Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.54 pielikums Nr.3-2

Reg. Zalu nosaul_(ums, zalu Aktivas vielas Informacija par Regl§tr?c1jas Procediiras . o
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 11-0132 |Alotendin 10 mg/5 mg |Amlodipini besylas, {10 mg/5 mg Egis HU/H/0237/003/IB/ [IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Zalu
tablets, Tablets, 10 mg/5 [Bisoprololi fumaras |OPA/AI/PVH/AI Pharmaceuticals |008/G nosaukuma maina Bulgarija, Cehijas Republika,
mg blisteris N28; N30; |PLC, Ungarija Ungarija, Lietuva, Polija, Rumanija un Slovakija. Bija:
N56; N90 Bulgarija: Alotendin; Cehijas Republika: Cardiprol;
Ungarija: Opimol; Lietuva: Alotendin; Polija: Alotendin;
Rumanija: Alotendin; Slovakija: Cardiprol. Bas:
Bulgarija: Concor AM; Cehijas Republika: Concor
Combi; Ungarija: Concor AMLO; Latvija: Concor AM 5
mg/10 mg tabletes; Lietuva: Concor AM; Polija:
Concoram; Rumanija: Concor AM; Slovakija: Concor
Combi.
2 11-0131 |Alotendin 5 mg/10 mg |Amlodipini besylas, {5 mg/10 mg Egis HU/H/0237/002/IB/ [IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Zalu
tablets, Tablets, 5 mg/10 |Bisoprololi fumaras |OPA/AI/PVH/AI Pharmaceuticals |008/G nosaukuma maina Bulgarija, Cehijas Republika,
mg blisteris N28; N30; |PLC, Ungarija Ungarija, Lietuva, Polija, Rumanija un Slovakija. Bija:
N56; N90 Bulgarija: Alotendin; Cehijas Republika: Cardiprol;

Ungarija: Opimol; Lietuva: Alotendin; Polija: Alotendin;
Rumanija: Alotendin; Slovakija: Cardiprol. Bis:
Bulgarija: Concor AM; Cehijas Republika: Concor
Combi; Ungarija: Concor AMLO; Latvija: Concor AM
10 mg/5 mg tabletes; Lietuva: Concor AM; Polija:
Concoram; Rumanija: Concor AM; Slovakija: Concor
Combi.
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11-0130

Alotendin 5 mg/5 mg
tablets, Tablets, 5 mg/5
mg

Amlodipini besylas,
Bisoprololi fumaras

5 mg/5 mg
OPAV/AI/PVHI/AI
blisteris N28; N30;
N56; N90

Egis
Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

HU/H/0237/001/1B/
008/G

IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Zalu
nosaukuma maina Bulgarija, Cehijas Republika,
Ungarija, Lietuva, Polija, Rumanija un Slovakija. Bija:
Bulgarija: Alotendin; Cehijas Republika: Cardiprol;
Ungarija: Opimol; Lietuva: Alotendin; Polija: Alotendin;
Rumanija: Alotendin; Slovakija: Cardiprol. Bis:
Bulgarija: Concor AM; Cehijas Republika: Concor
Combi; Ungarija: Concor AMLO; Latvija: Concor AM 5
mg/5 mg tabletes; Lietuva: Concor AM; Polija:
Concoram; Rumanija: Concor AM; Slovakija: Concor
Combi.

11-0133

Alotendin 10 mg/10 mg
tablets, Tablets, 10
mg/10 mg

Amlodipini besylas,
Bisoprololi fumaras

10 mg/10 mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N28; N30;
N56; N90

Egis
Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

HU/H/0237/004/1B/
008/G

IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Zalu
nosaukuma maina Bulgarija, Cehijas Republika,
Ungarija, Lietuva, Polija, Rumanija un Slovakija. Bija:
Bulgarija: Alotendin; Cehijas Republika: Cardiprol;
Ungarija: Opimol; Lietuva: Alotendin; Polija: Alotendin;
Rumanija: Alotendin; Slovakija: Cardiprol. Bas:
Bulgarija: Concor AM; Cehijas Republika: Concor
Combi; Ungarija: Concor AMLO; Latvija: Concor AM
10 mg/10 mg tabletes; Lietuva: Concor AM; Polija:
Concoram; Rumanija: Concor AM; Slovakija: Concor
Combi.

10-0639

Trimetazidine-
ratiopharm 35 mg
prolonged release
tablets, Prolonged-
release tablets, 35 mg

Trimetazidinum

35 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N20; N60; N120

Ratiopharm
GmbH, Vacija

DE/H/1077/001/1B/
001/G

IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Zalu
nosaukuma maina Cehijas Republika, Igaunija, Lietuva
un Potugalé. Bija: Cehijas Republika: Trimetazidin-
ratiopharm retard; Lietuva: Trimetazidin-ratiopharm;
Igaunija: Trimetazidine-ratiopharm; Portugalg:
Trimetazidina ratiopharm. Biis: Cehijas Republika:
Trimetazidin Teva retard; Lietuva, Igaunija un Latvija:
Trimetazidine Teva; Portugalé: Trimetazidina Clijier.
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98-0240

Baclosal 10 mg tablets,
Tablets, 10 mg

Baclofenum

10 mg Plastikata
flakons N50

Pharmaceutical
Works
"Polpharma”
S.A., Polija

IB B.1.b.2. e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas
(tostarp aizstasana vai pievienoSana) ; IA B.I.d.1.al
Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas laika
saisinaSana (ja apstiprinatajai dokumentacijai nav
pievienots Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats
par atkartota testa periodu) ; II B.I.a.2. b Nozimigas
izmainas aktivas vielas razosanas procesa,kas var biitiski
ietekm@t zalu kvalitati, droSumu vai iedarbigumu.
Izmainas, kas saistitas ar aktivas vielas Baclofenum
pamatlictas atjaunosanu.

98-0108

Baclosal 25 mg tablets,
Tablets, 25 mg

Baclofenum

25 mg Plastikata
flakons N50

Pharmaceutical
Works
"Polpharma”
S.A., Polija

II B.I.a.2. b Nozimigas izmainas aktivas vielas razoSanas
procesa,kas var butiski ietekmét zalu kvalitati, droSumu
vai iedarbigumu. [zmainas, kas saistitas ar aktivas vielas
Baclofenum pamatlietas atjaunosanu.; IA B.I.d.1.al
Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas laika
saisinasana (ja apstiprinatajai dokumentacijai nav
pievienots Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats
par atkartota testa periodu) ; IB B.L.b.2. e Citas aktivas
vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras
izmainas (tostarp aizstaSana vai pievienoSana)
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6 05-0055 |Calcigran Forte Mint Calcium, 500 mg/400 1U Nycomed Pharma |SE/H/0412/001/WS |1l B.ILa.3b2 Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas): vienas vai
500 mg/400 U Cholecalciferolum |ABPE traucing N60: |AS Norvégija /018 vairaku paligvielu kvalitativas vai kvantitativas izmainas, kas var
chewable tablets N20: N30: N’5 0 ’ ’ butiski ietekmét zalu drosumu, kvalitati vai iedarbigumu. Grupa

Chewable tablets, 500
mg/400 U

N90; N100; N120;
N180

SE/H/xxxx/WS/003 ieklauta izmaina. Tiks izmantots cits
holekalciferola koncentrats (pulvera veida). Bija: Dry Vitamin D3 Type
100 CWS; Biis: Dry Vitamin D3 100 SD/S ar citu paligvielu sastavu.
Bija: saharoze 380 mg, DL-a-tokoferols 2 mg, Zelatins 380 mg,
hidrogenéta augu ella 75 mg, kukurtizas ciete 160,5 mg; Bis: saharoze
175,0 mg, DL-a-tokoferols 10,0 mg, modificéta kukurtizas ciete 730,5
mg, kristalisks natrija askorbats 40,0 mg, vid&ja garuma kézu
trigliceridi 30,0 mg, koloidalais beziidens silicija dioksids 12,0 mg.; IA
B.La.2. a Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Grupa
SE/H/xxxx/WS/003 ieklauta izmaina. Izmainas aktivas vielas
holekalciferols razosanas procesa, jo tiek mainits paligvielu sastavs.; I
B.ILd.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta neapstiprinatiem
specifikaciju ierobezojumiem. Grupa SE/H/xxxx/WS/003 ieklauta
izmaina. Izmainas gatava produkta uzglabasanas specifikacijas
parametra mehaniska izturiba limitos. Bija: 54 - 122 N; Biis: 54 - 175
N. Korigéts tabletes svars. Bija: 1739 mg; Bis: 1738 mg.; [A B.Lb.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas razoSanas procesa
izmantotas aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/starpprodukta testa
procediira. Grupa SE/H/xxxx/WS/003 ieklauta izmaina. Izmainas
aktivas vielas holekalciferols identifikacijas, kvantitativa daudzuma un
degradacijas produktu noteikSanas metode ar augsti efektivo skidruma
hromatografiju. ; IB B.IL.b.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 SE/H/xxxx/WS/003 ieklauta izmaina. Izmainas maisiSanas
ilguma. Bija: 12 mintes (s@rijas lielums I) un 26 minites (s€rijas
lielums II); Biis: 17,5 mindites (s€rijas lielums I) un 39 minttes (sérijas
lielums II). Izmainas parbaudes metodes vidéja mehaniska izturiba
limitos, ko izdara razosanas laika. Bija: 54 - 74 N; Bis: 54 - 83 N.; IA
B.IL.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
procediira. Grupa SE/H/xxxx/WS/003 ieklauta izmaina. Izmainas
aktivas vielas holekalciferols identifikacijas, kvantitativa daudzuma un
degradacijas produktu noteikSanas metodé gatavaja produkta ar augsti
efektivo Skidruma hromatografiju.
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98-0824

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

Irinotecani
hydrochloridum
trihydricum

100 mg/5 ml Stikla

flakons N1; 100
mg/5 ml
Polipropiléna
flakons N1

Pfizer Enterprises
SARL,
Luksemburga

II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti ar
savstarpgjas atzisanas procediras laika apstiprinatajam
izmainam, kuru laika produkta informacija tika
papildinata ar kompanijas droSuma pamatdatiem. Zalu
apraksta 4.4 apakSpunkta pievienota droSuma informacija
par irinotekana hematalogiskas toksicitates risku
pacientiem ar samazinatu UGT1A1 aktivitati, 4.5 - par
smagu un dzivibai bistamu infekciju risku pacientiem ar
nomaktu imiinsistému sanemot dzivas vai dzivas-
novajinatas vakcinas; informacija 4.6 un 4.8
apakspunktos sakartota atbilstosi QRD vadlinijam un
MedDRA Kklasifikacijai. LietoSanas instrukcija saskanota
ar zalu aprakstu.

08-0168

CAMPTO 300 mg/15
ml concentrate for
solution for infusion,
Concentrate for solution
for infusion, 300 mg/15
mi

Irinotecani
hydrochloridum
trihydricum

300 mg/15 ml
Polipropiléna
flakons N1

Pfizer Enterprises
SARL,
Luksemburga

II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
nekltnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti ar
savstarpgjas atziSanas procediiras laika apstiprinatajam
izmainam, kuru laika produkta informacija tika
papildinata ar kompanijas droSuma pamatdatiem. Zalu
apraksta 4.4 apakSpunkta pievienota droSuma informacija
par irinotekana hematalogiskas toksicitates risku
pacientiem ar samazinatu UGT1A1 aktivitati, 4.5 - par
smagu un dzivibai bistamu infekciju risku pacientiem ar
nomaktu imiinsist€ému sanemot dzivas vai dzivas-
novajinatas vakcinas; informacija 4.6 un 4.8
apakspunktos sakartota atbilstos§i QRD vadlinijam un
MedDRA Kklasifikacijai. LietoSanas instrukcija saskanota
ar zalu aprakstu.
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9 98-0823 |Campto 40 mg/2 ml Irinotecani 40 mg/2 ml Stikla  [Pfizer Enterprises II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
concentrate for solution [hydrochloridum flakons N1; 40 mg/2 [SARL, grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
for infusion, Concentrate|trihydricum ml Polipropiléna Luksemburga neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
for solution for infusion, flakons N1 Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti ar
40 mg/2 ml savstarpgjas atzisanas procediras laika apstiprinatajam

izmainam, kuru laika produkta informacija tika
papildinata ar kompanijas droSuma pamatdatiem. Zalu
apraksta 4.4 apakSpunkta pievienota droSuma informacija
par irinotekana hematalogiskas toksicitates risku
pacientiem ar samazinatu UGT1A1 aktivitati, 4.5 - par
smagu un dzivibai bistamu infekciju risku pacientiem ar
nomaktu imiinsistému sanemot dzivas vai dzivas-
novajinatas vakcinas; informacija 4.6 un 4.8
apakspunktos sakartota atbilstosi QRD vadlinijam un
MedDRA Kklasifikacijai. LietoSanas instrukcija saskanota
ar zalu aprakstu.

10 99-0384 |Coaxil 12,5 mg coated |Tianeptinum 12,5 mg PVH/AI Les Laboratoires II C.I.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
tablets, Coated tablets, |natricum blisteris N30; N90  |Servier, Francija grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
12,5 mg neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

Zalu apraksta 4.8 apakSpunkts un attieciga lictosanas
instrukcijas sadala papildinati ar blakusparadibam -
apjukums, palielinats aknu enzimu ITmenis un hepatits,
kuru biezums noradits ka "nav zinams", saskana ar
kliniska parskata datiem.

11 06-0279 |Rileptid 2 mg film- Risperidonum 2 mg PVH/PVdH/AI |Egis HU/H/0119/002/M |1l Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
coated tablets, Film- blisteris N20; N60; [Pharmaceuticals [R/11/009 dokumentacijas izvertésanas. Iesniegts saprotamibas tests.
coated tablets, 2 mg N10 Public Limited Lietosanas instrukcija bez izmainam.

Company,
Ungarija

12 06-0281 |Rileptid 4 mg film- Risperidonum 4 mg PVH/PVdH/AI [Egis HU/H/0119/004/M [II Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
coated tablets, Film- blisteris N20; N60; [Pharmaceuticals [R/11/009 dokumentacijas izvertésanas. Iesniegts saprotamibas tests.
coated tablets, 4 mg N10 Public Limited Lietosanas instrukcija bez izmainam.

Company,
Ungarija
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13 10-0568 |Telumantes 4 mg Montelukastum 4 mg Sigillata Limited, [DK/H/1707/001/DC|II C.1.8. a Jaunas farmakovigilances sistémas ievie$ana,
chewable tablets, OPA/AI/PVH/AI Lielbritanija /11/001 kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav
Chewable tablets, 4 mg blisteris N28; N30; novértgjusi saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu.
N50; N56; N60; Atjaunots detalizets farmakovigilances sisteémas apraksts.
N84; N90; N98;
N100
14 10-0569 |Telumantes 5 mg Montelukastum 5mg Sigillata Limited, [DK/H/1707/002/DC|[II C.1.8. a Jaunas farmakovigilances sisteémas ievie$ana,
chewable tablets, OPA/AI/PVH/AI Lielbritanija /11/001 kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav
Chewable tablets, 5 mg blisteris N28; N30; novértejusi saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu.
N50; N56; N60; Atjaunots detaliz&ts farmakovigilances sistémas apraksts.
N84; N90O; N98;
N100
15 05-0055 [Calcigran Forte Mint Calcium, 500 mg/400 1U Nycomed Pharma |SE/H/0412/001/WS |IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
500 mg/400 1U Cholecalciferolum [ABPE traucins N60; |AS, Norvégija 117 pamatojoties uz steidzamu ar droSibu saistitu
chewable tablets, N20; N30; N50; ierobeZojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
Chewable tablets, 500 N90; N100; N120; Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
mg/400 1U N180 (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertéjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Zalu
apraksta 4.8 apakSpunkts papildinats ar blakusparadibu
“dispepsija”. Lietosanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.
16 05-0055 |Calcigran Forte Mint Calcium, 500 mg/400 U Nycomed Pharma |SE/H/0412/001/WS [IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
500 mg/400 1U Cholecalciferolum [ABPE traucin$ N60; |AS, Norvégija 1017 perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana,

chewable tablets,
Chewable tablets, 500
mg/400 U

N20; N30; N50;
N90; N100; N120;
N180

pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu). Darba
daliSanas procediira SE/H/xxxx/WS/002 ieklauta izmaina.
Aktivas vielas kalcija karbonats (razotajs Scora S.A.,
Francija) uzglabasanas laika pagarinasana. Bija: 1 gads;
Biis: 2 gadi.
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17 05-0055 [Calcigran Forte Mint Calcium, 500 mg/400 1U Nycomed Pharma |SE/H/0412/001/IA/ [IA A.7. Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
500 mg/400 IU Cholecalciferolum |ABPE traucins N60; [AS, Norvegija  [015/G gatevd produktaragomnes, fepakosanas vietas, pr srjes il
chewable tablets, N20: N30: N50: atbildiga raZo ‘aja un par s?rl_]gs ontro 1_a_ 1 iga }er,l?mum.a vai i
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitrosana (ja minéta
Chewable tablets, 500 N90; N100; N120; dokumentacija). Grupa SE/H/xxxx/IA/037/G ieklauta izmaina. Tiek
mg/ 400 IU N180 svitrots aktivas vielas kalcija karbonats razotajs Merck KGAA,

Frankfurter Strasse 250, D-64293 Darmstadt, Vacija.; IA B.IL.d.2.b
Gatava produkta testa procediiras svitrosana, ja jau ir apstiprinata
alternativa metode. Grupa SE/H/xxxx/IA/037/G ieklauta izmaina. Tiek
svitrots vitamins K2 ka iek$&jais standarts cietas fazes ekstrakcija un
augsti efektivas skidruma hromatografija aktivas vielas holekalciferols
identifikacijas un kvantitativa daudzuma noteikSanai gatavaja
produkta.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Grupa
SE/H/xxxx/IA/037/G ieklauta izmaina. Tiek atjaunots sertifikats par
aktivo vielu holekalciferols razotajam DSM Nutritional Products Ltd.,
Wurmisweg 576, 4303 Kaiseraugst, Sveice ar rao$anas vietu F.
Hoffmann-La Roche Ltd., Grenzacherstrasse 124, 4070 Basel, Sveice
no R1-CEP 2003-036-Rev 00 uz R1-CEP 2003-036-Rev 01.; IA
B.IIL.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Grupa SE/H/xxxx/IA/037/G ieklauta izmaina.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu kalcija karbonats razotajam
Scora S.A., Rue De L'usine, 62132 Caffiers, Francija no R1-CEP 1997-
065-Rev 03 uz R1-CEP 1997-065-Rev 04.; TA A.7. Jebkuras raZotnes
(tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
iepakosanas vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija). Grupa
SE/H/xxxx/IA/037/G ieklauta izmaina. Tiek svitrots kalcija granulata
razotajs Nycomed Danmark ApS, Helseholmen 9, DK-2650 Hvidovre,
Danija.; IA B.Lb.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
razosanas procesa izmantotas aktivas vielas vai
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira. Grupa
SE/H/xxxx/IA/037/G ieklauta izmaina. Izmainas holekalciferola
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atsauces standarta aktivas vielas holekalciferols identifikacijas un
kvantitativa daudzuma noteik$anai.; IA B.1l.d.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa procediira. Grupa
SE/H/xxxx/IA/037/G ieklauta izmaina. Izmainas holekalciferola
atsauces standarta aktivas vielas holekalciferols identifikacijas un
kvantitativa daudzuma noteikSanai gatavaja produkta.; IA B.Il.d.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procedtira. Grupa
SE/H/xxxx/IA/037/G ieklauta izmaina. Izmainas paraugu
pagatavosanas metod@ aktivas vielas holekalciferols identifikacijas un
kvantitativa daudzuma noteikSanai gatavaja produkta.
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05-0261

Convulex 100 mg/ml
solution for

injection/concentrate for

solution for infusion,
Solution for

injection/concentrate for

solution for infusion,
100 mg/ml

Natrii valproas

500 mg/5 ml
Ampula N5

Gerot
Pharmazeutika
Ges.m.b.H,
Austrija

IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana
vai pievienosana. Tiek pievienoja jauna sekundara
iepakoS$anas vieta - G.L. Pharma GmbH, Industriestrasse
1, Lannach, 8502, Austrija.; IA B.IL.b.2b1 Par sérijas
izlaidi atbildiga razotaja aizstasana vai pievienosana bez
serijas parbaudes/testéSanas. Par sérijas izlaidi atbildiga
razotaja aizstasana. Bija: Gerot Pharmazeutka
Ges.m.b.H., Arnethgasse 3, A-1160 Vienna, Austrija Bas:
G.L. Pharma GmbH, Schlossplatz 1, A-8502 Lannach,
Austrija.; IA B.I1.b.2.a Sérijas parbaudes/test€Sanas vietas
aizstasana vai pievienoSana. Grupa iesaistitas izmainas.
Tiek pievienota jauna s€rijas parbaudes vieta - G.L.
Pharma GmbH, Industriestrasse 1, Lannach, 8502,
Austrija.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.54 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8
19 99-0604 |Convulex 150 mg gastro{Acidum valproicum |150 mg PVH/AI Gerot IA B.I1.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
resistant capsules, soft, blisteris N100; 150 |Pharmazeutika aizstaSana vai pievieno$ana bez s€rijas
Gastro-resistant mg PVH/PVDH Ges.m.b.H, parbaudes/testeésanas. Par serijas izlaidi atbildiga razotaja
capsules, soft, 150 mg aluminija blisteris  |Austrija aizstaSana. Bija: Gerot Pharmazeutka Ges.m.b.H.,
N100 Arnethgasse 3, A-1160 Vienna, Austrija Biis: G.L.
Pharma GmbH, Schlossplatz 1, A-8502 Lannach,
Austrija.
20 99-0605 |Convulex 300 mg gastro{Acidum valproicum |300 mg PVH/AI Gerot IA B.IL.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
resistant capsules, soft, blisteris N100; 300 |Pharmazeutika aizstaSana vai pievienoSana bez sérijas
Gastro-resistant mg PVH/PVDH Ges.m.b.H, parbaudes/testéSanas. Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
capsules, soft, 300 mg aluminija blisteris ~ |Austrija aizstasana. Bija: Gerot Pharmazeutka Ges.m.b.H.,
N100 Arnethgasse 3, A-1160 Vienna, Austrija Biis: G.L.
Pharma GmbH, Schlossplatz 1, A-8502 Lannach,
Austrija.
21 99-0608 |Convulex 300 mg/ml Natrii valproas 30 g/100 ml Stikla  |Gerot IA B.IL.b.2b1 Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja
oral solution, Oral pudelite N1 Pharmazeutika aizsta$ana vai pievienoSana bez sérijas
solution, 300 mg/ml Ges.m.b.H, parbaudes/testésanas. Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
Austrija aizstaSana. Bija: Gerot Pharmazeutka Ges.m.b.H.,

Arnethgasse 3, A-1160 Vienna, Austrija Bis: G.L.
Pharma GmbH, Schlossplatz 1, A-8502 Lannach,
Austrija.; IA B.I1.b.2.a Sérijas parbaudes/testéSanas vietas
aizstaSana vai pievienoSana. Tiek pievienota jauna sérijas
parbaudes vieta - G.L. Pharma GmbH, Industriestrasse 1,
Lannach, 8502, Austrija.

10



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.54 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8
22 99-0607 |Convulex 50 mg/ml Natrii valproas 5 g/100 ml Stikla Gerot IA B.I1.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
syrup, Syrup, 50 mg/ml pudelite N1 Pharmazeutika aizstaSana vai pievienoSana bez s€rijas
Ges.m.b.H, parbaudes/testeésanas. Par serijas izlaidi atbildiga razotaja
Austrija aizstasana. Bija: Gerot Pharmazeutka Ges.m.b.H.,
Arnethgasse 3, A-1160 Vienna, Austrija Biis: G.L.
Pharma GmbH, Schlossplatz 1, A-8502 Lannach,
Austrija.; IA B.IL.b.2.a S@rijas parbaudes/testesanas vietas
aizstasana vai pievienoSana. Tiek pievienota jauna s€rijas
parbaudes vieta - G.L. Pharma GmbH, Industriestrasse 1,
Lannach, 8502, Austrija.
23 99-0606 |Convulex 500 mg gastro{Acidum valproicum |500 mg PVH/AI Gerot IA B.IL.b.2b1 Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja
resistant capsules, soft, blisteris N100; 500 |Pharmazeutika aizsta$ana vai pievienoSana bez sérijas
Gastro-resistant mg PVH/PVDH Ges.m.b.H, parbaudes/testésanas. Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja
capsules, soft, 500 mg aluminija blisteris  |Austrija aizsta$ana. Bija: Gerot Pharmazeutka Ges.m.b.H.,
N100 Arnethgasse 3, A-1160 Vienna, Austrija Biis: G.L.
Pharma GmbH, Schlossplatz 1, A-8502 Lannach,
Austrija.
24 01-0135 |AmBisome liposomal  [Amphotericinum B |50 mg/30 ml Gilead Sciences IB B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta razo$anas

Amphotericin B 50 mg
powder for solution for
infusion, Powder for
solution for infusion, 50
mg

Flakons N10; 50
mg/15 ml Flakons
N10

International
Limited,
Lielbritanija

procesa. Citas izmainas. Izmainas liofilizacijas cikla.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.54 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8
25 98-0006 |Doloblok 50 mg/ml Pethidini 100 mg/2 mi AB Sanitas, IB B.IL.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procedura (tostarp
solution for injection, hydrochloridum Ampula N10: 50 Lietuva aizstaSana vai pievieno$ana). Grupa ieklauta izmaipa. Pievienota

Solution for injection,
50 mg/ml

mg/1 ml Ampula
N10

12

augstas efektiviyates skidrumu hromatografijas metode piemaisijumu
noteikSanai galaprodukta. ; IA B.IL.d.1.d Nebitiska specifikacijas
parametra svitro$ana no gatava produkta specifikacijas (pieméram,
novecojusa parametra svitroSana). Svitrots parametrs "foreign, easy
carbonisable organic materials".; IB B.IL.d.1.g Specifikacijas parametra
pievienosana vai aizstasana(iznemot attieciba uz biologiskas vai
imunologiskasizcelsmes produktu) droSuma vai kvalitates apsvéruma
del. Pievienots parametrs piemaisijums B galaprodukta specifikacijai.;
1A B.ILd.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteik$ana
galaprodukta specifikacijai. Noteikti stingraki specifikacijas
ierobezojumi parametra bakterialie endotoksini. Bija: ne vairak ka
125.0 TU/ml; Bais: mazak ka 125.0 IU/ml.; IB B.II.d.2a Nelielas
izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procediira. Grupa ieklauta
izmaina.Atjaunotas gatava produkta parbaudes metodes atbilstosi
Eiropas farmakopejai.; IA B.Il.c.1.a Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteikSana paligvielas specifikacija. Grupa ieklauta
izmaina. Noteikti stingraki specifikacijas ierobezojumi paligvielas
tdens injekcijam (in bulk) parametra mikrobiologiskais piesarnojums
atbilstosi Eiropas farmakopejas rakstam 2.6.12.; IA B.IL.c.1.b Jauna
specifikacijas parametra pievienosana paligvielas specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi. Pievienots parametrs pH paligvielas Gidens
injekcijam (in bulk) specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi
(potenciometriska noteikSana) atbilstosi Eiropas farmakopejas rakstam
2.2.3.; 1A B.IL.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra svitrosana no
gatava produkta specifikacijas (piem&ram, novecojusa parametra
svitro§ana). Svitrots parametrs sulfati.; IB B.Il.d.1.g Specifikacijas
parametra pievienoSana vai aizstaSana(iznemot attieciba uz biologiskas
vai imunologiskasizcelsmes produktu) droSuma vai kvalitates
apsvéruma dél. Parametra petidina hidrohlorida identitate péc kuSanas
punkta atbilstosi Eiropas farmakopejas rakstam 2.2.14.aizvietoSana ar
identitate p&c ultravioleto staru spektrofotometrijas metodes atbilstosi
Eiropas farmakopejas rakstam 2.2.25. gatava produkta specifikacija.;
IB B.III.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai
monografijai. Izmainas Gidens injekcijam (in bulk) specifikacija, lai
atbilstu atjaunotai Eiropas farmakopejas monografijai; IB B.I1.d.2.d




Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.54 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

Citas izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp aizstaSana vai
pievienosana). Grupa ieklauta izmaina. Galaprodukta specifikacijas
parametra petidina hidrohlorida identitates noteikSanas metodes péc
kusanas punkta aizvieto$ana ar ultravioleto staru spektrofotometrijas
metodi.; IA B.IL.d.1.d Nebdtiska specifikacijas parametra svitroSana no
gatava produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra
svitroSana). Svitrots parametrs hloridjoni.; IA B.IL.d.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievienosana gatava produkta specifikacijai
kopa ar atbilstigu testa metodi. Pievienots parametrs redzamas dalinas
galaprodukta specifikacijai un atbilstosa metode to noteikSanai péc
Eiropas farmakopejas raksta 2.9.20.; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas
gatava produkta testa procedlira (tostarp aizstasana vai pievieno$ana).
Grupa ieklauta izmaina. Pievienota augstas efektivitates Skidrumu
hromatografijas metode piemaisijuma B noteik$anai galaprodukta.; IB
B.II.d.1.g Specifikacijas parametra pievienoSana vai aizstaSana(iznemot
attieciba uz biologiskas vai imunologiskasizcelsmes produktu) droSuma
vai kvalitates apsvéruma dg]. Pievienots parametrs piemaisijumi gatava
produkta specifikacijai

26 01-0135 |AmBisome liposomal |Amphotericinum B |50 mg/30 ml Gilead Sciences II B.I1.b.4 z Izmainas gatava produkta sérijas apjoma
Amphotericin B 50 mg Flakons N10; 50 International (tostarp s€rijas apjoma diapazona). Citas izmainas. Tiek
powder for solution for mg/15 ml Flakons  |Limited, pievienots jauns gatava produkta sérijas apjoms -550 kg.
infusion, Powder for N10 Lielbritanija
solution for infusion, 50
mg
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.54 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
27 01-0135 |AmBisome liposomal |Amphotericinum B |50 mg/30 ml Gilead Sciences II B.Il.e.1.z Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
Amphotericin B 50 mg Flakons N10; 50 International primaro iepakojumu. Citas izmainas. Tiek pievienots
powder for solution for mg/15 ml Flakons  |Limited, jauns stikla flakona lielums - 20 ml. Tiek pievienots jauns
infusion, Powder for N10 Lielbritanija stikla flakona piegadatais (20 ml) Nuova Ompi, Italija un
solution for infusion, 50 Gerresheimer Glass Inc., ASV. Tiek pievienots jauns
mg butil gumijas korka piegadatais - Helvoet Pharma
Belgium N.V., Belgija.
28 04-0319 |Benemicin 300 mg Rifampicinum 300 mg Tarchomin IT C.1.8. a Jaunas farmakovigilances sistemas ievieSana,
capsules, hard, Polipropiléna Pharmaceutical kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav
Capsules, hard, 300 mg flakons N100 Works "Polfa" novertgjusi saistiba ar citu & pasa RAI produktu. C.I.8. a)
S.A., Polija - Jaunas farmakovigilances sistémas ievie$ana: sist€ma,
ko kompetenta iestade nav novertgjusi saistiba ar citu
produktu tam paSam registracijas ipasniekam. lesniegta
DDPS 2009. gada 11. maija versija.
29 05-0030 |[Certican 0,1 mg Everolimusum 0,1 mg Novartis Finland |SE/H/0356/005/11/0 |II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
dispersible tablets, PA/AI/PVH/IAI Oy, Somija 13 grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
Dispersible tablets, 0,1 blisteris N50; N100; neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
mg N60; N250 Izmainas skar zalu droSibas profilu. Zalu apraksts ir
papildinats ar informaciju par rezultatiem no III fazes
petijuma. Zalu apraksta papildinati apakSpunkti 4.2, 4.4,
4.8 un 5.1. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.
30 05-0031 |Certican 0,25 mg Everolimusum 0,25 mg Novartis Finland |SE/H/0356/006/11/0 |11 C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
dispersible tablets, PAJAI/PVH/IAI Oy, Somija 13 grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
Dispersible tablets, 0,25 blisteris N50; N100; nekltnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
mg N60; N250 Izmainas skar zalu drosibas profilu. Zalu apraksts ir

papildinats ar informaciju par rezultatiem no III fazes
petijuma. Zalu apraksta papildinati apakspunkti 4.2, 4.4,
4.8 un 5.1. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.
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Rikojuma Nr.54 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
31 05-0026 |Certican 0,25 mg Everolimusum 0,25 mg Novartis Finland |SE/H/0356/001/11/0 |11 C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
tablets, Tablets, 0,25 mg PA/AI/PVH/IAI Oy, Somija 13 grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
blisteris N50; N100; neklnisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
N60; N250 Izmainas skar zalu drosibas profilu. Zalu apraksts ir
papildinats ar informaciju par rezultatiem no III fazes
petijuma. Zalu apraksta papildinati apakspunkti 4.2, 4.4,
4.8 un 5.1. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.
32 05-0027 |Certican 0,5 mg tablets, |Everolimusum 0,5mg Novartis Finland |SE/H/0356/002/11/0 [II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
Tablets, 0,5 mg PA/AI/PVH/IAI Oy, Somija 13 grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
blisteris N50; N100; neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
N60; N250 Izmainas skar zalu droSibas profilu. Zalu apraksts ir
papildinats ar informaciju par rezultatiem no III fazes
pétijuma. Zalu apraksta papildinati apak$punkti 4.2, 4.4,
4.8 un 5.1. Lieto$anas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.
33 05-0028 |Certican 0,75 mg Everolimusum 0,75 mg Novartis Finland |SE/H/0356/003/11/0 |II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
tablets, Tablets, 0,75 mg PA/AI/PVH/IAI Oy, Somija 13 grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
blisteris N50; N100; neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
N60; N250 Izmainas skar zalu droSibas profilu. Zalu apraksts ir
papildinats ar informaciju par rezultatiem no III fazes
petijuma. Zalu apraksta papildinati apakSpunkti 4.2, 4.4,
4.8 un 5.1. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.
34 05-0029 |Certican 1,0 mg tablets, |Everolimusum 1 mg Novartis Finland |SE/H/0356/004/11/0 |11 C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
Tablets, 1,0 mg PAJAI/PVH/IAI Oy, Somija 13 grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
blisteris N50; N100; neklnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
N60; N250 Izmainas skar zalu drosibas profilu. Zalu apraksts ir

papildinats ar informaciju par rezultatiem no III fazes
petijuma. Zalu apraksta papildinati apakspunkti 4.2, 4.4,
4.8 un 5.1. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.
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35 96-0159 |Clonazepam 2 mg Clonazepamum 2 mg Blisteris N30 |Tarchomin II C.1.8. a Jaunas farmakovigilances sistémas ievie$ana,
tablets, Tablets, 2 mg Pharmaceutical kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav
Works "Polfa" novertéjusi saistiba ar citu 31 pasa RAI produktu. C.L.8. a)
S.A., Polija - Jaunas farmakovigilances sistémas ievieSana: sist€ma,
ko kompetenta iestade nav novertgjusi saistiba ar citu
produktu tam pasam registracijas ipasnickam. Iesniegta
DDPS 2009. gada 11. maija versija.

