Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.46 pielikums Nr.3-2
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Nr.p.k. forma, stiprums/ . - apliecibas Izmainu bitiba
numurs e nosaukums |epak01umu o we numurs
koncentracija IpasSnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8
1 07-0083 |Hartil HCT 5/25 mg Ramiprilum, 5 mg/25 mg Egis NL/H/0722/002/1A/ [IA B.ILb.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
tablets, Tablets, 5/25 mg [Hydrochloro- PVH/PHTFE Pharmaceuticals [007/G pievieno$ana. Grup&ta izmaiga. Tiek aizstata primards
thiazidum aluminija blisteris Ltd., Ungarija iepakoSanas vieta. Bija: EGIS PHARMAC]_EUTICALS Ltd.,
N7: N10: N14: N20: 1106 Budapest, Kereszturi ut 30-38, UNGARIJA. Biis: Egis
R Pharmaceuticals PLC (Site number 2), Bokényfoldi ut 118-120,
migbl\ﬁgbyg& Budapesta, 1165, Ungarija.; IA B.I1.b.2b2 Par sérijas izlaidi

(10x30); N28 (2x14)

atbildiga razotaja aizstasana vai pievienosana ar sé€rijas
parbaudi/teste€Sanu. Grupéta izmaina. Tiek aizstats par serijas
izlaidi atbildigais razotajs. Bija: EGIS PHARMACEUTICALS
Ltd. 1106 Budapest, Kereszturi ut 30-38, UNGARIJA. Biis:
Egis Pharmaceuticals PLC (Site number 2), Békényfoldi ut 118-
120, Budapesta, 1165, Ungarija.; IA A.5. b Gatava produkta
razotaja, tostarp kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Grupeta izmaina. Kimisko un fizikalo testu
kvalitates kontroles vietas nosaukums un adrese mainas. Bija:
EGIS PHARMACEUTICALS Ltd. 1106 Budapest, Kereszturi
ut 30-38, UNGARIJA. Biis: Egis Pharmaceuticals PLC (Site
number 2), Bokényfoldi ut 118-120, Budapesta, 1165, Ungarija.
Mikrobiologisko testu kvalitates kontroles vietas nosaukums
mainas. Bija: EGIS PHARMACEUTICALS Ltd. Biis: EGIS
PHARMACEUTICALS PLC. ; IA A.5. a Par serijas izlaidi
atbildiga razotaja nosaukuma un/vai adreses izmainas. Grupeta
izmaina. Mainas nosaukums. Bija: EGIS
PHARMACEUTICALS Ltd. Biis: Egis Pharmaceuticals PLC.;
IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
pievienosana. Grupeta izmaina. Tiek aizstata sekundaras
iepakoSanas vieta. Bija: EGIS PHARMACEUTICALS Ltd.,
1106 Budapest, Kereszturi ut 30-38, UNGARIJA. Bis: Egis
Pharmaceuticals PLC (Site number 2), Bokényfoldi ut 118-120,
Budapesta, 1165, Ungarija.
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2 10-0041

Adacel suspension for
injection, Suspension for
injection

Vaccinum
diphtheriae,

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

0,5 ml Flakons N1;
N10; N20

Sanofi Pasteur
S.A., Francija

DE/H/1933/001/1A/
006/G

IA C.1.9. ¢ Izmainas pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas
aprakstita Detalizeta farmakovigilances sistémas apraksta
(DFSA): par farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas
veiktas drosibas procediiras izmainas. Grupa ieklautas izmainas.
Atjaunots detalizets farmakovigilances sistémas apraksts
(V.12.0).; IA C.1.9. i Izmainas pasreizgja farmakovigilances
sistema, kas aprakstita Detaliz&éta farmakovigilances sisteémas
apraksta (DFSA): DFSA izmainas, lai npemtu véra ta paSa DFSA
novertgjumu saistiba ar citam ta pasa RAI zalem. Grupa
icklautas izmainas. Atjaunots detalizéts farmakovigilances
sisteémas apraksts (V.12.0).; IA C.1.9. h Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizeta
farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): citas DFSA
izmainas, kas neietekmé farmakovigilances sistémas darbibu
(pieméram, administrativas izmainas, akrontimu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu pieskirsanas
izmainas). Grupa ieklautas izmainas. Atjaunots detalizéts
farmakovigilances sistémas apraksts (V.12.0).; IA C.1.9. b
Izmainas pasreiz€ja farmakovigilances sistéma, kas aprakstita
Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): par
farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas
kontaktinformacijas izmainas. Grupa icklautas izmainas.
Atjaunots detalizéts farmakovigilances sistémas apraksts
(V.12.0).; IA C.1.9. a Izmainas pasreizgja farmakovigilances
sistéma, kas aprakstitas Detalizéta farmakovigilances sistémas
apraksta (DFSA): izmainas, kas attiecas uz kvalificéto personu,
kas atbildiga par farmakovigilanci. Grupa ieklautas izmainas.
Atjaunots detalizéts farmakovigilances sistémas apraksts
(V.12.0).

3 11-0007

Anastrozole Orion 1 mg
film-coated tablets, Film-
coated tablets, 1 mg

Anastrozolum

1 mg PVH/AI
blisteris N28; N98

Orion
Corporation,
Somija

UK/H/3974/001/

IB C.I.z. Izmainas zalu drosSuma un efektivitate. Citas
izmainas.. ZA tiek svitrotas indikacijas, kuram lidz
6.12.2022. ir speka patentaizsardziba. Izmainas
mark&uma un LI nav nepiecieSamas.
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4 99-0302 |Bactiflox Lactab 500 mg|Ciprofloxacinum {500 mg Blisteris Mepha Lda., IA A.5. b Gatava produkta razotdja, tostarp kvalitates
film-coated tablets, Film- N10 Portugale kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
coated tablets, 500 mg Bija: Sofarimex Lda, Av. Industrias Alto Colaride,
Agualva-Cacem, 2735-213, Portugale; biis: Sofarimex
Industria Quimica e Farmaceutica SA, Av. Industrias Alto
Colaride, Agualva-Cacem, 2735-213, Portugale
5 02-0273 |Calciumacetat-Nefro Calcii acetas 700 mg Blisteris Medice IB B.II.d.1.g Specifikacijas parametra pievienoSana vai
700 mg film-coated N100; N200; N500 |Arzneimittel aizstaSana(iznemot attieciba uz biologiskas vai

