Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.47 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 IepaKOJumu o we numurs
koncentracija IpasSnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8

1 95-0006 |ACC 100 mg Acetylcysteinum 100 mg PP taba N20 [Sandoz d.d., IB C.1.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
effervescent tablets, Slovenija izmainas.. lesniegts saprotamibas tests. LietoSanas
Effervescent tablets, 100 instrukcija ar izmainam, atbilst zalu aprakstam.
mg

2 00-0284 |ACC 100 mg powder for|Acetylcysteinum 100 mg Sandoz d.d., IB C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
oral solution, Powder Papira/Al/PE pacina [Slovénija izmainas.. lesniegts saprotamibas tests. LietoSanas
for oral solution, 100 mg N20 instrukcija ar izmainam, atbilst zalu aprakstam.

3 05-0134 |ACC 100 mg/mi Acetylcysteinum 300 mg/3 ml Stikla |Sandoz d.d., IB C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
solution for injection, ampula N5 Sloveénija izmainas.. lesniegts saprotamibas tests. LietoSanas
Solution for injection, instrukcija ar izmainam, atbilst zalu aprakstam.
100 mg/ml

4 00-0515 |ACC 200 mg Acetylcysteinum 200 mg PP tiiba N20 [Sandoz d.d., IB C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
effervescent tablets, Sloveénija izmainas.. lesniegts saprotamibas tests. LietoSanas
Effervescent tablets, 200 instrukcija ar izmainam, atbilst zalu aprakstam.
mg

5 00-0285 |ACC 200 mg powder for|Acetylcysteinum 200 mg Sandoz d.d., IB C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
oral solution, Powder Papira/Al/PE pacina [Slovénija izmainas.. lesniegts saprotamibas tests. LietoSanas
for oral solution, 200 mg N20 instrukcija ar izmainam, atbilst zalu aprakstam.

6 00-1091 |ACC Hot 200 mg Acetylcysteinum 200 mg Sandoz d.d., IB C.1.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
powder for oral solution, Papira/Al/PE pacina [Slovénija izmainas.. Iesniegts saprotamibas tests. Lietosanas
Powder for oral N20 instrukcija ar izmainam, atbilst zalu aprakstam.

solution, 200 mg
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7 95-0007 |ACC Long 600 mg Acetylcysteinum 600 mg Sandoz d.d., IB C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
effervescent tablets, Papira/Al/PE pacina [Slovénija izmainas.. lesniegts saprotamibas tests. LietoSanas
Effervescent tablets, 600 N6; N10; 600 mg PP instrukcija ar izmainam, atbilst zalu aprakstam.
mg tiba N10; N6
8 09-0464 |Berocca Plus Acidum 1 UD Aluminija UAB Bayer, FI1/H/0163/001/ IB A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas.. Jauni
effervescent tablets, ascorbicum, blisteris N1; 1 UD |Lietuva sekundara un primara iepakojuma mark&uma projekti
Effervescent tablets Thiamini PP taba N10; N15; (iepakojums: 10 putojosas tabletes).
hydrochloridum, N20; N30; N45
Riboflavinum,
Nicotinamidum,
Acidum
pantothenicum,
Pyridoxini
hydrochloridum,
Cyanocobalaminum
, Acidum folicum,
Biotinum, Calcium,
Magnesium,
Zincum
9 00-1112 |Betaloc 1 mg/ml Metoprololi tartras [5 mg/5 ml Ampula |AstraZeneca AB, IA B.IL.b.2bl Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
solution for injection, N5 Zviedrija aizstasana vai pievienoSana bez s€rijas

Solution for injection, 1
mg/ml

parbaudes/testésanas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi
atbildigais razotajs AstraZeneca UK Limited, Silk Road
Business Park, Cheshire, Macclesfield, SK 10 2NA,
Lielbritanija




Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.47 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
10 07-0239 |Boostrix Polio Vaccinum 0,5 ml Pilnglirce N1; |GlaxoSmithKline |DE/H/0466/004/1A/ [TA C.1.9. h Izmainas pasreizgja farmakovigilances

suspension for injection |diphtheriae, tetani, [N10 Latvia SIA, 008/G sisteéma, kas aprakstita Detaliz&ta farmakovigilances

, Suspension for pertussis sine Latvija sisteémas apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas, kas

injection cellulis ex elementis neietekmé farmakovigilances sistémas darbibu
praeparatum et (piem@ram, administrativas izmainas, akrontmu
poliomyelitidis atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu
inactivatum, pieskirSanas izmainas). Grupa ieklautas izmainas.
antigeni-o(-is) Atjaunots detalizéts farmakovigilances sistémas apraksts
minutum, (V. 4.0),08.11.2010.). P&c atsauces valsts (Vacija)
adsorbatum lémuma izmainu C.1.9. h izskati$ana tika noraidita.; [A

C.1.9. e Izmainas pasreizgja farmakovigilances sisteéma,
kas aprakstita DFSA: pamatnoteikumu izmainas ligumos
ar citam personam vai organizacijam, kas minétas DFSA,
jo Tpasi — ja tiek slgti apaksligumi saistiba ar
elektronisku pazinoS$anu par konkrétu zalu lietojuma
dro$umu, galvenajam datubazém, PADZ u.c.. Atjaunots
detalizéts farmakovigilances sistémas apraksts (V.4.0),
08.11.2010.
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11 07-0238 |Boostrix Polio Vaccinum 0,5 ml Pilnslirce N1; |GlaxoSmithKline |DE/H/0466/003/1A/ [TA C.1.9. e Izmainas pasreizgja farmakovigilances
suspension for injection |diphtheriae, tetani, [N10 Latvia SIA, 008/G sistéma, kas aprakstita DFSA: pamatnoteikumu izmainas

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

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

Latvija

ligumos ar citam personam vai organizacijam, kas
minétas DFSA, jo 1pasi — ja tiek slégti apaksligumi
saistiba ar elektronisku pazinosanu par konkrétu zalu
lietojuma droSumu, galvenajam datubazém, PADZ u.c..
Atjaunots detalizéts farmakovigilances sistémas apraksts
(V.4.0), 08.11.2010.; IA C.1.9. h Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizeta
farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): citas DFSA
izmainas, kas neietekmé farmakovigilances sisteémas
darbibu (piem&ram, administrativas izmainas, akrontmu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu
pieskirSanas izmainas). Grupa ieklautas izmainas.
Atjaunots detaliz&ts farmakovigilances sistémas apraksts
(V. 4.0),08.11.2010.). P&c atsauces valsts (Vacija)
lémuma izmainu C.1.9. h izskatiSana tika noraidita.
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12 07-0237  |Boostrix suspension for |Vaccinum 0,5 ml Flakons N1; [GlaxoSmithKline |DE/H/0210/002/1A/ [TA C.1.9. h Izmainas paSreizgja farmakovigilances
injection , Suspension  |diphtheriae, tetani, |N10; N20; N25; Latvia SIA, 008/G sisteéma, kas aprakstita Detaliz&ta farmakovigilances

for injection

pertussis sine
cellulis ex elementis
praeparatum
adsorbatum

NS0

Latvija

sisteémas apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas, kas
neietekmé farmakovigilances sistémas darbibu
(pieméram, administrativas izmainas, akrontmu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu
pieskirSanas izmainas). Grupa ieklautas izmainas.
Atjaunots detalizéts farmakovigilances sistémas apraksts
(V. 4.0),08.11.2010.). P&c atsauces valsts (Vacija)
lémuma izmainu C.1.9. h izskatiSana tika noraidita.; IA
C.1.9. e Izmainas pasreizgja farmakovigilances sisteéma,
kas aprakstita DFSA: pamatnoteikumu izmainas ligumos
ar citam personam vai organizacijam, kas minétas DFSA,
jo Tpasi — ja tiek slégti apaksligumi saistiba ar
elektronisku pazinoS$anu par konkrétu zalu lietojuma
dro$umu, galvenajam datubazém, PADZ u.c.. Atjaunots
detalizéts farmakovigilances sistémas apraksts (V.4.0),
08.11.2010.
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13

07-0236

Boostrix suspension for

injection in pre-filled

syringes, Suspension for
injection in a pre-filled

syringe

Vaccinum
diphtheriae, tetani,
pertussis sine
cellulis ex elementis
praeparatum
adsorbatum

0,5 ml Piln§lirce N1;
N10; N20; N25;
N50

GlaxoSmithKline
Latvia SIA,
Latvija

DE/H/0210/001/1A/
008/G

IA C.1.9. h Izmainas pasreizgja farmakovigilances
sisteéma, kas aprakstita Detaliz&ta farmakovigilances
sisteémas apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas, kas
neietekmé farmakovigilances sistémas darbibu
(pieméram, administrativas izmainas, akrontmu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu
pieskirSanas izmainas). Grupa ieklautas izmainas.
Atjaunots detalizéts farmakovigilances sistémas apraksts
(V. 4.0),08.11.2010.). P&c atsauces valsts (Vacija)
lémuma izmainu C.1.9. h izskatiSana tika noraidita.; IA
C.1.9. e Izmainas pasreizgja farmakovigilances sisteéma,
kas aprakstita DFSA: pamatnoteikumu izmainas ligumos
ar citam personam vai organizacijam, kas minétas DFSA,
jo Tpasi — ja tiek slégti apaksligumi saistiba ar
elektronisku pazinoS$anu par konkrétu zalu lietojuma
dro$umu, galvenajam datubazém, PADZ u.c.. Atjaunots
detalizéts farmakovigilances sistémas apraksts (V.4.0),
08.11.2010.

