Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/62 pielikums Nr.3-2

Reg. Zalu nosaul_(ums, zalu Aktivas vielas Informacija par Reglftrz_lcuas Procediiras . s
Nr.p.k. forma, stiprums/ . - apliecibas Izmainu biitiba
numurs .. nosaukums iepakojumu . numurs
koncentracija 1pasnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8
1 11-0127 |Paracetamol Sigillata Paracetamolum 500 mg PVH/AI Sigillata Limited, [1S/H/0171/002/1B/0 |IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Grupa
500 mg film-coated blisteris N10; N12; |Lielbritanija 01/G ieklauta izmaina. Mainas Austrija, Vacija, Igaunija,
tablets, Film-coated N20; N24; N30 Lietuva no Paracetamol Sigillata un Irija, Zviedrija no
tablets, 500 mg Sigamol uz Paracetamol Actavis.
2 05-0097 |Influvac 2010/2011, Vaccinum 0,5 ml Pilnslirce N1; [Abbott NL/H/0137/001/11/0|1I B.1.a.5. a Izmainas, kas attiecas uz cilvékiem paredzéto
suspension for injection |influenzae N10 Biologicals B.V., |54 sezonas, pirmspandémijas vai pandémijas pretgripas
0,5 ml, Suspension for |inactivatum ex Niderlande vakcinas aktivo vielu (vakcinas celma(-u) aizstasana).
injection in pre-filled corticis antigeniis Zalu ikgadgja dokumentacijas atjauno$ana (atbilstosi
syringe, praeparatum Pasaules Veselibas organizacijas rekomedacijam un
Eiropas Savienibas Iémumam par 2011./2012. gada
sezonu).
3 11-0105 |Remifentanil Biokanol 1 [Remifentanilum 1 mg Stikla flakons |Biokanol Pharma |DE/H/2559/001/1B/ |IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Zalu

mg powder for
concentrate for solution
for injection or infusion,
Powder for concentrate
for solution for injection
or infusion, 1 mg

N5

GmbH, Vacija

001/G

nosaukuma maina , jo tiek mainits registracijas apliecibas
Tpasnieks. Zalu nosaukuma maina Vacija, Austrija,
Belgija, Cehijas Republika, Danija, Igaunija, Somija,
Francija, Islandg, Irija, Italija, Lietuva, Niderlandg,
Norvegija, Polija, Portugalg, Slovakija, Zviedrija. Bija:
Remifentanil Biokanol; Bais: Remifentanil Actavis. Zalu
nosaukuma maina Lielbritanija. Bija: Remifentanil
Biokanol; Biis: Remifentanil. Nosaukuma maina Spanija
no Remifentanil Biokanol uz Remifentanil Actavis tika
noraidita.; IB C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas
ievieSana, kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir
novertejusi saistiba ar citu §7 pasa RAI produktu. Jaunas
farmakovigilances sistémas ievie$ana.
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4 11-0106 |Remifentanil Biokanol 2 [Remifentanilum 2 mg Stikla flakons [Biokanol Pharma |DE/H/2559/002/1B/ |IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Zalu
mg powder for N5 GmbH, Vacija 001/G nosaukuma maina , jo tiek mainits registracijas apliecibas
concentrate for solution Tpasnieks. Zalu nosaukuma maina Vacija, Austrija,
for injection or infusion, Belgija, Cehijas Republika, Danija, Igaunija, Somija,
Powder for concentrate Francija, Islandg, Irija, Italija, Lietuva, Niderlandg,
for solution for injection Norvegija, Polija, Portugalg, Slovakija, Zviedrija. Bija:
or infusion, 2 mg Remifentanil Biokanol; Biis: Remifentanil Actavis. Zalu
nosaukuma maina Lielbritanija. Bija: Remifentanil
Biokanol; Biis: Remifentanil. Nosaukuma maina Spanija
no Remifentanil Biokanol uz Remifentanil Actavis tika
noraidita.; IB C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas
ievieSana, kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir
novertejusi saistiba ar citu §7 pasa RAI produktu. Jaunas
farmakovigilances sistémas ievie$ana.
5 11-0107 |Remifentanil Biokanol 5 |Remifentanilum 5 mg Stikla flakons |Biokanol Pharma |DE/H/2559/003/IB/ [IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Zalu

mg powder for
concentrate for solution
for injection or infusion,
Powder for concentrate
for solution for injection
or infusion, 5 mg

N5

GmbH, Vacija

001/G

nosaukuma maina , jo tiek mainits registracijas apliecibas
ipasnieks. Zalu nosaukuma maina Vacija, Austrija,
Belgija, Cehijas Republika, Danija, Igaunija, Somija,
Francija, Islandg, Irija, Italija, Lietuva, Niderlandg,
Norvégija, Polija, Portugalg, Slovakija, Zviedrija. Bija:
Remifentanil Biokanol; Biis: Remifentanil Actavis. Zalu
nosaukuma maina Lielbritanija. Bija: Remifentanil
Biokanol; Biis: Remifentanil. Nosaukuma maina Spanija
no Remifentanil Biokanol uz Remifentanil Actavis tika
noraidita.; IB C.I.8. b Jaunas farmakovigilances sist€émas
ieviesSana, kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir
novertgjusi saistiba ar citu 1 pasa RAI produktu. Jaunas
farmakovigilances sist€mas ieviesana.
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6 10-0315 |Paclitaxel Sandoz 6 Paclitaxelum 30 mg/5 ml Stikla  [Sandoz d.d., DE/H/0841/001/11/0|11 B.I1.d.1 z Gatava produkta specifikacijas parametru
mg/ml concentrate for flakons N1; N1; N5; [Slovénija 06/G un/vai ierobezojumi izmainas. Citas izmainas.. Tiek
solution for infusion, N10; N20; 100 harmonizgti specifikacijas parametri starp Sandoz un
Concentrate for solution mg/16,7 ml Stikla EBEWE specifikacijam.; II B.Il.e.1b2 Izmainas, kas
for infusion, 6 mg/ml flakons N1; N5; attiecas uz gatava produkta primara iepakojuma veidu:
N10; N20; 150 sterilas zalu formas un biologiskas/imunologiskas
mg/25 ml Stikla izcelsmes zales. Tiek aizvietots Sandoz primarais
flakons N1; N5; iepakojums ar EBEWE primaro iepakojumu.
N10; N20; 300
mg/50 ml Stikla
flakons N1; N5;
N10; N20
7 97-0497  |Sustanon 250 mg/ml Testosteroni 250 mg/1 ml Stikla |N.V. Organon, II B.I1.b.3.b Bitiskas izmainas gatava produkta raZzoSanas
solution for injection,  |decanoas, ampula N1 Niderlande procesa, kas var biitiski ietekmét zalu kvalitati, droSumu
Solution for injection, [Testosteroni un iedarbigumu. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota
250 mg/ml phenylpropionas, otra sterila filtrésana.; IA B.IL.f.1al Uzglabasanas laika
Testosteroni saisinaSana gatavajam produktam, kas iepakots
isocaproas, pardosanai. Grupa ieklauta izmaina. Bija: 5 gadi; biis: 3
Testosteroni gadi.; IA B.I1.b.5.a Izmainas testos, ko izdara razoSanas
propionas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta

razoSanas laika: stingraku raZzoSanas procesa
ierobezojumu noteikSana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek
ieviests bioburdena tests pirms otras sterilas filtréSanas.;
II B.I1.b.3.b Biitiskas izmainas gatava produkta razoSanas
procesa, kas var bitiski ietekmet zalu kvalitati, droSumu
un iedarbigumu. Grupa iek]auta izmaina. Izmaina attiecas
uz gala produkta sterilizéSanas posmu.
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03-0262

Addamel N concentrate
for solution for infusion,
Concentrate for solution
for infusion

Chromii chloridum
hexahydricum,
Cupri chloridum
dihydricum, Ferri
chloridum
hexahydricum,
Mangani chloridum
quadrihydricum,
Kalii iodidum,
Natrii fluoridum,
Natrii molybdas
dihydricus, Natrii
selenis anhydricus,
Zinci chloridum

10 ml Ampula N20

Fresenius Kabi
AB, Zviedrija

II Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
dokumentacijas izvertéSanas. [zmainas gatava produkta
parbaudes metodes parametros. Parametra Xylitol
svitro$ana no gatava produkta specifikacijas.

03-0262

Addamel N concentrate
for solution for infusion,
Concentrate for solution
for infusion

Chromii chloridum
hexahydricum,
Cupri chloridum
dihydricum, Ferri
chloridum
hexahydricum,
Mangani chloridum
quadrihydricum,
Kalii iodidum,
Natrii fluoridum,
Natrii molybdas
dihydricus, Natrii
selenis anhydricus,
Zinci chloridum

10 ml Ampula N20

Fresenius Kabi
AB, Zviedrija

II Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
dokumentacijas izvertésanas. [zmainas razoSanas laika
veiktajos kontroles pasakumos. Dzesta IPC parbaude
parametram cinks.
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03-0262

Addamel N concentrate
for solution for infusion,
Concentrate for solution
for infusion

Chromii chloridum
hexahydricum,
Cupri chloridum
dihydricum, Ferri
chloridum
hexahydricum,
Mangani chloridum
quadrihydricum,
Kalii iodidum,
Natrii fluoridum,
Natrii molybdas
dihydricus, Natrii
selenis anhydricus,
Zinci chloridum

10 ml Ampula N20

Fresenius Kabi
AB, Zviedrija

II Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
dokumentacijas izvertéSanas. [zmainas gatava produkta
specifikaciju ierobezojumos. Parametra pH limiti mainas
no 2.0-2.6 uz 2.3-2.8.

11

96-0596

Bactrim 40 mg/8 mg/ml
syrup, Syrup, 40 mg/8
mg/ml

Sulfamethoxazolum
, Trimethoprimum

100 ml Pudelite N1

Roche Latvija
SIA, Latvija

IT C.1.3. b Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar dros$ibu saistitu
ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un kas
pamatotas ar RAI iesniegtiem jauniem datiem. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija papildinati ar jaunako
droSuma informaciju atbilstosi jaunajam pamatdatu
aprakstam. Zalu apraksta apakSpunkta 4.4 pievienots
bridinajums pacientiem ar porfiriju un vairogdziedzera
darbibas trauc&jumiem, apakSpunkta 4.5 pievienota
informacija par Bactrim mijiedarbibu ar tricikliskajiem
antidepresantiem. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.
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12 00-0771 |[Bisacodyl GSK 10 mg |Bisacodylum 10 mg PVH/PE GlaxoSmithKline II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar baitiskiem zalu apraksta
suppositories, blisteris N10; N5 Latvia SIA, grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu véra jaunu kvalitates,
Suppositories, 10 mg Latvija neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uzpémuma
droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta apakspunkta 4.4
ieklauts bridinajums par pacientiem ar dehidrataciju,
hematohézijas gadijumiem, apakSpunkta 4.5 ieklauta
mijiedarbiba ar diurétiskiem lidzekliem,
kortikosteroidiem, apakspunkta 4.8 pievienotas
blakusparadibas - reibonis, sinkope, dehidratacija. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
13 00-0771 |[Bisacodyl GSK 10 mg |Bisacodylum 10 mg PVH/PE GlaxoSmithKline IT C.1.8. a Jaunas farmakovigilances sistémas ievieSana,
suppositories, blisteris N10; N5 Latvia SIA, kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav
Suppositories, 10 mg Latvija novert&jusi saistiba ar citu 31 pasa RAI produktu. C.1.8.a
jaunas zalu blakusparadibu sist€mas ievieSana, ko
kompetenta iestade nav novertgjusi saistiba ar citu
produktu tam paSam registracijas apliecibas TpaSniekam.
lesniegta DDPS versija 4.0, 05.2011
14 08-0072 |Ciprofloxacin Claris 2 |Ciprofloxacinum  |100 mg/50 ml Stikla |Claris UK/H/1050/001/  |II Izmaigas lietoSanas instrukcija, kas nav saistitas ar
mg/ml solution for flakons N1; 100 Lifesciences (UK) izmainam zalu apraksta. Mark&juma teksta iesniegSana.
infusion, Solution for mg/50 ml PVH Limited, Tiek saisinats primara mark&uma teksts.
infusion, 100 mg/50 ml nesatuross Lielbritanija
polipropiléna
maisin$ N1
15 08-0073 [Ciprofloxacin Claris 2 |Ciprofloxacinum 200 mg/100 ml Claris UK/H/1050/001/  |II Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
mg/ml solution for Stikla flakons N1;  |Lifesciences (UK) dokumentacijas izvertéSanas. Registracijas numuru
infusion, Solution for 200 mg/100 ml PVH [Limited, apvieno$ana. Registracijas numurs 08-0073 tiks apvienots
infusion, 200 mg/100 ml nesatuross Lielbritanija ar registracijas numuru 08-0072 zem nosaukuma

polipropiléna
maisins N1

Ciprofloxacin Claris 2 mg/ml skidums infuzijam.
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16 08-0074 [Ciprofloxacin Claris 2 |Ciprofloxacinum  [400 mg/200 ml Claris UK/H/1050/001/  |II Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
mg/ml solution for Stikla pudelite N1; |Lifesciences (UK) dokumentacijas izvertéSanas. Registracijas numuru
infusion, Solution for 400 mg/200 ml PVH [Limited, apvieno$ana. Registracijas numurs 08-0074 tiks apvienots
infusion, 400 mg/200 ml nesatuross Lielbritanija ar registracijas numuru 08-0072 zem nosaukuma
polipropiléna Ciprofloxacin Claris 2 mg/ml skidums infuzijam.
maisins N1
17 00-0434 [Clotrimazolum GSK 10 |Clotrimazolum 0,2 g/20 g Aluminija [GlaxoSmithKline II C.1.8. a Jaunas farmakovigilances sistémas ievieSana,
mg/g cream, Cream, 10 tabina N1 Latvia SIA, kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav
mg/g Latvija novertejusi saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu. C.1.8.a
jaunas zalu blakusparadibu sistémas ieviesana, ko
kompetenta iestade nav novertgjusi saistiba ar citu
produktu tam pasam registracijas apliecibas Tpasniekam.
lesniegta DDPS versija 4.0, 05.2011
18 00-0540 [Clotrimazolum GSK Clotrimazolum 100 mg PVH/AI GlaxoSmithKline II C.1.8. a Jaunas farmakovigilances sistémas ievieSana,
100 mg vaginal tablets, blisteris N6 Latvia SIA, kuru attiecTga dalibvalsts kompetenta iestade nav
Vaginal tablets, 100 mg Latvija novertejusi saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu. C.1.8.a
jaunas zalu blakusparadibu sistémas ieviesana, ko
kompetenta iestade nav novertgjusi saistiba ar citu
produktu tam pasam registracijas apliecibas Tpasniekam.
lesniegta DDPS versija 4.0, 05.2011
19 97-0175 |Diclofenac 100 mg Diclofenacum 100 mg PVH/PE GlaxoSmithKline II C.1.8. a Jaunas farmakovigilances sistémas ievieSana,

