citrata Skiduma (tiek
izmantots vakcinu razosana) pagatavosanas vieta no Merck
Culture, Media Department uz SAFC Bioscience. No tripsina
$kiduma formulacijas tiek svitrots neomicins un tiek mainita
tripsinu saturo$a $kiduma apstarosanas metode no UV
apstaro$anas uz gamma starojumu. ; IA B.II1.1.b3 Atjaunota
Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana
par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Izmainas ieklautas gupa
IT/H/0114/11/039/G. Tiek atjaunots sertifikats par izejmaterialu
vérSa embrija serumu razotajam Hyclone Laboratories Inc., 925
West 1800 South, 84321 Logan, Utah, Amerikas Savienotas
Valstis ar razoSanas vietu Hyclone Laboratories Inc., 925 West
1800 South, 84321 Logan, Utah, Amerikas Savienotas Valstis
no R1-CEP 2000-076-Rev 00 uz R1-CEP 2000-076-Rev 01.

and solvent for
suspension for injection
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184 07-0161 |Vaxigrip for pediatric  [Vaccinum 0,25 ml Stikla Sanofi Pasteur FR/H/0139/001/WS [II B.I1.b.4.c Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
use suspension for influenzae pilnslirce N1; N10; [S.A., Francija /036 s€rijas apjoma diapazonu) izmainas, kuru veikSanai ir

injection in pre-filled

syringe, Suspension for

injection in pre-filled
syringe, 0,25 ml

inactivatum ex
virorum fragmentis
praeparatum

N20

nepiecieSsams biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalu
salidzinamibas novertgjums. Izmainas iek]autas darba
dalisanas procediira FR/H/xxxx/WS/003. Grupa icklauta
izmaina. Lidz ar jauna razoSanas iecirkna B44 (Val de
Reuil, Francija) papildus jau esosajam 8a (Val de Reuil,
Francija) pievieno$anu, tiek koriggts gatava produkta
s€rijas apjoms. Gatava produkta maksimalais s€rijas
apjoms tik palielinats no 650L uz 1000L. ; I B.IL.b.3.c
Izmainas gatava produkta razoSanas procesa: produkts ir
biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales, un, lai veiktu
izmainas, ir nepieciesams salidzinamibas novert&jums.
Izmainas ieklautas darba daliSanas procediira
FR/H/xxxx/WS/003. Lidz ar jauna razosanas iecirkna
B44 (Val de Reuil, Francija) papildus jau esosajam 8a
(Val de Reuil, Francija) pievienosanu, tiek veiktas
nelielas izmainas gatava produkta razoSanas procesa -
ingredientu samaisi$anas procesa.
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185 07-0162 |Vaxigrip suspension for [Vaccinum 0,5 ml Stikla Sanofi Pasteur FR/H/0121/001/WS |11 B.I1.b.3.c Izmainas gatava produkta raZzo$anas procesa:
injection in pre-filled influenzae pilnslirce N1; N10; [S.A., Francija /058 produkts ir biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales,
syringe, Suspension for |inactivatum N20; N50 un, lai veiktu izmainas, ir nepiecieSams salidzinamibas
injection in pre-filled novertéjums. Izmainas ieklautas darba daliSanas
syringe, 0,5 ml procedira FR/H/xxxx/WS/003. Lidz ar jauna razo$anas
iecirkna B44 (Val de Reuil, Francija) papildus jau
esosajam 8a (Val de Reuil, Francija) pievienoSanu, tiek
veiktas nelielas izmainas gatava produkta raZzoSanas
procesa - ingredientu samaisiSanas procesa.; II B.Il.b.4.c
Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma
diapazonu) izmainas, kuru veikSanai ir nepiecieSams
biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalu salidzinamibas
novertéjums. Izmainas ieklautas darba daliSanas
procediira FR/H/xxxx/WS/003. Grupa icklauta izmaina.
Lidz ar jauna razosanas iecirkna B44 (Val de Reuil,
Francija) papildus jau eso$ajam 8a (Val de Reuil,
Francija) pievieno$anu, tiek koriggts gatava produkta
s€rijas apjoms. Gatava produkta maksimalais s€rijas
apjoms tik palielinats no 650L uz 1000L.
186 00-0645 |Venescin coated tablets, |Aesculinum, 1 UD Blisteris N30 |Wroclawskie IT Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
Coated tablets Rutosidum, Zaklady dokumentacijas izverteéSanas. Aktivas vielas Eskulins
Hippocastani Zielarskie specifikacija ieklauti parametri: Mikrobiologiska tiriba un
seminis extractum "Herbapol" S.A., Atlikusie skidinataji(metanols).
siccum Polija
187 00-0645 [|Venescin coated tablets, |Aesculinum, 1 UD Blisteris N30 |Wroclawskie IT Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
Coated tablets Rutosidum, Zaklady dokumentacijas izvertésanas. Izmainas aktivas vielas
Hippocastani Zielarskie Rutozida trihidrats specifikacija eso$ajiem parametriem
seminis extractum "Herbapol" S.A., un ieklauti jauni parametri.
siccum Polija
188 10-0176  |Versatis 5% medicated |Lidocainum 700 mg Griinenthal UK/H/1040/001/11/ [II C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
plaster , Medicated Papira/Al/PE pacina |GmbH, Vacija 005 izmainas.. Atjaunots vides riska novertgjuma zinojums

plaster, 5%

N5; N10; N20; N25;
N30

(jilijs, 2010.).
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189 07-0234 | Xylo-Mepha 0,05 % Xylometazolini 5 mg/10 ml Pudelite |Mepha Lda., II C.L.8. a Jaunas farmakovigilances sisteémas ievieSana,
nasal spray, solution, hydrochloridum N1 Portugale kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav
Nasal spray, solution, novertéjusi saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu. C.1.8.a).
0,5 mg/ml Jaunas zalu blakusparadibu uzraudzibas sistémas

ievieSana. DDPS aktuala versija 2011. gada 24. marta 6.
versija. Grupétas izmainas.

190 07-0235 |Xylo-Mepha 0,1 % nasal|Xylometazolini 10 mg/10 mi Mepha Lda., II C.I.8. a Jaunas farmakovigilances sisteémas ievieSana,
spray, solution, Nasal  [hydrochloridum Pudelite N1 Portugale kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav
spray, solution, 1 mg/ml novert&jusi saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu. C.1.8.a).

Jaunas zalu blakusparadibu uzraudzibas sistémas
ievieSana. DDPS aktuala versija 2011. gada 24. marta 6.
versija. Grupétas izmainas.

191 07-0350 |Zemplar 1 microgram  |Paricalcitolum 1 mcg Poliméra Abbott ES/H/0113/002/11/4 |11 C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
capsules, soft, Capsules, blisteris N7; N28; 1 |Laboratories 8 grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
soft, 1 mcg mcg ABPE pudele |Baltics SIA, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

N30 Latvija Izmainas veiktas zalu apraksta 4.4 un 4.5 apak$punkta
saskana ar atjaunotu CCDS. Lieto$anas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.

192 07-0351 |Zemplar 2 microgram  |Paricalcitolum 2 mcg ABPE pudele |Abbott ES/H/0113/003/11.4 (11 C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
capsules, soft, Capsules, N30; 2 mcg Laboratories 8 grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
soft, 2 mcg Poliméra blisteris Baltics SIA, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

N7; N28 Latvija Izmainas veiktas zalu apraksta 4.4 un 4.5 apak$punkta
saskana ar atjaunotu CCDS. LietoSanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.

193 06-0200 |Zopitin 7,5 mg film- Zopiclonum 7,5 mg PVH/PVDH |Vitabalans Oy,  |FI/H/0598/001/11/01|I1 C.I.z. Izmainas zalu dro§uma un efektivitaté. Citas

coated tablets, Film-
coated tablets, 7,5 mg

aluminija blisteris
N10; N30; N100;
N20

Somija

1

izmainas.. [esniegts jauns bioekvivalences petijums V
804 par zopiklona biopieejamibu p&c 7,5 mg zopiklona
tableSu lietosanas.
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194 00-0309 |Allochol coated tablets, [Carbo activatus, 1 UD Blisteris N50 |SIA "Briz", IB B.I.b.2. e Citas aktivas vielas vai
Coated tablets Folium urticae, Latvija izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas
Chole medicatum, (tostarp aizstasana vai pievieno$ana). [zmainas aktivas
Alii sativi bulbi vielas (sausais Zults pulveris) mikrobiologiskas tiribas
pulvis parbaudes metodg, lai ta atbilstu Eiropas farmakopejai.
195 00-0309 |Allochol coated tablets, |Carbo activatus, 1 UD Blisteris N50 |SIA "Briz", IA B.IL.e.7.b Iepakojuma komponens$u vai iericu
Coated tablets Folium urticae, Latvija piegadataju (ja minéts dokumentacija) aizstasana vai
Chole medicatum, pievieno$ana. Mainiti primara iepakojuma piegadataji.
Alii sativi bulbi
pulvis
196 00-0309 |Allochol coated tablets, |Carbo activatus, 1 UD Blisteris N50 [SIA "Briz", IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas
Coated tablets Folium urticae, Latvija vielas razoSanas procesa izmantotas aktivas vielas vai
Chole medicatum, izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedura.
Alii sativi bulbi Izmainas aktivas vielas (sausais Zults pulveris)
pulvis kvantitativa satura parbaudes metodé (sikak aprakstita).
197 00-0309 |Allochol coated tablets, |Carbo activatus, 1 UD Blisteris N50 |SIA "Briz", IA B.II1.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
Coated tablets Folium urticae, Latvija atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
Chole medicatum, farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai.
Alii sativi bulbi Izmainas aktivas ogles specifikacija, lai panaktu tas
pulvis atbilstibu Eiropas farmakopejai.
198 00-0309 |Allochol coated tablets, |Carbo activatus, 1 UD Blisteris N50 [SIA "Briz", IA B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
Coated tablets Folium urticae, Latvija aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko

Chole medicatum,
Alii sativi bulbi
pulvis

izmanto aktivas vielas raZzoSanas procesa, specifikacijai
kopa ar atbilstigu testa metodi. Aktivas vielas (kiploku
pulveris) specifikacija pievienoti jauni parametri un
attiecigas analizu metodes (dalinu lielums un
mikrobiologiska tiriba).
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199 00-0309 |Allochol coated tablets, |Carbo activatus, 1 UD Blisteris N50 |SIA "Briz", IA B.I.b.1. d Nebutiska aktivas vielas,
Coated tablets Folium urticae, Latvija izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas
Chole medicatum, vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra
Alii sativi bulbi svitro$ana (piem&ram, novecojusa parametra svitro§ana).
pulvis Aktivas vielas (sausais zults pulveris) specifikacija dzests
parametrs "Identifikacija", jo nav specifisks.; IA B.L.b.1.
c Jauna specifikacijas parametra pievienosana aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi. Aktivas vielas (sausais zults
pulveris) specifikacija pievienots parametrs "pH" un
attieciga analizu metode.
200 00-0470 |Carbalex 200 mg tablets,|Carbamazepinum |200 mg PVH/PVDH |Gerot IA B.IL.b.2b1 Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja
Tablets, 200 mg aluminija blisteris ~ |Pharmazeutika aizsta$ana vai pievienoSana bez sérijas
N50 Ges.m.b.H, parbaudes/testésanas. Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
Austrija aizstaSana. Bija: Gerot Pharmazeutka Ges.m.b.H.,
Arnethgasse 3, A-1160 Vienna, Austrija Bis: G.L.
Pharma GmbH, Schlossplatz 1, A-8502 Lannach, Austrija
201 00-0471 |Carbalex 400 mg tablets,|Carbamazepinum  |400 mg PVH/PVDH |Gerot IA B.IL.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
Tablets, 400 mg aluminija blisteris ~ |Pharmazeutika aizsta$ana vai pievienoSana bez sérijas
N50 Ges.m.b.H, parbaudes/testésanas. Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
Austrija aizstaSana. Bija: Gerot Pharmazeutka Ges.m.b.H.,
Arnethgasse 3, A-1160 Vienna, Austrija Bis: G.L.
Pharma GmbH, Schlossplatz 1, A-8502 Lannach, Austrija
202 00-0925 |Carbalex retard 300 mg |Carbamazepinum |300 mg PVH/PVDH |Gerot IA B.ILb.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
prolonged-release aluminija blisteris ~ |Pharmazeutika aizsta$ana vai pievienoSana bez sérijas
tablets, Prolonged- N50 Ges.m.b.H, parbaudes/testéSanas. Par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja
release tablets, 300 mg Austrija aizsta$ana. Bija: Gerot Pharmazeutka Ges.m.b.H.,