14

11-0219

Cetizal 5 mg film-coated

tablets, Film-coated
tablets, 5 mg

Levocetirizini
dihydrochloridum

5 mg Al/Al blisteris
N7; N10; N14; N28;
N30; N50; N90; 5
mg PVH/PVDH
blisteris N7; N10;
N14; N28; N30;
N50; N90

Glenmark
Pharmaceuticals
s.r.0., Cehija

PT/H/0251/001/DC/
IA/002/G

IA C.I.9. ¢ Izmainas pasreizgja farmakovigilances
sisteéma, kas aprakstita Detalizgta farmakovigilances
sisteémas apraksta (DFSA): par farmakovigilanci
atbildigas kvalificetas personas veiktas drosibas
procediras izmainas. C.1.9 c. Grupa ieklautas izmainas.
Atjaunots detaliz€ts farmakovigilances sisteémas apraksts.;
IA C.1.9. a Izmainas pasreizgja farmakovigilances
sisteéma, kas aprakstitas Detaliz&éta farmakovigilances
sist€mas apraksta (DFSA): izmainas, kas attiecas uz
kvalificéto personu, kas atbildiga par farmakovigilanci.
Atjaunots detalizéts farmakovigilances sistémas apraksts.;
IA C.1.9. b Izmainas pasreizgja farmakovigilances
sisteéma, kas aprakstita Detaliz&ta farmakovigilances
sist€émas apraksta (DFSA): par farmakovigilanci
atbildigas kvalificgtas personas kontaktinformacijas
izmainas. C.1.9 b. Grupa ieklautas izmainas. Atjaunots
detalizéts farmakovigilances sisteémas apraksts.
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15 09-0247 |Cisplatin Teva 0,5 Cisplatinum 10 mg/20 ml Stikla |Teva Pharma NL/H/1251/001/1B/ |IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas
mg/ml concentrate for (tumsa) flakons N1; [B.V., Niderlande |003/G Slovénija no Cisplatin Teva uz Cisplatin Hospira.
solution for infusion, 25 mg/50 ml Stikla
Concentrate for solution (tumsa) flakons N1;
for infusion, 0,5 mg/ml 50 mg/100 ml Stikla

(tumsa) flakons N1

16 97-0566 |Cyclodol 2 mg tabletes, |Trihexyphenidyli 2 mg PVH/AI AS Grindeks, IA C.1.9. a Izmainas pasreizgja farmakovigilances

Tablets, 2 mg hydrochloridum blisteris N50 Latvija sistéma, kas aprakstitas Detalizeta farmakovigilances

sistémas apraksta (DFSA): izmainas, kas attiecas uz
kvalificéto personu, kas atbildiga par farmakovigilanci.
C.1.9. a - Par farmakovigilanci atbildigas amatpersonas
maina. Jauna par farmakovigilanci atbildiga amatpersona
M. Briede. lesniegta DDPS 11.11.2010. versija
InfPV000011/5. ; IA C.1.9. h Izmainas pasreiz&ja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizgta
farmakovigilances sisteémas apraksta (DFSA): citas DFSA
izmainas, kas neietekmé farmakovigilances sistémas
darbibu (piem&ram, administrativas izmainas, akrontmu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu
pieskirSanas izmainas). C.1.9. h - Citas izmainas
farmakovigilances sistémas apraksta, kas neietekmé
farmakovigilances sistémas darbibu. Iesniegta DDPS
11.11.2010. versija InfPV000011/5.Grupa ieklautas
izmainas.
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17 97-0566 |Cyclodol 2 mg tabletes, |Trihexyphenidyli |2 mg PVH/AI AS Grindeks, IA A.4. Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas,
Tablets, 2 mg hydrochloridum blisteris N50 Latvija izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai
piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates
kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas
Triheksifenidila hidrohlorids razotaja nosaukums.
Bija:Alchymars S.p.A.,Via delle Industriale 6, Ceriano
Laghetto, Milano, 20020, Italija Bis: Trifarma S.p.A.,Via
delle Industriale 6, Ceriano Laghetto, Milano, 20020,
Italija
18 10-0455 |Clormetin 2 mg/0,03 mg |Chlormadinoni 2 mg/0,03 mg Ladee Pharma DE/H/1830/001/DC |IB A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas.. Jauns
film-coated tablets, Filmacetas, PVH/PVdH/AI Baltics UAB, / sekundara un primara iepakojuma mark&juma teksts
coated tablets, 2 Ethinylestradiolum [blisteris N21; N63; |Lietuva (iepakojumi: 1x21, 3x21, 4x21 un 6x21 apvalkotas
mg/0,03 mg N126; N84 tabletes) un jauni sekundara un primara iepakojuma

mark@juma projekti (iepakojums: 1x21apvalkotas
tabletes).
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19

99-0517

Controloc 20 mg gastro-
resistant tablets, Gastro-
resistant tablets, 20 mg

Pantoprazolum

Al/Al blisteris ar kartona
stiprinajumu N7; N10;
N14; N15; N28; N30;
N49; N56; N60; N84,
N90; N98; N98 (2x49);
N100; N112; N168; N50;
N140; N140 (10x14);
N140 (5x28); N150
(10x15); N280 (20x14);
N280 (10x28); N500;
N700 (5x140); Al/Al
blisteris N14; N28; N7,
N10; N15; N30; N49;
N56; N60; N84; N90;
N98; N98 (2x49); N100;
N112; N168; N50; N140;
N140 (10x14); N140
(5x28); N150 (10x15);
N280 (20x14); N280
(10x28); N500; N700
(5x140); ABPE pudele
N14; N28; N7; N10;
N15; N24; N30; N48;
N49; N56; N60; N84;
N90; N98; N98 (2x49);
N100; N112; N168; N50;
N140; N140 (10x14);
N140 (5x28); N150
(10x15); N280 (20x14);
N280 (10x28); N500;
N700 (5x140)

Nycomed GmbH,

Vacija

DE/H/0268/001/1A/
178/G

IA B.l.a.1. a Aktivas vielas razoSana izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Ph.Eur. atbilstibas sertifikats un
jaunais razotajs parstav to pasu farmacijas grupu, kuru
parstav pasreiz apstiprinatais razotajs. [zmainas iek]autas
grupa DE/H/xxxx/IA/144/G. Tiek pievienots aktivas
vielas pantoprazola natrija sals seskvihidrata veida
razotajs Zydus Nycomed Healthcare Pvt. LTD.,C-4,
MIDC,Village Pawne, Thane Belapur Road Vashi, Navi
Mumbai, 400705, Indija. ; IA B.L.a.1. f Izmainas, kas
attiecas uz aktivas vielas kvalitates kontroles kartibu, —
vietas, kur notiek s€rijas kontrole/testé$ana, aizstasana vai
pievienoSana. Izmainas icklautas grupa
DE/H/xxxx/IA/144/G. Tiek pievienota kvalitates
kontroles vieta Zydus Nycomed Healthcare Pvt. LTD.,C-
4, MIDC,Village Pawne, Thane Belapur Road Vashi,
Navi Mumbai, 400705, Indija.
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20 99-0518 |Controloc 40 mg gastro- |Pantoprazolum 40 mg Al/Al blisteris  |Nycomed GmbH, |DE/H/0268/002/1A/ |IA B.La.l1. f Izmainas, kas attiecas uz aktivas vielas
resistant tablets, Gastro- ar kartona stiprindjumu | Vacija 178/G kvalitates kontroles kartibu, — vietas, kur notiek s&rijas
resistant tablets, 40 mg N7; N10; N14; N15; kontrole/testé$ana, aizstasana vai pievieno$ana. Izmainas
NZSE N3Of N493 NSBE ieklautas grupa DE/H/xxxx/IA/144/G. Tiek pievienota
sgg (’:)?jg)Nzolo’(\)l% kvalitates kontroles Yieta Zydus Nycomed Healthcare Pvt.
N112: N168; N50: LTD.,C-4, MIDC,Village Pawne, Thane Belapur Road
N140; N140 (10x14): Vashi, Navi Mumbai, 400705, Indija.; IAB.l.a.1. a
N150 (10x15); N700 Aktivas vielas razosana izmantotas
(5x140); 40 mg ABPE izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
pudele N14; N28; N7; aktivas vielas raZotaja izmainas, ja apstiprinataja
N10; N15; N24; N30; dokumentacija neietilpst Ph.Eur. atbilstibas sertifikats un
N48; N49; N56; N6O; jaunais razotajs parstav to pasu farmacijas grupu, kuru
N84, NQO; N98; Ng? parstav pasreiz apstiprinatais razotajs. Izmainas iek]autas
ﬁfgs) NI\SI%)O(I)\I 1’1%)12 g?upﬁ DE/H/xxxx/1A/ 14‘4.1/G. Tiek pie.v%enots akﬁvﬁs
N140 (10x14); N150 vielas Pantoprazola natrija sals seskvihidrata veida
(10x15): N700 razotajs Zydus Nycomed Healthcare Pvt. LTD.,C-4,
(5x140): 40 mg Al/AI MIDC,Village Pawne, Thane Belapur Road Vashi, Navi
blisteris N14; N28; Mumbai, 400705, |nd|ja
N7; N10; N15; N30;
N49; N56; N60; N84;
N90; N98; N98
(2x49); N100; N112;
N168; N50; N140;
N140 (10x14); N150
(10x15); N700 (5x140)
21 10-0117 |Docetaxel Hospira 10  [Docetaxelum 160 mg/16 ml Stikla |Hospira UK/H/1236/001/1A/ [IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana
mg/ml concentrate for flakons N1 Enterprises B.V., |008 vai pievienoSana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas
solution for infusion, Niderlande vieta Movianto Espana, S.A., C/Helena Rubinstein 4. Pol.

Concentrate for solution
for infusion, 160 mg/16
ml

Ind. EI Lomo Getafe, 28906 Madrid, Spanija.