suppositories,
Suppositories, 100 mg

natricum

blisteris N10

Latvia SIA,
Latvija

kuru attiecTga dalibvalsts kompetenta iestade nav
novertejusi saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu. C.1.8.a
jaunas zalu blakusparadibu sistémas ieviesana, ko
kompetenta iestade nav novertgjusi saistiba ar citu
produktu tam pasam registracijas apliecibas Tpasniekam.
lesniegta DDPS versija 4.0, 05.2011
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20 97-0174 |Diclofenac 50 mg Diclofenacum 50 mg PVH/PE GlaxoSmithKline II C.1.8. a Jaunas farmakovigilances sistémas ievieSana,
suppositories, natricum blisteris N10 Latvia SIA, kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav
Suppositories, 50 mg Latvija novertejusi saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu. C.1.8.a
jaunas zalu blakusparadibu sistémas ieviesana, ko
kompetenta iestade nav novertgjusi saistiba ar citu
produktu tam pasam registracijas apliecibas Tpasniekam.
lesniegta DDPS versija 4.0, 05.2011
21 05-0308 |[Diffumax Easyhaler 12 |Formoteroli 12 mcg/1 dose Menarini FI1/H/0448/001/11/00|1I Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
micrograms/dose, fumaras dihydricus |Flakons N120; N240|International 9 dokumentacijas izvertéSanas. [zmainas gatava produkta
inhalation powder, Operations izlaides specifikaciju parametros, atbilstosi Eiropas
Inhalation powder, Luxembourg S.A., Farmakopejas prasibam.
Luksemburga
22 10-0117 |Docetaxel Hospira 10  [Docetaxelum 160 mg/16 ml Stikla |Hospira UK/H/1236/001/  |II A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas.. Zalu
mg/ml concentrate for flakons N1 Enterprises B.V., registracijas numuru apvienos$ana ar vienu nosaukumu
solution for infusion, Niderlande Docetaxel Hospira 10 mg/ml koncentrats infuziju
Concentrate for solution Skiduma pagatavoSanai ar vienu registracijas numuru 10-
for infusion, 160 mg/16 0115.
ml
23 10-0116 |Docetaxel Hospira 10  [Docetaxelum 80 mg/8 ml Stikla  [Hospira UK/H/1236/001/  |II A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas.. Zalu
mg/ml concentrate for flakons N1 Enterprises B.V., registracijas numuru apvienos$ana ar vienu nosaukumu
solution for infusion, Niderlande Docetaxel Hospira 10 mg/ml koncentrats infuziju

Concentrate for solution
for infusion, 80 mg/8 ml

Skiduma pagatavoSanai ar vienu registracijas numuru 10-
0115.
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24 04-0310 ([Duspatalin 200 mg Mebeverini 200 mg PVH/PVDH [Abbott Healthcare II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar baitiskiem zalu apraksta
modified release hydrochloridum aluminija blisteris  |Products B.V., grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu véra jaunu kvalitates,
capsules, hard, Modified N30; 200 mg Niderlande neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
release capsules, hard, PVH/AI blisteris Izmainas zalu apraksta un atbilstosi lietosanas instrukcija
200 mg N30 saskana ar aktualiz&to informaciju Moduli 2, 4 un 5. Zalu
apraksta apakSpunkta 4.2 pievienota informacija par
Tpasam pacientu grupam, apak$punkta 4.5 pievienota
informacija par mijiedarbibu ar etilspirtu, apakSpunkta
4.9 plasak uzraditi pardozesanas simptomi, aktualizta
informacija apakSpunkta 5.1, 5.2, 5.3. LietoSanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
25 97-0237 |Efferalgan C 330 Paracetamolum, 1 UD Tibina N10; |Bristol-Myers II C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas

mg/200 mg effervescent

tablets, Effervescent
tablets, 330 mg/200 mg

Acidum ascorbicum

N20

Squibb
Gyogyszerkereske
delmi Kft.,
Ungarija

izmainas.. Redakcionali sakartota, harmoniz&ta Baltijas
valstis un atjaunota péc QRD paraugformas informacija
zalu apraksta apakSpunktos 4.2, 4.3, 4.4 un 4.5;
apaksSpunkta 4.2 — samazinata maksimala dienas deva
bérniem, apaksSpunkts 4.3 papildinats ar kontrindikaciju —
akiita aknu slimiba, apakSpunkts 4.4 papildinats ar
bridinajumiem — anoreksija, bulimija, kaheksija, hroniski
nepietiekams uzturs, dehidratacija, hipovolémija,
apakspunkts 4.5 papildinats ar mijiedarbibu ar isoniazidu
un alkoholu; atbilstosas izmainas veiktas lictoSanas
instrukcija. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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26 99-0025 [ldeos 500 mg/400 IU Calcium, 500 mg/400 1U Laboratoire II B.I1.d.1 z Gatava produkta specifikacijas parametru
chewable tablets, Cholecalciferolum |Polipropiléna tiibina [Innotech un/vai ierobezojumi izmainas. Citas izmainas.. Tiek
Chewable tablets, 500 N30 (2x15) International, svitroti uzglabasanas laika specifikacijas parametri aktivo
mg/400 1U Francija vielu identifikacija, masas un satura viendabigums,
nobirzums; uzglabasanas laika un sérijas izlaides
specifikacijas parametri paligvielu identifikacija un
kvantitativa noteikSana. Tiek paplaSinats limits
parametram cietiba. Tiek noteikta testeSanas frekvence
s€rijas izlaides specifikacija parametriem $kidiba un
mikrobiologiska tiriba. Tiek harmoniz&ts parametrs
mikrobiologiska tiriba atbilstosi speka esosai Eiropas
Farmakopejai.
27 99-0025 [ldeos 500 mg/400 IU Calcium, 500 mg/400 U Laboratoire II B.Lb.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju
chewable tablets, Cholecalciferolum |Polipropiléna tubina |Innotech parametriem un/vai aktivas vielas, izejvielas/
Chewable tablets, 500 N30 (2x15) International, starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
mg/400 U Francija razoSanas procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas..
Aktiva viela holekalciferols tiks parbaudita p&c Eiropas
Farmakopejas aktualas versijas monografijas 0574 un
papildus testa - granulometrijas; tiek svitroti papildus testi
aktivas vielas holekalciferola kvalitates noteikSanai.
28 99-0569 |Legalon forte capsules, |Silymarinum 140 mg PVH/AI Madaus GmbH, IT C.1.8. a Jaunas farmakovigilances sistémas ievieSana,
Capsules, 140 mg blisteris N30; N60; |Vacija kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav

N100

novert&jusi saistiba ar citu 31 pasa RAI produktu. C.1.8.a
jaunas zalu blakusparadibu sist€mas ievieSana, ko
kompetenta iestade nav novertgjusi saistiba ar citu
produktu tam paSam registracijas apliecibas TpaSniekam.
Iesniegta DDPS versija 06/2011, 21.07.2011 Grupa
ieklautas izmainas
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/62 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8
29 99-0570 |Legalon Protect Madaus |Silymarinum 70 mg PVH/AI Madaus GmbH, II C.1.8. a Jaunas farmakovigilances sistémas ievieSana,
capsules, Capsules, 70 blisteris N30; N100 |Vacija kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav
mg novertejusi saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu. C.1.8.a
jaunas zalu blakusparadibu sistémas ieviesana, ko
kompetenta iestade nav novertgjusi saistiba ar citu
produktu tam pasam registracijas apliecibas Tpasniekam.
Iesniegta DDPS versija 06/2011, 21.07.2011 Grupa
ieklautas izmainas
30 00-0112 [Reparil Gel N 1%/5% |Aescinum, 100 g Aluminija Madaus GmbH, II C.1.8. a Jaunas farmakovigilances sistémas ievieSana,
gel, Gel, 1%/5% Diethylamini toba N1; 100 g Vacija kuru attiecTga dalibvalsts kompetenta iestade nav
salicylas Lamingta aluminija novertejusi saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu. C.1.8.a
tobina N1;40 g jaunas zalu blakusparadibu sistémas ieviesana, ko
Aluminija tiba N1; kompetenta iestade nav novertgjusi saistiba ar citu
40 g Laminéta produktu tam pasam registracijas apliecibas Tpasniekam.
aluminija tibina N1 Iesniegta DDPS versija 06/2011, 21.07.2011 Grupa
ieklautas izmainas
31 00-0820 [Nasonex 50 Mometasoni furoas (50 mcg/dose Schering-Plough II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar baitiskiem zalu apraksta

micrograms/dose nasal
spray, suspension, Nasal
spray, suspension, 50
pg/actuation

Flakons N140

Europe, Belgija

grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu véra jaunu kvalitates,
neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata un atjaunota drosuma informacija saskana ar
uznémuma droSuma pamatdatiem. Redakcionali sakartoti
zalu apraksta apakspunkti 4.3, 4.4, 4.9, 5.2; apakSpunkts
4.5 papildinats ar datiem par kombingtu terapiju ar
loratadinu, apakspunkts 4.8 papildinats ar
blakusparadibam — deguna starpsienas perforacija,
glaukoma, katarakta un paaugstinats intraokulars
spiediens; apakSpunktos 5.1 un 5.3 pievienota informacija
par petjjumiem. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/62 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
32 01-0276  [Neurontin 100 mg Gabapentinum 100 mg Pfizer Limited, |DE/H/0899/001/11/0|II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
capsules, hard, PVH/PVdH/AI Lielbritanija 32 grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu véra jaunu kvalitates,
Capsules, hard, 100 mg blisteris N20; N100; neklmisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
N30; N50; N60; Papildinata droSuma informacija saskana ar klinisko
N84; N90; N98; parskatu un droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.4 un
N200; N500; N1000 4.8 apakspunkta iek]auta informacija par zalu izraisitiem
izsitumiem ar eozinofiliju un sist€émiskiem simptomiem.
Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
33 01-0277  [Neurontin 300 mg Gabapentinum 300 mg Pfizer Limited, |DE/H/0899/002/11/0|1I C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
capsules, hard, PVH/PVdH/AI Lielbritanija 32 grozijumiem, jo Tpasi — lai pemtu véra jaunu kvalitates,
Capsules, hard, 300 mg blisteris N50; N100; neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
N20; N30; N60; Papildinata droSuma informacija saskana ar klinisko
N84: N90; N98; parskatu un droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.4 un
N200; N500; N1000 4.8 apakspunkta iek]auta informacija par zalu izraisitiem
izsitumiem ar eozinofiliju un sist€émiskiem simptomiem.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
34 01-0278 [Neurontin 400 mg Gabapentinum 400 mg Pfizer Limited, |DE/H/0899/003/I1/0|II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
capsules, hard, PVH/PVdH/AI Lielbritanija 32 grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
Capsules, hard, 400 mg blisteris N50; N20; nekliisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
N30; N60; N84, Papildinata drosuma informacija saskana ar klmisko

N90; N98; N100;
N200; N500; N1000

parskatu un droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.4 un
4.8 apakSpunkta iek]auta informacija par zalu izraisitiem
izsitumiem ar eozinofiliju un sist€émiskiem simptomiem.
Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/62 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
35 03-0016  [Neurontin 600 mg film- |Gabapentinum 600 mg Pfizer Limited, |DE/H/0899/004/11/0|II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- PVH/PVdH/AI Lielbritanija 32 grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu véra jaunu kvalitates,
coated tablets, 600 mg blisteris N20; N30; neklmisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
N45; N50; N60; Papildinata droSuma informacija saskana ar klinisko
N84; N90; N100; parskatu un droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.4 un
N200; N500; 600 4.8 apakspunkta iek]auta informacija par zalu izraisitiem
mg izsitumiem ar eozinofiliju un sist€émiskiem simptomiem.
PVDH/PE/PVH/AI Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
blisteris N100; N50;
N20; N30; N45;
N60; N84; N9O;
N200; N500
36 03-0017  [Neurontin 800 mg film- |Gabapentinum 800 mg Pfizer Limited, |DE/H/0899/005/11/0|1I C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Lielbritanija 32 grozijumiem, jo Tpasi — lai pemtu véra jaunu kvalitates,
coated tablets, 800 mg blisteris N100; N50; neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
N20; N30; N45; Papildinata droSuma informacija saskana ar klinisko
N60; N84; N9O; parskatu un droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.4 un
N200; N500; 800 4.8 apakspunkta iek]auta informacija par zalu izraisitiem
mg PVH/PVdH/AI izsitumiem ar eozinofiliju un sist€émiskiem simptomiem.
blisteris N20; N30; Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
N45; N50; N60;
N84; N90; N100;
N200; N500
37 07-0062 [Nicorette Freshfruit Nicotinum 2 mg Plaksnite N15; [McNeil AB, I A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas.. Jauns
Gum 2 mg medicated N30; N105 Zviedrija sekundara un primara iepakojuma mark&juma teksts
chewing gum, (iepakojums -30 kos]ajamas gumijas).
Medicated chewing
gum, 2 mg
38 07-0063 [Nicorette Freshfruit Nicotinum 4 mg Plaksnite N15; [McNeil AB, IT A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas.. Jauns
Gum 4 mg medicated N30; N105 Zviedrija sekundara un primara iepakojuma mark&juma teksts

chewing gum,
Medicated chewing
gum, 4 mg

(iepakojums -30 kos]ajamas gumijas).
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/62 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

39 04-0424  [Nicorette Freshmint Nicotinum 2 mg Plaksnite N30; [McNeil AB, IT A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas.. Jauns
Gum 2 mg medicated N105; N15 Zviedrija sekundara un primara iepakojuma mark&juma teksts
chewing gum, (iepakojums -30 kos]ajamas gumijas).
Medicated chewing
gum, 2 mg

40 04-0425 [Nicorette Freshmint Nicotinum 4 mg Plaksnite N30; [McNeil AB, IT A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas.. Jauns
Gum 4 mg medicated N105; N15 Zviedrija sekundara un primara iepakojuma mark&juma teksts
chewing gum, (iepakojums -30 kos]ajamas gumijas).
Medicated chewing
gum, 4 mg

41 05-0049 [Octanate 1000 IU Factor VIII 1000 1U/10 mi Octapharma (IP) [SE/H/1070/001/ IT C.1.3. b Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
powder and solvent for [coagulationis Flakons N1 Limited, pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
solution for injection,  [humanus Lielbritanija ierobeZojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,

Powder and solvent for
solution for injection,
100 1U/ml

Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un kas
pamatotas ar RAI iesniegtiem jauniem datiem. Atsauces
valsts un procediiras numurs (ZVA Nr. 4691, 26.05.2011)
tiek nomainits no AT/H/0127/001-002/MR uz
SE/H/1070/001-002/MR. Apstiprinatas izmainas
procediiras numurs ir AT/H/0127/001-002/11/019.
Atjaunota produkta informacija zalu apraksta un
lietoSanas instrukcija saskana ar otra vilna procediiras
laika sniegtajiem komentariem. Zalu apraksts atjaunots
atbilstosi kvalitates standartformam, 6.6 apaksSpunkta
ieklauts noradijums, nelietot zales, ja pulveris nav pilnigi
iz8kidis vai ir izveidojusSies agregati.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/62 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
42 05-0047 [Octanate 250 1U powder |Factor V111 250 1U/5 ml Flakons [Octapharma (IP) |SE/H/1070/002/ II C.1.3. b Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,

and solvent for solution |coagulationis N1 Limited, pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu

for injection , Powder  [humanus Lielbritanija ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,

and solvent for solution Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas

for injection, 50 1U/ml (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un kas
pamatotas ar RAT iesniegtiem jauniem datiem. Atsauces
valsts un procediiras numurs (ZVA Nr. 4691, 26.05.2011)
tiek nomainits no AT/H/0127/001-002/MR uz
SE/H/1070/001-002/MR. Apstiprinatas izmainas
procediiras numurs ir AT/H/0127/001-002/11/019.
Atjaunota produkta informacija zalu apraksta un
lietosanas instrukcija saskana ar otra vilpa procediras
laika sniegtajiem komentariem. Zalu apraksts atjaunots
atbilstosi kvalitates standartformam, 6.6 apakSpunkta
ieklauts noradijums nelietot zales, ja pulveris nav pilnigi
iz8kidis vai ir izveidojusies agregati.