Arnethgasse 3, A-1160 Vienna, Austrija Biis: G.L.
Pharma GmbH, Schlossplatz 1, A-8502 Lannach, Austrija
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203 00-0926 |Carbalex retard 600 mg |Carbamazepinum |600 mg PVH/PVDH |Gerot IA B.IL.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
prolonged-release aluminija blisteris ~ |Pharmazeutika aizstaSana vai pievienoSana bez s€rijas
tablets, Prolonged- N50 Ges.m.b.H, parbaudes/testésanas. Par s€rijas izlaidi atbildiga raZotaja
release tablets, 600 mg Austrija aizstaSana. Bija: Gerot Pharmazeutka Ges.m.b.H.,
Arnethgasse 3, A-1160 Vienna, Austrija Biis: G.L.
Pharma GmbH, Schlossplatz 1, A-8502 Lannach, Austrija
204 10-0117 |Docetaxel Hospira 10  |Docetaxelum 160 mg/16 ml Stikla |Hospira UK/H/1236/001/DC|IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg/ml concentrate for flakons N1 Enterprises B.V., |/IB/002 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
solution for infusion, Niderlande ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
Concentrate for solution Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
for infusion, 160 mg/16 (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novértejumu un
ml saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Saskana ar
CHMP lémumu par atsauces zalém Taxotere iznemtas
kontrindikacijas - gritnieciba un zidiSanas periods.
Apakspunkta 4.4. bridinajums par etilspirta saturu un ta
iespg€jamo mijiedarbibu ar citam zalém, ietekmi uz
transportlidzeklu vadiSanu. ApakSpunkta 6.6 bridinajums
par saskari ar PVC aprikojumu. Saskanota LI
205 10-0115 |Docetaxel Hospira 10  [Docetaxelum 80 mg/8 ml Stikla  |Hospira UK/H/1236/001/IB/ [IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg/ml concentrate for flakons N1; 160 Enterprises B.V., |002 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
solution for infusion, mg/16 ml Stikla Niderlande ierobeZzojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,

Concentrate for solution
for infusion, 20 mg/2 ml

flakons N1; 20 mg/2
ml Stikla flakons N1

Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Saskana ar
CHMP lémumu par atsauces zaleém Taxotere iznemtas
kontrindikacijas - gritnieciba un zidisanas periods.
Apakspunkta 4.4. bridinajums par etilspirta saturu un ta
iespg€jamo mijiedarbibu ar citam zalém, ietekmi uz
transportlidzek]u vadiSanu. ApakSpunkta 6.6 bridinajums
par saskari ar PVC aprikojumu. Saskanota LietoSanas
instrukcija
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206 10-0116 |Docetaxel Hospira 10  |Docetaxelum 80 mg/8 ml Stikla  [Hospira UK/H/1236/001/DC|IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg/ml concentrate for flakons N1 Enterprises B.V., |/IB/002 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
solution for infusion, Niderlande ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
Concentrate for solution Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
for infusion, 80 mg/8 ml (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Saskana ar
CHMP [émumu par atsauces zalém Taxotere iznemtas
kontrindikacijas - griitnieciba un zidiSanas periods.
Apakspunkta 4.4. bridinajums par etilspirta saturu un ta
iesp&jamo mijiedarbibu ar citam zalém, ietekmi uz
transportlidzeklu vadisanu. Apak$punkta 6.6 bridinajums
par saskari ar PVC aprikojumu. Saskanota LietoSanas
instrukcija
207 10-0117 |Docetaxel Hospira 10  [Docetaxelum 160 mg/16 ml Stikla |Hospira UK/H/1236/001/DC|IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
mg/ml concentrate for flakons N1 Enterprises B.V., |/IB/006 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
solution for infusion, Niderlande apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija,
Concentrate for solution pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu
for infusion, 160 mg/16 izmainu noveért&jumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
ml jaunus papildu datus. Saskana ar CHMP 1émumu par
atsauces zalem Taxotere papildinata indikacija -
oper&jams kriits vézis bez metastazém limfmezglos.
Attiecigi papildinati klniskie dati apakSpunkta 5.1.
Labota drukas kliida apak$punkta 6.6 (labots nepareizs
tilpums).Saskanota LietoSanas instrukcija.
208 10-0115 |Docetaxel Hospira 10  [Docetaxelum 80 mg/8 ml Stikla  |Hospira UK/H/1236/001/IB/ [IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
mg/ml concentrate for flakons N1; 160 Enterprises B.V., |006 registrétu zalu/Iidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
solution for infusion, mg/16 ml Stikla Niderlande apraksta, mark&uma un lietoSanas instrukcija,

Concentrate for solution
for infusion, 20 mg/2 ml

flakons N1; 20 mg/2
ml Stikla flakons N1

pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu
izmainu novertgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus papildu datus. Saskana ar CHMP 1émumu par
atsauces zalém Taxotere, papildinata indikacija -
opergjams kriits vezis bez metastazém limfmezglos.
Attiecigi papildinati kliniskie dati apakSpunkta 5.1.
Labota drukas kliida apakSpunkta 6.6 (labots nepareizs
tilpums)

70



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.43 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

209 10-0116 |Docetaxel Hospira 10  |Docetaxelum 80 mg/8 ml Stikla  [Hospira UK/H/1236/001/DC|IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
mg/ml concentrate for flakons N1 Enterprises B.V., |/IB/006 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
solution for infusion, Niderlande apraksta, mark&uma un lietoSanas instrukcija,
Concentrate for solution pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu
for infusion, 80 mg/8 ml izmainu novert&jumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz

jaunus papildu datus. Saskana ar CHMP lémumu par
atsauces zalém Taxotere papildinata indikacija -
opergjams kriits vezis bez metastazeém limfmezglos.
Attiecigi papildinati kliskie dati apakSpunkta 5.1.
Labota drukas kliida apak$punkta 6.6 (labots nepareizs
tilpums)

210 10-0471 |Esomeprazole Esomeprazolum 20 mg Ethypharm, IS/H/0156/001/IB/0 |1B B.II.f.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/Skidinata
Ethypharm 20 mg gastro PAJAI/PVHIIAI Francija 02 produkta uzglabasanas nosacTjumu izmainas. Mainas no
resistant capsule, hard, blisteris N3; N7; uzglabat temperattira 1idz 30 °C uz uzglabat temperattra
Gastro-resistant capsule, N14; N15; N25; lidz 25 °C.
hard, 20 mg N28; N30; N50;

N56; N60; N9O;
N98; N100; N140;
20 mg ABPE pudele
N28; N30; N9O;
N98

211 10-0472 |Esomeprazole Esomeprazolum 40 mg Ethypharm, IS/H/0156/002/1B/0 |1B B.IL.f.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/skidinata
Ethypharm 40 mg gastro- PA/AI/PVH/IAI Francija 02 produkta uzglabasanas nosacijumu izmainas. Mainas no
resistant capsule, hard, blisteris N3; N7; uzglabat temperatiira lidz 30 °C uz uzglabat temperatiira
Gastro-resistant capsule, N14; N15; N25; lidz 25 °C.
hard, 40 mg N28; N30; N50;

N56; N60; N9O;

N98; N100; N140;
40 mg ABPE pudele
N28; N30; N9O;
N98
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212 10-0471 |Esomeprazole Esomeprazolum 20 mg Ethypharm, IS/H/0156/001/IB/0 |IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas
Ethypharm 20 mg gastro PAJAI/PVH/IAI Francija 05/G Islandé no Prazectol uz Helides; Cehijas Republika no
resistant capsule, hard, blisteris N3; N7; Prazectol uz Helides; Polija no Prazectol uz Helides;
Gastro-resistant capsule, N14; N15; N25; Slovakija no Prazectol uz Dereflin.
hard, 20 mg N28; N30; N50;
N56; N60; N90O;
N98; N100; N140;
20 mg ABPE pudele
N28; N30; N90;
N98
213 10-0472 |Esomeprazole Esomeprazolum 40 mg Ethypharm, IS/H/0156/002/1B/0 |IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas
Ethypharm 40 mg gastro- PA/AI/PVH/IAI Francija 05/G Islandé no Prazectol uz Helides; Cehijas Republika no
resistant capsule, hard, blisteris N3; N7; Prazectol uz Helides; Polija no Prazectol uz Helides;
Gastro-resistant capsule, N14; N15; N25; Slovakija no Prazectol uz Dereflin.
hard, 40 mg N28; N30; N50;
N56; N60; N9O;
N98; N100; N140;
40 mg ABPE pudele
N28; N30; N9O;
N98
214 04-0058 |Omegaven emulsion for [Oleum jecoris 100 ml Pudele N10; |Fresenius Kabi IB C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
infusion, Emulsion for | Aselli raffinatum, |50 ml Pudelite N10 |Deutschland izmainas.. lesniegts saprotamibas tests. LietoSanas
infusions Glycerinum, GmbH, Vacija instrukcija ar izmainam, atbilst zalu aprakstam.
Phosphatidum ex
ovo raffinatum
215 02-0082 |Physioneal 40 Glucose |Glucosum 2000 ml Maisin$ N1;|Baxter Oy, IB C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
1,36 % wi/v/13,6 mg/ml |monohydratum, 1500 ml Maisins N1 [Somija izmainas.. Saprotamibas testa rezultati. LietoSanas
solution for peritoneal [Calcii chloridum, instrukcija ar izmainam.
dialysis, Solution for Magnesii

peritoneal dialysis, 13,6
mg/ml

chloridum, Natrii
chloridum, Natrii
lactas, Natrii
hydrocarbonas

72




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.43 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8
216 02-0083 |Physioneal 40 Glucose |Glucosum 2000 ml Maisin$ N1;|Baxter Qy, IB C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
2,27 % w/v/22,7 mg/ml |monohydratum, 2500 ml Maisins N1;{Somija izmainas.. Saprotamibas testa rezultati. LietoSanas
solution for peritoneal |Calcii chloridum, [1500 ml Maisin$ N1 instrukcija ar izmainam.
dialysis, Solution for Magnesii
peritoneal dialysis, 22,7 |chloridum, Natrii
mg/ml chloridum, Natrii
lactas, Natrii
hydrocarbonas
217 02-0084 |Physioneal 40 Glucose [Glucosum 2000 ml Maisin$ N1;|Baxter Oy, IB C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
3,86 % wi/v/38,6 mg/ml |monohydratum, 2500 ml Maisin$ N1;|Somija izmainas.. Saprotamibas testa rezultati. LietoSanas
solution for peritoneal |Calcii chloridum, 1500 ml Maisin$ N1 instrukcija ar izmainam.
dialysis, Solution for Magnesii
peritoneal dialysis, 38,6 |chloridum, Natrii
mg/ml lactas, Natrii
chloridum, Natrii
hydrocarbonas
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218 03-0197 |Pram 10 mg film-coated |Citaloprami 10 mg Blisteris N14; |Lannacher IA B.I1I.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
tablets, Film-coated hydrobromidum N28; N98; N100 Heilmittel sertifikata iesniegana par aktivo vielu vai
tablets, 10 mg Ges.m.b.H., izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas

Austrija

vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
citaloprama hidrobromids sertifikats RO-CEP 2009-016-
Rev 00 no razotaja Matrix Laboratories Limited, 1-1-
151/1, IV Floor, Sairam Towers, Alexander Road, 500
003 Secunderabad, Andhra Pradesh, Indija ar raZoSanas
vietu Matrix Laboratories Limited, (Unit-3), Plot N0.38
to 40, 49 to 51, Phase IV 1.D.A., Jeedimetla, 500 055
Hyderabad, Andhra Pradesh, Indija. ; |A B.11.b.2b1 Par
s€rijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana vai
pievienoSana bez s€rijas parbaudes/testésanas. Par sérijas
izlaidi atbildiga razotaja aizstasana. Bija:Lannacher
Heilmittel Ges.m.b.H., Schlossplatz 1, 8502 Lannach,
Austrija Bis: G.L. Pharma GmbH, Schlossplatz 1, 8502
Lannach, Austrija.; IA B.Il.b.2.a Sérijas
parbaudes/testésanas vietas aizstasSana vai pievienosana.
Sérijas parbaudes/testéSanas vietas pievienosana: G.L.
Pharma GmbH, Arnethgasse 3, 1160 Wien, Austrija
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219 03-0198 |Pram 20 mg film-coated |Citaloprami 20 mg Blisteris N14; |Lannacher IA B.I1I.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
tablets, Film-coated hydrobromidum N28; N98; N100 Heilmittel sertifikata iesniegana par aktivo vielu vai
tablets, 20 mg Ges.m.b.H., izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas

Austrija

vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
citaloprama hidrobromids sertifikats RO-CEP 2009-016-
Rev 00 no razotaja Matrix Laboratories Limited, 1-1-
151/1, IV Floor, Sairam Towers, Alexander Road, 500
003 Secunderabad, Andhra Pradesh, Indija ar raZoSanas
vietu Matrix Laboratories Limited, (Unit-3), Plot N0.38
to 40, 49 to 51, Phase IV 1.D.A., Jeedimetla, 500 055
Hyderabad, Andhra Pradesh, Indija. ; |A B.11.b.2b1 Par
s€rijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana vai
pievienoSana bez s€rijas parbaudes/testésanas. Par sérijas
izlaidi atbildiga razotaja aizstasana. Bija:Lannacher
Heilmittel Ges.m.b.H., Schlossplatz 1, 8502 Lannach,
Austrija Bis: G.L. Pharma GmbH, Schlossplatz 1, 8502
Lannach, Austrija.; IA B.Il.b.2.a Sérijas
parbaudes/testéSanas vietas aizstasana vai pievienosana.
Sérijas parbaudes/testéSanas vietas pievienosana: G.L.
Pharma GmbH, Arnethgasse 3, 1160 Wien, Austrija.
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220 03-0199 |Pram 40 mg film-coated |Citaloprami 40 mg Blisteris N14; [Lannacher IA B.I1I.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
tablets, Film-coated hydrobromidum N28; N98; N100 Heilmittel sertifikata iesniegana par aktivo vielu vai
tablets, 40 mg Ges.m.b.H., izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas

Austrija

vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
citaloprama hidrobromids sertifikats RO-CEP 2009-016-
Rev 00 no razotaja Matrix Laboratories Limited, 1-1-
151/1, IV Floor, Sairam Towers, Alexander Road, 500
003 Secunderabad, Andhra Pradesh, Indija ar raZoSanas
vietu Matrix Laboratories Limited, (Unit-3), Plot N0.38
to 40, 49 to 51, Phase IV 1.D.A., Jeedimetla, 500 055
Hyderabad, Andhra Pradesh, Indija. ; |A B.11.b.2b1 Par
s€rijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana vai
pievienoSana bez s€rijas parbaudes/testésanas. Par sérijas
izlaidi atbildiga razotaja aizstasana. Bija:Lannacher
Heilmittel Ges.m.b.H., Schlossplatz 1, 8502 Lannach,
Austrija Bis: G.L. Pharma GmbH, Schlossplatz 1, 8502
Lannach, Austrija.; IA B.Il.b.2.a Sérijas
parbaudes/testésanas vietas aizstasSana vai pievienosana.
Sérijas parbaudes/testéSanas vietas pievienosana: G.L.
Pharma GmbH, Arnethgasse 3, 1160 Wien, Austrija
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221 03-0197 |Pram 10 mg film-coated |Citaloprami 10 mg Blisteris N14; |Lannacher IB B.I1.b.4 b Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
tablets, Film-coated hydrobromidum N28; N98; N100 Heilmittel s€rijas apjoma diapazonu) samazinasanas lidz 10 reizém.
tablets, 10 mg Ges.m.b.H., S@rijas apjoma samazinasana (razotajs G.L. Pharma

Austrija

GmbH, Industriestrasse 1, 8502 Lannach, Austrija).
Grupa iesaistitas izmainas.; IB B.Il.b.3.a Nelielas gatava
produkta razo$anas procesa izmainas attieciba uz
cietajam zalu formam iekskigai lietoSanai ar atru aktivas
vielas atbrivo$anu vai $kidumiem iekskigai lietoSanai.
Nelielas izmainas maisiSanas, tabletes kodola parklasanas
un tabletes apvalkoSanas procesos. Grupa iesaistitas
izmainas.; IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as)
nesterilu zalu razoSanas operacija(-as), iznemot s€riju
izlaides, s€riju kontroli, primaro un sekundaro
iepakoSanu, aizstasana vai pievienosana. Jaunas ‘bulk’
razo$anas vietas pievieno$ana: G.L. Pharma GmbH,
Industriestrasse 1 8502 Lannach, Austrija. ; IB B.Il.b.4.a
Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma
diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizém salidzinajuma ar
pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. S€rijas apjoma
palielinasana (razotajs G.L. Pharma GmbH,
Industriestrasse 1, 8502 Lannach, Austrija). Grupa
iesaistitas izmainas.; IB B.IL.b.5 ¢ Izmainas testos, ko
izdara raZo$anas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro
gatava produkta razoSanas laika: razoSanas gaita veicama
nebiitiska testa svitroSana. Tiek svitrots parametrs
‘plistamiba’ (flowability) razo$anas procesa posma
‘maisiSana’. Tiek svitrots parametrs ‘iegitais apjoms’
(yield) razoSanas procesa posma ‘tabletes apvalkoSana’.
Grupa iesaistitas izmainas.
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222 03-0198 |Pram 20 mg film-coated |Citaloprami 20 mg Blisteris N14; |Lannacher IB B.I1.b.4 b Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
tablets, Film-coated hydrobromidum N28; N98; N100 Heilmittel s€rijas apjoma diapazonu) samazinasanas lidz 10 reizém.
tablets, 20 mg Ges.m.b.H., S@rijas apjoma samazinasana (razotajs G.L. Pharma

Austrija

GmbH, Industriestrasse 1, 8502 Lannach, Austrija).
Grupa iesaistitas izmainas.; IB B.Il.b.3.a Nelielas gatava
produkta razo$anas procesa izmainas attieciba uz
cietajam zalu formam iekskigai lietoSanai ar atru aktivas
vielas atbrivo$anu vai $kidumiem iekskigai lietoSanai.
Nelielas izmainas maisiSanas, tabletes kodola parklasanas
un tabletes apvalkoSanas procesos. Grupa iesaistitas
izmainas.; IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as)
nesterilu zalu razoSanas operacija(-as), iznemot s€riju
izlaides, s€riju kontroli, primaro un sekundaro
iepakoSanu, aizstasana vai pievienosana. Jaunas ‘bulk’
razo$anas vietas pievieno$ana: G.L. Pharma GmbH,
Industriestrasse 1 8502 Lannach, Austrija. ; IB B.Il.b.4.a
Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma
diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizém salidzinajuma ar
pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. S€rijas apjoma
palielinasana (razotajs G.L. Pharma GmbH,
Industriestrasse 1, 8502 Lannach, Austrija). Grupa
iesaistitas izmainas.; IB B.IL.b.5 ¢ Izmainas testos, ko
izdara raZo$anas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro
gatava produkta razoSanas laika: razoSanas gaita veicama
nebiitiska testa svitroSana. Tiek svitrots parametrs
‘plistamiba’ (flowability) razo$anas procesa posma
‘maisiSana’. Tiek svitrots parametrs ‘iegitais apjoms’
(yield) razoSanas procesa posma ‘tabletes apvalkoSana’.
Grupa iesaistitas izmainas.
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223 03-0199 |Pram 40 mg film-coated |Citaloprami 40 mg Blisteris N14; [Lannacher IB B.I1.b.4 b Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
tablets, Film-coated hydrobromidum N28; N98; N100 Heilmittel s€rijas apjoma diapazonu) samazinasanas Iidz 10 reizém.
tablets, 40 mg Ges.m.b.H., S@rijas apjoma samazinasana (razotajs G.L. Pharma

Austrija

GmbH, Industriestrasse 1, 8502 Lannach, Austrija).
Grupa iesaistitas izmainas.; IB B.Il.b.3.a Nelielas gatava
produkta razo$anas procesa izmainas attieciba uz
cietajam zalu formam iekskigai lietoSanai ar atru aktivas
vielas atbrivo$anu vai $kidumiem iekskigai lietoSanai.
Nelielas izmainas maisiSanas, tabletes kodola parklasanas
un tabletes apvalkoSanas procesos. Grupa iesaistitas
izmainas.; IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as)
nesterilu zalu razoSanas operacija(-as), iznemot s€riju
izlaides, s€riju kontroli, primaro un sekundaro
iepakoSanu, aizstasana vai pievienosana. Jaunas ‘bulk’
razo$anas vietas pievieno$ana: G.L. Pharma GmbH,
Industriestrasse 1 8502 Lannach, Austrija. ; IB B.Il.b.4.a
Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma
diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizém salidzinajuma ar
pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. S€rijas apjoma
palielinasana (razotajs G.L. Pharma GmbH,
Industriestrasse 1, 8502 Lannach, Austrija). Grupa
iesaistitas izmainas.; IB B.IL.b.5 ¢ Izmainas testos, ko
izdara raZo$anas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro
gatava produkta razoSanas laika: razoSanas gaita veicama
nebiitiska testa svitroSana. Tiek svitrots parametrs
‘plistamiba’ (flowability) razo$anas procesa posma
‘maisiSana’. Tiek svitrots parametrs ‘iegitais apjoms’
(yield) razoSanas procesa posma ‘tabletes apvalkoSana’.
Grupa iesaistitas izmainas.

79



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.43 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

224 09-0429 |Adescilan 10 mg film-  [Escitalopramum 10 mg G.L. Pharma AT/H/0211/002/11/0 |11 B.1.a.1. b Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI GmbH, Austrija 09 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
coated tablets, 10 mg blisteris N7; N14; aktivas vielas raZotaja izmainas, ja apstiprinataja

N15; N20; N28; dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas

N30; N49; N50; atbilstibas sertifikats un jauna aktivas vielas razotaja

N56; N60; N84, pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek pievienots aktivas

N90; N100; N98; vielas escitaloprama oksalata razotajs Zhejiang Huahai

N500; N10 Pharmaceutical Co., Ltd., Xungiao, Linhai, Zhejiang,
317024, Kina.

225 09-0430 |Adescilan 15 mg film-  [Escitalopramum 15mg G.L. Pharma AT/H/0211/003/11/0 |11 B.1.a.1. b Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
coated tablets, Film- OPAJ/AI/PVH/AI GmbH, Austrija |09 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
coated tablets, 15 mg blisteris N7; N14; aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja

N15; N20; N28; dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas

N30; N49; N50; atbilstibas sertifikats un jauna aktivas vielas razotaja

N56; N60; N84; pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek pievienots aktivas

N90; N98; N100; vielas escitaloprama oksalata razotajs Zhejiang Huahai

N500; N10 Pharmaceutical Co., Ltd., Xungiao, Linhai, Zhejiang,
317024, Kina.

226 09-0431 |Adescilan 20 mg film-  [Escitalopramum 20 mg G.L. Pharma AT/H/0211/004/11/0 |11 B.1.a.1. b Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
coated tablets, Film- OPAJ/AI/PVH/AI GmbH, Austrija |09 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
coated tablets, 20 mg blisteris N7; N14; aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja

N15; N20; N28; dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas

N30; N49; N50; atbilstibas sertifikats un jauna aktivas vielas razotaja

N56; N60; N84; pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek pievienots aktivas

N90; N98; N100; vielas escitaloprama oksalata razotajs Zhejiang Huahai

N500; N10 Pharmaceutical Co., Ltd., Xungiao, Linhai, Zhejiang,
317024, Kina.

227 09-0428 |Adescilan 5 mg film- Escitalopramum 5 mg G.L. Pharma AT/H/0211/001/11/0 |11 B.1.a.1. b Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
coated tablets, Film- OPAJ/AI/PVH/AI GmbH, Austrija |09 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
coated tablets, 5 mg blisteris N7; N14; aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja

N15; N20; N28; dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas

N30; N49; N50; atbilstibas sertifikats un jauna aktivas vielas razotaja
N56; N60; N84; pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek pievienots aktivas
N90; N98; N100; vielas escitaloprama oksalata razotajs Zhejiang Huahai
N500; N10 Pharmaceutical Co., Ltd., Xungiao, Linhai, Zhejiang,