10
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22 10-0117 |Docetaxel Hospira 10  |Docetaxelum 160 mg/16 ml Stikla |Hospira UK/H/1236/001/1A/ [IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepako$anas vietas aizstaSana
mg/ml concentrate for flakons N1 Enterprises B.V., |009 vai pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas
solution for infusion, Niderlande vieta UPS SCS (Nederland) B.V., Albert Einsteinweg 11
Concentrate for solution 6045 GX Roermond, Niderlande.
for infusion, 160 mg/16
ml

23 10-0117 |Docetaxel Hospira 10  |Docetaxelum 160 mg/16 ml Stikla |Hospira UK/H/1236/001/1A/ [IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana
mg/ml concentrate for flakons N1 Enterprises B.V., |007 vai pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas
solution for infusion, Niderlande vieta Zydus Hospira Oncology Private Limited, Pharmez,
Concentrate for solution Special Economic Zone Plot No.3, Matoda, Sarkhej
for infusion, 160 mg/16 Bavla Highway Taluka Sanand, District Ahmedabad -
ml 382 210 Gujarat, Indija.

24 10-0115 |Docetaxel Hospira 10  [Docetaxelum 80 mg/8 ml Stikla  |Hospira UK/H/1236/001/IA/ [TA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana
mg/ml concentrate for flakons N1; 160 Enterprises B.V., |009 vai pievieno$ana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas
solution for infusion, mg/16 ml Stikla Niderlande vieta UPS SCS (Nederland) B.V., Albert Einsteinweg 11
Concentrate for solution flakons N1; 20 mg/2 6045 GX Roermond, Niderlande.
for infusion, 20 mg/2 ml ml Stikla flakons N1

25 10-0115 |Docetaxel Hospira 10  [Docetaxelum 80 mg/8 ml Stikla  |Hospira UK/H/1236/001/1A/ [TA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana
mg/ml concentrate for flakons N1; 160 Enterprises B.V., |007 vai pievieno$ana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas
solution for infusion, mg/16 ml Stikla Niderlande vieta Zydus Hospira Oncology Private Limited, Pharmez,
Concentrate for solution flakons N1; 20 mg/2 Special Economic Zone Plot No.3, Matoda, Sarkhej
for infusion, 20 mg/2 ml ml Stikla flakons N1 Bavla Highway Taluka Sanand, District Ahmedabad -

382 210 Gujarat, Indija.

26 10-0115 |Docetaxel Hospira 10  [Docetaxelum 80 mg/8 ml Stikla  |Hospira UK/H/1236/001/1A/ [TA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana
mg/ml concentrate for flakons N1; 160 Enterprises B.V., |008 vai pievienoSana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas
solution for infusion, mg/16 ml Stikla Niderlande vieta Movianto Espana, S.A., C/Helena Rubinstein 4. Pol.

Concentrate for solution
for infusion, 20 mg/2 ml

flakons N1; 20 mg/2
ml Stikla flakons N1

Ind. EI Lomo Getafe, 28906 Madrid, Spanija.
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27 10-0116 |Docetaxel Hospira 10  |Docetaxelum 80 mg/8 ml Stikla  [Hospira UK/H/1236/001/1A/ [IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepako$anas vietas aizstaSana
mg/ml concentrate for flakons N1 Enterprises B.V., |009 vai pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas
solution for infusion, Niderlande vieta UPS SCS (Nederland) B.V., Albert Einsteinweg 11
Concentrate for solution 6045 GX Roermond, Niderlande.
for infusion, 80 mg/8 ml

28 10-0116 |Docetaxel Hospira 10  |Docetaxelum 80 mg/8 ml Stikla  [Hospira UK/H/1236/001/1A/ [IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepako$anas vietas aizstaSana
mg/ml concentrate for flakons N1 Enterprises B.V., |007 vai pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas
solution for infusion, Niderlande vieta Zydus Hospira Oncology Private Limited, Pharmez,
Concentrate for solution Special Economic Zone Plot No.3, Matoda, Sarkhej
for infusion, 80 mg/8 ml Bavla Highway Taluka Sanand, District Ahmedabad -

382 210 Gujarat, Indija.

29 10-0116 |Docetaxel Hospira 10  [Docetaxelum 80 mg/8 ml Stikla  |Hospira UK/H/1236/001/IA/ [TA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana
mg/ml concentrate for flakons N1 Enterprises B.V., |008 vai pievieno$ana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas
solution for infusion, Niderlande vieta Movianto Espana, S.A., C/Helena Rubinstein 4. Pol.
Concentrate for solution Ind. El Lomo Getafe, 28906 Madrid, Spanija.
for infusion, 80 mg/8 ml

30 10-0186 |Doxorubicin Actavis 50 |Doxorubicini 50 mg Stikla flakons [Actavis Group DE/H/1224/002/1B/ [IB B.Il.¢.4.c Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais

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

hydrochloridum

N1

PTC ehf, Islande

005/G

iepakojums) formas vai izméra izmainas: sterilas zalu
formas. Tiek pievienots jauns flakona tilpums 30 ml.; 1A
B.IL.e.7.b Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju
(ja minéts dokumentacija) aizstasana vai pievienosana.
Grupa DE/H/1224/IB/005/G ieklautas izmainas. Tiek
pievienots jauns 30 ml flakonu piegadatajs Nuova Ompi
s.r.l., Italija.
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31 09-0207  |Ebetrex 20 mg/ml Methotrexatum 25 mg/1,25 ml Stikla|Ebewe Pharma DE/H/1413/001/1B/ |IB B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta raZzoSanas
solution for injection, pilnslirce N1; N4;  |Ges.m.b.H 013 procesa. Citas izmainas.. Tika ieviesta alternativa
pre-filled syringe, N5; N6; N12; 20 Nfg.KG, Austrija razo$anas procediira - liela sérijas apjoma $kidums tiek
Solution for injection, mg/1 ml Stikla tieSi piegadats no rezervuara uz iepildiSanas iekartu.
pre-filled syringe, 20 pilnslirce N1; N4;
mg/ml N5; N6; N12; 30
mg/1,5 ml Stikla
pilnslirce N1; N4;
N5; N6; N12
32 00-0033 |Efexor XR 150 mg Venlafaxinum 150 mg Aclar/Al Pfizer Europe MA|SE/H/0936/003/IB0 |IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
prolonged-release blisteris N28; N14; |EEIG, 05 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
capsules, hard , N98; 150 mg Lielbritanija ierobeZojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
Prolonged release PVH/AI blisteris Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
capsules, hard, 150 mg N14; N28; N98 (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertéjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Periodiski
atjaunojama drosuma zinojuma harmonizacijas procediira
(ES/H/PSUR/0017/001; 30.09.2010) atjaunota zalu
apraksta 4.4 sadala ar bridinajumu par glikémijas kontroli
un pretdiabéta lidzeklu devas pielagosanu cukura diab&ta
pacientiem; lietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu
33 00-1171 |Efexor XR 37,5 mg Venlafaxinum 37,5 mg PVH/AI Pfizer Europe MA|SE/H/0936/001/IBO0 |IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,

prolonged-release
capsules, hard,
Prolonged release
capsules, hard, 37,5 mg

blisteris N10; N30;
N60; 37,5 mg
Aclar/Al blisteris
N10; N30; N60

EEIG,
Lielbritanija

05

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. Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma harmonizacijas procediira
(ES/H/PSUR/0017/001; 30.09.2010) atjaunota zalu
apraksta 4.4 sadala ar bridinajumu par glikémijas kontroli
un pretdiabéta [idzeklu devas pielagosanu cukura diabéta
pacientiem; lietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu
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34 00-0032 |Efexor XR 75 mg Venlafaxinum 75 mg PVH/AI Pfizer Europe MA|SE/H/0936/002/IB0 |IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
prolonged-release blisteris N14; N28; |EEIG, 05 pamatojoties uz steidzamu ar dros§ibu saistitu
capsules, hard , N98; 75 mg Lielbritanija ierobeZojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
Prolonged release Aclar/Al blisteris Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
capsules, hard, 75 mg N28; N14; N98 (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un

saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma harmonizacijas procediira
(ES/H/PSUR/0017/001; 30.09.2010) atjaunota zalu
apraksta 4.4 sadala ar bridinajumu par glikémijas kontroli
un pretdiabéta Iidzeklu devas pielagosanu cukura diab&ta
pacientiem; lietoSanas instrukcija saskanota ar zalu

aprakstu
35 00-0823 |Emla 5 % cream, Prilocainum, 5 g Tabina N5; N1 |AstraZeneca AB, IA B.I1.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
Cream, 5% Lidocainum Zviedrija aizsta$ana vai pievienoSana bez sérijas

parbaudes/testesanas. Tiek pievienots par se€rijas izlaidi
atbildigais razotajs AstraZeneca UK Limited, Silk Road
Business Park, Cheshire, Macclesfield, SK 10 2NA,

Lielbritanija
36 11-0094  |Epirubicin Kabi 2 mg/ml|Epirubicini 200 mg/100 ml Fresenius Kabi  |UK/H/1509/001/IB/|1B B.IL.b.1.f Vietas, kur notiek jebkada(-as) sterilu zalu,
solution for injection/  |hydrochloridum Stikla flakons N1;  |Oncology Plc., 004/G ko razo,izmantojot aseptisku metodi, iznemot
infusion, Solution for 50 mg/25 ml Stikla |Lielbritanija biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales, razoSanas
injection/ infusion, 2 flakons N1 operaci-ja(-as), iznemot sériju izlaides, s€riju kontroli un
mg/ml sekundaro iepakosanu, aizstaSana vai pievienosana. Tiek

pievienots razotajs Fresenius Kabi Oncology Limited,
Village Kishanpura, Baddi Tehsil Nalagarh, Dist Solan,
H.P., Indija.; IB B.Il.a.3.z Izmainas gatava produkta
sastava (paligvielas). Citas izmainas.. Grupa
UK/H/1509/001/IB/004/G ieklautas izmainas. Jauns
gatava produkta razotajs Fresenius Kabi Oncology
Limited, Indija neizmantos oglekla dioksidu razoSanas
procesa. Oglekla dioksids bija izmantots liela s€rijas
apjoma attiriSanai. Oglekla dioksids nav gatava produkta
sastavdala, ka arT ta neizmantoSana neieteikme gatava

produkta kvalitati.

