Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/68 pielikums Nr.3-2

Reg. Zalu nosaul.(ums, zalu Aktivas vielas Informacija par Regl§tri|c1jas Procediiras ) L
Nr.p.k. forma, stiprums/ . - apliecibas Izmainu bitiba
numurs — e nosaukums lepaKOJumu v . numurs
koncentracija IpasSnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8
1 10-0572 |Arulatan 50 Latanoprostum 125 mcg/2,5 ml Dr.Gerhard Mann |UK/H/1986/001/DC|II B.IL.e.1.z Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
micrograms/ml eye ZBPE pudele N1;  |Chem- /11/001 primaro iepakojumu. Citas izmainas.. Kvalitates
drops, solution, Eye N3; N6 pharm.Fabrik dokumentacija Module 3.2.P.8.3 papildinata ar
drops, solution, 50 GmbH, Vacija informaciju par neidentificéto piemaisijumu (no ABPE
micrograms/ml iepakojuma) identifikaciju un kvantitativo saturu.
2 00-1222 |Budenofalk 3 mg gastro-|Budesonidum 3mg PVH/PVDH  |Dr. Falk Pharma II C.I.6. a Jaunas terapeitiskas indikacijas pievienoSana
resistant capsules, hard, aluminija blisteris  |GmbH, Vacija vai apstiprinatas indikacijas groziSana. Pamatojoties uz
Gastro-resistant N50; N20; N100 klinisko pétijumu datiem pievienota indikacija -
capsules, hard, 3 mg autoimins hepatits. Atbilstosi papildinati zalu apraksta
apakspunkti 4.2, 4.4 un 5.1. LietoSanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.
3 06-0274 |Copaxone 20 mg/ml Glatirameri acetas {20 mg/1 ml Teva UK/H/0453/002/11/ |11 B.I1.d.2.c Biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas
solution for injection, Pilnslirce N28 Pharmaceuticals (110 testa metodes vai metodes, kura paredz izmantot

pre-filled syringe,
Solution for injection,
pre-filled syringe, 20
mg/ml

Limited,
Lielbritanija

biologiskas izcelsmes reagentu, aizstaSana gatava
produkta kontrole. Mainas: aktivas vielas koncentracija
MSCH emulsija; injekcijas vieta; kopgjais injicgjamas
emulsijas tilpums un CFA saturs emulsija.
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1 2 3 4 5 6 7 8
4 04-0343 |Cozaar 100 mg film- Losartanum 100 mg ABPE SIA Merck Sharp [NL/H/1457/003/11/0 |1A B.Lb.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja ak{ivas vielas razosanas
coated tablets, Film- kalicum pudele N100: 100 & Dohme Latvija, 14/G procesa izmantotas aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/starpprodukta
.. testa procedira. Grupa NL/H/1457/001-004/11/014/G ieklautas
coated tablets, 100 mg mg Latvija o S S
izmainas. Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas testa
PVDH/PE/PVH/AI procedira.; IB B.Lb.2. e Citas aktivas vielas vai
blisteris N28; N7; izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp aizstaSana
N10; N14; N15; vai pievienoSana). Grupa NL/H/1457/001-004/11/014/G ieklautas
N20: N30: N50: izmainas. Aktivas vielas starpprodukta testa procediiras pievienosana. ;
' ' ' 11 B.La.1. ¢ Aktivas vielas ra¥o$ana izmantotas

N56; N9O; N98; izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas vielas
N280; N84; 100 mg raZotdja izmainas, ja jaunais razotajs izmanto butiski atSkirigu sint&zes
PVDH/PE/PVHI/AI metodi vai razoSanas apstaklus, kas var biitiski mainit svarigus aktivas

vienas devas
blisteris N28 (28x1);
N56 (56x1); N98
(98x1)

vielas kvalitates raditajus. Tiek aizstats aktivas vielas starpprodukta
tritillosartana razotajs Divi’s Laboratories Limited, Unit — 2 Chippada
Village Annavaram Post — 531 163 Bheemunipatnam Mandal
Visakhapatnam District Andhra Pradesh, Indija ; IB B.1.b.2.c Izmainas
aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas aktivas vielas vai
izejvielas/reagenta/ starpprodukta testa procediira: citas reagenta testa
procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievienoSana), kas butiski
neietekmé aktivas vielas vispargjo kvalitati. Grupa NL/H/1457/001-
004/11/014/G ieklautas izmainas. Izmainas aktivas vielas razoSanas
procesa izmantotas izejvielas testa procediira: identifikacijas metodes
pievienosana. ; IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par
s@rijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uzpémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Grupa NL/H/1457/001-
004/11/014/G ieklautas izmainas. Tiek svitrots aktivas vielas losartana
kalija sals razotajs Merck Manufacturing Division, Ballydine Plant,
Ballydine, Kilsheelan, Clonmel, County Tipperary, Irija. Tiek svitrots
aktivas vielas izejvielas piegadatajs Merck&Co., Inc. 126 Lincoln Ave.
Rahway, New Jersey 07065, ASV ; IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas aktivas vielas
vai izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira. Grupa
NL/H/1457/001-004/11/014/G ieklautas izmainas. Nelielas izmainas
apstiprinataja aktivas vielas starpprodukta testa procedira; IB B.1.b.2. e
Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras
izmainas (tostarp aizstaana vai pievienosana). Grupa NL/H/1457/001-
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004/11/014/G ieklautas izmainas. Aktivas vielas izejvielas
identifikacijas metodes pievienosana.; IB B.Lb.2. e Citas aktivas vielas
vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
aizstaSana vai pievienosana). Grupa NL/H/1457/001-004/11/014/G
ieklautas izmainas. Aktivas vielas starpprodukta testa procediiras
precizésana.; IB B.La.1.z Aktivas vielas raZzo$anas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas vielas
razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija neietilpst Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas izmainas.. Grupa
NL/H/1457/001-004/11/014/G ieklautas izmainas. Tiek pievienots
aktivas vielas izejvielas razotajs Borregaard Synthesis P.O. Box 162
Hjalmar Wessels vei 10 N-1701 Sarpsborg, Norvégija; IA B.Lb.1. ¢
Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZoSanas
procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa
NL/H/1457/001-004/11/014/G ieklautas izmainas. Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana aktivas vielas starpprodukta specifikacijai kopa
ar atbilstigu testa metodi; IA B.Lb.1. d Nebatiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto akftivas vielas razoanas
procesa, specifikacijas parametra svitro$ana (pieméram, novecojusa
parametra svitroSana). Grupa NL/H/1457/001-004/11/014/G ieklautas
izmainas. Nebttiska aktivas vielas starpprodukta specifikacijas
parametra svitro$ana
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5 09-0069 |Cozaar 12,5 mg film- Losartanum 12,5 mg SIA "Merck NL/H/1457/001/11/0 |1 B.La.1. ¢ Aktivas vielas razoSana izmantotas
coated tablets, Film kalicum PVDH/PE/PVH/AI |Sharp & Dohme (14/G IZGVJ\11_6'1ﬁ§/reagenta/.ste'1rppr(?dukfatrfzqta]a 1Ztm2111,:'15k\'/a1t¢:111:.t1j/as V.letl?s
. . . . - .. razotaja izmainas, ja jaunais razotajs izmanto butiski atskirigu sintézes

coated tablets, 12,5 mg blisteris N7; N14; Latvua ! Latvua metodi vai razoSanas apstaklus, kas var bitiski mainit svarigus aktivas
N21; N28; N50; vielas kvalitates raditajus. Tiek aizstats aktivas vielas starpprodukta
N98; N210; N500; tritillosartana razotajs Divi’s Laboratories Limited, Unit — 2 Chippada
12,5 mg Village Annavaram Post — 531 163 Bheemunipatnam Mandal
PVDH/PE/PVH/AI Visakhapatnam District Andhra Pradesh, Indija ; 1B B.l.b.2. e Citas

vienas devas
blisteris N28 (28x1);
12,5 mg ABPE
pudele N100

aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas
(tostarp aizstasana vai pievienoSana). Grupa NL/H/1457/001-
004/11/014/G ieklautas izmainas. Aktivas vielas izejvielas
identifikacijas metodes pievienosana.; IA A.7. Jebkuras razotnes
(tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija). Grupa
NL/H/1457/001-004/11/014/G ieklautas izmainas. Tiek svitrots aktivas
vielas losartana kalija sals razotajs Merck Manufacturing Division,
Ballydine Plant, Ballydine, Kilsheelan, Clonmel, County Tipperary,
Trija. Tiek svitrots aktivas vielas izejvielas piegadatajs Merck&Co., Inc.
126 Lincoln Ave. Rahway, New Jersey 07065, ASV ; IAB.l.b.1. d
Nebitiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitroSana
(piem&ram, novecojusa parametra svitroSana). Grupa NL/H/1457/001-
004/11/014/G ieklautas izmainas. Nebitiska aktivas vielas starpprodukta
specifikacijas parametra svitrosana ; IA B.1b.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas aktivas vielas
vai izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira. Grupa
NL/H/1457/001-004/11/014/G ieklautas izmainas. Nelielas izmainas
apstiprinataja aktivas vielas testa procedira.; IB B.I.b.2.c Izmainas
aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas aktivas vielas vai
izejvielas/reagenta/ starpprodukta testa proceduira: citas reagenta testa
procediiras izmainas (tostarp aizstaSana vai pievieno$ana), kas bitiski
neietekmé aktivas vielas vispargjo kvalitati. Grupa NL/H/1457/001-
004/11/014/G ieklautas izmainas. Izmainas aktivas vielas razoSanas
procesa izmantotas izejvielas testa procediira: identifikacijas metodes
pievienosana. ; IB B.l.a.1.z Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas vielas
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razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija neietilpst Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas izmainas.. Grupa
NL/H/1457/001-004/11/014/G ieklautas izmainas. Tiek pievienots
aktivas vielas izejvielas razotajs Borregaard Synthesis P.O. Box 162
Hjalmar Wessels vei 10 N-1701 Sarpsborg, Norvégija ; IA B.Lb.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas razoSanas procesa
izmantotas aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/starpprodukta testa
procedira. Grupa NL/H/1457/001-004/11/014/G ieklautas izmainas.
Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas starpprodukta testa
procedira; IB B.1.b.2. e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
testa procediiras izmainas (tostarp aizstaSana vai pievienosana). Grupa
NL/H/1457/001-004/11/014/G ieklautas izmainas. Aktivas vielas
starpprodukta testa procediiras precizéSana.; IB B.Lb.2. e Citas aktivas
vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
aizstasana vai pievieno$ana). Grupa NL/H/1457/001-004/11/014/G
ieklautas izmainas. Aktivas vielas starpprodukta testa procediiras
pievienosana. ; IA B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra
pievieno$ana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi. Grupa NL/H/1457/001-004/11/014/G ieklautas
izmainas. Jauna specifikacijas parametra pievienosana aktivas vielas
starpprodukta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi
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6 09-0090 [Cozaar 2,5 mg/ml Losartanum 500 mg Pacina, SIA "Merck NL/H/1457/004/11/0 |IA B.Lb.1. d Nebatiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
powder and solvent for |kalicum ABPE pudele, PET Sharp & Dohme |14/G reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijas

oral suspension, Powder

and solvent for
suspension, 2,5 mg/ml

pudele un Slirce
peroralai ievadiSanai
N2

Latvija", Latvija

parametra svitro$ana (pieméram, novecojusa parametra svitro§ana).
Grupa NL/H/1457/001-004/11/014/G ieklautas izmainas. Nebiitiska
aktivas vielas starpprodukta specifikacijas parametra svitro$ana ; [A
B.Lb.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas razoSanas
procesa izmantotas aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/starpprodukta
testa procedtira. Grupa NL/H/1457/001-004/11/014/G ieklautas
izmainas. Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas testa
procediira.; IA B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.
Grupa NL/H/1457/001-004/11/014/G ieklautas izmainas. Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas starpprodukta
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi; IB B.l.a.1.z Aktivas vielas
razoSanas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja
izmainas vai aktivas vielas raZotaja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats.
Citas izmainas.. Grupa NL/H/1457/001-004/11/014/G ieklautas
izmainas. Tiek pievienots aktivas vielas izejvielas razotajs Borregaard
Synthesis P.O. Box 162 Hjalmar Wessels vei 10 N-1701 Sarpsborg,
Norvégija ; IA B.1b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
razosanas procesa izmantotas aktivas vielas vai
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira. Grupa
NL/H/1457/001-004/11/014/G ieklautas izmainas. Nelielas izmainas
apstiprinataja aktivas vielas starpprodukta testa procedira; IB B.1.b.2. e
Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras
izmainas (tostarp aizstaana vai pievienosana). Grupa NL/H/1457/001-
004/11/014/G ieklautas izmainas. Aktivas vielas starpprodukta testa
procediiras precizésana.; IB B.L.b.2. e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana
vai pievienoSana). Grupa NL/H/1457/001-004/11/014/G ieklautas
izmainas. Aktivas vielas starpprodukta testa procediiras pievienosana. ;
1A A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadatdja) svitro$ana (ja minéta
dokumentacija). Grupa NL/H/1457/001-004/11/014/G ieklautas
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izmainas. Tiek svitrots aktivas vielas losartana kalija sals razotajs
Merck Manufacturing Division, Ballydine Plant, Ballydine, Kilsheelan,
Clonmel, County Tipperary, Trija. Tiek svitrots aktivas vielas izejvielas
piegadatajs Merck&Co., Inc. 126 Lincoln Ave. Rahway, New Jersey
07065, ASV ; IB B.1.b.2.c Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa
izmantotas aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/ starpprodukta testa
procediira: citas reagenta testa procediras izmainas (tostarp aizstaSana
vai pievienoSana), kas bitiski neietekmé aktivas vielas vispargjo
kvalitati. Grupa NL/H/1457/001-004/11/014/G ieklautas izmainas.
Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas izejvielas testa
procediira: identifikacijas metodes pievienosana. ; IB B.Lb.2. e Citas
aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas
(tostarp aizstaSana vai pievienosana). Grupa NL/H/1457/001-
004/11/014/G ieklautas izmainas. Aktivas vielas izejvielas
identifikacijas metodes pievienosana.; Il B.L.a.1. ¢ Aktivas vielas
razo$ana izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas
vai aktivas vielas razotaja izmainas, ja jaunais razotajs izmanto bitiski
atSkirigu sint€zes metodi vai raZzoSanas apstaklus, kas var butiski mainit
svarigus aktivas vielas kvalitates raditajus. Tiek aizstats aktivas vielas
starpprodukta tritillosartana razotajs Divi’s Laboratories Limited, Unit
— 2 Chippada Village Annavaram Post — 531 163 Bheemunipatnam
Mandal Visakhapatnam District Andhra Pradesh, Indija
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7 96-0155