tablets, Film-coated
tablets, 700 mg

Putter GmbH &
Co.KG, Vacija

imunologiskasizcelsmes produktu) drosuma vai kvalitates
apsveruma dg€]. Galaprodukta specifikacijas parametrs
tidens saturs tiek aizstats ar parametru masas zudums
zavejot.
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6 02-0273  |Calciumacetat-Nefro Calcii acetas 700 mg Blisteris Medice IA B.II1.2.al Izmainas ieprieks farmakopeja neiek]autas
700 mg film-coated N100; N200; N500 |Arzneimittel aktivas vielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai

tablets, Film-coated
tablets, 700 mg

Putter GmbH &
Co.KG, Vacija

panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts
farmakopejai. aktivas vielas specifikaciju maina atbilstosi
Eiropas farmakopejai.; IA B.Il.a.2.a Zalu formas vai
izméru izmainas: tabletes, kapsulas, svecites un pesariji ar
atru aktivas vielas atbrivosanu. tabletes diametrs bija:
20.0-20.2 mm; Bas: 20.0-20.3 mm;; IA B.11.b.3.a
Nelielas gatava produkta razosanas procesa izmainas
attieciba uz cietajam zalu formam iekskigai lictoSanai ar
atru aktivas vielas atbrivosanu vai §kidumiem iekskigai
licto$anai. Sablivésanas atruma parametra svitroSana.
S@rijas glabasanas laika pagarinasana no 4 nedélam Iidz 6
nedélam.; IA B.II.d.1.d Nebiitiska specifikacijas
parametra svitro$ana no gatava produkta specifikacijas
(piem&ram, novecojusa parametra svitrosana). 1) Kalcija
un acetatjonu noteikSanas, un zalu formas masas
viendabibas parametra svitroSana uzglabasanas laika
specifikacijas. 2) TableSu izméra un kalcija acetata
noteiksana turpak biis paredzéta tikai stabilitates p&tijumu
sakuma. 3)Mikrobiologiskas tiribas noteik$ana tikai
stabilitates pétijuma sakuma un beigas;
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10-0578

Camitotic 20 mg/ml

concentrate for solution
for infusion, Concentrate
for solution for infusion,

20 mg/ml

Docetaxelum

20 mg/1 ml Stikla
flakons N1; 140
mg/7 ml Stikla
flakons N1; 80 mg/4
ml Stikla flakons N1

Actavis Group
PTC ehf, Islande

UK/H/1790/001/1B/
006

IB C.I1.2. a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
apraksta, mark&uma un lietoSanas instrukcija,
pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu
izmainu novert&jumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus papildu datus. Harmonizgta droSuma informacija
saskana ar centraliz&ti registrétajam atsauces zaleém
Taxotere. Zalu apraksta 4.1 apak$punkta iek]auta
indikacija- opergjams kriits dziedzera vezis bez
metastazém limfmezglos, 4.2 apakspunkts papildinats ar
lieto$anas noradijumiem, lietoSanu pediatriskaja
populacija, 4.4 apakspunkts papildinats ar informaciju par
primaro profilaksi ar granulocttu kolonijas stimul&joso
faktoru (G-KSF), 4.8 apak$punkta precizéts
blakusparadibu biezums, MedDRA klasifikacija, 5.1
apaks$punkta sniegta informacija par kltniskajiem
petijumiem pacient€m ar oper&jamu kriits v&zi bez
metastazém limfimezglos. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

09-0477

Clopirod 75 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 75 mg

Clopidogrelum

75 mg/1 tabl.
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N14; N28;
N30; N50; N84;
N90; N100

Specifar S.A.,
Griekija

SE/H/0872/001/1B/
006

IB C.1.3. a 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, novértéjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.
Harmonizéta droSuma informacija saskana ar atsauces
zalem Plavix. Papildinata iinformacija par lietoSanu
aterotrombozes gadijumos pacientiem ar priekSkambaru
mirgosanu, preciz€ta informacija par lietoSanu
pacientiem, kas ir vaji citohroma CYP2C19
metaboliz&taji, noradita mijiedarbiba ar varfarinu,
precizeta informacija par mijiedarbibu ar omeprazolu,
pantoprazolu, noraditi kltniska p&tijuma dati par lietoSanu
vienlaikus ar acetilsalicilskabi. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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10-0185

Doxorubicin Actavis 10
mg powder for solution
for injection, Powder for
solution for injection, 10
mg

Doxorubicini
hydrochloridum

10 mg Stikla flakons
N1

Actavis Group
PTC ehf, Islande

DE/H/1224/001/1B/
004/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$anas
operaci-ja(-as), iznemot s€riju izlaides, sériju kontroli un
sekundaro iepakoSanu, aizstasana vai pievienosana. Tiek
pievienots razotajs Thymoorgan Pharmazie GmbH,
Schiffgraben 23 38690 Vieneneburg, Vacija.; IB
B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta raZo$anas procesa.
Citas izmainas.. Grupa DE/H/1224/001-002/1B/004/G
icklautas izmainas. Izmainas skar raZzoSanas procesa
liofilizacijas ciklu.; IB B.II.c.1.z Izmainas paligvielas
specifikacijas parametros un /vai ierobezojumos. Citas
izmainas.. Grupa DE/H/1224/001-002/1B/004/G ieklautas
izmainas. Mainas piegadataji paligvielam laktozes
monohidrats, metil-p-hidroksibenzoats, tidens injekcijam
un slapeklis. Laktozes monohidratu piegadas Riedel-de
Haen/Sigma-Aldrich-Fluka/Merck/Meggle; metil-p-
hidroksibenzoatu - Merck/Cacelo; tideni injekcijam -
Thymoorgan GmbH, Vacija; slapekli - Linde Gaz, Vacija.
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10-0186

Doxorubicin Actavis 50
mg powder for solution
for injection, Powder for
solution for injection, 50
mg

Doxorubicini
hydrochloridum

50 mg Stikla flakons
N1

Actavis Group
PTC ehf, Islande

DE/H/1224/002/1B/
004/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$anas
operaci-ja(-as), iznemot s€riju izlaides, sériju kontroli un
sekundaro iepakoSanu, aizstasana vai pievienosana. Tiek
pievienots razotajs Thymoorgan Pharmazie GmbH,
Schiffgraben 23 38690 Vieneneburg, Vacija.; IB
B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta raZo$anas procesa.
Citas izmainas.. Grupa DE/H/1224/001-002/1B/004/G
icklautas izmainas. Izmainas skar raZzoSanas procesa
liofilizacijas ciklu.; IB B.II.c.1.z Izmainas paligvielas
specifikacijas parametros un /vai ierobezojumos. Citas
izmainas.. Grupa DE/H/1224/001-002/1B/004/G ieklautas
izmainas. Mainas piegadataji paligvielam laktozes
monohidrats, metil-p-hidroksibenzoats, tidens injekcijam
un slapeklis. Laktozes monohidratu piegadas Riedel-de
Haen/Sigma-Aldrich-Fluka/Merck/Meggle; metil-p-
hidroksibenzoatu - Merck/Cacelo; tideni injekcijam -
Thymoorgan GmbH, Vacija; slapekli - Linde Gaz, Vacija.