36 04-0356 |Copegus 200 mg film-  |Ribavirinum 200 mg Polietiléna [Roche Latvija NL/H/0352/001/11/0 |11 Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
coated tablets, Film- pudele N28; N42; SIA, Latvija 62 dokumentacijas izvertéSanas. Papildinati zalu apraksta 4.2
coated tablets, 200 mg N112; N168 un 5.1 apak$punkti ar informaciju par ribavirina devam,

ja arstSana ir saisinata 1idz 16 nedélam, saskana ar
kliniska parskata datiem.

37 04-0356 |Copegus 200 mg film-  |Ribavirinum 200 mg Polietiléna |Roche Latvija NL/H/0352/001/11/0 |11 Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
coated tablets, Film- pudele N28; N42; SIA, Latvija 63 dokumentacijas izvertésanas. Papildinats zalu apraksta
coated tablets, 200 mg N112; N168 4.4 apakspunkts ar informaciju par zalu mijiedarbibu ar

pegintronu, azatioprinu; 4.5. par mijiedarbibu ar
azatioprinu, 4.8 par izol&tu eritrocttu aplaziju, Vogt-
Koyanagi-Harada sindromu, slepkavibas tiecksmém,
maniju, bipolariem trauc€jumiem, rabdomiolizi, saskana
ar kliniska parskata datiem. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

38 04-0356 |Copegus 200 mg film-  |Ribavirinum 200 mg Polietiléna |Roche Latvija NL/H/0352/001/11/0 |11 C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- pudele N28; N42; |SIA, Latvija 65 grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
coated tablets, 200 mg N112; N168 neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

Atjaunoti zalu apraksta apakSpunkti 4.2, 4.4., 5.2 ar
informaciju par zalu lietoSanu pacientiem ar nieru
darbibas trauc&jumiem, pamatojoties uz kliiska peétijuma
NP 17355 datiem.
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39

98-0006

Doloblok 50 mg/ml
solution for injection,
Solution for injection,
50 mg/ml

Pethidini
hydrochloridum

100 mg/2 mi
Ampula N10; 50
mg/1 ml Ampula
N10

AB Sanitas,
Lietuva

II B.I1.b.4.d Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
s€rijas apjoma diapazonu) izmainas, kas attiecas uz
par€jam zalu formam, ko raZo sareZgita razo$anas
procesa. Bija: 120 000 ampulas s€rijas apjoms; Biis: 120
000 ampulas un 180 000 ampulas s€rijas apjoms

40

98-0006

Doloblok 50 mg/ml
solution for injection,
Solution for injection,
50 mg/ml

Pethidini
hydrochloridum

100 mg/2 mi
Ampula N10; 50
mg/1 ml Ampula
N10

AB Sanitas,
Lietuva

IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana
vai pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota
sekundaras iepakosanas vieta AB Sanitas, Veiveriu str.
134B, Kaunas, LT-46352, Lietuva; II B.I1.b.1.z Gatava
produkta razotnes aizstasana vai pievienosana attieciba uz
visu razoSanas procesu vai ta posmu. Citas izmainas..
Tiek pievienots razotajs AB Sanitas, Veiveriu str. 134B,
Kaunas, LT-46352, Lietuva; IA B.I1.b.2b2 Par s@rijas
izlaidi atbildiga razotaja aizstasana vai pievienosana ar
serijas parbaudi/testéSanu. Grupa ieklauta izmaina. Tiek
pievienots par sérijas izlaidi atbildigais razotajs AB
Sanitas, Veiveriu str. 134B, Kaunas, LT-46352, Lietuva,
IB B.IL.b.1.b Primaras iepakosanas vietas aizstasana vai
pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota
primaras iepakoSanas vieta AB Sanitas, Veiveriu str.
134B, Kaunas, LT-46352, Lietuva

41

10-0344

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

Olanzapinum

10 mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N28; N56

Egis
Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

HU/H/0228/003/P/0
03

II Izmainas lietoSanas instrukcija, kas nav saistitas ar
izmainam zalu apraksta. Harmonizéta droSuma
informacija lietoSanas instrukcija ar zalu aprakstu:
pievienotas blakusparadibas- seksuala disfunkcija,
meénesreizu trilkums vai samazinasanas, virieSiem un
sieviet€m parmainas kriSu dziedzeros.

42

10-0345

Egolanza 15 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 15 mg

Olanzapinum

15 mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N28; N56

Egis
Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

HU/H/0228/004/P/0
03

II Izmainas lietoSanas instrukcija, kas nav saistitas ar
izmainam zalu apraksta. Harmoniz&ta droSuma
informacija lietoSanas instrukcija ar zalu aprakstu:
pievienotas blakusparadibas- seksuala disfunkcija,
meénesreizu trukums vai samazinasanas, virieSiem un
sieviet€ém parmainas krtiSu dziedzeros.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.54 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
43 10-0346 |Egolanza 20 mg film-  |Olanzapinum 20 mg Egis HU/H/0228/005/P/0 [II Izmainas lictoSanas instrukcija, kas nav saistitas ar
coated tablets, Film- OPAJ/AI/PVH/AI Pharmaceuticals |03 izmainam zalu apraksta. Harmonizéta droSuma
coated tablets, 20 mg blisteris N28; N56  |PLC, Ungarija informacija lietoSanas instrukcija ar zalu aprakstu:
pievienotas blakusparadibas- seksuala disfunkcija,
ménesreizu trikums vai samazinasanas, virieSiem un
sievietém parmainas krtsu dziedzeros.
44 10-0342 |Egolanza 5 mg film- Olanzapinum 5mg Egis HU/H/0228/001/P/0 [II Izmainas licto$anas instrukcija, kas nav saistitas ar
coated tablets, Film- OPAJ/AI/PVH/AI Pharmaceuticals |03 izmainam zalu apraksta. Harmonizéta dro§uma
coated tablets, 5 mg blisteris N28; N56  |PLC, Ungarija informacija lietoSanas instrukcija ar zalu aprakstu:
pievienotas blakusparadibas- seksuala disfunkcija,
ménesreizu trikums vai samazinasanas, virieSiem un
sievietém parmainas krisu dziedzeros.
45 10-0343 |Egolanza 7,5 mg film-  |Olanzapinum 7,5mg Egis HU/H/0228/002/P/0 [II Izmainas licto$anas instrukcija, kas nav saistitas ar
coated tablets, Film- OPAJ/AI/PVH/AI Pharmaceuticals |03 izmainam zalu apraksta. Harmonizéta droSuma
coated tablets, 7,5 mg blisteris N28; N56 |PLC, Ungarija informacija lieto$anas instrukcija ar zalu aprakstu:
pievienotas blakusparadibas- seksuala disfunkcija,
ménesreizu trikums vai samazinasanas, virieSiem un
sievietém parmainas krisu dziedzeros.
46 96-0419 |Elenium 10 mg coated |Chlordiazepoxidum |10 mg Blisteris N50 [Tarchomin II C.1.8. a Jaunas farmakovigilances sistémas ievieSana,
tablets, Coated tablets, Pharmaceutical kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav
10 mg Works "Polfa" novert&jusi saistiba ar citu 31 pasa RAI produktu. C.L.8. a)
S.A., Polija - Jaunas farmakovigilances sistémas ievie$ana: sistéma,

ko kompetenta iestade nav novertgjusi saistiba ar citu
produktu tam paSam registracijas ipa$niekam. lesniegta
DDPS 2009. gada 11. maija versija.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.54 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

47 96-0341  |Erythromycin 200 mg  |Erythromycinum {200 mg Blisteris Tarchomin II C.1.8. a Jaunas farmakovigilances sistémas ievie$ana,
film-coated tablets, Film- N16 Pharmaceutical kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav
coated tablets, 200 mg Works "Polfa" novertgjusi saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu. C.L.8. a)

S.A., Polija - Jaunas farmakovigilances sistémas ievie$ana: sistéma,
ko kompetenta iestade nav novertgjusi saistiba ar citu
produktu tam paSam registracijas ipa$niekam. lesniegta
DDPS 2009. gada 11. maija versija.

48 97-0590 |[Lamictal 100 mg Lamotriginum 100 mg PVH/PVDH |GlaxoSmithKline |NL/H/1539/005/11/0 |11 C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
dispersible/chewable aluminija blisteris  [Latvia SIA, 15 grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
tablets, N30; N90; N42; Latvija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Dispersible/chewable N14; N28; N98; Zalu apraksta 4.5 apakS$punkts papildinats ar informaciju
tablets, 100 mg N196; N10; N50; par mijiedarbibu par aripiprazolu.

N56; N60; N100;
N200

49 02-0401 [Lamictal 2 mg Lamotriginum 2 mg ABPE pudele |GlaxoSmithKline [NL/H/1539/001/11/0 11 C.I.4. Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
dispersible/chewable N30 Latvia SIA, 15 grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
tablets, Latvija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Dispersible/chewable Zalu apraksta 4.5 apakS$punkts papildinats ar informaciju
tablets, 2 mg par mijiedarbibu par aripiprazolu.

50 97-0591 [Lamictal 200 mg Lamotriginum 200 mg PVH/PVDH |GlaxoSmithKline [NL/H/1539/006/11/0 11 C.I.4. Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta

dispersible/chewable
tablets,
Dispersible/chewable
tablets, 200 mg

aluminija blisteris
N30; N90O; N42;
N14; N28; N98;
N196; N10; N50;
N56; N60; N100;
N200

Latvia SIA,
Latvija

15

grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
nekltnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Zalu apraksta 4.5 apakSpunkts papildinats ar informaciju
par mijiedarbibu par aripiprazolu.
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Rikojuma Nr.54 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

51 97-0588 |Lamictal 25 mg Lamotriginum 25 mg PVH/PVDH |GlaxoSmithKline |NL/H/1539/003/11/0 |11 C.I1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
dispersible/chewable aluminija blisteris  [Latvia SIA, 15 grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu v&ra jaunu kvalitates,
tablets, N30; N21; N42; Latvija neklnisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Dispersible/chewable N10; N14; N28; Zalu apraksta 4.5 apakS$punkts papildinats ar informaciju
tablets, 25 mg N50; N56; N60 par mijiedarbibu par aripiprazolu.

52 97-0587 |Lamictal 5 mg Lamotriginum 5mg PVH/PVDH  |GlaxoSmithKline |NL/H/1539/002/11/0 (11 C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
dispersible/chewable aluminija blisteris  [Latvia SIA, 15 grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu v&ra jaunu kvalitates,
tablets, N30; N42; N10; Latvija neklnisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Dispersible/chewable N14; N28; N50; Zalu apraksta 4.5 apakSpunkts papildinats ar informaciju
tablets, 5 mg N56 par mijiedarbibu par aripiprazolu.

53 97-0589 |Lamictal 50 mg Lamotriginum 50 mg PVH/PVDH |GlaxoSmithKline |NL/H/1539/004/11/0 (11 C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
dispersible/chewable aluminija blisteris  [Latvia SIA, 15 grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
tablets, N30; N90; N42; Latvija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Dispersible/chewable N28; N98; N196; Zalu apraksta 4.5 apakSpunkts papildinats ar informaciju
tablets, 50 mg N10; N14; N50; par mijiedarbibu par aripiprazolu.

N56; N60; N100;
N200

54 97-0590 [Lamictal 100 mg Lamotriginum 100 mg PVH/PVDH |GlaxoSmithKline |NL/H/1539/005/11/0 |11 C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
dispersible/chewable aluminija blisteris  [Latvia SIA, 13 grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
tablets, N30; N90; N42; Latvija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Dispersible/chewable N14; N28; N98; Zalu apraksta apakSpunkts 4.5 papildinats ar informaciju
tablets, 100 mg N196; N10; N50; par OCT2 inhibiciju. LietoSanas instrukcija izmainas nav

N56; N60; N100; nepieciesamas.
N200
55 02-0401 [Lamictal 2 mg Lamotriginum 2 mg ABPE pudele |GlaxoSmithKline [NL/H/1539/001/11/0 11 C.I.4. Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta

dispersible/chewable
tablets,
Dispersible/chewable
tablets, 2 mg

N30

Latvia SIA,
Latvija

13

grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Zalu apraksta apakspunkts 4.5 papildinats ar informaciju
par OCT?2 inhibiciju. LietoSanas instrukcija izmainas nav
nepiecieSamas.
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Rikojuma Nr.54 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

56 97-0591 |Lamictal 200 mg Lamotriginum 200 mg PVH/PVDH |GlaxoSmithKline |NL/H/1539/006/11/0 |11 C.I1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
dispersible/chewable aluminija blisteris  [Latvia SIA, 13 grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu v&ra jaunu kvalitates,
tablets, N30; N90; N42; Latvija neklnisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Dispersible/chewable N14; N28; N98; Zalu apraksta apakspunkts 4.5 papildinats ar informaciju
tablets, 200 mg N196; N10; N50; par OCT?2 inhibiciju. LietoSanas instrukcija izmainas nav

N56; N60; N100; nepiecieSamas.
N200

57 97-0588 |Lamictal 25 mg Lamotriginum 25 mg PVH/PVDH |GlaxoSmithKline |NL/H/1539/003/11/0 |11 C.I.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
dispersible/chewable aluminija blisteris  [Latvia SIA, 13 grozijumiem, jo ipasi — lai pemtu v&ra jaunu kvalitates,
tablets, N30; N21; N42; Latvija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Dispersible/chewable N10; N14; N28; Zalu apraksta apakspunkts 4.5 papildinats ar informaciju
tablets, 25 mg N50; N56; N60 par OCT?2 inhibiciju. Lieto$anas instrukcija izmainas nav

nepieciesamas.

58 97-0587 [Lamictal 5 mg Lamotriginum 5mg PVH/PVDH  |GlaxoSmithKline |NL/H/1539/002/11/0 |11 C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
dispersible/chewable aluminija blisteris  [Latvia SIA, 13 grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
tablets, N30; N42; N10; Latvija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Dispersible/chewable N14; N28; N50; Zalu apraksta apakspunkts 4.5 papildinats ar informaciju
tablets, 5 mg N56 par OCT?2 inhibiciju. Lieto$anas instrukcija izmainas nav

nepieciesamas.

59 97-0589 |Lamictal 50 mg Lamotriginum 50 mg PVH/PVDH |GlaxoSmithKline |NL/H/1539/004/11/0 (11 C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta

dispersible/chewable
tablets,
Dispersible/chewable
tablets, 50 mg

aluminija blisteris
N30; N90O; N42;
N28; N98; N196;
N10; N14; N50;
N56; N60; N100;
N200

Latvia SIA,
Latvija

13

grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
nekltnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Zalu apraksta apakspunkts 4.5 papildinats ar informaciju
par OCT2 inhibiciju. LietoSanas instrukcija izmainas nav
nepieciesamas.
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60 00-0325 |Lorafen 1 mg coated Lorazepamum 1 mg PVH/AI Tarchomin II C.1.8. a Jaunas farmakovigilances sistémas ievie$ana,
tablets, Coated tablets, 1 blisteris N25 (1 x  |Pharmaceutical kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav
mg 25) Works "Polfa" novertéjusi saistiba ar citu 31 pasa RAI produktu. C.L.8. a)

S.A., Polija - Jaunas farmakovigilances sistémas ievieSana: sist€ma,
ko kompetenta iestade nav novertgjusi saistiba ar citu
produktu tam pasam registracijas ipasnickam. Iesniegta
DDPS 2009. gada 11. maija versija.

61 00-0326 |Lorafen 2,5 mg coated |Lorazepamum 2,5 mg PVH/AI Tarchomin IT C.L.8. a Jaunas farmakovigilances sisteémas ievieSana,
tablets, Coated tablets, blisteris N25 Pharmaceutical kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav
2,5mg Works "Polfa" novertéjusi saistiba ar citu 81 pasa RAI produktu. C.L.8. a)

S.A., Polija - Jaunas farmakovigilances sistémas ievie$ana: sistéma,
ko kompetenta iestade nav novertgjusi saistiba ar citu
produktu tam paSam registracijas ipasniekam. lesniegta
DDPS 2009. gada 11. maija versija.

62 96-0576 |Normatens 5,0 mg + 0,5 |Clopamidum, 1 UD Blisteris N20; |Meda Pharma I B.I.z Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa. Citas
mg + 0,1 mg coated Dihydroergocristinu|N40 SIA, Latvija izmainas. Atjaunota aktivas vielas rezerpina pamatlieta.
tablets, Coated tablets, |m, Reserpinum Bija versija: CTD 010 AP/00/2004-07-05; bus versija:
50mg+0,5mg+0,1 CTD 010 AP/02/2010-04-26
mg

63 96-0343 |Oxycort cutaneous Oxytetracyclini 32,25 g Aluminija  |Tarchomin IT C.1.8. a Jaunas farmakovigilances sistémas ievies$ana,
spray, suspension, hydrochloridum, flakons N1 Pharmaceutical kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav
Cutaneous spray, Hydrocortisonum Works "Polfa" noveértgjusi saistiba ar citu §7 pasa RAI produktu. C.I.8. a)
suspension, 9,3 mg/3,1 S.A,, Polija - Jaunas farmakovigilances sistémas ievie$ana: sistéma,

mg/g

ko kompetenta iestade nav novertgjusi saistiba ar citu
produktu tam pasam registracijas ipasniekam. Iesniegta
DDPS 2009. gada 11. maija versija.
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64 96-0345 |Reladorm 10 mg/100 mg|Diazepamum, 1 UD Blisteris N10 |Tarchomin II C.1.8. a Jaunas farmakovigilances sistémas ievie$ana,
tablets, Tablets, 10 Calcii Pharmaceutical kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav
mg/100 mg cyclobarbitalum Works "Polfa" novertéjusi saistiba ar citu 31 pasa RAI produktu. C.L.8. a)
S.A., Polija - Jaunas farmakovigilances sistémas ievieSana: sist€ma,
ko kompetenta iestade nav novertgjusi saistiba ar citu
produktu tam pasam registracijas ipasnickam. Iesniegta
DDPS 2009. gada 11. maija versija.
65 96-0160 [Relium 5 mg film- Diazepamum 5 mg Blisteris N20 |Tarchomin IT C.L.8. a Jaunas farmakovigilances sisteémas ievieSana,
coated tablets, Film- Pharmaceutical kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav
coated tablets, 5 mg Works "Polfa" novertéjusi saistiba ar citu 81 pasa RAI produktu. C.L.8. a)
S.A., Polija - Jaunas farmakovigilances sistémas ievie$ana: sistéma,
ko kompetenta iestade nav novertgjusi saistiba ar citu
produktu tam paSam registracijas ipasniekam. lesniegta
DDPS 2009. gada 11. maija versija.
66 99-0625 [Solian 200 mg tablets, |Amisulpridum 200 mg PVH/AI Sanofi-aventis IT Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
Tablets, 200 mg blisteris N30; N60; [|Latvia SIA, dokumentacijas izvertéSanas. Saprotamibas testa rezultati.
N90; N150; N120 |Latvija Lietosanas instrukcija ar izmainam.
67 02-0276 |Solian 400 mg coated  |Amisulpridum 400 mg PVH/AI Sanofi-aventis II Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
tablets, Coated tablets, blisteris N30; N60; [Latvia SIA, dokumentacijas izvertéSanas. Saprotamibas testa rezultati.
400 mg N90 Latvija Lieto$anas instrukcija ar izmainam.
68 96-0447 |Tazepam 10 mg film-  |Oxazepamum 10 mg Blisteris N50 |Tarchomin IT C.1.8. a Jaunas farmakovigilances sistémas ievieSana,
coated tablets, Film- Pharmaceutical kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav
coated tablets, 10 mg Works "Polfa" novert&jusi saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu. C.I.8. a)
S.A., Polija - Jaunas farmakovigilances sistémas ievie$ana: sistéma,

ko kompetenta iestade nav novert&jusi saistiba ar citu
produktu tam paSam registracijas ipa$niekam. lesniegta
DDPS 2009. gada 11. maija versija.
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69 98-0705 |Trisequens film-coated |Estradiolum, 1 UD Karbina N28 [Novo Nordisk II Nozimigas II tipa izmainas ar padzilinatu zinatnisku
tablets, Film-coated Norethisteroni A/S, Danija dokumentacijas izvertéSanu. Papildinata droSuma
tablets acetas informacija saskana ar izmainam EU Core SmPC for

Hormone Replacement Therapy Products (Rev.3,
December 2009), ka arT ieklautas izmainas saskana ar
Periodiski atjaunojama dro$uma zinojuma darba daliSanas
procediiras Final Assessment Report procediiras nr.
SE/H/PSUR/0020/001, 8 Dec 2009; izmainas zalu
apraksta4.1,4.2,4.3,4.4,4.5,4.6,4.8, 5.1, 5.2 punktos;
lietosanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu

70 10-0187 |Cytarabine Accord 100 |Cytarabinum 100 mg/1 ml Stikla |Accord UK/H/1641/001/11/ [II B.IL.b.4.d Gatava produkta sérijas apjoma (tostarp
mg/ml solution for flakons N1; N5 Healthcare 002 s€rijas apjoma diapazonu) izmainas, kas atticcas uz
injection or infusion, Limited, par€jam zalu formam, ko raZo sareZgita razo$anas
Solution for injection or Lielbritanija procesa. Tiek pievienots papildus s€rijas apjoms 50,00 1
infusion, 100 mg/ml 10 ml tilpuma $kiduma flakoniem (1000 mg/10 ml).

71 10-0189 |Cytarabine Accord 100 |Cytarabinum 1000 mg/10 ml Accord UK/H/1641/001/11/ (11 B.IL.b.4.d Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
mg/ml solution for Stikla flakons N1 Healthcare 002 s€rijas apjoma diapazonu) izmainas, kas attiecas uz
injection or infusion, Limited, par€jam zalu formam, ko raZo sarezgita razo$anas
Solution for injection or Lielbritanija procesa. Tiek pievienots papildus sérijas apjoms 50,00 1
infusion, 1000 mg/10 mi 10 ml tilpuma $kiduma flakoniem (1000 mg/10 ml).

72 10-0188 |Cytarabine Accord 100 |Cytarabinum 500 mg/5 ml Stikla [Accord UK/H/1641/001/11/ |II B.11.b.4.d Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
mg/ml solution for flakons N1; N5 Healthcare 002 s€rijas apjoma diapazonu) izmainas, kas attiecas uz
injection or infusion, Limited, pargjam zalu formam, ko razo sarezgita razoSanas
Solution for injection or Lielbritanija procesa. Tiek pievienots papildus sérijas apjoms 50,00 1

infusion, 500 mg/5 ml

10 ml tilpuma $kiduma flakoniem (1000 mg/10 ml).
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73 00-0352 |Dysport 500 U powder |Clostridium 500 U Stikla flakons [Ipsen Limited, II B.I.b.2. d Izmainas aktivas vielas razoSana izmantotas
for solution for botulinum N1; N2 Lielbritanija aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/ starpprodukta testa
injection, Powder for procedira: biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas
solution for injection, testa metodes vai metodes, kura paredz biologiskas
500 U izcelsmes reagenta ka biologiski aktivas vielas
izmantoSanu, izmainas (aizstasana). Izmainas Clostridium
botulinum A tipa toksina identitates-pelu neitralizacijas
testa.
74 10-0657 |Gammanorm 165 mg/ml |Immunoglobulinum |3300 mg/20 ml Octapharma (IP) |SE/H/0390/001/11/2 |II C.I.z. Izmainas za]u droSuma un efektivitate. Citas

solution for injection,
Solution for injection,
165 mg/ml

humanum normale

Stikla flakons N1;
N10; N20; 1650
mg/10 ml Stikla
flakons N1; N10;
N20

Limited,
Lielbritanija

7

izmainas.. Zalu apraksta 4.8 apakSpunkta harmonizgta
drosuma informacija- precizéts neveélamo blakusparadibu
biezums-saskana ar otra vilpa procediras laika
sniegtajiem komentariem. LietoSanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.
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5

6

8

75

96-0072

Glurenorm 30 mg
tablets, Tablets, 30 mg

Gliquidonum

30 mg Blisteris N60

Boehringer
Ingelheim
International
GmbH, Vacija

II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
droSuma pamatdatiem (versija 0089-02, 2011. gada
14.aprilis). Zalu apraksta apakspunkta 4.2 ieklauta
informacija par lietoSanu Ipasam pacientu grupam
(pacienti ar nieru un aknu darbibas traucgjumiem,
beérniem), apakspunkta 4.4 pievienots bridinajums par
hemolitiskas anémijas risku pacientiem ar glikozes-6-
fosfat-dehidrogenazes deficitu, laktozes klatbiitni tabletgs,
apak$punkta 4.5 pievienota informacija par mijiedarbibu
ar antikoagulantiem, tetraciklina grupas antibiotikam,
tricikliskajiem antidepresantiem, heparinu u.c.,
apakspunkts 4.8 papildinats ar sekojosam
blakusparadibam - miegainiba, parestézija, ekstrasistoles,
stenokardija, kardiovaskulara mazspgja fotosensitivitates
reakcijas u.c.. Vienlaicigi papildinata informacija par
glikvidona farmakokinétiskajam Tpasibam apak$punkta
5.2. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.

76

10-0645

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

Leflunomidum

10 mg/1 tabl. ABPE
pudele N10; N20;
N28; N30; N42;
N50; N56; N60;
N90; N98; N100

M.R. Pharma
GmbH, Vacija

DE/H/2609/001/DC
/11/002

IT C.1.8. a Jaunas farmakovigilances sistémas ievieSana,
kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav
novert&jusi saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu. Jaunas
farmakovigilances sistémas ievie$ana.

77

10-0646

Leflunopharm 20 mg
film-coated tablets, Film-
coated tablets, 20 mg

Leflunomidum

20 mg/1 tabl. ABPE
pudele N10; N20;
N28; N30; N42;
N50; N56; N60;
N90; N98; N100;
N15

M.R. Pharma
GmbH, Vacija

DE/H/2609/002/DC
/11/002

II C.1.8. a Jaunas farmakovigilances sistémas ievie$ana,
kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav
novertgjusi saistiba ar citu §7 pasa RAI produktu. Jaunas
farmakovigilances sistémas ievieSana.
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78 98-0072  |Ovestin 500 micrograms |Estriolum 0,5 mg Blisteris N.V. Organon, II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
pessaries, Pessaries, 500 N15; N25 Niderlande grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
mcg neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

Izmainas Lieto$anas instrukcija un Zalu apraksta saskana
ar izmainam pamata zalu apraksta hormonu aizvietojosa
terapija, zalém kuras satur estrogénu ar vai bez
progestagéna CMDh /131/2003 Rev 3 2009.g. decembris,
(Publikacijas datums 2010.g. janvaris).

79 97-0596 |RhinoStop-ratiopharm | Xylometazolini 5 mg/10 ml Pudelite |Ratiopharm IT C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
0,5 mg/ml nasal spray, |hydrochloridum N1; N10 GmbH, Vacija grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
solution, Nasal spray, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
solution, 0,5 mg/ml Papildinati zalu apraksta apak$punkti 4.4 - piesardziba

lietoSana, ja ir paaugstinats acs icksgjais spiediens,
porfirija, vienlaicigas MAO inhibitoru lietoSanas laika,
4.8 apakspunkts - papildinats ar jaunam blakusparadibam,
4.9 apakspunkts - ar zalu pardozeSanas simptomiem.

80 96-0604  |RhinoStop-ratiopharm 1 | Xylometazolini 10 mg/10 ml Stikla |Ratiopharm II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
mg/ml nasal spray, hydrochloridum flakons N1 GmbH, Vacija grozijumiem, jo ipasi — lai pemtu véra jaunu kvalitates,

solution, Nasal spray,
solution, 1 mg/ml

neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinati zalu apraksta apaks$punkti 4.4 - piesardziba
lietos$ana, ja ir paaugstinats acs iek$€jais spiediens,
porfirija, vienlaicigas MAO inhibitoru lietosanas laika,
4.8 apakSpunkts - papildinats ar jaunam blakusparadibam,
4.9 apakspunkts - ar zalu pardoz&Sanas simptomiem.
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81

05-0364

Varivax powder and
solvent for suspension
for injection, Powder
and solvent for
suspension for injection

Vaccinum
Varicellae vivum

0,5 ml/deva Flakons
N1; N10

Merck Sharp &
Dohme Latvija,
Latvija

IT/H/0114/001/11/0
36

II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
droSuma pamatdatiem. Ieklauts bridinajums par efektivas
kontracepcijas metodes lietoSanu sievietém 3 menesus
pec vakcinacijas, papildinatas blakusparadibas, noradot
blakusparadibu- aplastiska anémija, precizéta
blakusparadibu klasifikacija. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

82

97-0311

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

Sertralinum

50 mg ABPE pudele
N50; 50 mg PVH/AI
blisteris N28; N30;
N60

Pfizer Limited,
Lielbritanija

NL/H/1732/002/11/0
04

II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
nekltnisko, klnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar 2 kliisko
petijumu datiem. Zalu apraksta 4.5 apakSpunkta
pievienota informacija par mijiedarbibu ar greipfriitu sulu
Japanas iedzivotajiem, 4.5 un 5.2 apakSpunkta sniegta
informacija par sertralina [imeni plazma vajiem
CYP2C19 metabolizetajiem, 5. 2 apakSpunkta precizéts
sertralina metabolisms. Izmainas lietoSanas instrukcija
nav nepieciecasamas.

83

04-0038

Andriol Testocaps 40
mg capsules, Capsules,
40 mg

Testosteroni
undecanoas

40 mg Blisteris N30;
N60; N120

N.V. Organon,
Niderlande

II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
nekltnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Zalu apraksta apakspunkta 4.4 un attiecigaja lietoSanas
instrukcijas sadala pievienota informacija par krasvielu
Saulrieta dzeltenais, kura var izsaukt alergiskas reakcijas.
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84

99-1036

Essentiale forte N 300
mg hard capsules,
Capsules, hard, 300 mg

Phospholipida ex
Sojae

300 mg
PVH/PVdH/AI
blisteris N30; N100;
N250

Sanofi-aventis
Latvia SIA,
Latvija

IB B.II.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru
un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas.. [zmainas
gatava produkta specifikacijas parametra mikrobiologiska
tiriba, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas
prasibam (Ph.Eur.5.1.8.B).; IA B.II.d.1.d Nebitiska
specifikacijas parametra svitro$ana no gatava produkta
specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra
svitroSana). Svitroti sekojosi gatava produkta
specifikacijas parametri: krasvielu (dzelzs oksidi un titana
dioksids) identifikacijas testi, kapsulu izmérs (diametrs un
garums).; II B.IL.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava
produkta neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem ;
IB B.11.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana). Izmainas
aktivas vielas kvantitativa satura kontrolg izlaides
specifikacija. Bis 95-105%. Izmainas aktivo markieru
summas noteikSana uzglabasanas laika specifikacija. Bus
95-105%. Izrietosas izmainas analizes metodes.

85

06-0038

Fokusin 0,4 mg
modified release

capsules, hard, Modified

release capsules, hard,
0,4 mg

Tamsulosini
hydrochloridum

0,4 mg
PVH/PVdH/AI
blisteris N30; N9O;
N100; N10; N20;
N50

Zentiva k.s.,
Cehija

CZ/H/0110/001/11/0
16

II C.1.8. a Jaunas farmakovigilances sisteémas ievieSana,
kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav
novertéjusi saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu.
Atjaunots detaliz€ts farmakovigilances sisteémas apraksts
(versija 8.1).
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86 00-0394 |Gemzar 1000 mg Gemcitabinum 1000 mg Stikla Eli Lilly Holdings |SE/H/0261/002/11/0 |IA B.ILb.5 ¢ Izmainas testos, ko izdara raZzoSanas gaita,
powder for solution for flakons N1 Limited, 20/G vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
infusion, Powder for Lielbritanija razosanas laika: razoSanas gaita veicama nebiitiska testa
solution for infusion, svitrosana. Grupa SE/H/0261/11/020/G ieklautas
1000 mg izmainas. Izmainas raZoSanas procesa parbaudes posmos:

pH noteik$ana un bioburdéna testa.; IB B.IL.b.1.f Vietas,
kur notiek jebkada(-as) sterilu zalu, ko razo,izmantojot
aseptisku metodi, iznemot biologiskas/imunologiskas
izcelsmes zales, razoSanas operaci-ja(-as), iznemot sériju
izlaides, s€riju kontroli un sekundaro iepakoSanu,
aizstasana vai pievienoSana. Grupa SE/H/0261/11/020/G
ieklautas izmainas. Tiek pievienots razotajs Eli Lilly and
Company, Indianapolis, IN 46285, ASV, kurs veiks
Gemzar 200 mg pulvera devas razosanu, iepildisanu un
iepako$anu.; IT B.IL.b.3.b Bitiskas izmainas gatava
produkta razoSanas procesa, kas var biitiski ietekmét zalu
kvalitati, droSumu un iedarbigumu. Izmainas raZo$anas
procesa filtracijas posma. Tika ieviesta procesa laika
filtracija (In Line Filtration), kas uzlabo gatava produkta
kvalitati. Sterila filtracija notiks tiesi pirms flakonu
iepildiSanas procesa.; IB B.II.b.4 b Gatava produkta
s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazonu)
samazinasanas lidz 10 reizém. Grupa
SE/H/0261/11/020/G ieklautas izmainas. S€rijas apjoms
200 mg pulvera flakonam razotné Eli Lilly and Company,
Indianapolis, ASV biis 165 1 (33,000 flakonu).
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87

00-0394

Gemzar 1000 mg
powder for solution for
infusion, Powder for
solution for infusion,
1000 mg

Gemcitabinum

1000 mg Stikla
flakons N1

Eli Lilly Holdings
Limited,
Lielbritanija

SE/H/0261/002/11/0
21/G

II B.I1.b.3.b Bitiskas izmainas gatava produkta razoSanas
procesa, kas var biitiski ietekmét zalu kvalitati, droSumu
un iedarbigumu. Razo8anas procesa maina sakara ar
jaunas ekas citotoksisko Iidzeklu razosanai atversanu
razotn€ Lilly France, Fegersheim, Francija.; IA B.IL.b.5 ¢
Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas
laika: razosanas gaita veicama nebiitiska testa svitroSana.
Grupa SE/H/0261/11/021/G ieklautas izmainas. pH testa
svitrosana.; I B.IL.b.5.e RaZoSanas gaita veicama
apstiprinata testa ierobezojumu paplasinasana, kas var
biitiski ietekm@t gatava produkta vispargjo kvalitati.
Grupa SE/H/0261/11/021/G ieklautas izmainas. Izmainas
razo$anas procesa parbaudes testos - bioburdéna
noteikSana, iepildiSanas svara parbaude.