14



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.47 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
37 11-0119 |Escitalopram Orion 10 |Escitalopramum 10 mg ABPE pudele |Orion PT/H/0341/002/1A/ [TIA C.1.9. i Izmainas pasreiz&ja farmakovigilances
mg film-coated tablets, N30; N100; N500; |Corporation, 002 sistéma, kas aprakstita Detaliz&ta farmakovigilances
Film-coated tablets, 10 10 mg Somija sisteémas apraksta (DFSA): DFSA izmainas, lai pemtu
mg PVH/Aclar/Al vera ta pasa DFSA novertgjumu saistiba ar citam ta pasa
blisteris N7; N10; RAI zalem. Atjaunots detalizéts farmakovigilances
N14; N15; N20; sistémas aprraksts (V.3.0).
N28; N30; N49;
N50; N56; N60;
N84; N90; N98;
N100; N200; N500
38 11-0120 |Escitalopram Orion 15 |Escitalopramum 15 mg Orion PT/H/0341/003/1A/ [IA C.1.9. i Izmainas pasreiz&ja farmakovigilances
mg film-coated tablets, PVH/Aclar/Al Corporation, 002 sistéma, kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances
Film-coated tablets, 15 blisteris N7; N10;  |Somija sisteémas apraksta (DFSA): DFSA izmainas, lai pemtu
mg N14; N15; N20; vera ta pasa DFSA novertgjumu saistiba ar citam ta pasa
N28; N30; N49; RAI zalem. Atjaunots detaliz€ts farmakovigilances
N50; N56; N60; sisteémas aprraksts (V.3.0).
N84; N90; N98;
N100; N200; N500;
15 mg ABPE pudele
N30; N100; N500
39 11-0121 |Escitalopram Orion 20 |Escitalopramum 20 mg Orion PT/H/0341/004/1A/ [IA C.1.9. i Izmainas pasreizgja farmakovigilances
mg film-coated tablets, PVH/Aclar/Al Corporation, 002 sistéma, kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances
Film-coated tablets, 20 blisteris N7; N10;  |Somija sisteémas apraksta (DFSA): DFSA izmainas, lai pemtu
mg N14; N15; N20; vera ta pasa DFSA novertgjumu saistiba ar citam ta pasa
N28; N30; N49; RAI zalem. Atjaunots detalizéts farmakovigilances
N50; N56; N60; sisteémas aprraksts (V.3.0).
N84; N90; N98;

N100; N200; N500;
20 mg ABPE pudele
N30; N100; N500
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40 11-0118 |Escitalopram Orion 5  |Escitalopramum 5 mg ABPE pudele |[Orion PT/H/0341/001/1A/ [TIA C.1.9. i Izmainas pasreiz&ja farmakovigilances
mg film-coated tablets, N30; N100; N500; 5 |Corporation, 002 sistéma, kas aprakstita Detaliz&ta farmakovigilances
Film-coated tablets, 5 mg PVH/Aclar/Al  |Somija sistémas apraksta (DFSA): DFSA izmainas, lai pemtu
mg blisteris N7; N10; vera ta pasa DFSA novertgjumu saistiba ar citam ta pasa
N14; N15; N20; RAI zalem. Atjaunots detalizéts farmakovigilances
N28; N30; N49; sistémas apraksts (V.3.0).
N50; N56; N60;
N84; N90; N98;
N100; N200; N500
41 05-0197  |Fluarix suspension for |Vaccinum 1 deva Pilnslirce N1;|GlaxoSmithKline |DE/H/0124/001/1A/ [TA C.1.9. e Izmainas pasreizgja farmakovigilances
injection in a pre-filled |influenzae N10; N20 Biologicals S.A., |008/G sistéma, kas aprakstita DFSA: pamatnoteikumu izmainas
syringe, Suspension for |inactivatum Belgija ligumos ar citam personam vai organizacijam, kas

injection in a pre-filled
syringe, 0,5 ml

minétas DFSA, jo Tpasi — ja tiek slgti apaksligumi
saistiba ar elektronisku pazino$anu par konkrétu zalu
lietojuma drosumu, galvenajam datubazém, PADZ u.c..
Atjaunots detaliz&ts farmakovigilances sistémas apraksts
(V.4.0), 08.11.2010.; IA C.1.9. h Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detaliz&ta
farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): citas DFSA
izmainas, kas neietekmé farmakovigilances sistémas
darbibu (piem&ram, administrativas izmainas, akrontmu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu
pieskirSanas izmainas). Grupa ieklautas izmainas.
Atjaunots detaliz&ts farmakovigilances sistémas apraksts
(V. 4.0),08.11.2010.). P&c atsauces valsts (Vacija)
lémuma izmaingu C.1.9. h izskatiSana tika noraidita.
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vapour, liquid, 99,9 %
wiw

1 2 3 4 5 6 8
42 99-1039 |Forane 99,9 % wi/w Isofluranum 100 ml Stikla Abbott IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
inhalation vapour, (tumsa) flakons N1 [Laboratories Ltd., pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
liquid, Inhalation Lielbritanija 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.
Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar
droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunijama
droSuma zinojuma darba daliSanas proceduras (NO /H
/PSUR/0015/001), zalu apraksta apak$punkta 4.4 iekluts
bridinajums par nepieciesamibu izmantot zemaku
koncentraciju dzemdniecibas operacijas un novajinatiem
pacientiem, bridindajums par intelektualas funkcijas
pavajinasanos pirmajas 2-4 dienas péc anestézijas, par
piesardzibu lietoSana pacientiem ar myasthenia gravis;
apak$punkta 4.5 pievienotas neieteicamas kombinacijas
ar izoprenalinu, adrenalinu, noradrenalinu un MAO
inhibitoriem, piesardziba jaievéro kombingjot ar netiesas
darbibas simpatomimétikiem, beta blokatoriem,
izoniazidu, kalcija antagonistiem, opioidiem un
benzodiazepiniem; pievienota informacija apak$punkta
4.6 par datu trikumu lietoSanai griitniecém, precizéta
koncentracija lietoSanai keizargrieziena operacija,
apakspunkta 4.7 pievienots bridinajums par ietekmi uz
sp&ju vadit transportlidzeklus 1idz 6 dienam p&c narkozes;
apakspunkts 4.8 papildinats ar blakusparadibam —
karboksihemoglobinémija, hiperkali€mija, satraukums,
murgi, krampji, asino$ana, bronhu un balsenes spazmas,
izmainas izmekl&jumos; Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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43 08-0008 |Formetic 1000 mg film- |Metformini 1000 mg PVH/AI Pharmaceutical  |PL/H/0127/003/MR |IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- hydrochloridum blisteris N30; N60; |Works /IAJO03 sertifikata iesniegana par aktivo vielu vai
coated tablets, 1000 mg N90; N120; N600  |"Polpharma izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas

S.A., Polija vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotaja aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts
jauns aktivas vielas metformina hidrohlorids sertifikats
RO-CEP 2005-123-Rev 00 no jauna razotaja Auro
Laboratories Limited, 314, T. V, Industrial Estate, Worli,
Mumbai, Maharashlra-400030, Indija ar raZzoSanas vietu
Auro Laboratories Limited, K-56, M.1.D.C., Tarapur,
Maharashtra-401506, Indija.

44 08-0008 [Formetic 1000 mg film- |Metformini 1000 mg PVH/AI Pharmaceutical |PL/H/0127/003/MR [IA B.IL.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
coated tablets, Film- hydrochloridum blisteris N30; N60; |Works /1AJ002 s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas 1idz 10 reizém
coated tablets, 1000 mg N90; N120; N600  |"Polpharma" salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Bija:

S.A., Polija 111,7 kg (100000 tabletes), 586,425kg (525000 tabletes)
sérijas apjoms; Bis: 111,7 kg (100000 tabletes),
586,425kg (525000 tabletes), 726,05kg (650000 tabletes)
s€rijas apjoms.

45 08-0006 [Formetic 500 mg film- |Metformini 500 mg PVH/AI Pharmaceutical  |PL/H/0127/001/IA/ |TIA B.IL.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp

coated tablets, Film-
coated tablets, 500 mg

hydrochloridum

blisteris N30; N60O;
N90; N120; N600

Works
"Polpharma"
S.A., Polija

002

s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizém
salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato sérijas apjomu. Bija:
S6kg (10000 tabletes), 352,8kg (630000 tabletes) sérijas
apjoms; Biis: 56kg (10000 tabletes), 352,8kg (630000
tabletes), 672,0kg (1200000 tabletes) s€rijas apjoms.
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46 08-0006 |Formetic 500 mg film- |Metformini 500 mg PVH/AI Pharmaceutical  |PL/H/0127/001/IA/ |1A B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- hydrochloridum blisteris N30; N60; |Works 003 sertifikata iesniegana par aktivo vielu vai
coated tablets, 500 mg N90; N120; N600  |"Polpharma izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas

S.A., Polija vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotaja aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts
jauns aktivas vielas metformina hidrohlorids sertifikats
RO-CEP 2005-123-Rev 00 no jauna razotaja Auro
Laboratories Limited, 314, T. V, Industrial Estate, Worli,
Mumbai, Maharashlra-400030, Indija ar raZzoSanas vietu
Auro Laboratories Limited, K-56, M.1.D.C., Tarapur,
Maharashtra-401506, Indija.

47 08-0007  |Formetic 850 mg film- |Metformini 850 mg PVH/AI Pharmaceutical |PL/H/0127/002/MR [IA B.IL.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
coated tablets, Film- hydrochloridum blisteris N30; N60; |Works /1AJ002 s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas 1idz 10 reizém
coated tablets, 850 mg N90; N120; N600  |"Polpharma" salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Bija:

S.A., Polija 526,3kg (554000 tabletes), 598,5 kg (630000 tabletes)
s€rijas apjoms; Bis: 526,3kg (554000 tabletes), 598,5 kg
(630000 tabletes), 722,0 kg (760000 tabletes) s€rijas
apjoms.