11

09-0421

Eslorex 10 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 10 mg

Escitalopramum

10 mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N30; N60

Zentiva k.s.,
Cehija

AT/H/0214/002/1A/
011

IA C.I.9. h Izmainas pasreizgja farmakovigilances
sisteéma, kas aprakstita Detalizgta farmakovigilances
sisteémas apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas, kas
neietekmé farmakovigilances sist€mas darbibu
(piem@ram, administrativas izmainas, akrontmu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu
pieskirSanas izmainas). Atjaunots detalizgts
farmakovigilances sisteémas apraksts (V.8.1.), 26.08.2010.
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12 09-0422 |Eslorex 15 mg film- Escitalopramum 15 mg Zentiva k.s., AT/H/0214/003/1A/ |IA C.1.9. h Izmainas pasreizgja farmakovigilances
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI Cehija 011 sistéma, kas aprakstita Detaliz&ta farmakovigilances
coated tablets, 15 mg blisteris N30; N60 sistémas apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas, kas
neietekmé farmakovigilances sistémas darbibu
(pieméram, administrativas izmainas, akrontmu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu
pieskirSanas izmainas). Atjaunots detalizets
farmakovigilances sistémas apraksts (V.8.1.), 26.08.2010.
13 09-0423  |Eslorex 20 mg film- Escitalopramum 20 mg Zentiva k.s., AT/H/0214/004/1A/ |TA C.1.9. h Izmainas pasreizgja farmakovigilances
coated tablets, Film- OPAJ/AI/PVH/AI Cehija 011 sistéma, kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances
coated tablets, 20 mg blisteris N30; N60 sistémas apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas, kas
neietekmé farmakovigilances sist€émas darbibu
(pieméram, administrativas izmainas, akrontmu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu
pieskirSanas izmainas). Atjaunots detaliz&ts
farmakovigilances sistémas apraksts (V.8.1.), 26.08.2010.
14 09-0420 |Eslorex 5 mg film- Escitalopramum 5mg Zentiva k.s., AT/H/0214/001/1A/ |TA C.1.9. h Izmainas pasreizgja farmakovigilances
coated tablets, Film- OPAJ/AI/PVH/AI Cehija 011 sistéma, kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances

coated tablets, 5 mg

blisteris N30; N60

sisteémas apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas, kas
neietekmé farmakovigilances sist€émas darbibu
(pieméram, administrativas izmainas, akronimu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu
pieskirSanas izmainas). Atjaunots detaliz&ts
farmakovigilances sist€émas apraksts (V.8.1.), 26.08.2010.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.46 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

15 10-0416 |Esomeprazole- Esomeprazolum 20 mg ABPE Ratiopharm SI/H/0110/001/1A/0 [TA B.l.a.1. a Aktivas vielas razo$ana izmantotas
ratiopharm 20 mg gastro- traucin$ N98; 20 mg [GmbH, Vacija 06 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
resistant capsules, hard, Al/Al blisteris N7; aktivas vielas raZotaja izmainas, ja apstiprinataja
Gastro-resistant N10; N14; N15; dokumentacija neietilpst Ph.Eur. atbilstibas sertifikats un
capsules, hard, 20 mg N28; N30; N50; jaunais razotajs parstav to pasu farmacijas grupu, kuru

N56; N60; N9O; parstav pasreiz apstiprinatais razotajs. Tiek pievienots

N98; N100 aktivas vielas starpprodukta(Esomeprazole binol
complex) razotajs Zhejiang Menovo Pharmaceutical
Co.Ltd., Hangzhou Guft Industry zone, Shangyju,
Zhejiang province, Kina 312369.

16 10-0417 |Esomeprazole- Esomeprazolum 40 mg Al/Al blisteris|Ratiopharm SI/H/0110/002/1A/0 [IA B.1.a.1. a Aktivas viclas razo$ana izmantotas
ratiopharm 40 mg gastro- N10; N14; N15; GmbH, Vacija 06 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
resistant capsules, hard, N28; N30; N50; aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
Gastro-resistant N56; N60; N90; dokumentacija neietilpst Ph.Eur. atbilstibas sertifikats un
capsules, hard, 40 mg N98; N100; N7; 40 jaunais razotajs parstav to pasu farmacijas grupu, kuru

mg ABPE traucins parstav pasreiz apstiprinatais razotajs. Tiek pievienots

N98 aktivas vielas starpprodukta(Esomeprazole binol
complex) razotajs Zhejiang Menovo Pharmaceutical
Co.Ltd., Hangzhou Guft Industry zone, Shangyju,
Zhejiang province, Kina 312369.

17 09-0158 [Fludarabin "Ebewe" 25 |Fludarabini 25 mg/ml Stikla Ebewe Pharma DE/H/0801/001/1B/ |IB B.IL.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita,
mg/ml concentrate for  |phosphas flakons N1; N5; N10|Ges.m.b.H 008 vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta

solution for injection or
infusion, Concentrate for
solution for injection or
infusion, 25 mg/ml

Nfg.KG, Austrija

razo$anas laika. Citas izmainas.. Tiek pagarinats nefaséta
Skiduma (bulk solution) uzglabasanas laiks pirms
iepildisanas. Bija: < 4h 15min. Bis: < 24h.
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10-0583

Gembin 40 mg/ml
concentrate for solution
for infusion, Concentrate
for solution for infusion,
40 mg/ml

Gemcitabinum

1000 mg/25 ml
Stikla flakons N1;
2000 mg/50 ml
Stikla flakons N1;
200 mg/5 ml Stikla
flakons N1