43 05-0048 [Octanate 500 IU powder |Factor VIII 500 1U/10 mi Octapharma (IP) [SE/H/1070/002/ IT C.1.3. b Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
and solvent for solution [coagulationis Flakons N1 Limited, pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
for injection , Powder  [humanus Lielbritanija ierobeZojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,

and solvent for solution
for injection, 50 1U/ml

Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un kas
pamatotas ar RAI iesniegtiem jauniem datiem. Atsauces
valsts un procediiras numurs (ZVA Nr. 4691, 26.05.2011)
tiek nomainits no AT/H/0127/001-002/MR uz
SE/H/1070/001-002/MR. Apstiprinatas izmainas
procediiras numurs ir AT/H/0127/001-002/11/019.
Atjaunota produkta informacija zalu apraksta un
lietoSanas instrukcija saskana ar otra vilna procediiras
laika sniegtajiem komentariem. Zalu apraksts atjaunots
atbilstosi kvalitates standartformam, 6.6 apaksSpunkta
ieklauts noradijums, nelietot zales, ja pulveris nav pilnigi
iz8kidis vai ir izveidojusSies agregati.
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44

95-0017

Rytmonorm 150 mg film
coated tablets, Film-
coated tablets, 150 mg

Propafenoni
hydrochloridum

150 mg PVH/AI
blisteris N50

Abbott GmbH &
Co. KG, Vacija

IT C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar buitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu véra jaunu kvalitates,
neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Zalu apraksta pievienota informacija : 4.3 apakSpunkta -
zales nedrikst lietot Brugada sindroma gadijuma,
ritanavira un propafenona vienlaicigas lietoSanas
gadijuma; 4.4 - zales ar piesardzibu jalieto pacientiem ar
obstruktiviem elpcelu traucgjumiem; 4.5 - iespgjama
mijiedarbiba ar SSAI (fluoksetins, paroksetins).
Lietosanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

45

00-0739

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

Propafenoni
hydrochloridum

300 mg PVH/AI
blisteris N50

Abbott GmbH &
Co. KG, Vacija

IT C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Zalu apraksta pievienota informacija : 4.3 apakSpunkta -
zales nedrikst lietot Brugada sindroma gadijuma,
ritanavira un propafenona vienlaicigas lietoSanas
gadijuma; 4.4 - zales ar piesardzibu jalieto pacientiem ar
obstruktiviem elpcelu traucgjumiem; 4.5 - iespgjama
mijiedarbiba ar SSAI (fluoksetins, paroksetins).
Lietosanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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Rikojuma Nr.2-20/62 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
46 99-1041 |Seroxat 20 mg film- Paroxetinum 20 mg PVH/PVDH [GlaxoSmithKline |NL/H/0566/001/11/8]11 C.1.3. b Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- blisteris N14; N20; [Latvia SIA, 3 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
coated tablets, 20 mg N30; N50 (50x1); |Latvija ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
N4; N10; N28; N50; Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
N56; N60; N98; (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un kas
N100; N250; N500; pamatotas ar RAT iesniegtiem jauniem datiem. Atjaunoti
20 mg Polipropiléna zalu lietosanas droSuma pamatdati ( Core safety profile).
pudele N500; N250; Zalu apraksta atjaunoti 4.4 apakSpunkts - informacija par
N100; N98; N60; mijiedarbibu ar tamoksifénu un 4.5 apak$punkts -
N56; N50; N30; mijiedarbiba starp CYP2D6 inhibitoriem un tamoksifeénu.
N28; N20; N14; 4.8 apakspunkts papildinats ar jaunu blakusparadibu -
N10; N4; 20 mg trauc@ta sp&ja koncentréties. Lietosanas instrukcija
PVH/AI blisteris N4; saskanota ar zalu aprakstu.
N14; N10; N20;
N50 (50x1); N28;
N30; N50; N56;
N60; N98; N100;
N250; N500
47 98-0485 |Stoptussin oral drops, |Butamirati citras, |10 ml Flakons N1  [TEVA Czech II B.II.c.1.d Izmainas, kas attiecas uz neapstiprinatiem
solution, Oral drops, Guaifenesinum Industries s.r.o., paligvielas specifikaciju ierobezojumiem. Paligvielas
solution, 4 mg/100 Cehija alpu ziedu aromatvielas specifikacija tiek mainiti limiti
mg/ml parametriem - relativa blivuma un refrakcijas skaitla
noteikSana. Tiek aktualizets paligvielas apraksts.
48 97-0552 |Typhim Vi solution for |Vaccinium febris 10,5 ml Stikla Sanofi Pasteur II B.I1.b.3.c Izmainas gatava produkta razoSanas procesa:
injection in a pre-filled [typhoidis pilnslirce N1 S.A., Francija produkts ir biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales,

syringe, Solution for
injection in a pre-filled
syringe,

polysaccharidicum

un, lai veiktu izmainas, ir nepiecieSams salidzinamibas
novertejums. Tiek ieviesta papildus sterila filtrésana.
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Rikojuma Nr.2-20/62 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8
49 94-0086 |Traumeel S oral drops, |Arnica montana, 30 ml Stikla pudelite [Biologische II B.I1.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
solution, Oral drops, Calendula (briina) N1 Heilmittel Heel neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem. Serijas
solution officinalis, GmbH, Vacija izlaides specifikacija pH limiti bija: 5.5 - 6.6; bus: 5.0 -
Hamamelis 6.6

virginiana, Achillea
millefolium, Atropa
belladonna,
Aconitum napellus,
Mercurius solubilis
Hahnemanni, Hepar
sulfuris,
Chamomilla
recutita,
Symphytum
officinale, Bellis
perennis,
Echinacea,
Echinacea
purpurea,
Hypericum
perforatum
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50

03-0262

Addamel N concentrate
for solution for infusion,
Concentrate for solution
for infusion

Chromii chloridum
hexahydricum,
Cupri chloridum
dihydricum, Ferri
chloridum
hexahydricum,
Mangani chloridum
quadrihydricum,
Kalii iodidum,
Natrii fluoridum,
Natrii molybdas
dihydricus, Natrii
selenis anhydricus,
Zinci chloridum

10 ml Ampula N20

Fresenius Kabi
AB, Zviedrija

IB 37b. Jauna parbaudes metodes parametra pievienosana
gatava produkta specifikacijai. Pievienots parbaudes
metodes parametrs bltvums.

51

03-0262

Addamel N concentrate
for solution for infusion,
Concentrate for solution
for infusion

Chromii chloridum
hexahydricum,
Cupri chloridum
dihydricum, Ferri
chloridum
hexahydricum,
Mangani chloridum
quadrihydricum,
Kalii iodidum,
Natrii fluoridum,
Natrii molybdas
dihydricus, Natrii
selenis anhydricus,
Zinci chloridum

10 ml Ampula N20

Fresenius Kabi
AB, Zviedrija

IB 31b. Jaunu parbauzu un jaunu normu ierobezojumu
pievienosSana zalu razoSanas laika. [zmainas gatava
produkta iepildisanas apjoma limitos.
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52

03-0262

Addamel N concentrate
for solution for infusion,
Concentrate for solution
for infusion

Chromii chloridum
hexahydricum,
Cupri chloridum
dihydricum, Ferri
chloridum
hexahydricum,
Mangani chloridum
quadrihydricum,
Kalii iodidum,
Natrii fluoridum,
Natrii molybdas
dihydricus, Natrii
selenis anhydricus,
Zinci chloridum

10 ml Ampula N20

Fresenius Kabi
AB, Zviedrija

IB 42al. Gatava produkta uzglabasanas laika maina
iepakots pardosanai. Uzglabasanas laiks mainas no 2 gadi
uz 3 gadi.

53

03-0262

Addamel N concentrate
for solution for infusion,
Concentrate for solution
for infusion

Chromii chloridum
hexahydricum,
Cupri chloridum
dihydricum, Ferri
chloridum
hexahydricum,
Mangani chloridum
quadrihydricum,
Kalii iodidum,
Natrii fluoridum,
Natrii molybdas
dihydricus, Natrii
selenis anhydricus,
Zinci chloridum

10 ml Ampula N20

Fresenius Kabi
AB, Zviedrija

IB 20c. Izmainas paligvielas parbaudes metodg, ieskaitot
apstiprinatas parbaudes metodes aizstasanu ar jaunu
parbaudes metodi. Izmainas paligvielas
hlortidenrazskabes parbaudes metodg. Pirogénu
parbaudes tests aizstats ar testu Bakterialo endotoksinu
noteikSanai.
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54

03-0262

Addamel N concentrate
for solution for infusion,
Concentrate for solution
for infusion

Chromii chloridum
hexahydricum,
Cupri chloridum
dihydricum, Ferri
chloridum
hexahydricum,
Mangani chloridum
quadrihydricum,
Kalii iodidum,
Natrii fluoridum,
Natrii molybdas
dihydricus, Natrii
selenis anhydricus,
Zinci chloridum

10 ml Ampula N20

Fresenius Kabi
AB, Zviedrija

IB 37b. Jauna parbaudes metodes parametra pievienosana
gatava produkta specifikacijai. Pievienots parbaudes
metodes parametrs neredzamas dalinas (subvisible
particles).

55

04-0310

Duspatalin 200 mg
modified release
capsules, hard, Modified
release capsules, hard,
200 mg

Mebeverini
hydrochloridum

200 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N30; 200 mg
PVH/AI blisteris
N30

Abbott Healthcare
Products B.V.,
Niderlande

IB C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas.. LietoSanas instrukcija parstradata atbilstosi
saprotamibas testa rezultatiem.
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56 08-0224  |Foster 100/6 Beclometasoni 100 mcg/6 mcg Torrex Chiesi DE/H/0873/001/IA/ [IA A.S. a Par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja nosaukuma
micrograms per dipropionas, Inhalators N120; Pharma GmbH, [022/G un/vai adreses izmainas. Grupa ieklauta izmaina.
actuation pressurised Formoteroli N180 Austrija Austrijas, Polijas, Cehijas Republikas, Slovakijas,
inhalation solution, fumaras dihydricus Ungarijas un Slovénijas par sérijas izlaidi atbildiga
Pressurised inhalation, razotaja nosaukuma maina. Bija: Torrex Chiesi Pharma
solution, 100/6 GmbH, Gonzagagasse 16/16, A-1010 Vienna, Austrija;
mcg/dose Biis: Chiesi Pharmaceuticals GmbH, Gonzagagasse

16/16, A-1010 Vienna, Austrija.; A A.1. Registracijas
apliecibas 1pasSnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Spanijas registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
izmainas. Bija: Chiesi Espana, S.A., Berlin 38-48, 7a
Planta - 08029, Barcelona, Spanija; Bis: Chiesi Espana,
S.A., Placa d'Europa, 41-43, Planta 10, 08908
L'Hospitalet de Llobregat, Barcelona, Spanija. ; IA A.1.
Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Austrijas, Bulgarijas, Igaunijas,
Rumanijas, Lietuvas un Latvijas registracijas apliecibas
Tpasnieka nosaukuma izmainas. Bija: Torrex Chiesi
Pharma GmbH, Gonzagagasse 16/16, A-1010 Vienna,
Austrija; Biis: Chiesi Pharmaceuticals GmbH,
Gonzagagasse 16/16, A-1010 Vienna, Austrija.