88

00-0394

Gemzar 1000 mg
powder for solution for
infusion, Powder for
solution for infusion,
1000 mg

Gemcitabinum

1000 mg Stikla
flakons N1

Eli Lilly Holdings
Limited,
Lielbritanija

SE/H/0261/002/11/0
221G

II B.II.e.1a3 Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
primara iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu:
sterilas zalu formas un biologiskas/imunologiskas
izcelsmes zales. Tiek aizvietots flakona vacin$ West 1816
brombutilgumijas aizbaznis ar Daikyo D777-1 sudraba
butilgumijas aizbazni, kas atbilst Eiropas Farmakopejas
prasibam. ; IB B.Il.e.4.c Iepakojuma vai aizvakojuma
(primarais iepakojums) formas vai izméra izmainas:
sterilas zalu formas. Grupa SE/H/0261/11/022/G ieklautas
izmainas. L1dz ar jauna aizbazpa ievieSanu nedaudz
mainijas ari flakona izskats.
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89 00-0393 |Gemzar 200 mg powder |Gemcitabinum 200 mg Stikla Eli Lilly Holdings |SE/H/0261/001/11/0 |11 B.IL.b.3.b Butiskas izmainas gatava produkta razo$anas
for solution for infusion, flakons N1 Limited, 20/G procesa, kas var biitiski ietekmét zalu kvalitati, droSumu
Powder for solution for Lielbritanija un iedarbigumu. Izmainas razoSanas procesa filtracijas

infusion, 200 mg

posma. Tika ieviesta procesa laika filtracija (In Line
Filtration), kas uzlabo gatava produkta kvalitati. Sterila
filtracija notiks tiesi pirms flakonu iepildiSanas procesa.;
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 SE/H/0261/11/020/G ieklautas
izmainas. Izmainas raZzo$anas procesa parbaudes posmos:
pH noteik$ana un bioburdéna testa.; 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 iepakoSanu,
aizstasana vai pievienoSana. Grupa SE/H/0261/11/020/G
ieklautas izmainas. Tiek pievienots razotajs Eli Lilly and
Company, Indianapolis, IN 46285, ASV, kurs veiks
Gemzar 200 mg pulvera devas razosanu, iepildisanu un
iepakoSanu.; IB B.I1.b.4 b Gatava produkta sérijas
apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazonu) samazinasanas
lidz 10 reizém. Grupa SE/H/0261/11/020/G ieklautas
izmainas. S€rijas apjoms 200 mg pulvera flakonam
razotng Eli Lilly and Company, Indianapolis, ASV biis
165 1 (33,000 flakonu).
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90

00-0286

Leponex 100 mg tablets,
Tablets, 100 mg

Clozapinum

100 mg Blisteris
N50

Novartis Finland
Oy, Somija

II C.I.1. ¢ Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai
lietoSanas instrukcija, Tstenojot procediiru saskana ar Dir.
2001/83/EK 30.,31. pantu vai Dir. 2001/82/EK 34.,35.
pantu, ja zales neietilpst procediiras darbibas joma, bet
izmainas veic, lai nemtu véra procediiras atzinumu, un
RAI iesniedz jaunus papildu datus. Papildinats zalu
apraksta apakSpunkts 4.6 ar informaciju par ne-teratogéno
iedarbibu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

91

93-0552

Leponex 25 mg tablets,
Tablets, 25 mg

Clozapinum

25 mg Blisteris N50

Novartis Finland
Oy, Somija

II C.I.1. ¢ Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai
lietoSanas instrukcija, Istenojot procediiru saskana ar Dir.
2001/83/EK 30.,31. pantu vai Dir. 2001/82/EK 34.,35.
pantu, ja zales neietilpst procediiras darbibas joma, bet
izmainas veic, lai nemtu vera procediiras atzinumu, un
RAI iesniedz jaunus papildu datus. Papildinats za]u
apraksta apakSpunkts 4.6 ar informaciju par ne-teratogéno
iedarbibu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

92

07-0105

Recombinate 1000 IU
powder and solvent for
solution for injection,
Powder and solvent for
solution for injection,
1000 1U/10 ml

Octocogum alfa

1000 1U/10 ml
Stikla pudelite N1

Baxter AG,
Austrija

NL/H/0043/003/114
6

IT C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Produkta informacijas papildinasana atbilstosi
atjaunotajai pamata droSuma informacijai, QRD
standartiem (no 5.04.2010) un ieklautas pécregistracijas
uzraudzibas sist€mas noverotas blakusparadibas.
Izmainas skar zalu apraksta 4.2, 4.4, 4.5, 4.6,4.8, 5.1
sadalas; lietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu
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93 07-0103 |Recombinate 250 1U Octocogum alfa 250 1U/10 ml Stikla |Baxter AG, NL/H/0043/001/114 [II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem za]u apraksta
powder and solvent for pudelite N1 Austrija 6 grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
solution for injection, neklnisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Powder and solvent for Produkta informacijas papildinasana atbilstosi
solution for injection, atjaunotajai pamata droSuma informacijai, QRD
250 1U/10 ml standartiem (no 5.04.2010) un ieklautas p&cregistracijas
uzraudzibas sisteémas novérotas blakusparadibas.
Izmainas skar zalu apraksta 4.2, 4.4, 4.5,4.6,4.8, 5.1
sadalas; lietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu
94 07-0104 |Recombinate 500 1U Octocogum alfa 500 1U/10 ml Stikla |Baxter AG, NL/H/0043/002/114 |1I C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
powder and solvent for pudelite N1 Austrija 6 grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
solution for injection, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Powder and solvent for Produkta informacijas papildinasana atbilstos$i
solution for injection, atjaunotajai pamata dro§uma informacijai, QRD
500 1U/10 ml standartiem (no 5.04.2010) un ieklautas pécregistracijas
uzraudzibas sist€mas novérotas blakusparadibas.
Izmainas skar zalu apraksta 4.2, 4.4, 4.5, 4.6,4.8, 5.1
sadalas; lieto$anas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu
95 99-0961 |Vermox 100 mg tablets, |Mebendazolum 100 mg PVH/AI UAB Johnson & IT C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta

Tablets, 100 mg

blisteris N6

Johnson, Lietuva

grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
nekltnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Saskana ar aktualiz€to uzn€muma pamatdatu aprakstu
(2010. gada 16. septembris) zalu apraksta apakSpunkta
4.8 visas nevelamas blakusparadibas apkopotas viena
tabula (ieklaujot klinisko p&tijumu, epidemiologisko
pétijumu un pecregistracijas pieredzes datus), ka ari
pievienota p&cregistracijas pierdz& novérota
blakusparadiba - reibonis. lietoSanas instrukcija saskanota
ar zalu aprakstu.
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96

99-0961

Vermox 100 mg tablets,
Tablets, 100 mg

Mebendazolum

100 mg PVH/AI
blisteris N6

UAB Johnson &
Johnson, Lietuva

II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Saskana ar uznémuma pamatdatu aprakstu (2009. gada
24 .augusts) papildinata droSuma informacija zalu
apraksta apakSpunkta 4.4 (ieklauta informacija par
krampju gadijumiem b&rniem pécregistracijas perioda),
apakspunkta 4.8 vienkopus apkopotas nevélamas
blakusparadibas no kliniskajiem, epidemiologiskajiem
petijumiem un pécregistracijas pieredzes datiem,
apakspunkta 4.9 pievienota informacija par ietekmi,
lietojot ievErojami augstakas devas par kliniski
noteiktajam. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.

97

96-0371

Xylometazolin ICN
Polfa 0,5 mg/ml nasal
drops , Nasal drops, 0,5
mg/ml

Xylometazolini
hydrochloridum

5 mg/10 ml
Plastikata flakons
N1

ICN Polfa
Rzeszow S.A.,
Polija

II B.I.a.1.z Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats. Citas izmainas.. Tiek aizstats
aktivas vielas Xylometazolini hydrochloridum razotajs.
Bija: ICN Polfa Rzeszow S.A., ul. Przemyslowa 2 35-959
Rzeszow, Polija; Bus: IPOCHEM Ltd., Annopol St.6 03-
236 Warsaw, Polija. Izmainas aktivas vielas
specifikacijas parametros: identifikacija, piemaistjumi,
atlikusie $kidinataji un mikrobiologiska tiriba.
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98 96-0370 |Xylometazolin ICN Xylometazolini 10 mg/10 mi ICN Polfa II B.I.a.1.z Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
Polfa 1mg/ml nasal hydrochloridum Plastikata flakons  |Rzeszow S.A., izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
drops, Nasal drops, 1 N1 Polija aktivas vielas raZotaja izmainas, ja apstiprinataja
mg/ml dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats. Citas izmainas.. Tiek aizstats
aktivas vielas Xylometazolini hydrochloridum razotajs.
Bija: ICN Polfa Rzeszow S.A., ul. Przemyslowa 2 35-959
Rzeszow, Polija; Bus: IPOCHEM Ltd., Annopol St.6 03-
236 Warsaw, Polija. [zmainas aktivas vielas
specifikacijas parametros: identifikacija, piemaistjumi,
atlikusie $kidinataji un mikrobiologiska tiriba.
99 02-0222 |Brivumen 125 mg Brivudinum 125 mg Blisteris N7; |Berlin-Chemie IB C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
tablets, Tablets, 125 mg N35 AG/ Menarini izmainas.. Saprotamibas testa rezultati. Lieto§anas
Group, Vacija instrukcija ar izmainam.
100 02-0222  |Brivumen 125 mg Brivudinum 125 mg Blisteris N7; |Berlin-Chemie II C.1.z. Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas
tablets, Tablets, 125 mg N35 AG/ Menarini izmainas.. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
Group, Vacija harmonizgti ar parregistracijas procediiras datiem péc
savstarp€jas atziSanas procediiras. Atjaunots riskvadibas
plans (1.8.2 modula papildinajums).
101 99-0364 |Naklofen 10 mg/g gel, |Diclofenacum 600 mg/60 g KRKA d.d., Novo IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
Gel, 10 mg/g natricum Aluminija tiiba N1  [Mesto, Slovénija starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas

vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas diklofenaka
natrija sals razotajs Dipharma Francis S.R.L., Baranzate-
Bollate-VIA Bissone 5, Milano, Milana, 20021, Italija
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102 99-0364 |Naklofen 10 mg/g gel, |Diclofenacum 600 mg/60 g KRKA d.d., Novo II B.I.a.1. b Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
Gel, 10 mg/g natricum Aluminija tiba N1  [Mesto, Slovénija izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats un jauna aktivas vielas razotaja
pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek pievienots jauns
aktivas vielas diklofenaka dietilamina razotajs AMOLI
ORGANICS Pvt Ltd, 407, Dalamal House, Jamnalai
Bajaj Road, Nariman point, Mumbai, 400 021, Indija.
103 05-0045 |Propoven 1%, emulsion |[Propofolum 200 mg/20 ml Stikla |Fresenius Kabi ~ |DE/H/0490/001/1B/ |IB C.1.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
for injection or infusion, flakons N1; N5; Deutschland 011 izmainas.. Veiktas nelielas redakcionalas izmainas zalu
Emulsion for injection N10; 200 mg/20 ml |GmbH, Vacija apraksta.
or infusion, 10 mg/ml Stikla ampula N5;
500 mg/50 ml Stikla
flakons N10; N1;
N15; 1000 mg/100
ml Stikla flakons
N10; N1; N15
104 05-0046  |Propoven 2%, emulsion |[Propofolum 1 g/50 ml Stikla Fresenius Kabi  |DE/H/0490/002/1B/ |IB C.1.z. Izmainas zalu dro§uma un efektivitate. Citas
for injection or infusion, flakons N1; N10; Deutschland 011 izmainas.. Zalu apraksta 4.4 apak$punkta pievienots
Emulsion for injection N15 GmbH, Vacija bridinajums- lidokainu nedrikst lietot pacientiem ar
or infusion, 20 mg/ml iedzimtu akiitu porfiriju. Izmainas veiktas, lai saskanotu
informaciju Propoven 1% un 2% zalu aprakstos.
105 05-0045  |Propoven 1%, emulsion |[Propofolum 200 mg/20 ml Stikla |Fresenius Kabi ~ |DE/H/0490/001/  |II Izmainas lietoSanas instrukcija, kas nav saistitas ar

for injection or infusion,
Emulsion for injection
or infusion, 10 mg/ml

flakons N1; N5;
N10; 200 mg/20 ml
Stikla ampula N5;
500 mg/50 ml Stikla
flakons N10; N1;
N15; 1000 mg/100
ml Stikla flakons
N10; N1; N15

Deutschland
GmbH, Vacija

izmainam zalu apraksta
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106 05-0046 |Propoven 2%, emulsion |Propofolum 1 g9/50 ml Stikla Fresenius Kabi DE/H/0490/002/ II Izmainas lietosanas instrukcija, kas nav saistitas ar
for injection or infusion, flakons N1; N10; Deutschland izmainam zalu apraksta
Emulsion for injection N15 GmbH, Vacija
or infusion, 20 mg/ml

107 06-0227  |Inegy 10 mg/20 mg Ezetimibum, 10 mg/20 mg ABPE |MSD-SP Limited, |DE/H/0496/002/WS|IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
tablets, Tablets, 10 Simvastatinum pudele N100; 10 Lielbritanija /036 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
mg/20 mg mg/20 mg ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,

PHTFE/PVH/Vinils/ Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas

Al vienas devas (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un

blisteris (matgts) saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Darba

N30; N50; N100; dalisanas procediira DE/H/xxxx/WS/008. Papildinata

N300; 10 mg/20 mg drosuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem

PHTFE/PVH/Vinils/ péc Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba

Al blisteris (matéts) dalisanas procediiras (IE/H/PSUR/0009/001)

N14; N28; N7; N10; simvastatinam. 4.3, 4.4, 4.5 apak$punkti papildinati ar

N30; N50; N56; informaciju par mijiedarbibu ar posakonazolu,

N84; N98; N100; nelfinaviru, 4.5 par mijiedarbibu ar kolhicinu,

N300; N90 rifampicinu, 4.8 ieklauts miozits, rabdomiolize ar vai bez
akiitas nieru mazspgjas. Zalu apraksts un lictosanas
instrukcija saskanoti.

108 06-0227  |Inegy 10 mg/20 mg Ezetimibum, 10 mg/20 mg ABPE |MSD-SP Limited, |DE/H/0496/002/1B/ |IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
tablets, Tablets, 10 Simvastatinum pudele N100; 10 Lielbritanija 032 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
mg/20 mg mg/20 mg ierobeZzojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,

PHTFE/PVH/Vinils/
Al vienas devas
blisteris (matgts)
N30; N50; N100;
N300; 10 mg/20 mg
PHTFE/PVH/Vinils/
Al blisteris (matgts)
N14; N28; N7; N10;
N30; N50; N56;
N84; N98; N100;
N300; N90

Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.
Harmonizéta drosuma informacija zalu apraksta 4.8
apakspunkta saskana ar Farmakovigilances darba grupas
ieteikumiem (novembris 2009) HMG CoA reduktazes
inhibitoru dokumentacija un atsauces zalém Zocor.
Pievienotas blakusparadibas atminas traucgjumi,
bezmiegs. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti.
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109 06-0228 |Inegy 10 mg/40 mg Ezetimibum, 10 mg/40 mg MSD-SP Limited, |DE/H/0496/003/WS|IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,

tablets, Tablets, 10 Simvastatinum PHTFE/PVH/Vinils/ |Lielbritanija /036 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu

mg/40 mg Al blisteris (matéts) ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
N14; N28; N7; N10; Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
N30; N50; N56; (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un
N84; N98; N100; saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Darba
N300; N90; 10 daliSanas procediira DE/H/xxxx/WS/008. Papildinata
mg/40 mg ABPE drosuma informacija saskana ar dro§uma pamatdatiem
pudele N100; 10 pec Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba
mg/40 mg dalisanas procediuras (IE/H/PSUR/0009/001)
PHTFE/PVH/Vinils/ simvastatinam. 4.3, 4.4, 4.5 apaks$punkti papildinati ar
Al vienas devas informaciju par mijiedarbibu ar posakonazolu,
blisteris (matgts) nelfinaviru, 4.5 par mijiedarbibu ar kolhicinu,
N30; N50; N100; rifampicinu, 4.8 ieklauts miozits, rabdomiolize ar vai bez
N300 akiitas nieru mazsp¢jas). Zalu apraksts un lictosanas

instrukcija saskanoti.
110 06-0228 |Inegy 10 mg/40 mg Ezetimibum, 10 mg/40 mg MSD-SP Limited, |DE/H/0496/003/IB/ |IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentuira,
tablets, Tablets, 10 Simvastatinum PHTFE/PVH/Vinils/ |Lielbritanija 032 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
mg/40 mg Al blisteris (matets) ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,

N14; N28; N7; N10;
N30; N50; N56;
N84; N98; N100;
N300; N90; 10
mg/40 mg ABPE
pudele N100; 10
mg/40 mg
PHTFE/PVH/Vinils/
Al vienas devas
blisteris (matgts)
N30; N50; N100;
N300

Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.
Harmonizéta droSuma informacija zalu apraksta 4.8
apakspunkta saskana ar Farmakovigilances darba grupas
ieteikumiem (novembris 2009) HMG CoA reduktazes
inhibitoru dokumentacija un atsauces zalém Zocor.
Pievienotas blakusparadibas atminas traucgjumi,
bezmiegs. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti.
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111 06-0227 |Inegy 10 mg/20 mg Ezetimibum, 10 mg/20 mg ABPE |MSD-SP Limited, | DE/H/0496/002/WS|II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar buitiskiem zalu apraksta
tablets, Tablets, 10 Simvastatinum pudele N100; 10 Lielbritanija /034 grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu v&ra jaunu kvalitates,
mg/20 mg mg/20 mg neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
PHTFE/PVH/Vinils/ Darba daliSanas procediira DE/H/xxxx/WS/005. Zalu
Al vienas devas apraksta 5.1 apakSpunkta pievienota informacija par
blisteris (matgts) pétijumiem ar pacientiem ar heterozigotu gimenes
N30; N50; N100; hiperholesterin€miju un aortas stenozi.
N300; 10 mg/20 mg
PHTFE/PVH/Vinils/
Al blisteris (matg&ts)
N14; N28; N7; N10;
N30; N50; N56;
N84; N98; N100;
N300; N90
112 06-0227  |Inegy 10 mg/20 mg Ezetimibum, 10 mg/20 mg ABPE |MSD-SP Limited, | DE/H/0496/002/WS|II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
tablets, Tablets, 10 Simvastatinum pudele N100; 10 Lielbritanija /033 grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
mg/20 mg mg/20 mg neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

PHTFE/PVH/Vinils/
Al vienas devas
blisteris (matéts)
N30; N50; N100;
N300; 10 mg/20 mg
PHTFE/PVH/Vinils/
Al blisteris (matéts)
N14; N28; N7; N10;
N30; N50; N56;
N84; N98; N100;
N300; N90

Darba daliSanas procediira UK/H/xxxx/WS/001. Zalu
apraksta 4.8 apakSpunkta pievienotas blakusparadibas-
erektila disfunkcija, intersticiala plausu slimiba, depresija,
saskana ar pécregistracijas novérojumu datiem. Zalu
apraksts un lieto$anas instrukcija saskanoti.
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113 06-0227 |Inegy 10 mg/20 mg Ezetimibum, 10 mg/20 mg ABPE |MSD-SP Limited, | DE/H/0496/002/11/0 |II Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
tablets, Tablets, 10 Simvastatinum pudele N100; 10 Lielbritanija 31 dokumentacijas izvertésanas. Zalu apraksta 4.8
mg/20 mg mg/20 mg apakspunkts papildinats ar blakusparadibu erythema
PHTFE/PVH/Vinils/ multiforme saskana ar pecregistracijas novérojumu
Al vienas devas datiem ezetimibam. 4.6 korig€ta informacija: Inegy
blisteris (matéts) nedrikst lictot gritniecem. Zalu apraksts un lictosanas
N30; N50; N100; instrukcija saskanoti.
N300; 10 mg/20 mg
PHTFE/PVH/Vinils/
Al blisteris (matg&ts)
N14; N28; N7; N10;
N30; N50; N56;
N84; N98; N100;
N300; N90
114 06-0228 [Inegy 10 mg/40 mg Ezetimibum, 10 mg/40 mg MSD-SP Limited, |DE/H/0496/003/11/0 |11 Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
tablets, Tablets, 10 Simvastatinum PHTFE/PVH/Vinils/ |Lielbritanija 31 dokumentacijas izvertésanas. Zalu apraksta 4.8
mg/40 mg Al blisteris (matéts) apakspunkts papildinats ar blakusparadibu erythema

N14; N28; N7; N10;
N30; N50; N56;
N84; N98; N100;
N300; N90; 10
mg/40 mg ABPE
pudele N100; 10
mg/40 mg
PHTFE/PVH/Vinils/
Al vienas devas
blisteris (matets)
N30; N50; N100;
N300

multiforme saskana ar pcregistracijas noveérojumu
datiem ezetimibam. 4.6 korigéta informacija: Inegy
nedrikst lietot griitniecém. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

41




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.54 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
115 06-0228 |Inegy 10 mg/40 mg Ezetimibum, 10 mg/40 mg MSD-SP Limited, |DE/H/0496/003/WS|II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
tablets, Tablets, 10 Simvastatinum PHTFE/PVH/Vinils/ |Lielbritanija /034 grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
mg/40 mg Al blisteris (matgts) neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
N14; N28; N7; N10; Darba daliSanas procediira DE/H/xxxx/WS/005. Zalu
N30; N50; N56; apraksta 5.1 apakSpunkta pievienota informacija par
N84; N98; N100; petijumiem ar pacientiem ar heterozigotu gimenes
N300; N90; 10 hiperholesterin€miju un aortas stenozi.
mg/40 mg ABPE
pudele N100; 10
mg/40 mg
PHTFE/PVH/Vinils/
Al vienas devas
blisteris (matgts)
N30; N50; N100;
N300
116 06-0228 |Inegy 10 mg/40 mg Ezetimibum, 10 mg/40 mg MSD-SP Limited, | DE/H/0496/003/WS|II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
tablets, Tablets, 10 Simvastatinum PHTFE/PVH/Vinils/ |Lielbritanija /033 grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
mg/40 mg Al blisteris (matets) neklnisko, klnisko vai farmakovigilances informaciju.
N14; N28; N7; N10; Darba daliSanas procediira UK/H/xxxx/WS/001. Zalu
N30; N50; N56; apraksta 4.8 apakSpunkta pievienotas blakusparadibas-
N84; N98; N100; erektila disfunkcija, intersticiala plausu slimiba, depresija
N300; N90; 10 saskana ar p&cregistracijas novérojumu datiem. Zalu
mg/40 mg ABPE apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
pudele N100; 10
mg/40 mg
PHTFE/PVH/Vinils/
Al vienas devas
blisteris (matgts)
N30; N50; N100;
N300
117 01-0187 |Neomidantan 100 mg |Amantadini 100 mg Blisteris AJS "Olainfarm", IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
kapsulas, Capsules, 100 [hydrochloridum N100; N50 Latvija produktam, kas iepakots pardoSanai (pamatojoties uz

mg

reala laika datiem). Gatava produkta (iepakojuma:
polivinilhlorida pléves/aluminija folijas blisteris)
uzglabasanas laika pagarinasana. Bija: 3 gadi; bs: 5
gadi.
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118 10-0001  |Brufen 200 mg film- Ibuprofenum 200 mg PVH/PVDH |Abbott SE/H/0912/001/11/0 |II C.I1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- aluminija blisteris  |Laboratories 7 grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
coated tablets, 200 mg N30; 200 mg Baltics SIA, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
PVH/AI blisteris Latvija Saskana ar atjaunoto registracijas apliecibas ipasnieka
N30; 200 mg ABPE pamatdatu droSuma informaciju (SE/H/912/01-03/11/07;
pudele N100 13.12.2010), papildinatas zalu apraksta 4.4., 4.5, 4.8, 5.1
sadalas. Lieto$anas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
119 10-0002 |Brufen 400 mg film- Ibuprofenum 400 mg ABPE Abbott SE/H/0912/002/11/0 |II C.I.4. 1zmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- pudele N100; 400 |Laboratories 7 grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
coated tablets, 400 mg mg PVH/AI blisteris |Baltics SIA, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
N20; N30; N60; 400 |Latvija Saskana ar atjaunoto registracijas apliecibas ipasnieka
mg PVH/PVDH pamatdatu droSuma informaciju (SE/H/912/01-03/11/07;
aluminija blisteris 13.12.2010), papildinatas zalu apraksta 4.4., 4.5, 4.8, 5.1
N20; N30; N60 sadalas. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
120 98-0546  |Curosurf 240 mg/3 ml  [Phospholipidaex 240 mg/3 ml Chiesi II Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
endotracheopulmonary [pulmonibus suum  [Flakons N1 Farmaceutici dokumentacijas izvertésanas. Registracijas numuru
instillation, suspension, S.p.A., Italija apvienoSana. Zales Curosurf 120 mg/1,5 ml
Endotracheopulmonary endotraheopulmonara instilacija, suspensija un Curosurf
instillation, suspension, 240 mg/3 ml endotraheopulmonara instilacija, suspensija
240 mg/3 ml (Reg. Nr. 98-0547; 98-0546) tiks apvienotas ar
nosaukumu Curosurf 120 mg/1,5 ml
endotraheopulmonara instilacija, suspensija un ar vienu
registracijas numuru 98-0547.
121 02-0022 |Fraxiparine Forte 0,6 Nadroparinum 11400 anti-Xa GlaxoSmithKline II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta

ml, Solution for
injection in a pre-filled
syringe, 11 400 anti-Xa
1U/0,6 ml

calcicum

1U/0,6 ml Pilnslirce
N10

Latvia SIA,
Latvija

grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Zalu apraksta 4.2, 4.4 un 4.8 apakSpunkti un attiecigas
lietoSanas instrukcijas sadalas atjaunoti saskana ar
kliniska parskata datiem. Precizéta droSuma informacija
par nadroparina ievadisanu un spinalu/ epiduralu
anest€ziju vai spinalu lumbalo punkciju, precizéta
blakusparadiba: heparina inducéta trombocitopenija
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122 02-0023 |Fraxiparine Forte 0,8 Nadroparinum 15200 anti-Xa GlaxoSmithKline II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
ml, Solution for calcicum 1U/0,8 ml Pilnglirce [Latvia SIA, grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
injection in a pre-filled N10 Latvija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
syringe, 15 200 anti-Xa Zalu apraksta 4.2, 4.4 un 4.8 apaks$punkti un attiecigas
1U/0,8 ml lietoSanas instrukcijas sadalas atjaunoti saskana ar
kliniska parskata datiem. Precizéta droSuma informacija
par nadroparina ievadisanu un spinalu/ epiduralu
anest€ziju vai spinalu lumbalo punkciju, precizéta
blakusparadiba: heparina inducéta trombocitopenija
123 02-0024  |Fraxiparine Forte 1 ml, |Nadroparinum 19000 anti-Xa 1U/1 |GlaxoSmithKline IT C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
Solution for injection in |calcicum ml Pilnslirce N10  [Latvia SIA, grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
a pre-filled syringe, 19 Latvija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
000 anti-Xa 1U/1 ml Zalu apraksta 4.2, 4.4 un 4.8 apakSpunkti un attiecigas
lietoSanas instrukcijas sadalas atjaunoti saskana ar
kliniska parskata datiem. Preciz&ta droSuma informacija
par nadroparina ievadiSanu un spinalu/ epiduralu
anesteziju vai spinalu lumbalo punkciju, precizéta
blakusparadiba: heparina inducéta trombocitopénija
124 96-0616 |Ginkor Fort hard Heptaminolum, 1 UD PVH/AI Ipsen Pharma, II B.I.z Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa. Citas
capsules, Hard capsules |Troxerutinum, blisteris N30 Francija izmainas. Atjaunota aktivas vielas Ginkgo biloba

Ginkgo bilobae
extractum

ekstrakta pamatlieta.; I B.L.b.1.z Izmainas, kas attiecas
uz specifikaciju parametriem un/vai aktivas vielas,
izejvielas/ starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa, ierobezojumiem. Citas
izmainas.. Atjaunota aktivas vielas Ginkgo biloba
ekstrakta specifikacija atbilstosi Eiropas farmakopejas
rakstam 5.1.8. "Mikrobiologiska kvalitate augu izcelsmes
zalém" un monografijai Nr.1827
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125 00-0148 |Hydrea 500 mg hard Hydroxycarbamidu (500 mg Stikla Bristol-Myers II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
capsules, Hard capsules, [m pudelite N100 Squibb grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
500 mg Gyogyszerkereske neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
delmi Kft., Papildinajumi atbilstosi Uzpeémuma pamatdatu aprakstam
Ungarija (CCDS). Papildinats Zalu apraksta apakspunkts 4.2 -
zales var paaugstinat urinskabes Itmeni, var bt
nepiecieSams korigét urikozirisko lidzeklu devas.
Apakspunkts 4.5. - Mijiedarbiba ar enzimiem, ko izmanto
urinvielas, urinskabes un laktatdehidrogenazes
noteiksanai
126 10-0497 |Human Coagulation Factor VIII 1000 SV Stikla SIA "Baltijas IT B.I1.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
Factor VI11 1000 1U coagulationis flakons N1 Terapeitiskais neapstiprinatiem specifikaciju ierobeZojumiem. Izmainas
powder and solvent for [humanus Serviss", Latvija gatava produkta specifikacijas parametra Fibrinogéna
solution for injection, saturs. Bija: lidz 0,2 mg/ml, Bis: 1idz 0,5 mg/ml
Powder and solvent for
solution for injection,
1000 1U
127 10-0495 |Human Coagulation Factor VIII 250 SV Stikla SIA "Baltijas II B.I1.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
Factor VII1 250 I1U coagulationis flakons N1 Terapeitiskais neapstiprinatiem specifikaciju ierobeZojumiem. Izmainas
powder and solvent for |humanus Serviss", Latvija gatava produkta specifikacijas parametra Fibrinogéna
solution for injection, saturs. Bija: lidz 0,2 mg/ml, Bas: 1idz 0,5 mg/ml
Powder and solvent for
solution for injection,
250 1U
128 10-0496 |Human Coagulation Factor VIII 500 SV Stikla SIA "Baltijas IT B.I1.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
Factor VII11 500 IU coagulationis flakons N1 Terapeitiskais neapstiprinatiem specifikaciju ierobeZojumiem. Izmainas
powder and solvent for |humanus Serviss", Latvija gatava produkta specifikacijas parametra Fibrinogéna

solution sor injection,
Powder and solvent for
solution for injection,
500 IU

saturs. Bija: 11dz 0,2 mg/ml, Bis: l1idz 0,5 mg/ml
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129 99-0693 |Linoladiol N 0,1 mg/g |Estradiolum 2,5 mg/25 g Tubina |Dr. August Wolff II Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
vaginal cream, Vaginal N1; 5 mg/50 g GmbH & Co. KG dokumentacijas izverté$anas. Zalu apraksta droSuma
cream, 0,1 mg/g Tibina N1; 10 Arzneimittel, informacijas harmonizacija ar Igaunija speka esoso Zalu
mg/100 g Tubina N1 [Vacija aprakstu, kurs ticis saskanots ar razotajvalsts Vacijas

apstiprinato Zalu aprakstu. [zmainas Zalu apraksta 4.2,
4.3,4.4,4.5,4.8,5.1, 5.2 sadalas; LietoSanas instrukcija
saskanota ar Zalu aprakstu

130 99-1011 |Nazol 0,5 mg/ml nasal |Oxymetazolini 7,5 mg/15 ml PE UAB Bayer, II C.I.8. a Jaunas farmakovigilances sistémas ievie$ana,
spray, solution, Nasal  [hydrochloridum flakons ar PP vacinu [Lietuva kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav
spray, solution, 0,5 N1; 15 mg/30 ml PE novert&jusi saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu. Jaunas
mg/ml flakons ar PP vacinu farmakovigilances sistémas ievieSana: sistéma, ko
N1 kompetenta iestade nav novert&jusi saistiba ar citu

produktu tam paSam registracijas ipasniekam. lesniegta
DDPS versija 7.0, 19.01.2011

131 96-0151 |No-spa 40 mg/2 ml Drotaverini 40 mg/2 ml Ampula [Sanofi-aventis II C.I.8. a Jaunas farmakovigilances sistémas ieviesana,
solution for injection,  [hydrochloridum N5; N25 Latvia SIA, kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav
Solution for injection, Latvija novert&jusi saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu. Jaunas
40 mg/2 ml zalu blakusparadibu uzraudzibas sistémas

(farmakovigilance) ievieSana. Sist€éma, ko kompetenta
iestade nav novert&jusi saistiba ar citu produktu tam
pasam registracijas apliecibas Ipa$niekam. lesniegta
DDPS versija 3.1, 18.04.2011.
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132 02-0155 |Staloral, Sublingual Extractum 10 ml Flakons N4 |Stallergenes S.A., II B.I.a.2. ¢ Izmainas, kas attiecas uz
solution, 0,1-1-10- [allergenum (1x0,1 RI; 1x1 RI;  |Francija biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielu vai citas
100 or 300 IR/ml or 0,1 - 1x10 RI; 1x100 RI); kimiski iegiitas vielas izmanto$anu
1-10o0r 100 IC/mI N2 (2x300 RI/ml); biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalu razo$ana un
N3 (1x10 RI/ml; nav saistitas ar protokolu. Aktivas vielas razoSanas
2x300 RI/ml); N2 procesa papildus liofilizEtam alergénu ekstraktam
(2x100 RI/ml); N3 flakonos tiks iegits liofilizets alergénu ekstrakts tvertnes.
(1x10 RI/ml; 2x100
R1/ml); N2 (2x100
R1/ml); N4 (1x0,1
KI; 1x1 KI; 1x10
KI; 1x100 KI); N2
(2x100 Kl1/ml); N3
(1x10 KI/ml; 2x100
KI/ml); N2 (2x100
KI/ml); N3 (1x10
KI/ml; 2x300 RI/ml)
133 93-0432 |Tanakan 40 mg coated |Ginkgo bilobae 40 mg PVH/AI Beaufour Ipsen I B.I.z Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa. Citas
tablets, Coated tablets, |extractum blisteris N30; N90  |Pharma, Francija izmainas. Atjaunota aktivas vielas Ginkgo biloba
40 mg normatum ekstrakta pamatlieta.; I B.L.b.1.z Izmainas, kas attiecas
uz specifikaciju parametriem un/vai aktivas vielas,
izejvielas/ starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa, ierobezojumiem. Citas
izmainas.. Atjaunota aktivas vielas Ginkgo biloba
ekstrakta specifikacija atbilstosi Eiropas farmakopejas
rakstam 5.1.8. "Mikrobiologiska kvalitate augu izcelsmes
zalém" un monografijai Nr.1827.
134 98-0243  |Venofer 20 mg/ml Ferrum 100 mg/5 mi Vifor France SA, II B.I1.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
solution for injection, Ampula N5 Francija neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem. Tiek

Solution for injection,
20 mg/ml

svitrots aug$&jais limits parametram vidgja skaitliska
molekulara masa gatava produkta izlaides un
uzglabasanas specifikacijas.
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135

98-0243

Venofer 20 mg/ml
solution for injection,
Solution for injection,
20 mg/ml

Ferrum

100 mg/5 ml
Ampula N5

Vifor France SA,
Francija

II B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta raZzoSanas procesa.
Citas izmainas.. Tiek mainita gatava produkta razoSanas
vide. Bija: razosana slapekla atmosféra; Bis: razoSana
gaisa atmosfera. Tiek mainits natrija hidroksida
pievienojama daudzuma limits razoSanas procesa.
Nelielas izmainas 3. modula sadalas: 3.2.P.1.2, 3.2.P.2.1,
3.2.P.2.2,32P.24,32P.2.6,3.2.P.3.2un3.2.P.3.3.