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

Losartanum
kalicum

50 mg ABPE pudele
N100; N300; 50 mg
PVDH/PE/PVH/AI
vienas devas
blisteris N28 (28x1);
N56 (56x1); N98
(98x1); 50 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N28; N14;
N7; N10; N20; N30;
N50; N56; N84;
N90; N98; N280;
N500

SIA Merck Sharp
& Dohme Latvija,
Latvija

NL/H/1457/002/11/0
14/G

1A B.Lb.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas razosanas
procesa izmantotas aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/starpprodukta
testa procedtira. Grupa NL/H/1457/001-004/G ieklautas izmainas.
Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas starpprodukta testa
procedira; IB B.1.b.2. e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
testa procediiras izmainas (tostarp aizstaSana vai pievienosana). Grupa
NL/H/1457/001-004/G ieklautas izmainas. Aktivas vielas izejvielas
identifikacijas metodes pievienosana.; IA B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai
kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa NL/H/1457/001-004/G ieklautas
izmainas. Jauna specifikacijas parametra pievienosana aktivas vielas
starpprodukta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi; IA B.L.b.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas razoSanas procesa
izmantotas aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/starpprodukta testa
procediira. Grupa NL/H/1457/001-004/G ieklautas izmainas. Nelielas
izmainas apstiprinataja aktivas vielas testa procedira.; IA B.Lb.1. d
Nebitiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijas parametra svitro$ana
(piem&ram, novecojusa parametra svitroSana). Grupa NL/H/1457/001-
004/G ieklautas izmainas. Nebttiska aktivas vielas starpprodukta
specifikacijas parametra svitrosana ; IB B.Lb.2. e Citas aktivas vielas
vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
aizstaSana vai pievienosana). Grupa NL/H/1457/001-004/G ieklautas
izmainas. Aktivas vielas starpprodukta testa procediiras precizés$ana.;
IB B.1.b.2. e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
procediiras izmainas (tostarp aizsta$ana vai pievienoSana). Grupa
NL/H/1457/001-004/G ieklautas izmainas. Aktivas vielas starpprodukta
testa procediiras pievienoSana. ; IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp
aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli
atbildiga uzpémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Grupa NL/H/1457/001-004/G
iek]autas izmainas. Tiek svitrots aktivas vielas losartana kalija sals
razotajs Merck Manufacturing Division, Ballydine Plant, Ballydine,
Kilsheelan, Clonmel, County Tipperary, Irija. Tiek svitrots aktivas
vielas izejvielas piegadatajs Merck&Co., Inc. 126 Lincoln Ave.
Rahway, New Jersey 07065, ASV ; I B.La.1. ¢ Aktivas vielas razosana
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izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
aktivas vielas raZotaja izmainas, ja jaunais razotajs izmanto butiski
atSkirTgu sinté€zes metodi vai razoSanas apstaklus, kas var biitiski mainit
svarigus aktivas vielas kvalitates raditajus. Tiek aizstats aktivas vielas
starpprodukta tritillosartana razotajs Divi’s Laboratories Limited, Unit
— 2 Chippada Village Annavaram Post — 531 163 Bheemunipatnam
Mandal Visakhapatnam District Andhra Pradesh, Indija ; IB B.l.a.1.z
Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas vielas
razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija neietilpst Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas izmainas.. Grupa
NL/H/1457/001-004/G ieklautas izmainas. Tiek pievienots aktivas
vielas izejvielas razotajs Borregaard Synthesis P.O. Box 162 Hjalmar
Wessels vei 10 N-1701 Sarpsborg, Norvégija ; IB B.Lb.2.c Izmainas
aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas aktivas vielas vai
izejvielas/reagenta/ starpprodukta testa proceduira: citas reagenta testa
procediiras izmainas (tostarp aizstaSana vai pievieno$ana), kas butiski
neietekmé aktivas vielas vispargjo kvalitati. Grupa NL/H/1457/001-
004/G ieklautas izmainas. Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa
izmantotas izejvielas testa procediira: identifikacijas metodes
pievienosSana.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/68 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8
8 03-0240 |Diphereline 11,25 mg  |Triptorelinum 11,25 mg Flakons  |Ipsen Pharma, II C.1.6. a Jaunas terapeitiskas indikacijas pievienoSana
prolonged-release N1 Francija vai apstiprinatas indikacijas groziSana. Atbilstosi
powder and solvent for jaunakajiem EORTC kliniskajiem ieteikumiem un
suspension for injection, pamatojoties uz EORTC pétijuma datiem, mainits
Prolonged release indikacijas formul&jums (lokali progresgjosa prostatas
powder and solvent for v&Zza arste$anai monoterapija vai vienlaicigi ar vai
suspension for injection, papildus staru terapijai. papildinats 5.1. apak$punkts -
11,25 mg pievienoti petijuma dati.
9 03-0240 |Diphereline 11,25 mg  |Triptorelinum 11,25 mg Flakons  |Ipsen Pharma, IT C.1.3. b Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
prolonged-release N1 Francija pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
powder and solvent for ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
suspension for injection, Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
Prolonged release (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novértejumu un kas
powder and solvent for pamatotas ar RAT iesniegtiem jauniem datiem. Izmainas
suspension for injection, sakara ar PADZ darba dali$anas procediiras un
11,25 mg Pediatriskas darba daliSanas procediiras rezultatiem -
Papildinati ZA apaksSpunkti 4.2 - berniem jabut bernu
endokrinologa uzraudziba; 4.4 - kaulu mineralblivums var
samazinaties, 4.8 - blakusparadibas tabula peéc MedDRA.
LI saskanota.
10 98-0005 |Diphereline 3,75 mg Triptorelinum 3,75 mg Stikla Ipsen Pharma, II C.1.6. a Jaunas terapeitiskas indikacijas pievieno$ana
prolonged-release flakons N1 Francija vai apstiprinatas indikacijas groziana. Atbilstosi

powder and solvent for
suspension for injection,
Prolonged release
powder and solvent for
suspension for injection,
3,75 mg

jaunakajiem EORTC kliniskajiem ieteikumiem un
pamatojoties uz EORTC pétijuma datiem, mainits
indikacijas formul&jums (lokali progres€josa prostatas
v€Za arstéSanai monoterapija vai vienlaicigi ar vai
papildus staru terapijai. Saskanota lietoSanas instrukcija
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/68 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

11 98-0005 |Diphereline 3,75 mg Triptorelinum 3,75 mg Stikla Ipsen Pharma, II C.I.3. b Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentra,
prolonged-release flakons N1 Francija pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
powder and solvent for ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
suspension for injection, Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
Prolonged release (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un kas
powder and solvent for pamatotas ar RAT iesniegtiem jauniem datiem. Izmainas
suspension for injection, sakara ar PADZ darba daliSanas procediiras un
3,75 mg Pediatriskas darba daliSanas procediiras rezultatiem -

Papildinati ZA apaksSpunkti 4.2 - berniem jabut bérnu
endokrinologa uzraudziba; 4.4 - kaulu mineralblivums var
samazinaties, 4.8 - blakusparadibas tabula peéc MedDRA.
LI saskanota.

12 10-0548 |Ecriten 100 mg film- Sildenafilum 100 mg Pharmaceutical |SK/H/0115/003/DC [II B.1.a.z Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa. Citas
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Company Jelfa  |/11/001 izmainas. . Aktivas vielas (Sildenafil citrate) razotajs
coated tablets, 100 mg blisteris N4; N10; |SA, Polija Pharmaceutical Works POLPHARMA S.A. iesniedz

N12; N20 atjaunotu Aktivas vielas pamatlietas (ASMF) versiju 06
April 2010. -Ieviesta jauna tehnologija sildenafila bazes
pagatavosanai - Skidinatajs hloroforms aizstats ar toluolu
Maina izopropanspirtu uz acetona denaturalizétu spirtu.
P&c izmainu ievieSanas process tiek atkartoti revalidets.

13 10-0546 |Ecriten 25 mg film- Sildenafilum 25 mg Pharmaceutical |SK/H/0115/001/DC [II B.1.a.z Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa. Citas
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Company Jelfa  |/11/001 izmainas. . Aktivas vielas (Sildenafil citrate) razotajs
coated tablets, 25 mg blisteris N4; N10; |SA, Polija Pharmaceutical Works POLPHARMA S.A. iesniedz

N12; N20 atjaunotu Aktivas vielas pamatlietas (ASMF) versiju 06

April 2010. -Ieviesta jauna tehnologija sildenafila bazes
pagatavosanai - Skidinatajs hloroforms aizstats ar toluolu
Maina izopropanspirtu uz acetona denaturaliz&tu spirtu.
P&c izmainu ievieSanas process tiek atkartoti revalidets.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/68 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
14 10-0547  |Ecriten 50 mg film- Sildenafilum 50 mg Pharmaceutical |SK/H/0115/002/DC |11 B.1.a.z Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa. Citas
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Company Jelfa  |/11/001 izmainas. . Aktivas vielas (Sildenafil citrate) razotajs
coated tablets, 50 mg blisteris N4; N10;  |SA, Polija Pharmaceutical Works POLPHARMA S.A. ieshiedz
N12; N20 atjaunotu Aktivas vielas pamatlietas (ASMF) versiju 06
April 2010. -Ieviesta jauna tehnologija sildenafila bazes
pagatavosanai - Skidinatajs hloroforms aizstats ar toluolu
Maina izopropanspirtu uz acetona denaturaliz&tu spirtu.
P&c izmainu ievieSanas process tiek atkartoti revalid@ts.
15 09-0421  |Eslorex 10 mg film- Escitalopramum 10 mg Zentiva k.s., AT/H/0214/002/11/0 |11 B.1.a.1. b Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
coated tablets, Film- OPAJ/AI/PVH/AI Cehija 08/G izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai

coated tablets, 10 mg

blisteris N30; N60

aktivas vielas raZotaja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats un jauna aktivas vielas razotaja
pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek pievienots jauns
aktivas vielas escitaloprama oksalata razotajs Zhejiang
Huahai Pharmaceutical Co. Ltd., Kina (adrese: Xungiao,
Linhai, Zhejiang, 317024).; IA B.Il.d.1.a Stingraku
specifikacijas ierobeZzojumu noteikSana galaprodukta
specifikacijai. Noteikti stingraki specifikacijas
ierobezojumi tabletes sadaliSanas testam (saskana ar
Ph.Eur.prasibam).; IA B.II.d.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa procediira. Grupa
ieklauta izmaina (AT/H/0214/11/008/G). Izmainas
oksalatu identifikacijas metodes apraksta.; IA B.I1.d.1.z
Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
ierobezojumu izmainas. Citas izmainas.. Grupa ieklauta
izmaina (AT/H/0214/11/008/G). Specifikacijas parametra
"PiemaisTjumi" pievienoti 2 jauni identific&ti
piemaisijumi atbilstos$i jauna aktivas vielas razotaja
specifikacijai.; [A B.II.d.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa procedura. Grupa
ieklauta izmaina (AT/H/0214/11/008/G). Izmainas
piemaisTjumu noteikSanas metodes apraksta (piezimes).
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/68 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
16 09-0422 |Eslorex 15 mg film- Escitalopramum 15 mg Zentiva k.s., AT/H/0214/003/11/0|11 B.L.a.1. b Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI Cehija 08/G izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai

coated tablets, 15 mg

blisteris N30; N60

aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats un jauna aktivas vielas razotaja
pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek pievienots jauns
aktivas vielas escitaloprama oksalata razotajs Zhejiang
Huahai Pharmaceutical Co. Ltd., Kina (adrese: Xungiao,
Linhai, Zhejiang, 317024).; IA B.Il.d.1.a Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteiksSana galaprodukta
specifikacijai. Noteikti stingraki specifikacijas
ierobezojumi tabletes sadaliSanas testam (saskana ar
Ph.Eur.prasibam).; IA B.II.d.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa procediira. Grupa
icklauta izmaina (AT/H/0214/11/008/G). Izmainas
piemaisijumu noteikSanas metodes apraksta (piezimés).;
IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
produkta testa procediira. Grupa ieklauta izmaina
(AT/H/0214/11/008/G). Izmainas oksalatu identifikacijas
metodes apraksta.; IA B.I1.d.1.z Gatava produkta
specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas.
Citas izmainas.. - Grupa ieklauta izmaina
(AT/H/0214/11/008/G). Specifikacijas parametra
"PiemaisTjumi" pievienoti 2 jauni identific&ti
piemaisTjumi atbilstosi jauna aktivas vielas razotaja
specifikacijai.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/68 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
17 09-0423 |Eslorex 20 mg film- Escitalopramum 20 mg Zentiva k.s., AT/H/0214/004/11/0|11 B.L.a.1. b Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI Cehija 08/G izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai

coated tablets, 20 mg

blisteris N30; N60

aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats un jauna aktivas vielas razotaja
pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek pievienots jauns
aktivas vielas escitaloprama oksalata razotajs Zhejiang
Huahai Pharmaceutical Co. Ltd., Kina (adrese: Xungiao,
Linhai, Zhejiang, 317024).; IA B.Il.d.1.a Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteiksSana galaprodukta
specifikacijai. Noteikti stingraki specifikacijas
ierobezojumi tabletes sadaliSanas testam (saskana ar
Ph.Eur.prasibam).; IA B.II.d.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa procediira. Grupa
icklauta izmaina (AT/H/0214/11/008/G). Izmainas
oksalatu identifikacijas metodes apraksta.; IA B.11.d.1.z
Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
ierobezojumu izmainas. Citas izmainas.. Grupa ieklauta
izmaina (AT/H/0214/11/008/G). Specifikacijas parametra
"PiemaisTjumi" pievienoti 2 jauni identific&ti
piemaisTjumi atbilstosi jauna aktivas vielas razotaja
specifikacijai.; IA B.II.d.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa procediira. Grupa
ieklauta izmaina (AT/H/0214/11/008/G). Izmainas
piemaisijumu noteikSanas metodes apraksta (piezimés).
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/68 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
18 09-0420 |Eslorex 5 mg film- Escitalopramum 5 mg Zentiva k.s., AT/H/0214/001/11/0|11 B.L.a.1. b Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI Cehija 08/G izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai

coated tablets, 5 mg

blisteris N30; N60

aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats un jauna aktivas vielas razotaja
pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek pievienots jauns
aktivas vielas escitaloprama oksalata razotajs Zhejiang
Huahai Pharmaceutical Co. Ltd., Kina (adrese: Xungiao,
Linhai, Zhejiang, 317024).; IA B.Il.d.1.a Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteiksSana galaprodukta
specifikacijai. Noteikti stingraki specifikacijas
ierobezojumi tabletes sadaliSanas testam (saskana ar
Ph.Eur.prasibam).; IA B.II.d.1.z Gatava produkta
specifikacijas parametru un/vai ierobeZojumu izmainas.
Citas izmainas.. Grupa icklauta izmaina
(AT/H/0214/11/008/G). Specifikacijas parametra
"PiemaisTjumi" pievienoti 2 jauni identific&ti
piemaisTjumi atbilstosi jauna aktivas vielas razotaja
specifikacijai.; IA B.II1.d.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa procediira. Grupa
ieklauta izmaina (AT/H/0214/11/008/G). Izmainas
oksalatu identifikacijas metodes apraksta.; IA B.I1.d.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
procediira. Grupa ieklauta izmaina
(AT/H/0214/11/008/G). Izmainas piemaistjumu
noteik$anas metodes apraksta (piezimes).
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/68 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8
19 02-0070 |Gadovist 1,0 mmol/ml  [Gadobutrolum 12094,4 mg/20 ml  |Bayer Pharma II C.I.6. a Jaunas terapeitiskas indikacijas pievienoSana
solution for injections, Pilnslirce N1; N5;  |AG, Vacija vai apstiprinatas indikacijas groziSana. Pievienotas
Solution for injection, 18141,6 mg/30 ml indikacijas: sirds magnétiskas rezonanses attélveidosanas
1,0 mmol/ml Flakons N1; N5; kontrasta pastiprinaSana un magnétiskas rezonanses
N10; 9070,8 mg/15 att€lveidosanas kontrasta pastiprinasana visa kermena,
ml Pilnslirce N1; taja skaita galvas un kakla rajona, kriSu dobuma, védera,
N5; 18141,6 mg/30 retroperitonealas telpas, ekstremitasu un
ml Kartridzs N1, muskuloskeletaras sistémas attéliem, balstoties uz
N5; 4535,4 mg/7,5 vadlinijas par klinisko novertgjumu diagnostikas
ml Pilnslirce N5; reagentiem 1.pielikumu (CPMP/EWP/1119/98/ REV. 1).
N1; 9070,8 mg/15
ml Kartridzs N1,
N5; 12094,4 mg/20
ml Kartridzs N1,
N5; 6047,2 mg/10
ml Pilnslirce N1;
N5; 9070,8 mg/15
ml Flakons N1; N10;
4535,4 mg/7,5 ml
Flakons N1; N10;
3023,6 mg/5 ml
Pilnslirce N1; N5;
39306,8 mg/65 ml
Pudelite N1; N10
20 08-0198 |Gopten 4 mg hard Trandolaprilum 4 mg/1 tabl. Abbott IT Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
capsules, Capsules, PVH/PVDH Laboratories dokumentacijas izvertesanas. Izmainas Detalizeta
hard, 4 mg aluminija blisteris  |Baltics SIA, farmakovigilances sistémas apraksta.
N28; N56; N98 Latvija
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/68 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

21 96-0168 |Guttalax 7,5 mg/ml oral |Natrii picosulfas 225 mg/30 ml ABPE |Boehringer II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
drops, solution, Oral pudelite N1; 112,5 [Ingelheim grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu v&ra jaunu kvalitates,
drops, solution, 7,5 mg/15 ml ABPE International neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
mg/ml pudelite N1 GmbH, Vacija Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma

droSuma pamatdatiem (versija 0094-07/2011.gada
18.marts). Zalu apraksta apakspunkta 4.6 ieklauta norade,
ka nav veikti p&tijumi par ietekmi uz fertilitati,
apaks$punkta 4.8 pievienotas ar centralo nervu sistému
saistitas nevélamas blakusparadibas - reibonis, gibonis.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

22 07-0305 [Irinotecan Actavis 20 Irinotecani 40 mg/2 ml Stikla  |Actavis Group hf, JUK/H/1013/001/1l/ |11 B.1.a.1. b Aktivas vielas raZoSanas procesa izmantotas
mg/ml concentrate for  |hydrochloridum (tumsa) flakons N1; [Islande 020 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
solution for infusion, trihydricum 500 mg/25 ml Stikla aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
Concentrate for solution (tumsa) flakons N1; dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas
for infusion, 20 mg/ml 100 mg/5 ml Stikla atbilstibas sertifikats un jauna aktivas vielas razotaja

(tumsa) flakons N1; pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek pievienots aktivas

N5; 300 mg/15 ml vielas Irinotekana hidrohlorida trihidrata raZotajs Sichuan

Stikla (tumsa) Xieli Pharmaceutical Co., Ltd., East Section of 2nd Ring

flakons N1 Road, Pengzhou Sichuan 611930, Kina ar aktivas vielas
pamatlietu AP/Version No:3/2010-9-10.

23 09-0121 |Latanoprost-ratiopharm [Latanoprostum 125 mcg/2,5 mi Ratiopharm NO/H/0139/001/11/ [II B.I.a.1. b Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
50 micrograms/ml eye Plastikata pudelite |GmbH, Vacija 0020 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
drops, solution, Eye N1; N3; N6 aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja

drops, solution, 50
png/ml

dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats un jauna aktivas vielas razotaja
pieteikums ir pamatots ar DMF. Aktivas vielas razotaja
pievienosana (Delta Biotech SA Armenia 3881-
Carapachay Ptdo. Vicente Lopez Pcia. Buenos Aires
Argentina). Pieteikums ir pamatots ar DMF (Ref. nr.:
Delta Biotech SA/LA01/00/2010-06)
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/68 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
24 05-0092 |Metoprolol HEXAL Z [Metoprololi 142,5 mg ABPE Hexal AG, Vacija |[DK/H/1597/004/P/0 |11 Izmainas lietoSanas instrukcija, kas nav saistitas ar
142,5 mg prolonged- succinas pudele N30; N60; 01 izmaipam zalu apraksta. LietoSanas instrukcija 2.sadala
release tablets, N100; N250; N500; pievienots bridinajums, ka zales nedrikst lietot, ja tick
Prolonged-release 142,5 mg PP/AI lietotas zales, ko sauc par MAO inhibitoriem.
tablets, 142,5 mg blisteris N10; N20;
N28; N30; N50;
N100; N60
25 05-0089 |Metoprolol HEXAL Z |Metoprololi 23,75 mg PP/Al Hexal AG, Vacija |[DK/H/1597/001/P/0 |11 Izmainas lietoSanas instrukcija, kas nav saistitas ar
23,75 mg prolonged- succinas blisteris N10; N20; 01 izmainam zalu apraksta. Lieto$anas instrukcija 2.sadala
release tablets, N28; N30; N50; pievienots bridinajums, ka zales nedrikst lietot, ja t ek
Prolonged-release N100; N60; 23,75 lietotas zales, ko sauc par MAO inhibitoriem.
tablets, 23,75 mg mg ABPE pudele
N30; N60; N100;
N250; N500
26 05-0090 |Metoprolol HEXAL Z [Metoprololi 47,5 mg ABPE Hexal AG, Vacija |[DK/H/1597/002/P/0 |11 Izmainas lieto$anas instrukcija, kas nav saistitas ar
47,5 mg prolonged- succinas pudele N30; N60; 01 izmainam zalu apraksta. LietoSanas instrukcija 2.sadala
release tablets, N100; N250; N500; pievienots bridinajums, ka zales nedrikst lietot, ja tiek
Prolonged-release 47,5 mg PP/AI lietotas zales, ko sauc par MAO inhibitoriem.
tablets, 47,5 mg blisteris N10; N20;
N28; N30; N50;
N100; N60
27 05-0091 |Metoprolol HEXAL Z [Metoprololi 95 mg PP/AI Hexal AG, Vacija |[DK/H/1597/003/P/0 |11 Izmainas lieto$anas instrukcija, kas nav saistitas ar
95 mg prolonged-release[succinas blisteris N10; N20; 01 izmainam zalu apraksta. LietoSanas instrukcija 2.sadala
tablets, Prolonged- N28; N30; N50; pievienots bridinajums, ka zales nedrikst lietot, ja tiek