57 99-0025 [ldeos 500 mg/400 IU Calcium, 500 mg/400 U Laboratoire IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
chewable tablets, Cholecalciferolum |Polipropiléna tubina |Innotech starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakosanas
Chewable tablets, 500 N30 (2x15) International, vietas, par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja un par sérijas
mg/400 U Francija kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai

paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrota aktivas vielas kalcija
karbonata granulé$anas vieta Innothera Celbrigde, Irija
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58 99-0025 [ldeos 500 mg/400 IU Calcium, 500 mg/400 1U Laboratoire IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
chewable tablets, Cholecalciferolum |Polipropiléna tiibina [Innotech kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Chewable tablets, 500 N30 (2x15) International, Bija: Laboratories Biophelia, 11 Route de Montbazon,
mg/400 1U Francija Monts, 37260, Francija; biis: BIOPHELIA
PRODUCTIONS PHARMACEUTIQUES, 11 Route de
Montbazon, Monts, 37260, Francija
59 99-0025 [ldeos 500 mg/400 IU Calcium, 500 mg/400 1U Laboratoire IB B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
chewable tablets, Cholecalciferolum |Polipropiléna tiibina [Innotech sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Chewable tablets, 500 N30 (2x15) International, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
mg/400 1U Francija vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotaja aizstasana vai pievienosSana). Tiek iesniegts
jauns aktivas vielas kalcija karbonata sertifikats No. R1-
CEP 1996-025-Rev 02 no jauna razotaja Specialty
Minerals Lifford , Lifford Lane, Kings Norton, B30 3JW
Birmingham, Lielbritanija
60 99-0025 |ldeos 500 mg/400 IU  |Calcium, 500 mg/400 1U Laboratoire IA B.111.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE

chewable tablets,
Chewable tablets, 500
mg/400 U

Cholecalciferolum

Polipropiléna tiibina
N30 (2x15)

Innotech
International,
Francija

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
izejmaterialu zelatinu razotajam PB Gelatins, Marius
Duche Straat 260, Belgium-1800 Vilvoorde, Belgija ar
razoSanas vietu PB Gelatins GmbH, Grosse
Drakenburgerstrasse 43, Germany-31582 Nienburg,
Vacija no R1-CEP 2000-140-Rev 02 uz R1-CEP 2000-
140-Rev 03 1
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61 99-0025 [ldeos 500 mg/400 IU Calcium, 500 mg/400 1U Laboratoire IA B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
chewable tablets, Cholecalciferolum |Polipropiléna tiibina [Innotech s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas Iidz 10 reiz€m
Chewable tablets, 500 N30 (2x15) International, salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Bija:
mg/400 1U Francija 800 kg (~320 000 tabletes); biis: 800 vai 1200 kg (~320
000 vai 480 000 tabletes); IB B.Il.b.3.a Nelielas gatava
produkta razoSanas procesa izmainas attieciba uz
cietajam zalu formam iekskigai lietoSanai ar atru aktivas
vielas atbrivoS§anu vai $kidumiem iekskigai lietoSanai.
Nelielas izmainas kalcija karbonata granuléSanas posma
razotajam Innothera Chouzy, Francija. Nelielas izmainas
maisiSanas posmos un redakcionali labojumi razoSanas
apraksta un razoSanas kontrolg.
62 99-0025 [ldeos 500 mg/400 IU Calcium, 500 mg/400 1U Laboratoire IA A.4. Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas,
chewable tablets, Cholecalciferolum |Polipropiléna tiibina [Innotech izejvielas, reagenta vai starpprodukta raZotaja vai
Chewable tablets, 500 N30 (2x15) International, piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates
mg/400 1U Francija kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Tiek precizéta
aktivas vielas holekalciferola razotaja adrese: DSM
Nutritional Products Ltd., Branch Site Sisseln,
Haupstrasse 4, CH-4334 Sisseln, Sveice
63 99-0025 [ldeos 500 mg/400 IU Calcium, 500 mg/400 U Laboratoire IA B.I1.c.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja paligvielas
chewable tablets, Cholecalciferolum |Polipropiléna tubina |Innotech testa procedira. Paligvielai citrona aromatviela tiek
Chewable tablets, 500 N30 (2x15) International, veiktas nelielas izmainas €terisko ellu un akacijas gumijas
mg/400 U Francija identitates noteikSana.
64 95-0017 |Rytmonorm 150 mg film{Propafenoni 150 mg PVH/AI Abbott GmbH & IB C.1.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas

coated tablets, Film-
coated tablets, 150 mg

hydrochloridum

blisteris N50

Co. KG, Vacija

izmainas.. Saprotamibas testa rezultati. LietoSanas
instrukcija ar izmainam.
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65 00-0739  [Rytmonorm 300 mg film{Propafenoni 300 mg PVH/AI Abbott GmbH & IB C.1.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
coated tablets, Film- hydrochloridum blisteris N50 Co. KG, Vacija izmainas.. Saprotamibas testa rezultati. LietoSanas
coated tablets, 300 mg instrukcija ar izmainam.

66 03-0091 [ATG-Fresenius S 20 Anti-hyman-T- 100 mg/5 ml Stikla |Fresenius Biotech IT C.1.6. a Jaunas terapeitiskas indikacijas pievienoSana
mg/ml concentrate for  |lymphocyte flakons N1; N10; GmbH, Vacija vai apstiprinatas indikacijas groziSana. Pievienota
solution for infusion, immunoglobulin 200 mg/10 ml Stikla indikacija - Transplantata reakcijas pret saimnieku (graft-
Concentrate for solution |from rabbit flakons N1; N10; 40 versus-host disease — GVHD) profilaksei pieauguSiem
for infusion, 20 mg/ml mg/2 ml Stikla pacientiem péc alogénas cilmes $linu transplantacijas

flakons N10 (CST). Attiecigi papildinati Zalu apraksta apakspunkti
4.2.; 5.1. Saskanota Lietosanas instrukcija.

67 04-0336 [Ciplox 2 mg/ml solution |Ciprofloxacinum {200 mg/100 mi Cipla (UK) Ltd., II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
for injection, Solution Plastmasas pudele |Lielbritanija grozijumiem, jo Tpasi — lai pemtu véra jaunu kvalitates,
for injection, 2 mg/ml N1 neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

Drosuma informacijas harmonizg&$ana, balstoties uz EMA
Farmakovigilances darba grupas 2010. gada decembra
ieteikumiem. Zalu apraksta apakSpunkta 4.4 pievienots
bridinajums pacientiem ar QT intervala pagarinasanas
riska faktoriem, apakSpunkts 4.5 papildinats ar
informaciju par mijiedarbibu ar zalem, kas pagarina QT
intervalu, apakSpunkta 4.8 pievienota blakusparadiba-
pagarinats QT intervals, apakSpunkts 4.9 papildinats ar
informaciju, ka pardozésanas gadijuma janodrosina EKG
kontrole. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti.

68 06-0054 [Dalsan 10 mg film- Citalopramum 10 mg Egis HU/H/0109/001/P/0|1I C.1.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
coated tablets, Film- PVH/PVdH/AI Pharmaceuticals |01 izmainas.. Saprotamibas tests. LietoSanas instrukcija
coated tablets, 10 mg blisteris N28 PLC, Ungarija izmainas nav nepiecieSamas.
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69 06-0055 [Dalsan 20 mg film- Citalopramum 20 mg Egis HU/H/0109/002/P/0 |11 C.1.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
coated tablets, Film- PVH/PVdH/AI Pharmaceuticals |01 izmainas.. Saprotamibas tests. LietoSanas instrukcija
coated tablets, 20 mg blisteris N28 PLC, Ungarija izmainas nav nepiecieSamas.

70 06-0056 [Dalsan 40 mg film- Citalopramum 40 mg Egis HU/H/0109/003/P/0|1I C.1.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
coated tablets, Film- PVH/PVdH/AI Pharmaceuticals |01 izmainas.. Saprotamibas tests. LietoSanas instrukcija
coated tablets, 40 mg blisteris N28 PLC, Ungarija izmainas nav nepiecieSamas.

71 10-0471 |Esomeprazole Zentiva |[Esomeprazolum 20 mg Zentiva k.s., IS/H/0156/001/11/00]11 C.1.8. a Jaunas farmakovigilances sistémas ievieSana,
20 mg gastro-resistant PAJAI/PVHIIAI Cehija 8 kuru attiecTga dalibvalsts kompetenta iestade nav
capsule, hard, Gastro- blisteris N3; N7; novertgjusi saistiba ar citu 1 pasa RAI produktu.
resistant capsule, hard, N14; N15; N25; Farmakovigilances sistémas apraksta maina mainot
20 mg N28; N30; N50; registracijas apliecibas Tpasnieku no Ethypharm uz

N56; N60; N90O; Zentivu.
N98; N100; N140;

20 mg ABPE pudele

N28; N30; N9O;

N98

72 10-0472 |Esomeprazole Zentiva |Esomeprazolum 40 mg Zentiva k.s., IS/H/0156/002/11/00]11 C.1.8. a Jaunas farmakovigilances sistémas ievieSana,
40 mg gastro-resistant PA/AI/PVHI/IAI Cehija 8 kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav
capsule, hard, Gastro- blisteris N3; N7; novért&jusi saistiba ar citu $1 pasa RAI produktu.
resistant capsule, hard, N14; N15; N25; Farmakovigilances sistémas apraksta maina mainot
40 mg N28; N30; N50; registracijas apliecibas Tpasnieku no Ethypharm uz

N56; N60; N9O; Zentivu.

N98; N100; N140;
40 mg ABPE pudele
N28; N30; N9O;
N98
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73 02-0129 [Femoston1mg + 1 Estradiolum, 1 UD Blisteris N28; |Abbott Healthcare IT C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar buitiskiem zalu apraksta
mg/10 mg film-coated |Dydrogesteronum |N84 (3x28) Products B.V., grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu véra jaunu kvalitates,
tablets, Film-coated Niderlande neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
tablets, 1 mg + 1 mg/10 Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar
mg uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta
apaksSpunkta 4.3 ieklauta kontrindikacija — trombofiliski
trauc€jumi, apakSpunkta 4.5 pievienotas neieteicamas
kombinacijas ar takrolimu, ciklosporinu, fentanilu un
teofilinu, apak$punkts 4.8 papildinats ar blakusparadibam
— urina nesaturé$ana un fibrocistiskas izmainas kriitts.
Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
74 02-0174 [Femoston conti 1 mg/5 |Estradiolum, 1 mg/5 mg Abbott Healthcare II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar baitiskiem zalu apraksta
mg film-coated tablets, |Dydrogesteronum |PVH/PVDH blisteris|Products B.V., grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu véra jaunu kvalitates,
Film-coated tablets, 1 N28; N84 Niderlande nekliisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
mg/5 mg Papildinata un atjaunota drosuma informacija saskana ar
uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta
apakspunkta 4.3 iek]quta kontrindikacija — trombofiliski
traucgjumi, apakspunkta 4.5 pievienotas neieteicamas
kombinacijas ar takrolimu, ciklosporinu, fentanilu un
teofilinu, apakSpunkts 4.8 papildinats ar blakusparadibam
— urina nesaturé$ana un fibrocistiskas izmainas kriitts.
Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
75 10-0241 |Gliclinoz 30 mg Gliclazidum 30 mg PVH/PVDH [Alchemia DK/H/1693/001/11/ [II C.1.8. a Jaunas farmakovigilances sistémas ievieSana,
modified-release tablets, aluminija blisteris  [Limited, 002 kuru attiecTga dalibvalsts kompetenta iestade nav
Modified-release tablets, N10; N20; N28; Lielbritanija novertgjusi saistiba ar citu 1 pasa RAI produktu.
30 mg N30; N56; N60; Alchemialtd nodod farmakovigilances pakalpojumus

N90; N98; N100;

N120; N180; 30 mg
ABPE pudele N30;
N100; N180; N120

citai kompanijai Panacea Pharma Projects, kuras
farmakovigilances sistéma bis turpmak aktuala.
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76 07-0305 (Irinotecan Actavis 20 Irinotecani 40 mg/2 ml Stikla  [Actavis Group hf, [UK/H/1013/001/11/ |II B.1l.e.1a3 Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
mg/ml concentrate for  |hydrochloridum (tumsa) flakons N1; |Tslande 023 primara iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu:
solution for infusion, trinydricum 500 mg/25 ml Stikla sterilas zalu formas un biologiskas/imunologiskas
Concentrate for solution (tumsa) flakons N1; izcelsmes zales. Tiek pievienoti papildus stikla materiali.
for infusion, 20 mg/ml 100 mg/5 ml Stikla
(tum&a) flakons N1;
N5; 300 mg/15 mi
Stikla (tum3a)
flakons N1
77 99-0502 |Mirena 20 Levonorgestrelum |20 mcg/24 h Maisins |Bayer Oy, Somija II B.Il.e.1a3 Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
micrograms/24 hours N1 primara iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu:

intrauterine delivery
system, Intrauterine
system, 20 pg/24 hours

sterilas zalu formas un biologiskas/imunologiskas
izcelsmes zales. Alternativa/papildus primara iepakojuma
materiala ievieSana (PETG= polietiléntereftalata glikols,
modificéts), pasreiz apstiprinats iepakojuma materials
(APET= amorfs polietiléntereftalats); IA B.Il.c.1.c
Nebitiska paligvielas specifikacijas parametra svitrosana
(pieméram, novecojusa parametra svitroSana). lerices
iznemsanas pavediena izejmateriala -augsta bltvuma
polietilena (ABPE) specifikacijas parametra (lodisu
izméers) svitroSana. Sasaurinati pavediena biezuma limiti
0.24-0.3 mm (bija 0.2-0.35 mm); IB B.II.b.3.z Izmainas
gatava produkta razoSanas procesa. Citas izmainas..
Izmainas razosanas procesa ( jauni etilénoksida
sterilizacijas cikli ar lielaku sterilizéSanas kameru
ietilpibu);; IB B.I1.e.4.c Iepakojuma vai aizvakojuma
(primarais iepakojums) formas vai izmera izmainas:
sterilas zalu formas. [zmainas ierices iepakojuma izméera;
II B.IV.1. ¢ lerices, kas ir primara iepakojuma
neatnemama sastavdala, pievieno$ana vai aizstasana.
Jauna dizaina ievadiSanas ierices ievieSana
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78

00-0020

Salbutamol GSK 100
micrograms/dose
pressurised inhalation,
suspension, Pressurised
inhalation, suspension,
100 pg/ dose

Salbutamolum

100 mcg/dose
Aluminija balonins
N200

GlaxoSmithKline
Latvia SIA,
Latvija

II B.I1.a.3b2 Izmainas gatava produkta sastava
(paligvielas): vienas vai vairaku paligvielu kvalitativas
vai kvantitativas izmainas, kas var butiski ietekmét zalu
droSumu, kvalitati vai iedarbigumu. Izmainas, kas
saistitas ar paligvielas Norflurans (GR106642X)
kvantitativa satura samazinasanu gatava produkta
sastava.; IB B.Il.e.1a2 Izmainas, kas attiecas uz gatava
produkta primara iepakojuma kvalitativo un kvantitativo
sastavu: puscietas un nesterilas skidras zalu formas.
Kvalitativas izmainas primara iepakojuma. Bija:
aluminija sakausgjuma balonin$ ar parklajumu, bis:
aluminija sakaus€juma balonin$ bez parklajuma. ; 11
B.IL.e.4.b Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais
iepakojums) formas vai izméra izmainas, kas skar
iepakojuma materiala pamatkomponenti un kas var
butiski ietekmét gatava produkta piegadi, lietoSanu,
droSumu vai stabilitati. lepakojuma izmera maina. Bija:
12.5 ml, bis: 8 ml.