136

97-0166

Xanax 0,5 mg tablets,
Tablets, 0,5 mg

Alprazolamum

0,5 mg Blisteris
N30; N100; N10;
0,5 mg Pudelite
N30; N100

Pfizer Europe MA
EEIG,
Lielbritanija

II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
nekltnisko, klnisko vai farmakovigilances informaciju.
Zalu apraksts tika parstradats saskana ar jaunajiem
dro$uma pamatdatiem (Core Data Sheet). 4.4
apakspunkta tika pievienota informacija par hipomaniju
un maniju. 4.6 apakspunkta pievienoti apakssadalas
nosaukumi. 4.8 apakSpunkts ir parveidots atbilstosi
MedDRA PT terminologijai. 5.3 apak$punkta pievienota
jauna informacija par preklmiskajiem drosuma
pamatdatiem.

137

97-0165

Xanax 1 mg tablets,
Tablets, 1 mg

Alprazolamum

1 mg Pudelite N30;
N100; 1 mg Blisteris
N30; N100; N10

Pfizer Europe MA
EEIG,
Lielbritanija

II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
nekltnisko, klnisko vai farmakovigilances informaciju.
Zalu apraksts tika parstradats saskana ar jaunajiem
drosuma pamatdatiem (Core Data Sheet). 4.4
apakspunkta tika pievienota informacija par hipomaniju
un maniju. 4.6 apakspunkta pievienoti apakssadalas
nosaukumi. 4.8 apaks$punkts ir parveidots atbilstosi
MedDRA PT terminologijai. 5.3 apak$punkta pievienota
jauna informacija par prekliniskajiem droSuma
pamatdatiem.
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138 01-0373 |Xanax XR 0,5 mg Alprazolamum 0,5 mg Blisteris N30 |Pfizer Europe MA II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
prolonged release EEIG, grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu v&ra jaunu kvalitates,
tablets, Prolonged- Lielbritanija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
release tablets, 0,5 mg Zalu apraksts tika parstradats saskana ar jaunajiem
drosuma pamatdatiem (Core Data Sheet). 4.4
apakspunkta tika pievienota informacija par hipomaniju
un maniju. 4.6 apakSpunkta pievienoti apakssadalas
nosaukumi. 4.8 apakspunkts ir parveidots atbilstosi
MedDRA PT terminologijai. 5.3 apak$§punkta pievienota
jauna informacija par prekliniskajiem droSuma
pamatdatiem.
139 01-0374 |Xanax XR 1 mg Alprazolamum 1 mg Blisteris N30 |Pfizer Europe MA II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta

prolonged release
tablets, Prolonged-
release tablets, 1 mg

EEIG,

Lielbritanija

grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Zalu apraksts tika parstradats saskana ar jaunajiem
droSuma pamatdatiem (Core Data Sheet). 4.4
apakspunkta tika pievienota informacija par hipomaniju
un maniju. 4.6 apakSpunkta pievienoti apakssadalas
nosaukumi. 4.8 apak$punkts ir parveidots atbilstosi
MedDRA PT terminologijai. 5.3 apak$punkta pievienota
jauna informacija par prekliniskajiem dro§uma
pamatdatiem.
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140

03-0349

Dextran 40 Fresenius 10
%, solution for infusion,
Solution for infusion,
100 mg/ml

Dextranum

40 g/400 ml Stikla
pudele N10; 50
g/500 ml Polietiléna
pudele N10

Fresenius Kabi
Polska Sp.z.0.0.,
Polija

IB B.I1.a.3.z Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas).
Citas izmainas.. Pievienota paligviela natrija hidroksids (pH
regulésanai); IB B.I1.d.z Gatava produkta kontrole. Citas
izmainas.. Grupa iek]auta izmaina.Pievienotas gatava produkta
s€rijas izlaides un uzglabasanas laika specifikacijas un
parbaudes metodes zalém stikla pudelés pa 100, 250, 500 un
1000ml razotajam Fresenius Kabi Italia S.r.l., Via Camagre No.
41-37063 Isola Della Scala, Italija.; IB B.ILb.1.z Gatava
produkta razotnes aizstaSana vai pievienosana attieciba uz visu
razosanas procesu vai ta posmu. Citas izmainas.. Pievienots
gatava produkta razotajs Fresenius Kabi Italia S.r.l., Via
Camagre No. 41-37063 Isola Della Scala, Italija.; IB B.I1.b.2b2
Par sérijas izlaidi atbildiga razotdja aizstasana vai pievienosana
ar s€rijas parbaudi/testésanu. Grupa ieklauta izmaina.Pievienots
par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs Fresenius Kabi Italia S.r.1.,
Via Camagre No. 41-37063 Isola Della Scala, Italija.; IB
B.ILf.1 z Gatava produkta uzglabasanas laika vai uzglabasanas
nosacijumu maina. Citas izmainas.. Grupa ieklauta
izmaina.Pievienots uzglabasanas laiks zalém stikla pudel€s pa
100, 250, 500 un 1000ml razotajam Fresenius Kabi Italia S.r.1.,
Via Camagre No. 41-37063 Isola Della Scala, Italija - 3 gadi.;
IB B.IL.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta raZoSanas laika.
Citas izmainas.. Grupa ieklauta izmaina.lzmainas testos, ko
izdara razosanas gaita zalu razoSanai stikla pudelés pa 100, 250,
500 un 1000ml razotajam Fresenius Kabi Italia S.r.1., Via
Camagre No. 41-37063 Isola Della Scala, Italija.; IB B.I1.b.3.z
Izmainas gatava produkta razosanas procesa. Citas izmainas..
Grupa ieklauta izmaina.Pievienots razoSanas procesa apraksts
zalu razo$anai stikla pudelés pa 100, 250, 500 un 1000ml
razotajam Fresenius Kabi Italia S.r.1., Via Camagre No. 41-
37063 Isola Della Scala, Italija.
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141 98-0654  |Fraxiparine 2850 anti- |Nadroparinum 2850 anti-Xa 1U/0,3 |GlaxoSmithKline IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
XA 1U/0,3 ml solution [calcicum ml Pilnslirce N3; Latvia SIA, pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
for injection in a pre- N10 Latvija ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
filled syringes , Solution Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
for injection in a pre- (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un
filled syringes, 2850 anti saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.
Xa 1U/0,3 ml Informacija zalu apraksta 4.3, 4.4, 4.5 un 4.8

apakspunktos un attiecigajas lietoSanas instrukcijas
sadalas sakanota ar droSuma pamatdatiem p&c periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma izvertésanas darba
dalisanas procediira. Pievienota kontrindikacija - lietojot
zales terapeitiskos nolikos nedrikst veikt lokoregionalu
anestéziju izvéles kirurgiskajas procediras;pievienota
informacija par piesardzibas pasakumiem pacientiem,
kuriem tiek veikta spinala un epidurala anestézija, kas var
biit saistita ar hematomu rasanos (paralizes risks);
asinosanas riska palielinajums lietojot
salicilatus,antitrombotiskos un nesteroidos pretickaisuma
lidzeklus.
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142 98-0534  |Fraxiparine 3800 anti- |Nadroparinum 3800 anti-Xa 1U/0,4 |GlaxoSmithKline IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
Xa 1U/0,4 ml solution  [calcicum ml Pilnslirce N10;  [Latvia SIA, pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
for injection in a pre- N3 Latvija ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
filled syringes, Solution Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
for injection in a pre- (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un
filled syringes, 3800 anti saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.
Xa 1U/0,4 ml Informacija zalu apraksta 4.3, 4.4, 4.5 un 4.8

apakspunktos un attiecigajas lietoSanas instrukcijas
sadalas sakanota ar droSuma pamatdatiem p&c periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma izvertésanas darba
dalisanas procediira. Pievienota kontrindikacija - lietojot
zales terapeitiskos nolikos nedrikst veikt lokoregionalu
anestéziju izvéles kirurgiskajas procediras;pievienota
informacija par piesardzibas pasakumiem pacientiem,
kuriem tiek veikta spinala un epidurala anestézija, kas var
biit saistita ar hematomu rasanos (paralizes risks);
asinosanas riska palielinajums lietojot
salicilatus,antitrombotiskos un nesteroidos pretickaisuma
lidzeklus.
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143 98-0535 |Fraxiparine 5700 anti- |Nadroparinum 5700 anti-Xa 1U/0,6 |GlaxoSmithKline IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
Xa 1U/0,6 ml solution  [calcicum ml Pilnslirce N3; Latvia SIA, pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
for injection in a pre- N10 Latvija ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
filled syringes, Solution Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
for injection in a pre- (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un
filled syringes, 5700 anti saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.
Xa 1U/0,6 ml Informacija zalu apraksta 4.3, 4.4, 4.5 un 4.8

apakspunktos un attiecigajas lietoSanas instrukcijas
sadalas sakanota ar droSuma pamatdatiem p&c periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma izvertésanas darba
dalisanas procediira. Pievienota kontrindikacija - lietojot
zales terapeitiskos nolikos nedrikst veikt lokoregionalu
anestéziju izvéles kirurgiskajas procediras;pievienota
informacija par piesardzibas pasakumiem pacientiem,
kuriem tiek veikta spinala un epidurala anestézija, kas var
biit saistita ar hematomu rasanos (paralizes risks);
asinosanas riska palielinajums lietojot
salicilatus,antitrombotiskos un nesteroidos pretickaisuma
lidzeklus.
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144 98-0655 |Fraxiparine 7600 anti- |Nadroparinum 7600 anti-Xa 1U/0,8 |GlaxoSmithKline IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
Xa 1U/0,8 ml solution  [calcicum ml Pilnslirce N3; Latvia SIA, pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
for injection in a pre- N10 Latvija ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
filled syringes , Solution Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
for injection in a pre- (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un
filled syringes, 7600 anti saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.
Xa 1U/0,8 ml Informacija zalu apraksta 4.3, 4.4, 4.5 un 4.8

apakspunktos un attiecigajas lietoSanas instrukcijas
sadalas sakanota ar droSuma pamatdatiem p&c periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma izvertésanas darba
dalisanas procediira. Pievienota kontrindikacija - lietojot
zales terapeitiskos nolikos nedrikst veikt lokoregionalu
anestéziju izvéles kirurgiskajas procediras;pievienota
informacija par piesardzibas pasakumiem pacientiem,
kuriem tiek veikta spinala un epidurala anestézija, kas var
biit saistita ar hematomu rasanos (paralizes risks);
asinosanas riska palielinajums lietojot
salicilatus,antitrombotiskos un nesteroidos pretickaisuma
lidzeklus.
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145 98-0536 |Fraxiparine 9500 anti- |Nadroparinum 9500 anti-Xa IU/1  |GlaxoSmithKline IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
Xa 1U/1 ml solution for |calcicum ml Pilnslirce N3; Latvia SIA, pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu

injection in a pre-filled
syringes, Solution for
injection in a pre-filled
syringes, 9500 anti-Xa
1U/1 mi

N10

Latvija

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.
Informacija zalu apraksta 4.3, 4.4, 4.5 un 4.8
apakspunktos un attiecigajas lietoSanas instrukcijas
sadalas sakanota ar droSuma pamatdatiem p&c periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma izvertésanas darba
dalisanas procediira. Pievienota kontrindikacija - lietojot
zales terapeitiskos nolikos nedrikst veikt lokoregionalu
anestéziju izvéles kirurgiskajas procediras;pievienota
informacija par piesardzibas pasakumiem pacientiem,
kuriem tiek veikta spinala un epidurala anestézija, kas var
biit saistita ar hematomu rasanos (paralizes risks);
asinosanas riska palielinajums lietojot
salicilatus,antitrombotiskos un nesteroidos pretickaisuma
lidzeklus.
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146 02-0022 |Fraxiparine Forte 0,6 Nadroparinum 11400 anti-Xa GlaxoSmithKline IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
ml, Solution for calcicum 1U/0,6 ml Pilnslirce [Latvia SIA, pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu

injection in a pre-filled
syringe, 11 400 anti-Xa
1U/0,6 ml

N10

Latvija

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.
Informacija zalu apraksta 4.3, 4.4, 4.5 un 4.8
apakspunktos un attiecigajas lietoSanas instrukcijas
sadalas sakanota ar droSuma pamatdatiem p&c periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma izvertésanas darba
dalisanas procediira. Pievienota kontrindikacija - lietojot
zales terapeitiskos nolikos nedrikst veikt lokoregionalu
anestéziju izvéles kirurgiskajas procediras;pievienota
informacija par piesardzibas pasakumiem pacientiem,
kuriem tiek veikta spinala un epidurala anestézija, kas var
biit saistita ar hematomu rasanos (paralizes risks);
asinosanas riska palielinajums lietojot
salicilatus,antitrombotiskos un nesteroidos pretickaisuma
lidzeklus.
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147 02-0023 |Fraxiparine Forte 0,8 Nadroparinum 15200 anti-Xa GlaxoSmithKline IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
ml, Solution for calcicum 1U/0,8 ml Pilnglirce [Latvia SIA, pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu

injection in a pre-filled
syringe, 15 200 anti-Xa
1U/0,8 ml

N10

Latvija

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.
Informacija zalu apraksta 4.3, 4.4, 4.5 un 4.8
apakspunktos un attiecigajas lietoSanas instrukcijas
sadalas sakanota ar droSuma pamatdatiem p&c periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma izvertésanas darba
dalisanas procediira. Pievienota kontrindikacija - lietojot
zales terapeitiskos nolikos nedrikst veikt lokoregionalu
anestéziju izvéles kirurgiskajas procediras;pievienota
informacija par piesardzibas pasakumiem pacientiem,
kuriem tiek veikta spinala un epidurala anestézija, kas var
biit saistita ar hematomu rasanos (paralizes risks);
asinosanas riska palielinajums lietojot
salicilatus,antitrombotiskos un nesteroidos pretickaisuma
lidzeklus.
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148 02-0024 |Fraxiparine Forte 1 ml, |Nadroparinum 19000 anti-Xa IU/1 |GlaxoSmithKline IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
Solution for injection in [calcicum ml Pilnslirce N10  [Latvia SIA, pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
a pre-filled syringe, 19 Latvija ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
000 anti-Xa IU/1 ml Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas

(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.
Informacija zalu apraksta 4.3, 4.4, 4.5 un 4.8
apakspunktos un attiecigajas lietoSanas instrukcijas
sadalas sakanota ar droSuma pamatdatiem p&c periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma izvertésanas darba
dalisanas procediira. Pievienota kontrindikacija - lietojot
zales terapeitiskos nolikos nedrikst veikt lokoregionalu
anestéziju izvéles kirurgiskajas procediras;pievienota
informacija par piesardzibas pasakumiem pacientiem,
kuriem tiek veikta spinala un epidurala anestézija, kas var
biit saistita ar hematomu raSanos (paralizes risks);
asinoSanas riska palielindjums lietojot
salicilatus,antitrombotiskos un nesteroidos pretickaisuma
lidzeklus.
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149 10-0383 |Fraxiparine Multidose [Nadroparinum 47500 anti-Xa 1U/5 |GlaxoSmithKline IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
47500 1U Anti-Xa/5 ml |calcicum ml Stikla flakons Latvia SIA, pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
solution for injection, N10 Latvija ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
Solution for injection, Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
47500 Anti-Xa [U/5 ml (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un

saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.
Informacija zalu apraksta 4.3, 4.4, 4.5 un 4.8
apakspunktos un attiecigajas lietoSanas instrukcijas
sadalas sakanota ar droSuma pamatdatiem p&c periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma izvertésanas darba
dalisanas procediira. Pievienota kontrindikacija - lietojot
zales terapeitiskos nolikos nedrikst veikt lokoregionalu
anestéziju izvéles kirurgiskajas procediras;pievienota
informacija par piesardzibas pasakumiem pacientiem,
kuriem tiek veikta spinala un epidurala anestézija, kas var
biit saistita ar hematomu raSanos (paralizes risks);
asinosanas riska palielinajums lietojot
salicilatus,antitrombotiskos un nesteroidos pretiekaisuma
lidzeklus.

150 02-0022 |Fraxiparine Forte 0,6 Nadroparinum 11400 anti-Xa GlaxoSmithKline IB C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
ml, Solution for calcicum 1U/0,6 ml Pilnslirce |Latvia SIA, izmainas.. Saprotamibas tests. Lieto$anas instrukcija
injection in a pre-filled N10 Latvija saskana ar testa rezultatiem.
syringe, 11 400 anti-Xa
1U/0,6 ml

151 02-0023 |Fraxiparine Forte 0,8 Nadroparinum 15200 anti-Xa GlaxoSmithKline IB C.I.z. Izmainas zalu dro§uma un efektivitaté. Citas
ml, Solution for calcicum 1U/0,8 ml Pilnglirce [Latvia SIA, izmainas.. Saprotamibas tests. LietoSanas instrukcija
injection in a pre-filled N10 Latvija saskana ar testa rezultatiem.
syringe, 15 200 anti-Xa
1U/0,8 ml

152 02-0024 |Fraxiparine Forte 1 ml, |Nadroparinum 19000 anti-Xa IU/1 |GlaxoSmithKline IB C.1.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas

Solution for injection in
a pre-filled syringe, 19
000 anti-Xa IU/1 ml

calcicum

ml Pilnslirce N10

Latvia SIA,
Latvija

izmainas.. Saprotamibas tests. Lietosanas instrukcija
saskana ar testa rezultatiem.
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153

08-0183

Gabapentin Actavis 300
mg capsules, hard,
Capsules, hard, 300 mg

Gabapentinum

300 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N20; N50; N60;
N100; N200

Actavis Group
PTC ehf, Islande

PT/H/0143/002/

IA A.S. a Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
un/vai adreses izmainas. Par s€rijas izlaidi atbildiga
razotaja nosaukuma izmainas. Bija: Sofarimex-Industria
Quimica ¢ Farmacéutica, Lda. Address: Av. das
Industrias — Alto de Colaride, Agualava, 2735-231
Cacém Country: Portugal. Biis: Sofarimex-Industria
Quimica ¢ Farmacéutica, S.A. Address: Av. das
Industrias — Alto de Colaride, Agualava, 2735-231
Cacém Country: Portugal
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154 96-0616 |Ginkor Fort hard Heptaminolum, 1 UD PVH/AI Ipsen Pharma, IB B.Lb.2. e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
CﬁpSUlES, Hard capsules Troxerutinum, blisteris N30 Francija procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievienoSana). Apstiprinata

Ginkgo bilobae
extractum

61

gazu hromatografijas metode tiek aizvietota ar atjaunotu gazu
hromatografijas metodi etilspirta, acetona, metiletilketona satura
noteikSanai aktivaja viela Ginkgo biloba ekstrakta.; IB B.1.d.1.a4
Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas laika pagarinasana
vai noteik$ana, pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats par atkartota testa periodu). Aktivas vielas Ginkgo biloba
ekstrakta atkartota testa periods bija: 1 gads, iznemot Gidens saturu, kas
janosaka ik péc 4 ménesiem; bis: 5 gadi, iznemot Gdens saturu, ko
janosaka reizi gada.; IA B.1.d.1.b1 Izmainas, kas izdaramas, lai noteiktu
stingrakus aktivas vielas uzglabasanas nosacijumus. leviesti aktivas
vielas Ginkgo biloba ekstrakta uzglabasanas nosacijumi: uzglabat
temperatira lidz 30°C.; IA B.Lb.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas aktivas vielas vai
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira. Nelielas izmainas
augstas efektivitates skidrumu hromatografijas testa metodg, ko
izmanto biflavonu noteikSanai Ginkgo biloba sausaja ekstrakta. ; IB
B.Lb.2. e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
procediiras izmainas (tostarp aizstaSana vai pievieno$ana). Pievienota
alternativa augstas efektivitates Skidrumu hromatografijas metode
terpénlaktonu kvantitativa satura noteikSanai aktivaja viela Ginkgo
biloba ekstrakta.; IB B.L.b.2. ¢ Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana
vai pievienoSana). Apstiprinata gazu hromatografijas metode tiek
aizvietota ar atjaunotu gazu hromatografijas metodi heptana noteik$anai
Ginkgo biloba ekstrakta.; IB B.I.b.2. e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana
vai pievienoSana). Apstiprinata atomu absorbcijas spektrofotometrijas
metode tiek aizvietota ar atjaunotu atomu absorbcijas
spektrofotometrijas metodi svina noteiksanai Ginkgo biloba ekstrakta.;
IB B.1.b.2. e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
procediiras izmainas (tostarp aizstaSana vai pievieno$ana). Tiek
pievienota alternativa planslana hromatografijas metode aktivas vielas
Ginkgo biloba ekstrakata identitates noteiksanai.; IB B.I.b.2. e Citas
aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas

(tostarp aizstaSana vai pievienosana). Tiek pievienota alternativa
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augstas efektivitates Skidrumu hromatografijas metode ginkgo
flavonglikozidu kvantitativa satura noteikSanai.; IB B.Lb.2. e Citas
aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas
(tostarp aizstaSana vai pievienosana). Pievienota alternativa augstas
efektivitates Skidrumu hromatografijas metode biflavonu noteikSanai
aktivaja viela Ginkgo biloba ekstrakta.; IB B.Lb.2. e Citas aktivas
vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
aizstaSana vai pievienosSana). Pievienota alternativa augstas efektivitates
Skidrumu hromatografijas metode Ginkgolic skabju noteiksanai
aktivaja viela Ginkgo biloba ekstrakta.; IB B.Lb.2. e Citas aktivas
vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
aizstaSana vai pievienoSana). Apstiprinata augstas efektivitates
$kidrumu hromatografijas metode Ginkgolic skabju noteiksanai Ginkgo
biloba ekstrakta tiek aizvietota ar atjaunotu augstas efektivitates
$kidrumu hromatografijas metodi
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155 93-0432 |Tanakan 40 mg coated |Ginkgo bilobae 40 mg PVH/AI Beaufour Ipsen IB B.Lb.2. ¢ Citas aktivas vielas vai izejviclas/starpprodukta testa
tablets, Coated tablets, |extractum blisteris N30; N90  |Pharma, Francija proceduras izmainas (tostarp aizstasana vai pievienosana). Tiek
pievienota alternativa augstas efektivitates skidrumu hromatografijas
40 mg normatum

63

metode ginkgo flavonglikozidu kvantitativa satura noteiksanai.; IB
B.Ld.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas laika
pagarinasana vai noteikSana, pamatojoties uz reala laika datiem (ja
apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu). Aktivas vielas Ginkgo
biloba ekstrakta atkartota testa periods bija: 1 gads, iznemot Gidens
saturu, kas janosaka ik p&c 4 ménesiem; bis: 5 gadi, iznemot Gidens
saturu, ko janosaka reizi gada.; IA B.L.d.1.b1 Izmainas, kas izdaramas,
lai noteiktu stingrakus aktivas vielas uzglabasanas nosacijumus.
Noteikti aktivas vielas Ginkgo biloba ekstrakta uzglabasanas
nosacijumi: uzglabat temperattira lidz 30°C.; IA B.Lb.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira.
Nelielas izmainas augstas efektivitates Skidrumu hromatografijas testa
metodg, ko izmanto biflavonu noteik$anai Ginkgo biloba sausaja
ekstrakta.; IB B.Lb.2. e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievienosana).
Pievienota alternativa augstas efektivitates skidrumu hromatografijas
metode terpénlaktonu kvantitativa satura noteiksanai aktivaja viela
Ginkgo biloba ekstrakta.; IB B.Lb.2. e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana
vai pievienoSana). Tiek pievienota alternativa planslana hromatografijas
metode aktivas vielas Ginkgo biloba ekstrakata identitates noteikSanai.;
IB B.1.b.2. e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievienoSana). Apstiprinata
gazu hromatografijas metode tiek aizvietota ar atjaunotu gazu
hromatografijas metodi etilspirta, acetona, metiletilketona satura
noteikSanai aktivaja viela Ginkgo biloba ekstrakta.; IB B.L.b.2. e Citas
aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas
(tostarp aizstasana vai pievienoSana). Apstiprinata gazu hromatografijas
metode tiek aizvietota ar atjaunotu gazu hromatografijas metodi
heptana noteikSanai Ginkgo biloba ekstrakta.; IB B.Lb.2. e Citas
aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas
(tostarp aizstasana vai pievienoSana). Apstiprinata augstas efektivitates
$kidrumu hromatografijas metode Ginkgolic skabju noteiksanai Ginkgo
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biloba ekstrakta tiek aizvietota ar atjaunotu augstas efektivitates
$kidrumu hromatografijas metodi; IB B.Lb.2. e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana
vai pievienoSana). Apstiprinata atomu absorbcijas spektrofotometrijas
metode tiek aizvietota ar atjaunotu atomu absorbcijas
spektrofotometrijas metodi svina noteiksanai Ginkgo biloba ekstrakta.;
IB B.Lb.2. e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
procediiras izmainas (tostarp aizstaSana vai pievieno$ana). Pievienota
alternativa augstas efektivitates Skidrumu hromatografijas metode
Ginkgolic skabju noteik$anai aktivaja viela Ginkgo biloba ekstrakta.;
IB B.Lb.2. e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
procediiras izmainas (tostarp aizstaSana vai pievieno$ana). Pievienota
alternativa augstas efektivitates Skidrumu hromatografijas metode
biflavonu noteik$anai aktivaja viela Ginkgo biloba ekstrakta.

156 98-0243  |Venofer 20 mg/ml Ferrum 100 mg/5 mi Vifor France SA, IB B.11.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
solution for injection, Ampula N5 Francija procediira (tostarp aizstaana vai pievienos$ana). Tiek
Solution for injection, pievienota alternativa parbaudes metode dulkainibas
20 mg/ml punkta noteikSanai - automatiska dulkainibas punkta

noteik$ana ar titréSanu.

157 98-0243  |Venofer 20 mg/ml Ferrum 100 mg/5 mi Vifor France SA, IA B.IIL.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
solution for injection, Ampula N5 Francija atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
Solution for injection, farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai.
20 mg/ml Redakcionalas izmainas paligvielu natrija hidroksids un

injekciju Gdens specifikacijas saskana ar Eiropas
Farmakopejas atjaunoto monografiju.
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158 98-0243  |Venofer 20 mg/ml Ferrum 100 mg/5 mi Vifor France SA, IA B.I1.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienosana
solution for injection, Ampula N5 Francija gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
Solution for injection, metodi. Tiek pievienots jauns parametrs: cietas dalinas
20 mg/ml (particulate matter) saskana ar Eiropas Farmakopeju.
159 98-0243  |Venofer 20 mg/ml Ferrum 100 mg/5 mi Vifor France SA, IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
solution for injection, Ampula N5 Francija procediira (tostarp aizstaSana vai pievienoSana). Tiek

Solution for injection,
20 mg/ml

aizstata saharozes identifikacijas un kvantitativa
daudzuma noteikSanas metode. Bija: apgrieztas fazes
augsti efekttva Skidruma hromatografija; Bs: katjonu
apmainas sveku augsti efektiva skidruma hromatografija.

65



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.54 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5

6

8

160

03-0260

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

Fludarabini

phosphas

10 mg Blisteris N15;
N20

Genzyme Europe
B.V., Niderlande

II B.La.1. ¢ Aktivas vielas razosana izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas vielas
razotaja izmainas, ja jaunais razotajs izmanto butiski atskirigu sintézes
metodi vai razoSanas apstaklus, kas var butiski mainit svarigus aktivas
vielas kvalitates raditajus. Izmainas aktivas vielas Fludarabini phosphas
razoSanas procesa pedgjos Cetros sint€zes posmos, kas saistitas ar
alternativa razotaja Bayer Schering Pharma AG, Wuppertal, Friedrich-
Ebert-Str. 217-333, 42117 Wuppertal, Vacija pievienosanu. ; IA
B.La.1. f Izmainas, kas attiecas uz aktivas vielas kvalitates kontroles
kartibu, — vietas, kur notiek sérijas kontrole/testéSana, aizstasana vai
pievienosana. Pievienota papildus kvalitates kontroles vieta Bayer
Schering Pharma AG, Wuppertal, Friedrich-Ebert-Str. 217-333, 42117
Wauppertal, Vacija.; [A B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra
pievienoSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi. Pievienots jauns parbaudes parametrs, kas
attiecas uz razotaja izmantoto reagentu.; IA B.Lb.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja aktivas vielas raZoSanas procesa izmantotas aktivas vielas
vai izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira. Izmainas
izejmaterialu parbaudes metode.; IA B.l.a.3. b Aktivas vielas vai
starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazona)
samazinasanas. Standarta s€rijas apjoma samazinasana izejvielai un
j€lvielai.; IA B.La.4. ¢ Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus piemero aktivas vielas razosanas laika: razosanas
gaita veicamu nebitisku testu svitro$ana. Izmainas skar starpprodukta
(aktivas vielas natrija sals) kontroles pasakumus.; IA B.Lb.1. d
Nebutiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitrosana
(pieméram, novecojusa parametra svitrosana). Izejmaterialu
specifikacija dzests parametrs, kas attiecas uz reagentu.; IA B.L.a.2. a
Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Izmainas skar
starpproduktu (aktivas vielas natrija sals) RazoSanas procesa tas netiks
atseviski izol&ts.; Il B.La.2. b Nozimigas izmainas aktivas vielas
razoSanas procesa,kas var bitiski ietekmét zalu kvalitati, droSumu vai
iedarbigumu. Parziepjosanas reakcija jauns reagents, lai reakcijas laika
tiktu noversta putu veidosanas.; IA B.I.b.2. ¢ Izmainas aktivas vielas
razoSanas procesa izmantotas aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/
starpprodukta testa procediira: citas reagenta testa procediiras izmainas
(tostarp aizstasana vai pievienosana), kas butiski neietekmé aktivas
vielas vispargjo kvalitati. Izmainas saistitas ar jauna razotaja razosanas
procesa izmantotajam izejvielam.
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161 09-0025 [NeisVac-C 0,5 ml Vaccinum 0,5 ml Pilnslirce N1; |Baxter Healthcare |UK/H/0435/001/11/ [II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
suspension for injection [meningococcale N10; N20 Ltd., Lielbritanija {38 grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu v&ra jaunu kvalitates,
in pre-filled syringe, classis C neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Suspension for injection [coniugatum Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
in pre-filled syringe, 0,5 droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.5 apaks$punkts
ml papildinats ar informaciju par vienlaicigu lietoSanu ar
peroralu dzivu rotavirusu vakcinu, noradot, ka imtina
reakcija netiek ietekméta. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
162 98-0813 |Zocor 10 mg film-coated|Simvastatinum 10 mg Blisteris N28; |Merck Sharp & IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,

tablets, Film-coated
tablets, 10 mg

N14

Dohme Latvija,
Latvija

pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Grupa
icklauta izmaina. Lieto$anas instrukcija un zalu apraksta
papildinata informacija par rekomendacijam arstesana
pacientiem ar parmanto homozigotu hiperholesterinémiju.
; 1T C.I1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu
apraksta grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu véra jaunu
kvalitates, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances
informaciju. Papildinata informacija par simvastatina
mijiedarbibu ar ciklosporinu, danazolu un gemfibrozilu.
LietoSanas instrukcija un zalu apraksta papildinata
bridinajuma informacija par tendopatijas un cipslu
plisumu risku
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163

98-0814

Zocor 20 mg film -
coated tablets, Film-
coated tablets, 20 mg

Simvastatinum

20 mg Blisteris N28;
N14

Merck Sharp &
Dohme Latvija,
Latvija

IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Grupa
ieklauta izmaina. LietoSanas instrukcija un zalu apraksta
papildinata bridinajuma informacija par tendopatijas un
cipslu plisumu risku; IT C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar
bitiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu
vera jaunu kvalitates, neklinisko, klinisko vai
farmakovigilances informaciju. LietoSanas instrukcija un
zalu apraksta papildinata informacija par rekomendacijam
arsteSana pacientiem ar parmanto homozigotu
hiperholesterinémiju. Papildinata informacija par
simvastatina mijiedarbibu ar ciklosporinu, danazolu un
gemfibrozilu

164

10-0642

Getmisi 40 mg/ml
concentrate for solution

for infusion, Concentrate
for solution for infusion,

40 mg/ml

Gemcitabinum

200 mg/5 ml
Flakons N1; 1000
mg/25 ml Flakons
N1; 2000 mg/50 ml
Flakons N1

Sigillata Limited,
Lielbritanija

NL/H/1647/001/1B/
004/G

IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas
Belgija un Luksemburga no Getmisi uz Gemcitabine
Teva.
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165 10-0642 |Getmisi 40 mg/ml Gemcitabinum 200 mg/5 ml Sigillata Limited, [NL/H/1647/001/IB/ [IB B.ILb.1.f Vietas, kur notiek jebkada(-as) sterilu zalu,
concentrate for solution Flakons N1; 1000 |Lielbritanija 001/G ko razo,izmantojot aseptisku metodi, iznemot

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

mg/25 ml Flakons
N1; 2000 mg/50 ml
Flakons N1

biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales, razo$anas
operaci-ja(-as), iznemot sériju 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 (M), Italija, kurs veiks
flakonu vizualo parbaudi.; IA B.I1.b.1.a Sekundaras
iepakoSanas vietas aizstasana vai pievienoSana. Grupa
NL/H/1647/1B/001/G ieklautas izmainas. Tiek pievienota
sekundaras iepakosSanas vieta Actavis Italy S.p.A. -
Nerviano Plant Viale Pasteur 10 20014 Nerviano (Ml),
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/1647/1B/001/G iek]autas
izmainas. Jauns razotajs Actavis Italy S.p.A., Italija
izmantos citu materialu flakonu apvalkoSanai - polisterola
plévi.; IA B.I1.b.2b2 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
aizstaSana vai pievienoSana ar sérijas parbaudi/testésanu.
Grupa NL/H/1647/1B/001/G ieklautas izmainas. Tiek
pievienots par s€rijas izlaidi atbildigs razotajs Actavis
Italy S.p.A. - Nerviano Plant Viale Pasteur 10 20014
Nerviano (MI), Italija.
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166 10-0642 |Getmisi 40 mg/ml Gemcitabinum 200 mg/5 ml Sigillata Limited, |NL/H/1647/001/IB/ |!A B.ILb.5 ¢ Izmaipas testos, ko izdara raZoSanas gaita, vai
concentrate for solution Flakons N1; 1000 |Lielbritanija 002/G ierobezojumos, kurus piemero gatava produkta raZoSanas laika:

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

mg/25 ml Flakons
N1; 2000 mg/50 ml
Flakons N1

razoSanas gaita veicama nebitiska testa svitroSana. Grupa
NL/H/1647/1B/002/G ieklautas izmainas. Tiek svitroti Actavis
Nerviano razo$anas procesa parbaudes parametri identifikacija ar
augstas izskirtsp&jas Skidruma hromatografijas metodi, kvantitativa
noteikSana ar augstas izkirtsp&jas skidruma hromatografijas metodi un
blivums $kiduma pagatavosanas posma.; IB B.Il.c.z Izmainas gatava
produkta paligvielu parbaudg. Citas izmainas.. Grupa
NL/H/1647/1B/002/G ieklautas izmainas. Tiek pievienoti papildus
paligvielu piegadataji. Natrija hidroksidu un beziidens natrija
hidrogénfosfatu piegadas Carlo Erba; slapekli piegadas SIAD un
Nerviano - dens injekcijam.; IB B.ILb.3.z Izmainas gatava produkta
razoSanas procesa. Citas izmainas.. Grupa NL/H/1647/IB/001/G
ieklautas izmainas. Izmainas razo$anas procesa aprikojuma, $kiduma
pagatavosanas, filtracijas, iepildiSanas, parbaudes un iepakoSanas
razoSanas posmos.; IA B.ILe.7.b Iepakojuma komponensu vai ieri¢u
piegadataju (ja minéts dokumentacija) aizstaSana vai pievienosana.
Grupa NL/H/1647/IB/002/G ieklautas izmainas. Tiek pievienots
papildus 1000 mg/25 ml tulpuma flakonu piegadatajs Bormioli Rocco. ;
IB B.1l.e.4.c Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais iepakojums)
formas vai izm@ra izmainas: sterilas zalu formas. Grupa
NL/H/1647/IB/002/G ieklautas izmainas. Tiek pievienots alternativs
flakona izmérs 200 mg/5 ml tilpumam - 10 ml flakons.; IB B.IL.b.4.a
Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp sérijas apjoma diapazonu)
palielinasanas lidz 10 reizém salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato
sérijas apjomu. Grupa NL/H/1647/IB/002/G ieklautas izmainas.
Papildus sérijas apjoms 200 mg/5 ml flakoniem bus 75.6 kg (80 1) -
14814 flakoni; 1000 mg/25 ml - 94.4 kg (100 I) - 3861 flakoni; 2000
mg/50 ml - 94.4 kg (100 1) - 1941 flakons. ; 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 s€riju izlaides, sériju kontroli un sekundaro iepakosanu,
aizstasana vai pievienosana. Tiek pievienots razotajs Actavis Italy
S.p.A. - Nerviano Plant Viale Pasteur 10 20014 Nerviano (MI), Italija.
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167

09-0381

Octagam 100 mg/ml

solution for infusion, 10

9/100 ml, Solution for
infusion, 100 mg/ml

Immunoglobulinum
humanum normale

10 g/100 ml Pudele
N1

Octapharma (IP)
Limited,
Lielbritanija

DE/H/0479/001/IA/
109

IA B.V.b.1. a Kvalitates dokumentacijas atjaunoSana
saskana ar Komisijas lémumu, ievérojot Direktivas
2001/83/EK 30. vai 31. panta vai Direktivas 2001/82/EK
34. vai 35. panta noteikto procediiru (parvertesanas
procediira), ja izmainas tiek veiktas saskana ar atzinumu,
kas sniegts saistiba ar $o procediiru. Akceptgjams ar
nosacijumu, ka 1) 2 ménesu laika p&c ievieSanas tirgi
registracijas apliecibas ipa$niekam javeic pecregistracijas
droSuma pétijumi, lai apkopotu informaciju par
novérotajiem trombemboliskajiem notikumiem un
demonstrétu razoSanas procesa drosumu, iesniedzot datus
ik 6 ménesus; 2) registracijas apliecibas Tpasnickam
jaiesniedz periodiski atjaunojamais droSuma zinojums ik
pec 6 ménesiem 2 gadus; 3) lidz ar periodiski
atjaunojamo droSuma zinojumu jaiesniedz riskvadibas
plans. Tiek atjaunots un harmonizéts 3. modulis saskana
ar Komisijas 1émumu, ievérojot Direktivas 2001/83/EK
31. panta noteikto procediiru. Izmainas gatava produkta
razo$anas procesa, parbaudes metodgs, ko izdara
razo$anas laika un gatava produkta specifikacija.