Actavis Group
PTC ehf, Islande

NL/H/1644/001/1B/
002/G

IB B.1l.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma
diapazonu) palielinasanas lidz 10 reiz€m salidzinajuma ar pasreiz
apstiprinato sérijas apjomu. Grupa NL/H/1644/1B/002/G ieklautas
izmainas. Papildus s@rijas apjoms 200 mg/5 ml flakoniem biis 75.6 kg
(80 1) - 14814 flakoni; 100 mg/25 ml - 94.4 kg (100 I) - 3861 flakoni;
2000 mg/50 ml - 94.4 kg (100 1) - 1941 flakoni.; IB B.Il.c.z Izmainas
gatava produkta paligvielu parbaudg. Citas izmainas.. Grupa
NL/H/1644/1B/002/G ieklautas izmainas. Tiek pievienoti papildus
paligvielu piegadataji. Natrija hidroksidu un beziidens natrija
hidrogénfosfatu piegadas Carlo Erba; slapekli piegadas SIAD un
Nerviano - tidens injekcijam.; IB B.Il.e.4.c Iepakojuma vai aizvakojuma
(primarais iepakojums) formas vai izméra izmainas: sterilas zalu
formas. Grupa NL/H/1644/1B/002/G ieklautas izmainas. Tiek
pievienots alternativs flakona izmérs 200 mg/5 ml tilpumam - 10 ml
flakons.; IB B.IL.b.3.z Izmainas gatava produkta razo$anas procesa.
Citas izmainas.. Grupa NL/H/1644/IB/002/G iekalutas izmainas.
Izmainas razo$anas procesa aprikojuma, $kiduma pagatavosanas,
filtracijas, iepildiSanas, parbaudes un iepakoSanas razosanas posmos.;
IB B.ILb.1.f Vietas, kur notiek jebkada(-as) sterilu zalu, ko
razo,izmantojot aseptisku metodi, iznemot biologiskas/imunologiskas
izcelsmes zales, razoSanas operaci-ja(-as), iznemot s€riju izlaides, s€riju
kontroli un sekundaro iepakosanu, aizstasana vai pievienosana. Tiek
pievienots razotajs Actavis Italy S.p.A. - Nerviano Plant, Viale Pasteur
10 20014 Nerviano (MI), Italija.; IA B.ILb.5 ¢ Izmainas testos, ko
izdara raZoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava
produkta razoSanas laika: razoSanas gaita veicama nebiitiska testa
svitrosana. Grupa NL/H/1644/1B/002/G ieklautas izmainas. Tiek
svitroti Actavis Nerviano razoSanas procesa parbaudes parametri
identifikacija ar augstas izskirtsp&jas skidruma hromatografijas metodi,
kvantitativa noteikSana ar augstas izskirtspgjas skidruma
hromatografijas metodi un blivums $kiduma pagatavosanas posma. ; IA
B.ILe.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju (ja minéts
dokumentacija) aizstasana vai pievienosana. Grupa
NL/H/1644/1B/002/G ieklautas izmainas. Tiek pievienots papildus
1000 mg/25 ml tulpuma flakonu piegadatajs Bormioli Rocco.
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19

10-0583

Gembin 40 mg/ml
concentrate for solution
for infusion, Concentrate
for solution for infusion,
40 mg/ml

Gemcitabinum

1000 mg/25 ml
Stikla flakons N1;
2000 mg/50 ml
Stikla flakons N1;
200 mg/5 ml Stikla
flakons N1

Actavis Group
PTC ehf, Islande

NL/H/1644/001/1B/
001/G

IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana
vai pievieno$ana. Grupa NL/H/1644/1B/001/G ieklautas
izmainas. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta
Actavis Italy S.p.A. - Nerviano Plant, Viale Pasteur 10
20014 Nerviano (MI), Italija.; IA B.Il.e.6.b Izmainas, kas
attiecas uz jebkuru (primara) iepakojuma materiala dalu,
kas nesaskaras ar gatavo produktu (pieméram, nonemamu
vacinu krasa, krasu koda gredzeni uz ampulam, adatu
aizsargu maina (izmantota citada plastmasa)) un kas
neskar produkta informaciju. Grupa
NL/H/1644/1B/001/G ieklautas izmainas. Tiek pievienots
alternativs materials flakonu argjam parklajumam -
augstakas kvalitates polistirola pléve OPC.; IB B.IL.b.1.f
Vietas, kur notiek jebkada(-as) sterilu zalu, ko
razo,izmantojot aseptisku metodi, iznemot
biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales, razoSanas
operaci-ja(-as), iznemot sériju izlaides, s€riju kontroli un
sekundaro iepako$anu, aizstaSana vai pievienosana. Tiek
pievienots razotajs Actavis Italy S.p.A. - Nerviano Plant,
Viale Pasteur 10 20014 Nerviano (M), Italija, kur$ veiks
flakonu vizualo parbaudi.; [A B.I1.b.2b2 Par sérijas
izlaidi atbildiga razotdja aizstasana vai pievienosana ar
s€rijas parbaudi/testésanu. Grupa NL/H/1644/1B/001/G
ieklautas izmainas. Tiek pievienota par sérijas izlaidi
atbildigs razotajs Actavis Italy S.p.A. - Nerviano Plant,
Viale Pasteur 10 20014 Nerviano (MI), Italija.

20

00-1028

Gentamicin KRKA 80
mg/2 ml solution for
injection or infusion,
Solution for injection or
infusion, 80 mg/2 ml

Gentamicinum

80 mg/2 ml Stikla
ampula N10

KRKA, d.d.,
Novo mesto,
Sloveénija

IB C.I.z. Izmainas zalu dro§uma un efektivitate. Citas
izmainas.. Saprotamibas testa rezultati. LietoSanas
instrukcija bez izmainam.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.46 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

21 08-0124 |Granisetron Teva 1 Granisetronum 1 mg/1 ml Stikla Teva Pharma UK/H/1091/001/1A/ {IA B.II1.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/1 ml concentrate for flakons N1; N5; B.V., Niderlande [007 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
solution for injection or N10; 1 mg/1 mi izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
infusion, Concentrate for Stikla ampula N1; vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
solution for injection or N5; N10 apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas
infusion, 1 mg/1 ml vielas(Granisetrons) sertifikats RO-CEP 2007-217-Rev 00

no razotaja Chemagis Limited 29 Lehi Street, Bnei Brak,
51200, Israel ar razoSanas vietu Chemagis Limited Ramat
Hovav Industrial Area, Beer Sheva, 84135, Izragla.