79

97-0552

Typhim Vi solution for
injection in a pre-filled
syringe, Solution for
injection in a pre-filled
syringe,

Vaccinium febris
typhoidis
polysaccharidicum

0,5 ml Stikla
pilnslirce N1

Sanofi Pasteur
S.A,, Francija

II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uzpémuma
drosuma pamatdatiem. (Kontrindikacijas papildinatas ar
drudzi vai akiitu saslimsanu, ieklauts bridinajums par
alergisku un citu blakusparadibu risku, blakusparadibas
papildinatas ar anafilaktisko Soku.). Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.

80

97-0552

Typhim Vi solution for
injection in a pre-filled
syringe, Solution for
injection in a pre-filled
syringe,

Vaccinium febris
typhoidis
polysaccharidicum

0,5 ml Stikla
pilnslirce N1

Sanofi Pasteur
S.A., Francija

II B.I1.e.1a3 Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
primara iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu:
sterilas zalu formas un biologiskas/imunologiskas
izcelsmes zales. Tiek pievienotas alternativa sastava
primara iepakojuma sastavdalas.
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81 99-1044 |Ventolin 100 Salbutamolum 100 mcg/dose GlaxoSmithKline I B.I1.a.3b2 Izmainas gatava produkta sastava
micrograms/dose Aluminija balonip§ [Latvia SIA, (paligvielas): vienas vai vairaku paligvielu kvalitativas
pressurised inhalation, N200 Latvija vai kvantitativas izmainas, kas var bitiski ietekmét zalu
suspension , Pressurised drosumu, kvalitati vai iedarbigumu. Izmainas, kas
inhalation, suspension, saistitas ar paligvielas Norflurans (GR106642X)

100 pg/dose kvantitativa satura samazinasanu gatava produkta sastava.
; Il B.Il.e.4.b Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais
iepakojums) formas vai izméra izmainas, kas skar
iepakojuma materiala pamatkomponenti un kas var
btiski ietekmét gatava produkta piegadi, lietoSanu,
droSumu vai stabilitati. lepakojuma izméra maina. Bija:
12.5 ml, bus: 8 ml.; IB B.Il.e.1a2 Izmainas, kas attiecas
uz gatava produkta primara iepakojuma kvalitativo un
kvantitativo sastavu: puscietas un nesterilas skidras zalu
formas. Kvalitativas izmainas primara iepakojuma. Bija:
aluminija sakausgjuma balonin$ ar parklajumu, bis:
aluminija sakaus€juma balonins bez parklajuma.

82 02-0129 [Femoston1mg+ 1 Estradiolum, 1 UD Blisteris N28; |Abbott Healthcare IB C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
mg/10 mg film-coated |Dydrogesteronum |N84 (3x28) Products B.V., izmainas.. lesniegts saprotamibas tests. LietoSanas
tablets, Film-coated Niderlande instrukcija ar izmainam, atbilst zalu aprakstam.
tablets, 1 mg + 1 mg/10
mg

83 02-0174 [Femoston conti 1 mg/5 |Estradiolum, 1 mg/5 mg Abbott Healthcare IB C.1.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
mg film-coated tablets, |Dydrogesteronum |PVH/PVDH blisteris|Products B.V., izmainas.. Iesniegts saprotamibas tests. LietoSanas
Film-coated tablets, 1 N28; N84 Niderlande instrukcija ar izmainam, atbilst zalu aprakstam.
mg/5 mg

84 99-0502 |Mirena 20 Levonorgestrelum |20 mcg/24 h Maisins |Bayer Oy, Somija IB C.1.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas

micrograms/24 hours
intrauterine delivery
system, Intrauterine
system, 20 pg/24 hours

N1

izmainas.. [zdariti labojumi zalu ievadiSanas instrukcija
atbilstosi veiktajam medicinas specialistu ievadiSanas
instrukcijas saprotamibas testam.
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85 00-1178 [Coldrex Broncho 100  |Guaifenesinum 3,2 /160 ml Stikla [GlaxoSmithKline II C.1.8. a Jaunas farmakovigilances sistémas ievieSana,
mg/5 ml syrup, Syrup, pudelite N1; 2 g/100 |Consumer kuru attiecTga dalibvalsts kompetenta iestade nav
100 mg/5 ml ml Stikla pudelite ~ [Healthcare, novertejusi saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu. C.1.8.a
N1 GlaxoSmithKline jaunas zalu blakusparadibu sistémas ieviesana, ko
Export Ltd., kompetenta iestade nav novertgjusi saistiba ar citu
Lielbritanija produktu tam pasam registracijas apliecibas Tpasniekam.
lesniegta DDPS versija 2.0 ,2011 gada augusts
86 02-0216 [Engerix B 10 Vaccinum 10 mcg/0,5 ml GlaxoSmithKline IT C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
micrograms/0,5 ml hepatitidis (ADNr) [Flakons N1; N10; |Biologicals S.A., grozijumiem, jo Ipasi — lai npemtu v&éra jaunu kvalitates,
suspension for injection N25; N100 Belgija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

, Suspension for
injection, 10
micrograms/0,5 ml

Ieklauta informacija apakSpunkta 5.1. p&c ilgstoSiem
efektivitates petijumiem par tiomersalu nesaturosas
vakcinas Engerix-B 20 mkg divu devu shémas
salidzinasanu ar konservantu nesaturosas vakcinas
Engerix-B 10 mkg tris devu shému.; II C.1.4. [zmainas,
kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo
1pasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates, neklinisko,
klmisko vai farmakovigilances informaciju. ApakSpunkta
4.5 pievienota informacija no p&tijuma HPV-030 par
vienlaicigu Engerix-B un vakcinas Cervarix lietoSanu.
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87 97-0007 |Engerix B 10 Vaccinum 10 mcg/0,5 ml GlaxoSmithKline II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar baitiskiem zalu apraksta
micrograms/0,5 ml hepatitidis (ADNr) [Pilnslirce N1; N10; |Biologicals S.A., grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu véra jaunu kvalitates,
suspension for injection N25; N50 Belgija neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
in pre-filled syringe, Apakspunkta 4.5 pievienota informacija no p&tijuma
Suspension for injection HPV-030 par vienlaicigu Engerix-B un vakcinas Cervarix
in pre-filled syringe, 10 lietosanu.; II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem
micrograms/0,5 ml zalu apraksta grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu
kvalitates, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances
informaciju. Ieklauta informacija apakspunkta 5.1. p&c
ilgstosiem efektivitates p&tijumiem par tiomersalu
nesaturosas vakcinas Engerix-B 20 mkg divu devu
shémas salidzinasanu ar konservantu nesaturosas vakcinas
Engerix-B 10 mkg tris devu shemu.
88 02-0217 |Engerix B 20 Vaccinum 20 mcg/1 ml Flakons|GlaxoSmithKline II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
micrograms/ml hepatitidis (ADNr) [N1; N3; N10; N25; |Biologicals S.A., grozijumiem, jo Tpasi — lai pemtu véra jaunu kvalitates,
suspension for injection N100 Belgija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

, Suspension for
injection, 20
micrograms/ml

Apakspunkta 4.5 pievienota informacija no petjjuma
HPV-030 par vienlaicigu Engerix-B un vakcinas Cervarix
lietosanu.; IT C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar batiskiem
zalu apraksta grozijumiem, jo Tpasi — lai pemtu veéra jaunu
kvalitates, neklmisko, kltnisko vai farmakovigilances
informaciju. Ieklauta informacija apakSpunkta 5.1. pec
ilgstoSiem efektivitates petjjumiem par tiomersalu
nesaturosSas vakcinas Engerix-B 20 mkg divu devu
shémas salidzinaSanu ar konservantu nesaturosas vakcinas
Engerix-B 10 mkg tris devu shému.
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89 02-0249 [Engerix B 20 Vaccinum 20 mcg/1 ml GlaxoSmithKline II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar baitiskiem zalu apraksta
micrograms/ml hepatitidis B Pilnglirce N1; N10; |Biologicals S.A., grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu véra jaunu kvalitates,
suspension for injection N25 Belgija neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
in pre-filled syringe, Apakspunkta 4.5 pievienota informacija no petijjuma
Suspension for injection HPV-030 par vienlaicigu Engerix-B un vakcinas Cervarix
in pre-filled syringe, 20 lietosanu.; II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem
micrograms/ml zalu apraksta grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu
kvalitates, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances
informaciju. Ieklauta informacija apakspunkta 5.1. p&c
ilgstosiem efektivitates p&tijumiem par tiomersalu
nesaturosas vakcinas Engerix-B 20 mkg divu devu
shémas salidzinasanu ar konservantu nesaturosas vakcinas
Engerix-B 10 mkg tris devu shemu.
90 07-0010 ([Lanobax 30 mg gastro- |Lansoprazolum 30 mg Blisteris N14 |Ranbaxy (UK) NL/H/0827/002/11/0|11 B.I1.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
resistant capsules, hard, Ltd., Lielbritanija [13 neapstiprinatiem specifikaciju ierobeZojumiem.
Gastro-resistant capsule, Paplasinats piemaisijuma B (Impurity B) limits
hard, 30 mg galaprodukta izlaides uz stabilitates specifikacijas no
<0.2% uz <0.4%
91 09-0363 [Letrozole Actavis 2,5 |Letrozolum 2,5 mg PVH/AI Actavis Group UK/H/1457/001/11/ |II Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
mg film-coated tablets, blisteris N10; N20; |PTC ehf, Islande [002 dokumentacijas izvertésanas. Tiek pievienots aktivas
Film-coated tablets, 2,5 N30; N50; N60; vielas letrozola razotajs Dr. Reddy’s Laboratories
mg N100; N120; 2,5 mg Limited, 7-1-27, Ameerpet, Hyderabad 500 016, Andhra
ABPE pudele N30 Pradesh, 532409, Indija ar raZzo3anas vietu Dr. Reddy’s
Laboratories Limited, APIIC Industrial Estate,
Pydibhimavaram, Ranasthalam Mandal, Strikulam
District, Andhra Pradesh, 532409, Indija.
92 02-0229 [Mifegyne 200 mg Mifepristonum 200 mg Blisteris N1; [Laboratoire FR/H/0137/001/11/0 [II C.1.8. a Jaunas farmakovigilances sistémas ievie$ana,

tablets, Tablets, 200 mg

N3

Exelgyn, Francija

11

kuru attiecTga dalibvalsts kompetenta iestade nav
novertejusi saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu.
Atjaunots detalizets farmakovigilances sistémas apraksts
(decembris 2010).
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93 02-0062  [Mustophoran 200 mg/4 |Fotemustinum 200 mg/4 ml Les Laboratoires II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar baitiskiem zalu apraksta
ml powder and solvent Flakons N1 Servier, Francija grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu véra jaunu kvalitates,

for solution for infusion,
Powder and solvent for
solution for infusion,
200 mg/4 ml

neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Labots kontrindikacijas formul&jums saskana ar QRD
paraugformu. Apakspunkta 4.4. - nav ieteicams b&rniem,
jo nav zinama ieguvuma-riska attieciba. Pievienota
informacija par biezak sastopamo 3.pakapes
trombopgniju un leikopéniju pacientiem vecakiem par 60
gadiem. Bridinajums par ricibu ekstravazacijas gadijuma -
5% glikozes $kiduma lietosana, imobilizacija, ledus
komprese. Apakspunkta 4.6 - bridinajums par efektivas
kontracepcijas lietoSanu abu dzimumu pacientiem.
Kontrindic@ts griitniecibas laika un sievietem
reproduktiva vecuma, kuras nelieto efektivu
kontracepciju. Informacija par ietekmi uz viriesu
fertilitati. 4.7. - nav petfjumu par ietekmi uz
transportlidzek]u vadiSanu. 4.8. - papildinatas
blakusparadibas - ]oti biezi - an€mija, vemsana 2h p&c
injekcijas; biezums nezinams - hepatits. Pievienota
informacija par potencialu mielodisplastiska sindroma un
aktitas mieloleikozes risku. Reti - akiita respiratora
distresa sindroms. Veiktas atbilstoSas izmainas LietoSanas
instrukcija.
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94 97-0472 |Travogen 10 mg/g Isoconazoli nitras |50 mg/5 g Aluminija |Intendis GmbH, II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar baitiskiem zalu apraksta
cream, Cream, 10 mg/g tabina N1; 100 Vacija grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu véra jaunu kvalitates,
mg/10 g Aluminija neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
tabina N1; 150 Drosuma informacija saskana ar uzn@muma droSuma
mg/15 g Aluminija pamatdatiem papildinata ar informaciju par pediatrisko
tabina N1; 200 populaciju, nevélamas blakusparadibas sadalitas atbilstosi
mg/20 g Aluminija MedDRA organu sistému un novérosanas biezuma
tabina N1; 300 klasifikacijai.Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
mg/30 g Aluminija saskanoti.
tabina N1; 350
mg/35 g Aluminija
tiibina N1; 400
mg/40 g Aluminija
tiibina N1; 500
mg/50 g Aluminija
tiibina N1
95 98-0791 |Zyrtec 1 mg/ml oral Cetirizini 75 mg/75 ml UCB Pharma Oy, |IE/H/0209/002/P/00|II Izmainas lieto$anas instrukcija, kas nav saistitas ar
solution, Oral solution, 1|dihydrochloridum [Pudelite N1; 200 Somija 1 izmainam zalu apraksta. Harmonizéta droSuma
mg/ml mg/200 ml Pudelite informacija lietoSanas instrukcija ar zalu aprakstu:
N1; 100 mg/100 ml pievienotas blakusparadibas- distonija un diskinézija.
Pudelite N1; 60
mg/60 ml Pudelite
N1; 150 mg/150 ml
Pudelite N1
96 98-0688 |Zyrtec 10 mg film- Cetirizini 10 mg PVH/AI UCB Pharma Oy, |IE/H/0209/001/P/00|II Izmainas lieto$anas instrukcija, kas nav saistitas ar
coated tablets, Film- dihydrochloridum |blisteris N7; N10;  |Somija 1 izmainam zalu apraksta. Harmonizéta droSuma
coated tablets, 10 mg N1; N4; N5 informacija lietoSanas instrukcija ar zalu aprakstu:

pievienotas blakusparadibas- distonija un diskingzija.
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97 98-0731 |Zyrtec 10 mg film- Cetirizini 10 mg PVH/AI UCB Pharma Oy, |IE/H/0209/001/P/00]1I Izmainas lietosanas instrukcija, kas nav saistitas ar
coated tablets, Film- dihydrochloridum |blisteris N30; N14; [Somija 1 izmainam zalu apraksta. Harmonizéta droSuma
coated tablets, 10 mg N15; N20; N21; informacija lietosanas instrukcija ar zalu aprakstu:

N40; N45; N50; pievienotas blakusparadibas- distonija un diskingzija.
N60; N90; N100;
N100 (10x10)

98 98-0730 |Zyrtec 10 mg/ml oral Cetirizini 150 mg/15 ml UCB Pharma Oy, |IE/H/0209/003/P/00]1I Izmainas lieto$anas instrukcija, kas nav saistitas ar
drops, solution, Oral dihydrochloridum |Pudelite N1; 100 Somija 1 izmainam zalu apraksta. Harmoniz&ta droSuma
drops, solution, 10 mg/10 ml Pudelite informacija lietoSanas instrukcija ar zalu aprakstu:
mg/ml N1; 200 mg/20 ml pievienotas blakusparadibas- distonija un diskingzija.