71



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.54 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5

6

7

8

168

09-0379

Octagam 100 mg/ml
solution for infusion, 2
9/20 ml, Solution for
infusion, 100 mg/ml

Immunoglobulinum
humanum normale

2 g/20 ml Flakons

N1

Octapharma (IP)
Limited,
Lielbritanija

DE/H/0479/001/IA/
009

IA B.V.b.1. a Kvalitates dokumentacijas atjaunoSana
saskana ar Komisijas lémumu, ievérojot Direktivas
2001/83/EK 30. vai 31. panta vai Direktivas 2001/82/EK
34. vai 35. panta noteikto procediiru (parvertesanas
procediira), ja izmainas tiek veiktas saskana ar atzinumu,
kas sniegts saistiba ar $o procediiru. Akceptgjams ar
nosacijumu, ka 1) 2 ménesu laika p&c ievieSanas tirgi
registracijas apliecibas ipa$niekam javeic pecregistracijas
droSuma pétijumi, lai apkopotu informaciju par
novérotajiem trombemboliskajiem notikumiem un
demonstrétu razoSanas procesa drosumu, iesniedzot datus
ik 6 ménesus; 2) registracijas apliecibas Tpasnickam
jaiesniedz periodiski atjaunojamais droSuma zinojums ik
pec 6 ménesiem 2 gadus; 3) lidz ar periodiski
atjaunojamo droSuma zinojumu jaiesniedz riskvadibas
plans. Tiek atjaunots un harmonizéts 3. modulis saskana
ar Komisijas 1émumu, ievérojot Direktivas 2001/83/EK
31. panta noteikto procediiru. Izmainas gatava produkta
razo$anas procesa, parbaudes metodgs, ko izdara
razo$anas laika un gatava produkta specifikacija.
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169

09-0382

Octagam 100 mg/ml

solution for infusion, 20

9/200 ml, Solution for
infusion, 100 mg/ml

Immunoglobulinum
humanum normale

20 9/200 ml Pudele
N1

Octapharma (IP)
Limited,
Lielbritanija

DE/H/0479/001/IA/
109

IA B.V.b.1. a Kvalitates dokumentacijas atjaunoSana
saskana ar Komisijas lémumu, ievérojot Direktivas
2001/83/EK 30. vai 31. panta vai Direktivas 2001/82/EK
34. vai 35. panta noteikto procediiru (parvertesanas
procediira), ja izmainas tiek veiktas saskana ar atzinumu,
kas sniegts saistiba ar $o procediiru. Akceptgjams ar
nosacijumu, ka 1) 2 ménesu laika p&c ievieSanas tirgi
registracijas apliecibas ipa$niekam javeic pecregistracijas
droSuma pétijumi, lai apkopotu informaciju par
novérotajiem trombemboliskajiem notikumiem un
demonstrétu razoSanas procesa drosumu, iesniedzot datus
ik 6 ménesus; 2) registracijas apliecibas Tpasnickam
jaiesniedz periodiski atjaunojamais droSuma zinojums ik
pec 6 ménesiem 2 gadus; 3) lidz ar periodiski
atjaunojamo droSuma zinojumu jaiesniedz riskvadibas
plans. Tiek atjaunots un harmonizéts 3. modulis saskana
ar Komisijas 1émumu, ievérojot Direktivas 2001/83/EK
31. panta noteikto procediiru. Izmainas gatava produkta
razo$anas procesa, parbaudes metodgs, ko izdara
razo$anas laika un gatava produkta specifikacija.
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170

09-0380

Octagam 100 mg/ml
solution for infusion, 5
9/50 ml, Solution for
infusion, 100 mg/ml

Immunoglobulinum
humanum normale

5 g/50 ml Pudele N1

Octapharma (IP)
Limited,
Lielbritanija

DE/H/0479/001/IA/
109

IA B.V.b.1. a Kvalitates dokumentacijas atjaunoSana
saskana ar Komisijas lémumu, ievérojot Direktivas
2001/83/EK 30. vai 31. panta vai Direktivas 2001/82/EK
34. vai 35. panta noteikto procediiru (parvertesanas
procediira), ja izmainas tiek veiktas saskana ar atzinumu,
kas sniegts saistiba ar $o procediiru. Akceptgjams ar
nosacijumu, ka 1) 2 ménesu laika p&c ievieSanas tirgi
registracijas apliecibas ipa$niekam javeic pecregistracijas
droSuma pétijumi, lai apkopotu informaciju par
novérotajiem trombemboliskajiem notikumiem un
demonstrétu razoSanas procesa drosumu, iesniedzot datus
ik 6 ménesus; 2) registracijas apliecibas Tpasnickam
jaiesniedz periodiski atjaunojamais droSuma zinojums ik
pec 6 ménesiem 2 gadus; 3) lidz ar periodiski
atjaunojamo droSuma zinojumu jaiesniedz riskvadibas
plans. Tiek atjaunots un harmonizéts 3. modulis saskana
ar Komisijas 1émumu, ievérojot Direktivas 2001/83/EK
31. panta noteikto procediiru. Izmainas gatava produkta
razo$anas procesa, parbaudes metodgs, ko izdara
razo$anas laika un gatava produkta specifikacija.
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171 04-0293 |Octagam 50 mg/ml Immunoglobulinum |1 g/20 ml Flakons  [Octapharma AB, IA B.V.b.1. a Kvalitates dokumentacijas atjaunoSana
solution for infusion, humanum normale N1 Zviedrija saskana ar Komisijas 1émumu, ievérojot Direktivas

Solution for infusion, 1
g/20 mi

2001/83/EK 30. vai 31. panta vai Direktivas 2001/82/EK
34. vai 35. panta noteikto procediiru (parvertesanas
procediira), ja izmainas tiek veiktas saskana ar atzinumu,
kas sniegts saistiba ar $o procediiru. Akceptgjams ar
nosacijumu, ka 1) 2 ménesu laika p&c ievieSanas tirgi
registracijas apliecibas ipa$niekam javeic pecregistracijas
droSuma pétijumi, lai apkopotu informaciju par
novérotajiem trombemboliskajiem notikumiem un
demonstrétu razoSanas procesa drosumu, iesniedzot datus
ik 6 ménesus; 2) registracijas apliecibas Tpasnickam
jaiesniedz periodiski atjaunojamais droSuma zinojums ik
péc 6 ménesiem 2 gadus; 3) lidz ar periodiski
atjaunojamo droSuma zinojumu jaiesniedz riskvadibas
plans. Tiek atjaunots un harmonizéts 3. modulis saskana
ar Komisijas 1émumu, ievérojot Direktivas 2001/83/EK
31. panta noteikto procediiru. Izmainas gatava produkta
razo$anas procesa, parbaudes metodgs, ko izdara
razosanas laika un gatava produkta specifikacija.
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172 04-0296 |Octagam 50 mg/ml Immunoglobulinum |10 g/200 ml Pudelite [Octapharma AB, IA B.V.b.1. a Kvalitates dokumentacijas atjaunoSana
solution for infusion, humanum normale N1 Zviedrija saskana ar Komisijas 1émumu, ievérojot Direktivas

Solution for infusion, 10
9/200 ml

2001/83/EK 30. vai 31. panta vai Direktivas 2001/82/EK
34. vai 35. panta noteikto procediiru (parvertesanas
procediira), ja izmainas tiek veiktas saskana ar atzinumu,
kas sniegts saistiba ar $o procediiru. Akceptgjams ar
nosacijumu, ka 1) 2 ménesu laika p&c ievieSanas tirgi
registracijas apliecibas ipa$niekam javeic pecregistracijas
droSuma pétijumi, lai apkopotu informaciju par
novérotajiem trombemboliskajiem notikumiem un
demonstrétu razoSanas procesa drosumu, iesniedzot datus
ik 6 ménesus; 2) registracijas apliecibas Tpasnickam
jaiesniedz periodiski atjaunojamais droSuma zinojums ik
péc 6 ménesiem 2 gadus; 3) lidz ar periodiski
atjaunojamo droSuma zinojumu jaiesniedz riskvadibas
plans. Tiek atjaunots un harmonizéts 3. modulis saskana
ar Komisijas 1émumu, ievérojot Direktivas 2001/83/EK
31. panta noteikto procediiru. Izmainas gatava produkta
razo$anas procesa, parbaudes metodgs, ko izdara
razosanas laika un gatava produkta specifikacija.
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173 04-0294  |Octagam 50 mg/ml Immunoglobulinum |2,5 g/50 ml Pudelite |{Octapharma AB, IA B.V.b.1. a Kvalitates dokumentacijas atjaunoSana
solution for infusion, humanum normale N1 Zviedrija saskana ar Komisijas 1émumu, ievérojot Direktivas

Solution for infusion,
2,5g/50 ml

2001/83/EK 30. vai 31. panta vai Direktivas 2001/82/EK
34. vai 35. panta noteikto procediiru (parvertesanas
procediira), ja izmainas tiek veiktas saskana ar atzinumu,
kas sniegts saistiba ar $o procediiru. Akceptgjams ar
nosacijumu, ka 1) 2 ménesu laika p&c ievieSanas tirgi
registracijas apliecibas ipa$niekam javeic pecregistracijas
droSuma pétijumi, lai apkopotu informaciju par
novérotajiem trombemboliskajiem notikumiem un
demonstrétu razoSanas procesa drosumu, iesniedzot datus
ik 6 ménesus; 2) registracijas apliecibas Tpasnickam
jaiesniedz periodiski atjaunojamais droSuma zinojums ik
péc 6 ménesiem 2 gadus; 3) lidz ar periodiski
atjaunojamo droSuma zinojumu jaiesniedz riskvadibas
plans. Tiek atjaunots un harmonizéts 3. modulis saskana
ar Komisijas 1émumu, ievérojot Direktivas 2001/83/EK
31. panta noteikto procediiru. Izmainas gatava produkta
razo$anas procesa, parbaudes metodgs, ko izdara
razosanas laika un gatava produkta specifikacija.
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174 04-0295 |Octagam 50 mg/ml Immunoglobulinum |5 g/100 ml Pudelite |[Octapharma AB, IA B.V.b.1. a Kvalitates dokumentacijas atjaunoSana
solution for infusion, humanum normale N1 Zviedrija saskana ar Komisijas 1émumu, ievérojot Direktivas

Solution for infusion, 5
9/100 ml

2001/83/EK 30. vai 31. panta vai Direktivas 2001/82/EK
34. vai 35. panta noteikto procediiru (parvertesanas
procediira), ja izmainas tiek veiktas saskana ar atzinumu,
kas sniegts saistiba ar $o procediiru. Akceptgjams ar
nosacijumu, ka 1) 2 ménesu laika p&c ievieSanas tirgi
registracijas apliecibas ipa$niekam javeic pecregistracijas
droSuma pétijumi, lai apkopotu informaciju par
novérotajiem trombemboliskajiem notikumiem un
demonstrétu razoSanas procesa drosumu, iesniedzot datus
ik 6 ménesus; 2) registracijas apliecibas Tpasnickam
jaiesniedz periodiski atjaunojamais droSuma zinojums ik
péc 6 ménesiem 2 gadus; 3) lidz ar periodiski
atjaunojamo droSuma zinojumu jaiesniedz riskvadibas
plans. Tiek atjaunots un harmonizéts 3. modulis saskana
ar Komisijas 1émumu, ievérojot Direktivas 2001/83/EK
31. panta noteikto procediiru. Izmainas gatava produkta
razo$anas procesa, parbaudes metodgs, ko izdara
razosanas laika un gatava produkta specifikacija.
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175 08-0358 |Amlodipine Teva 10 mg |Amlodipinum 10 mg PVH/PVDH |Teva Pharma UK/H/1158/002/11/ |Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
tablets, Tablets, 10 mg aluminija B.V., Niderlande |004 dokumentacijas izvertésanas. Harmoniz&ta droSuma

kalendarais blisteris informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c

N28; 10 mg Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas

PVH/PVDH procediiras atsauces zalém Norvasc (18.05.2009.).

aluminija blisteris Papildinats zalu apraksta apak$punkts 4.3 ar

N14; N15; N20; kontrindikacijam kreisa kambara izsviedes trakta

N28; N30; N50; obstrukcija, hemodinamiski nestabila sirds mazspg&ja péc

N56; N84; N9O; akuita miokarda infarkta; 4.4 ar droSuma informaciju par

N98; N100; N112; lietoSanu Tpasam pacientu grupam, 4.5 ar mijiedarbibu ar

N30 (3x10) CYP3A4 inhibitoriem, induktoriem, 4.6 preciz&ta
informacija par lietoSanu griitniecibas un zidiSanas laika,
4.7 noradits , ka var biit traucétas reakcijas spé&jas, 4.8
blakusparadibas sakartotas pec MEDDRA tabulas forma,
4.9 noraditi pardozeSanas simptomi, arsté$ana, 5.1
papildinats ar klinisko p&tijumu datiem, 5.2 precizéta
informacija par farmakokingtiku gados vecakiem
pacientiem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

176 08-0357 |Amlodipine Teva5 mg |Amlodipinum 5mg PVH/PVDH [Teva Pharma UK/H/1158/001/11/ [II Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas

tablets, Tablets, 5 mg

aluminija blisteris
N15; N20; N28;
N30; N50; N56;
N84; N90O; N98;
N100; N112; N300
(10x30); N30
(3x10); 5mg
Kalendarveida
iepakojums N28

B.V., Niderlande

004

dokumentacijas izvertéSanas. Harmoniz&ta droSuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c
Periodiski atjaunojama drosuma zinojuma darba daliSanas
procediras atsauces zalém Norvasc (18.05.2009.).
Papildinats zalu apraksta apakSpunkts 4.3 ar
kontrindikacijam kreisa kambara izsviedes trakta
obstrukcija, hemodinamiski nestabila sirds mazspg€ja péc
akuta miokarda infarkta; 4.4 ar droSuma informaciju par
lietoSanu Tpasam pacientu grupam, 4.5 ar mijiedarbibu ar
CYP3A4 inhibitoriem, induktoriem, 4.6 precizéta
informacija par lietoSanu griitniecibas un zidiSanas laika,
4.7 noradits , ka var biit traucétas reakcijas spgjas, 4.8
blakusparadibas sakartotas peéc MEDDRA tabulas forma,
4.9 noraditi pardoz€sanas simptomi, arstésana, 5.1
papildinats ar kltnisko p&tijumu datiem, 5.2 precizéta
informacija par farmakokingtiku gados vecakiem
pacientiem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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177 10-0024 |Doxorubicin Teva 2 Doxorubicini 50 mg/25 ml Stikla [Teva Pharma NL/H/1403/001/  [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
mg/ml concentrate for  [hydrochloridum flakons N1 B.V., Niderlande dokumentacijas izvertéSanas. Registracijas numuru
solution for infusion , apvienosana ar vienu nosaukumu Doxorubicin Teva 2
Concentrate for solution mg/ml koncentrats infuziju $kiduma pagatavosanai ar
for infusion, 50 mg/25 vienu registracijas numuru 10-0023.
ml

178 01-0228 |Emzok 100 mg modified{Metoprololi tartras {100 mg Blisteris TEVA Czech II C.1.6. a Jaunas terapeitiskas indikacijas pievienoSana
release tablets, Modified- N30; N100 Industries s.r.o., vai apstiprinatas indikacijas groziSana. Lieto$anas
release tablets, 100 mg Cehija instrukcija un zalu apraksta pievienota indikacija -

hroniska sirds mazsp&ja

179 09-0433  |Escitalopram-ratiopharm|Escitalopramum 10 mg Ratiopharm AT/H/0213/002/11/0 |11 B.1.a.z Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa. Citas
10 mg film-coated OPAJ/AI/PVH/AI GmbH, Vacija 21 izmainas. . Tiek atjaunota Dr. Reddy's Laboratories
tablets, Film-coated blisteris N14; N20; Limited, Indija escitaloprama oksalata zalu pamatlietas
tablets, 10 mg N28; N30; N50; atklata dala (bija: versija Decembris 2006; bis: versija

N56; N60; N9O; Novembris 2009) un slégta dala (bija: versija Decembris

N98; N100; N500;
10 mg ABPE pudele
N100; N200; 10 mg
OPAJ/AI/PVH/AI
vienas devas
blisteris N49 (49x1);
N30 (30x1); N100
(100x1)

20006; biis: versija Novembris 2009).
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180 09-0433  |Escitalopram-ratiopharm|Escitalopramum 10 mg Ratiopharm AT/H/0213/002/11/0 |11 B.1.a.1. b Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
10 mg film-coated OPA/AI/PVH/AI GmbH, Vacija 22 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
tablets, Film-coated blisteris N14; N20; aktivas vielas raZotaja izmainas, ja apstiprinataja
tablets, 10 mg N28; N30; N50; dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas

N56; N60; N9O; atbilstibas sertifikats un jauna aktivas vielas razotaja
N98; N100; N500; pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek pievienots aktivas
10 mg ABPE pudele vielas escitaloprama oksalata razotajs Zhejiang Huahai
N100; N200; 10 mg Pharmaceutical Co., Ltd., Xungiao, Linhai, Zhejiang,
OPA/AI/PVH/AI 317024, Kina.

vienas devas

blisteris N49 (49x1);

N30 (30x1); N100

(100x1)

181 09-0434 |Escitalopram-ratiopharm|Escitalopramum 15 mg Ratiopharm AT/H/0213/003/11/0|11 B.L.a.1. b Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
15 mg film-coated OPAJ/AI/PVH/AI GmbH, Vacija 22 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
tablets, Film-coated blisteris N14; N20; aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
tablets, 15 mg N28; N30; N50; dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas

N56; N60; N90; atbilstibas sertifikats un jauna aktivas vielas razotaja
N98; N100; N500; pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek pievienots aktivas
15 mg vielas escitaloprama oksalata razotajs Zhejiang Huahai
OPA/AI/PVHI/AI Pharmaceutical Co., Ltd., Xungiao, Linhai, Zhejiang,

vienas devas
blisteris N49; N30
(30x1); N100
(100x1); 15 mg
ABPE pudele N100

317024, Kina.
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182 09-0434  |Escitalopram-ratiopharm|Escitalopramum 15 mg Ratiopharm AT/H/0213/003/11/0 |11 B.1.a.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas
15 mg film-coated OPA/AI/PVH/AI GmbH, Vacija 21 izmainas. . Tiek atjaunota Dr. Reddy's Laboratories
tablets, Film-coated blisteris N14; N20; Limited, Indija escitaloprama oksalata zalu pamatlietas
tablets, 15 mg N28; N30; N50; atklata dala (bija: versija Decembris 2006; bis: versija
N56; N60; N9O; Novembris 2009) un slégta dala (bija: versija Decembris
N98; N100; N500; 20006; biis: versija Novembris 2009).
15 mg
OPAJ/AI/PVH/AI
vienas devas
blisteris N49; N30
(30x1); N100
(100x1); 15 mg
ABPE pudele N100
183 09-0435  |Escitalopram-ratiopharm|Escitalopramum 20 mg Ratiopharm AT/H/0213/004/11/0 |11 B.1.a.1. b Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
20 mg film-coated OPAJ/AI/PVH/AI GmbH, Vacija 22 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai

tablets, Film-coated
tablets, 20 mg

vienas devas
blisteris N49 (49x1);
N30 (30x1); N100
(100x1); 20 mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N14; N20;
N28; N30; N50;
N56; N60; N9O;
N98; N100; N500;
20 mg ABPE pudele
N100

aktivas vielas raZotaja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats un jauna aktivas vielas razotaja
pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek pievienots aktivas
vielas escitaloprama oksalata razotajs Zhejiang Huahai
Pharmaceutical Co., Ltd., Xungiao, Linhai, Zhejiang,
317024, Kina.
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184 09-0435 |Escitalopram-ratiopharm|Escitalopramum 20 mg Ratiopharm AT/H/0213/004/11/0 |11 B.1.a.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas
20 mg film-coated OPA/AI/PVH/AI GmbH, Vacija 21 izmainas. . Tiek atjaunota Dr. Reddy's Laboratories
tablets, Film-coated vienas devas Limited, Indija escitaloprama oksalata zalu pamatlietas
tablets, 20 mg blisteris N49 (49x1); atklata dala (bija: versija Decembris 2006; biis: versija
N30 (30x1); N100 Novembris 2009) un slégta dala (bija: versija Decembris
(100x1); 20 mg 2006; bus: versija Novembris 2009).
OPAJ/AI/PVH/AI
blisteris N14; N20;
N28; N30; N50;
N56; N60; N9O;
N98; N100; N500;
20 mg ABPE pudele
N100
185 09-0432  |Escitalopram-ratiopharm|Escitalopramum 5 mg ABPE pudele [Ratiopharm AT/H/0213/001/11/0 |11 B.1.a.z Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa. Citas

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

N100; 5 mg
OPAJ/AI/PVH/AI
vienas devas
blisteris N49 (49x1);
N30 (30x1); N100
(100x1); 5 mg
OPAJ/AI/PVH/AI
blisteris N14; N20;
N28; N30; N50;
N56; N60; N9O;
N98; N100; N500

GmbH, Vacija

21

izmainas. . Tiek atjaunota Dr. Reddy's Laboratories
Limited, Indija escitaloprama oksalata zalu pamatlietas
atklata dala (bija: versija Decembris 2006; bis: versija
Novembris 2009) un slégta dala (bija: versija Decembris
20006; biis: versija Novembris 2009).
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186 09-0432 |Escitalopram-ratiopharm|Escitalopramum 5 mg ABPE pudele [Ratiopharm AT/H/0213/001/11/0 |11 B.1.a.1. b Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
5 mg film-coated tablets, N100; 5 mg GmbH, Vacija 22 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
Film-coated tablets, 5 OPA/AI/PVH/AI aktivas vielas raZotaja izmainas, ja apstiprinataja
mg vienas devas dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas
blisteris N49 (49x1); atbilstibas sertifikats un jauna aktivas vielas razotaja
N30 (30x1); N100 pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek pievienots aktivas
(100x1); 5 mg vielas escitaloprama oksalata razotajs Zhejiang Huahai
OPA/AI/PVH/AI Pharmaceutical Co., Ltd., Xungiao, Linhai, Zhejiang,
blisteris N14; N20; 317024, Kina.
N28; N30; N50;
N56; N60; N9O;
N98; N100; N500
187 98-0027 |Magnevist 0,5 mmol/ml |Dimeglumini 10 ml Flakons N10; |Bayer Schering IT C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
solution for injection,  |gadopentetas 5 ml Flakons N10; [Pharma AG, grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
Solution for injection, 15 ml Flakons N10; |Vacija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

0,5 mmol/ml

20 ml Flakons N10

Saskana ar uzn@muma pamatdatiem (CCDS) veiktas
izmainas zalu apraksta apakSpunkta 4.2.1 LietoSanas
veids - pievienota informacija par pacientiem ar aknu
funkciju traucgjumiem, par devas pielagosanu gados
vecakiem pacientiem, zalu ievadiSanu manuali beérniem
l1dz 2 gadu vecumam. ApakSpunkta 4.4. -informacija par
lietoSanu pacientiem ar noslieci uz paaugstinatas jutibas
reakcijam, pacientiem ar smagiem nieru funkciju
trauc€jumiem un nozimétu dializi (t.sk., eliminacijas
pusperiodu) Apakspunkta 4.6. - informacija par
reproduktivo toksicitati atkartoti ievadot dzivniekiem
kliniski nozimigas devas; ietekmi uz bérna barosanu ar
kruti. ApakSpunkta 4.8 - atjaunota sastopamibas biezuma
tabula. ApakSpunkta 5.1. - farmakokingtiskas Ipasibas
Tpasas pacientu grupas, uzsiikSanas péc iekskigas
lietoSanas, nonaksana mates piena. Apakspunkta 5.2. -
papildinata informacija par farmakodinamiskajam
Tpasibam

84



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.54 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5

6

7

8

188

05-0196

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

Levofloxacinum

25 mg/5 ml Pudelite
N1

Santen Oy,
Somija

UK/H/0464/001/11/
011/G

II B.I.a.1. b Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats un jauna aktivas vielas razotaja
pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek mainits aktivas
vielas levofloksacins razotaja nosaukums. Bija: Daiichi
Pharmaceutical Co. Ltd., Akita Plant, 1-10-1 Mukaihama,
Akita-city, Akita 010-1601, Japana. Bis: Daiichi Sankyo
Propharma Co. Ltd., Akita Plant, 1-10-1 Mukaihama,
Akita-city, Akita 010-1601, Japana. Tiek atjaunota
aktivas vielas levofloksacins pamatlieta. Pietécgja dala -
Daiichi Sankyo Propharma Co.,
Ltd./Levofloxacin/AP/8/2009-10, slégta dala - Daiichi
Sankyo Propharma Co., Ltd./Levofloxacin/RP/8/2009-10;
II B.I.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju
parametriem un/vai aktivas vielas, izejvielas/
starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razosanas procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas..
Grupa icklauta izmaina. Izmainas aktivas vielas
levofloksacins specifikacija - ar gazu hromatografiju tiks
noteikts atlikuSais $kidinataju daudzums: etanols - ne
vairak ka 500 ppm, metanols - ne vairak ka 50 ppm.
Sadalai bakterialie endotoksini tiek noteikti limiti:
iedarbibas Iimenis > 10 CFU/g, maksimalais pielaujamais
limenis - 50 CFU/g.; 11 B.1.a.2.z Izmainas aktivas vielas
razo$anas procesa. Citas izmainas.. Grupa ieklauta
izmaina. Aktivas vielas levofloksacins pamatlieta tiek
pievienoti analizes dati par seSam s€rijam, lai pamatotu
razo$anas procesu.

189

07-0292

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

Concentrate for solution

for infusion, 5 mg/ml

Oxaliplatinum

50 mg/10 ml Stikla
pudelite N1; 100
mg/20 ml Stikla
pudelite N1

Pharmachemie
B.V., Niderlande

NL/H/0820/001/11/0
19

II B.I1.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem. Izlaides
specifikacija tiek paplaSinats piemaisijuma B
pielaujamais limits.
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190 03-0520  |Pectoral syrup, Syrup  |Plantaginis 100 ml Pudelite N1 [Mepha Lda., II C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
extractum fluidum, Portugale izmainas.. Redakcionali sakartota un atjaunota p&éc QRD
Extractum paraugformas informacija zalu apraksta apakSpunktos
Primulae, Senegae 4.4,4.5,4.6,4.7,5.1, atbilstoSas izmainas veiktas
extractum fluidum, lietoSanas instrukcija. Zaju apraksts un lietoSanas
Extractum thymi instrukcija saskanoti.
fluidum

191 09-0272 |Vinorelbine Polpharma |Vinorelbinum 10 mg/1 ml Flakons |Pharmaceutical [UK/H/1551/001/11/ |II Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
10 mg/ml concentrate N1; N10 Works 001 dokumentacijas izvertésanas. Tick iesniegta atjaunota
for solution for infusion, "Polpharma™ aktivas vielas Vinorelbina pamatlieta 2009. gada oktobra
Concentrate for solution S.A,, Polija versija no razotaja Cipla Limited, Indija. Izmainas ir
for infusion, 10 mg/ml veiktas 3.2.5.1.3; 3.2.5.2.1; 3.2.5.2.2.; 3.2.5.3.1,;

3.285.3.2,;3.254.1.;32S8.4.2,;3254.3,;,3.2S544,
3.2.5.6.un 3.2.S.7. sadalas.

192 09-0273 |Vinorelbine Polpharma |Vinorelbinum 50 mg/5 ml Flakons [Pharmaceutical |UK/H/1551/002/11/ [II Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
50 mg/5 ml concentrate N1; N10 Works 001 dokumentacijas izvertésanas. Tiek iesniegta atjaunota
for solution for infusion, "Polpharma™ aktivas vielas Vinorelbina pamatlieta 2009. gada oktobra
Concentrate for solution S.A,, Polija versija no razotaja Cipla Limited, Indija. Izmainas ir
for infusion, 50 mg/5 ml veiktas 3.2.5.1.3; 3.2.5.2.1; 3.2.5.2.2.; 3.2.5.3.1,;

3.25.3.2,;3.254.1,;32S84.2,;3254.3,;3.2S544,
3.2.5.6.un 3.2.S.7. sadalas.