22 07-0305 [Irinotecan Actavis 20 Irinotecani 40 mg/2 ml Stikla  |Actavis Group hf, [UK/H/1013/001/IB/ [IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas
mg/ml concentrate for  [hydrochloridum (tumsa) flakons N1; |Islande 021 Belgija no Irinotecan Actavis Group uz Irinotecan
solution for infusion, trihydricum 500 mg/25 ml Stikla Actavis. Papildus redakcionalie labojumi lietoSanas
Concentrate for solution (tumsa) flakons N1; instrukcija.
for infusion, 20 mg/ml 100 mg/5 ml Stikla

(tumsa) flakons N1;
N5; 300 mg/15 ml
Stikla (tumsa)
flakons N1

23 08-0167 |YAZ 0,02 mg/3 mg film-|Ethinylestradiolum, 0,02 mg/3 mg Bayer Schering  |NL/H/1269/001/1B/ IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- Drospirenonum PVH/AI blisteris Pharma AG, 23 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
coated tablets, 0,02 N28; N84; N168; Vacija ierobeZzojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
mg/3 mg N364 (13x28) Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas

(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.
Farmakovigilances darba grupas sanaksmé (16.-
18.05.2011) pieprasitas modificétas informacijas par
venozas trombemolijas risku zalu apraksta 4.4 sadala un
attieciga lietoSanas instrukcijas punkta pievienosana

24 09-0227 |Latanoprost Actavis 50 |Latanoprostum 125 mcg/2,5 ml Actavis Group NL/H/1382/001/IB/ [IB C.L.8. b Jaunas farmakovigilances sisteémas ievie$ana,

micrograms/ml eye
drops, solution, Eye
drops, solution, 50
pg/ml

ZBPE pudele N1,
N3; N6

PTC ehf, Islande

0005

kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir
noveértejusi saistiba ar citu §7 pasa RAI produktu. Jaunas
farmakovigilances sisteémas ievieSana.
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Rikojuma Nr.46 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

25 08-0179 |Magne B6 Premium 100 | Magnesium, 100 mg/10 mg Sanofi-aventis IB B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
mg/10 mg film-coated  |Pyridoxini PAJAI/PVH/IAI Latvia SIA, s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas Iidz 10 reizém
tablets, Film-coated hydrochloridum blisteris N30; N60; [Latvija salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Bija:
tablets, 100 mg/10 mg N90; N120; 100 900 000 un 1 450 000 apvalkotas tabletes sérijas apjoms;

mg/10 mg Biis: 900 000; 1 450 000 un 3 000 000 apvalkotas
PVDH/PE/PVH/AI tabletes s€rijas apjoms

blisteris N30; N60;

N90; N120; 100

mg/10 mg

Polipropiléna ttiba

N30; N60; N9O;

N120

26 95-0257  [Nolicin 400 mg film- Norfloxacinum 400 mg KRKA, d.d., IB C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
coated tablets, Film- PVH/PVdH/AI Novo mesto, izmainas.. Saprotamibas testa rezultati. LietoSanas
coated tablets, 400 mg blisteris N20 Sloveénija instrukcija bez izmainam.

27 11-0014 |Oftidor 20 mg/ml eye  |Dorzolamidum 100 mg/5 ml ZBPE |AB Sanitas, DE/H/1510/001/IB/ [IB C.1.9.z Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma,
drops, solution, Eye pudelite N1; N3; N6 [Lietuva 002 kas aprakstitas Detaliz&ta farmakovigilances sistémas
drops, solution, 20 apraksta (DFSA) - citas izmainas. Izmainas
mg/ml farmakovigilances sistéma ver.13.1.

28 11-0054 |Oxaliplatin Kabi 5 Oxaliplatinum 100 mg/20 ml Stikla |Fresenius Kabi ~ [UK/H/4134/001/1B/ [IB B.Il.a.3.z Izmainas gatava produkta sastava
mg/ml concentrate for flakons N1; 50 Oncology Plc., 001 (paligvielas). Citas izmainas.. Slapeklis ir svitrots no
solution for infusion, mg/10 ml Stikla Lielbritanija paligvielu saraksta, tadél, ka tas tiek izmantots tikai liela
Concentrate for solution flakons N1 s€rijas apjoma uzglabasanas nolikos pirm flakonu
for infusion, 5 mg/ml iepildiSanas un nav gatava produkta sastavdala, ka ari

neietekmé produkta kvalitati.

29 08-0080 [Paclitaxel Actavis 6 Paclitaxelum 100 mg/16,7 ml Actavis Group UK/H/1000/001/1B/ [IB B.I.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa

mg/ml concentrate for
solution for infusion,
Concentrate for solution
for infusion, 6 mg/ml

Stikla flakons N1;
150 mg/25 ml Stikla
flakons N1; 30 mg/5
ml Stikla flakons
N1; 300 mg/50 ml
Stikla flakons N1

PTC ehf, Islande

012

perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana,
pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu). Aktivas
vielas atkartota testa perioda noteikSana - uz 3 gadiem,
pamatojoties uz reala laika datiem.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.46 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
30 10-0478 |Palandra 3 mg/0,03 mg |Drospirenonum, 3 mg/0,03 mg Bayer Schering  |PT/H/0322/001/IB/ |IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
film-coated tablets, Film{Ethinylestradiolum |[PVH/AI blisteris Pharma AG, 002 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
coated tablets, 3 N21; N63 (3x21); |Vacija ierobeZojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
mg/0,03 mg N126 (6x21); N273 Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(13x21) (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.
Farmakovigilances darba grupas sanaksmé (16.-
18.05.2011) pieprasitas modificétas informacijas par
venozas trombemolijas risku zalu apraksta 4.4 sadala un
attieciga lietoSanas instrukcijas punkta pievienosana
31 09-0310 |Prismasol 2 mmol/l Calcii chloridum |10 mmol/5000 ml  |Gambro Lundia |[FR/H/0226/001/1A/ [TA C.1.9. ¢ Izmainas pasreizgja farmakovigilances
Potassium solution for  |dihydricum, PVH maiss N2; 10 |AB, Zviedrija 16 sistéma, kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances
haemodialysis/haemofilt [ Magnesii chloridum {mmol/5000 ml sisteémas apraksta (DFSA): par farmakovigilanci
ration, Solution for hexahydricum, Poliolefina maiss N2 atbildigas kvalificétas personas veiktas drosibas
haemodialysis/haemofilt [Glucosum procediiras izmainas. Izmainas detalizétaja
ration, 2 mmol/I anhydricum, farmakovigilances sistémas apraksta.
Acidum lacticum,
Natrii chloridum,
Natrii hydrogeno-
carbonas, Kalii
chloridum
32 09-0311 |Prismasol 4 mmol/l Calcii chloridum |20 mmol/5000 ml  |Gambro Lundia [FR/H/0226/002/1A/ [TA C.1.9. ¢ Izmainas pa$reizgja farmakovigilances