48 08-0007  |Formetic 850 mg film- |Metformini 850 mg PVH/AI Pharmaceutical ~ |PL/H/0127/002/MR [IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- hydrochloridum blisteris N30; N60; |Works /IAJO03 sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai

coated tablets, 850 mg

N90; N120; N600

"Polpharma"
S.A., Polija

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razot@ja aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts
jauns aktivas vielas metformina hidrohlorids sertifikats
RO-CEP 2005-123-Rev 00 no jauna razotaja Auro
Laboratories Limited, 314, T. V, Industrial Estate, Worli,
Mumbai, Maharashlra-400030, Indija ar razoSanas vietu
Auro Laboratories Limited, K-56, M.1.D.C., Tarapur,
Maharashtra-401506, Indija.
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49 00-0394 |Gemzar 1000 mg Gemcitabinum 1000 mg Stikla Eli Lilly Holdings |SE/H/0261/002/IA/ |IA B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
powder for solution for flakons N1 Limited, 023 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
infusion, Powder for Lielbritanija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
solution for infusion, vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
1000 mg apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo

vielu Gemcitabina hidrohlorids no RO-CEP 2007-063-
Rev 00 uz RO-CEP 2007-063-Rev 01. Sertifikata turétaja
maina no Eli Lilly and Company (Tippecanoe
Laboratories) 1650 Lilly Road United States AM. 4709-
9201 Lafayette, ASV uz Eli Lilly and Company Lilly
Corporate Center, United States AM. - 46285
Indianapolis, ASV. Razo$anas vietas maina no Eli Lilly
and Company (Tippecanoe Laboratories), 1650 Lilly
Road United States AM. - 4709-9201 Lafayette, ASV uz
Evonik Degussa Corporation (Tippecanoe Laboratories),
1650 Lilly Road United States AM.-4709-9201 Lafayette,

ASV.
50 00-0393 |Gemzar 200 mg powder |Gemcitabinum 200 mg Stikla Eli Lilly Holdings |SE/H/0261/001/IA/ |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
for solution for infusion, flakons N1 Limited, 023 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Powder for solution for Lielbritanija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
infusion, 200 mg vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz

apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu Gemcitabina hidrohlorids no RO-CEP 2007-063-
Rev 00 uz RO-CEP 2007-063-Rev 01. Sertifikata turétaja
maina no Eli Lilly and Company (Tippecanoe
Laboratories) 1650 Lilly Road United States AM. 4709-
9201 Lafayette, ASV uz Eli Lilly and Company Lilly
Corporate Center, United States AM. - 46285
Indianapolis, ASV. Razosanas vietas maina no Eli Lilly
and Company (Tippecanoe Laboratories), 1650 Lilly
Road United States AM. - 4709-9201 Lafayette, ASV uz
Evonik Degussa Corporation (Tippecanoe Laboratories),
1650 Lilly Road United States AM.-4709-9201 Lafayette,
ASV.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.47 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
51 07-0268 |Hedonin 100 mg film-  |Quetiapinum 100 mg Lannacher DK/H/1103/002/IB/[IB C.I.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Heilmittel 0019/G pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
coated tablets, 100 mg blisteris N30; N60; |Ges.m.b.H., ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
N90 Austrija Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Dro$ibas
informacijas atjaunosSana zalu apraksta saskana ar
Periodiski atjaunojama dro$uma zinojuma darba daliSanas
grupas gala novertgjuma zinojumu (2010-09-16)
papildinatas zalu apraksta 4.2, 4.4, 4.5,4.6,4.7,4.8,4.9
sadalas; zalu apraksta sadalu 5.1, 5.2 atjauno$ana saskana
ar Pediatrijas darba grupas gala redakciju (2009-12-14);
lictosanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu
52 07-0269 |Hedonin 200 mg film- | Quetiapinum 200 mg Lannacher DK/H/1103/003/IB/[IB C.I.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Heilmittel 0019/G pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
coated tablets, 200 mg blisteris N30; N60; |Ges.m.b.H., ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
N90 Austrija Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas

(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novértéjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Drosibas
informacijas atjaunoS$ana zalu apraksta saskana ar
Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas
grupas gala novért€juma zinojumu (2010-09-16)
papildinatas zalu apraksta 4.2, 4.4, 4.5,4.6,4.7,4.8,4.9
sadalas; zalu apraksta sadalu 5.1, 5.2 atjaunosana saskana
ar Pediatrijas darba grupas gala redakciju (2009-12-14);
lietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.47 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
53 07-0266 |Hedonin 25 mg + 100 |Quetiapinum 1UD Lannacher DK/H/1103/005/IB/[IB C.I.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg film-coated tablets, PVDH/PE/PVH/AI |Heilmittel 0019/G pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
Film-coated tablets, 25 blisteris N11 (6 (25 |Ges.m.b.H., ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
mg and 100 mg mg) + 5 (100 mg)) |Austrija Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Dro$ibas
informacijas atjaunosSana zalu apraksta saskana ar
Periodiski atjaunojama dro$uma zinojuma darba daliSanas
grupas gala novertgjuma zinojumu (2010-09-16)
papildinatas zalu apraksta 4.2, 4.4, 4.5,4.6,4.7,4.8,4.9
sadalas; zalu apraksta sadalu 5.1, 5.2 atjauno$ana saskana
ar Pediatrijas darba grupas gala redakciju (2009-12-14);
lictosanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu
54 07-0267 |Hedonin 25 mg film- Quetiapinum 25 mg Lannacher DK/H/1103/001/IB/[IB C.I.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Heilmittel 019/G pamatojoties uz steidzamu ar dros§ibu saistitu
coated tablets, 25 mg blisteris N10; N30; |Ges.m.b.H., ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
N60 Austrija Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas

(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novértéjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Drosibas
informacijas atjaunoS$ana zalu apraksta saskana ar
Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas
grupas gala novért€juma zinojumu (2010-09-16)
papildinatas zalu apraksta 4.2, 4.4, 4.5,4.6,4.7,4.8,4.9
sadalas; zalu apraksta sadalu 5.1, 5.2 atjaunosana saskana
ar Pediatrijas darba grupas gala redakciju (2009-12-14);
lietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.47 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5

6

7

8

55

07-0270

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

Quetiapinum

300 mg Blisteris
N10; N20; N30;
N60; NS0

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

DK/H/1103/004/1B/
0019/G

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. Dro$ibas
informacijas atjaunosSana zalu apraksta saskana ar
Periodiski atjaunojama dro$uma zinojuma darba daliSanas
grupas gala novertgjuma zinojumu (2010-09-16)
papildinatas zalu apraksta 4.2, 4.4, 4.5,4.6,4.7,4.8,4.9
sadalas; zalu apraksta sadalu 5.1, 5.2 atjauno$ana saskana
ar Pediatrijas darba grupas gala redakciju (2009-12-14);
lictosanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu

56

05-0635

Infanrix polio

suspension for injection

in pre-filled syringe,

Suspension for injection

in pre-filled syringe

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

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

GlaxoSmithKline
Biologicals S.A.,
Belgija

FR/H/0251/002/1A/
50/G

IA C.1.9. e Izmainas pasreizgja farmakovigilances
sistéma, kas aprakstita DFSA: pamatnoteikumu izmainas
ligumos ar citam personam vai organizacijam, kas
minétas DFSA, jo Tpasi — ja tiek slégti apaksligumi
saistiba ar elektronisku pazino$anu par konkrétu zalu
lietojuma droSumu, galvenajam datubazém, PADZ u.c..
C.1.9 e. Atjaunots farmakovigilances sistémas apraksts
(V.4.0,08.11.2010.).; IA C.I.9. h Izmainas pasreiz&ja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detaliz&ta
farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): citas DFSA
izmainas, kas neietekmé farmakovigilances sistémas
darbibu (piemé&ram, administrativas izmainas, akronimu
atjauninasana,funkciju/procediru nosaukumu
pieskirSanas izmainas). C.1.9 h. Grupa ieklautas izmainas.
Atjaunots detalizéts farmakovigilances sist€mas apraksts
(V.4.0,08.11.2010.).
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.47 pielikums Nr.3-2

mg/5 ml, Concentrate

for solution for infusion,

20 mg/ml

1 2 3 4 5 6 7 8
57 09-0087 [Irinotecan Hospira 20  [lrinotecani 100 mg/5 mi Hospira UK PT/H/0190/001/1A/ [IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana
mg/ml concentrate for  |hydrochloridum Flakons N1 Limited, 062 vai pievienosana. Tiek aizstata sekundaras iepakoSanas
solution for infusion 100 [trihydricum Lielbritanija vieta DHL Supply Chain (Netherlands) B.V.,