Pudelite N1

99 02-0216 |Engerix B 10 Vaccinum 10 mcg/0,5 ml GlaxoSmithKline IB C.1.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
micrograms/0,5 ml hepatitidis (ADNr) [Flakons N1; N10; |Biologicals S.A., izmainas.. Iesniegti lieto$anas instrukcijs saprotamibas
suspension for injection N25; N100 Belgija testa rezultati un atjaunota lietoSanas instrukcija.

, Suspension for
injection, 10
micrograms/0,5 ml

100 97-0007 |Engerix B 10 Vaccinum 10 mcg/0,5 ml GlaxoSmithKline IB C.1.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
micrograms/0,5 ml hepatitidis (ADNr) |Pilnslirce N1; N10; [Biologicals S.A., izmainas.. Iesniegti lieto$anas instrukcijs saprotamibas
suspension for injection N25; N50 Belgija testa rezultati un atjaunota lietoSanas instrukcija.
in pre-filled syringe,

Suspension for injection
in pre-filled syringe, 10
micrograms/0,5 ml
101 02-0217 |Engerix B 20 Vaccinum 20 mcg/1 ml Flakons|GlaxoSmithKline IB C.1.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas

micrograms/ml
suspension for injection
, Suspension for
injection, 20
micrograms/ml

hepatitidis (ADNr)

N1; N3; N10; N25;
N100

Biologicals S.A.,
Belgija

izmainas.. [esniegti lietoSanas instrukcijs saprotamibas
testa rezultati un atjaunota lietoSanas instrukcija.
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102 02-0249 [Engerix B 20 Vaccinum 20 mcg/1 ml GlaxoSmithKline IB C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
micrograms/ml hepatitidis B Pilnglirce N1; N10; |Biologicals S.A., izmainas.. Iesniegti lietoSanas instrukcijs saprotamibas
suspension for injection N25 Belgija testa rezultati un atjaunota lietosanas instrukcija.
in pre-filled syringe,
Suspension for injection
in pre-filled syringe, 20
micrograms/ml
103 10-0422 |Nisatlex 10 mg film- Rosuvastatinum 10 mg Galex d.d., CZ/H/0200/002/1A/ |IA B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
coated tablets, Film- PAJAI/PVHIIAI Sloveénija 003/G pievienosana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota
coated tablets, 10 mg blisteris N7; N14; jauna primaras iepakoSanas vieta: Pabianickie Zaklady
N28; N30; N56; Farmaceutyczne Polfa S.A., ul. Marszalka Jozefa
N98 Pilsudskiego 5, 95-200 Pabianice, Polija.; |A B.11.b.2b2

Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai
pievienoSana ar serijas parbaudi/test€sanu. Tiek
pievienots jauns par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs ar
s€rijas parbaudi: Pabianickie Zaklady Farmaceutyczne
Polfa S.A., ul. Marszalka Jozefa Pilsudskiego 5, 95-200
Pabianice, Polija.; IA B.Il.b.1.a Sekundaras iepakoSanas
vietas aizstaSana vai pievienoSana. Grupa ieklauta
izmaina. Tiek pievienota jauna sekundaras iepakosanas
vieta: Pabianickie Zaklady Farmaceutyczne Polfa S.A.,
ul. Marszalka Jozefa Pilsudskiego 5, 95-200 Pabianice,
Polija.
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104 10-0423 |Nisatlex 20 mg film- Rosuvastatinum 20 mg Galex d.d., CZ/H/0200/003/1A/ |IA B.IL.b.1.b Primaras iepakosanas vietas aizstasana vai
coated tablets, Film- PAJAI/PVHIIAI Sloveénija 003/G pievienosana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota
coated tablets, 20 mg blisteris N7; N14; jauna primaras iepakoSanas vieta: Pabianickie Zaklady

N28; N30; N56; Farmaceutyczne Polfa S.A., ul. Marszalka Jozefa

N98 Pilsudskiego 5, 95-200 Pabianice, Polija.; |A B.11.b.2b2
Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai
pievienosana ar serijas parbaudi/test€sanu. Tiek
pievienots jauns par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs ar
s€rijas parbaudi: Pabianickie Zaklady Farmaceutyczne
Polfa S.A., ul. Marszalka Jozefa Pilsudskiego 5, 95-200
Pabianice, Polija.; IA B.Il.b.1.a Sekundaras iepakoSanas
vietas aizstaSana vai pievienoSana. Grupa ieklauta
izmaina. Tiek pievienota jauna sekundaras iepakosanas
vieta: Pabianickie Zaklady Farmaceutyczne Polfa S.A.,
ul. Marszalka Jozefa Pilsudskiego 5, 95-200 Pabianice,
Polija.

105 10-0424  |Nisatlex 40 mg film- Rosuvastatinum 40 mg Galex d.d., CZ/H/0200/004/1A/ |TA B.ILb.1.b Primaras iepakosanas vietas aizstasana vai
coated tablets, Film- PA/AI/PVHI/IAI Slovénija 003/G pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota
coated tablets, 40 mg blisteris N7; N14; jauna primaras iepakoSanas vieta: Pabianickie Zaklady

N28; N30; N56; Farmaceutyczne Polfa S.A., ul. Marszalka Jozefa
N98 Pilsudskiego 5, 95-200 Pabianice, Polija.; 1A B.11.b.2b2

Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai
pievienoSana ar s€rijas parbaudi/testeSanu. Tiek
pievienots jauns par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs ar
s€rijas parbaudi: Pabianickie Zaklady Farmaceutyczne
Polfa S.A., ul. Marszalka Jozefa Pilsudskiego 5, 95-200
Pabianice, Polija.; IA B.II.b.1.a Sekundaras iepakoSanas
vietas aizstaSana vai pievienoSana. Grupa ieklauta
izmaina. Tiek pievienota jauna sekundaras iepakosanas
vieta: Pabianickie Zaklady Farmaceutyczne Polfa S.A.,
ul. Marszalka Jozefa Pilsudskiego 5, 95-200 Pabianice,
Polija.
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10-0421

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

Rosuvastatinum

5 mg
PAJ/AI/PVHI/IAI
blisteris N7; N14;
N28; N30; N56;
N98

Galex d.d.,
Sloveénija

CZ/H/0200/001/1A/
003/G

IA B.I1.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
pievienosana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota
jauna primaras iepakoSanas vieta: Pabianickie Zaklady
Farmaceutyczne Polfa S.A., ul. Marszalka Jozefa
Pilsudskiego 5, 95-200 Pabianice, Polija.; |A B.11.b.2b2
Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai
pievienosana ar serijas parbaudi/test€sanu. Tiek
pievienots jauns par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs ar
s€rijas parbaudi: Pabianickie Zaklady Farmaceutyczne
Polfa S.A., ul. Marszalka Jozefa Pilsudskiego 5, 95-200
Pabianice, Polija.; IA B.Il.b.1.a Sekundaras iepakoSanas
vietas aizstaSana vai pievienoSana. Grupa ieklauta
izmaina. Tiek pievienota jauna sekundaras iepakosanas
vieta: Pabianickie Zaklady Farmaceutyczne Polfa S.A.,
ul. Marszalka Jozefa Pilsudskiego 5, 95-200 Pabianice,
Polija.
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11-0404

Maxellax 13,7 g powder

for oral solution,
Powder for oral
solution, 13,7 g

Macrogolum 3350,
Kalii chloridum,
Natrii
hydrogenocarbonas,
Natrii chloridum

13,79
Papira/LDPE/Al
folija/LDPE blisteris
N8; N10; N20; N30;
N50; N100

Chanelle Medical,
Irija

NL/H/1862/01/DC/
1B/001

IB B.IL.f.1 z Gatava produkta uzglabasanas laika vai
uzglabasanas nosacijumu maina. Citas izmainas.
Galaprodukta uzglabasanas laika pagarinasana no 2 Iidz 3
gadiem.
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98-0800

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

Domperidonum

10 mg PVH/AI
blisteris N30

UAB Johnson &
Johnson, Lietuva

IT C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar buitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu véra jaunu kvalitates,
neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uzpémuma
drosuma pamatdatiem (29.09.2009). Zalu apraksta
apakspunkta 4.2 iek]autas norades par pacientiem ar aknu
un nieru darbibas trauc&jumiem, apakspunkta 4.3
pievienota kontrindikacija - pacienti ar méreniem vai
smagiem aknu darbibas traucg€jumiem, nevélamas
blakusparadibas un to sastopamibas biezums noradits
saskana ar klinisko p&tijumu un p&cregistracijas pieredzes
datiem. Lietosanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

109

00-0932

Wartec 5 mg/ml
cutaneous solution,
Cutaneous solution, 5
mg/ml

Podophyllotoxinum

15 mg/3 ml Stikla
pudelite
(dzintarkrasas) N1

GlaxoSmithKline
Latvia SIA,
Latvija

IT C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Saskana ar atjaunotajiem pamata droSuma datiem, veiktas
redakcionalas izmainas zalu apraksta 4.2, 4.6, 4.7, 5.1
sadalas; 4.2 papildinata ar informaciju, ka nav noteikta
drosiba un efektivitate lietosana berniem lidz 12 gadu
vecumam; 4.3 pievienota kontrindikacija- asinojosas
briices; 4.4 pievienoti bridinajumi- ja arst¢jamais laukums
lielaks par 4 cm2, arstéSana javeic mediciniska personala
uzraudziba; jaizvairas no lietosanas uz glotadam un ciesu
pars&ju lietoSanas; ieteikums atturties no dzimumdzives
terapijas laika; 4.8 pievienotas blakusparadibas- erozija,
eritéma, nieze, dedzinasana, asino$ana aplic€$anas vieta;
4.9- papildinati dati par iesp&jamo sisteémisko iedarbibu
un arstesanu pardozesanas gadijuma; 5.2- papildinati
farmakokinétisko p&tfjumu dati; 5.3- papildinati
preklinisko p&tjjumu dati. LietoSanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.
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110

95-0223

Bioparox 0,125 mg/dose
oromucosal and nasal
spray, solution,
Oromucosal and nasal
spray, solution, 0,125
mg/dose

Fusafunginum

0,125 mg/dose
Aluminija flakons
N400

Les Laboratoires
Servier, Francija

IT C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar buitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu véra jaunu kvalitates,
neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata un atjaunota drosuma informacija saskana ar
uznémuma droSuma pamatdatiem. Redakcionali sakartoti
zalu apraksta apakspunkti 4.2, 4.3 un 4.4; apakSpunktos
4.6 un 5.3 pievienota informacija par p&tijumiem ar
zurkam; apakSpunkts 4.8 papildinats ar blakusparadibam
— vemsana, rikles kairinajums un konjuktivas hiperémija;
apakspunkts 4.9 papildinats ar pardoze$anas simptomiem
— asinsrites traucgjumi, mutes dobuma nejutigums,
reibonis, rikles iekaisuma pastiprinasanas un kimisks
rikles apdegums. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti.

111

10-0544

Canephron coated
tablets, Coated tablets

Centaurii herba,
Levistici radix,
Rosmarini folium

1 UD PVH/PVDH
aluminija blisteris
N60; N120

Bionorica SE,
Vacija

II Baltijas mark&juma izverteésana.. Jauns primara un
sekundara iepakojuma mark&juma teksts p&c Baltijas
mark&juma procediras (iepakojumi - 60 un 120 tabletes).

112

96-0082

Corvitol 50 mg tablets,
Tablets, 50 mg

Metoprololi tartras

50 mg Blisteris N50;
N30; N100

Berlin-Chemie
AG (Menarini
Group), Vacija

II Izmainas kvalitates dokumentacija. Atjaunota kimiski-
farmaceitiska dokumentacija.