Potassium solution for
haemodialysis/haemofilt
ration, Solution for
haemodialysis/haemofilt
ration, 4 mmol/I

dihydricum,
Magnesii chloridum
hexahydricum,
Glucosum
anhydricum,
Acidum lacticum,
Natrii chloridum,
Natrii hydrogeno-
carbonas, Kalii
chloridum

Poliolefina maiss
N2; 20 mmol/5000
ml PVH maiss N2

AB, Zviedrija

16

sistéma, kas aprakstita Detaliz&ta farmakovigilances
sistemas apraksta (DFSA): par farmakovigilanci
atbildigas kvalificétas personas veiktas droSibas
procediiras izmainas. Izmainas detaliz€taja
farmakovigilances sist€mas apraksta.
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33

09-0049

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

Natrii risedronas

35 mg/1 tabl.
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N4; N8;
N12

Ratiopharm
GmbH, Vacija

DK/H/1274/001/DC

/1B/008

IB C.1.3. a 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, novertgjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Atjaunota
droSuma informacija saskana ar ES Pediatriskas darba
daliSanas procediiru rizedronatu saturo$ajam zalem
UK/W/009/pdWS/001. Zalu apraksta 4.2 apakspunkta
noradits, ka rizedronata natrija sals nav ieteicams
lieto$anai bérniem lidz 18 gadu vecumam, 5.1
apakspunkta sniegta informacija par notickoSo p&tijjumu
osteogenesis imperfecta arstéSanai bérniem vecuma no 4-
16 gadiem. Zalu apraksts un licto$anas instrukcija
saskanoti.

34

10-0479

Risedronate sodium
Portfarma 35 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 35 mg

Natrii risedronas

35mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N1; N2; N4;
N10; N12; N16

Portfarma ehf,
Islande

DK/H/1783/003/1B/

002

IB C.1.3. a 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, novértéjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.
Papildinata droSuma informacija saskana ar ES
Pediatriskas darba daliSanas procediiru risedronatam
(UK/W/009/pdWS/001), 14.09.2010. Zalu apraksta 4.2
apak$punkta pievienota informacija- rizedronata natrija
sali neiesaka parakstit be€rniem, jaunakiem par 18 gadiem,
5.1 papildinats ar petijuma datiem par lietoSanu bérniem
ar osteogenesis imperfecta). Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti. P&c firmas Portfarma ltiguma, lai
varétu sagatavot kop&jo Baltijas iepakojumu un
harmonizg&t 35 mg lietoSanas instrukcijas visas tris
valodas, informacija par lietoSanu b&rniem 35 mg
lietoSanas instrukcija parcelta no 3.punkta uz 2.punktu.
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Rikojuma Nr.46 pielikums Nr.3-2
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35 10-0480 |Risedronate sodium Natrii risedronas (5 mg Portfarma ehf, DK/H/1783/001/M [IB C.I.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
Portfarma 5 mg film- PVDH/PE/PVH/AI [Islande R/1B/002 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
coated tablets, Film- blisteris N14; N28; ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
coated tablets, 5 mg N84; N98 Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas

(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.
Papildinata droSuma informacija saskana ar ES
Pediatriskas darba daliSanas proceduiru risedronatam
(UK/W/009/pdWS/001), 14.09.2010. Zalu apraksta 4.2
apakspunkta pievienota informacija- rizedronata natrija
sali neiesaka parakstit beérniem, jaunakiem par 18 gadiem,
5.1 papildinats ar pétijuma datiem par lietoSanu bérniem
ar osteogenesis imperfecta). Zalu apraksts un lictoSanas
instrukcija saskanoti.

16



Izmainas Latvijas Zalu registra
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36 10-0007 |Rosuvacard 10 mg film- |Rosuvastatinum 10 mg Aluminija Zentiva k.s., SK/H/0111/001/1B/ |IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
coated tablets, Film- blisteris N28; N30; [Cehija 006 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
coated tablets, 10 mg N84; N90 apraksta, mark&uma un lieto$anas instrukcija,

pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu
izmainu novert&jumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus papildu datus. Harmonizgta droSuma informacija
saskana ar atsauces zalém Crestor. Zalu apraksta 4.1
apakspunkta ieklauta informacija par lietoSanu
hiperholesterinémijas arsté$anai pusaudziem un b&rniem
no 10 gadu vecuma, kardiovaskularo notikumu
profilaksei, 4.2 apak$punkta noraditas devas
kardiovaskularo notikumu profilaksei, devas pediatriskaja
populacija, 4.4 apaks$punkta sniegta informacija par
kliniskajos péttjumos iegiitajiem datiem b&rniem un
pusaudziem, 4. 8 apakspunkta pievienotas
blakusparadibas cukura diabéts, klepus, elpas trikums,
tiska, sniegta informacija par kreatininkinazes Iimena
paaugstinasanos un muskulu simptomiem bérniem un
pusaudziem, 5.1 apaks$punkta pievienoti JUPITER
kliniska pétijuma dati, dati par kliniskajiem p&tijjumiem
bérniem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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37 10-0008 |Rosuvacard 20 mg film- |Rosuvastatinum 20 mg Aluminija Zentiva k.s., SK/H/0111/002/1B/ |IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
coated tablets, Film- blisteris N28; N30; [Cehija 006 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
coated tablets, 20 mg N84; N90 apraksta, mark&uma un lieto$anas instrukcija,

pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu
izmainu novert&jumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus papildu datus. Harmonizgta droSuma informacija
saskana ar atsauces zalém Crestor. Zalu apraksta 4.1
apakspunkta ieklauta informacija par lietoSanu
hiperholesterinémijas arsté$anai pusaudziem un b&rniem
no 10 gadu vecuma, kardiovaskularo notikumu
profilaksei, 4.2 apak$punkta noraditas devas
kardiovaskularo notikumu profilaksei, devas pediatriskaja
populacija, 4.4 apaks$punkta sniegta informacija par
kliniskajos péttjumos iegiitajiem datiem b&rniem un
pusaudziem, 4. 8 apakspunkta pievienotas
blakusparadibas cukura diabéts, klepus, elpas trikums,
tiska, sniegta informacija par kreatininkinazes Iimena
paaugstinasanos un muskulu simptomiem bérniem un
pusaudziem, 5.1 apaks$punkta pievienoti JUPITER
kliniska pétijuma dati, dati par kliniskajiem p&tijjumiem
bérniem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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38