317024, Kina.
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228 09-0429 |Adescilan 10 mg film-  |Escitalopramum 10 mg G.L. Pharma AT/H/0211/002/11/0 |11 B.1.z Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa. Citas
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI GmbH, Austrija (10 izmainas. Tiek atjaunota Dr. Reddy's Laboratories
coated tablets, 10 mg blisteris N7; N14; Limited, Indija escitaloprama oksalata zalu pamatlietas
N15; N20; N28; atklata dala (bija: versija Decembris 2006; biis: versija
N30; N49; N50; Novembris 2009) un slégta dala (bija: versija Decembris
N56; N60; N84; 20006; biis: versija Novembris 2009).
N90; N100; N98;
N500; N10
229 09-0430 [Adescilan 15 mg film-  |Escitalopramum 15 mg G.L. Pharma AT/H/0211/003/11/0 |11 B.1.z Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa. Citas
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI GmbH, Austrija |10 izmainas. Tiek atjaunota Dr. Reddy's Laboratories
coated tablets, 15 mg blisteris N7; N14; Limited, Indija escitaloprama oksalata zalu pamatlietas
N15; N20; N28; atklata dala (bija: versija Decembris 2006; biis: versija
N30; N49; N50; Novembris 2009) un slégta dala (bija: versija Decembris
N56; N60; N84; 2006; biis: versija Novembris 2009).
N90; N98; N100;
N500; N10
230 09-0431 |Adescilan 20 mg film-  [Escitalopramum 20 mg G.L. Pharma AT/H/0211/004/11/0 |11 B.1.z Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa. Citas
coated tablets, Film- OPAJ/AI/PVH/AI GmbH, Austrija |10 izmainas. Tiek atjaunota Dr. Reddy's Laboratories
coated tablets, 20 mg blisteris N7; N14; Limited, Indija escitaloprama oksalata zalu pamatlietas
N15; N20; N28; atklata dala (bija: versija Decembris 2006; bis: versija
N30; N49; N50; Novembris 2009) un slégta dala (bija: versija Decembris
N56; N60; N84; 20006; biis: versija Novembris 2009).
N90; N98; N100;
N500; N10
231 09-0428 |Adescilan 5 mg film- Escitalopramum 5 mg G.L. Pharma AT/H/0211/001/11/0 |11 B.1.z Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa. Citas
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI GmbH, Austrija (10 izmainas. Tiek atjaunota Dr. Reddy's Laboratories
coated tablets, 5 mg blisteris N7; N14; Limited, Indija escitaloprama oksalata zalu pamatlietas
N15; N20; N28; atklata dala (bija: versija Decembris 2006; biis: versija
N30; N49; N50; Novembris 2009) un slégta dala (bija: versija Decembris
N56; N60; N84; 20006; biis: versija Novembris 2009).
N90; N98; N100;
N500; N10
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232 00-0309 |Allochol coated tablets, |Carbo activatus, 1 UD Blisteris N50 |SIA "Briz", II B.I.a.1. b Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
Coated tablets Folium urticae, Latvija izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
Chole medicatum, aktivas vielas raZotaja izmainas, ja apstiprinataja
Alii sativi bulbi dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas
pulvis atbilstibas sertifikats un jauna aktivas vielas razotaja

pieteikums ir pamatots ar DMF. Mainits aktivas vielas
(aktiveta ogle) razotajs. Bija: PLC "Sorbent", Krievija
Biis: Norit Nederland BV, Niderlande

233 00-0309 |Allochol coated tablets, |Carbo activatus, 1 UD Blisteris N50 |SIA "Briz", II B.Il.e.2.z Gatava produkta primara iepakojuma
Coated tablets Folium urticae, Latvija specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas.
Chole medicatum, Citas izmainas.. Izmainas primara iepakojuma
Alii sativi bulbi specifikacija, lai panaktu ta atbilstibu Eiropas
pulvis farmakopejai.
234 00-0309 |Allochol coated tablets, |Carbo activatus, 1 UD Blisteris N50 [SIA "Briz", 1T B.I1.a.3.z Izmainas gatava produkta sastava
Coated tablets Folium urticae, Latvija (paligvielas). Citas izmainas.. [zmainas tablesu apvalka
Chole medicatum, kvalitativaja un kvantitativaja sastava.
Alii sativi bulbi
pulvis
235 00-0309 |Allochol coated tablets, |Carbo activatus, 1 UD Blisteris N50 [SIA "Briz", II B.1.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju
Coated tablets Folium urticae, Latvija parametriem un/vai aktivas vielas, izejvielas/
Chole medicatum, starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
Alii sativi bulbi razo$anas procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas..
pulvis Izmainas aktivas vielas (natru lapas) specifikacija, lai

panaktu tas atbilstibu Eiropas farmakopejai.

236 00-0309 |Allochol coated tablets, |Carbo activatus, 1 UD Blisteris N50 [SIA "Briz", 1T B.Lb.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju
Coated tablets Folium urticae, Latvija parametriem un/vai aktivas vielas, izejvielas/
Chole medicatum, starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
Alii sativi bulbi razo$anas procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas..
pulvis Aktivas vielas (sausais zults pulveris) specifikacija

pievienots parametrs "Mikrobiologiska tiriba", precizéts
parametrs "Argjais izskats".
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237 00-0309 |Allochol coated tablets, |Carbo activatus, 1 UD Blisteris N50 |SIA "Briz", I B.I.a.1.z Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
Coated tablets Folium urticae, Latvija izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
Chole medicatum, aktivas vielas raZotaja izmainas, ja apstiprinataja
Alii sativi bulbi dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas
pulvis atbilstibas sertifikats. Citas izmainas.. Mainits aktivas
vielas (kiploku pulveris) razotajs. Bija: Phytoradgosp
"Raduga" Ltd, Ukraina. Biis: Evear Extraction, Francija
238 10-0624 |Amfidor 100 mg film- |Sildenafilum 100 mg PVH/PVDH |Egis PT/H/0314/003/DC/|11 B.I.a.1. b Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
coated tablets, Film- aluminija blisteris ~ [Pharmaceuticals [11/001/G izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
coated tablets, 100 mg N1; N4; N8 PLC, Ungarija aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja

dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats un jauna aktivas vielas razotaja
pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek pievienots jauns
aktivas vielas sildenafila razotajs Pharmaceutical Works
polpharma S.A., 19 Pelplinska Str., 83-200 Starogard
Gdanski, Polija. Nelielas izmainas aktivas vielas
specifikacijas.; IA B.II.d.1.c Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana gatava produkta specifikacijai
kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa ieklauta izmaina.
Lidz ar jauna aktivas vielas razotaja pievienoSanu, tiek
pievienoti gatava produkta specifikacijas parametri (jaunu
piemaistjumu noteikSana).
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239

10-0622

Amfidor 25 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 25 mg

Sildenafilum

25 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N4

Egis
Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

PT/H/0314/001/DC/
11/001/G

IA B.I1.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Grupa ieklauta izmaina. Lidz ar jauna aktivas
vielas razotaja pievienosanu, tiek pievienoti gatava
produkta specifikacijas parametri (jaunu piemaisijumu
noteikSana).; I B.I.a.1. b Aktivas vielas razoSanas
procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
razotdja 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 jauns aktivas vielas sildenafila razotajs
Pharmaceutical Works polpharma S.A., 19 Pelplinska
Str., 83-200 Starogard Gdanski, Polija. Neliclas izmainas
aktivas vielas specifikacijas.

240

10-0623

Amfidor 50 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 50 mg

Sildenafilum

50 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N1; N4; N8

Egis
Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

PT/H/0314/002/DC/
11/001/G

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 jauns
aktivas vielas sildenafila razotajs Pharmaceutical Works
polpharma S.A., 19 Pelplinska Str., 83-200 Starogard
Gdanski, Polija. Nelielas izmainas aktivas vielas
specifikacijas.; IA B.II.d.1.c Jauna specifikacijas
parametra pievienosana gatava produkta specifikacijai
kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa ieklauta izmaina.
Lidz ar jauna aktivas vielas razotaja pievienoSanu, tiek
pievienoti gatava produkta specifikacijas parametri (jaunu
piemaisTjumu noteikSana).
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241 04-0410 |Avodart 0,5 mg Dutasteridum 0,5 mg PVH/PVDH |Glaxo Group Ltd.,|SE/H/0304/001/11/0 |IB C.1.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
capsules, soft, Capsules, blisteris N30; N10; |Lielbritanija 471G izmainas. Grupéta izmaina. P&c izmainam Zalu aprakst\a
soft, 0,5 mg N50; N60; N90 tiek atjaunots arT Modult 1.8.2 Riskvadibas plans.; II

C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Zalu apraksta pievienota informacija par ilgstosu
vienlaicigu dutasterida un tamsulosina vienlaicigu
lietoSanu p&c petijuma ARI40005 beigam. Papildinatas
Zalu apraksta sadalas 4.8, 5.1.

242 97-0121 |Bepanthen Plus 50 mg/5 |Dexpanthenolum, [90 g Aluminija taba |UAB Bayer, II Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
mg/g cream, Cream, 50 [Chlorhexidine N1; 30 g Aluminija |Lietuva dokumentacijas izverteésanas. Kopa ar parregistraciju
mg/5 mg/g hydrochloride taba N1 iesniegta atjaunota registracijas apliecibas ipasnieka

pamatdatu versija (Company Core Data Sheet)

243 07-0239 |Boostrix Polio Vaccinum 0,5 ml Pilnslirce N1; [GlaxoSmithKline |[DE/H/0466/004/WS|II B.1.a.2. ¢ Izmainas, kas attiecas uz

suspension for injection
, Suspension for
injection

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

N10

Latvia SIA,
Latvija

/048

biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielu vai citas
kimiski iegiitas vielas izmantoSanu
biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalu razo$ana un
nav saistitas ar protokolu. [zmainas ieklautas darba
dalisanas procedira EMEA/H/xxx/WS/0113. Izmainas
Bordetella pertussis antigénu filamentoza hemaglutinina
(filamentous hemagglutinin FHA) un pertaktina (Pertactin
PRN) razosanas procesa diafiltracijas posma — tiek
nomaintti ultrafiltracijas sistéma izmantojamie ultrafiltri.
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244 07-0238 |Boostrix Polio Vaccinum 0,5 ml Pilnslirce N1; |GlaxoSmithKline |DE/H/0466/003/WS|II B.1.a.2. ¢ Izmainas, kas attiecas uz
suspension for injection |diphtheriae, tetani, [N10 Latvia SIA, /048 biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielu vai citas
in pre-filled syringes,  |pertussis sine Latvija Kimiski iegtitas vielas izmantoSanu
Suspension for injection |cellulis ex elementis biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalu razo$ana un
in a pre-filled syringe  |praeparatum et nav saistitas ar protokolu. Izmainas ieklautas darba
poliomyelitidis daliSanas procedira EMEA/H/xxx/WS/0113. Izmainas
inactivatum, Bordetella pertussis antigénu filamentoza hemaglutinina
antigeni-o(-is) (filamentous hemagglutinin FHA) un pertaktina (Pertactin
minutum, PRN) razosanas procesa diafiltracijas posma — tiek
adsorbatum nomainiti ultrafiltracijas sist€ma izmantojamie ultrafiltri.
245 07-0237  |Boostrix suspension for |Vaccinum 0,5 ml Flakons N1; [GlaxoSmithKline |DE/H/0210/002/WS|II B.1.a.2. ¢ Izmainas, kas attiecas uz
injection , Suspension  |diphtheriae, tetani, |N10; N20; N25; Latvia SIA, 1044 biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielu vai citas
for injection pertussis sine N50 Latvija Kimiski iegtitas vielas izmanto$anu
cellulis ex elementis biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalu raZo$ana un
praeparatum nav saistitas ar protokolu. Izmainas ieklautas darba
adsorbatum daliSanas procedira EMEA/H/xxx/WS/0113. Izmainas
Bordetella pertussis antigénu filamentoza hemaglutinina
(filamentous hemagglutinin FHA) un pertaktina (Pertactin
PRN) razosanas procesa diafiltracijas posma — tiek
nomainiti ultrafiltracijas sistéma izmantojamie ultrafiltri.
246 07-0236  |Boostrix suspension for |Vaccinum 0,5 ml Piln§lirce N1; |[GlaxoSmithKline |DE/H/0210/001/WS|II B.1.a.2. ¢ Izmainas, kas attiecas uz
injection in pre-filled diphtheriae, tetani, |N10; N20; N25; Latvia SIA, /044 biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielu vai citas
syringes, Suspension for [pertussis sine N50 Latvija Kimiski iegtitas vielas izmanto$anu

injection in a pre-filled
syringe

cellulis ex elementis
praeparatum
adsorbatum

biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalu raZo$ana un
nav saistitas ar protokolu. Izmainas ieklautas darba
dali$anas procedira EMEA/H/xxx/WS/0113. Izmainas
Bordetella pertussis antigé€nu filamentoza hemaglutinina
(filamentous hemagglutinin FHA) un pertaktina (Pertactin
PRN) razosSanas procesa diafiltracijas posma — tiek
nomainiti ultrafiltracijas sistéma izmantojamie ultrafiltri.
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247 98-0824 |Campto 100 mg/5 ml Irinotecani 100 mg/5 mi Pfizer Enterprises II Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
concentrate for solution [hydrochloridum Flakons N1 SARL, dokumentacijas izverteésanas. Tiek harmonizetas aktivas
for infusion, Concentrate|trihydricum Luksemburga vielas irinotekana hidrohlorida specifikacijas visiem
for solution for infusion, piegadatajiem atbilstoSi ASV Farmakopejas monografijas
100 mg/5 ml prasibam.

248 08-0168 |CAMPTO 300 mg/15 |lrinotecani 300 mg/15 mi Pfizer Enterprises IT Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
ml concentrate for hydrochloridum Polipropiléna SARL, dokumentacijas izveértésanas. Tieck harmoniz&tas aktivas
solution for infusion, trihydricum flakons N1 Luksemburga vielas irinotekana hidrohlorida specifikacijas visiem
Concentrate for solution piegadatajiem atbilstosi ASV Farmakopejas monografijas
for infusion, 300 mg/15 prasibam.

ml

249 98-0823 |Campto 40 mg/2 ml Irinotecani 40 mg/2 ml Flakons |Pfizer Enterprises II Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
concentrate for solution [hydrochloridum N1 SARL, dokumentacijas izverteésanas. Tieck harmoniz&tas aktivas
for infusion, Concentrate|trihydricum Luksemburga vielas irinotekana hidrohlorida specifikacijas visiem
for solution for infusion, piegadatajiem atbilstos$i ASV Farmakopejas monografijas
40 mg/2 ml prasibam.