release tablets, 95 mg

N100; N60; 95 mg
ABPE pudele N30;
N60; N100; N250;
N500

lietotas zales, ko sauc par MAO inhibitoriem.
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28 01-0276  |Neurontin 100 mg Gabapentinum 100 mg Pfizer Limited, DE/H/0899/001/11/0|1I B.I.a.2. b Nozimigas izmainas aktivas vielas razo$anas
capsules, hard, PVH/PVdH/AI Lielbritanija 35 procesa,kas var butiski ietekmét zalu kvalitati, drosumu
Capsules, hard, 100 mg blisteris N20; N100; vai iedarbigumu. Atjaunota informacija aktivas vielas
N30; N50; N60; pamatlieta (DMF) par aktivas vielas razosanas procesu
N84; N90; N98; razotajam Hikal Limited, Indija.
N200; N500; N1000
29 01-0277  |Neurontin 300 mg Gabapentinum 300 mg Pfizer Limited, DE/H/0899/002/11/0 |11 B.I.a.2. b Nozimigas izmainas aktivas vielas razo$anas
capsules, hard, PVH/PVdH/AI Lielbritanija 35 procesa,kas var butiski ietekmét zalu kvalitati, drosumu
Capsules, hard, 300 mg blisteris N50; N100; vai iedarbigumu. Atjaunota informacija aktivas vielas
N20; N30; N60; pamatlieta (DMF) par aktivas vielas razo$anas procesu
N84; N90; N98; razotajam Hikal Limited, Indija.
N200; N500; N1000
30 01-0278  |Neurontin 400 mg Gabapentinum 400 mg Pfizer Limited, |DE/H/0899/003/11/0|1I B.1.a.2. b Nozimigas izmainas aktivas vielas razo$anas
capsules, hard, PVH/PVdH/AI Lielbritanija 35 procesa,kas var bitiski ietekmét zalu kvalitati, droSumu
Capsules, hard, 400 mg blisteris N50; N20; vai iedarbigumu. Atjaunota informacija aktivas vielas
N30; N60; N84; pamatlieta (DMF) par aktivas vielas razo$anas procesu
N90; N98; N100; razotajam Hikal Limited, Indija.
N200; N500; N1000
31 03-0016 [Neurontin 600 mg film- |Gabapentinum 600 mg Pfizer Limited, DE/H/0899/004/11/0 |11 B.I.a.2. b Nozimigas izmainas aktivas vielas razo$anas
coated tablets, Film- PVH/PVdH/AI Lielbritanija 35 procesd,kas var butiski ietekmét zalu kvalitati, droSumu
coated tablets, 600 mg blisteris N20; N30; vai iedarbigumu. Atjaunota informacija aktivas vielas
N45; N50; N60; pamatlieta (DMF) par aktivas vielas razo$anas procesu
N84; N90; N100; razotajam Hikal Limited, Indija.
N200; N500; 600
mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N100; N50;
N20; N30; N45;
N60; N84; N9O;
N200; N500
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32 03-0017  |Neurontin 800 mg film- |Gabapentinum 800 mg Pfizer Limited, DE/H/0899/005/11/0 |11 B.I.a.2. b Nozimigas izmainas aktivas vielas razo$anas
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Liclbritanija 35 procesa,kas var butiski ietekmét zalu kvalitati, droSumu
coated tablets, 800 mg blisteris N100; N50; vai iedarbigumu. Atjaunota informacija aktivas vielas
N20; N30; N45; pamatlieta (DMF) par aktivas vielas razosanas procesu
N60; N84; N9O; razotajam Hikal Limited, Indija.
N200; N500; 800
mg PVH/PVdH/AI
blisteris N20; N30;
N45; N50; N60;
N84; N90; N100;
N200; N500
33 08-0137 |Nexium 10 mg gastro- |Esomeprazolum 10 mg/1 sachet AstraZeneca AB, [SE/H/0211/004/11/7 [II C.1.6. a Jaunas terapeitiskas indikacijas pievieno$ana
resistant granules for PET/Al/PE pacina |Zviedrija 8 vai apstiprinatas indikacijas grozi$ana. Zalu apraksta 4.1
oral suspension, Gastro- N28 sadala papildinata lietoSana b&rniem no 4 gadu vecuma

resistant granules for
oral suspension, 10 mg

kombinacija ar antibiotikam Helicobacter pylori izraisitas
divpadsmit zarnu c¢iilas arstéSanai, 4.2 - noraditas
ieteicamas antibiotiku kombinacijas un devas, 4.5 -
pievienota norade, ka mijiedarbibas pétijumi veikti tikai
ar pieaugusajiem. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.
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11-0014

Oftidor 20 mg/ml eye
drops, solution, Eye
drops, solution, 20
mg/ml

Dorzolamidum

100 mg/5 ml ZBPE
pudelite N1; N3; N6

AB Sanitas,
Lietuva

DE/H/1510/001/11/0

01/G

II B.1l.e.2.z Gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijas parametru un/vai ierobeZojumu izmainas.
Citas izmainas.. DE/H/1510/001/11/001/G B.Il e.2.z
izmainas, lai izpilditu nosacijumus DCP registracijas
laika: tika veikta primara iepakojuma komponentu
steriliz€sana uznémuma IFET S.A.,Griekija, izmantojot
gamma apstaroSanu (Kobalts 60, minimala deva: 25kGy,
maksimala deva: 32 kGy. Tika veikta sterilitates [Tmena
nodro§inasanas validacija, validacijas zinojums un
primara iepakojuma analizu sertifikati pievienoti
dokumentacijai. ; IB B.1.b.z Izmainas aktivas vielas
kontrolg. Citas izmainas.. Grupa
DE/H/1510/001/11/001/G ieklautas izmainas B.I.b z) IB:
tika izpildits registracijas nosacijums - veikta
Skersvalidacija uzn€muma metodei piemaisijuma A
noteiksanai aktivaja viela pret farmakopejas metodi.
Validacijas rezultati pievienoti dokumentacijai.; IB
B.I1.d.z Gatava produkta kontrole. Citas izmainas.. Grupa
DE/H/1510/001/11/001/G ieklautas izmainas B.I1.d z) 1B:
lai izpilditu registracijas nosacijumu, tika veikta atkartota
validacija piemaisijumu satura noteikSanai gatavaja
produkta attieciba uz potencialo sadaliSanas produktu,
Eiropas Farmakopeja noraditu Piemaistjumu D.
Validacijas zinojums un laboti analizes metodes apraksti
pievienoti dokumentacijai.

35

08-0122

Olanzapine Sandoz 10
mg film-coated tablets,
Film-coated tablets, 10
mg

Olanzapinum

10 mg/1 tabl.
Aluminija blisteris
N7; N10; N14; N20;
N28; N30; N35;
N50; N56; N60;
N70; N98; N100;
N500; 10 mg/1 tabl.
ABPE pudele N50;
N100; N500

Sandoz d.d.,
Sloveénija

SE/H/0688/004/11/0

06

II B.I.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas
izmainas. Atjaunota aktivas vielas pamatlieta (DMF)
razotajam Lek Pharmaceuticals d.d, Lubljana, Slovénija
(version 2009-12).
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36 08-0121 |Olanzapine Sandoz 5 Olanzapinum 5 mg/1 tabl. Sandoz d.d., SE/H/0688/002/11/0 |II B.1.z Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa. Citas
mg film-coated tablets, Aluminija blisteris  [Slovénija 06 izmainas. Atjaunota aktivas vielas pamatlieta (DMF)
Film-coated tablets, 5 N7; N10; N14; N20; razotajam Lek Pharmaceuticals d.d, Lubljana, Slovénija
mg N28; N30; N35; (version 2009-12).
N50; N56; N60;
N70; N98; N100;
N500; 5 mg/1 tabl.
ABPE pudele N50;
N100; N500
37 98-0072 |Ovestin 500 micrograms [Estriolum 0,5 mg Blisteris N.V. Organon, II Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
pessaries, Pessaries, 500 N15; N25 Niderlande dokumentacijas izvertésanas. Tiek mainits zalu

mcg

parstavniecibas nosaukums un adrese uz SIA Merck
Sharp & Dohme Latvija, Skanstes icla S0A, Riga, LV-
1013 ar atbilsto$am izmainam lieto$anas instrukcija
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07-0330

Rhesonativ 625 IU/ml
solution for injection,
Solution for injection,
1250 1U/2 ml

Immunoglobulinum
humanum anti-D

1250 1U/2 ml Stikla
ampula N1; N10

Octapharma (IP)
Limited,
Lielbritanija

SE/H/0541/001/11/0

009/G

IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana
vai pievienos$ana. Grupa SE/H/0541/001/11/0009/G
ieklauta izmaina B.I1.b.1 jauna raZo$anas vieta Rechon
Life Science AB, Zviedrija, kur tiks veikta alternativa
razosanas procesa kontrole (integritates parbaude; vizuala
parbaude) un papildu iepakosana un markéesana; I1
B.I1.b.3.c Izmainas gatava produkta raZoSanas procesa:
produkts ir biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales,
un, lai veiktu izmainas, ir nepiecieSams salidzinamibas
novertgjums. SE/H/0541/001/11/0009/G B.I1.b.3 ¢)
Izmainas gatava produkta razoSanas procesa: iesniegta
jauna razo$anas procesa shéma; tiek ieviests sterilo filtru
integritates tests pirms to lietosanas, filtru spiediena testa
vieta zem spiediena 1,5 bar (atbilstosi jaunakam ES LRP
prasibam); tiks lietots kapsulu filtrs ka alternativais filtrs
ellas ekstrakcijas posma; Heparina-sefarozes gelam tiek
mainits regeneracijas buferskidums; ieviesta vizualas
parbaudes metode un jauna integritates testésanas metode
jauna razo$anas vieta Rechon
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39 07-0329  |Rhesonativ 625 IU/ml  [Immunoglobulinum {625 IU/1 ml Stikla |Octapharma (IP) |SE/H/0541/001/11/0 |II B.IL.b.3.c Izmainas gatava produkta razo$anas procesa:
solution for injection, humanum anti-D  [ampula N1 Limited, 009/G produkts ir biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales,
Solution for injection, Lielbritanija un, lai veiktu izmainas, ir nepiecieSams salidzinamibas
625 1U/ml novertejums. SE/H/0541/001/11/0009/G B.11.b.3 c)

Izmainas gatava produkta razoSanas procesa: iesniegta
jauna razoSanas procesa shéma, tiek ieviests sterilo filtru
integritates tests pirms to lietosanas, filtru spiediena testa
vieta zem spiediena 1,5 bar (atbilstosi jaunakam ES LRP
prasibam); tiks lietots kapsulu filtrs ka alternativais filtrs
ellas ekstrakcijas posma; Heparina-sefarozes gelam tiek
mainits regeneracijas buferskidums; ieviesta vizualas
parbaudes metode un jauna integritates testésanas metode
jauna razo$anas vieta Rechon;; IA B.I1.b.1.a Sekundaras
iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Grupa
SE/H/0541/001/11/0009/G ieklauta izmaina B.I1.b.1
Ieklauta jauna razosanas vieta Rechon Life Science
AB,Zviedrija, kur tiks veikta alternativa razoSanas
procesa kontrole (integritates parbaude; vizuala
parbaude) un papildu iepakosana un markéSana

40 07-0023 |Tarka 180 mg/2 mg Verapamili 180 mg/2 mg Abbott II Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
modified-release tablets, |hydrochloridum, PVH/PVDH Laboratories dokumentacijas izvertésanas. Izmainas Detaliz&ta
Modified-release tablets,| Trandolaprilum aluminija blisteris  |Baltics SIA, farmakovigilances sistémas apraksta.
180 mg/2 mg N28; N30; N50; Latvija

N56; N98; N280
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41 97-0530 |Tegretol CR 200 mg Carbamazepinum  |200 mg Blisteris Novartis Finland II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
modified-release film- N50 Oy, Somija grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
coated tablets, Modified neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
release film-coated Zalu apraksta apaks$punkti 4.4 un 6.6 papildinati ar
tablets, 200 mg informaciju par atsevisku HLA alg]u nozimi pacientiem
ar predispoziciju uz imiinas sistémas saistitdm nevélamam
blakusparadibam. Apak$punkts 4.5 papildinats ar
vairakam mijiedarbibam. 4.8 apakspunkta ir jauna
informacija par nevélamam blakusparadibam no
spontanajiem zinojumiem un literatiiras datiem.
LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
42 02-0461 [Tegretol CR 400 mg Carbamazepinum  |400 mg Blisteris Novartis Finland IT C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta

modified-release film-
coated tablets, Modified
release film-coated
tablets, 400 mg

N30

Oy, Somija

grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
nekltnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Zalu apraksta apakSpunkti 4.4 un 6.6 papildinati ar
informaciju par atsevisku HLA al€lu nozimi pacientiem
ar predispoziciju uz imiinas sistémas saistitam neveélamam
blakusparadibam. Apakspunkts 4.5 papildinats ar
vairakam mijiedarbibam. 4.8 apakSpunkta ir jauna
informacija par nevélamam blakusparadibam no
spontanajiem zinojumiem un literatiiras datiem.
LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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43 96-0119 |Ultravist 623 mg/ml lopromidum 46,725 g/75 ml Bayer Schering I C.14. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem za]u apraksta grozijumiem,
solution for inj ection Stikla pudelite N10; [Pharma AG, jo Tpasi —‘la‘i gemtu'vérﬁjaur.llu kvalitates, ne?klinisko, klinisko vai
and infusion. Solution 3115 9/500 m Vacija farmakovigilances 1nf0rr.r.1ac1ju..Sgs1fa.r,1a arJaunftko uzpémuma
pamatdatu apraksta versiju papildinati ZA apakSpunkts 4.2. -
for injection and Stikla pudelite N8; pievienota informacija par pacientiem ar nieru un aknu funke.trauc.,
infusion, 623 mg/ mi 31,15 g/50 ml Stikla vecakiem pacientiem, nepiecieSamibu sasildit pirms ievadiSanas.Dz&sta
pudelite N10; informacija par di€tas ierobezojumiem un starplaiku starp atseviskam
77 875 9/125 mi injekcijam.Apaksp.4.4- informacija par pacientiem ar nieru darbibas
! _ trauc&jumiem un dializi, informacija par kardiovaskularam slimibam,
Stikla pudehte N10; plausu tisku, miastenia gravis, trombembolijas gadfjumiem, dzesta
93,45 g/ 150 ml informacija par piesardzibu lietojot dobumos. Atjaunota informacija
Stikla pudelite N10; par CNS traucgjumiem un hipotireozi jaundzimugajiem; pievienota