113

98-0654

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

Nadroparinum
calcicum

2850 anti-Xa 1U/0,3
ml Pilnslirce N3;
N10

GlaxoSmithKline
Latvia SIA,
Latvija

II B.I1.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem. Tiek
paplasinatas s€rijas izlaides un uzglabasanas laika
specifikaciju parametra pH robezas
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114 98-0534 |Fraxiparine 3800 anti- |Nadroparinum 3800 anti-Xa 1U/0,4 [GlaxoSmithKline II B.I1.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
Xa 1U/0,4 ml solution  [calcicum ml Pilnslirce N10; [Latvia SIA, neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem. Tiek
for injection in a pre- N3 Latvija paplasinatas s€rijas izlaides un uzglabasanas laika
filled syringes, Solution specifikaciju parametra pH robezas
for injection in a pre-
filled syringes, 3800 anti
Xa 1U/0,4 ml

115 98-0535 |Fraxiparine 5700 anti- |Nadroparinum 5700 anti-Xa 1U/0,6 [GlaxoSmithKline II B.I1.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
Xa 1U/0,6 ml solution  [calcicum ml Pilnslirce N3; Latvia SIA, neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem. Tiek
for injection in a pre- N10 Latvija paplasinatas s€rijas izlaides un uzglabasanas laika
filled syringes, Solution specifikaciju parametra pH robezas
for injection in a pre-
filled syringes, 5700 anti
Xa 1U/0,6 ml

116 98-0655 |Fraxiparine 7600 anti- |Nadroparinum 7600 anti-Xa 1U/0,8 [GlaxoSmithKline II B.I1.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
Xa 1U/0,8 ml solution  [calcicum ml Pilnslirce N3; Latvia SIA, neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem. Tiek
for injection in a pre- N10 Latvija paplasinatas s€rijas izlaides un uzglabasanas laika
filled syringes , Solution specifikaciju parametra pH robezas.
for injection in a pre-
filled syringes, 7600 anti
Xa 1U/0,8 ml

117 98-0536  |Fraxiparine 9500 anti- |Nadroparinum 9500 anti-Xa IU/1  [GlaxoSmithKline II B.IL.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta

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

calcicum

ml Pilnslirce N3;
N10

Latvia SIA,
Latvija

neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem. Tiek
paplasinatas s€rijas izlaides un uzglabasanas laika
specifikaciju parametra pH robezas
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118 09-0238 [Irbesartan Actavis 150 |Irbesartanum 150 mg/1 tabl. Actavis Group EE/H/0111/002/11/0 |11 B.II.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
mg film-coated tablets, PVH/PVDH PTC ehf, Islande |01 neapstiprinatiem specifikaciju ierobeZojumiem. Izmainas
Film-coated tablets, 150 aluminija blisteris specifikacijas parametram- masas zudums zavgjot.
mg N14; N28; N30;
N56; N84; N98;
N90; 150 mg/1 tabl.
ABPE pudele N30;
N60; N250
119 09-0239 [Irbesartan Actavis 300 |Irbesartanum 300 mg/1 tabl. Actavis Group EE/H/0111/003/11/0 |11 B.II.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
mg film-coated tablets, ABPE pudele N30; [PTC ehf, Islande |01 neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem. Izmainas
Film-coated tablets, 300 N60; N250; 300 specifikacijas parametram- masas zudums zavgjot.
mg mg/1 tabl.
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N14; N28; N30;
N56; N84; N98;
N90
120 09-0237  [Irbesartan Actavis 75 Irbesartanum 75 mg/1 tabl. Actavis Group EE/H/0111/001/11/0 |11 B.II.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
mg film-coated tablets, PVH/PVDH PTC ehf, Islande |01 neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem. Izmainas
Film-coated tablets, 75 aluminija blisteris specifikacijas parametram- masas zudums zavgjot.
mg N14; N28; N30;
N56; N84; N98;

N90; 75 mg/1 tabl.
ABPE pudele N30;
N60; N250
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121 09-0238 [Irbesartan Actavis 150 |Irbesartanum 150 mg/1 tabl. Actavis Group EE/H/0111/002/11/0 (11 B.La.1. ¢ Aktivas vielas raZzo$ana izmantotas

mg film-coated tablets, PVH/PVDH PTC ehf, Islande |02/G izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai

Film-coated tablets, 150 aluminija blisteris aktivas vielas razotaja izmainas, ja jaunais razotajs

mg N14; N28; N30; izmanto butiski atskirigu sint€zes metodi vai razoSanas
N56; N84; N98; apstaklus, kas var butiski mainit svarigus aktivas vielas
N90; 150 mg/1 tabl. kvalitates raditajus. Pievienots razotajs (DMF turétajs)
ABPE pudele N30; Teva Pharmaceutical Industries Ltd., Izragla (adrese: 5
N60; N250 Basel Street, P.O.Box 3190, Petah Tiqva 49131) ar

alternativu aktivas vielas sintézes procesu.; IB B.I.b.1. h
Aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijas
parametra pievienoSana vai aizstasana (iznemot attieciba
uz biologiski vai imunologiski aktivu vielu) dro§uma vai
kvalitates apsvéruma dél. Grupa iek]auta
(EE/H/0111/11/002/G) izmaina. Gatava produkta razotaja
aktivas vielas specifikacijas parametra "Piemaistijumi”
pievienots jauns indentific€ts piemaisijums.
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122 09-0239 (Irbesartan Actavis 300 |Irbesartanum 300 mg/1 tabl. Actavis Group EE/H/0111/003/11/0 (11 B.L.a.1. ¢ Aktivas vielas raZzo$ana izmantotas

mg film-coated tablets, ABPE pudele N30; [PTC ehf, Islande |02/G izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai

Film-coated tablets, 300 N60; N250; 300 aktivas vielas razotaja izmainas, ja jaunais razotajs

mg mg/1 tabl. izmanto butiski atSkirigu sint€zes metodi vai razoSanas
PVH/PVDH apstaklus, kas var bitiski mainit svarigus aktivas vielas
aluminija blisteris kvalitates raditajus. Pievienots razotajs (DMF turétajs)
N14; N28; N30; Teva Pharmaceutical Industries Ltd., Izra€la (adrese: 5
N56; N84; N98; Basel Street, P.O.Box 3190, Petah Tiqva 49131) ar
N90 alternativu aktivas vielas sintézes procesu.; IB B.I.b.1. h

Aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijas
parametra pievienoSana vai aizstasana (iznemot attieciba
uz biologiski vai imunologiski aktivu vielu) dro§uma vai
kvalitates apsvéruma dél. Grupa iek]auta
(EE/H/0111/11/002/G) izmaina. Gatava produkta razotaja
aktivas vielas specifikacijas parametra "Piemaisijumi”
pievienots jauns indentific€ts piemaistjums.
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123 09-0237  [Irbesartan Actavis 75 Irbesartanum 75 mg/1 tabl. Actavis Group EE/H/0111/001/11/0 (11 B.La.1. ¢ Aktivas vielas raZzo$ana izmantotas
mg film-coated tablets, PVH/PVDH PTC ehf, Islande |02/G izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
Film-coated tablets, 75 aluminija blisteris aktivas vielas razotaja izmainas, ja jaunais razotajs
mg N14; N28; N30; izmanto butiski atskirigu sint€zes metodi vai razoSanas
N56; N84; N98; apstaklus, kas var butiski mainit svarigus aktivas vielas
N90; 75 mg/1 tabl. kvalitates raditajus. Pievienots razotajs (DMF
ABPE pudele N30; turétajs)Teva Pharmaceutical Industries Ltd., zragla
N60; N250 (adrese: 5 Basel Street, P.O.Box 3190, Petah Tiqva
49131) ar alternativu aktivas vielas sint€zes procesu.; IB
B.Lb.1. h Aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZzoSanas procesa,
specifikacijas parametra pievienoSana vai aizstasana
(iznemot attieciba uz biologiski vai imunologiski aktivu
vielu) drosuma vai kvalitates apsvéruma de|. Grupa
ieklauta (EE/H/0111/11/002/G) izmaina. Gatava produkta
razotaja aktivas vielas specifikacijas parametra
"Piemaisijumi” pievienots jauns indentific€ts
piemaistjums.
124 04-0077 [Loseprazol 20 mg gastro{Omeprazolum 20 mg Blisteris N14;|PRO.MED.CS IA B.I1.b.5.a Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita,

resistant capsules, hard,
Gastro-resistant
capsules, hard, 20 mg

N28

Praha a.s., Cehija

vai ierobezojumos, kurus piemé&ro gatava produkta
razoSanas laika: stingraku raZoSanas procesa
ierobeZzojumu noteikSana. Parametram sairSanas laiks tiek
noteikts testa veikSanas biezums.; IA B.Il.b.5.a Izmainas
testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobeZojumos,
kurus piemeéro gatava produkta razoSanas laika: stingraku
raZzoSanas procesa ierobezojumu noteikSana. Parametram
vizuala parbaude tiek sasaurinati limiti.; II B.Il.b.4.d
Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma
diapazonu) izmainas, kas attiecas uz parg¢jam zalu
formam, ko razo sareZgita razoSanas procesa. Bija: 295
kg; 460 kg; 645 kg; biis: 295 kg; 460 kg; 645 kg un 1000
kg
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125 96-0582 |Majamil retard 100 mg |Diclofenacum 100 mg Al/Al Pharmaceutical II Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
prolonged-release natricum blisteris N20 (2 x  |Works dokumentacijas izvertésanas. Atjaunota drosuma
tablets, Prolonged- 10) "Polpharma” informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c
release tablets, 100 mg S.A., Polija Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas
procediiras (DK/H/PSUR/0022/001) zalém Voltaren.
Izmainas veiktas zalu apraksta 4.3, 4.4, 4.5,4.6,4.7, 4.8,
4.9. apak$punktos. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija
saskanoti.
126 97-0254 |Meningococcal Vaccinum 25 ml Flakons N1; [Sanofi Pasteur IT B.I.a.2. ¢ Izmainas, kas attiecas uz
polysaccharide A+ C  |meningococcale 0,5 ml Slirce N1; S.A., Francija biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielu vai citas
vaccine powder and polysaccharidicum [N10; N20; 5 ml kimiski iegiitas vielas izmanto$anu
solvent for suspension Flakons N1; 10 ml biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalu razo$ana un
for injection, Powder Flakons N1 nav saistitas ar protokolu. Tiek pievienots papildus
and solvent for starprodukts aktivas vielas razo$anas procesa.
suspension for injection
127 99-0502 |Mirena 20 Levonorgestrelum |20 mcg/24 h Maisins |Bayer Oy, Somija IT C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
micrograms/24 hours N1 grozijumiem, jo pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,

intrauterine delivery
system, Intrauterine
system, 20 pg/24 hours

neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Atjaunota drosuma informacija saskana ar Uznémuma
droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.4 apakSpunkta
svitrots bridinajums par venozas trombembolijas risku,
lietojot tikai progestogénu saturosas tabletes; atjaunota
informacija par olnicu cistam, oligomenoreju un
amenoreju. 4.4 un 4.8 apaks$punktos korigéta informacija
par kriits véza risku. 4.8 pievienotas blakusparadibas -
hipersensitivitate, paaugstinats asinsspiediens, migréna
noverota biezi. 5.2 apakSpunkta pievienota informacija
par levonorgestrela linearitati. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

47



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/62 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8
128 02-0311 [Pentaxim powder and  |Vaccinum 0,5 ml/deva Flakons [Sanofi Pasteur I B.I1.d.1 z Gatava produkta specifikacijas parametru
suspension for diphtheriae, tetani, [un pilnslirce N1; S.A,, Francija un/vai ierobezojumi izmainas. Citas izmainas.. Kvalitates
suspension for injection |[pertussis, N10; N20; 0,5 kontroles profila izmainas 'bulk' un galaproduktam.
in pre-filled syringe, poliomyelitidis ml/deva Stikla
Powder and suspension [inactivatum et flakons un pilnslirce
for suspension for haemophili stirpe b [bez pievienotas
injection in pre-filled coniugatum adatas N1; N20; 0,5
syringe adsorbatum ml/deva Flakons un
pilnslirce ar 2
adatam N1; N10
129 97-0497 |Sustanon 250 mg/ml Testosteroni 250 mg/1 ml Stikla [N.V. Organon, II Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
solution for injection,  |decanoas, ampula N1 Niderlande dokumentacijas izvertésanas. Tiek mainits zalu
Solution for injection, |Testosteroni parstavniecibas nosaukums un adrese uz SIA Merck
250 mg/ml phenylpropionas, Sharp & Dohme Latvija, Skanstes iela 50A, Riga, LV-
Testosteroni 1013 ar atbilstosam izmainam lietoSanas instrukcija
isocaproas,
Testosteroni
propionas
130 97-0497 |Sustanon 250 mg/ml Testosteroni 250 mg/1 ml Stikla [N.V. Organon, II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar baitiskiem zalu apraksta
solution for injection,  |decanoas, ampula N1 Niderlande grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu véra jaunu kvalitates,
Solution for injection,  |Testosteroni neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
250 mg/ml phenylpropionas, Zalu apraksta apakSpunktos 4.3 un 4.4 pievienota :
Testosteroni kontrindikacija - nelietot pacientiem, kuriem ir alegija uz
isocaproas, zemesriekstiem vai soju; bridinajums, ka zales satur
Testosteroni zemesriekstu e]lu un benzilspirtu. Lietosanas instrukcija
propionas saskanota ar zalu aprakstu.
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131 94-0013 |[Tertensif 2,5 mg film-  |Indapamidum 2,5 mg Blisteris N30 [Les Laboratoires II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar baitiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- Servier, Francija grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu véra jaunu kvalitates,
coated tablets, 2,5 mg neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.

Atjaunota drosuma informacija saskana ar kliska
parskata datiem. Zalu apraksta 4.8 apakspunkta,
pamatojoties uz pecregistracijas pieredzes datiem,
pievienotas blakusparadibas - gibonis, hepatits,
paaugstinats aknu enzimu Itmenis. Saskana ar Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma (26.06.2006.-25.11.2009)
datiem pievienotas blakusparadibas torsades de pointes
un QT prolongacija. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

132 02-0343  [Tetraxim suspension for |VVaccinum 0,5 ml Stikla Sanofi Pasteur II B.I1.d.1 z Gatava produkta specifikacijas parametru
injection in pre-filled diphtheriae, tetani, |pilnslirce ar 2 S.A., Francija un/vai ierobezojumi izmainas. Citas izmainas.. Kvalitates
syringe, Suspension for |[pertussis sine adatam N1; N10; 0,5 kontroles profila izmainas 'bulk' un galaproduktam.
injection in a pre-filled |cellulis ex elementis|ml Stikla pilnslirce
syringe, preparatum et ar pievienotu adatu

polimyelitidis N1; 0,5 ml Stikla
inactivatum pilnslirce N1; N10;
adsorbatum N20; 0,5 ml Stikla
pilnslirce bez adatas
N1; N20
133 95-0284  |Verorab powder and Vaccinum rabiei ex [1 U Ampula N1; N5 |Sanofi Pasteur II B.I1.b.4.c Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp

solvent for suspension
for injection, Powder
and solvent for
suspension for injection

cellulis ad usum
humanum

S.A,, Francija

s€rijas apjoma diapazonu) izmainas, kuru veikSanai ir
nepiecieSams biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalu
salidzinamibas novertéjums. Tiek palielinats final bulk
produkta s€rijas apjoms, izrietoSi nosakot jaunu final
bulka produkta uzglabasanas laiku.
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134 96-0082 |Corvitol 50 mg tablets, |Metoprololi tartras {50 mg Blisteris N50; |Berlin-Chemie IA 9. Jebkuras razoSanas vietas svitroSana (ieskaitot
Tablets, 50 mg N30; N100 AG (Menarini razoSanas vietas aktivajai vielai; starpproduktam vai
Group), Vacija gatavajam produktam; iepakoSanas vietu; razotaju, kurs ir
atbildigs par serijas izlaidi un razoSanas vietu, kur serijas
kvalitates parbaude notiek). Svitrota aktivas vielas
razoSanas vieta ESTEVE QUIMICA SA, Spanija
135 96-0082 |Corvitol 50 mg tablets, |Metoprololi tartras |50 mg Blisteris N50; [Berlin-Chemie IA 7b 1. Primaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
Tablets, 50 mg N30; N100 AG (Menarini jaunas vietas ieklauSana visa razo$anas procesa vai ta dala
Group), Vacija cietam zalu formam. Pievienota pakoSanas vieta Menarini-
von Heyden GmbH, 01097, Dresden, Vacija
136 96-0082 |Corvitol 50 mg tablets, |Metoprololi tartras |50 mg Blisteris N50; [Berlin-Chemie IA 8a. Vietas, kur sérijas parbaude notiks, aizstasana vai
Tablets, 50 mg N30; N100 AG (Menarini pievienos§ana. Pievienota papildus sérijas kontroles vieta -
Group), Vacija Berlin-Chemie Ag, Glienicker Weg 83, 12347 Berlin,
Vacija
137 96-0082 |Corvitol 50 mg tablets, |Metoprololi tartras {50 mg Blisteris N50; |Berlin-Chemie IA 8a. Vietas, kur s€rijas parbaude notiks, aizstaSana vai