250 98-0824 |Campto 100 mg/5 mi Irinotecani 100 mg/5 ml Pfizer Enterprises IT Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
concentrate for solution [hydrochloridum Flakons N1 SARL, dokumentacijas izvertésanas. Tiek pievienots papildus
for infusion, Concentrate|trinydricum Luksemburga aktivas vielas irinotekana hidrohlorida trihidrata razotajs
for solution for infusion, Fresenius Kabi Oncology Ltd, D-35, Industrial Area,

100 mg/5 ml Kalyani, Dist. Nadia-741235, West Bengal, Indija

251 08-0168 |CAMPTO 300 mg/15 |lrinotecani 300 mg/15 mi Pfizer Enterprises IT Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
ml concentrate for hydrochloridum Polipropiléna SARL, dokumentacijas izvertésanas. Tiek pievienots papildus
solution for infusion, trihydricum flakons N1 Luksemburga aktivas vielas irinotekana hidrohlorida trihidrata razotajs

Concentrate for solution
for infusion, 300 mg/15
nll

Fresenius Kabi Oncology Ltd, D-35, Industrial Area,
Kalyani, Dist. Nadia-741235, West Bengal, Indija
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252 98-0823 |Campto 40 mg/2 ml Irinotecani 40 mg/2 ml Flakons |Pfizer Enterprises II Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
concentrate for solution [hydrochloridum N1 SARL, dokumentacijas izvertésanas. Tiek pievienots papildus
for infusion, Concentrate|trihydricum Luksemburga aktivas vielas irinotekana hidrohlorida trihidrata razotajs
for solution for infusion, Fresenius Kabi Oncology Ltd, D-35, Industrial Area,
40 mg/2 ml Kalyani, Dist. Nadia-741235, West Bengal, Indija

253 98-0824 |Campto 100 mg/5 mi Irinotecani 100 mg/5 mi Pfizer Enterprises II Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
concentrate for solution [hydrochloridum Flakons N1 SARL, dokumentacijas izvertésanas. Tiek pievienots papildus
for infusion, Concentrate|trihydricum Luksemburga aktivas vielas irinotekana hidrohlorida trihidrata razotajs
for solution for infusion, Olon S.p.A., Strada Rivoltana Km 6-7, Rodano (Mi),
100 mg/5 ml 20090, Italija

254 08-0168 |CAMPTO 300 mg/15 [lrinotecani 300 mg/15 ml Pfizer Enterprises IT Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
ml concentrate for hydrochloridum Polipropiléna SARL, dokumentacijas izvertésanas. Tiek pievienots papildus
solution for infusion, trihydricum flakons N1 Luksemburga aktivas vielas irinotekana hidrohlorida trihidrata razotajs
Concentrate for solution 3. Olon S.p.A., Strada Rivoltana Km 6-7, Rodano (Mi),
for infusion, 300 mg/15 20090, Italija
ml

255 98-0823 |Campto 40 mg/2 ml Irinotecani 40 mg/2 ml Flakons |Pfizer Enterprises II Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
concentrate for solution [hydrochloridum N1 SARL, dokumentacijas izvertésanas. Tiek pievienots papildus
for infusion, Concentrate|trihydricum Luksemburga aktivas vielas irinotekana hidrohlorida trihidrata razotajs
for solution for infusion, Olon S.p.A., Strada Rivoltana Km 6-7, Rodano (Mi),
40 mg/2 ml 20090, Italija

256 98-0663 [Cilest 250/35 Norgestimatum, 250 mcg/35 mcg UAB "Johnson & II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar btiskiem zalu apraksta

micrograms tablets ,
Tablets, 250/35
micrograms

Ethinylestradiolum

PVH/AI blisteris
N21; N63; N126;
N273

Johnson", Lietuva

grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Zalu apraksta papildinati 4.3, 4.4 un 4.5 apakSpunkti, ka
arT tika veiktas nelielas teksta korekcijas. Lietosanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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257 98-0663 [Cilest 250/35 Norgestimatum, 250 mcg/35 mcg UAB "Johnson & II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
micrograms tablets , Ethinylestradiolum [PVH/AI blisteris Johnson", Lietuva grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates,
Tablets, 250/35 N21; N63; N126; neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
micrograms N273 Zalu apraksta atjaunots 4.8 apakspunkts. LietoSanas

instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

258 98-0785 |Climen coated tablets, |Estradioli valeras, |1 UD PVH/AI Bayer Schering IT C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
Coated tablets, Cyproteroni acetas |blisteris N21 Pharma AG, grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu v&ra jaunu kvalitates,
Vacija neklnisko, klnisko vai farmakovigilances informaciju.

Zalu apraksta papildinati 4.3 un 4.4 apaksSpunkti saskana
ar atjaunotu Kompanijas pamatdatu aprakstu (CCDS).
LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

259 00-0692 |Cutasept F cutaneous Propan-2-olum, 5 1 Polietiléna kanna |BODE Chemie IT C.1.8. a Jaunas farmakovigilances sistémas ievie$ana,
solution, Cutaneous Benzalkonii N1; 250 ml ABPE |GmbH & Co., kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav
solution chloridum pudele N1; 500 ml |Vacija novertgjusi saistiba ar citu & pasa RAI produktu. C.I.8. a)
ABPE pudele N1; Jaunas farmakovigilances sist€mas ievieSana: sist€ma, ko
50 ml ABPE pudele kompetenta iestade nav novertgjusi saistiba ar citu
N1; 350 ml ABPE produktu tam paSam registracijas ipasnieckam. DDPS
pudele N1; 1000 ml 10.08.2010 versija 3, Ref. Nr. 75-3870-125013/07.

ABPE pudele N1

260 00-0691 |Cutasept G cutaneous  |Propan-2-olum, 5 1 Polietiléna kanna |BODE Chemie IT C.1.8. a Jaunas farmakovigilances sistémas ievies$ana,
solution, Cutaneous Benzalkonii N1; 250 ml ABPE |GmbH & Co., kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav
solution chloridum pudele N1; 1000 ml |Vacija novertéjusi saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu. C.1.8. a)
ABPE pudele N1 Jaunas farmakovigilances sist€émas ievieSana: sistéma, ko

kompetenta iestade nav novertgjusi saistiba ar citu
produktu tam pasam registracijas ipasniekam. DDPS
10.08.2010 versija 3, Ref. Nr. 75-3870-125013/07.
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261 97-0175 |Diclofenac 100 mg Diclofenacum 100 mg PVH/PE GlaxoSmithKline II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
suppositories, natricum blisteris N10 Latvia SIA, grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
Suppositories, 100 mg Latvija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Zalu apraksta atjaunoti apakSpunkti 4.3, 4.4, 4.5, 4.6, 4.8
un 4.9 atbilstosi firmas izveidotajam necentralajam
kompanijas pamatdatu aprakstam (NCDS). Lietosanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
262 97-0174 |Diclofenac 50 mg Diclofenacum 50 mg PVH/PE GlaxoSmithKline IT C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
suppositories, natricum blisteris N10 Latvia SIA, grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
Suppositories, 50 mg Latvija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Zalu apraksta atjaunoti apakSpunkti 4.3, 4.4, 4.5, 4.6, 4.8
un 4.9 atbilstos$i firmas izveidotajam necentralajam
kompanijas pamatdatu aprakstam (NCDS). LietoSanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
263 10-0117 |Docetaxel Hospira 10  [Docetaxelum 160 mg/16 ml Stikla |Hospira UK/H/1236/001/DC|II B.IL.f.1 z Gatava produkta uzglabasanas laika vai
mg/ml concentrate for flakons N1 Enterprises B.V., |/11/004 uzglabasanas nosacijumu maina. Citas izmainas.. Tiek
solution for infusion, Niderlande pagarinats uzglabasanas laiks no 24 ménesiem Iidz 36
Concentrate for solution meénesiem. Tiek palielinats pielaujamais piemaisijuma 10-
for infusion, 160 mg/16 okso-docetaksela daudzums no 0.3% lidz 0.4%
ml
264 10-0115 |Docetaxel Hospira 10  |Docetaxelum 80 mg/8 ml Stikla  [Hospira UK/H/1236/001/11/ (I B.ILf.1 z Gatava produkta uzglabasanas laika vai
mg/ml concentrate for flakons N1; 160 Enterprises B.V., (004 uzglabasanas nosacijumu maina. Citas izmainas.. Tiek
solution for infusion, mg/16 ml Stikla Niderlande pagarinats uzglabasanas laiks no 24 ménesiem I1dz 36
Concentrate for solution flakons N1; 20 mg/2 meénesiem. Tiek palielinats pielaujamais piemaisijuma 10-
for infusion, 20 mg/2 ml ml Stikla flakons N1 okso-docetaksela daudzums no 0.3% Iidz 0.4%
265 10-0116 |Docetaxel Hospira 10  [Docetaxelum 80 mg/8 ml Stikla  |Hospira UK/H/1236/001/DC|II B.IL.f.1 z Gatava produkta uzglabasanas laika vai
mg/ml concentrate for flakons N1 Enterprises B.V., |/11/004 uzglabasanas nosacijumu maina. Citas izmainas.. Tiek
solution for infusion, Niderlande pagarinats uzglabasanas laiks no 24 ménesiem lidz 36

Concentrate for solution
for infusion, 80 mg/8 ml

méneSiem. Tiek palielinats pielaujamais piemaisijuma 10-
okso-docetaksela daudzums no 0.3% Iidz 0.4%
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266 10-0471 |Esomeprazole Esomeprazolum 20 mg Ethypharm, IS/H/0156/001/11/00]11 C.1.z. Izmainas zalu dro§uma un efektivitaté. Citas
Ethypharm 20 mg gastro PAJAI/PVH/IAI Francija 1 izmainas.. Zalu apraksta atjaunots apak$punkts 4.8.
resistant capsule, hard, blisteris N3; N7; Lieto$anas instrukcija atjaunotas sadalas 2 un 4.
Gastro-resistant capsule, N14; N15; N25;
hard, 20 mg N28; N30; N50;
N56; N60; N90O;
N98; N100; N140;
20 mg ABPE pudele
N28; N30; N90;
N98
267 10-0472 |Esomeprazole Esomeprazolum 40 mg Ethypharm, 1S/H/0156/002/11/00|1I C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
Ethypharm 40 mg gastro- PA/AI/PVH/IAI Francija 1 izmainas.. Zalu apraksta atjaunots apak$punkts 4.8.
resistant capsule, hard, blisteris N3; N7; Lietosanas instrukcija atjaunotas sadalas 2 un 4.
Gastro-resistant capsule, N14; N15; N25;
hard, 40 mg N28; N30; N50;
N56; N60; N9O;
N98; N100; N140;
40 mg ABPE pudele
N28; N30; N9O;
N98
268 04-0267  |Flosal 25/125 Salmeterolum, 25 mcg/125 meg GlaxoSmithKline II C.I.3. b Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
micrograms/dose Fluticasoni Metala balons N 120 [Latvia SIA, pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
pressurised inhalation, [propionas Latvija ierobeZojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,

suspension, Pressurised
inhalation, suspension,
25/125 micrograms/dose

Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novértéjumu un kas
pamatotas ar RAI iesniegtiem jauniem datiem. Dro$uma
informacijas harmoniz&s$ana inhal€jamu un intranazali
lietojamu kortikosteroidus saturosu zalu aprakstos un
lietoSanas instrukcijas: psihisku reakciju risks (inhalgjami
un intranazali lietojami kortikosteroidi) un citu sisteémisku
blaknu risks (intranazali lietojami kortikosteroidi),
balstoties uz EMA Farmakovigilances darba grupas
(2010. gada novembris) ieteikumiem
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269 04-0268 |Flosal 25/250 Salmeterolum, 25 mcg/250 mcg GlaxoSmithKline II C.I.3. b Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentra,
micrograms/dose Fluticasoni Metala balons N120 [Latvia SIA, pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
pressurised inhalation, |propionas Latvija ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
suspension, Pressurised Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
inhalation, suspension, (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertéjumu un kas
25/250 micrograms/dose pamatotas ar RAT iesniegtiem jauniem datiem. Dro$uma
informacijas harmoniz€$ana inhal&jamu un intranazali
lietojamu kortikosteroidus saturosu zalu aprakstos un
lietoSanas instrukcijas: psihisku reakciju risks (inhalgjami
un intranazali lietojami kortikosteroidi) un citu sisteémisku
blaknu risks (intranazali lietojami kortikosteroidi),
balstoties uz EMA Farmakovigilances darba grupas
(2010. gada novembris) ieteikumiem
270 04-0266  |Flosal 25/50 Salmeterolum, 25 mcg/50 meg GlaxoSmithKline II C.I.3. b Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentra,

micrograms/dose
pressurised inhalation,
suspension, Pressurised
inhalation, suspension,
25/50 micrograms/dose