Bijsterhuizen 11 27 6546 AR Nijmegen, Niderlande ar
UPS SCS (Nederland) B.V., Albert Einsteinweg 11, 6045
GX Roermond, Niderlande.
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.47 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
58 09-0087 [Irinotecan Hospira 20  |Irinotecani 100 mg/5 ml Hospira UK PT/H/0190/001/IB/ |1B B.ILb.3.z Izmainas gatava produkta razoSanas procesa. Citas
mg/ml concentrate for ~ |hydrochloridum  [Flakons N1 Limited, 061/G izmainas.. Grupa PT/H/0190/IB/061/G ieklautds izmainas. [zmainas
. . . . . . e filtréSanas procesa kartiba. Uzglabasanas laiks ir ne vairak ka 24
solution for infusion 100 [trihydricum Lielbritanija . o S ) o
stundas pirms aktivas vielas mitrinasanas lidz sterilizacijas procesa
mg/ 5 ml, Concentrate saksanai; ne vairak ka 48 stundas no sterilizacijas sakuma lidz
for solution for infusion, iepildiSanas noslégumam.; IB B.ILb.1.f Vietas, kur notiek jebkada(-as)
20 mg/ml sterilu zalu, ko razo,izmantojot aseptisku metodi, iznemot

biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales, raZo$anas operaci-ja(-as),
iznemot sériju izlaides, s€riju kontroli un sekundaro iepakosanu,
aizstaSana vai pievienoSana. Tiek pievienots razotajs Zydus Hospira
Oncology Private Limited, Plot No. 3, Pharmez Special Economic
Zone, Sarkhej Bavla Highway, N.H. No. 8A Village Matoda, Taluka
Sanand, District Ahmedabad - 382 213 Gujarat, Indija.; IA B.1l.b.2.a
Sérijas parbaudes/testéSanas vietas aizstasana vai pievieno$ana. Grupa
PT/H/0190/1B/091/G ieklautas izmainas. Tiek pievienots par sérijas
parbaudi atbildigais razotajs Zydus Hospira Oncology Private Limited,
Plot No. 3, Pharmez Special Economic Zone, Sarkhej Bavla Highway,
N.H. No. 8A Village Matoda, Taluka Sanand, District Ahmedabad -
382 213 Guyjarat, Indija.; IB B.ILb.3.z Izmainas gatava produkta
razoSanas procesa. Citas izmainas.. Grupa PT/H/0190/1B/061/G
ieklautas izmainas. Izmainas vacinu sterilizacijas procesa kartiba.; IB
B.ILb.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma
diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizém salidzinajuma ar pasreiz
apstiprinato sérijas apjomu. Grupa PT/H/0190/IB/061/G ieklautas
izmainas. S€rijas apjoma palielinasana razotné Zydus Hospira
Oncology Private Limited, Indija.; IA B.ILb.1.a Sekundaras
iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Grupa
PT/H/0190/IB/061/G ieklautas izmainas. Tiek pievienota sekundaras
iepakosanas vieta Zydus Hospira Oncology Private Limited, Plot No. 3,
Pharmez Special Economic Zone, Sarkhej Bavla Highway, N.H. No.
8A Village Matoda, Taluka Sanand, District Ahmedabad - 382 213
Gujarat, Indija.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.47 pielikums Nr.3-2

mg/2 ml, Concentrate
for solution for infusion,
20 mg/ml

1 2 3 4 5 6 7 8
59 04-0382 [Irinotecan Hospira 20  [lrinotecani 40 mg/2 ml Flakons [Hospira UK PT/H/0190/001/1A/ [IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana
mg/ml concentrate for  |hydrochloridum N1 Limited, 062 vai pievienosana. Tiek aizstata sekundaras iepakoSanas
solution for infusion 40 [trihydricum Lielbritanija vieta DHL Supply Chain (Netherlands) B.V.,

Bijsterhuizen 11 27 6546 AR Nijmegen, Niderlande ar
UPS SCS (Nederland) B.V., Albert Einsteinweg 11, 6045
GX Roermond, Niderlande.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.47 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
60 04-0382 |Irinotecan Hospira 20  |lrinotecani 40 mg/2 ml Flakons |Hospira UK PT/H/0190/001/1B/ (A B.ILb.2.a Sérijas parbaudes/testeSanas vietas aizstaSana vai
mg/ml concentrate for hydrochloridum N1 Limited 061/G pievienosana. Grupa PT/H/0190/IB/091/G ieklautas izmainas. Tiek
solution for infusion 40 trihy dricum Lielbrit?,mija pievienots par s€rijas parbaudi atbildigais razotajs Zydus Hospira

mg/2 ml, Concentrate
for solution for infusion,
20 mg/ml

Oncology Private Limited, Plot No. 3, Pharmez Special Economic
Zone, Sarkhej Bavla Highway, N.H. No. 8A Village Matoda, Taluka
Sanand, District Ahmedabad - 382 213 Gujarat, Indija.; IA B.Il.b.1.a
Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai pievienoSana. Grupa
PT/H/0190/IB/061/G ieklautas izmainas. Tiek pievienota sekundaras
iepakosanas vieta Zydus Hospira Oncology Private Limited, Plot No. 3,
Pharmez Special Economic Zone, Sarkhej Bavla Highway, N.H. No.
8A Village Matoda, Taluka Sanand, District Ahmedabad - 382 213
Gujarat, Indija.; IB B.ILb.3.z Izmainas gatava produkta razoSanas
procesa. Citas izmainas.. Grupa PT/H/0190/1B/061/G ieklautas
izmainas. Izmainas filtréSanas procesa kartiba. Uzglabasanas laiks ir ne
vairak ka 24 stundas pirms aktivas vielas mitrinasanas lidz sterilizacijas
procesa $aksanai; ne vairak ka 48 stundas no sterilizacijas sakuma Iidz
iepildiSanas noslégumam.; IB B.IL.b.3.z Izmainas gatava produkta
razoSanas procesa. Citas izmainas.. Grupa PT/H/0190/IB/061/G
ieklautas izmainas. Izmainas vacinu sterilizacijas procesa kartiba.; IB
B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma
diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizém salidzinajuma ar pasreiz
apstiprinato sérijas apjomu. Grupa PT/H/0190/IB/061/G ieklautas
izmainas. S€rijas apjoma palielindasana razotné Zydus Hospira
Oncology Private Limited, Indija.; IB B.1l.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 s€riju izlaides, s€riju kontroli un sekundaro iepakosanu,
aizstasana vai pievienosana. Tiek pievienots razotajs Zydus Hospira
Oncology Private Limited, Plot No. 3, Pharmez Special Economic
Zone, Sarkhej Bavla Highway, N.H. No. 8A Village Matoda, Taluka
Sanand, District Ahmedabad - 382 213 Gujarat, Indija.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.47 pielikums Nr.3-2

mg/25 ml, Concentrate

for solution for infusion,

20 mg/ml

1 2 3 4 5 6 7 8
61 09-0088 [Irinotecan Hospira 20  [lrinotecani 500 mg/25 ml Hospira UK PT/H/0190/001/1A/ [IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana
mg/ml concentrate for  |hydrochloridum Flakons N1 Limited, 062 vai pievienosana. Tiek aizstata sekundaras iepakoSanas
solution for infusion 500 [trihydricum Lielbritanija vieta DHL Supply Chain (Netherlands) B.V.,

Bijsterhuizen 11 27 6546 AR Nijmegen, Niderlande ar
UPS SCS (Nederland) B.V., Albert Einsteinweg 11, 6045
GX Roermond, Niderlande.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.47 pielikums Nr.3-2

2

3

4

5

6

7

8

62

09-0088

Irinotecan Hospira 20
mg/ml concentrate for
solution for infusion 500
mg/25 ml, Concentrate
for solution for infusion,
20 mg/ml

Irinotecani
hydrochloridum
trihydricum

500 mg/25 ml
Flakons N1

Hospira UK
Limited,
Lielbritanija

PT/H/0190/001/1B/
061/G

IB B.1L.b.3.z Izmainas gatava produkta razo$anas procesa. Citas
izmainas.. Grupa PT/H/0190/IB/061/G ieklautas izmainas. Izmainas
vacinu sterilizacijas procesa kartiba.; IA B.ILb.2.a Sérijas
parbaudes/testéSanas vietas aizstasana vai pievienoSana. Grupa
PT/H/0190/IB/091/G ieklautas izmainas. Tiek pievienots par sérijas
parbaudi atbildigais razotajs Zydus Hospira Oncology Private Limited,
Plot No. 3, Pharmez Special Economic Zone, Sarkhej Bavla Highway,
N.H. No. 8A Village Matoda, Taluka Sanand, District Ahmedabad -
382 213 Guyjarat, Indija.; IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas
aizstaSana vai pievienoSana. Grupa PT/H/0190/IB/061/G ieklautas
izmainas. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta Zydus Hospira
Oncology Private Limited, Plot No. 3, Pharmez Special Economic
Zone, Sarkhej Bavla Highway, N.H. No. 8A Village Matoda, Taluka
Sanand, District Ahmedabad - 382 213 Gujarat, Indija.; 1B B.Il.b.3.z
Izmainas gatava produkta razo$anas procesa. Citas izmainas.. Grupa
PT/H/0190/IB/061/G ieklautas izmainas. Izmainas filtréSanas procesa
kartiba. Uzglabasanas laiks ir ne vairak ka 24 stundas pirms aktivas
vielas mitrinasanas lidz sterilizacijas procesa Saksanai; ne vairak ka 48
stundas no sterilizacijas sakuma lidz iepildiSanas noslégumam.; IB
B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma
diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizém salidzinajuma ar pasreiz
apstiprinato sérijas apjomu. Grupa PT/H/0190/IB/061/G ieklautas
izmainas. S€rijas apjoma palielinasana razotn€ Zydus Hospira
Oncology Private Limited, Indija.; IB B.1l.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 s€riju izlaides, s€riju kontroli un sekundaro iepakosanu,
aizstasana vai pievienosana. Tiek pievienots razotajs Zydus Hospira
Oncology Private Limited, Plot No. 3, Pharmez Special Economic
Zone, Sarkhej Bavla Highway, N.H. No. 8A Village Matoda, Taluka
Sanand, District Ahmedabad - 382 213 Gujarat, Indija.