3,115 g/5 ml Stikla
ampula N1; 124,6
9/200 ml Stikla
pudelite N10; 62,3
9/100 ml Stikla
pudelite N10

informacija par kortikosteroidu nepiecieSamibu premedikacija
pacientiem ar astmu, alergiju anamnézg; dzests sikaks paskaidrojums
par neatliekamo palidzibu, noradits, ka smagas alergiskas reakcijas
paradas 30 min laika p&c injekcijas. Dzgsta informacija par
bridindjumiem pacientiem ar sliktu vispargjo stavokli, autoimiiniem
trauc€jumiem, homocisteintriju. ieklauta informacija par testétSanas
nelietderibu. Apak$punkta 4.5. atjaunota informacija par metforminu,
iznemta informacija par neiroleptikiem un antidepresantiem, apaksp 4.8
atjaunots blakusparadibu biezuma iedalijums, pievienota informacija
par blakusparadibam p&cregistracijas perioda. pievienots drosibas
profila kopsavikums, blakusparadibas tabulas veida. Apaksp.4.9
atjaunota informacija par intravaskularu pardozésanu. Apaksp. 5.1
papildinata informacija par darbibas mehanismu. Apaksp. 5.2
papildinata informacija par uzstiks$anos un sadalijumu, eliminaciju,
linearitati/nelinearitati, raksturojumu vecaka gadagajuma pacientiem,
pacientiem ar nieru un aknu funkciju traucgumiem, pediatriska
populacija. Saskanota LI.
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96-0119

Ultravist 623 mg/ml
solution for injection
and infusion, Solution
for injection and
infusion, 623 mg/ml

lopromidum

46,725 g/75 ml
Stikla pudelite N10;
311,5 g/500 ml
Stikla pudelite N8&;
31,15 g/50 ml Stikla
pudelite N10;
77,875 g/125 ml
Stikla pudelite N10;
93,45 g/150 ml
Stikla pudelite N10;
3,115 g/5 ml Stikla
ampula N1; 124,6
0/200 ml Stikla
pudelite N10; 62,3
9/100 ml Stikla
pudelite N10

Bayer Schering
Pharma AG,
Vacija

I Baltijas mark&juma izvertésana.. Jauns primara un
sekundara iepakojuma mark&juma teksts pec Baltijas
mark&juma procediras (iepakojumi - 10x50 ml,10x100
ml, 10x200 ml un 8x500 ml).

45

96-0120

Ultravist 769 mg/ml
solution for injection
and infusion, Solution
for injection and
infusion, 769 mg/ml

lopromidum

38,45 g/50 ml Stikla
pudelite N10;
57,675 g/75 ml
Stikla pudelite N10;
115,35 g/150 ml
Stikla pudelite N10;
76,9 g/100 ml Stikla
pudelite N10; 153,8
0/200 ml Stikla
pudelite N10;
96,125 g/125 ml
Stikla pudelite N10;
384,5 g/500 ml
Stikla pudelite N8

Bayer Schering
Pharma AG,
Vacija

I Baltijas mark&juma izvertésana.. Jauns primara un
sekundara iepakojuma mark&juma teksts péc Baltijas
mark&juma procediras (iepakojumi - 10x50 ml,10x100
ml, 10x200 ml un 8x500 ml).
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46 96-0120 |Ultravist 769 mg/ml lopromidum 38,45 g/50 ml Stikla |Bayer Schering I C.14. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem za]u apraksta grozijumiem,
solution for injection pudelite N10; Pharma AG, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitites, neklinisko, kiinisko vai
and infusion. Solution 57 675 9/75 m Vacija farmakovigilances 1nf0rr.r.1ac1ju..Sgs1fa.r,1a arJaunftko uzpémuma
pamatdatu apraksta versiju papildinati ZA apakSpunkts 4.2. -
for injection and Stikla pudelite N10; pievienota informacija par pacientiem ar nieru un aknu funke.trauc.,
infusion, 769 mg/ml 115,35 g/150 mi vecakiem pacientiem, nepiecieSamibu sasildit pirms ievadiSanas.Dz&sta
Stikla pudelite N10; informacija par di€tas ierobezojumiem un starplaiku starp atseviskam

76,9 9/100 ml Stikla
pudelite N10; 153,8
9/200 ml Stikla
pudelite N10;
96,125 g/125 ml
Stikla pudelite N10;
384,5 g/500 ml
Stikla pudelite N8

injekcijam.Apaksp.4.4- informacija par pacientiem ar nieru darbibas
trauc&jumiem un dializi, informacija par kardiovaskularam slimibam,
plausu tisku, miastenia gravis, trombembolijas gadfjumiem, dzesta
informacija par piesardzibu lietojot dobumos. Atjaunota informacija
par CNS traucgjumiem un hipotireozi jaundzimusajiem; pievienota
informacija par kortikosteroidu nepiecieSamibu premedikacija
pacientiem ar astmu, alergiju anamnézg; dzests sikaks paskaidrojums
par neatliekamo palidzibu, noradits, ka smagas alergiskas reakcijas
paradas 30 min laika p&c injekcijas. Dzgsta informacija par
bridindjumiem pacientiem ar sliktu vispargjo stavokli, autoimiiniem
trauc€jumiem, homocisteintriju. ieklauta informacija par testétSanas
nelietderibu. Apak$punkta 4.5. atjaunota informacija par metforminu,
iznemta informacija par neiroleptikiem un antidepresantiem, apaksp 4.8
atjaunots blakusparadibu biezuma iedalijums, pievienota informacija
par blakusparadibam p&cregistracijas perioda. pievienots drosibas
profila kopsavikums, blakusparadibas tabulas veida. Apaksp.4.9
atjaunota informacija par intravaskularu pardozésanu. Apaksp. 5.1
papildinata informacija par darbibas mehanismu. Apaksp. 5.2
papildinata informacija par uzstiks$anos un sadalijumu, eliminaciju,
linearitati/nelinearitati, raksturojumu vecaka gadagajuma pacientiem,
pacientiem ar nieru un aknu funkciju traucgumiem, pediatriska
populacija. Saskanota LI
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47 94-0179 |Voltaren Emulgel 1,16 [Diclofenacum 100 g Aluminija Novartis Finland II B.L.a.1. b Aktivas vielas raZzoSanas procesa izmantotas
% gel, Gel, 1,16 % diethylaminum tiba N1; 100 g Oy, Somija izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai

Flakons ar sadalitaju
N1; 20 g Aluminija
tiba N1;20 g
Lamingta aluminija
tibina N1; 100 g
Lamingta aluminija
tibina N1; 50 g
Laminé&ta aluminija
tibina N1; 150 g
Laminé&ta aluminija
tibina N1; 150 g
Flakons ar sadalitaju
N1; 50 g Aluminija
tiba N1;20 g
Flakons ar sadalitaju
N1; 150 g Aluminija
tiba N1;50 g
Flakons ar sadalitaju
N1

aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats un jauna aktivas vielas razotaja
pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek pievienots aktivas
vielas diklofenaka dietilamina razotajs Unique Chemicals
(A Division of J.B. Chemicals & Pharmaceuticals Ltd.),
Plot No.5, Phase 1V, GIDC Industrial Area, Dist:
Bharuch, Panoli, Gujarat, 394 116, Indija.
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09-0246

Xaloptic 0,005 % (0,05

mg/ml) eye drops,
solution , Eye drops,
solution, 0,05 mg/ml

Latanoprostum

2,5 ml ZBPE pudele
N1

Pharmaceutical
Works
"Polpharma”
S.A., Polija

DE/H/1216/001/11/0
01/G

IB B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta razoSanas
procesa. Citas izmainas.. Grupa DE/H/1216/11/001/G
icklautas izmainas B.I1.b.3: Neliclas izmainas
galaprodukta razoS$anas procesa, kas izriet no jauna
s€rijas apjoma ievie$anas (40 1): mainits buferSkidumu un
toniz&joso agentu maisisanas atrums (no 60 Hz un 5 Hz),
izskidinasanas temperatiira (bija: 63-67 gr C, biis: 68-72
gr C), paligvielu maisiSanas laiks (bija 2 st, bus 4 st),
maisiSanas laiks un atrums aktivas vielas Latanoprosta
skidinasanai (bija: 2 st, biis: 4 st; bija: 500 apgr/min, biis:
450 apgr/min); pagatavota $kiduma atdzesé$anas sakums
(bija: p&c Latanoprosta iz8kidinasanas; bis: p&c

hlorida pievieno$anas laiks (bija: péc atdzeséSanas; bils:
pirms atdzes€Sanas); Benzalkonija hlorida izskidinasanas
temperatira (bija 10-15 gr C, biis: 68-72 gr C); injekciju
tidens daudzums Benzalkonija hlorida $kidinasanai (bija:
0,1L+0,25L; bis: 4,89L); Benzalkonija hlorida
maisiSanas atrums (bija: 500 apgr/min, biis: 260
apgr/min); atdzesesanas laiks (bija:0; bus: 50-70 min);
atdzes€Sanas temperatiira (bija 10-15 gr C; bis: 25-30 gr
C); maisiSanas atrums atdzeséSanas laika (bija: 500
apgr/min; bus: 260 apgr/min); 11 B.I1.b.4.d Gatava
produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma
diapazonu) izmainas, kas attiecas uz paréjam zalu
formam, ko razo sareZgita razo$anas procesa.
DE/H/1216/11/001/G B.I1.b.4 izmainas gatava produkta
sérijas apjoma (bija: 20 L; bus: 20 Lun 40 L)
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00-1222

Budenofalk 3 mg gastro-
resistant capsules, hard,
Gastro-resistant
capsules, hard, 3 mg

Budesonidum

3 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N50; N20; N100

Dr. Falk Pharma
GmbH, Vacija

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Saskana ar
klinisko p&tfjumu rezultatiem zalu apraksta pievienota
informacija par lietoSanu pusaudziem (12-18 gadi) ar
Krona slimibu. Zalu apraksta 4.2 apak$punkts papildinats
ar informaciju, ka lietoSanas droSums un efektivitate
pusaudziem nav noteikta, 4.8 apaksSpunkta noraditas
klinisko pétfjumu laika novérotas nevélamas
blakusparadibas pusaudziem, bet 5.1 apak$punkta icklauti
klinisko pétfjumu rezultati. Atbilstosas izmainas veiktas
arT lietoSanas instrukcija.

50

06-0266

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

Oxaliplatinum

200 mg/40 ml Stikla
flakons N1; 100
mg/20 ml Stikla
flakons N1; 50
mg/10 ml Stikla
flakons N1

Sanofi-aventis
Latvia, Latvija

IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots par s€rijas izlaidi atbildigs
razotdjs Ben Venue Laboratories Inc. 270-300 Northfield
Road P.O.Box 46568 Bedford, Ohio 44146-0568, ASV
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51 08-0137  |Nexium 10 mg gastro- |Esomeprazolum 10 mg/1 sachet AstraZeneca AB, [SE/H/0211/004/IB/ [IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
resistant granules for PET/Al/PE pacina |Zviedrija 083 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
oral suspension, Gastro- N28 ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
resistant granules for Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
oral suspension, 10 mg (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Izmainas
zalu registracijas dokumentacija péc pediatriskas darba
dalisanas procediras SE/W/006/pdWS/001. Zalu apraksta
4.2 sadala pievienots ieteikums nelietot zales bérniem lidz
1 gada vecumam ierobezotas pieredzes trilkuma dgl;
norade,ka bérnien no 12 gadu vecuma un pieaugusajiem
ieteicamas devas dotas Nexium zarnas $kisto$o tableSu
zalu apraksta, 5.1 sadala pievienoti p&tijumu rezultati par
GEAS arstésanas drosumu un efektivitati 0-11 ménesus
veciem bérniem. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.
52 01-0421 |Cipramil 20 mg film- Citalopramum 20 mg Blisteris N14;|H. Lundbeck A/S, IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
coated tablets, Film- N28; N100 Danija un/vai adreses izmainas. Bija:H.Lundbeck A/S, Ottaliave;j
coated tablets, 20 mg 9, DK-2500, Copenhagen, Danija Bis:H.Lundbeck A/S,
Ottaliavej 9, DK-2500, Valby, Danija
53 96-0260 |Cisordinol Depot 200  |Zuclopenthixolum |200 mg/ml Stikla H. Lundbeck A/S, IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
mg/ml solution for ampula N1; N10 Danija un/vai adreses izmainas. Bija:H.Lundbeck A/S, Ottaliavej
injection, Solution for 9, DK-2500, Copenhagen, Danija Bis:H.Lundbeck A/S,
injection, 200 mg/ml Ottaliavej 9, DK-2500, Valby, Danija
54 07-0122 |Cisordinol-Acutard 50 |Zuclopenthixolum |50 mg/ml Ampula  |H. Lundbeck A/S, IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma

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

N10

Danija

un/vai adreses izmainas. Bija:H.Lundbeck A/S, Ottaliavej
9, DK-2500, Copenhagen, Danija Bis:H.Lundbeck A/S,
Ottaliavej 9, DK-2500, Valby, Danija
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2 3 4 5 6 8
55 08-0198 |Gopten 4 mg hard Trandolaprilum 4 mg/1 tabl. Abbott IA C.19. ¢ Izmaias paSreizgja farmakovigilances sistéma, kas
CﬁpSUlES CﬂpSUlES PVH/PVDH Laboratories aprakstita DFSA: pamatnoteikumu izmainas ligumos ar citam personam
, ' .. . . . vai organizacijam, kas minétas DFSA, jo Tpasi — ja tiek slégti
hard, 4 mg alumlmja blisteris Ba|tl.(.".5 SIA, apaksligumi saistiba ar elektronisku pazinoSanu par konkrétu zalu
N28; N56; N98 Latvija lietojuma drosumu, galvenajam datubazém, PADZ u.c.. C.19 e -

izmainas ligumos ar citam personam vai iestadém un institlicijam, kas
ir iesaistitas zalu blakusparadibu uzraudzibas sisteémas
(farmakovigilance) aprakstito pienakumu izpildg. ; IA C.1.9. g Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizéta
farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): izmainas, kas attiecas uz
vietu, kur veic farmakovigilances darbibas. C.1.9 g - izmainas, kas
attiecas uz vietu, kur notiek zalu blakusparadibu uzraudzibas sistémas
(farmakovigilance) darbiba. ; IA C.1.9. h Izmainas pasreiz&ja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizeta farmakovigilances
sistémas apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas, kas neietekmé
farmakovigilances sist€émas darbibu (pieméram, administrativas
izmainas, akronimu atjauninasana,funkciju/procediru nosaukumu
pieskirSanas izmainas). C.1.9. h - citas izmainas farmakovigilances
sistémas apraksta, kas neietekmé farmakovigilances sistémas darbibu.
Iesniegta DDPS 20.07.2011. versija 6.0. Grupa ieklautas izmainas.; IA
C.L9. ¢ Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas aprakstita
Detalizeta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): par
farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas veiktas drosibas
procediiras izmainas. C.1.9 ¢ - izmainas kvalificétas personas, kas atbild
par zalu blakusparadibu uzraudzibas sistemu (farmakovigilanci)
aizvietoSanas kartiba. ; IA C.1.9. d Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances
sistémas apraksta (DFSA): drosibas datubazes izmainas (pieméram,
jaunas dro$ibas datubazes izveide, tostarp drosibas datubazes nodosana
un/vai analize, un informacijas snieg$ana jaunaja sistéma). C.1.9 d -
droSuma datu bazes izmainas.
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56 10-0609 |Klacid 500 mg film- Clarithromycinum {500 mg PVH/PVDH |Abbott IA C.L9. ¢ Izmainas paSreizgja farmakovigilances sistéma, kas
coated tablets, Film- aluminija blisteris Laboratories aprakstita DFSA: pamatnoteikumu izmainas ligumos ar citam personam
' . . . . vai organizacijam, kas min&tas DFSA, jo Tpasi — ja tiek slégti
coated tablets, 500 mg N14; N16; N20; Ba|t|.(.'75 SIA, apak§ligumi saistiba ar elektronisku pazino$anu par konkrétu zalu
N21; N30; N42; Latvija lietojuma dro$umu, galvenajam datubazém, PADZ u.c.. C.L9 e -
N100; N120 izmainas ligumos ar citam personam vai iestadém un institticijam, kas

ir iesaistitas zalu blakusparadibu uzraudzibas sisteémas
(farmakovigilance) aprakstito pienakumu izpildg. ; IA C.1.9. g Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizéta
farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): izmainas, kas attiecas uz
vietu, kur veic farmakovigilances darbibas. C.1.9 g - izmainas, kas
attiecas uz vietu, kur notiek zalu blakusparadibu uzraudzibas sistémas
(farmakovigilance) darbiba. ; IA C.1.9. h Izmainas pasreiz&ja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizeta farmakovigilances
sistémas apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas, kas neietekmé
farmakovigilances sist€émas darbibu (pieméram, administrativas
izmainas, akronimu atjauninasana,funkciju/procediru nosaukumu
pieskirSanas izmainas). C.1.9. h - citas izmainas farmakovigilances
sistémas apraksta, kas neietekmé farmakovigilances sistémas darbibu.
Iesniegta DDPS 20.07.2011. versija 6.0. Grupa ieklautas izmainas.; IA
C.L9. ¢ Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas aprakstita
Detalizeta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): par
farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas veiktas drosibas
procediiras izmainas. C.1.9 ¢ - izmainas kvalificétas personas, kas atbild
par zalu blakusparadibu uzraudzibas sistemu (farmakovigilanci)
aizvietoSanas kartiba. ; IA C.1.9. d Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances
sistémas apraksta (DFSA): drosibas datubazes izmainas (pieméram,
jaunas dro$ibas datubazes izveide, tostarp drosibas datubazes nodosana
un/vai analize, un informacijas snieg$ana jaunaja sistéma). C.1.9 d -
droSuma datu bazes izmainas.
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57 95-0017 |Rytmonorm 150 mg film{Propafenoni 150 mg PVH/AI Abbott GmbH & IA C.L9. ¢ Izmainas paSreizgja farmakovigilances sistéma, kas
coated tablets, Film- hydrochloridum blisteris N50 Co. KG, Vﬁcija aprakstita DFSA: pamatnoteikumu izmainas ligumos ar citam personam

coated tablets, 150 mg

vai organizacijam, kas min&tas DFSA, jo Tpasi — ja tiek slégti
apaksligumi saistiba ar elektronisku pazinoSanu par konkrétu zalu
lietojuma drosumu, galvenajam datubazém, PADZ u.c.. C.19 e -
izmainas ligumos ar citam personam vai iestadém un institlicijam, kas
ir iesaistitas zalu blakusparadibu uzraudzibas sisteémas
(farmakovigilance) aprakstito pienakumu izpildg. ; IA C.1.9. g Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizéta
farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): izmainas, kas attiecas uz
vietu, kur veic farmakovigilances darbibas. C.1.9 g - izmainas, kas
attiecas uz vietu, kur notiek zalu blakusparadibu uzraudzibas sistémas
(farmakovigilance) darbiba. ; IA C.1.9. h Izmainas pasreiz&ja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizeta farmakovigilances
sistémas apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas, kas neietekmé
farmakovigilances sist€émas darbibu (pieméram, administrativas
izmainas, akronimu atjauninasana,funkciju/procediru nosaukumu
pieskirSanas izmainas). C.1.9. h - citas izmainas farmakovigilances
sistémas apraksta, kas neietekmé farmakovigilances sistémas darbibu.
Iesniegta DDPS 20.07.2011. versija 6.0. Grupa ieklautas izmainas.; IA
C.L9. ¢ Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas aprakstita
Detalizeta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): par
farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas veiktas drosibas
procediiras izmainas. C.1.9 ¢ - izmainas kvalificétas personas, kas atbild
par zalu blakusparadibu uzraudzibas sistemu (farmakovigilanci)
aizvietoSanas kartiba. ; IA C.1.9. d Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances
sistémas apraksta (DFSA): drosibas datubazes izmainas (pieméram,
jaunas dro$ibas datubazes izveide, tostarp drosibas datubazes nodosana
un/vai analize, un informacijas snieg$ana jaunaja sistéma). C.1.9 d -
droSuma datu bazes izmainas.
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58 00-0739  |Rytmonorm 300 mg film{Propafenoni 300 mg PVH/AI Abbott GmbH & IA C.19. ¢ Izmaias paSreizgja farmakovigilances sistéma, kas
coated tablets, Film- hydrochloridum blisteris N50 Co. KG, Vﬁcija aprakstita DFSA: pamatnoteikumu izmainas ligumos ar citam personam

coated tablets, 300 mg

vai organizacijam, kas min&tas DFSA, jo Tpasi — ja tiek slégti
apaksligumi saistiba ar elektronisku pazinoSanu par konkrétu zalu
lietojuma drosumu, galvenajam datubazém, PADZ u.c.. C.19 e -
izmainas ligumos ar citam personam vai iestadém un institlicijam, kas
ir iesaistitas zalu blakusparadibu uzraudzibas sisteémas
(farmakovigilance) aprakstito pienakumu izpildg. ; IA C.1.9. g Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizéta
farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): izmainas, kas attiecas uz
vietu, kur veic farmakovigilances darbibas. C.1.9 g - izmainas, kas
attiecas uz vietu, kur notiek zalu blakusparadibu uzraudzibas sistémas
(farmakovigilance) darbiba. ; IA C.1.9. h Izmainas pasreiz&ja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizeta farmakovigilances
sistémas apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas, kas neietekmé
farmakovigilances sist€émas darbibu (pieméram, administrativas
izmainas, akronimu atjauninasana,funkciju/procediru nosaukumu
pieskirSanas izmainas). C.1.9. h - citas izmainas farmakovigilances
sistémas apraksta, kas neietekmé farmakovigilances sistémas darbibu.
Iesniegta DDPS 20.07.2011. versija 6.0. Grupa ieklautas izmainas.; IA
C.L9. ¢ Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas aprakstita
Detalizeta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): par
farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas veiktas drosibas
procediiras izmainas. C.1.9 ¢ - izmainas kvalificétas personas, kas atbild
par zalu blakusparadibu uzraudzibas sistemu (farmakovigilanci)
aizvietoSanas kartiba. ; IA C.1.9. d Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances
sistémas apraksta (DFSA): drosibas datubazes izmainas (pieméram,
jaunas dro$ibas datubazes izveide, tostarp drosibas datubazes nodosana
un/vai analize, un informacijas snieg$ana jaunaja sistéma). C.1.9 d -
droSuma datu bazes izmainas.

36



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/68 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 8
59 00-1001 [Sevorane inhalation Sevofluranum 250 ml Polietilena  |Abbott IA C.L9. ¢ Izmainas paSreizgja farmakovigilances sistéma, kas
vapour li qui d naftalata pudele N1 |Laboratories Ltd aprakstita DFSA: pamatnoteikumu izmainas ligumos ar citam personam
Inhalation vap’our Liclbritanija ' vai organizacijam, kas min&tas DFSA, jo Tpasi — ja tiek slégti

liquid,

apaksligumi saistiba ar elektronisku pazinoSanu par konkrétu zalu
lietojuma drosumu, galvenajam datubazém, PADZ u.c.. C.19 e -
izmainas ligumos ar citam personam vai iestadém un institlicijam, kas
ir iesaistitas zalu blakusparadibu uzraudzibas sisteémas
(farmakovigilance) aprakstito pienakumu izpildg. ; IA C.1.9. g Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizéta
farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): izmainas, kas attiecas uz
vietu, kur veic farmakovigilances darbibas. C.1.9 g - izmainas, kas
attiecas uz vietu, kur notiek zalu blakusparadibu uzraudzibas sistémas
(farmakovigilance) darbiba. ; IA C.1.9. h Izmainas pasreiz&ja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizeta farmakovigilances
sistémas apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas, kas neietekmé
farmakovigilances sist€émas darbibu (pieméram, administrativas
izmainas, akronimu atjauninasana,funkciju/procediru nosaukumu
pieskirSanas izmainas). C.1.9. h - citas izmainas farmakovigilances
sistémas apraksta, kas neietekmé farmakovigilances sistémas darbibu.
Iesniegta DDPS 20.07.2011. versija 6.0. Grupa ieklautas izmainas.; IA
C.L9. ¢ Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas aprakstita
Detalizeta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): par
farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas veiktas drosibas
procediiras izmainas. C.1.9 ¢ - izmainas kvalificétas personas, kas atbild
par zalu blakusparadibu uzraudzibas sistemu (farmakovigilanci)
aizvietoSanas kartiba. ; IA C.1.9. d Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances
sistémas apraksta (DFSA): drosibas datubazes izmainas (pieméram,
jaunas dro$ibas datubazes izveide, tostarp drosibas datubazes nodosana
un/vai analize, un informacijas snieg$ana jaunaja sistéma). C.1.9 d -
droSuma datu bazes izmainas.
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60 07-0023 Tarka 180 mg/2 mg Verapami“ 180 mg/2 mg Abbott IA C.1.9. e Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas
modified-release tablets, [hydrochloridum PVH/PVDH Laboratories aprakstita DFSA: pamatnoteikumu izmainas ligumos ar citam personam
e ' . ' . . . . al organizacijam, kas min&tas DFSA, jo pasi — ja tiek slégti
Modified-release tablets, | Trandolaprilum  |aluminija blisteris ~ [Baltics SIA, val organizaciaim, € oo 0 IPas ) e
o apaksligumi saistiba ar elektronisku pazinoSanu par konkrétu zalu
180 mg/2 mg N28; N30; N50; Latvija lietojuma droSumu, galvenajam datubazém, PADZ u.c.. C.19 ¢ -