10-0009

Rosuvacard 40 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 40 mg

Rosuvastatinum

40 mg Aluminija
blisteris N28; N30;
N84; N9O

Zentiva k.s.,

Cehija

SK/H/0111/003/1B/
006

IB C.I1.2. a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
apraksta, mark&uma un lietoSanas instrukcija,
pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu
izmainu novert&jumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus papildu datus. Harmonizgta droSuma informacija
saskana ar atsauces zalém Crestor. Zalu apraksta 4.1
apakspunkta ieklauta informacija par lietoSanu
hiperholesterinémijas arsté$anai pusaudziem un b&rniem
no 10 gadu vecuma, kardiovaskularo notikumu
profilaksei, 4.2 apak$punkta noraditas devas
kardiovaskularo notikumu profilaksei, devas pediatriskaja
populacija, 4.4 apaks$punkta sniegta informacija par
kliniskajos péttjumos iegiitajiem datiem b&rniem un
pusaudziem, 4. 8 apakspunkta pievienotas
blakusparadibas cukura diabéts, klepus, elpas trikums,
tiska, sniegta informacija par kreatininkinazes Iimena
paaugstinasanos un muskulu simptomiem bérniem un
pusaudziem, 5.1 apaks$punkta pievienoti JUPITER
kliniska pétijuma dati, dati par kliniskajiem p&tijjumiem
bérniem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

39

03-0043

Simgal 10 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 10 mg

Simvastatinum

10 mg
PVH/PVdH/AI
blisteris N28; 10 mg
Polipropiléna
flakons N28

TEVA Czech
Industries s.r.0.,

Cehija

IB C.1.3. a 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, novertgjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Drosibas
informacijas harmonizacija Simgal zalu apraksta ar
Simvastatina kompanijas pamata droSuma informaciju
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Rikojuma Nr.46 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8
40 03-0044 |Simgal 20 mg film- Simvastatinum 20 mg Polipropiléna [TEVA Czech IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- flakons N28; 20 mg |Industries s.r.0., pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
coated tablets, 20 mg Blisteris N28 Cehija ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.
Informacijas harmonizacija statinu dokumentacija ar
kompanijas pamata droSuma informaciju. Papildinats zalu
apraksts sadalas 4.2; 4.4; 4.5; 4.8
41 03-0045 |Simgal 40 mg film- Simvastatinum 40 mg Blisteris N28; | TEVA Czech IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentura,
coated tablets, Film- 40 mg Polipropiléna |Industries s.r.0., pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu

coated tablets, 40 mg

flakons N28

Cehija

ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.
Informacijas harmonizacija statinu dokumentacija ar
kompanijas pamata droSuma informaciju. Papildinats zalu
apraksts sadalas 4.2; 4.4; 4.5; 4.8
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Rikojuma Nr.46 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 8
42 93-0438 |Sirdalud 2 mg tablets, |Tizanidinum 2 mg Blisteris N30 |Novartis Finland IB B.I1.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
Tablets, 2 mg Oy, Somija ierobezojumu izmainas. Citas izmainas.. Svitrots parametrs

mehaniska izturiba no gatava produkta uzglabasanas laika
specifikacijas; IA B.II.d.1.a Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteikSana galaprodukta specifikacijai. Parametra
rezistence pret nobirzumu (resistance to roll wear and tear,
breakage) limits bija: ne vairak ka 2 tabletes; bis: 0 tabletes.; IA
B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
procediira. Augstas efektivitates Skidrumu hromatografijas
metodes, kuru izmanto identitates un degradacijas produktu
noteikSanai galaprodukta, atsauces maina no Eiropas
farmakopejas monografijas 2.2.29. uz 2.02.46.; IB B.Il.d.1.z
Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai ierobeZojumu
izmainas. Citas izmainas.. Svitrots parametrs sair§anas laiks no
gatava produkta uzglabasanas laika specifikacijas; IB B.I11.d.2.d
Citas izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp
aizstasana vai pievienoSana). Aktivas vielas tizanidina
hidrohlorida identitates noteik$ana galaprodukta péc planslana
hromatografijas metodes tiek aizvietota ar ultravioleto staru
spektrometrijas metodi.; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava
produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana).
Pievienota aktivas vielas tizanidina hidrohlorida identitates
noteik§ana péc atras sadaliSanas $kidrumu hromatografijas
metodes (RRLC).; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta
testa procediira (tostarp aizstasana vai pievienoSana). Augstas
efektivitates skidrumu hromatografijas metodes(HPLC)
aizstaSana ar atras sadaliSanas Skidrumu hromatografijas metodi
(RRLC) skidibas testa.; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava
produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana).
Augstas efektivitates Skidrumu hromatografijas metodes(HPLC)
aizstasana ar atras sadaliSanas skidrumu hromatografijas metodi
(RRLC) kvantitativa satura, satura viendabiguma testos.
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Rikojuma Nr.46 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 8
43 00-0449 |Sirdalud 4 mg tablets, [Tizanidinum 4 mg Blisteris N30 [Novartis Finland IB B.11.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
Tablets, 4 mg Oy, Somija (tostarp aizstasana vai pievieno$ana). Augstas efektivitates

Skidrumu hromatografijas metodes(HPLC) aizstaSana ar atras
sadaliSanas Skidrumu hromatografijas metodi (RRLC)
kvantitativa satura, satura viendabiguma testos.; IA B.Il.d.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
procediira. Augstas efektivitates Skidrumu hromatografijas
metodes, kuru izmanto identitates un degradacijas produktu
noteikSanai galaprodukta, atsauces maina no Eiropas
farmakopejas monografijas 2.2.29. uz 2.02.46.; IA B.Il.d.1.a
Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteiksana galaprodukta
specifikacijai. Parametra rezistence pret nobirzumu (resistance
to roll wear and tear, breakage) limits bija: ne vairak ka 2
tabletes; biis: 0 tabletes.; IB B.Il.d.1.z Gatava produkta
specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas
izmainas.. Svitrots parametrs sair§anas laiks no gatava produkta
uzglabasanas laika specifikacijas; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas
gatava produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai
pievienosana). Pievienota aktivas vielas tizanidina hidrohlorida
identitates noteikSana péc atras sadaliSanas Skidrumu
hromatografijas metodes (RRLC).; IB B.11.d.1.z Gatava
produkta specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu
izmainas. Citas izmainas.. Svitrots parametrs mehaniska izturiba
no gatava produkta uzglabasanas laika specifikacijas; IB
B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
(tostarp aizstasana vai pievieno$ana). Augstas efektivitates
Skidrumu hromatografijas metodes(HPLC) aizstasana ar atras
sadalisanas skidrumu hromatografijas metodi (RRLC) skidibas
testa.; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
procediira (tostarp aizstasana vai pievieno$ana). Aktivas vielas
tizanidina hidrohlorida identitates noteik$ana galaprodukta péc
planslana hromatografijas metodes tiek aizvietota ar ultravioleto
staru spektrometrijas metodi.
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Rikojuma Nr.46 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8
44 00-0420  |Smiltsérksku ella 500  |Hippophaeae oleum {500 mg PVH/PE AAS "Nizfarm" IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
mg supozitoriji , plaksnite N5; N10  [parstavnieciba, produkta testa procediira. Izmainas gazu skidruma
Suppositories, 500 mg Latvija hromatografijas metodg, ko izmanto smiltsérksku ellas
sastava esoSo metiléteru un taukskabju identitates
noteiksanai.; [A B.I1.d.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa procediira. Izmainas
spektrofotometrijas metod€, ko izmanto karotinoidu
identitates noteiks$anai. Preciz&ts absorbcijas maksimums-
bija:472+2 nm, biis:471+2 nm.
45 00-0632 |Tetraciklins , Nizfarm” |Tetracyclini 300 mg/10 g AAS "Nizfarm" IB B.11.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
30 mg/g ziede , hydrochloridum Aluminija tiba N1; [parstavnieciba, procediira (tostarp aizsta$ana vai pievieno$ana). Planslana
Ointment, 30 mg/g 450 mg/15 g Latvija hromatografijas metode tiek aizvietota ar augstas
Aluminija tiiba N1 efektivitates Skidrumu hromatografijas metodi tetraciklina
hidrohlorida identitates noteiksanai
46 01-0436 |Teveten 600 mg film-  |Eprosartanum 600 mg Blisteris Abbott Healthcare IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentura,