193 10-0441 |Cisplatin Accord 1 Cisplatinum 10 mg/10 ml Stikla |Accord UK/H/2862/001/11/ (I B.IL.b.3.z Izmainas gatava produkta razo$anas procesa.
mg/ml concentrate for (tumsa) flakons N1; [Healthcare 003/G Citas izmainas.. Tika pievienota alternativa razoSanas
solution for infusion, 25 mg/25 ml Stikla |Limited, procediira flakonu sterilizacijas posma.; I B.I1.b.3.z
Concentrate for solution (tumsa) flakons N1; |Lielbritanija Izmainas gatava produkta razoSanas procesa. Citas

for infusion, 1 mg/ml

50 mg/50 ml Stikla
(tumsa) flakons N1

izmainas.. Tika pievienots alternativs razoSanas procesa
posms lielas s@rijas apjoma pagatavosanas laika.
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194 10-0133 |Escadra 20 mg gastro- |Esomeprazolum 20 mg ABPE KRKA, d.d., DK/H/1724/001/11/ [II B.I.a.2. b Nozimigas izmainas aktivas vielas raZoSanas
resistant capsules, hard, traucin$ N98; 20 mg [Novo mesto, 003 procesd,kas var butiski ietekmét zalu kvalitati, droSumu
Gastro-resistant OPA/AI/PVH/AI Sloveénija vai iedarbigumu. Tiek atjaunota aktivas vielas
capsules, hard, 20 mg blisteris N7; N14; Esomeprazola magnija dihidrata pamatlieta no razotaja
N15; N28; N30; KRKA, d.d., Novo mesto Smarjeska cesta 6 8501 Novo
N50; N56; N60; mesto, Slovénija.
N90; N98; N100
195 10-0134 |Escadra 40 mg gastro- |Esomeprazolum 40 mg KRKA, d.d., DK/H/1724/002/11/ |11 B.I.a.2. b Nozimigas izmainas aktivas vielas razo$anas
resistant capsules, hard, OPAJ/AI/PVH/AI Novo mesto, 003 procesd,kas var batiski ietekmét zalu kvalitati, droSumu
Gastro-resistant blisteris N7; N14; Slovénija vai iedarbigumu. Tiek atjaunota aktivas vielas
capsules, hard, 40 mg N15; N28; N30; Esomeprazola magnija dihidrata pamatlieta no razotaja
N50; N56; N60; KRKA, d.d., Novo mesto Smarjeska cesta 6 8501 Novo
N90; N98; N100; 40 mesto, Slovénija.
mg ABPE traucins
N98
196 00-0547  |Fitolizyn paste for oral |Extractum Agropyri|100 g Aluminija Warszawskie II C.I.8. a Jaunas farmakovigilances sistémas ieviesana,
use, Paste for oral use  |rhizoma, Extractum |tiiba N1 Zaklady kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav
Allii cepae squama, Zielarskie novert&jusi saistiba ar citu 31 pasa RAI produktu. C.L.8. a)
Extractum Betulae "Herbapol", - Jaunas farmakovigilances sistémas ievieSana. lesniegta
folium, Extractum Polija farmakovigilances sistémas apraksta 2011. gada 19. aprila

Foenugraeci semen,
Extractum
Petroselini radix,
Extractum
Solidaginis herba,
Extractum Equiseti
herba, Extractum
Levistici radix,
Extractum Polygoni
avicularis herba

versija Nr.3
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197 04-0341 |Gasec Gastrocaps 10 mg|Omeprazolum 10 mg ABPE pudele |Mepha Lda., II B.I1.d.1 z Gatava produkta specifikacijas parametru
gastro-resistant capsules, N14; N28 Portugale un/vai ierobezojumi izmainas. Citas izmainas.. [zmainas
hard, Gastro-resistant gatava produkta uzglabasanas laika specifikacijas
capsules, hard, 10 mg parbaudes parametros un ierobezojumos atbilstosi ICH

QOA vadlinijas prasibam. Izmainas parametra "argjais
izskats". Dzgsts parametrs " aktivas vielas identifikacija".
Sasaurinats pielaujamais limits parametram
"piemaistjumu summa".

198 96-0146 |Gasec Gastrocaps 20 mg|Omeprazolum 20 mg ABPE pudele |Mepha Lda., I B.IL.d.1 z Gatava produkta specifikacijas parametru
gastro-resistant capsules, N7; N14; N28; N56 |Portugale un/vai ierobezojumi izmainas. Citas izmainas.. [zmainas
hard, Gastro-resistant gatava produkta uzglabasanas laika specifikacijas
capsules, hard, 20 mg parbaudes parametros un ierobezojumos atbilstosi ICH

Q6A vadlinijas prasibam. Izmainas parametra "argjais
izskats". Dzgsts parametrs " aktivas vielas identifikacija".
Sasaurinats pielaujamais limits parametram
"piemaisyjumu summa".

199 04-0342 |Gasec Gastrocaps 40 mg|Omeprazolum 40 mg ABPE pudele [Mepha Lda., II B.I1.d.1 z Gatava produkta specifikacijas parametru
gastro-resistant capsules, N14; N28 Portugale un/vai ierobezojumi izmainas. Citas izmainas.. [zmainas
hard, Gastro-resistant gatava produkta uzglabasanas laika specifikacijas
capsules, hard, 40 mg parbaudes parametros un ierobezojumos atbilstosi ICH

Q6A vadlinijas prasibam. Izmainas parametra "argjais
izskats". Aktualizéts parametrs ,,piemaisTjumi”.
Sasaurinats pielaujamais limits parametram
"piemaistjumu summa".

200 99-0505 |[Granocyte 34 (33,6 x Lenograstimum 0,263 mg/ml Chugai Sanofi- II C.1.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas

1076 1U/1 ml) powder
and solvent in pre-filled
syringe for solution for
injection and infusion ,
Powder and solvent in
pre-filled syringe for
solution for injection
and infusion , 34 MIU

Flakons N5; N1; 1
ml Piln§lirce N5; N1

Aventis, Francija

izmainas.. Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija
pievienota informacija par blakusparadibam, kas
novérotas periféro asins cilmes $iinu mobilizacijas
gadijuma veseliem donoriem. Izmainas veiktas MRP
ietvaros.

88




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.54 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8

201 06-0241 |Hawthorn Liquid Crataegi fructus 25 ml Pudelite N1  |[UAB "Valentis", II C.1.8. a Jaunas farmakovigilances sistémas ievie$ana,
Extract Valentis 1:1, extractum fluidum Lietuva kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav
oral drops, solution, novertéjusi saistiba ar citu 31 pasa RAI produktu. C.L.8. a)
Oral drops, solution, 1:1 - Jaunas farmakovigilances sistémas ievieSana. lesniegta

farmakovigilances sistémas apraksta 2010. gada 30.
novembra versija Nr.1, kods FB-02-001.

202 06-0242 |Hawthorn Tincture Crataegi tinctura 25 ml Pudelite N1  |UAB "Valentis", IT C.1.8. a Jaunas farmakovigilances sistemas ievieSana,
Valentis 1:10, oral Lietuva kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav
drops, solution, Oral novertgjusi saistiba ar citu & pasa RAI produktu. C.I.8. a)
drops, solution, - Jaunas farmakovigilances sistémas ievie$ana. lesniegta

farmakovigilances sist€mas apraksta 2010. gada 30.
novembra versija Nr.1, kods FB-02-001.

203 01-0246  |lbuprofen Lannacher Ibuprofenum 400 mg Blisteris Lannacher II Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
400 mg film-coated N30; N10; N50; Heilmittel dokumentacijas izvertésanas. Papildinata un harmonizéta
tablets, Coated tablets, N100 Ges.m.b.H., dro$uma informacija saskana ar uzpémuma droS$uma
400 mg Austrija pamatdatiem. (Punkta 4.3 kontrindikacijas papildinatas ar

smaga aknu mazspgja, smaga nieru mazspgja,
fematopoétiskas sisteémas trauc€jumi. Punkts 4.5
papildinats ar ibuproféna/pretdiabéta Iidzeklu un
ibuproféna/alkohola mijiedarbibu. Punkta 4.6 iek]auta
informacija par fertilitati. Punktos 4.4, 4.5 un 4.8 veiktas
redakcionalas izmainas.)
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204

01-0247

Ibuprofen Lannacher
600 mg film-coated
tablets, Coated tablets,
600 mg

Ibuprofenum

600 mg Blisteris
N30; N50; N100

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

II Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
dokumentacijas izvertesanas. Papildinata un harmonizgta
droSuma informacija saskana ar uznémuma drosuma
pamatdatiem. (Punkta 4.3 kontrindikacijas papildinatas ar
smaga aknu mazsp€ja, smaga nieru mazspgja,
fematopoctiskas sisteémas traucg€jumi. Punkts 4.5
papildinats ar ibuproféna/pretdiabéta Iidzeklu un
ibuproféna/alkohola mijiedarbibu. Punkta 4.6 icklauta
informacija par fertilitati. Punktos 4.4, 4.5 un 4.8 veiktas
redakcionalas izmainas.)

205

02-0233

Indatens 2,5 mg
capsules, hard,
Capsules, hard, 2,5 mg

Indapamidum

2,5 mg PVH/AI
blisteris N30

Mepha Lda.,
Portugale

II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
dro$uma pamatdatiem. (Zalu apraksta 4.3 apak$punkta
icklauts — nesens cerebrovaskulars notikums; 4.8
apakspunkts papildinats ar blakusparadibam.
Apakspunktos 4.3 - 4.9 veiktas redakcionalas izmaias).
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

206

06-0240

lodine Valentis 5 %
cutaneous solution,
Cutaneous solution, 5 %

lodum

10 ml Pudelite N1;
20 ml Pudelite N1

UAB "Valentis",
Lietuva

II C.1.8. a Jaunas farmakovigilances sisteémas ievieSana,
kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav
novertéjusi saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu. C.1.8. a)
- Jaunas farmakovigilances sisteémas ievieSana. lesniegta
farmakovigilances sistémas apraksta 2010. gada 30.
novembra versija Nr.1, kods FB-02-001.
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207 09-0007 |Letrozole Genericon 2,5 |Letrozolum 2,5 mg/1 tabl. Genericon NL/H/1186/001/DC [II B.L.a.1. b Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
mg film-coated tablets, PVH/AI blisteris Pharma /11/001 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
Film-coated tablets, 2,5 N10; N28; N30; Ges.m.b.H., aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
mg N50; N60; N84; Austrija dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas
N90; N98; N100 atbilstibas sertifikats un jauna aktivas vielas razotaja
pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek pievienota jauna
aktivas vielas letrozola razosanas vieta Synthon s.r.0.,
Brnénska 32, 678 17 Blansko, Cehijas Republika.
Aktivas vielas pamatlietas TpaSnieks Synthon BV,
Microveg 22, 6545 CM Nijmegen, Niderlande.
208 08-0378 |Letrozole Sandoz 2,5 Letrozolum 2,5 mg PVH/AI Sandoz d.d., NL/H/1189/001/11/0|1I B.L.a.1. b Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
mg film-coated tablets, blisteris N10; N28; |Slovénija 04 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
Film-coated tablets, 2,5 N30; N50; N60; aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
mg N84; N90; N98; dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas
N100 atbilstibas sertifikats un jauna aktivas vielas razotaja
pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek pievienota jauna
aktivas vielas letrozola razoSanas vieta Synthon s.r.0.,
Brnénska 32, 678 17 Blansko, Cehijas Republika.
Aktivas vielas pamatlietas ipasnieks Synthon BV,
Microveg 22, 6545 CM Nijmegen, Niderlande.
209 09-0021 |Letrozole SanoSwiss 2,5 |Letrozolum 2,5 mg PVH/AI SanoSwiss UAB, |NL/H/1179/001/11/0|11 B.I.a.1. b Aktivas vielas raZzoSanas procesa izmantotas
mg film-coated tablets, blisteris N10; N28; |Lietuva 05 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
Film-coated tablets, 2,5 N30; N50; N60; aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
mg N84; N90; N98; dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas
N100 atbilstibas sertifikats un jauna aktivas vielas razotaja

pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek pievienota jauna
aktivas vielas letrozola raZzoSanas vieta Synthon s.r.o.,
Brnénské 32, 678 17 Blansko, Cehijas Republika.
Aktivas vielas pamatlietas Tpasnieks Synthon BV,
Microveg 22, 6545 CM Nijmegen, Niderlande.

91



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.54 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8
210 06-0209 |Motherwort Tincture Leonuri tinctura 25 ml Stikla pudele |UAB "Valentis", II C.1.8. a Jaunas farmakovigilances sistémas ievie$ana,
Valentis 1:5 oral drops, N1 Lietuva kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav
solution, Oral drops, novertéjusi saistiba ar citu 31 pasa RAI produktu. C.L.8. a)
solution, - Jaunas farmakovigilances sistémas ievieSana. lesniegta
farmakovigilances sistémas apraksta 2010. gada 30.
novembra versija Nr.1, kods FB-02-001.
211 97-0010 |Neo-angin Halstabletten,|Spiritus 2,4- 1 UD Blisteris N24 |Divapharma II B.I.a.1. b Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
Lozenges dichloro- GmbH, Vacija izejvielas/reagenta/starpprodukta raZotaja izmainas vai
benzylicus, aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
Amylmeta- dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas
cresolum, atbilstibas sertifikats un jauna aktivas vielas razotaja
Levomentholum pieteikums ir pamatots ar DMF. Aktivo vielu (Spiritus 2,4
dichlorobenzylicus un Amylmetacresolum) razotaja
maina.Bija: BASF AG, 67058 Ludwigshafen, Vacija;
Biis: Ar-Ex Laboratories Pvt. Ltd, 10, Cama Industrial
Estate, Goregaon (East), Mumbai-400063, Indija.
212 97-0083 |Neo-angin Zuckerfrei  |Spiritus 2,4- 1 UD Blisteris N24 |Divapharma 1T B.L.a.1. b Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
Halstabletten, Lozenges |dichloro- GmbH, Vacija izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
benzylicus, aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
Amylmeta- dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas
cresolum, atbilstibas sertifikats un jauna aktivas vielas razotaja

Levomentholum

pieteikums ir pamatots ar DMF. Aktivo vielu (Spiritus 2,4
dichlorobenzylicus un Amylmetacresolum) razotaja
maina.Bija: BASF AG, 67058 Ludwigshafen, Vacija;
Biis: Ar-Ex Laboratories Pvt. Ltd, 10, Cama Industrial
Estate, Goregaon (East), Mumbai-400063, Indija.
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213 05-0317 [Paclitaxel-Teva 6 mg/ml |Paclitaxelum 100 mg/16,7 ml Pharmachemie NL/H/0604/001/11/0[II B.L.a.1. b Aktivas vielas raZzoSanas procesa izmantotas
concentrate for solution Flakons N1 B.V., Niderlande |24 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
for infusion, 100 aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
mg/16,7 ml, Concentrate dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas
for solution for infusion, atbilstibas sertifikats un jauna aktivas vielas razotaja
100 mg/16,7 ml pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek pievienots papildus

aktivas vielas Paklitaksels razotajs Teva Czech Industries
S.r.o., Ostravska 29/305, 747 70 Opava-Komarov,
Cehijas Republika. RaZotajs razo pussintgtisko
paklitakselu.

214 05-0316 [Paclitaxel-Teva 6 mg/ml [Paclitaxelum 30 mg/5 ml Flakons |Pharmachemie NL/H/0604/001/11/0|1I B.L.a.1. b Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
concentrate for solution N1 B.V., Niderlande [24 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
for infusion, 30 mg/5 aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
ml, Concentrate for dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas
solution for infusion, 30 atbilstibas sertifikats un jauna aktivas vielas razotaja
mg/5 ml pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek pievienots papildus

aktivas vielas Paklitaksels razotajs Teva Czech Industries
S.r.0., Ostravska 29/305, 747 70 Opava-Komarov,
Cehijas Republika. Razotajs razo pussintétisko
paklitakselu.

215 05-0318 [Paclitaxel-Teva 6 mg/ml |Paclitaxelum 300 mg/50 mi Pharmachemie NL/H/0604/001/11/0|1I B.I.a.1. b Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
concentrate for solution Flakons N1 B.V., Niderlande |24 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai

for infusion, 300 mg/50
ml, Concentrate for
solution for infusion,
300 mg/50 ml

aktivas vielas raZotaja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats un jauna aktivas vielas razotaja
pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek pievienots papildus
aktivas vielas Paklitaksels razotajs Teva Czech Industries
S.r.0., Ostravska 29/305, 747 70 Opava-Komarov,
Cehijas Republika. RaZotdjs razo pussintgtisko
paklitakselu.
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216 97-0150 |Pneumo 23, Solution for |VVaccinum 0,5 ml Pilnglirce N1 [Sanofi Pasteur II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
injection in a pre-filled |pneumococcale S.A., Francija grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
syringes polysaccharidicum neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Saskana ar kompanijas droSuma datiem zalu apraksta 4.8
apakspunkta un attiecigaja lietoSanas instrukcijas sadala
pievienota blakusparadiba - febrili krampji, precizéta
blakusparadiba -anafilaktiskas/anafilakotoidas reakcijas,
t.sk. Soks.
217 02-0327 |Ranigast 75 mg coated |Ranitidinum 75 mg Blisteris N10 |Pharmaceutical II Izmainas zalu mark&uma. Atjaunoti primara,
tablets, Coated tablets, Works sekundara iepakojuma mark&juma projekti un markgjuma
75 mg "Polpharma" teksts.
S.A., Polija
218 06-0243  |Stomach Drops Valentis |Valerianae tinctura, |25 ml Pudelite N1 ~ [UAB "Valentis", II C.1.8. a Jaunas farmakovigilances sistémas ievieSana,
oral drops, solution, Absinthii tinctura, Lietuva kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav
Oral drops, solution Menthae piperitae novertéjusi saistiba ar citu 31 pasa RAI produktu. C.L.8. a)
tinctura, - Jaunas farmakovigilances sistémas ievie$ana. Iesniegta
Belladonnae farmakovigilances sistémas apraksta 2010. gada 30.
tinctura novembra versija Nr.1, kods FB-02-001.
219 06-0109 |Tamsulosin Lannacher |Tamsulosini 0,4 mg Lannacher AT/H/0291/001/11/0 |11 C.1.3. b Izmainu veiksana, ko pieprasijusi Agentiira,
0,4 mg modified release |hydrochloridum PVDH/PE/PVH/AI |Heilmittel 16 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
capsules, hard, Modified blisteris N30; N10; |[Ges.m.b.H., ierobeZzojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
release capsules, hard, N14; N20; N28; Austrija Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
0,4 mg N50; N56; N60; (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un kas
N90; N100; N200; pamatotas ar RAI iesniegtiem jauniem datiem. Zalu
0,4 mg ABPE apraksts un lietoSanas instrukcija atjaunoti atbilstosi
pudelite N10; N14; PADZ finala zinojumam.Zalu apraksta atjaunoti
N20; N28; N30; apakspunkti 4.2,4.3,4.4,4.5, 4.8, 4.9. Lietosanas
N50; N56; N60; instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

N90; N100; N200
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220 06-0109 |Tamsulosin Lannacher |Tamsulosini 0,4 mg Lannacher AT/H/0291/001/11/0 |11 C.1.6. a Jaunas terapeitiskas indikacijas pievieno$ana
0,4 mg modified release [hydrochloridum PVDH/PE/PVH/AI |Heilmittel 17 vai apstiprinatas indikacijas groziSana. Zalu apraksta
capsules, hard, Modified blisteris N30; N10; |Ges.m.b.H., korigeta zalu indikacija. LietoSanas instrukcija saskanota
release capsules, hard, N14; N20; N28; Austrija ar zalu aprakstu.
0,4 mg N50; N56; N60;
N90; N100; N200;
0,4 mg ABPE
pudelite N10; N14;
N20; N28; N30;
N50; N56; N60;
N90; N100; N200
221 96-0316 |Upsarin C 330 mg/200 |Acidum 1 UD Tibina N10  |Bristol-Myers II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
mg effervescent tablets, [acetylsalicylicum, Squibb grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
Effervescent tablets Acidum ascorbicum Gyogyszerkereske neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
delmi Kft., Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
Ungarija droSuma pamatdatiem. (Zalu apraksta icklauts: 4.3
apaks$punkta - smaga nieru un/vai aknu mazsp¢ja, smaga
nekontroléta sirds mazspéja: 4.4 apaks$punkta -
piesardziba lietosana pediatriskai populacijai; 4.9
apakspunkta - informacija par C vitamina paaugstinatam
devam, kas var ietekmét laboratoriskos izmekl&jumus.
Apakspunktos 4.3,4.5,4.6,4.8 un 4.9 veiktas
redakcionalas izmainas). Zalu apraksts un lictosanas
instrukcija saskanoti.
222 11-0133 |Alotendin 10 mg/10 mg |Amlodipini besylas, [10 mg/10 mg Egis HU/H/0237/004/1B/ 1B B.IL.f.1 z Gatava produkta uzglabasanas laika vai
tablets, Tablets, 10 Bisoprololi fumaras |[OPA/AI/PVH/AI Pharmaceuticals |006 uzglabasanas nosacijumu maina. Citas izmainas..
mg/10 mg blisteris N28; N30; |PLC, Ungarija Pamatojoties uz stabilitates p&tijumiem, zalém tiek
N56; N90 pagarinats uzglabasanas laiks no 30 méneSiem uz 36
ménesiem (3 gadi).
223 11-0132 |Alotendin 10 mg/5 mg |Amlodipini besylas, {10 mg/5 mg Egis HU/H/0237/003/IB/ [IB B.I1.f.1 z Gatava produkta uzglabasanas laika vai
tablets, Tablets, 10 mg/5 |Bisoprololi fumaras |OPA/AI/PVH/AI Pharmaceuticals |006 uzglabasanas nosactjumu maina. Citas izmainas..
mg blisteris N28; N30; |PLC, Ungarija Pamatojoties uz stabilitates p&tijumiem, zalém tiek
N56; N90 pagarinats uzglabasanas laiks no 30 ménesiem uz 36

ménesiem (3 gadi).
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224 11-0130 |Alotendin 5 mg/5mg  |Amlodipini besylas, |5 mg/5 mg Egis HU/H/0237/001/IB/[IB B.IL.f.1 z Gatava produkta uzglabasanas laika vai
tablets, Tablets, 5 mg/5 |Bisoprololi fumaras |OPA/AI/PVH/AI Pharmaceuticals |006 uzglabasanas nosacijumu maina. Citas izmainas..
mg blisteris N28; N30; |PLC, Ungarija Pamatojoties uz stabilitates p&tijumiem, zalém tiek
N56; N90 pagarinats uzglabasanas laiks no 30 ménesiem uz 36
ménesiem (3 gadi).
225 11-0133 |Alotendin 10 mg/10 mg |Amlodipini besylas, |10 mg/10 mg Egis HU/H/0237/004/1B/ [IB C.I.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievie$ana,
tablets, Tablets, 10 Bisoprololi fumaras [OPA/AI/PVH/AI Pharmaceuticals [010 kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir
mg/10 mg blisteris N28; N30; |PLC, Ungarija novertgjusi saistiba ar citu §1 paga RAI produktu.
N56; N90 Atjaunots detaliz€ts farmakovigilances sisteémas apraksts
(Merck’s DDPS, 10.08.2010.).
226 11-0132 |Alotendin 10 mg/5 mg |Amlodipini besylas, {10 mg/5 mg Egis HU/H/0237/003/IB/ [IB C.L.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievie$ana,
tablets, Tablets, 10 mg/5 [Bisoprololi fumaras [OPA/AI/PVH/AI Pharmaceuticals 010 kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir
mg blisteris N28; N30; |PLC, Ungarija novert&jusi saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu.
N56; N90 Atjaunots detalizEts farmakovigilances sistémas apraksts
(Merck’s DDPS, 10.08.2010.).
227 11-0131 ]Alotendin 5 mg/10 mg |Amlodipini besylas, |5 mg/10 mg Egis HU/H/0237/002/1B/ |1B C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sist€mas ievieSana,
tablets, Tablets, 5 mg/10 |Bisoprololi fumaras |OPA/AI/PVH/AI Pharmaceuticals 010 kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir
mg blisteris N28; N30; |PLC, Ungarija novertéjusi saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu.
N56; N90 Atjaunots detaliz€ts farmakovigilances sisteémas apraksts
(Merck’s DDPS, 10.08.2010.).
228 11-0130 |Alotendin 5mg/5mg  |Amlodipini besylas, [5 mg/5 mg Egis HU/H/0237/001/IB/ [IB C.L.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievie$ana,
tablets, Tablets, 5 mg/5 [Bisoprololi fumaras |OPA/AI/PVH/AI Pharmaceuticals 010 kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir
mg blisteris N28; N30; |PLC, Ungarija novertgjusi saistiba ar citu $1 pasa RAI produktu.
N56; N90 Atjaunots detaliz&ts farmakovigilances sistémas apraksts

(Merck’s DDPS, 10.08.2010.).
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229 11-0133 |Alotendin 10 mg/10 mg |Amlodipini besylas, [10 mg/10 mg Egis HU/H/0237/004/IA/ [TIA A.6. ATK koda/veterinaro zalu ATK koda izmaipas.
tablets, Tablets, 10 Bisoprololi fumaras |[OPA/AI/PVH/AI Pharmaceuticals |007 ATK koda maina no C07 FB uz C07 FB 07 saskana ar
mg/10 mg blisteris N28; N30; |PLC, Ungarija Pasaules Veselibas organizacijas pienemto ATK kodu

N56; N90 klasifikaciju. Papildus mainita vardu kartiba
Starptautiskaja nepatentétaja nosaukuma no
amlodipin/bisoprolol fumarate uz bisoprolol
fumarate/amlodipin.

230 11-0130 |Alotendin 5 mg/5mg  |Amlodipini besylas, |5 mg/5 mg Egis HU/H/0237/001/1A/ |TIA A.6. ATK koda/veterinaro zalu ATK koda izmainas.
tablets, Tablets, 5 mg/5 |Bisoprololi fumaras |OPA/AI/PVH/AI Pharmaceuticals |007 ATK koda maina no C07 FB uz C07 FB 07 saskana ar
mg blisteris N28; N30; |PLC, Ungarija Pasaules Veselibas organizacijas pienemto ATK kodu

N56; N90 klasifikaciju. Papildus mainita vardu kartiba
Starptautiskaja nepatentétaja nosaukuma no
amlodipin/bisoprolol fumarate uz bisoprolol
fumarate/amlodipin.

231 11-0132  |Alotendin 10 mg/5 mg |Amlodipini besylas, {10 mg/5 mg Egis HU/H/0237/003/IA/[TA A.6. ATK koda/veterinaro zalu ATK koda izmainas.
tablets, Tablets, 10 mg/5 |Bisoprololi fumaras |OPA/AI/PVH/AI Pharmaceuticals |007 ATK koda maina no C07 FB uz C07 FB 07 saskana ar
mg blisteris N28; N30; |PLC, Ungarija Pasaules Veselibas organizacijas pienemto ATK kodu

N56; N90 klasifikaciju. Papildus mainita vardu kartiba
Starptautiskaja nepatentétaja nosaukuma no
amlodipin/bisoprolol fumarate uz bisoprolol
fumarate/amlodipin.

232 11-0131 ]Alotendin 5 mg/10 mg |Amlodipini besylas, |5 mg/10 mg Egis HU/H/0237/002/1A/ |T1A A.6. ATK koda/veterinaro zalu ATK koda izmainas.
tablets, Tablets, 5 mg/10 |Bisoprololi fumaras [OPA/AI/PVH/AI Pharmaceuticals [007 ATK koda maina no C07 FB uz C07 FB 07 saskana ar
mg blisteris N28; N30; |PLC, Ungarija Pasaules Veselibas organizacijas pienemto ATK kodu

N56; N90 klasifikaciju. Papildus mainita vardu kartiba

Starptautiskaja nepatent€taja nosaukuma no
amlodipin/bisoprolol fumarate uz bisoprolol
fumarate/amlodipin.
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233 11-0131 |Alotendin 5 mg/10 mg |Amlodipini besylas, {5 mg/10 mg Egis HU/H/0237/002/1B/ [IB B.IL.f.1 z Gatava produkta uzglabasanas laika vai
tablets, Tablets, 5 mg/10 [Bisoprololi fumaras |OPA/AI/PVH/AI Pharmaceuticals |005 uzglabasanas nosacijumu maina. Citas izmainas..
mg blisteris N28; N30; |PLC, Ungarija Pamatojoties uz stabilitates p&tijumiem, zalém tiek
N56; N90 pagarinats uzglabasanas laiks no 24 ménesiem uz 30
menesiem.
234 99-0412 |Ambrolan 30 mg tablets, | Ambroxoli 30 mg PVH/AI Lannacher IA B.IL.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
Tablets, 30 mg hydrochloridum blisteris N20; N1000|Heilmittel aizstasana vai pievienoSana bez srijas
Ges.m.b.H., parbaudes/testésanas. Tiek aizstats par s€rijas izlaidi
Austrija atbildigais razotajs. Bija: Lannacher Heilmittel
Ges.m.b.H., Schlossplatz 1, Lannach, A-8502, Austrija;
bis: G.L. Pharma GmbH, Schlossplatz 1, Lannach, A-
8502, Austrija ; IA B.I1.b.2.a Serijas parbaudes/test€sanas
vietas aizstaSana vai pievienoSana. Tiek pievienota serijas
parbaudes vieta G.L. Pharma GmbH, Arnethgasse 3,
Wien, A-1160, Austrija
235 07-0174 |Atorvastatin Polpharma |Atorvastatini 10 mg Aluminija Pharmaceutical  |IS/H/0102/001/IB/1 [IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
10 mg film-coated calcium blisteris N4; N7; Works 9 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
tablets, Film-coated N10; N14; N20; "Polpharma" apraksta, mark&uma un lietoSanas instrukcija,
tablets, 10 mg N28; N30; N50; S.A., Polija pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu
N56; N84; N98; izmainu novertéjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
N100; N200; N500; jaunus papildu datus. Zalu apraksta un lietoSanas
10 mg ABPE instrukcija, saskanojot informaciju ar atsauces zalem,

traucins N10; N20;
N30; N50; N100;
N200

pievienota indikacija: "Kardiovaskularas slimibas
profilakse" un apbilstosi papildinats zalu apraksta
apakspunkts 5.1. Zalu apraksta apakspunkta 4.8 un
atbilstosa lietosanas instrukcijas sadala nevélamas
blakusparadibas noraditas atbilsto§i MedDRA
klasifikacijai.
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236 07-0175 |Atorvastatin Polpharma |Atorvastatini 20 mg ABPE Pharmaceutical  |I1S/H/0102/002/IB/1 |IB C.1.2. a Izmainas gen&risko zalu/p&c jaukta iesnieguma
20 mg film-coated calcium traucin$ N10; N20; [Works 9 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
tablets, Film-coated N30; N50; N100;  |"Polpharma™ apraksta, mark&uma un lieto$anas instrukcija,
tablets, 20 mg N200; 20 mg S.A., Polija pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu

Aluminija blisteris izmainu noveértéjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz

N4; N7; N14; N10; jaunus papildu datus. Zalu apraksta un lietoSanas

N20; N28; N30; instrukcija, saskanojot informaciju ar atsauces zalém,

N50; N56; N84; pievienota indikacija: "Kardiovaskularas slimibas

N98; N100; N200; profilakse" un apbilstosi papildinats zalu apraksta

N500 apakspunkts 5.1. Zalu apraksta apakspunkta 4.8 un
atbilstosa lietoSanas instrukcijas sadala nevélamas
blakusparadibas noraditas atbilsto$i MedDRA
klasifikacijai.

237 07-0176 |Atorvastatin Polpharma |Atorvastatini 40 mg Aluminija Pharmaceutical  |IS/H/0102/003/IB/1 [IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
40 mg film-coated calcium blisteris N4; N7; Works 9 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
tablets, Film-coated N10; N14; N20; "Polpharma" apraksta, mark&uma un lietoSanas instrukcija,
tablets, 40 mg N28; N30; N50; S.A., Polija pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu

N56; N84; N98; izmainu noveértéjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz

N100; N200; N500; jaunus papildu datus. Zalu apraksta un lietoSanas

40 mg ABPE instrukcija, saskanojot informaciju ar atsauces zalém,

traucin$ N10; N20; pievienota indikacija: "Kardiovaskularas slimibas

N30; N50; N100; profilakse" un apbilstosi papildinats zalu apraksta

N200 apakspunkts 5.1. Zalu apraksta apak§punkta 4.8 un
atbilstosa lietoSanas instrukcijas sadala nevélamas
blakusparadibas noraditas atbilsto$i MedDRA
klasifikacijai.

238 97-0150 |Pneumo 23, Solution for [Vaccinum 0,5 ml Pilnslirce N1 |Sanofi Pasteur IB C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas

injection in a pre-filled
syringes

pneumococcale
polysaccharidicum

S.A., Francija

izmainas.. Saprotamibas testa rezultati. LietoSanas
instrukcija bez izmainam.
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239 06-0109 [Tamsulosin Lannacher |Tamsulosini 0,4 mg Lannacher AT/H/0291/001/1A/ |IA A.7. Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
0,4 mg modified release |hydrochloridum PVDH/PE/PVH/AI [Heilmittel 018/G gatava produkta razotnes, icpakoSanas vietas, par serijas izlaidi
capsules, hard, Modified blisteris N30; N10; |Ges.m.b.H., atbi 1<_111ga razotaja un par scrijas kontroli atbildiga uznemuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitrosana (ja minéta
release capsules, hard, N14; N20; N28; Austrija dokumentacija). Tiek svitrots par sérijas izlaidi atbildigs razotajs Gerot
0,4 mg N50; N56; N60; Pharmazeutika Ges.m.b.H., Arnethgasse 3, 1160 Wien, Austrija.; IA
N90; N100; N200: B.La.l. a Aktivas vielas razoSana izmantotas
04m g ABPE izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas vielas
' = razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija neietilpst Ph.Eur.
pudehte N10; N14; atbilstibas sertifikats un jaunais razotajs parstav to pasu farmacijas
N20; N28; N30; grupu, kuru parstav pasreiz apstiprinatais razotajs. Tiek pievienots
N50; N56; N60; aktivas vielas tamsulosina hidrohlorida razotajs Synthon s.r.0.,

N90; N100; N200

100

Brnenska 32, 678 17 Blansko, Cehijas Republika (visiem razoanas
soliem).; IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
sertifikata iesnieg8ana par izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata vai jauna razotaja. Tiek iesniegts paligvielas Zelatina
sertifikats R1-CEP 2000-344-Rev 01 no razotaja NITTA GELATIN
INDIA LTD, 50/1002 SBT Avenue, Panampilly Nagar, 682036 Cochin,
Kerala, Indija ar raZzoSanas vietam NITTA GELATIN INDIA LTD,
Gelatin Division, Kusumagiri, PO Kakkanad, 682030 Cochin, Kerala,
Indija un NITTA GELATIN INDIA LTD, Ossein Division,
Kathikudam, P.O. Koratty, 680308 Trissur, Kerala, Indija.; 1A
B.IIL.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai
jauna razotaja. Tiek iesniegts paligvielas zelatina sertifikats R1-CEP
2004-022-Rev 00 no razotaja PB LEINER ARGENTINA S.A., Parque
Industrial Sauce Viejo, Santo Tomé, S 3017 Sauce Viejo, Argentina.;
IA B.IIL.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai
jauna razotaja. Grupa ieklauta izmaina. Tiek iesniegts paligvielas
zelatina sertifikats R1-CEP 2004-320-Rev 00 no razotaja NITTA
GELATIN INC., 4-4-26 Sakuragawa 4 Chome, 556-0022 Naniwa-Ku,
Osaka, Japana ar razoSanas vietam NITTA GELATIN INC., Osaka
Plant, 22 Futamata 2 Chome, 581-0024 Yao-Shi, Osaka Prefecture,
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Japana un THAI BONES INDUSTRY CO LTD, Ayuthaya Plant, 30
Moo 12 Tambol Utai, Amphur Utai, 13210 Ayuthanaya, Taizeme.; 1A
B.IIL.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai
jauna razotaja. Grupa ieklauta izmaina. Tiek iesniegts paligvielas
zelatina sertifikats RO-CEP 2005-217-Rev 00 no razotaja NITTA
GELATIN INC., 4-4-26 Sakuragawa, Naniwa-Ku, 556-0022 Osaka,
Osaka Prefecture, Japana ar razoSanas vietam NITTA GELATIN INC.,
Osaka Plant, 2 Chome 22, Futamata , 581-0024 Yao-Shi, Osaka
Prefecture, Japana un THAI BONES INDUSTRY CO LTD, Ayuthaya
Plant, 30 Moo 12 Tambol Utai, Amphur Utai, 13210 Ayuthanaya,
Taizeme.; IA B.ILb.2b1 Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana
vai pievienoSana bez sérijas parbaudes/testésanas. Tiek aizstats par
s€rijas izlaidi atbildigais razotajs. Bija: Lannacher Heilmittel
Ges.m.b.H., Schlossplatz 1, 8502 Lannach, Austrija; bas: G.L. Pharma
GmbH, Schlossplatz 1, 8502 Lannach, Austrija.; IA B.111.1.b2 Jauna
Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja.
Tiek iesniegts paligvielas zelatina sertifikats R1-CEP 2003-172-Rev 00
no razotaja GELITA GROUP, Uferstrasse 7, 69412 Eberbach, Vacija ar
razoSanas vietam: 1) GELITA DO BRASIL - MARINGA PLANT, Rod.
Maringa - Iguaragu-Pr 317, Km 09 Gleba Ribeirao, 87001-970
Maringa, PR, Brazilija; 2) GELITA DO BRASIL - ESTANCIA VELHA
PLANT, 2070, R. Campo Grande, 93600-000 Estancia Velha, RS,
Brazilija; 3) GELITA DO BRASIL - MOCOCA PLANT, Av.
Tiradentes s/no., 13733-400 Mococa, SP, Brazilija; 4) GELITA DO
BRASIL - COTIA PLANT, Rua Phillip Leiner 200, Km 28.3 Rodovia
Raposo Tavares, 06714-285 Cotia, SP, Brazilija.; IA B.IIl.1.b2 Jauna
Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja.
Tiek iesniegts paligvielas zelatina sertifikats R1-CEP 2004-247-Rev 00
no razotaja NITTA GELATIN INC., 4-4-26 Sakuragawa 4 Chome, 556-
0022 Naniwa-Ku, Osaka, Japana ar razo$anas vietu NITTA GELATIN
INC., Osaka Plant, 22 Futamata 2 Chome, 581-0024 Yao-Shi, Osaka
Prefecture, Japana.; IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.54 pielikums Nr.3-2

1

2

3

8

atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par paligvielu zelatinu razotajam PB GELATINS,
Marius Duché Straat 260, 1800 Vilvoorde, Belgija ar razoSanas vietam
PB GELATINS GMBH, Grosse Drakenburgenstrasse 43, 31582
Nienburg, Vacija un PB GELATINS LTD, Treforest, CF37 SSU
Pontypridd, Lielbritanija no RO-CEP 2002-110-REV 01 uz R1-CEP
2002-110-Rev 00.; IA B.111.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikata iesniegana par izejmaterialu/reagentu/
starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu
no pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja. Tiek iesniegts paligvielas
zelatina sertifikats R1-CEP 2001-211-Rev 00 no jauna raZzotaja
STERLING GELATIN, A DIVISION OF STERLING BIOTECH LTD.,
ECP Road, Village Karakhadi, 391 450 Padra, Gujarat, Indija.