Tablets, 50 mg

N30; N100

AG (Menarini
Group), Vacija

pievienosana. Pievienota papildus serijas kontroles vieta -
Berlin-Chemie AG, Tempelhofer Weg 83, 12347, Berlin,
Vacija
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138 07-0268 [Hedonin 100 mg film-  |Quetiapinum 100 mg Lannacher DK/H/1103/002/1B/ (1B C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Heilmittel 020/G registrétu zaluw/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
coated tablets, 100 mg blisteris N30; N60; |[Ges.m.b.H., apraksta, mark&juma un lietosanas instrukcija,

N90

Awustrija

pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu
izmainu novert&jumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus papildu datus. Zalu apraksta pievienota indikacija-
smagu depresijas epizozu terapija, recidivu profilakse
pacientiem ar bipolariem traucgjumiem, kuru manijas vai
depresijas epizodes paklaujas kvetiapina terapijai.
Atbilstosi atjaunoti 4.2 un 5.1 apaksSpunkti. Izmainas
veiktas saskana ar originalajam zalém. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.; IB C.I.z. Izmainas zalu
drosuma un efektivitate. Citas izmainas.. C.1.z Grupa
ieklautas izmainas. Zalu apraksta 4.2 apakSpunkta
pievienota informacija par balstterapiju, partrauktas
terapijas atsakSanu pacientiem, kuri ieprieks lietojusi
kvetiapinu, citu antipsihotisko lidzeklu lietosanas
nomainisana. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/62 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
139 07-0269 [Hedonin 200 mg film-  |Quetiapinum 200 mg Lannacher DK/H/1103/003/1B/ [IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Heilmittel 020/G registrétu zaluw/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
coated tablets, 200 mg blisteris N30; N60; |[Ges.m.b.H., apraksta, mark&juma un lietosanas instrukcija,

N90

Awustrija

pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu
izmainu novert&jumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus papildu datus. Zalu apraksta pievienota indikacija-
smagu depresijas epizozu terapija, recidivu profilakse
pacientiem ar bipolariem traucgjumiem, kuru manijas vai
depresijas epizodes paklaujas kvetiapina terapijai.
Atbilstosi atjaunoti 4.2 un 5.1 apaksSpunkti. Izmainas
veiktas saskana ar originalajam zalém. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.; IB C.I.z. Izmainas zalu
drosuma un efektivitate. Citas izmainas.. C.1.z Grupa
ieklautas izmainas. Zalu apraksta 4.2 apakSpunkta
pievienota informacija par balstterapiju, partrauktas
terapijas atsakSanu pacientiem, kuri ieprieks lietojusi
kvetiapinu, citu antipsihotisko lidzeklu lietosanas
nomainisana. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti.
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Rikojuma Nr.2-20/62 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
140 07-0266 [Hedonin 25 mg + 100 |Quetiapinum 1UD Lannacher DK/H/1103/005/1B/ [IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
mg film-coated tablets, PVDH/PE/PVH/AI |Heilmittel 020/G registrétu zaluw/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
Film-coated tablets, 25 blisteris N11 (6 (25 |Ges.m.b.H., apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija,
mg and 100 mg mg) + 5 (100 mg)) |Austrija pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu

izmainu novert&jumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus papildu datus. Zalu apraksta pievienota indikacija-
smagu depresijas epizozu terapija, recidivu profilakse
pacientiem ar bipolariem traucgjumiem, kuru manijas vai
depresijas epizodes paklaujas kvetiapina terapijai.
Atbilstosi atjaunoti 4.2 un 5.1 apaksSpunkti. Izmainas
veiktas saskana ar originalajam zalém. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.; IB C.I.z. Izmainas zalu
drosuma un efektivitate. Citas izmainas.. C.1.z Grupa
ieklautas izmainas. Zalu apraksta 4.2 apakSpunkta
pievienota informacija par balstterapiju, partrauktas
terapijas atsakSanu pacientiem, kuri ieprieks lietojusi
kvetiapinu, citu antipsihotisko lidzeklu lietosanas
nomainisana. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti.
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Rikojuma Nr.2-20/62 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
141 07-0267 [Hedonin 25 mg film- Quetiapinum 25mg Lannacher DK/H/1103/001/1B/ 1B C.I.z. Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Heilmittel 020/G izmainas.. C.1.z Grupa ieklautas izmainas. Zalu apraksta
coated tablets, 25 mg blisteris N10; N30; |Ges.m.b.H., 4.2 apaksSpunkta pievienota informacija par balstterapiju,

N60

Awustrija

partrauktas terapijas atsakSanu pacientiem, kuri ieprieks
lietojusi kvetiapinu, citu antipsihotisko lidzeklu lietoSanas
nomainiSana. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.; IB C.I1.2. a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta
iesnieguma registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes
zalu zalu apraksta, mark&uma un lietoSanas instrukcija,
pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu
izmainu novert&jumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus papildu datus. Zalu apraksta pievienota indikacija-
smagu depresijas epizozu terapija, recidivu profilakse
pacientiem ar bipolariem traucgjumiem, kuru manijas vai
depresijas epizodes paklaujas kvetiapina terapijai.
Atbilstosi atjaunoti 4.2 un 5.1 apakspunkti. Izmainas
veiktas saskana ar originalajam zalém. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Rikojuma Nr.2-20/62 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
142 07-0270 [Hedonin 300 mg film-  |Quetiapinum 300 mg Lannacher DK/H/1103/004/1B/ [IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Heilmittel 020/G registrétu zaluw/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
coated tablets, 300 mg blisteris N10; N20; |[Ges.m.b.H., apraksta, mark&juma un lietosanas instrukcija,
N30; N60; N90 Austrija pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu

izmainu novert&jumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus papildu datus. Zalu apraksta pievienota indikacija-
smagu depresijas epizozu terapija, recidivu profilakse
pacientiem ar bipolariem traucgjumiem, kuru manijas vai
depresijas epizodes paklaujas kvetiapina terapijai.
Atbilstosi atjaunoti 4.2 un 5.1 apaksSpunkti. Izmainas
veiktas saskana ar originalajam zalém. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.; IB C.I.z. Izmainas zalu
drosuma un efektivitate. Citas izmainas.. C.1.z Grupa
ieklautas izmainas. Zalu apraksta 4.2 apakSpunkta
pievienota informacija par balstterapiju, partrauktas
terapijas atsakSanu pacientiem, kuri ieprieks lietojusi
kvetiapinu, citu antipsihotisko lidzeklu lietosanas
nomainisana. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti.

55



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/62 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
143 10-0315 |Paclitaxel Sandoz 6 Paclitaxelum 30 mg/5 ml Stikla  |Sandoz d.d., DE/H/0841/001/I1B/ [1B B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinaSana gatavajam
mg/ml concentrate for flakons N1; N1; N5; [Slovénija 005/G produktam, kas iepakots pardoSanai (pamatojoties uz reala laika

solution for infusion,

Concentrate for solution

for infusion, 6 mg/ml

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

datiem). Grupa DE/H/0841/001/IB/005/G ieklautas izmainas.
Mainas no 24 méneSiem uz 36 ménesiem.; IB B.I1.b.4.a Gatava
produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazonu)
palielinasanas lidz 10 reizém salidzinajuma ar pasreiz
apstiprinato sérijas apjomu. Grupa DE/H/0841/001/IB/005/G
ieklautas izmainas. Bija: 30 1 un 100 I; biis: 10 - 200 1.; IB
B.II.a.3.z Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas). Citas
izmainas.. Grupa DE/H/0841/001/IB/005/G ieklautas izmainas.
Tiek svitrota beziidens citronskabe no paligvielu sastava, ka ar1
tiek nomainits etilspirta un makrogolgricerina ricinoleata
daudzums.; IB B.ILf.1b3 Uzglabasanas laika pagarinasana
gatavajam produktam p&c atSkaidiSanas vai sajaukSanas
(pamatojoties uz reala laika datiem). Grupa
DE/H/0841/001/IB/005/G ieklautas izmainas. Bija: Pieradits, ka
péc atskaidiSanas ktmiska un fizikala stabilitate saglabajas 48
stundas temperatiira lidz 25 °C un 2-8 °C temperatiira. Bis:
Pieradits, ka p&c atskaidisanas kimiska un fizikala stabilitate
saglabajas 51 stundas temperatiira Iidz 25 °C un 2-8 °C
temperatiira. Zalu aprkasta un lietoSanas instrukcija pec
atsauces valsts un iesniedz&ja [émuma ir noraditas 48 stundas
péc zalu atskaidiSanas.; IB B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta
razosanas procesa. Citas izmainas.. Tiks izmantots razotaja
Ebewe Pharma GesmbH Nfg KG, Austrija razoSanas process un
razoSanas procesa parbaudes metodes. Tiek iesniegti razoSanas
procesa validacijas dati.; IB B.II.d.2.d Citas izmainas gatava
produkta testa procediira (tostarp aizstaSana vai pievienosana).
Grupa DE/H/0841/001/IB/005/G ieklautas izmainas. Tiek
aizvietotas Sandoz parbaudes metodes ar EBEWE parbaudes
metod&m razosanas procesa kontrolei.
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Rikojuma Nr.2-20/62 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
144 10-0315 |Paclitaxel Sandoz 6 Paclitaxelum 30 mg/5 ml Stikla  |Sandoz d.d., DE/H/0841/001/IB/ 1A B.ILb.2.a Serijas parbaudes/testeSanas vietas aizstaSana vai
mg/ml concentrate for flakons N1; N1; N5; |Slovénija 004/G pievienosana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta Labor

solution for infusion,

Concentrate for solution

for infusion, 6 mg/ml

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

L+S AG, Mangelsfeld 4 97708 Bad Bocklet, Vacija. ; [A
B.II.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai
pievienosana. Grupa DE/H/0841/001/1B/004/G ieklautas
izmainas. Tiek aizstata sekundaras iepakoSanas vieta Haupt
Pharma Wolfratshausen GmbH, Pfaffenrieder Strasse 5 82515
Wolfratshausen, Vacija ar EBEWE Pharma Ges.m.b.H.
Nfg.KG, Mondseestrasse 11 4866 Unterach, Austrija.; IA
B.I1.b.2b2 Par serijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana vai
pievienosana ar s€rijas parbaudi/testéSanu. Grupa
DE/H/0841/001/IB/004/G ieklautas izmainas. Tiek aizstats par
s€rijas izlaidi atbildigs razotajs ar s€rijas parbaudi Haupt
Pharma Wolfratshausen GmbH, Pfaffenrieder Strasse 5 82515
Wolfratshausen, Vacija ar razotaju EBEWE Pharma Ges.m.b.H.
Nfg. KG, Mondseestrasse 11 4866 Unterach, Austrija.; 1A
B.I1.b.2.a Sérijas parbaudes/testeSanas vietas aizstaSana vai
pievienosana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta
Mikrobiologisches Pruflabor, Grabenweg 68 6020 Innsbruck,
Austrija.; IB B.ILb.1.f Vietas, kur notiek jebkada(-as) sterilu
zalu, ko razo,izmantojot aseptisku metodi, iznemot
biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales, razoSanas operaci-
ja(-as), iznemot seriju izlaides, sériju kontroli un sekundaro
iepakoSanu, aizstaSana vai pievienosana. Tiek aisztats liela
s€rijas apjoma razotajs, ka ar primaras iepakosanas vieta Haupt
Pharma Wolfratshausen GmbH, Pfaffenrieder Strasse 5 82515
Wolfratshausen, Vacija ar razotaju EBEWE Pharma Ges.m.b.H.
Nfg. KG, Mondseestrasse 11 4866 Unterach, Austrija.
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145 97-0497 |Sustanon 250 mg/ml Testosteroni 250 mg/1 ml Stikla |N.V. Organon, IA B.IIL.2. ¢ Dalibvalsts farmakopeja ietilpstosu specifikaciju

solution for injection, decanoas, ampula N1 Niderlande izmainas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai. Tiek

Solution for injection, | Testosteroni harmonizgta aktivas vielas testosterona izokaproata specifikaca

250 mg/ml phenylpropionas, ar 'Eiropas Farrflakop'c.ejas. raksta p'rasibam.; I.A B.Il.d.1.a
Testosteroni Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana galaprodukta
. specifikacijai. Tiek sasaurinati limiti aktivas vielas kvantitativa
ISocaproas, . satura noteikSana uzglabasanas laika specifikacija.; IA B.I1.d.1.c
Testosteroni

- Jauna specifikacijas parametra pievienosana gatava produkta
propionas specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Tiek pievienots
parametrs neredzamas dalinas s€rijas izlaides un uzglabasanas
laika specifikacija.; IB B.II.b.4.a Gatava produkta s€rijas
apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazonu) palielinaSanas Iidz
10 reizé€m salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu.
Tiek noteiktas s€rijas apjoma robezas.; IB B.I1.b.5.z Izmainas
testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus
piemé@ro gatava produkta razosanas laika. Citas izmainas.. Tiek
mainits ekstrag€jamais tilpums no flakona saskana ar Eiropas
Farmakopejas prasibam.; IA B.II.d.1.c Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana gatava produkta specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi. Tiek pievienots parametrs
mikrobiologiska tiriba s€rijas izlaides un uzglabasanas laika
specifikacija.; IA B.IIL.2. ¢ Dalibvalsts farmakopeja ietilpstosu
specifikaciju izmainas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejai. Tiek harmonizgta aktivas vielas testosterona
dekanoata specifikaca ar Eiropas Farmakopejas raksta
prasibam.; IA B.II.d.1.c Jauna specifikacijas parametra
pievienosSana gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu
testa metodi. Tiek pievienots parametrs piemaisijumi s€rijas
izlaides un uzglabasanas laika specifikacija.

ZNV A Humano zalu
registracijas komisijas
prieksseédetajs profesors
I. Purvins
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