63

09-0122

Irinotecion Accord 20
mg/ml concentrate for
solution for infusion,
Concentrate for solution
for infusion, 100 mg/5
mi

Irinotecani
hydrochloridum
trihydricum

100 mg/5 ml
Flakons N1

Accord
Healthcare
Limited,
Lielbritanija

UK/H/1125/001/DC
/1B/002

IB 42al. Gatava produkta uzglabasanas laika maina
iepakots pardosanai. Tiek pagarinats uzglabasanas laiks
no 1 gada uz 2 gadiem.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.47 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
64 09-0122 [Irinotecion Accord 20  |lIrinotecani 100 mg/5 mi Accord UK/H/1125/001/DC|IB 2. Zalu nosaukuma maina. Tiek mainits medikamenta
mg/ml concentrate for  |hydrochloridum Flakons N1 Healthcare /1B/003 nosaukums tikai Portugalg.
solution for infusion, trihydricum Limited,
Concentrate for solution Lielbritanija
for infusion, 100 mg/5
ml
65 06-0093 |Lozap 100 mg film- Losartanum 100 mg Zentiva a.s., CZ/H/0114/004/1B/ |IB C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ieviesana,
coated tablets, Film- kalicum PVH/PVdH/AI Slovakija 018 kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir
coated tablets, 100 mg blisteris N30; N60; novertgjusi saistiba ar citu &1 pasa RAI produktu.
N90; 100 mg Al/Al Atjaunots detalizéts farmakovigilances sistémas apraksts
blisteris N30; N60; (versija 8.1, 26.08.2010).
N90
66 06-0090 |Lozap 12,5 mg film- Losartanum 12,5 mg Zentiva a.s., CZ/H/0114/001/1B/ |IB C.I.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievie$ana,
coated tablets, Film- kalicum PVH/PVdH/AI Slovakija 018 kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir
coated tablets, 12,5 mg blisteris N30; N60; novert&jusi saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu.
N90; 12,5 mg Al/Al Atjaunots detalizEts farmakovigilances sistémas apraksts
blisteris N30; N60; (versija 8.1, 26.08.2010).
N90
67 06-0092 [Lozap 50 mg film- Losartanum 50 mg Zentiva a.s., CZ/H/0114/003/1B/ |IB C.I.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievieS$ana,
coated tablets, Film- kalicum PVH/PVdH/AI Slovakija 018 kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir
coated tablets, 50 mg blisteris N30; N60; novertéjusi saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu.
N90; 50 mg Al/Al Atjaunots detalizéts farmakovigilances sistémas apraksts
blisteris N30; N60; (versija 8.1, 26.08.2010).
N90
68 00-0359 [Marcaine 5 mg/ml Bupivacaini 100 mg/20 ml AstraZeneca AB, IA B.I1.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
solution for injection,  |hydrochloridum Flakons N5 Zviedrija aizstasana vai pievienoSana bez s€rijas

Solution for injection, 5
mg/ml

parbaudes/testesanas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi
atbildigais razotajs AstraZeneca UK Limited, Silk Road
Business Park, Cheshire, Macclesfield, SK 10 2NA,
Lielbritanija
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.47 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
69 96-0598 |Marcaine Spinal 0,5 %, |Bupivacaini 4 ml Ampula N5; 4 [AstraZeneca AB, IA B.IL.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
Solution for injection, 5 [hydrochloridum ml Polipropiléna Zviedrija aizstasana vai pievienoSana bez s€rijas
mg/ml ampula N5 parbaudes/testesanas. Tiek pievienots par se€rijas izlaidi
atbildigais razotajs AstraZeneca UK Limited, Silk Road
Business Park, Cheshire, Macclesfield, SK 10 2NA,
Lielbritanija
70 96-0597 |Marcaine Spinal Heavy |Bupivacaini 4 ml Ampula N5; 4 |AstraZeneca AB, IA B.I1.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
0,5 %, Spinal heavy hydrochloridum ml Polipropiléna Zviedrija aizstasana vai pievienoSana bez s€rijas
solution for injection, 5 ampula N5 parbaudes/testésanas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi
mg/ml atbildigais razotajs AstraZeneca UK Limited, Silk Road
Business Park, Cheshire, Macclesfield, SK 10 2NA,
Lielbritanija
71 93-0567 |Olfen 1 % gel, Gel, 10 |Diclofenacum 500 mg/50 g Tubina |Mepha Lda., IB A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas.. Jauni
mg/g natricum N1 Portugale primara un sekundara iepakojuma mark&uma projekti. Ir
labota indikacija, saskana ar lietoSanas instrukciju.
72 10-0315 |Paclitaxel Sandoz 6 Paclitaxelum 30 mg/5 ml Stikla  |Sandoz d.d., DE/H/0841/001/1B/ |IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas
mg/ml concentrate for flakons N1; N1; N5; [Slovénija 008 Italija no Paclitaxel Dr. Schlichtiger uz Paclitaxel Sandoz

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

N10; N20; 100
mg/16,7 ml Stikla
flakons N1; N5;
N10; N20; 150
mg/25 ml Stikla
flakons N1; N5;
N10; N20; 300
mg/50 ml Stikla
flakons N1; N5;
N10; N20

GmbH.
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73 10-0315 |Paclitaxel Sandoz 6 Paclitaxelum 30 mg/5 ml Stikla  |Sandoz d.d., DE/H/0841/001/1B/ |IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas
mg/ml concentrate for flakons N1; N1; N5; |Slovénija 009 Ungarija no Paclitaxel Dr. Schlichtiger uz Paclitaxel
solution for infusion, N10; N20; 100 Sandoz.
Concentrate for solution mg/16,7 ml Stikla
for infusion, 6 mg/ml flakons N1; N5;
N10; N20; 150
mg/25 ml Stikla
flakons N1; N5;
N10; N20; 300
mg/50 ml Stikla
flakons N1; N5;
N10; N20
74 07-0308 |Priorix-Tetra powder Vaccinum 1 deva Stikla flakons|GlaxoSmithKline |DE/H/0468/001/1A/ |TIA C.1.9. e Izmainas paSreizgja farmakovigilances
and solvent for solution |morbillorum, un pilnglirce ar 2 Latvia SIA, 50/G sistéma, kas aprakstita DFSA: pamatnoteikumu izmainas
for injection in pre-filled |parotitidis, rubellae |adatam N1; N10; 1 [Latvija ligumos ar citam personam vai organizacijam, kas
syringe, Powder and et varicellae vivum |deva Stikla flakons miné&tas DFSA, jo 1pasi — ja tiek slégti apaksligumi
solvent for solution for un pilnglirce N20; saistiba ar elektronisku pazinosanu par konkrétu zalu
injections in pre-filled N50; N1; N10 lietojuma dro§umu, galvenajam datubazém, PADZ u.c..

syringe

Atjaunots detaliz€ts farmakovigilances sisteémas apraksts
(versija 4.0, 08.11.2010).; IA C.1.9. h Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizeta
farmakovigilances sist€mas apraksta (DFSA): citas DFSA
izmainas, kas neietekme farmakovigilances sisteémas
darbibu (piem&ram, administrativas izmainas, akrontmu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu
pieskirSanas izmainas). Grupa ieklautas izmainas.
Atjaunots detalizéts farmakovigilances sistémas apraksts
(V. 4.0),08.11.2010.). P&c atsauces valsts (Vacija)
lémuma izmainu C.1.9. h izskatiSana tika noraidita.
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75 07-0307  |Priorix-Tetra powder Vaccinum 1 deva Stikla flakons|GlaxoSmithKline [DE/H/0468/002/IA/ [IA C.1.9. e Izmainas pasreizgja farmakovigilances
and solvent for solution [morbillorum, un ampula N1; N10; |Latvia SIA, 008/G sisteéma, kas aprakstita DFSA: pamatnoteikumu izmainas
for injection, Powder parotitidis, rubellae [N100; 1 deva Stikla [Latvija ligumos ar citam personam vai organizacijam, kas
and solvent for solution [et varicellae vivum |flakons un flakons minétas DFSA, jo 1pasi — ja tiek slégti apaksligumi
for injection N1; N10; N100 saistiba ar elektronisku pazino$anu par konkrétu zalu
lietojuma droSumu, galvenajam datubazém, PADZ u.c..
Atjaunots detalizéts farmakovigilances sistémas apraksts
(V.4.0), 08.11.2010.; IA C.1.9. h Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizeta
farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): citas DFSA
izmainas, kas neietekmé farmakovigilances sisteémas
darbibu (piem&ram, administrativas izmainas, akrontmu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu
pieskirSanas izmainas). Grupa ieklautas izmainas.
Atjaunots detaliz&ts farmakovigilances sistémas apraksts
(V. 4.0),08.11.2010.). P&c atsauces valsts (Vacija)
lémuma izmainu C.1.9. h izskatiSana tika noraidita.
76 10-0162 |Rosuvastatin Teva 10  |Rosuvastatinum 10 mg Teva Pharma HU/H/0218/002/  |IB C.1.6. b Terapeitiskas indikacijas svitro§ana. Svitrota
mg film-coated tablets, PVH/PVAC/AI- B.V., Niderlande terapeitiska indikacija- heterozigota gimenes
Film-coated tablets, 10 OPAJ/AI/PVH hiperholesterinémija, saskana ar atsauces zalu patentu uz
mg blisteris N14; N15; $o indikaciju.
N20; N28; N30;
N56; N60; N90O;
N98; N100
77 10-0163 |Rosuvastatin Teva 20  |Rosuvastatinum 20 mg Teva Pharma HU/H/0218/003/  [IB C.L.6. b Terapeitiskas indikacijas svitroSana. Svitrota
mg film-coated tablets, PVH/PVAC/AI- B.V., Niderlande terapeitiska indikacija- heterozigota gimenes
Film-coated tablets, 20 OPA/AI/PVH hiperholesterinémija, saskana ar atsauces zalu patentu uz
mg blisteris N14; N15; So indikaciju.
N20; N28; N30;
N56; N60; N9O;
N98; N100
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78 10-0164 |Rosuvastatin Teva 40  |Rosuvastatinum 40 mg Teva Pharma HU/H/0218/004/  [IB C.L.6. b Terapeitiskas indikacijas svitroSana. Svitrota
mg film-coated tablets, PVH/PVAC/AI- B.V., Niderlande terapeitiska indikacija- heterozigota gimenes
Film-coated tablets, 40 OPAJ/AI/PVH hiperholesterinémija, saskana ar atsauces zalu patentu uz
mg blisteris N14; N15; So indikaciju.
N20; N28; N30;
N56; N60; N90O;
N98; N100
79 10-0299 |Rosuvastatin Teva 5 mg |Rosuvastatinum 5 mg PVH/PVAC/Al{Teva Pharma HU/H/0218/001/  [IB C.L.6. b Terapeitiskas indikacijas svitroSana. Svitrota
film-coated tablets, Film- OPA/AI/PVH B.V., Niderlande terapeitiska indikacija- heterozigota gimenes
coated tablets, 5 mg blisteris N14; N15; hiperholesterinémija, saskana ar atsauces zalu patentu uz
N20; N28; N30; $o indikaciju.
N56; N60; N9O;
N98; N100
80 10-0403 |Sortis 10 mg chewable |Atorvastatinum 10 mg Pfizer Limited, DE/H/0109/006/ IB A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas.. Jauns
tablets, Chewable OPAJ/AI/PVH/AI Lielbritanija sekundara un primara iepakojuma mark&juma teksts un
tablets, 10 mg blisteris N30 mark&juma projekti (iepakojums: 30 kos§lajamas tabletes).
81 10-0404 |Sortis 20 mg chewable |Atorvastatinum 20 mg Pfizer Limited, DE/H/0109/007/ IB A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas.. Jauns
tablets, Chewable OPAJAI/PVH/AI Lielbritanija sekundara un primara iepakojuma mark&juma teksts un
tablets, 20 mg blisteris N30 mark&juma projekti (iepakojums: 30 kos§lajamas tabletes).
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82