Fluticasoni
propionas

Metala balons N120

Latvia SIA,
Latvija

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 harmoniz€$ana inhal&jamu un intranazali
lietojamu kortikosteroidus saturosu zalu aprakstos un
lietosanas instrukcijas: psihisku reakciju risks (inhalgjami
un intranazali lietojami kortikosteroidi) un citu sisteémisku
blaknu risks (intranazali lietojami kortikosteroidi),
balstoties uz EMA Farmakovigilances darba grupas
(2010. gada novembris) ieteikumiem
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271 04-0269 |Flosal Diskus 50/100 Salmeterolum, 50/100 mcg GlaxoSmithKline II C.1.3. b Izmainu veik8ana, ko pieprasijusi Agentiira,
micrograms inhalation |Fluticasoni Inhalators N60; Latvia SIA, pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
powder, Inhalation propionas N180 Latvija ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
powder, 50/100 Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
micrograms (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertéjumu un kas
pamatotas ar RAT iesniegtiem jauniem datiem. Dro$uma
informacijas harmoniz€$ana inhal&jamu un intranazali
lietojamu kortikosteroidus saturosu zalu aprakstos un
lietoSanas instrukcijas: psihisku reakciju risks (inhalgjami
un intranazali lietojami kortikosteroidi) un citu sisteémisku
blaknu risks (intranazali lietojami kortikosteroidi),
balstoties uz EMA Farmakovigilances darba grupas
(2010. gada novembris) ieteikumiem
272 04-0270 |Flosal Diskus 50/250 Salmeterolum, 50/250 mcg GlaxoSmithKline II C.1.3. b Izmainu veik8ana, ko pieprasijusi Agentiira,
micrograms inhalation  [Fluticasoni Inhalators N60; Latvia SIA, pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
powder, Inhalation propionas N180 Latvija ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,

powder, 50/250
micrograms

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 harmoniz€$ana inhal&jamu un intranazali
lietojamu kortikosteroidus saturosu zalu aprakstos un
lietosanas instrukcijas: psihisku reakciju risks (inhalgjami
un intranazali lietojami kortikosteroidi) un citu sisteémisku
blaknu risks (intranazali lietojami kortikosteroidi),
balstoties uz EMA Farmakovigilances darba grupas
(2010. gada novembris) ieteikumiem
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273 04-0271 |Flosal Diskus 50/500  |Salmeterolum, 50/500 mcg GlaxoSmithKline II C.I.3. b Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentra,
micrograms inhalation  [Fluticasoni Inhalators N60; Latvia SIA, pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
powder, Inhalation propionas N180 Latvija ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
powder, 50/500 Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
micrograms (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertéjumu un kas
pamatotas ar RAT iesniegtiem jauniem datiem. Dro$uma
informacijas harmoniz€$ana inhal&jamu un intranazali
lietojamu kortikosteroidus saturosu zalu aprakstos un
lietoSanas instrukcijas: psihisku reakciju risks (inhalgjami
un intranazali lietojami kortikosteroidi) un citu sisteémisku
blaknu risks (intranazali lietojami kortikosteroidi),
balstoties uz EMA Farmakovigilances darba grupas
(2010. gada novembris) ieteikumiem
274 05-0635 |Infanrix polio Vaccinum 0,5 ml/deva GlaxoSmithKline |FR/H/0251/002/WS |II B.I.a.2. ¢ Izmainas, kas attiecas uz
suspension for injection |diphtheriae, tetani, [Pilnslirce N1; N20; |Biologicals S.A., [/050 biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielu vai citas
in pre-filled syringe, pertussis sine N10; 0,5 ml/deva  |Belgija Kimiski iegtitas vielas izmanto$anu
Suspension for injection [cellulis ex elementis|Pilnslirce ar 1 adatu biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalu raZzoSana un
in pre-filled syringe preparatum et N1; N10; N20; 0,5 nav saistitas ar protokolu. Izmainas ieklautas darba
polimyelitidis ml/deva Pilnslirce ar daliSanas procedira EMEA/H/xxx/WS/0113. Izmainas
inactivatum 2 adatam N1; N10; Bordetella pertussis antigénu filamentoza hemaglutinina
adsorbatum N20 (filamentous hemagglutinin FHA) un pertaktina (Pertactin
PRN) razosanas procesa diafiltracijas posma — tiek
nomainiti ultrafiltracijas sistéma izmantojamie ultrafiltri.
275 00-1011 [Infanrix-IPV + Hib Vaccinum 0,5 ml Pilnglirce + |GlaxoSmithKline 1I B.1.a.2. ¢ Izmainas, kas attiecas uz
powder and suspension |diphtheriae, tetani, |flakons N1; N10; Biologicals S.A., biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielu vai citas
for suspension for pertussis, N20; N50; N100 Belgija kimiski iegttas vielas izmanto$anu

injection, Powder and
suspension for
suspension for injection

poliomyelitidis
inactivatum et
haemophyli stirpe b
coniugatum
adsorbatum

biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalu raZo$ana un
nav saistitas ar protokolu. Izmainas Bordetella pertussis
antigénu filamentoza hemaglutinina (filamentous
hemagglutinin FHA) un pertaktina (Pertactin PRN)
razoSanas procesa diafiltracijas posma — tiek nomainiti
ultrafiltracijas sistéma izmantojamie ultrafiltri.
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276

08-0353

Letroger 2,5 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 2,5 mg

Letrozolum

2,5 mg PVH/AI
blisteris N10; N28;
N30; N50; N60;
N84; N90; N98;
N100

Lannacher
Heilmittel
Ges.m.b.H.,
Austrija

NL/H/1183/001/11/0
06

I 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 pievienota jauna
aktivas vielas letrozola razosanas vieta Synthon s.r.0.,
Brnénska 32, 678 17 Blansko, Cehijas Republika.
Aktivas vielas pamatlietas TpaSnieks Synthon BV,
Microveg 22, 6545 CM Nijmegen, Niderlande. Nelielas
izmainas aktivas vielas razotaja specifikacija.

277

03-0125

Milgamma 100 mg/100
mg film-coated tablets,
Film-coated tablets, 100
mg/100 mg

Benfothiaminum,
Pyridoxini
hydrochloridum

1 UD Blisteris N30;
N50; N100; N60

Worwag Pharma
GmbH & Co.KG,
Vacija

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 papildus
aktivas vielas benfotiamina razotajs Zhejiang Changming
Pharmaceutical Co., Ltd., Potang Industrial Park, Tiantai,
Zhejiang, PC-317200, Kina

278

01-0206

Nimbex 2 mg/ml
solution for injection,
Solution for injection, 2
mg/ml

Cisatracurium

10 mg/5 ml Ampula
N5; 20 mg/10 ml
Ampula N5; 5
mg/2,5 ml Ampula
N5; 50 mg/25 ml
Ampula N2

GlaxoSmithKline
Latvia SIA,
Latvija

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, novertejumu un kas
pamatotas ar RAT iesniegtiem jauniem datiem.
Papildinata drosibas informacija atbilstosi droSuma
pamatdatiem (Core Safety profile), kas apstiprinatas
PSUR worksharing procediira UK/H/PSUR/0023/002, un
lietoSanas instrukcija papildinata atbilstosi saprotamibas
testa rezultatiem
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279 04-0058 |Omegaven emulsion for |Oleum jecoris 100 ml Pudele N10; |Fresenius Kabi II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
infusion, Emulsion for | Aselli raffinatum, |50 ml Pudelite N10 |Deutschland grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates,
infusions Glycerinum, GmbH, Vacija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

Phosphatidum ex Zalu apraksta atjaunota drosuma informacija saskana ar

ovo raffinatum Periodiski atjaunojamo dro$uma zinojumu (01.07.2007.-
31.01.2010.). Precizéts 4.6 apakSpunkts: zales drikst
lietot griitniecibas un zidiSanas perioda tikai seviskas
nepiecieSamibas gadijuma, 4.8 blakusparadibas sakartotas
atbilstosi MedDRA klasifikacijai un sastopamibas
biezumam. LietoS$anas instrukcija atbilst zalu aprakstam.

280 04-0058 |Omegaven emulsion for |Oleum jecoris 100 ml Pudele N10; |Fresenius Kabi II Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
infusion, Emulsion for | Aselli raffinatum, |50 ml Pudelite N10 |Deutschland dokumentacijas izvertésanas. Izmainas starpprodukta un
infusions Glycerinum, GmbH, Vacija aktivas vielas - zivju ellas specifikacijas parametra "zivju

Phosphatidum ex ellas kvalitativi kvantitativais saturs" un ta noteik$anas
ovo raffinatum metodg; izrietosi - izmainas gatava produkta
specifikacijas un produkta informacija.

281 04-0058 |Omegaven emulsion for |Oleum jecoris 100 ml Pudele N10; |Fresenius Kabi IT Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
infusion, Emulsion for  |Aselli raffinatum, |50 ml Pudelite N10 |Deutschland dokumentacijas izvertésanas. Harmonize aktivas vielas
infusions Glycerinum, GmbH, Vacija specifikaciju diviem aktivas vielas attiriti olas fosfalipidi

Phosphatidum ex razotdjiem Lipoid GmbH, Friegenstrasse 4,
ovo raffinatum Ludwigshafen, D-67065, Vacija un Fresenius Kabi AB,
Kraftvagen 1, SE-19637, Kungsangen, Zviedrija
282 04-0058 |Omegaven emulsion for |Oleum jecoris 100 ml Pudele N10; |Fresenius Kabi II Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas

infusion, Emulsion for
infusions

Aselli raffinatum,
Glycerinum,
Phosphatidum ex
ovo raffinatum

50 ml Pudelite N10

Deutschland
GmbH, Vacija

dokumentacijas izvertesanas. No galaprodukta s€rijas
izlaides specifikacijas svitro parametrus aktivas vielas
attiriti olas fosafatidi sastavdalas fosfatidilholina
identifikacijas un kvantitativa satura noteikSana. No
galaprodukta uzglabasanas laika specifikacijas svitro
parametrus fosfatidiletanolamina ,
lizofosfatidiletanolamina un neidentificéti fosfatidi
kvantitativa satura noteiksana.
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283 04-0058 |Omegaven emulsion for |Oleum jecoris 100 ml Pudele N10; |Fresenius Kabi II Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
infusion, Emulsion for | Aselli raffinatum, |50 ml Pudelite N10 |Deutschland dokumentacijas izvertésanas. Galaprodukta uzglabasanas
infusions Glycerinum, GmbH, Vacija laika specifikacija paplasina limitus parametram

Phosphatidum ex sadaliSanas produkts lizofosfotidilholins no mazak par

ovo raffinatum 11% (1,32mg/ml) no lecitina satura uz mazak par vai
vienads ar 2 mg/ml un parametram neesterificétas
taukskabes no mazak par 5.0 meq/l uz mazak par vai
vienads par 8.0 meq/1.

284 04-0058 |Omegaven emulsion for |Oleum jecoris 100 ml Pudele N10; |Fresenius Kabi II Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
infusion, Emulsion for  |Aselli raffinatum, |50 ml Pudelite N10 |Deutschland dokumentacijas izvertésanas. Tiek pievienots aktivas
infusions Glycerinum, GmbH, Vacija vielas attiriti olas fosfatidi razotajs Fresenius Kabi AB,

Phosphatidum ex Kraftvagen 1, SE-19637, Kungsangen, Zviedrija.
ovo raffinatum

285 03-0325 |PAMITOR 15 mg/ml Dinatrii pamidronas [15 mg/1 ml Ampula |Torrex Chiesi II Izmainas zalu mark&juma. Tiek apstiprinats sekundara
concentrate for solution N1; N4 Pharma GmbH, iepakojuma mark&juma projekts vacu valoda ar uzlimi
for infusion, Concentrate Austrija latvieSu valoda; tiek apstiprinats primara iepakojuma
for solution for infusion, mark&juma projekts vacu valoda ar tulkojumu latviesu
15 mg/ml valoda.

286 03-0326 |[PAMITOR 30 mg/2 ml |Dinatrii pamidronas |30 mg/2 ml Ampula |Torrex Chiesi IT Izmainas zalu mark&juma. Tiek apstiprinats sekundara
concentrate for solution N1; N4 Pharma GmbH, iepakojuma mark&juma projekts vacu valoda ar uzlimi
for infusion, Concentrate Austrija latvieSu valoda; tiek apstiprinats primara iepakojuma
for solution for infusion, mark&juma projekts vacu valoda ar tulkojumu latviesu
30 mg/2 ml valoda.