240

11-0352

Romazic 10mg film
coated tablets, Film
coated tablets, 10 mg

Rosuvastatinum

10 mg
OPAJ/AI/PVHI/AI
blisteris N30 (3X10)

Pharmaceutical
Works Polpharma
S.A., Polija

RO/H/0105/001/DC

IB C.1.6. b Terapeitiskas indikacijas svitrosana. No zalu
apraksta un lietoSanas instrukcijas iznemta indikacija
"heterozigota gimenes hiperholesterinémija" un ar $o
indikaciju saistita informacija.

241

11-0353

Romazic 20mg film
coated tablets, Film
coated tablets, 20 mg

Rosuvastatinum

20 mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N30 (3X10)

Pharmaceutical
Works Polpharma
S.A,, Polija

RO/H/0105/001/DC

IB C.1.6. b Terapeitiskas indikacijas svitrosana. No zalu
apraksta un lietoSanas instrukcijas iznemta indikacija
"heterozigota gimenes hiperholesterinémija" un ar $o
indikaciju saistita informacija.

242

11-0354

Romazic 40mg film
coated tablets, Film
coated tablets, 40 mg

Rosuvastatinum

40 mg
OPA/AI/PVHI/AI
blisteris N30 (3X10)

Pharmaceutical
Works Polpharma
S.A., Polija

RO/H/0105/001/DC

IB C.1.6. b Terapeitiskas indikacijas svitrosana. No zalu
apraksta un lietosanas instrukcijas iznemta indikacija
"heterozigota gimenes hiperholesterinémija" un ar $o
indikaciju saistita informacija.
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243 11-0351 |Romazic 5 mg film Rosuvastatinum 5mg Pharmaceutical |RO/H/0105/001/DC |IB C.1.6. b Terapeitiskas indikacijas svitroSana. No zalu
coated tablets, Film OPA/AI/PVH/AI Works Polpharma apraksta un lietoSanas instrukcijas iznpemta indikacija
coated tablets, 5 mg blisteris N30 (3X10) |S.A., Polija "heterozigota gimenes hiperholesterinémija" un ar $o

indikaciju saistita informacija.

244 95-0223 |Bioparox 0,125 mg/dose |Fusafunginum 0,125 mg/dose Les Laboratoires |95-0223-003/ IA B.L.a.2. a Nelielas izmainas aktivas vielas razo$anas
oromucosal and nasal Aluminija flakons  |Servier, Francija procesa. Izmainas fuzafungina raZzoSanas fermentacijas
spray, solution, N200 posma.; IA B.1.a.3. b Aktivas vielas vai starpprodukta
Oromucosal and nasal s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazona)
spray, solution, 0,125 samazinasanas. S€rijas apjoma samazinasana fuzafungina
mg/dose razoSanas attiriSanas posma. Bija: aptuveni 128kg; Bils:

aptuveni 60kg.

245 02-0255 |Eprex 10 000 1U/ml Epoetinum alfa 10000 1U/1 ml UAB Johnson & IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,

solution for injection in
pre-filled syringes,
Solution for injection in
pre-filled syringes, 10
000 1U/ml

Stikla pilnslirce ar 1
adatu un adatas
aizsargu N6

Johnson, Lietuva

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. Saskana ar
Cilvekiem paredzéto zalu komitejas un
Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem epoetinu
saturo$am zalém (septembris 2009), zalu apraksta 5.1
apak$punkta pievienota informacija par jauniem
kliniskajiem pétfjumiem véza slimniekiem un metaanalizu
datiem.
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246 02-0253 |Eprex 2000 1U/0,5 ml  |Epoetinum alfa 2000 1U/0,5 ml UAB Johnson & IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
solution for injection in Stikla piln§lirce ar 1 |Johnson, Lietuva pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
pre-filled syringes, adatu un adatas ierobeZojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
Solution for injection in aizsargu N6 Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
pre-filled syringes, 2000 (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un
1U/0,5 ml saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Saskana ar
Cilvekiem paredzgeto zalu komitejas un
Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem epoetinu
saturo$am zaleém (septembris 2009), zalu apraksta 5.1
apak$punkta pievienota informacija par jauniem
kliniskajiem pétfjumiem véza slimniekiem un metaanalizu
datiem.
247 02-0254  |Eprex 4000 1U/0,4 ml  |Epoetinum alfa 4000 1U/0,4 ml UAB Johnson & IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentura,
solution for injection in Stikla piln§lirce ar 1 |Johnson, Lietuva pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
pre-filled syringes, adatu un adatas ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
Solution for injection in aizsargu N6 Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
pre-filled syringes, 4000 (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novértejumu un
1U/0,4 ml saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Saskana ar
Cilvekiem paredz€to zalu komitejas un
Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem epoetinu
saturosam zaleém (septembris 2009), zalu apraksta 5.1
apakspunkta pievienota informacija par jauniem
kliniskajiem p&tjjumiem veéza slimniekiem un metaanalizu
datiem.
248 01-0405 |Eprex 6000 1U/0,6 ml  |Epoetinum alfa 6000 1U/0,6 ml UAB Johnson & IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,

solution for injection in
a pre-filled syringes,
Solution for injection in
pre-filled syringes, 6000
1U/0,6 mi

Stikla pilnslirce ar 1
adatu un adatas
aizsargu N6

Johnson, Lietuva

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. Saskana ar
Cilvekiem paredz€to zalu komitejas un
Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem epoetinu
saturosam zalém (septembris 2009), zalu apraksta 5.1
apaksSpunkta pievienota informacija par jauniem
klmiskajiem pétijumiem v&za slimniekiem un metaanalizu
datiem.
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249 02-0255 |Eprex 10 000 1U/ml Epoetinum alfa 10000 1U/1 ml UAB Johnson & IA A.S. a Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
solution for injection in Stikla pilnslirce ar 1 |Johnson, Lietuva un/vai adreses izmainas. Bija: Centocor B.V.,
pre-filled syringes, adatu un adatas Einsteinweg 101, 2333 CB, Leiden, Niderlande; bis:
Solution for injection in aizsargu N6 Janssen Biologics B.V., Einsteinweg 101, 2333 CB,
pre-filled syringes, 10 Leiden, Niderlande
000 IU/ml

250 02-0253 |Eprex 2000 1U/0,5 ml  |Epoetinum alfa 2000 1U/0,5 ml UAB Johnson & IA A.5. a Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
solution for injection in Stikla pilnslirce ar 1 |Johnson, Lietuva un/vai adreses izmainas. Bija: Centocor B.V.,
pre-filled syringes, adatu un adatas Einsteinweg 101, 2333 CB, Leiden, Niderlande; bis:
Solution for injection in aizsargu N6 Janssen Biologics B.V., Einsteinweg 101, 2333 CB,
pre-filled syringes, 2000 Leiden, Niderlande
1U/0,5 ml

251 02-0254  |Eprex 4000 1U/0,4 ml  |Epoetinum alfa 4000 1U/0,4 ml UAB Johnson & IA A.5. a Par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja nosaukuma
solution for injection in Stikla pilnslirce ar 1 |Johnson, Lietuva un/vai adreses izmainas. Bija: Centocor B.V.,
pre-filled syringes, adatu un adatas Einsteinweg 101, 2333 CB, Leiden, Niderlande; bis:
Solution for injection in aizsargu N6 Janssen Biologics B.V., Einsteinweg 101, 2333 CB,
pre-filled syringes, 4000 Leiden, Niderlande
1U/0,4 ml

252 01-0405 |Eprex 6000 1U/0,6 ml  |Epoetinum alfa 6000 1U/0,6 ml UAB Johnson & IA A.5. a Par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja nosaukuma

solution for injection in
a pre-filled syringes,
Solution for injection in
pre-filled syringes, 6000
1U/0,6 ml

Stikla pilnslirce ar 1
adatu un adatas
aizsargu N6

Johnson, Lietuva

un/vai adreses izmainas. Bija: Centocor B.V.,
Einsteinweg 101, 2333 CB, Leiden, Niderlande; biis:
Janssen Biologics B.V., Einsteinweg 101, 2333 CB,
Leiden, Niderlande
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253 02-0255 |Eprex 10 000 1U/ml Epoetinum alfa 10000 1U/1 ml UAB Johnson & IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
solution for injection in Stikla piln§lirce ar 1 |Johnson, Lietuva pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
pre-filled syringes, adatu un adatas ierobeZojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
Solution for injection in aizsargu N6 Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
pre-filled syringes, 10 (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un
000 1U/ml saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Saskana ar
Cilvekiem paredzgeto zalu komitejas un
Farmakovigilances darba grupas rekomendacijam
epoetinu saturo$am zalém (decembris, 2009.) 4.4
apaks$punkta pievienots ieteikums pacienta slimibas
vesturé precizi noradit ievadita eritropo€zi stimul&josa
lidzekla tirdzniecibas nosaukumu, lai uzlabotu to
izsekojamibu.
254 02-0253 |Eprex 2000 1U/0,5 ml  |Epoetinum alfa 2000 1U/0,5 ml UAB Johnson & IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,

solution for injection in
pre-filled syringes,
Solution for injection in
pre-filled syringes, 2000
1U/0,5 ml

Stikla pilnslirce ar 1
adatu un adatas
aizsargu N6

Johnson, Lietuva

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. Saskana ar
Cilvekiem paredzéto zalu komitejas un
Farmakovigilances darba grupas rekomendacijam
epoetinu saturo$am zalém (decembris, 2009.) 4.4
apak$punkta pievienots ieteikums pacienta slimibas
vesturé precizi noradit ievadita eritropo€zi stimul&josa
lidzekla tirdzniecibas nosaukumu, lai uzlabotu to
izsekojamibu.
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255 02-0254  |Eprex 4000 1U/0,4 ml  |Epoetinum alfa 4000 1U/0,4 ml UAB Johnson & IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
solution for injection in Stikla piln§lirce ar 1 |Johnson, Lietuva pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
pre-filled syringes, adatu un adatas ierobeZojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
Solution for injection in aizsargu N6 Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
pre-filled syringes, 4000 (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un
1U/0,4 ml saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Saskana ar
Cilvekiem paredzéto zalu komitejas un
Farmakovigilances darba grupas rekomendacijam
epoetinu saturo$am zalém (decembris, 2009.) 4.4
apakspunkta pievienots ieteikums pacienta slimibas
vesturé precizi noradit ievadita eritropo€zi stimulgjosa
lidzekla tirdzniecibas nosaukumu, lai uzlabotu to
izsekojamibu.
256 01-0405 |Eprex 6000 1U/0,6 ml  |Epoetinum alfa 6000 1U/0,6 ml UAB Johnson & IB C.1.3. a Izmainu veik8ana, ko pieprasijusi Agentiira,
solution for injection in Stikla piln§lirce ar 1 |Johnson, Lietuva pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
a pre-filled syringes, adatu un adatas ierobeZojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
Solution for injection in aizsargu N6 Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
pre-filled syringes, 6000 (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertéjumu un
1U/0,6 ml saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Saskana ar
Cilvekiem paredzgto zalu komitejas un
Farmakovigilances darba grupas rekomendacijam
epoetinu saturo$am zalém (decembris, 2009.) 4.4
apaksSpunkta pievienots ieteikums pacienta slimibas
vesturé precizi noradit ievadita eritropo€zi stimul&josa
lidzekla tirdzniecibas nosaukumu, lai uzlabotu to
izsekojamibu.
257 04-0342 |Gasec Gastrocaps 40 mg|Omeprazolum 40 mg ABPE pudele [Mepha Lda., IB C.I.z. Izmainas zalu dro§uma un efektivitate. Citas

gastro-resistant capsules,
hard, Gastro-resistant
capsules, hard, 40 mg

N14; N28

Portugale

izmainas.. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
harmonizgta ar Gasec Gastrocaps 20 mg zarnas $kistoSo
cieto kapsulu parregistracijas laika atjaunoto zalu
aprakstu (pievienota lietosana b&rniem, papildinata
mijiedarbiba ar atazanaviru, nelfinaviru, klopidogrelu,
cilostazolu, veiktas redakcionalas izmainas par&jos
apaks$punktos).
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258 02-0076  |Nexium 20 mg gastro- |Esomeprazolum 20 mg Aluminija AstraZeneca AB, IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
resistant tablets, Gastro- blisteris N7; N14;  |Zviedrija starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
resistant tablets, 20 mg N3; N7 (7x1); N15; vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas
N25 (25x1); N28; kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
N30; N50 (50x1); paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
N56; N60; N9O; dokumentacija). Tiek svitrots galaprodukta razotajs NV
N98; N100 (100x1); AstraZeneca SA Egide Van Ophemstraat, 110 B-1180
N140; 20 mg Brussels, Belgija; [A A.7. Jebkuras razotnes (tostarp
Polietiléna pudele aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta
N2; N5; N7; N14; razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga
N15; N28; N30; razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai
N56; N60; N100; izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana
N140 (5x28) (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots galaprodukta
razotajs AstraZeneca Farmaceutica Spain, S.A. L Relva,
s/n 36400, Porrino, Pontevedra, Spanija
259 02-0077 |Nexium 40 mg gastro- |Esomeprazolum 40 mg Aluminija AstraZeneca AB, IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
resistant tablets, Gastro- blisteris N7; N14;  |Zviedrija starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakos$anas

resistant tablets, 40 mg

N3; N7 (7x1); N15;
N25 (25x1); N28;
N30; N50 (50x1);
N56; N60; N9O;
N98; N100 (100x1);
N140; 40 mg
Polietiléna pudele
N2; N5; N7; N14;
N15; N28; N30;
N56; N60; N100;
N140 (5x28)

vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitrosana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots galaprodukta razotajs
AstraZeneca Farmaceutica Spain, S.A. L Relva, s/n
36400, Porrino, Pontevedra, Spanija; IA A.7. Jebkuras
razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava
produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitrosana (ja minéta dokumentacija). Tiek
svitrots galaprodukta razotajs NV AstraZeneca SA Egide
Van Ophemstraat, 110 B-1180 Brussels, Belgija
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260 96-0213 |Olfen Rectocaps 100 mg |Diclofenacum 100 mg Aluminija  [Mepha Lda., IB C.1.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
rectal capsules, Rectal |natricum blisteris N5 Portugale izmainas.. Iesniegti lieto$anas instrukcijas saprotamibas
capsules, 100 mg testa rezultati: apvienotie dati (Bridging study) ar Olfen

50 mg zarnas $kistoSajam tabletém. P&c saprotamibas
testa rezultatiem lietoSanas instrukcija nav mainita.

261 03-0050 [Polfilin 400 mg Pentoxifyllinum 400 mg Blisteris Pharmaceutical IB C.1.z. Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas
prolonged-release N20; N60; N120 Works izmainas.. lesniegts saprotamibas tests. LietoSanas
tablets, Prolonged- "Polpharma” instrukcija bez izmainam.
release tablets, 400 mg S.A., Polija

262 00-0802 |[Sterofundin BG-5 Natrii chloridum, |1000 ml Plastmasas |B.Braun IB C.1.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
solution for infusion, Kalii chloridum, pudele N10; 500 ml |Melsungen AG, izmainas.. lesniegts saprotamibas tests. LietoSanas
Solution for infusion Magnesii chloridum|Plastmasas pudele | Vacija instrukcija ar nelielam izmainam.

hexahydricum, N10
Natrii dihydrogeno-
phosphas, Natrii

lactas, Glucosum
monohydratum

263 99-0979 |Alcaine 5 mg/ml eye Proxymetacaini 75 mg/15 ml s.a. Alcon- IT B.I1.e.1a3 Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
drops, solution, Eye hydrochloridum Polietiléna pudelite [Couvreur n.v., primara iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu:
drops, solution, 5 mg/ml N1 Belgija sterilas zalu formas un biologiskas/imunologiskas

izcelsmes zales. Tiek mainits polipropiléna vacina
materials. Bija: INEOS 100-GB06 PP; Biis: INEOS Eltex
Med 100-MG12 PP vai Borealis Bormed HD80OCF PP.

264 04-0038 |Andriol Testocaps 40 | Testosteroni 40 mg Blisteris N30; [N.V. Organon, IT Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas

mg capsules, Capsules, [undecanoas N60; N120 Niderlande dokumentacijas izvertésanas. Tiek mainits zalu

40 mg

parstavniecibas nosaukums un adrese uz SIA Merck
Sharp & Dohme Latvija, Skanstes iela S0A, Riga, LV-
1013 ar atbilstosam izmainam lietoSanas instrukcija
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265 04-0026  |Asmanex Twisthaler Mometasoni furoas (200 mcg Pudelite  |Schering-Plough II Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
200 micrograms N30; N60 Europe, Belgija dokumentacijas izvertesanas. Tiek mainits zalu
inhalation powder, parstavniecibas nosaukums un adrese uz SIA Merck
Inhalation powder, 200 Sharp & Dohme Latvija, Skanstes icla S0A, Riga, LV-
mcg 1013 ar atbilsto$am izmainam lietosanas instrukcija
266 04-0027 |Asmanex Twisthaler Mometasoni furoas (400 mcg Pudelite Schering-Plough II Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
400 micrograms N30; N60 Europe, Belgija dokumentacijas izvertesanas. Tiek mainits zalu
inhalation powder, parstavniecibas nosaukums un adrese uz SIA Merck
Inhalation powder, 400 Sharp & Dohme Latvija, Skanstes icla S0A, Riga, LV-
mcg 1013 ar atbilstosam izmainam lietoSanas instrukcija
267 95-0223 |Bioparox 0,125 mg/dose | Fusafunginum 0,125 mg/dose Les Laboratoires II B.IV.1. ¢ lerices, kas ir primara iepakojuma
oromucosal and nasal Aluminija flakons  |Servier, Francija neatnemama sastavdala, pievieno$ana vai aizstasana. Tiek
spray, solution, N200 registréts alternativs dozetajvarstulis, kuru piegadas jauns
Oromucosal and nasal razotajs Karsai Alba Kft, Ungarija; IA B.Il.e.7.b
spray, solution, 0,125 Iepakojuma komponens$u vai iericu piegadataju (ja minéts
mg/dose dokumentacija) aizstaSana vai pievieno$ana. Grupa
ieklauta izmaina. Tiek registréts alternativs
dozgtajvarstula piegadatajs Karsai Alba Kft, Ungarija
268 01-0066 |Celestoderm-V 0,1 % |Betamethasonum 0,03 g/g Tubina N1 [Schering-Plough II Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
Ointment, Ointment, 0,1 Europe, Belgija dokumentacijas izvertésanas. Tiek mainits zalu
% parstavniecibas nosaukums un adrese uz SIA Merck
Sharp & Dohme Latvija, Skanstes iela S0A, Riga, LV-
1013 ar atbilstosam izmainam lietoSanas instrukcija
269 01-0297 |Cerazette 75 Desogestrelum 75 mecg PVH/AI N.V. Organon, II Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
micrograms film-coated blisteris N28 (1x28); |Niderlande dokumentacijas izvértésanas. Tiek mainits zalu

tablets, Film-coated
tablets, 75 micrograms

N84 (3x28); N168
(6x28)

parstavniecibas nosaukums un adrese uz SIA Merck
Sharp & Dohme Latvija, Skanstes iela S0A, Riga, LV-
1013 ar atbilstosam izmainam lietoSanas instrukcija
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270 97-0566 |Cyclodol 2 mg tabletes, |Trihexyphenidyli |2 mg PVH/AI AS Grindeks, II B.I.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas
Tablets, 2 mg hydrochloridum blisteris N50 Latvija izmainas. Tiek atjaunota aktivas vielas Triheksifenidila

hidrohlorida pamatlieta (ASMF) USPEP/2010-11.

271 01-0213 |Clarinase 10 mg/240 mg |Loratadinum, 10 mg/240 mg Schering-Plough II Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
prolonged-release Pseudoephedrini Blisteris N7 Europe, Belgija dokumentacijas izvertésanas. Tiek mainits zalu
tablets, Prolonged- sulfas parstavniecibas nosaukums un adrese uz SIA Merck
release tablets, 10 Sharp & Dohme Latvija, Skanstes icla S0A, Riga, LV-
mg/240 mg 1013 ar atbilsto$am izmainam lietosanas instrukcija

272 98-0215 |Claritine 1 mg/ml syrup, |Loratadinum 120 mg/120 ml Schering-Plough II Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
Syrup, 1 mg/ml Stikla pudelite N1  |Europe, Belgija dokumentacijas izvertésanas. Tiek mainits zalu

parstavniecibas nosaukums un adrese uz SIA Merck
Sharp & Dohme Latvija, Skanstes icla S0A, Riga, LV-
1013 ar atbilsto$am izmainam lieto$anas instrukcija

273 98-0217 |Claritine 10 mg tablets, |Loratadinum 10 mg Blisteris N30; |Schering-Plough II Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
Tablets, 10 mg N100 Europe, Belgija dokumentacijas izvertésanas. Tiek mainits zalu
parstavniecibas nosaukums un adrese uz SIA Merck
Sharp & Dohme Latvija, Skanstes icla SOA, Riga, LV-
1013 ar atbilsto$am izmainam lieto$anas instrukcija

274 98-0216 |Claritine 10 mg tablets, |Loratadinum 10 mg Blisteris N10 |Schering-Plough IT Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
Tablets, 10 mg N10 Europe, Belgija dokumentacijas izvertésanas. Tiek mainits zalu
parstavniecibas nosaukums un adrese uz SIA Merck
Sharp & Dohme Latvija, Skanstes iela S0A, Riga, LV-
1013 ar atbilstosam izmainam lietoSanas instrukcija
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275 02-0249 |Engerix B 20 Vaccinum 20 meg/1 ml GlaxoSmithKline II Baltijas mark&juma izverteésana.. Jauns primara un
micrograms/ml hepatitidis (ADNr) [Pilnslirce N1; N10; |Biologicals S.A., sekundara iepakojuma mark&juma teksts péc Baltijas
suspension for injection N25 Belgija mark@juma procediiras (iepakojums - 1 pilnslirce).
in pre-filled syringe,
Suspension for injection
in pre-filled syringe, 20
micrograms/ml

276 02-0255 |Eprex 10 000 1U/ml Epoetinum alfa 10000 1U/1 ml UAB Johnson & II C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
solution for injection in Stikla piln§lirce ar 1 |Johnson, Lietuva izmainas.. Zalu apraksta drosuma informacija sakartota
pre-filled syringes, adatu un adatas atbilstosi kvalitates standartformam, zalu apraksta
Solution for injection in aizsargu N6 vadlinijam. Veiktas redakcionalas izmainas. Zalu apraksts
pre-filled syringes, 10 un lietoSanas instrukcija saskanoti.
000 1U/ml

277 02-0253 |Eprex 2000 1U/0,5 ml  |Epoetinum alfa 2000 1U/0,5 ml UAB Johnson & II C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
solution for injection in Stikla piln§lirce ar 1 |Johnson, Lietuva izmainas.. Zalu apraksta drosuma informacija sakartota
pre-filled syringes, adatu un adatas atbilstosi kvalitates standartformam, zalu apraksta
Solution for injection in aizsargu N6 vadlinijam. Veiktas redakcionalas izmainas. Zalu apraksts
pre-filled syringes, 2000 un lietosanas instrukcija saskanoti.
1U/0,5 ml

278 02-0254  |Eprex 4000 1U/0,4 ml  |Epoetinum alfa 4000 1U/0,4 ml UAB Johnson & I C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
solution for injection in Stikla piln§lirce ar 1 |Johnson, Lietuva izmainas.. Zalu apraksta drosuma informacija sakartota
pre-filled syringes, adatu un adatas atbilstosi kvalitates standartformam, zalu apraksta
Solution for injection in aizsargu N6 vadlinijam. Veiktas redakcionalas izmainas. Zalu apraksts
pre-filled syringes, 4000 un lietosanas instrukcija saskanoti.
1U/0,4 ml

279 01-0405 |Eprex 6000 1U/0,6 ml  |Epoetinum alfa 6000 1U/0,6 ml UAB Johnson & IT C.1.z. Izmainas zalu dro$uma un efektivitate. Citas

solution for injection in
a pre-filled syringes,
Solution for injection in
pre-filled syringes, 6000
1U/0,6 ml

Stikla pilnslirce ar 1
adatu un adatas
aizsargu N6

Johnson, Lietuva

izmainas.. Zalu apraksta droSuma informacija sakartota
atbilstosi kvalitates standartformam, zalu apraksta
vadlinijam. Veiktas redakcionalas izmainas. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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280 02-0255 |Eprex 10 000 1U/ml Epoetinum alfa 10000 1U/1 ml UAB Johnson & II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
solution for injection in Stikla piln§lirce ar 1 |Johnson, Lietuva grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
pre-filled syringes, adatu un adatas neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Solution for injection in aizsargu N6 Saskana ar Cilvekiem paredzgto zalu komitejas
pre-filled syringes, 10 rekomendacijam epoetinu saturo$am zalem (26.06.2008.)
000 1U/ml zalu apraksta 4.4 apak$punkta pievienots bridinajums:
dazas kliniskajas situacijas véza slimnieku anémijas
arstésanai vairak izveleties asins transfuziju. Saskana ar
MRP veiktajam izmainam, 4.4 apakSpunkta pievienots
bridinajums par porfirijas saasinasanos un 4.6 pievienots
bridinajums ievérot piesardzibu, lictojot alfa epoetinu
sievietém, kas zida bérnu. Zalu apraksts un lictoSanas
instrukcija saskanoti.
281 02-0253 |Eprex 2000 1U/0,5 ml  |Epoetinum alfa 2000 1U/0,5 ml UAB Johnson & IT C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta

solution for injection in
pre-filled syringes,
Solution for injection in
pre-filled syringes, 2000
1U/0,5 ml

Stikla pilnslirce ar 1
adatu un adatas
aizsargu N6

Johnson, Lietuva

grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
neklnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Saskana ar Cilveékiem paredzg&to zalu komitejas
rekomendacijam epoetinu saturo$am zalem (26.06.2008.)
zalu apraksta 4.4 apakSpunkta pievienots bridinajums:
dazas kliniskajas situacijas véza slimnieku anémijas
arst€Sanai vairak izveleties asins transfiziju. Saskana ar
MRP veiktajam izmainam, 4.4 apakSpunkta pievienots
bridinajums par porfirijas saasinasanos un 4.6 pievienots
bridinajums ieverot piesardzibu, lietojot alfa epoetinu
sievietém, kas zida bérnu. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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282 02-0254  |Eprex 4000 1U/0,4 ml  |Epoetinum alfa 4000 1U/0,4 ml UAB Johnson & II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
solution for injection in Stikla piln§lirce ar 1 |Johnson, Lietuva grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
pre-filled syringes, adatu un adatas neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Solution for injection in aizsargu N6 Saskana ar Cilvekiem paredzgto zalu komitejas
pre-filled syringes, 4000 rekomendacijam epoetinu saturo$am zalem (26.06.2008.)
1U/0,4 ml zalu apraksta 4.4 apakSpunkta pievienots bridinajums:
dazas kliniskajas situacijas véza slimnieku anémijas
arstésanai vairak izveleties asins transfuziju. Saskana ar
MRP veiktajam izmainam, 4.4 apakSpunkta pievienots
bridinajums par porfirijas saasinasanos un 4.6 pievienots
bridinajums ievérot piesardzibu, lictojot alfa epoetinu
sievietém, kas zida bérnu. Zalu apraksts un lictoSanas
instrukcija saskanoti.
283 01-0405 |Eprex 6000 1U/0,6 ml  |Epoetinum alfa 6000 1U/0,6 ml UAB Johnson & II C.I.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta

solution for injection in
a pre-filled syringes,
Solution for injection in
pre-filled syringes, 6000
1U/0,6 ml

Stikla pilnslirce ar 1
adatu un adatas
aizsargu N6

Johnson, Lietuva

grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Saskana ar Cilvékiem paredz&to zalu komitejas
rekomendacijam epoetinu saturosam zalém (26.06.2008.)
zalu apraksta 4.4 apakSpunkta pievienots bridinajums:
dazas kliniskajas situacijas véza slimnieku anémijas
arstésanai vairak izveleties asins transfuziju. Saskana ar
MRP veiktajam izmainam, 4.4 apak$punkta pievienots
bridinajums par porfirijas saasinaSanos un 4.6 pievienots
bridinajums ievérot piesardzibu, lietojot alfa epoetinu
sievietém, kas zida bérnu. Zalu apraksts un lictoSanas
instrukcija saskanoti.
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284 02-0255 |Eprex 10 000 1U/ml Epoetinum alfa 10000 1U/1 ml UAB Johnson & II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
solution for injection in Stikla pilnslirce ar 1 |Johnson, Lietuva grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
pre-filled syringes, adatu un adatas neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Solution for injection in aizsargu N6 Saskana ar Cilvékiem paredzgto zalu komitejas un
pre-filled syringes, 10 farmakovigilances darba grupas rekomendacijam
000 1U/ml epoetinu saturo$am zalém (septembris 2009.), zalu

apraksta 4.4 apakSpunkts papildinats ar informaciju par
izoletas sarkanas rindas $tnu aplazijas risku C hepatita
pacientiem, arstétiem ar interferonu un ribavirinu. Zalu
apraksts un lieto$anas instrukcija saskanoti.

285 02-0253 |Eprex 2000 1U/0,5 ml  |Epoetinum alfa 2000 1U/0,5 ml UAB Johnson & II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
solution for injection in Stikla piln§lirce ar 1 |Johnson, Lietuva grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
pre-filled syringes, adatu un adatas neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Solution for injection in aizsargu N6 Saskana ar Cilvekiem paredz&to zalu komitejas un
pre-filled syringes, 2000 farmakovigilances darba grupas rekomendacijam
1U/0,5 mli epoetinu saturo$am zalém (septembris 2009.), zalu

apraksta 4.4 apakSpunkts papildinats ar informaciju par
izol&tas sarkanas rindas $tinu aplazijas risku C hepatita
pacientiem, arstétiem ar interferonu un ribavirinu. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

286 02-0254  |Eprex 4000 1U/0,4 ml  |Epoetinum alfa 4000 1U/0,4 ml UAB Johnson & I1 C.I.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta

solution for injection in
pre-filled syringes,
Solution for injection in
pre-filled syringes, 4000
1U/0,4 ml

Stikla pilnslirce ar 1
adatu un adatas
aizsargu N6

Johnson, Lietuva

grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Saskana ar Cilvékiem paredzéto zalu komitejas un
farmakovigilances darba grupas rekomendacijam
epoetinu saturo$am zalém (septembris 2009.), zalu
apraksta 4.4 apaksSpunkts papildinats ar informaciju par
izoletas sarkanas rindas §tinu aplazijas risku C hepatita
pacientiem, arstétiem ar interferonu un ribaviriu. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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287 01-0405 |Eprex 6000 1U/0,6 ml  |Epoetinum alfa 6000 1U/0,6 ml UAB Johnson & II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
solution for injection in Stikla pilnslirce ar 1 |Johnson, Lietuva grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,

a pre-filled syringes, adatu un adatas neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

Solution for injection in aizsargu N6 Saskana ar Cilvekiem paredz€to zalu komitejas un

pre-filled syringes, 6000 farmakovigilances darba grupas rekomendacijam

1U/0,6 ml epoetinu saturo$§am zalém (septembris 2009.), zalu
apraksta 4.4 apakSpunkts papildinats ar informaciju par
izoletas sarkanas rindas $tnu aplazijas risku C hepatita
pacientiem, arstétiem ar interferonu un ribavirinu. Zalu
apraksts un lieto$anas instrukcija saskanoti.