05-0257

Stadamet 1000 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 1000 mg

Metformini
hydrochloridum

1000 mg Blisteris
N30; N50; N100;
N120; N118

Stada
Arzneimittel AG,
Vacija
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DE/H/0513/001/1B/
016/G

1A B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
pievienosana. Grupa DE/H/0513/001/IB/016/G ieklautas izmainas.
Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta Granules India Limited,
Plot No.160/A, 161/E, Gigallapur village,Qutbullapur mandal, ranga
Reddy Dist. 500043, Andhra Pradesh, Indija; IA B.lIl.1.a3 Jauna
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstaSana vai pievienosana). Grupa DE/H/0513/001/IB/016/G
ieklautas izmainas. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas Metformina
Hidrohlorida/Metformine Hydrochloride sertifikats CEP 2004-124-Rev
00 no jauna razotaja Granules India Limited, 2nd floor,3rd Block, My
Home Hub, Madhapur India-500081 Hyderabad,Indija ar razoSanas
vietam Granules India Limited, 15 A/1, Phase III, LD.A, Jeedimetla,
India-500055 Hyderabad, Andhra Pradesh, Indija.; IA B.Il.b.1.b
Primaras iepakoSanas vietas aizstasana vai pievienosana. Grupa
DE/H/0513/001/1B/016/G ieklautas izmainas. Tiek pievienota primaras
iepako$anas vieta Granules India Limited, Plot No. 160/A, 161/E,
Gagillapur village, Qutbullapur mandal, Ranga Reddy Dist. 500043,
Andhra Pradesh. ; IB B.ILb.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu
zalu razoSanas operacija(-as), iznemot sériju izlaides, sériju kontroli,
primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstaSana vai pievienosana. Tiek
pievienots razotajs Granules India Limited, Plot No. 160/A, 161/E,
Gagillapur village, Qutbullapur mandal, Ranga Reddy Dist. 500043,
Andhra Pradesh.; IB B.ILb.3.a Nelielas gatava produkta razoSanas
procesa izmainas attieciba uz cietajam zalu formam iekskigai lietoSanai
ar atru aktivas vielas atbrivosanu vai $kidumiem iekskigai lietoSanai.
Grupa DE/H/0513/001/IB/016/G ieklautas izmainas. Zalu formas
komponentu maisianas laika pagarinasana granulacijas laika.
Granulésanas panémiena maina no granuléSanas ar sieta palidzibu uz
granul&Sanu ar dzirnavu palidzibu. Granulata zavésanas laika un
temperatiiras parametru svitroSana. Precizaka granulata atlikusa
mitruma daudzuma robezu definéSana. TableSu uzglabasanais laika un
attiriSanas svitroSana pirms apvalkosanas procesa. ; IB B.Il.a.2.b Zalu
formas vai izm@ru izmainas: gastroizturigas, parveidotas vai ilgstoSas
darbibas zalu formas un dalamas tabletes, kuras paredz&tas daliSanai
vienadas devas. Grupa DE/H/0513/001/IB/016/G ieklautas izmainas.
Apvalkotas tabletes pielaujama augstuma robezu maina. Bija 7.2-7.7
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mm, Biis 6.7 - 7.3 mm;; IB B.IL.b.4.e Gatava produkta s€rijas apjoma
(tostarp s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas vairak neka 10 reizes
salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu zalém ar atru
aktivas vielas atbrivo$anu. Grupa DE/H/0513/001/IB/016/G ieklautas
izmainas. Bija: 245.74 kg un 737.22 kg s@rijas apjoms; Biis: 6126.14
kg serijas apjoms.; IB B.Il.a.3b6 Izmainas gatava produkta sastava
(paligvielas): vienas paligvielas aizstasana ar pielidzinamu paligvielu,
kurai ir tadas paSas funkcionalas Tpasibas un kura parstav lidzigu
limeni. Grupa DE/H/0513/001/IB/016/G ieklautas izmainas. leprieks
pagatavota Opadry White maisijuma pielietoSana zalu apvalkoSasna.

83 05-0329 |Torvacard 10 mg film- |Atorvastatinum 10 mg Al/Al blisteris|Zentiva k.s., CZ/H/0108/001/1A/ |TA C.1.9. h Izmainas paSreiz&ja farmakovigilances
coated tablets, Film- N30; N90 Cehija 032 sistéma, kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances
coated tablets, 10 mg sistémas 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 sistémas apraksts (V.8.1).

84 05-0330 |Torvacard 20 mg film- |Atorvastatinum 20 mg Al/Al blisteris|Zentiva k.s., CZ/H/0108/002/1A/ |IA C.1.9. h Izmainas pasreizgja farmakovigilances
coated tablets, Film- N30; N90 Cehija 032 sisteéma, kas aprakstita Detaliz&ta farmakovigilances
coated tablets, 20 mg sisteémas apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas, kas

neietekmé farmakovigilances sistemas darbibu
(piem@ram, administrativas izmainas, akrontmu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu
pieskirSanas izmainas). Atjaunots detalizgts
farmakovigilances sisteémas apraksts (V.8.1).
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85 05-0331 |Torvacard 40 mg film- |Atorvastatinum 40 mg Al/Al blisteris|Zentiva k.s., CZ/H/0108/003/1A/ |IA C.1.9. h Izmainas pasreizgja farmakovigilances
coated tablets, Film- N30; N90 Cehija 032 sistéma, kas aprakstita Detaliz&ta farmakovigilances
coated tablets, 40 mg 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).

86 99-0084 [Valeriana BRIZ 30 mg |Valerianae 30 mg PVH/AI SIA "Briz", IB C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sist€mas ievieSana,
film-coated tablet, Film- |extractum blisteris N30; N100 |Latvija kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir
coated tablets, 30 mg hydroalcoholicum novertgjusi saistiba ar citu &1 pasa RAI produktu. C.1.8 b)

siccum Jaunas farmakovigilances sist€mas ievieSana, kuru
attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir novertejusi
saistiba ar citu $T paSa registracijas apliecibas ipasnicka
produktu. lesniegta DDPS 2010. gada 3. decembra
versija 3.0.

87 10-0222 |VALZAP H 160 Valsartanum, 160 mg/12,5 mg Zentiva k.s., DE/H/1800/002/1A/ |TA C.1.9. h Izmainas pasSreiz€ja farmakovigilances
mg/12,5 mg film-coated |Hydrochlorothiazid [PVDH/PE/PVH/AI |Cehija 010 sistéma, kas aprakstita Detaliz&ta farmakovigilances
tablets, Film-coated um blisteris N30; N90; sistémas apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas, kas
tablets, 160 mg/12,5 mg N28; N84; N14; neietekmé farmakovigilances sist€émas darbibu

N56; N98 (pieméram, administrativas izmainas, akronimu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu
pieskirSanas izmainas). Atjaunots detaliz&ts
farmakovigilances sistémas aprraksts (V.8.1).

88 10-0223 |VALZAP H 160 mg/25 |Valsartanum, 160 mg/25 mg Zentiva k.s., DE/H/1800/003/IA/ [TIA C.1.9. h Izmainas pasreiz€ja farmakovigilances
mg film-coated tablets, |Hydrochlorothiazid [PVDH/PE/PVH/AI |Cehija 010 sisteéma, kas aprakstita Detaliz&éta farmakovigilances
Film-coated tablets, 160 |um blisteris N30; N9O; sisteémas apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas, kas
mg/25 mg N28; N84; N14; neietekmé farmakovigilances sistemas darbibu

N56; N98 (piem@ram, administrativas izmainas, akrontmu

atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu
pieskirSanas izmainas). Atjaunots detalizgts
farmakovigilances sisteémas aprraksts (V.8.1).
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89 10-0224 |VALZAP H 80 mg/12,5 |Valsartanum, 80 mg/12,5 mg Zentiva k.s., DE/H/1800/001/IA/ [TA C.1.9. h Izmainas pasreiz&ja farmakovigilances
mg film-coated tablets, |Hydrochlorothiazid [PVDH/PE/PVH/AI |Cehija 010 sisteéma, kas aprakstita Detaliz&ta farmakovigilances
Film-coated tablets, 80 |um blisteris N30; N9O; sisteémas apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas, kas
mg/12,5 mg N28; N84; N14; neietekmé farmakovigilances sistémas darbibu
N56; N98 (pieméram, administrativas izmainas, akrontmu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu
pieskirSanas izmainas). Atjaunots detalizets
farmakovigilances sist€mas aprraksts (V.8.1).
90 10-0533 |Xylometazoline HCI 1 | Xylometazolini 10 mg/10 ml Stikla |Basic Pharma NL/H/1763/004/1B/ |IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas

mg/ml nasal spray,
solution , Nasal spray,
solution, 1 ma/ml

hydrochloridum

pudelite N1

Manufacturing
B.V., Niderlande

001

Belgija no Xylometazoline Basic Pharma uz
Xylometazoline Stasisport Pharma.

ZV A Humano zalu
novértéSanas nodalas
vaditaja

M. Emersone
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