coated tablets, Coated
tablets, 600 mg

N14; N28; N56

Products B.V.,
Niderlande

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
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti atbilstosi
drosuma pamtdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma
zinojuma darba daliSanas procediiras beigam.; IB C.1.z.
Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
Iesniegti saprotamibas testa apvienotie dati. Atsevisks
saprotamibas tests lietoSanas instrukcijai nav javeic, jo
pierada pietiekamu lidzibu ar jau veiktu testu [1dzigam
zalem.
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Rikojuma Nr.46 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

47 10-0154  |Ulprix 40 mg gastro- Pantoprazolum 40 mg Aluminija Glenmark DK/H/1584/002/IB/ [IB A.2. b Za]u nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas
resistant tablets, Gastro- blisteris N7; N14;  |Pharmaceuticals |003 Polija no Ulprix uz Panglen un Rumanija no Ulprix uz
resistant tablets, 40 mg N15; N20; N28; s.r.0., Cehija Ultraz.

N30; N50; N56;
N60; N98; N100; 40
mg ABPE pudele
N14; N28; N100

48 10-0221 |VALZAP 160 mg film- |Valsartanum 160 mg Zentiva k.s., DE/H/1799/002/1A/ |TA C.1.9. h Izmainas pa$reiz&ja farmakovigilances
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Cehija 005 sistéma, kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances
coated tablets, 160 mg blisteris N30; N9O; sisteémas apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas, kas

N28; N84 neietekmé farmakovigilances sist€émas darbibu
(pieméram, administrativas izmainas, akrontmu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu
pieskirSanas izmainas). [zmainas Detalizéta
farmakovigilances sistémas apraksta (V.8.1).

49 10-0220 |VALZAP 80 mg film- |Valsartanum 80 mg Zentiva k.s., DE/H/1799/001/1A/ |TA C.1.9. h Izmainas pasreiz&ja farmakovigilances
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI [Cehija 005 sistéma, kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances
coated tablets, 80 mg blisteris N30; N90O; sist€émas apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas, kas

N28; N84 neietekmé farmakovigilances sist€mas darbibu

(piem@ram, administrativas izmaigas, akrontmu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu
pieskirSanas izmainas). [zmainas Detalizeta
farmakovigilances sistémas apraksta (V.8.1).
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50

09-0283

Vigamox 5 mg/ml eye
drops, solution , Eye
drops, solution, 5 mg/ml

Moxifloxacinum

25 mg/5 ml
Polietiléna pudele
N1

s.a. Alcon-
Couvreur n.v.,
Belgija

DE/H/1588/001/1A/
009/G

IA C.1.9. i Izmainas pasreizgja farmakovigilances
sisteéma, kas aprakstita Detaliz&ta farmakovigilances
sistémas apraksta (DFSA): DFSA izmainas, lai nemtu
vera ta pasa DFSA novertgjumu saistiba ar citam ta pasa
RAI zalém. Izmainas Detalizéta farmakovigilances
sistémas apraksta (V.7).; IA C.1.9. h Izmainas paSreizgja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizeta
farmakovigilances sisteémas apraksta (DFSA): citas DFSA
izmainas, kas neietekmé farmakovigilances sisteémas
darbibu (piem&ram, administrativas izmainas, akrontmu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu
pieskirSanas izmainas). Grupa ieklauta izmaina. [zmainas
Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta (V.7).; [A
C.1.9. a Izmainas pasreizgja farmakovigilances sisteéma,
kas aprakstitas Detaliz&ta farmakovigilances sisteémas
apraksta (DFSA): izmainas, kas attiecas uz kvalificéto
personu, kas atbildiga par farmakovigilanci. Grupa
ieklauta izmaina. Izmainas Detalizéta farmakovigilances
sistémas apraksta (V.7).

51

00-0102

Bronchalis-Heel tablets,

Tablets

Bryonia cretica,
Hyoscyamus niger,
Lobelia inflata,
Psychotria
ipecacuanha,
Kreosotum, Kalium
stibyltartaricum,
Lobaria
pulmonaria, Atropa
belladonna

1 UD Polipropiléna
traucins N50

Biologische
Heilmittel Heel
GmbH, Vacija

Bezmaksas klidu labojums. Noverstas neprecizitates
tulkojuma: zalu apraksta 4.8 apakSpunkta- nevélamas
blakusparadibas nav zinamas.
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52

00-0104

Gastricumeel tablets,
Tablets

Stibium sulfuratum
nigrum, Carbo
vegetabilis,
Strychnos nux-
vomica, Pulsatilla
pratensis, Acidum
arsenicosum,
Argentum nitricum

1 UD Polipropiléna
traucins N50

Biologische
Heilmittel Heel
GmbH, Vacija

Bezmaksas kltidu labojums. Noverstas neprecizitates
tulkojuma: zalu apraksta 4.8 apak$punkta- nevélamas
blakusparadibas nav zinamas.

ZV A Humano zalu
novértéSanas nodalas
vaditaja

M. Emersone
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