288 09-0421 |Eslorex 10 mg film- Escitalopramum 10 mg Zentiva k.s., AT/H/0214/002/11/0 |11 B.1.a.z Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa. Citas
coated tablets, Film- OPAJ/AI/PVH/AI Cehija 07 izmainas. . Tiek atjaunota Dr. Reddy's Laboratories
coated tablets, 10 mg blisteris N30; N60 Limited, Indija escitaloprama oksalata zalu pamatlietas

atklata dala (bija: versija Decembris 2006; bis: versija
Novembris 2009) un slégta dala (bija: versija Decembris
20006; biis: versija Novembris 2009).

289 09-0422 |Eslorex 15 mg film- Escitalopramum 15 mg Zentiva k.s., AT/H/0214/003/11/0 |11 B.1.a.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas
coated tablets, Film- OPAJAI/PVH/AI Cehija 07 izmainas. . Tiek atjaunota Dr. Reddy's Laboratories
coated tablets, 15 mg blisteris N30; N60 Limited, Indija escitaloprama oksalata zalu pamatlietas

atklata dala (bija: versija Decembris 2006; biis: versija
Novembris 2009) un slégta dala (bija: versija Decembris
20006; biis: versija Novembris 2009).

290 09-0423 |Eslorex 20 mg film- Escitalopramum 20 mg Zentiva k.s., AT/H/0214/004/11/0 |11 B.1.a.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas

coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI Cehija 07 izmainas. . Tiek atjaunota Dr. Reddy's Laboratories

coated tablets, 20 mg

blisteris N30; N60

Limited, Indija escitaloprama oksalata zalu pamatlietas
atklata dala (bija: versija Decembris 2006; biis: versija
Novembris 2009) un slégta dala (bija: versija Decembris
2006; bis: versija Novembris 2009).
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291 09-0420 |Eslorex 5 mg film- Escitalopramum 5mg Zentiva k.s., AT/H/0214/001/11/0 |11 B.1.a.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI Cehija 07 izmainas. . Tiek atjaunota Dr. Reddy's Laboratories
coated tablets, 5 mg blisteris N30; N60 Limited, Indija escitaloprama oksalata zalu pamatlietas

atklata dala (bija: versija Decembris 2006; biis: versija
Novembris 2009) un slégta dala (bija: versija Decembris
20006; biis: versija Novembris 2009).

292 04-0203  |Esmeron 10 mg/ml Rocuronii 50 mg/5 ml Flakons [N.V. Organon, II Nozimigas Il tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
solution for bromidum N12; N10 Niderlande dokumentacijas izvertesanas. Tiek mainits zalu
injection/infusion, parstavniecibas nosaukums un adrese uz SIA Merck
Solution for injection, Sharp & Dohme Latvija, Skanstes iela S0A, Riga, LV-
50 mg/5 ml 1013 ar atbilsto$am izmainam lietoSanas instrukcija

293 01-0401 |Extraneal solution for  |lcodextrinum, 2000 ml Maisin$ N1;|Baxter Oy, II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
peritoneal dialysis, Natrii chloridum, |N35; 1500 ml Maisin$|Somija grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,

Solution for peritoneal
dialysis

Natrii S-lactas,
Calcii chloridum,
Magnesii chloridum

N1; 2500 ml Maisin$
N1; N4

neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Grupa icklautas izmainas. Atjaunota droSuma informacija
saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. 4.4
pievienots bridinajums par nopietnam paaugstinatas
jutibas reakcijam- toksisku epidermalo nekrolizi,
angioneirotisko tiisku, erythema multiforme un vaskulitu.
4.8 pievienota blakusparadiba vaskulits. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.; II C.1.4. Izmainas, kas
saistitas ar biitiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo Tpasi
— lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko, klinisko vai
farmakovigilances informaciju. Papildinata droSuma
informacija saskana ar uzp€muma droSuma pamatdatiem.
Zalu apraksta 4.4un 4.5 apaksSpunkta ieklauts bridinajums
par kliidaini augstu glikozes Itmena radijumu maltozes
klatbiitnes ietekmg, lietojot glikometrus un teststrémeles.
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294 11-0095 |Gabapentin Aurobindo |Gabapentinum 100 mg Aurobindo UK/H/1165/001/11/ |11 B.I.a.2. b Nozimigas izmainas aktivas vielas razoSanas
100 mg capsules, hard, PA/AI/PVH/IAI Pharma Limited, |[001 procesd,kas var butiski ietekmét zalu kvalitati, droSumu
Capsule, hard, 100 mg blisteris N10; N20; |Lielbritanija vai iedarbigumu. Tiek atjaunota Aurobindo Pharma
N30; N50; N60; Limited, Indija gabapentina zalu pamatlieta. Bija: versija
N90; N100; N200; GP/AP - RP - 00/05 - 07; Bis: versija GA/AP - RP -
100 mg ABPE 00/02 - 10.
pudelite N100;
N200; N1000
295 11-0096 |Gabapentin Aurobindo |Gabapentinum 300 mg Aurobindo UK/H/1165/002/11/ [II B.I.a.2. b Nozimigas izmainas aktivas vielas razoSanas
300 mg capsules, hard, PA/AI/PVH/IAI Pharma Limited, [001 procesd,kas var butiski ietekmét zalu kvalitati, droSumu
Capsule, hard, 300 mg blisteris N10; N20; |Lielbritanija vai iedarbigumu. Tiek atjaunota Aurobindo Pharma
N30; N50; N60; Limited, Indija gabapentina zalu pamatlieta. Bija: versija
N90; N100; N200; GP/AP - RP - 00/05 - 07; Bas: versija GA/AP - RP -
300 mg ABPE 00/02 - 10.
pudelite N100;
N200; N1000
296 11-0097 |Gabapentin Aurobindo |Gabapentinum 400 mg Aurobindo UK/H/1165/003/11/ |11 B.I.a.2. b Nozimigas izmainas aktivas vielas razoSanas
400 mg capsules, hard, PA/AI/PVHIIAI Pharma Limited, |[001 procesd,kas var butiski ietekmét zalu kvalitati, droSumu
Capsule, hard, 400 mg blisteris N10; N20; |Lielbritanija vai iedarbigumu. Tiek atjaunota Aurobindo Pharma
N30; N50; N60; Limited, Indija gabapentina zalu pamatlicta. Bija: versija
N90; N100; N200; GP/AP - RP - 00/05 - 07; Bs: versija GA/AP - RP -
N300; 400 mg 00/02 - 10.
ABPE pudelite

N100; N200; N300;
N500
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297

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

119

NL/H/1644/001/11/0
03/G

IB B.ILf.1b3 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam produktam
péc atSkaidiSanas vai sajaukSanas (pamatojoties uz reala laika datiem).
Grupa NL/H/1644/11/003/G ieklautas izmainas. UzglabaSanas laika
pagarinasana p&c atSkaidiSanas no 5 dienam lidz 30 dienam. ; IB
B.ILb.3.z Izmainas gatava produkta raZzosanas procesa. Citas izmainas..
Grupa NL/H/1644/11/003/G ieklautas izmainas. Tiek nomainita
sterilizacijas metode no aseptiskas filtrésanas uz standarta procediiru
terminalo sterilizaciju. Papildus izmainas zalu sastava un razoSanas
procesa.; IA B.IL.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa
NL/H/1644/11/003/G ieklautas izmainas. Tiek nomainita sterilizacijas
metode no aseptiskas filtréSanas uz standarta procediiru terminalo
sterilizaciju. Sakara ar metodes mainu tiek veiktas izmainas
specifikacijas. Papildus piemaisijuma pievienoSana izlaides
specifikacija. Tiek paplasinats kop&jo piemaisijumu pielaujamais
daudzums. ; TA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par
s@rijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Grupa NL/H/1644/11/003/G
ieklautas izmainas. Tiek svitroti visi paligvielu piegadataju nosaukumi
3.2.P.4.1. Moduli.; IA B.IL.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra
svitro$ana no gatava produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa
parametra svitroSana). Grupa NL/H/1644/11/003/G ieklautas izmainas.
Tiek svitrots parametrs etilspirta satura noteik$ana ar gazu
hromatografiju.; IB B.Il.d.2a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
produkta testa procediira. Grupa NL/H/1644/11/003/G ieklautas
izmainas. Nelielas izmainas gemcitabina satura noteikSanas augstas
iz8kirtsp&jas hromatografijas metodé un UV staru metodg, ka ari
bakterialo endotoksinu turbodimetriskas noteik§anas metodes
aizstaSana ar hromoggno kinétisko metodi. ; Il B.ILd.1.e Izmainas, kas
attiecas uz gatava produkta neapstiprinatiem specifikaciju
ierobezojumiem. Tiek nomainita sterilizacijas metode no aseptiskas
filtréSanas uz standarta procediiru terminalo sterilizaciju. Sakara ar
metodes mainu tiek veiktas izmainas specifikacijas. Piemaisjuma
limitu paplasinasana uzglabasanas laika specifikacija.; IB B.IL.b.4.a
Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazonu)
palielinasanas lidz 10 reizém salidzindajuma ar pasreiz apstiprinato




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.54 pielikums Nr.3-2

1

2

3

8

s€rijas apjomu. Grupa NL/H/1644/11/003/G ieklautas izmainas. Actavis
Italy S.p.A., Nerviano, Italija razotn& tiek palielinati s€rijas apjomi. 200
mg/5 ml koncentrata flakoniem: 213.2 kg/194.9 1/36026 flakoni; 1000
mg/25 ml koncentrata flakoniem: 273.6 kg/250.1 1/9638 flakoni; 2000
mg/50 ml koncentrata flakoniem: 273.6 kg/250.1 1/4838 flakoni.; IB
B.ILa.3b6 Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas): vienas
paligvielas aizstaSana ar pielidzinamu paligvielu, kurai ir tadas paSas
funkcionalas 1pasibas un kura parstav lidzigu limeni. Grupa
NL/H/1644/11/003/G ieklautas izmainas. Tiek aizstats beziidens
etilspirts ar makrogolu 400. Makrogola 400 izmantoSana zalu sastava
atlaus lietot terminalo sterilizacijas metodi, ka arT uzlabot razoSanas
procesa standarta operacijas.

298

98-0545

Gracial tablets, Tablets

Desogestrelum,
Ethinylestradiolum

1 UD Blisteris N22;
N66; N132

N.V. Organon,
Niderlande

II Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
dokumentacijas izvertéSanas. Tiek mainits zalu
parstavniecibas nosaukums un adrese uz SIA Merck
Sharp & Dohme Latvija, Skanstes iela 50A, Riga, LV-
1013 ar atbilsto$am izmainam lietoSanas instrukcija

299

98-0299

Livial 2,5 mg tablets,
Tablets, 2,5 mg

Tibolonum

2,5 mg Blisteris N28

N.V. Organon,
Niderlande

II Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
dokumentacijas izverteéSanas. Tiek mainits zalu
parstavniecibas nosaukums un adrese uz SIA Merck
Sharp & Dohme Latvija, Skanstes iela S0A, Riga, LV-
1013 ar atbilsto$am izmainam lietoSanas instrukcija

300

97-0498

Marvelon 150/30
micrograms tablets,
Tablets

Desogestrelum,
Ethinylestradiolum

150 mcg/20 mcg
Blisteris N63; 150
mcg/30 mcg
Blisteris N21; N126

N.V. Organon,
Niderlande

II Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
dokumentacijas izvertéSanas. Tiek mainits zalu
parstavniecibas nosaukums un adrese uz SIA Merck
Sharp & Dohme Latvija, Skanstes iela S50A, Riga, LV-
1013 ar atbilstosam izmainam lietoSanas instrukcija

301

98-0544

Mercilon 150/20
micrograms tablets,
Tablets

Desogestrelum,
Ethinylestradiolum

150 mcg/20 mcg
Blisteris N21; N63;
N126

Organon Ltd, Irija

II Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
dokumentacijas izvertesanas. Tiek mainits zalu
parstavniecibas nosaukums un adrese uz SIA Merck
Sharp & Dohme Latvija, Skanstes iela S50A, Riga, LV-
1013 ar atbilsto$am izmainam lietoSanas instrukcija
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302

09-0166

Metoprolol Polpharma
23,75 mg prolonged-
release tablets,
Prolonged-release
tablets, 23,75 mg

Metoprololi
succinas

23,75 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N10; N14; N20;
N28; N30; N50;
N50 (50x1); N56;
N60; N98; N100

Pharmaceutical
Works
"Polpharma”
S.A., Polija

DK/H/1310/001/11/

011/G

II B.IL.b.4.d Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
s€rijas apjoma diapazonu) izmainas, kas attiecas uz
pargjam zalu formam, ko razo sarezgita razo$anas
procesa. Ta ka tika pievienots jauns gatava produkta
razotajs Intas Pharmaceuticals Limited, tad s€rijas
apjomam arT tiek veiktas izmainas. Gatava produkta
razotajam Sofarimex s€rijas apjoms ir 1.520.000 tabletes
un razotajam Intas Pharmaceuticals Limited ir 96.000
tabletes. ; II B.I.b.5.e Razosanas gaita veicama
apstiprinata testa ierobeZojumu paplasinasana, kas var
butiski ietekmét gatava produkta vispargjo kvalitati. Testa
procesi, ko veic gatava produkta razotajs Intas
Pharmaceuticals Limited ir loti lidzigi gatava produkta
razotajam Sofarimex, iznemot mehaniskas izturibas
noteiksanas limitus, kuriem ir noteikta augstaka atlauta
robeza neka razotajam Sofarimex. Ta ka tiek veikta
ierobezojumu paplasinasana, tad ari gatava produkta
uzglabasanas laika limiti tika mainfti.; I B.IL.d.1.e
Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem. Izmainas
skar IPC un uzglabasanas laika specifikacijas limitus.
Bija: IPC: Mehaniska izturiba: 25-50 N; Uzglabasanas
laika specifikacija: Mehaniska izturiba: 25-60 N. Biis:
IPC: Mehaniska izturiba: 30-70 N; Uzglabasanas laika
specifikacija: Mehaniska izturiba: 20-100 N.

303

99-1059

Mydriacyl 5 mg/ml eye
drops, solution, Eye

drops, solution, 5 mg/ml

Tropicamidum

15 ml ZBPE pudele
N1

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

II B.Il.e.1a3 Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
primara iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu:
sterilas zalu formas un biologiskas/imunologiskas
izcelsmes zales. Tiek mainits polipropiléna vacina
materials. Bija: INEOS 100-GBO06 PP; Bis: INEOS Eltex
Med 100-MG12 PP vai Borealis Bormed HD80OCF PP.
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304 05-0269 |Myfortic 180 mg gastro- [Acidum 180 mg Novartis Finland [FR/H/0239/001/11/0 |IA B.Lb.1. b Stingraku specifikacijas icrobeZojumu noteiksana aktivas
resistant tablets, Gastro- |mycophenolicum  [PA/AI/PVH//AI Oy, Somija 25/G vielas, izejvielas/starpprodukta/ reajenta, ko izmanto akiivas viclas

resistant tablets, 180 mg

blisteris N50; N100;
N120; N250; N20

razoSanas procesa, specifikacijai. Grupa ieklauta izmaina. Izmainas
reagentu specifikacija, ko izmanto mikofenolskabes attirisanas un sals
veidoSanas procesa. Stingraku reagenta, 96 % sérskabes, specifikacijas
ierobezojumu noteikSana parametram Alkalimetriska satura noteikSana.
Stingraku reagenta, razoSanas tidens, specifikacijas ierobezojumu
noteikSana parametriem Kop@&jais organiskais ogleklis un Vaditspgja.;
1A B.Lb.1. d Nebutiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijas
parametra svitro$ana (pieméram, novecojusa parametra svitro§ana).
Grupa ieklauta izmaina. Reagenta, 96% s€skabe, ko lieto aktivas vielas
attiriSanas un sals veidoSanas procesa, specifikacija tiek dzesti
parametri: Hloridi, Oksid&josas vielas (SO2), Smagie metali,
Nogulsnes.; IA B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.
Grupa ieklauta izmaina. Izmainas reagentu specifikacija, ko izmanto
mikofenolskabes attiri§anas un sals veidoSanas procesa. Reagenta, 96%
sérskabe, specifikacija tiek pievienots jauns parametrs - Arséns.
Aktivas vielas specifikacija tiek pievienots jauns parbaudes testa
parametrs - identitates noteikSana ar augstas efektivitates skidruma
hromatografijas metodi.; IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas aktivas vielas vai
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira. Grupa ieklauta
izmaina. Izmainas izejvielas, neapstradatas mikofenolskabes, testa
procediira: nelielas izmainas apstiprinataja augstas efektivitates
Skidruma hromatografijas metodg, ko izmanto saistito vielu noteiksana
un kvantitativaja noteik§ana. Izmainas starpprodukta, attiritas
mikofenolskabes, testa procediira: nelielas izmainas apstiprinataja
augstas efektivitates skidruma hromatografijas metodg, ko izmanto
piemaisTjumu noteiksana. Izmainas aktivas vielas testa procediira:
nelielas izmainas apstiprinataja augstas efektivitates Skidruma
hromatografijas metodg, ko izmanto piemaisijumu un kvantitativaja
noteiksana. ; IB B.L.b.2. e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana
vai pievieno$ana). Grupa ieklauta izmaina. Izmainas aktivas vielas testa
procediiras - mikrobiologiska piesarpojuma noteik$anas metodes
maina.; Il B.L.a.1.z Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas vielas
razotdja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija neietilpst Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas izmainas.. Tiek pievienots
izejvielas neapstradatas mikofenolskabes razotdjs (neapstradatas
mikofenolskabes fermentacijas un izdaliSanas process) HangZhou
Zhongmei Huadong Pharmaceutical Co., Ltd, No. 866 Moganshan
Road, 310011 Hangzhou Zheijiang, Kina.
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305 05-0269 |Myfortic 180 mg gastro- |Acidum 180 mg Novartis Finland [FR/H/0239/001/11/0 |IA B.Lb.1. b Stingraku specifikacijas ierobeZojumu noteik$ana
resistant tablets, Gastro- |mycophenolicum  |PA/AI/PVH//AI Oy, Somija 241G aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto

resistant tablets, 180 mg

blisteris N50; N100;
N120; N250; N20

aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai. Grupa ieklauta
izmaina. [zmainas izejvielu specifikacija, ko izmanto
mikofenolskabes razoSanas procesa. Stingraku izejvielas,
butilacetata, specifikacijas ierobezojumu noteikSana
parametram Petroléteris. Stingraku izejvielas, raZzoSanas Gidens,
specifikacijas ierobezojumu noteikSana parametram Vaditspgja.;
IA B.Ib.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievienosana
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi. Grupa ieklauta izmaina. [zmainas
izejvielu specifikacijas, ko izmanto mikofenolskabes razosanas
procesa. Izejvielas, razoSanas Tidens, specifikacija tiek
pievienoti jauni parbaudes testu parametri - pH, Kopgjais
organiskais ogleklis, Burkholderia cepacia. Izejvielas, 50%
Natrija hidroksida skidums, specifikacija tiek pievienoti jauni
parbaudes testu parametri - Kalijs un Smagie metali.; II
B.l.a.2.z Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa. Citas
izmainas.. Nelielas izmainas mikofenolskabes natrija sals
razoSanai izmantotas neapstradatas mikofenolskabes razosanas
procesa (fermentacijas un izdaliSanas process).; [A B.L.b.1. d
Nebitiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijas
parametra svitro$ana (piem&ram, novecojusa parametra
svitrosana). Grupa icklauta izmaina. Izmainas izejvielu
specifikacija, ko izmanto mikofenolskabes razosanas procesa.
Izejvielas, raZzoSanas tidens, specifikacija tiek dzests testa
parametrs Garsa.
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306 05-0270 |Myfortic 360 mg gastro- | Acidum 360 mg Novartis Finland |FR/H/0239/002/11/0 |1 B.La.1.z Aktivas vielas raZoSanas procesa izmantotas .
resistant tablets, Gastro- [mycophenolicum PA/AI/PVHI//AI Oy, Somija 25/G 1zej]\?_ejla?/reagenta/.starp;?oqul_(:a'{agoiaja 1znt1_al?z_15 V?Iﬁ(tlﬁ; viclas
. . . . . razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija neietilpst Eiropas
resistant tablets, 360 mg l[illjll_sztg”?\l’;f(()), N100; Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas izmainas.. Grupa ieklauta

izmaina. Tiek pievienots izejvielas neapstradatas mikofenolskabes
razotajs (neapstradatas mikofenolskabes fermentacijas un izdaliSanas
process) HangZhou Zhongmei Huadong Pharmaceutical Co., Ltd, No.
866 Moganshan Road, 310011 Hangzhou Zheijiang, Kina.; IA B.Lb.1.
b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto akftivas vielas razoanas
procesa, specifikacijai. Grupa ieklauta izmaina. [zmainas reagentu
specifikacija, ko izmanto mikofenolskabes attiriSanas un sals
veidoSanas procesa. Stingraku reagenta, 96 % sérskabes, specifikacijas
ierobezojumu noteikSana parametram Alkalimetriska satura noteikSana.
Stingraku reagenta, razoSanas tidens, specifikacijas ierobezojumu
noteikSana parametriem Kopgjais organiskais ogleklis un Vaditspgja.;
IB B.1.b.2. e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
procediiras izmainas (tostarp aizsta$ana vai pievienosana). Grupa
ieklauta izmaina. Izmainas aktivas vielas testa proceduiras -
mikrobiologiska piesarpojuma noteik$anas metodes maina.; IA B.Lb.1.
d Nebitiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra
svitro$ana (piem&ram, novecojusa parametra svitrosana). Grupa
ieklauta izmaina. Reagenta, 96% s€skabe, ko lieto aktivas vielas
attiriSanas un sals veidoSanas procesa, specifikacija tiek dzesti
parametri: Hloridi, Oksidgjosas vielas (SO2), Smagie metali,
Nogulsnes.; IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
razosanas procesa izmantotas aktivas vielas vai
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira. Grupa ieklauta
izmaina. Izmainas izejvielas, neapstradatas mikofenolskabes, testa
procediira: nelielas izmainas apstiprinataja augstas efektivitates
Skidruma hromatografijas metodg, ko izmanto saistito vielu noteiksana
un kvantitativaja noteik§ana. Izmainas starpprodukta, attiritas
mikofenolskabes, testa procediira: nelielas izmainas apstiprinataja
augstas efektivitates skidruma hromatografijas metodg, ko izmanto
piemaistjumu noteikSana. Izmainas aktivas vielas testa procedura:
nelielas izmainas apstiprinataja augstas efektivitates Skidruma
hromatografijas metodg, ko izmanto piemaisijumu un kvantitativaja
noteikSana. ; IA B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.
Grupa ieklauta izmaina. Izmainas reagentu specifikacija, ko izmanto
mikofenolskabes attiriSanas un sals veidoSanas procesa. Reagenta, 96%
sérskabe, specifikacija tiek pievienots jauns parametrs - Arséns.
Aktivas vielas specifikacija tiek pievienots jauns parbaudes testa
parametrs - identitates noteikSana ar augstas efektivitates skidruma
hromatografijas metodi.
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307

05-0270

Myfortic 360 mg gastro-

resistant tablets, Gastro-
resistant tablets, 360 mg

Acidum
mycophenolicum

360 mg
PAJAI/PVH/IAI
blisteris N50; N100;
N120; N250

Novartis Finland
Oy, Somija

FR/H/0239/002/11/0
24/G

IA B.Lb.1. d Nebitiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa,
specifikacijas parametra svitro§ana (pieméram, novecojusa
parametra svitroSana). Grupa ieklauta izmaina. [zmainas
izejvielu specifikacija, ko izmanto mikofenolskabes razosanas
procesa. Izejvielas, razoSanas Tidens, specifikacija tiek dzests
testa parametrs Garsa.; A B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa,
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa ieklauta
izmaina. [zmainas izejvielu specifikacijas, ko izmanto
mikofenolskabes razosanas procesa. Izejvielas, razosanas tidens,
specifikacija tiek pievienoti jauni parbaudes testu parametri -
pH, Kopgjais organiskais ogleklis, Burkholderia cepacia.
Izejvielas, 50% Natrija hidroksida skidums, specifikacija tiek
pievienoti jauni parbaudes testu parametri - Kalijs un Smagie
metali.; I B.I.a.2.z [zmainas aktivas vielas razoSanas procesa.
Citas izmainas.. Grupa ieklauta izmaina. Nelielas izmainas
mikofenolskabes natrija sals razoSanai izmantotas neapstradatas
mikofenolskabes razoSanas procesa (fermentacijas un
izdaliSanas process).; IA B.Lb.1. b Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteikSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai. Grupa ieklauta izmaina.
Izmainas izejvielu specifikacija, ko izmanto mikofenolskabes
razoSanas procesa. Stingraku izejvielas, butilacetata,
specifikacijas ierobezojumu noteikSana parametram Petrol&teris.
Stingraku izejvielas, razosanas tidens, specifikacijas
ierobezojumu noteikSana parametram Vaditspgja.

308

00-0820

Nasonex 50
micrograms/dose nasal

spray, suspension, Nasal

spray, suspension, 50
pg/actuation

Mometasoni furoas

50 mcg/dose
Flakons N140

Schering-Plough
Europe, Belgija

II Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
dokumentacijas izvertesanas. Tiek mainits zalu
parstavniecibas nosaukums un adrese uz SIA Merck
Sharp & Dohme Latvija, Skanstes iela S50A, Riga, LV-
1013 ar atbilsto$§am izmainam lietoSanas instrukcija
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309 02-0076  |Nexium 20 mg gastro- |Esomeprazolum 20 mg Aluminija AstraZeneca AB, II Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas

resistant tablets, Gastro- blisteris N7; N14;  |Zviedrija dokumentacijas izvertesanas. Pievienota informacija par

resistant tablets, 20 mg N3; N7 (7x1); N15; mijiedarbibu ar klopidogrelu, nevélamas blakusparadibas
N25 (25x1); N28; papildinatas ar '[oti reti - hipomagnémija'. Zalu apraksts
N30; N50 (50x1); un lieto$anas instrukcija saskanota ar MRP procediira
N56; N60; N9O; apstiprinatajiem tekstiem.
N98; N100 (100x1);
N140; 20 mg
Polietiléna pudele
N2; N5; N7; N14;
N15; N28; N30;

N56; N60; N100;
N140 (5x28)

310 02-0077 |Nexium 40 mg gastro- |Esomeprazolum 40 mg Aluminija AstraZeneca AB, II Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
resistant tablets, Gastro- blisteris N7; N14; Zviedrija dokumentacijas izvertésanas. Pievienota informacija par
resistant tablets, 40 mg N3; N7 (7x1); N15; mijiedarbibu ar klopidogrelu, nevélamas blakusparadibas

N25 (25x1); N28; papildinatas ar '[oti reti - hipomagnémija'. Zalu apraksts
N30; N50 (50x1); un lietoSanas instrukcija saskanota ar MRP procediira
N56; N60; N9O; apstiprinatajiem tekstiem.

N98; N100 (100x1);

N140; 40 mg

Polietiléna pudele

N2; N5; N7; N14;

N15; N28; N30;

N56; N60; N100;
N140 (5x28)
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311 02-0076  |Nexium 20 mg gastro- |Esomeprazolum 20 mg Aluminija AstraZeneca AB, II Izmainas, kas saistitas ar terapeitiskas indikacijas
resistant tablets, Gastro- blisteris N7; N14;  |Zviedrija pievienoSanu/mainu/svitrosanu. Pievienotas pediatriskas
resistant tablets, 20 mg N3; N7 (7x1); N15; indikacijas - pusaudziem no 12 gadu vecuma

N25 (25x1); N28; gastroezofagealas atvilna slimibas arstéSanai un

N30; N50 (50x1); kombinacija ar antibiotikam H.pylori izraisitas

N56; N60; N9O; divpadsmitpirkstu zarnas ¢ulas arstéSanai. Pievienotas
N98; N100 (100x1); devu rekomendacijas $o slimibu arstésanai

N140; 20 mg

Polietiléna pudele

N2; N5; N7; N14;

N15; N28; N30;

N56; N60; N100;

N140 (5x28)

312 02-0077 |Nexium 40 mg gastro- |Esomeprazolum 40 mg Aluminija AstraZeneca AB, II Izmainas, kas saistitas ar terapeitiskas indikacijas
resistant tablets, Gastro- blisteris N7; N14; |Zviedrija pievieno$anu/mainu/svitrosanu. Pievienotas pediatriskas
resistant tablets, 40 mg N3; N7 (7x1); N15; indikacijas - pusaudziem no 12 gadu vecuma

N25 (25x1); N28; gastroezofagealas atvilpa slimibas arsté$anai un

N30; N50 (50x1); kombinacija ar antibiotikam H.pylori izraisitas

N56; N60; N90; divpadsmitpirkstu zarnas ¢ilas arstéSanai. Pievienotas
N98; N100 (100x1); devu rekomendacijas $o slimibu arsté$anai

N140; 40 mg

Polietiléna pudele

N2; N5; N7; N14;

N15; N28; N30;

N56; N60; N100;

N140 (5x28)

313 99-0898 |Norbactin 400 mg film- |Norfloxacinum 400 mg Aluminija  |Ranbaxy (UK) IT C.1.8. a Jaunas farmakovigilances sistémas ievie$ana,
coated tablets, Film- blisteris N10 Ltd., Lielbritanija kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav

coated tablets, 400 mg

novertgjusi saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu. C.I.8. a)
- Jaunas farmakovigilances sist€mas ievieSana. lesniegta
farmakovigilances sist€émas apraksta 2011. gada 25.
augusta versija 004.
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314 99-0900 |Oframax 1 g powder for |Ceftriaxonum 1 g Flakons N1; N50|Ranbaxy (UK) II C.1.8. a Jaunas farmakovigilances sistémas ievie$ana,
injection, Powder for Ltd., Lielbritanija kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav
injection, 1 g novertéjusi saistiba ar citu 31 pasa RAI produktu. C.L.8. a)
- Jaunas farmakovigilances sistémas ievieSana. lesniegta
farmakovigilances sistémas apraksta 2011. gada 25.
augusta versija 004
315 08-0122 |Olanzapine Sandoz 10 |Olanzapinum 10 mg/1 tabl. Sandoz d.d., SE/H/0688/004/11/0 |II B.1.z Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa. Citas
mg film-coated tablets, Aluminija blisteris [Sloveénija 05 izmainas. Tiek atjaunota Neuland Laboratories Ltd.,
Film-coated tablets, 10 N7; N10; N14; N20; Hyderabad, Indija olanzapina zalu pamatlieta. Bija:
mg N28; N30; N35; Versija: No. CTD - 1/NPP/OL/AP/06.0; Bis: Versija:
N50; N56; N60; No. CTD - 1/OPEN/NPP/OL/08.01.
N70; N98; N100;
N500; 10 mg/1 tabl.
ABPE pudele N50;
N100; N500
316 08-0121 |[Olanzapine Sandoz 5 Olanzapinum 5 mg/1 tabl. Sandoz d.d., SE/H/0688/002/11/0 |II B.1.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas
mg film-coated tablets, Aluminija blisteris  [Slovénija 05 izmainas. Tiek atjaunota Neuland Laboratories Ltd.,
Film-coated tablets, 5 N7; N10; N14; N20; Hyderabad, Indija olanzapina zalu pamatlieta. Bija:
mg N28; N30; N35; Versija: No. CTD - 1/NPP/OL/AP/06.0; Biis: Versija:
N50; N56; N60; No. CTD - 1/OPEN/NPP/OL/08.01.
N70; N98; N100;
N500; 5 mg/1 tabl.
ABPE pudele N50;
N100; N500
317 01-0371 |Olfen Depotabs 75 mg |Diclofenacum 75 mg Blisteris N10; |Mepha Lda., I B.I1.d.1 z Gatava produkta specifikacijas parametru
prolonged release natricum N30 Portugale un/vai ierobezojumi izmainas. Citas izmainas..

tablets, Prolonged-
release tablets, 75 mg

Galaprodukta specifikacijas precizets tablesu argja
izskata apraksts. Galaprodukta stabilitates specifikacija
saSaurinati piemaistjumu limiti: -(2,6-dihlorfenil)-2-
indolins bija <0,5 %, bus <0,2 %; katrs nezinams
piemaisijums bija <0,2 %, biis <0,2 %; piemaisijumu
summa bija <1,0 %, bus <0,5 %; svitrota 3. klases
atlikuSo $kidinataju noteikSana galaprodukta izlaides
specifikacija.
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318 03-0050 [Polfilin 400 mg Pentoxifyllinum 400 mg Blisteris Pharmaceutical II Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
prolonged-release N20; N60; N120 Works dokumentacijas izveérteéSanas. Zalu apraksta 4.1
tablets, Prolonged- "Polpharma” apaks$punkta precizéta indikacija: perifero artériju
release tablets, 400 mg S.A., Polija okluzivas slimibas (I b stadija p&c Fonténa) simptomu
atviegloSanai. 4.2. noradita doz&Sana pacientiem ar nieru
un aknu darbibas traucgjumiem, pacientiem ar hipotensiju
vai asinsrites regulacijas trauc€jumiem, 4.9 pievienoti
intoksikacijas simptomi, pardozgjot: reiboni, slikta dusa,
tahikardija, arefleksija, kunga-zarnu trakta asino$anas
pazime-kafijas biezumiem Iidzigu masu vemsana, 5.3
pievienoti dati par akiitu, atkartotu devu un reproduktivu
toksicitati. Izmainas veiktas saskana ar klinisko parskatu.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
319 97-0396  |Pregnyl 5000 1U/ml Gonadotropinum  |5000 1U/ml Ampula [N.V. Organon, II Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
powder and solvent for |chorionicum N3; N1 Niderlande dokumentacijas izvertésanas. Tiek mainits zalu
solution for injection, parstavniecibas nosaukums un adrese uz SIA Merck
Powder and solvent for Sharp & Dohme Latvija, Skanstes iela S0A, Riga, LV-
solution for injection, 1013 ar atbilsto$am izmainam lietoSanas instrukcija
5000 IU/ml
320 00-0802 |[Sterofundin BG-5 Natrii chloridum, |1000 ml Plastmasas |B.Braun II C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas

solution for infusion,
Solution for infusion

Kalii chloridum,
Magnesii chloridum
hexahydricum,
Natrii
dihydrogenophosph
as, Natrii lactas,
Glucosum
monohydratum

pudele N10; 500 ml
Plastmasas pudele
N10

Melsungen AG,
Vacija

izmainas.. Atjaunots zalu apraksts saskana ar kliniska
parskata datiem. 4.3 pievienota kontrindikacija
hipersensivitate pret aktivajam vielam vai pret jebkuru no
paligvielam, 4.5 iek]auta mijiedarbiba ar sirds
glikozidiem, kortikosteroidiem, zalém, kas samazina
kalija ekskréciju. Informacija zalu apraksta sakartota
atbilstosi kvalitates standartformam. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.

ZV A Humano zalu
registracijas komisijas

priekssedetajs profesors

1. Purvins
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