287 03-0327 |PAMITOR 60 mg/4 ml [Dinatrii pamidronas |60 mg/4 ml Ampula |Torrex Chiesi II Izmainas zalu mark&juma. Tiek apstiprinats sekundara

concentrate for solution
for infusion, Concentrate
for solution for infusion,
60 mg/4 ml

N1; N4

Pharma GmbH,
Awustrija

iepakojuma mark&juma projekts vacu valoda ar uzlimi
latviesu valoda; tiek apstiprinats primara iepakojuma
mark&juma projekts vacu valoda ar tulkojumu latviesu
valoda.
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288 03-0328 |PAMITOR 90 mg/6 ml |Dinatrii pamidronas |90 mg/6 ml Ampula |Torrex Chiesi II Izmainas zalu markéjuma. Tiek apstiprinats sekundara
concentrate for solution N1; N4 Pharma GmbH, iepakojuma mark&juma projekts vacu valoda ar uzlimi
for infusion, Concentrate Austrija latviesu valoda; tiek apstiprinats primara iepakojuma
for solution for infusion, mark&juma projekts vacu valoda ar tulkojumu latviesu
90 mg/6 ml valoda.

289 02-0082 |Physioneal 40 Glucose |Glucosum 2000 ml Maisin$ N1;|Baxter Qy, IT C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
1,36 % wi/v/13,6 mg/ml |monohydratum, 1500 ml Maisins N1 [Somija grozijumiem, jo ipasi — lai pemtu v&ra jaunu kvalitates,
solution for peritoneal [Calcii chloridum, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
dialysis, Solution for Magnesii Zalu apraksts (apaksSpunkti 4.2.,4.4,4.7.,4.8.,6.1. un 6.6.)
peritoneal dialysis, 13,6 |chloridum, Natrii un lietosanas instrukcijas attiecigas sadalas harmonizgti ar
mg/ml chloridum, Natrii registracijas dokumentaciju péc savstarpgjas atzisanas

lactas, Natrii procediiras, saskana ar firmas droSuma pamatdatiem.

hydrocarbonas Saskana ar jauno zalu pamatlietu produktu informacija
tiek atjaunota, noradot paligvielu oglekla dioksids un
uzglabasanas nosacijumiem pievienojot noradi Uzglabat
originala iepakojuma.

290 02-0083  |Physioneal 40 Glucose |Glucosum 2000 ml Maisin$ N1;|Baxter Qy, II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
2,27 % wiv/22,7 mg/ml |monohydratum, 2500 ml Maisin$ N1;[Somija grozijumiem, jo ipasi — lai pemtu véra jaunu kvalitates,
solution for peritoneal |Calcii chloridum, [1500 ml Maisin$ N1 neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
dialysis, Solution for Magnesii Zalu apraksts (apakSpunkti 4.2.,4.4,4.7.,4.8.,6.1. un 6.6.)

peritoneal dialysis, 22,7
mg/ml

chloridum, Natrii
chloridum, Natrii
lactas, Natrii
hydrocarbonas

un lieto$anas instrukcijas attiecigas sadalas harmonizgti ar
registracijas dokumentaciju péc savstarp&jas atzisanas
procediiras, saskana ar firmas droSuma pamatdatiem.
Saskana ar jauno zalu pamatlietu produktu informacija
tiek atjaunota, noradot paligvielu oglekla dioksids un
uzglabasanas nosacijumiem pievienojot noradi Uzglabat
originala iepakojuma.
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291 02-0084 |Physioneal 40 Glucose |Glucosum 2000 ml Maisin$ N1;|Baxter Qy, II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
3,86 % w/v/38,6 mg/ml |monohydratum, 2500 ml Maisins N1;{Somija grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu v&ra jaunu kvalitates,
solution for peritoneal |Calcii chloridum, [1500 ml Maisin$ N1 neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
dialysis, Solution for Magnesii Zalu apraksts (apakSpunkti 4.2.,4.4,4.7.,4.8.,6.1. un 6.6.)
peritoneal dialysis, 38,6 |chloridum, Natrii un lietoanas instrukcijas attiecigas sadalas harmonizgti ar
mg/ml lactas, Natrii registracijas dokumentaciju p&c savstarpgjas atzisanas
chloridum, Natrii procediiras, saskana ar firmas droSuma pamatdatiem.
hydrocarbonas Saskana ar jauno zalu pamatlietu produktu informacija
tiek atjaunota, noradot paligvielu oglek]a dioksids un
uzglabasanas nosacijumiem pievienojot noradi Uzglabat
originala iepakojuma.
292 07-0308 |Priorix-Tetra powder Vaccinum 1 deva Stikla flakons|GlaxoSmithKline |DE/H/0468/001/11/0|1I C.1.3. b Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
and solvent for solution |morbillorum, un pilnglirce ar 2 Latvia SIA, 21/G pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
for injection in pre-filled |parotitidis, rubellae |adatam N1; N10; 1 [Latvija ierobeZzojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,

syringe, Powder and
solvent for solution for
injections in pre-filled
syringe

et varicellae vivum

deva Stikla flakons
un pilnslirce N20;
N50; N1; N10

Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un kas
pamatotas ar RAI iesniegtiem jauniem datiem. Grupa
ieklauta izmaina. Atjaunots riskvadibas plans saskana ar
kliniska pétijuma OKA-H-179 datiem. ; II C.1.4.
Izmainas, kas saistttas ar butiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
neklnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Zalu apraksta 5.1 apakSpunkta pievienota informacija par
vakcinas efektivitati, kas novertéta kliniskaja petijuma
(OKA-H-179). 4.4 apak$punkts papildinats ar informaciju
par febriliem krampjiem p&c Priorix-tetra lietoSanas.
Iesniegts kliniskais parskats.
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293

07-0307

Priorix-Tetra powder
and solvent for solution
for injection, Powder
and solvent for solution
for injection

Vaccinum
morbillorum,
parotitidis, rubellae
et varicellae vivum

1 deva Stikla flakons
un ampula N1; N10;
N100; 1 deva Stikla
flakons un flakons
N1; N10; N100

GlaxoSmithKline
Latvia SIA,
Latvija

DE/H/0468/002/11/0
21/G

II C.I.3. b Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentra,
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, novértejumu un kas
pamatotas ar RAT iesniegtiem jauniem datiem. Grupa
ieklauta izmaina. Atjaunots riskvadibas plans saskana ar
kliniska pétijuma OKA-H-179 datiem.; II C.1.4. Izmainas,
kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo
pasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates, neklinisko,
klinisko vai farmakovigilances informaciju. Zalu apraksta
5.1 apakSpunkta pievienota informacija par vakcinas
efektivitati, kas noverteta kliniskaja pétijjuma OKA-H-
179. 4.4 apak$punkts papildinats ar informaciju par
febriliem krampjiem pé&c Priorix-tetra lietoSanas. Iesniegts
kliniskais parskats.

294

01-0452

Seretide 25/125
microgram/dose
pressurised inhalation,
suspension, Pressurised
inhalation, suspension,
25/125 microgram/dose

Fluticasoni
propionas,
Salmeterolum

1 UD Aluminija
balonins N120

GlaxoSmithKline
Latvia SIA,
Latvija

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, novertejumu un kas
pamatotas ar RAI iesniegtiem jauniem datiem. DroSuma
informacijas harmonizés$ana inhal€jamu un intranazali
lietojamu kortikosteroidus saturosu zalu aprakstos un
lietoSanas instrukcijas: psihisku reakciju risks (inhalgjami
un intranazali lietojami kortikosteroidi) un citu sisteémisku
blaknu risks (intranazali lietojami kortikosteroidi),
balstoties uz EMA Farmakovigilances darba grupas
(2010. gada novembris) ieteikumiem

100



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.43 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8
295 01-0453  |Seretide 25/250 Fluticasoni 1 UD Aluminija GlaxoSmithKline II C.I.3. b Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentra,
microgram/dose propionas, balonins N120 Latvia SIA, pamatojoties uz steidzamu ar dros§ibu saistitu
pressurised inhalation, |Salmeterolum Latvija ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
suspension, Pressurised Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
inhalation, suspension, (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertéjumu un kas
25/250 microgram/dose pamatotas ar RAT iesniegtiem jauniem datiem. Dro$uma
informacijas harmoniz€$ana inhal&jamu un intranazali
lietojamu kortikosteroidus saturosu zalu aprakstos un
lietoSanas instrukcijas: psihisku reakciju risks (inhalgjami
un intranazali lietojami kortikosteroidi) un citu sisteémisku
blaknu risks (intranazali lietojami kortikosteroidi),
balstoties uz EMA Farmakovigilances darba grupas
(2010. gada novembris) ieteikumiem
296 01-0451  |Seretide 25/50 Fluticasoni 1 UD Aluminija GlaxoSmithKline II C.I.3. b Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentra,
microgram/dose propionas, balonins N120 Latvia SIA, pamatojoties uz steidzamu ar dros§ibu saistitu
pressurised inhalation, |Salmeterolum Latvija ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,

suspension, Pressurised
inhalation, suspension,
25/50 microgram/dose

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 harmoniz€$ana inhal&jamu un intranazali
lietojamu kortikosteroidus saturosu zalu aprakstos un
lietosanas instrukcijas: psihisku reakciju risks (inhalgjami
un intranazali lietojami kortikosteroidi) un citu sisteémisku
blaknu risks (intranazali lietojami kortikosteroidi),
balstoties uz EMA Farmakovigilances darba grupas
(2010. gada novembris) ieteikumiem.
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297 00-0933  |Seretide Diskus 50/100 |Salmeterolum, 50 mcg/100 GlaxoSmithKline II C.I.3. b Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentra,
micrograms/dose Fluticasoni mcg/dose Inhalators |Latvia SIA, pamatojoties uz steidzamu ar dros§ibu saistitu
powder for inhalation, [propionas N60; N180 (3 x 60) |Latvija ierobeZojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
Powder for inhalation, Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
50/100 micrograms/dose (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un kas
pamatotas ar RAT iesniegtiem jauniem datiem. Dro$uma
informacijas harmoniz€$ana inhal&jamu un intranazali
lietojamu kortikosteroidus saturosu zalu aprakstos un
lietoSanas instrukcijas: psihisku reakciju risks (inhalgjami
un intranazali lietojami kortikosteroidi) un citu sisteémisku
blaknu risks (intranazali lietojami kortikosteroidi),
balstoties uz EMA Farmakovigilances darba grupas
(2010. gada novembris) ieteikumiem
298 00-0934  |Seretide Diskus 50/250 |Salmeterolum, 50 mcg/250 GlaxoSmithKline II C.I.3. b Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentra,

micrograms/dose
powder for inhalation,
Powder for inhalation,
50/250 micrograms/dose

Fluticasoni
propionas

mcg/dose Inhalators
N60; N180 (3 x 60)

Latvia SIA,
Latvija

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 harmoniz€$ana inhal&jamu un intranazali
lietojamu kortikosteroidus saturosu zalu aprakstos un
lietosanas instrukcijas: psihisku reakciju risks (inhalgjami
un intranazali lietojami kortikosteroidi) un citu sisteémisku
blaknu risks (intranazali lietojami kortikosteroidi),
balstoties uz EMA Farmakovigilances darba grupas
(2010. gada novembris) ieteikumiem
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299

00-0935

Seretide Diskus 50/500
micrograms/dose
powder for inhalation,
Powder for inhalation,
50/500 micrograms/dose

Salmeterolum,
Fluticasoni
propionas

50 mcg/500
mcg/dose Inhalators
N60; N180 (3 x 60)

GlaxoSmithKline
Latvia SIA,
Latvija

II C.I.3. b Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentra,
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, novértejumu un kas
pamatotas ar RAT iesniegtiem jauniem datiem. Dro$uma
informacijas harmoniz€$ana inhal&jamu un intranazali
lietojamu kortikosteroidus saturosu zalu aprakstos un
lietosanas instrukcijas: psihisku reakciju risks (inhalgjami
un intranazali lietojami kortikosteroidi) un citu sisteémisku
blaknu risks (intranazali lietojami kortikosteroidi),
balstoties uz EMA Farmakovigilances darba grupas
(2010. gada novembris) ieteikumiem

300

95-0244

Sinemet 25 mg/250 mg
tablets, Tablets, 25
mg/250 mg

Carbidopum,
Levodopum

25 mg/250 mg
PVH/AI blisteris
N100

SIA Merck Sharp
& Dohme Latvija,
Latvija

II C.I.8. a Jaunas farmakovigilances sistémas ievieSana,
kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav
novert&jusi saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu. Jaunas
zalu blakusparadibu sistémas (farmakovigilance)
ievieSana: sistéma, ko kompetenta iestade nav vert&jusi
saistiba ar citu produktu tam paSam registracijas
1pasniekam.

301

10-0403

Sortis 10 mg chewable
tablets, Chewable
tablets, 10 mg

Atorvastatinum

10 mg Blisteris N30

Pfizer Limited,
Lielbritanija

DE/H/0109/006/11/1
05

I C.I.1. ¢ Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai
lieto$anas instrukcija, Tstenojot procediiru saskana ar Dir.
2001/83/EK 30.,31. pantu vai Dir. 2001/82/EK 34.,35.
pantu, ja zales neietilpst procediiras darbibas joma, bet
izmainas veic, lai nemtu véra procediiras atzinumu, un
RAI iesniedz jaunus papildu datus. EK lémuma ievieSana
péc arbitrazas (30. pants) aktivai vielai 'atorvastatins' un
papildus informacija par lietoSanu b&rniem péc 29.
pediatrijas panta (arbitraza veikta apvalkotajam tabletem,
tadg] arT informacija Sai zalu formai tiek atbilstosi
mainita).
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302

10-0404

Sortis 20 mg chewable
tablets, Chewable
tablets, 20 mg

Atorvastatinum

20 mg Blisteris N30

Pfizer Limited,
Lielbritanija

DE/H/0109/007/11/1
05

I C.I.1. ¢ Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai
lietoSanas instrukcija, Tstenojot procediiru saskana ar Dir.
2001/83/EK 30.,31. pantu vai Dir. 2001/82/EK 34.,35.
pantu, ja zales neietilpst procediiras darbibas joma, bet
izmainas veic, lai nemtu véra procediiras atzinumu, un
RAI iesniedz jaunus papildu datus. EK lémuma ievieSana
pec arbitrazas (30. pants) aktivai vielai 'atorvastatins' un
papildus informacija par lietoSanu bérniem péc 29.
pediatrijas panta (arbitraza veikta apvalkotajam tabletem,
tadel arT informacija Sai zalu formai tiek atbilstosi
mainita).

303

10-0405

Sortis 40 mg chewable
tablets, Chewable
tablets, 40 mg

Atorvastatinum

40 mg Blisteris N30

Pfizer Limited,
Lielbritanija

DE/H/0109/008/11/1
05

I C.I.1. ¢ Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai
lietosanas instrukcija, Tstenojot procediiru saskana ar Dir.
2001/83/EK 30.,31. pantu vai Dir. 2001/82/EK 34.,35.
pantu, ja zales neietilpst procediiras darbibas joma, bet
izmainas veic, lai nemtu véra procediiras atzinumu, un
RAI iesniedz jaunus papildu datus. EK lémuma ievieSana
péc arbitrazas (30. pants) aktivai vielai 'atorvastatins' un
papildus informacija par lietoSanu bérniem péc 29.
pediatrijas panta (arbitraza veikta apvalkotajam tabletém,
tadel arT informacija Sai zalu formai tiek atbilstosi
mainita).

304

10-0402

Sortis 5 mg chewable
tablets, Chewable
tablets, 5 mg

Atorvastatinum

5 mg Blisteris N30

Pfizer Limited,
Lielbritanija

DE/H/0109/005/11/1
05

II C.I.1. ¢ Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai
lietoSanas instrukcija, Istenojot procediiru saskana ar Dir.
2001/83/EK 30.,31. pantu vai Dir. 2001/82/EK 34.,35.
pantu, ja zales neietilpst procediiras darbibas joma, bet
izmainas veic, lai nemtu vera procediiras atzinumu, un
RAI iesniedz jaunus papildu datus. EK lémuma ievieSana
pec arbitrazas (30. pants) aktivai vielai 'atorvastatins' un
papildus informacija par lietoSanu bérniem péc 29.
pediatrijas panta (arbitraza veikta apvalkotajam tabletem,
tadel ar1 informacija Sai zalu formai tiek atbilstosi
mainita).
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305 00-0573  |Sterillium cutaneous Propan-1-olum, 5 1 Polietiléna kanna |[BODE Chemie II C.I.8. a Jaunas farmakovigilances sistémas ievie$ana,
solution, Cutaneous Propan-2-olum, N1; 100 ml ABPE |GmbH & Co., kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav
solution Mecetronium pudele N1; 500 ml |Vacija novertéjusi saistiba ar citu 81 pasa RAI produktu. C.L.8. a)

etilsulfas ABPE pudele N1, Jaunas farmakovigilances sist€mas ievieSana: sist€éma, ko
50 ml ABPE pudele kompetenta iestade nav novertgjusi saistiba ar citu
N1; 1000 ml ABPE produktu tam pasam registracijas ipasnickam. DDPS
pudele N1 10.08.2010 versija 3, Ref. Nr. 75-3870-125013/07.

306 05-0397 |Stieprox 1,5 % Ciclopiroxum 125 ml Pudelite N1; [GlaxoSmithKline |FR/H/0179/001/11/0 |1I B.IL.c.1.d Izmainas, kas attiecas uz neapstiprinatiem
shampoo, Shampoo, 1,5 60 ml Pudelite N1; [Latvia SIA, 16 paligvielas specifikaciju ierobezojumiem. Mainas
% 350 ml Pudelite N1; [Latvija specifikacijas ierobezojumi idens noteikSanai paligviela

150 ml Pudelite N1; (kokamidopropilbetaina) no 63 - 67 % w/wuz 61 - 67 %
100 ml Pudelite N1; wiw.

500 ml Pudelite N1;

250 ml Pudelite N1

307 01-0358 [Strepsils Cool Mint 1,2 |Dichlorbenzylii 1,2 mg/0,6 mg Reckitt Benckiser IT Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
mg/0,6 mg lozenges , alcoholum, Blisteris N24 (Poland) S.A., dokumentacijas izvertéSanas. Atjaunots zalu apraksts
Lozenges, 1,2 mg/0,6  |Amylmetacre-solum Polija atbilstosi trTs gadu periodiski atjaunojama droSuma
mg zinojuma datiem un QRD prasibam.

308 01-0357 [Strepsils Honey & Alcohol 2,4- 1,2 mg/0,6 mg Reckitt Benckiser IT Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
Lemon 1,2 mg/0,6 mg |dichloro- Blisteris N24 (Poland) S.A., dokumentacijas izverteésanas. Atjaunots zalu apraksts
lozenges, Lozenges, 1,2 |benzylicus, Polija atbilstosi trTs gadu periodiski atjaunojama droSuma
mg/0,6 mg Amylmetacre-solum zinojuma datiem un QRD prasibam.

309 01-0359 |[Strepsils Menthol & Alcohol 2,4- 1 UD Blisteris N6; |Reckitt Benckiser II Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
Eucalyptus 1,2 mg/0,6 |dichloro- N8; N10; N12; N16; |(Poland) S.A., dokumentacijas izverteSanas. Atjaunots zalu apraksts
mg/8 mg lozenges, benzylicus, N20; N24 Polija atbilstosi trTs gadu periodiski atjaunojama drosuma
Lozenges, 1,2 mg/0,6  |Amylmetacre- zinojuma datiem un QRD prasibam.
mg/8 mg solum,

Levomentholum
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310 01-0356 |Strepsils Vitamin C 1,2 |Spiritus 2,4- 1 UD Blisteris N24 |Reckitt Benckiser II Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
mg/0,6 mg/100 mg dichloro- (Poland) S.A., dokumentacijas izvertéSanas. Atjaunots zalu apraksts
lozenges, Lozenges, 1,2 |benzylicus, Polija atbilstosi trTs gadu periodiski atjaunojama drosuma
mg/0,6 mg/100 mg Amylmetacre- zinojuma datiem un QRD prasibam.
solum, Acidum
ascorbicum, Natrii
ascorbas
311 01-0400 |Strepsils Warm 0,6 Dichlorbenzylii 0,6 mg/1,2 mg Reckitt Benckiser II Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
mg/1,2 mg lozenges, alcoholum, Blisteris N24; N16; |(Poland) S.A., dokumentacijas izverteésanas. Atjaunots zalu apraksts
Lozenges, 0,6 mg/1,2  |Amylmetacre-solum|N6; N8; N12; N20 |Polija atbilstosi trTs gadu periodiski atjaunojama dro$uma
mg zinojuma datiem un QRD prasibam.
312 10-0271 |TRITTICO retard 150 |Trazodoni 150 mg PVH/AI UAB "MRA", II C.I.8. a Jaunas farmakovigilances sistémas ievieSana,
mg prolonged-release  |hydrochloridum blisteris N20; N60  |Lietuva kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav
tablets, Prolonged- novertéjusi saistiba ar citu 31 pasa RAI produktu. C.1.8.a)
release tablets, 150 mg — jaunas farmakovigilances sistémas ievieSana sakara ar
registracijas apliecibas Tpasnieka mainu. Iesniegta DDPS
25.10.2010. versija 3.
313 10-0272 |TRITTICO retard 75 mg|Trazodoni 75 mg PVH/AI UAB "MRA", IT C.1.8. a Jaunas farmakovigilances sistémas ieviesana,
prolonged-release hydrochloridum blisteris N30 (2x15) |Lietuva kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav
tablets, Prolonged- novert&jusi saistiba ar citu 31 pasa RAI produktu. C.1.8.a)
release tablets, 75 mg — jaunas farmakovigilances sistémas ievieSana sakara ar
registracijas apliecibas Tpa$nieka mainu. Iesniegta DDPS
25.10.2010. versija 3.
314 05-0144 |Vistabel 4 Allergan Clostridium 50 U Stikla flakons |Allergan FR/H/0230/001/11/0 [II B.I1.b.2b3 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
units/0,1 ml powder for [botulinum N1; N2 Pharmaceuticals |43 aizsta$ana vai pievienoSana ar biologiskas/imunologiskas

solution for injection,
Powder for solution for
injection,

Ireland, Trija

izcelsmes produkta serijas parbaudi/testésanu, ka vienu
no parbaudes/testa metodém izmantojot
biologisku/imunologisku/imunokimisku metodi. Tiek
pievienota zalu potences parbaudes (6X tests) vieta
Research Toxicity Centre S.p.A. (RTC), Via Tito Speri,
14, 00040 Pomezia (Rome), Italija.
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315 98-0616 |Zofran 4 mg/2 ml Ondansetronum 4 mg/2 ml Ampula |GlaxoSmithKline II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
solution for injection, N5 Latvia SIA, grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates,
Solution for injection, 4 Latvija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
mg/2 ml Papildinata droSuma informacija zalu apraksta

apakspunktos 4.4 un 5.2. Teksta veikti arT redakcionali
labojumi, ka arT farmakokinétikas sadala ieklauts ieprieks
izlaistais teikums. LietoSanas instrukcija labojumi nav
nepiecieSami.

316 98-0617 |Zofran 8 mg/4 ml Ondansetronum 8 mg/4 ml Ampula |GlaxoSmithKline IT C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
solution for injection, N5 Latvia SIA, grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
Solution for injection, 8 Latvija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
mg/4 ml Papildinata droSuma informacija zalu apraksta

apakspunktos 4.4 un 5.2. Teksta veikti arT redakcionali
labojumi, ka arT farmakokinétikas sadala ieklauts ieprieks
izlaistais teikums. LietoSanas instrukcija labojumi nav
nepieciesami.

317 98-0741 |Zofran 8 mg film-coated |Ondansetronum 8 mg PVH/AI GlaxoSmithKline II C.I.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
tablets, Film-coated blisteris N10 Latvia SIA, grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
tablets, 8 mg Latvija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

Papildinata droSuma informacija zalu apraksta
apakspunktos 4.4 un 5.2. Teksta veikti arT redakcionali
labojumi, ka arT farmakokinétikas sadala ieklauts ieprieks
izlaistais teikums. LietoSanas instrukcija labojumi nav
nepiecieSami.

318 10-0471 |Esomeprazole Esomeprazolum 20 mg Ethypharm, IS/H/0156/001/1B/0 |IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Ungarija
Ethypharm 20 mg gastro- PA/AI/PVH/IAI Francija 07/G no Helides uz Esomeprazole-Zentiva.
resistant capsule, hard, blisteris N3; N7;

Gastro-resistant capsule, N14; N15; N25;
hard, 20 mg N28; N30; N50;
N56; N60; N9O;

N98; N100; N140;
20 mg ABPE pudele
N28; N30; N9O;
N98
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319 10-0472  |Esomeprazole Esomeprazolum 40 mg Ethypharm, IS/H/0156/002/IB/0 |IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Ungarija
Ethypharm 40 mg gastro PAJAI/PVH/IAI Francija 07/G no Helides uz Esomeprazole-Zentiva.
resistant capsule, hard, blisteris N3; N7;
Gastro-resistant capsule, N14; N15; N25;
hard, 40 mg N28; N30; N50;
N56; N60; N9O;
N98; N100; N140;
40 mg ABPE pudele
N28; N30; N9O;
N98
ZV A Humano zalu

registracijas komisijas

priek$sédétajs profesors

1. Purvins
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