N56; N98; N280

izmainas ligumos ar citam personam vai iestadém un institlicijam, kas
ir iesaistitas zalu blakusparadibu uzraudzibas sisteémas
(farmakovigilance) aprakstito pienakumu izpildg. ; IA C.1.9. g Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizéta
farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): izmainas, kas attiecas uz
vietu, kur veic farmakovigilances darbibas. C.1.9 g - izmainas, kas
attiecas uz vietu, kur notiek zalu blakusparadibu uzraudzibas sistémas
(farmakovigilance) darbiba. ; IA C.1.9. h Izmainas pasreiz&ja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizeta farmakovigilances
sistémas apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas, kas neietekmé
farmakovigilances sist€émas darbibu (pieméram, administrativas
izmainas, akronimu atjauninasana,funkciju/procediru nosaukumu
pieskirSanas izmainas). C.1.9. h - citas izmainas farmakovigilances
sistémas apraksta, kas neietekmé farmakovigilances sistémas darbibu.
Iesniegta DDPS 20.07.2011. versija 6.0. Grupa ieklautas izmainas.; IA
C.L9. ¢ Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas aprakstita
Detalizeta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): par
farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas veiktas drosibas
procediiras izmainas. C.1.9 ¢ - izmainas kvalificétas personas, kas atbild
par zalu blakusparadibu uzraudzibas sistemu (farmakovigilanci)
aizvietoSanas kartiba. ; IA C.1.9. d Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances
sistémas apraksta (DFSA): drosibas datubazes izmainas (pieméram,
jaunas dro$ibas datubazes izveide, tostarp drosibas datubazes nodosana
un/vai analize, un informacijas snieg$ana jaunaja sistéma). C.1.9 d -
droSuma datu bazes izmainas.
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61 09-0156 Tarka 240 mg/2 mg Verapami“ 240 mg/2 mg Abbott IA C.1.9. e Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas
modified-release tablets, [hydrochloridum PVH/PVDH Laboratories aprakstita DFSA: pamatnoteikumu izmainas ligumos ar citam personam
e ' . ' . . . . al organizacijam, kas min&tas DFSA, jo pasi — ja tiek slégti
Modified-release tablets, | Trandolaprilum  |aluminija blisteris ~ [Baltics SIA, val organizaciaim, € oo 0 IPas ) e
o apaksligumi saistiba ar elektronisku pazinoSanu par konkrétu zalu
240 mg/ 2 mg N28; N30; N50; Latvija lietojuma droSumu, galvenajam datubazém, PADZ u.c.. C.19 ¢ -

N56; N98; N280

izmainas ligumos ar citam personam vai iestadém un institlicijam, kas
ir iesaistitas zalu blakusparadibu uzraudzibas sisteémas
(farmakovigilance) aprakstito pienakumu izpildg. ; IA C.1.9. g Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizéta
farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): izmainas, kas attiecas uz
vietu, kur veic farmakovigilances darbibas. C.1.9 g - izmainas, kas
attiecas uz vietu, kur notiek zalu blakusparadibu uzraudzibas sistémas
(farmakovigilance) darbiba. ; IA C.1.9. h Izmainas pasreiz&ja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizeta farmakovigilances
sistémas apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas, kas neietekmé
farmakovigilances sist€émas darbibu (pieméram, administrativas
izmainas, akronimu atjauninasana,funkciju/procediru nosaukumu
pieskirSanas izmainas). C.1.9. h - citas izmainas farmakovigilances
sistémas apraksta, kas neietekmé farmakovigilances sistémas darbibu.
Iesniegta DDPS 20.07.2011. versija 6.0. Grupa ieklautas izmainas.; IA
C.L9. ¢ Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas aprakstita
Detalizeta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): par
farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas veiktas drosibas
procediiras izmainas. C.1.9 ¢ - izmainas kvalificétas personas, kas atbild
par zalu blakusparadibu uzraudzibas sistemu (farmakovigilanci)
aizvietoSanas kartiba. ; IA C.1.9. d Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances
sistémas apraksta (DFSA): drosibas datubazes izmainas (pieméram,
jaunas dro$ibas datubazes izveide, tostarp drosibas datubazes nodosana
un/vai analize, un informacijas snieg$ana jaunaja sistéma). C.1.9 d -
droSuma datu bazes izmainas.
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62

09-0157

Tarka 240 mg/4 mg

modified-release tablets,
Modified-release tablets,

240 mg/4 mg

Verapamili
hydrochloridum,
Trandolaprilum

240 mg/4 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N28; N30; N50;
N56; N98; N280

Abbott
Laboratories
Baltics SIA,
Latvija

IA C.1.9. e Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas
aprakstita DFSA: pamatnoteikumu izmainas ligumos ar citam personam
vai organizacijam, kas min&tas DFSA, jo Tpasi — ja tiek slégti
apaksligumi saistiba ar elektronisku pazinoSanu par konkrétu zalu
lietojuma drosumu, galvenajam datubazém, PADZ u.c.. C.19 e -
izmainas ligumos ar citam personam vai iestadém un institlicijam, kas
ir iesaistitas zalu blakusparadibu uzraudzibas sisteémas
(farmakovigilance) aprakstito pienakumu izpildg. ; IA C.1.9. g Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizéta
farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): izmainas, kas attiecas uz
vietu, kur veic farmakovigilances darbibas. C.1.9 g - izmainas, kas
attiecas uz vietu, kur notiek zalu blakusparadibu uzraudzibas sistémas
(farmakovigilance) darbiba. ; IA C.1.9. h Izmainas pasreiz&ja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizeta farmakovigilances
sistémas apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas, kas neietekmé
farmakovigilances sist€émas darbibu (pieméram, administrativas
izmainas, akronimu atjauninasana,funkciju/procediru nosaukumu
pieskirSanas izmainas). C.1.9. h - citas izmainas farmakovigilances
sistémas apraksta, kas neietekmé farmakovigilances sistémas darbibu.
Iesniegta DDPS 20.07.2011. versija 6.0. Grupa ieklautas izmainas.; IA
C.L9. ¢ Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas aprakstita
Detalizeta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): par
farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas veiktas drosibas
procediiras izmainas. C.1.9 ¢ - izmainas kvalificétas personas, kas atbild
par zalu blakusparadibu uzraudzibas sistemu (farmakovigilanci)
aizvietoSanas kartiba. ; IA C.1.9. d Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances
sistémas apraksta (DFSA): drosibas datubazes izmainas (pieméram,
jaunas dro$ibas datubazes izveide, tostarp drosibas datubazes nodosana
un/vai analize, un informacijas snieg$ana jaunaja sistéma). C.1.9 d -
droSuma datu bazes izmainas.

63

99-0781

Anafranil 10 mg coated

tablets, Coated tablets,
10 mg

Clomipramini
hydrochloridum

10 mg Blisteris N30

Novartis Finland
Oy, Somija

II A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas.. Jauns
primara iepakojuma mark&juma teksts un mark&uma
projekts.
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64 97-0406 |Anafranil 25 mg coated |Clomipramini 25 mg Blisteris N30 |Novartis Finland I A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas.. Jauns
tablets, Coated tablets, [hydrochloridum Oy, Somija primara iepakojuma mark&juma teksts un mark&uma
25mg projekts.
65 04-0394  |Avelox 400 mg film- Moxifloxacinum  [400 mg Al/Al Bayer Schering  |DE/H/0155/001/11/0 |1I Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
coated tablets, Film- blisteris N1; 400 mg |Pharma AG, 60 dokumentacijas izveértésanas. Saskana ar 2010. gada

coated tablets, 400 mg

PP/AI blisteris N5;
N7; N10; N25 (5x5);
N50 (5x10); N70
(7x10); N80 (5x16);
N100 (10x10)

Vacija

marta vertejuma procediru EMEA/H/A-29/1082
izmainas zalu apraksta apak$punkta 4.1- precizgtas
indikacijas: "arpus stacionara ieglita pneimonija" un
"komplicgtas adas un adas struktiiras infekcijas". Saskana
ar 2005. gada 7. julija pecregistracijas vieno$anos
proceduras DE/H/0155, 0156, 0158/002/11/019, 019, 016,
015 ietvaros zalu apraksta apakSpunkta 4.4 pievienots
bridinajums pacientiem ar komplicétu adas un miksto
audu infekciju. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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66 04-0395 |Avelox 400 mg/250 ml |Moxifloxacinum 400 mg/250 ml Bayer Schering  |DE/H/0155/002/11/0 |1A B.IIL2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
solution for infusion, Poliolefina maiss Pharma AG, 58/G Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai
. . . i . _ .. monografijai. Grupéta izmaina. Nelielas izmainas natrija hlorida
Solution for infusion, N5; N12; 400_ Vactja specifikacija.; IA B.IL.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra
400 mg/250 ml mg/250 ml Stikla svitro$ana no gatava produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa

pudelite N5; N1 parametra svitroSana). Grupéta izmaina. No gatava produkta
specifikacijas tiek dzgsta testa metode patologiskai toksicitatei.; IA
B.IL.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
procediira. Grupéta izmaina. Nelielas izmainas testa metodg, kas
$kiduma nosaka vizualo dalinu daudzumu, lai biitu atbilstiba Eiropas
Farmakopejas prasibam.; IA B.Il.e.2.b Jauna specifikacijas parametra
pievienosana gatava produkta primara iepakojuma specifikacijai kopa
ar atbilstigu testa metodi. Grupéta izmaina. Tiek pievienota testa
metode vizualas identitates noteikSanai 250 ml stikla pudelem.; IB
B.ILb.3.z Izmainas gatava produkta raZzo$anas procesa. Citas izmainas..
Grupéta izmaina. Izmainas skar primara iepakojuma parklajuma
materialu.; IA B.IIL2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
atjaunotajai monografijai. Grupéta izmaina. Nelielas izmainas
koncentrétas salsskabes specifikacija.; IA B.IIL.2. b Izmainas, kas
izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai. Grupéta izmaina.
Tiek dzgsts mikrobiologiskas tiribas noteik$anas tests no natrija hlorida
specifikacijas.; IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
produkta testa procediira. Grupéta izmaina. Izmainas apstiprinataja
augstas izskirtspg&jas Skidrumhromatografijas metodg, kas nosaka
piemaisijuma daudzumu gatavaja produkta. Tiek pievienota testa
metode jutibas noteik3anai.; IA B.Il.e.3.a Nelielas izmainas
apstiprinataja gatava produkta primara iepakojuma testa proceduira.
Grupéta izmaina. Nelielas izmainas apstiprinataja testa procediira
primara iepakojuma meterialiem. Vizualas identitates un izskata
noteikSana primarajam iepakojumam, ka arT medicinas iericém (AM-
QP 1).; IA B.IL.c.1.c Nebitiska paligvielas specifikacijas parametra
svitro§ana (pieméram, novecojusa parametra svitrosana). Grup&ta
izmaina. Dz&sta kvalitates kontrole paligvielai - 2 N natrija hidroksida
$kidums.; IA B.IL.a.3b1 Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas):
visas gatava produkta kvantitativa sastava nelielas korekcijas saistiba ar
paligvielam. Grupéta izmaina. Tiek ieviestas nelielas korekcijas
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paligvielai "udens injekcijam". ; IA B.ILb.5.b Izmainas testos, ko izdara
razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
razoSanas laika: jaunu testu un ierobezojumu pievienosana. Grup&ta
izmaina. Nelielas izmainas skar kontroles testu. Tiek pievienoti jauni
ierobezojumi filtra integritatei.; IB B.IL.b.3.z Izmainas gatava produkta
razoSanas procesa. Citas izmainas.. Grupéta izmaina. Izmainas skar
gatava produkta primara iepakojuma - poliolefina maisu noslégsanas
sistému.; IA B.ILc.1.c Nebiitiska paligvielas specifikacijas parametra
svitroSana (pieméram, novecojusa parametra svitrosana). Grup&ta
izmaina. Dzgsta kvalitates kontrole paligvielai - 1 N salsskabe.; [A
B.IL.d.1.d Nebiitiska specifikacijas parametra svitroSana no gatava
produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra svitro$ana).
Grupéta izmaina. No gatava produkta specifikacijas tiek dzesta testa
metode - vielu dalinas > 5 pm.; IB B.IL.d.2.d Citas izmainas gatava
produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana). Grupéta
izmaina. Tiek pievienota alternativa atra augstas izskirtsp&jas
skidrumhromatografijas metode, kas nosaka identitati, kvalitati un
degradacijas produktus.; IB B.ILf.1.d Gatava produkta vai
atSkaidita/skidinata produkta uzglabasanas nosacljumu izmainas.
Grupéta izmaina. Bija: Neatdzeset un nesasaldét. Biis: Uzglabat
temperatiira, kas nav zemaka par 15°C. Tika veiktas redakcionalas
izmainas Moduli 3.2.P.1 - 3, 3.2.P.5 un 3.2.P.7.; I B.ILb.1.d Vietas,
kura javeic sakotngja vai produktam specifiska parbaude, aizstasana vai
pievienosana. Tiek pievienots razotajs, kas ir gan primara iepakoSanas
vieta, gan sekundara iepakoSanas vieta, ka arf lielas sérijas apjoma
razotajs. Fresenius-Kabi Norge AS, 1753 Halden, Norvégija.; Il
B.Il.e.1a3 Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primara
iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu: sterilas zalu formas un
biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales. Grupéta izmaina. Tiek
ieviestas nelielas izmainas primara iepakojuma materiala. Izmainas
attiecas uz poliolefina maisiem.; IA B.IL.d.1.c Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana gatava produkta specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi. Grupéta izmaina. Gatava produkta specifikacijai
tiek pievienota jauna testa metode paligvielai - natrija hlorids.; IA
B.Il.e.3.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta primara
iepakojuma testa procediira. Grupéta izmaina. Nelielas izmainas
primara iepakojuma hlorbutila gumijas korki (tips 0818) apstiprinataja
testa procediira.; IA B.Il.e.3.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
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produkta primara iepakojuma testa procedira. Grupéta izmaina.
Nelielas izmainas apstiprinataja testa procediira primara iepakojuma
meterialiem. Krasas un caurspidiguma noteik$ana iepakojuma
materialos (AM-QP 2).; IA B.IL.e.3.b Citas izmainas gatava produkta
primara iepakojuma testa procediira (tostarp aizstasana vai
pievienosana). Grupéta izmaina. Tiek pievienota alternativa testa
metode izméra noteikSanai (AM-QP 5).; IA B.Il.e.3.a Nelielas izmainas
apstiprinataja gatava produkta primara iepakojuma testa proceduira.
Grupéta izmaina. Nelielas izmainas apstiprinataja testa procedira
primara iepakojuma meterialiem. Pelnu noteikSana gumijas korkos un
gumijas sprauslos (AM-QP 15).; IB B.IL.b.3.z Izmainas gatava produkta
razosanas procesa. Citas izmainas.. Grupéta izmaina. Nelielas izmainas
bulk produkta razoSanas procesa. ; Il B.Il.e.1a3 Izmainas, kas attiecas
uz gatava produkta primara iepakojuma kvalitativo un kvantitativo
sastavu: sterilas zalu formas un biologiskas/imunologiskas izcelsmes
zales. Grupéta izmaina. Tiek pievienoti brombutila gumijas korki ka
alternativa jau apstiprinatajam primara iepakojuma materialam. Bija:
Stikla pudeles (2.tips) ar hlorbutila gumijas korki; Bis: Stikla pudeles
(2.tips) ar hlorbutila gumijas korki vai stikla pudeles (2.tips) ar
brombutila gumijas korki.; IA B.IL.e.2.b Jauna specifikacijas parametra
pievieno$ana gatava produkta primara iepakojuma specifikacijai kopa
ar atbilstigu testa metodi. Grupéta izmaina. Tiek pievienota testa
metode vizualas identitates noteik$anai hlorbutila gumijas korkiem (tips
0818).; IA B.IIL.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
atjaunotajai monografijai. Grupéta izmaina. Izmainas paligvielas
"fdens injekcijam" specifikacija.; IA B.I1L.d.1.c Jauna specifikacijas
parametra pievienosana gatava produkta specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi. Grupéta izmaina. Gatava produkta specifikacijai
tiek pievienots jauns parametrs "Skiduma izskats - krasa".
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67 04-0395  |Avelox 400 mg/250 ml |Moxifloxacinum {400 mg/250 ml Bayer Schering  |DE/H/0155/002/11/0 |11 Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
solution for infusion, Poliolefina maiss Pharma AG, 59 dokumentacijas izverteéSanas. Saskana ar 2005. gada 7.
Solution for infusion, N5; N12; 400 Vacija julija pecregistracijas vieno$anos procedaras DE/H/0155,
400 mg/250 ml mg/250 ml Stikla 0156, 0158/002/11/019, 019, 016, 015 ietvaros zalu
pudelite N5; N1 apraksta apakspunkta 4.4 pievienots bridinajums
pacientiem ar komplic&tu adas un miksto audu infekciju.
Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
68 03-0036 |Betaserc 16 mg tablets, |Betahistini 16 mg Blisteris N60 |Abbott Healthcare II C.I.8. a Jaunas farmakovigilances sistémas ievie$ana,
Tablets, 16 mg dihydrochloridum Products B.V., kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav
Niderlande novertéjusi saistiba ar citu 81 pasa RAI produktu. C.L.8. a)
- Jaunas farmakovigilances sistémas ievieSana. lesniegta
farmakovigilances sistémas apraksta 2011. gada 20. jilija
versija 6.0.
69 03-0317 |Betaserc 24 mg tablets, |Betahistini 24 mg Blisteris N50; | Abbott Healthcare II C.I.8. a Jaunas farmakovigilances sistémas ievie$ana,
Tablets, 24 mg dihydrochloridum |24 mg PVH/PVDH [Products B.V., kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav
aluminija blisteris  [Niderlande novert&jusi saistiba ar citu 31 pasa RAI produktu. C.L.8. a)
N200; N100 - Jaunas farmakovigilances sistémas ievie$ana. Iesniegta
farmakovigilances sistémas apraksta 2011. gada 20. jilija
versija 6.0.
70 00-0129 |Betaserc 8 mg tablets, |Betahistini 8 mg PVH/PVDH  |Abbott Healthcare II C.1.8. a Jaunas farmakovigilances sistémas ieviesana,
Tablets, 8 mg dihydrochloridum |aluminija blisteris  |Products B.V., kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav
N100 Niderlande novertgjusi saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu. C.I.8. a)
- Jaunas farmakovigilances sist€mas ievieSana. lesniegta
farmakovigilances sist€mas apraksta 2011. gada 20. jilija
versija 6.0.
71 99-0168 |Cataflam 50 mg film-  [Diclofenacum 50 mg Blisteris N20 [Novartis Finland IT A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas.. Jauns

coated tablets, Film-
coated tablets, 50 mg

kalicum

Oy, Somija

sekundara un primara iepakojuma mark&juma teksts un
mark&uma projekti (iepakojums - 20 tabletes).
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72 01-0421 |Cipramil 20 mg film- Citalopramum 20 mg Blisteris N14; |H. Lundbeck A/S, II Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
coated tablets, Film- N28; N100 Danija dokumentacijas izvertésanas. Zalu apraksts (izmainas 4.2-
coated tablets, 20 mg 4.9 apakspunktos) un lietoSanas instrukcija saskanoti ar

droSuma pamatdatiem péc PADZ harmonizacijas darba
daliSanas procediira.

73 96-0260 |Cisordinol Depot 200  |Zuclopenthixolum 200 mg/ml Stikla H. Lundbeck A/S, II Izmainas zalu mark&juma. Jauni primara un sekundara
mg/ml solution for ampula N1; N10 Danija iepakojuma mark&juma teksti un mark&juma projekti
injection, Solution for (iepakojumi - 1 un 10 ampulas).
injection, 200 mg/ml

74 07-0122 |Cisordinol-Acutard 50 |Zuclopenthixolum |50 mg/ml Ampula  |H. Lundbeck A/S, II Izmainas zalu mark&juma. Jauni primara un sekundara
mg/ml solution for N10 Danija iepakojuma mark&juma teksti un mark&juma projekti
injection, Solution for (iepakojums - 10 ampulas).
injection, 50 mg/ml

75 98-0214 |Cytosar 1 g powder for [Cytarabinum 1 g Flakons N1 Pfizer Europe MA II C.I1.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
solution for injection, EEIG, izmainas.. Atjaunots zalu apraksts atbilsto$i izmainam
Powder for solution for Lielbritanija droSuma pamatdatos (CDS). 4.8 - atjaunoti organu
injection, 1 g sisteému klasifikacijas nosaukumi atbilstosi apstiprinatajai

terminologijai. 6.2 - noradijuma par nelietoSanu
maisfjuma ar citam zalém. Pirms sajauksanas ar citam
vielam janodrosina saderiba.

76 98-0212 |Cytosar 100 mg powder |Cytarabinum 100 mg Flakons N1 |Pfizer Europe MA IT C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas

and diluent for solution
for injection, Powder
and diluent for solution
for injection, 100 mg

EEIG,
Lielbritanija

izmainas.. Atjaunots zalu apraksts atbilsto$i izmainam
droSuma pamatdatos (CDS). 4.8 - atjaunoti organu
sisttmu klasifikacijas nosaukumi atbilstosi apstiprinatajai
terminologijai. 6.2 - noradijuma par nelietoSanu
maisfjuma ar citam zalém. Pirms sajaukSanas ar citam
vielam janodroS$ina saderiba.
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77 10-0166 |Clopidogrel SanoSwiss |Clopidogrelum 75 mg SanoSwiss UAB, [DK/H/1605/001/I1/ [II B.L.a.1. ¢ Aktivas vielas razo$ana izmantotas
75 mg film-coated PVDH/PE/PVH/AI |Lietuva 002 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
tablets, Film-coated blisteris N10; N14; aktivas vielas razotaja izmainas, ja jaunais razotajs
tablets, 75 mg N20; N50 (50x1); izmanto butiski atskirTgu sinte€zes metodi vai raZzoSanas
N28; N30; N50; apstaklus, kas var butiski mainit svarigus aktivas vielas
N56; N60; N84, kvalitates raditajus. Tiek pievienots alternativs aktivas
N90; N98; N100; vielas klopidogrela besilata sintézes process
N500; 75 mg apstiprinatajam razotajam Cadila Healthcare Ltd., Indija.
PAJAI/PVH/IAI
blisteris N10; N14;
N20; N50 (50x1);
N28; N30; N50;
N56; N60; N84,
N90; N98; N100;
N500
78 09-0536 |DIAPREL MR 60 mg |Gliclazidum 60 mg PVH/AI Les Laboratoires |FR/H/0171/002/11/0 |11 B.IL.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
modified-release tablets, blisteris N7; N10;  |Servier, Francija (42 neapstiprinatiem specifikaciju ierobeZojumiem. Izmainas
Modified-release tablets, N14; N15; N20; uzglabasanas laika specifikacijas parametra "vidg&ja masa"
60 mg N28; N30; N56; pielaujamos limitos. Bija: 95-105% Bis: 95-110%
N60; N84; N9O;
N100; N112; N120;
N180; N500
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79

99-0641

Duphalac 667 mg/ml
solution for oral

administration, Oral
solution, 667 mg/ml

Lactulosum

667 g/1000 ml Stikla
pudele N1; 10,005
g/15 mi
Poliestera/Al/PE
maisin$ N1; 3335
9/5000 ml
Konteiners N1,
200,1 g/300 ml
ABPE pudele N1,
667 g/1000 ml
ABPE pudele N1;
533,6 g/800 ml
ABPE pudele N1;
133,4 g/200 ml
Stikla pudele N1;
133,4 g/200 ml
ABPE pudele N1;
533,6 g/800 ml
Stikla pudele N1;
333,5 g/500 ml
Stikla pudele N1;
200,1 g/300 ml
Stikla pudele N1;
333,5 g/500 ml
ABPE pudele N1

Abbott Healthcare
Products B.V.,
Niderlande

II C.1.8. a Jaunas farmakovigilances sisteémas ieviesana,
kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav
novertéjusi saistiba ar citu 81 pasa RAI produktu. C.L.8. a)
- Jaunas farmakovigilances sistémas ievieSana. lesniegta
farmakovigilances sistémas apraksta 2011. gada 20. julija
versija 6.0.

80

99-0501

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

Dydrogesteronum

10 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N20; N10; N14

Abbott Healthcare
Products B.V.,
Niderlande

II C.1.8. a Jaunas farmakovigilances sistémas ievie$ana,
kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav
noveértgjusi saistiba ar citu §7 pasa RAI produktu. C.I.8. a)
- Jaunas farmakovigilances sisteémas ievieSana. lesniegta
farmakovigilances sistémas apraksta 2011. gada 20. jilija
versija 6.0.
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81 04-0310 |Duspatalin 200 mg Mebeverini 200 mg PVH/PVDH |Abbott Healthcare II C.L.8. a Jaunas farmakovigilances sisteémas ievieSana,
modified release hydrochloridum aluminija blisteris  |Products B.V., kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav
capsules, hard, Modified N30; 200 mg Niderlande noveértejusi saistiba ar citu § pasa RAI produktu. C.I.8. a)
release capsules, hard, PVH/AI blisteris - Jaunas farmakovigilances sistémas ievie$ana. Iesniegta
200 mg N30 farmakovigilances sistémas apraksta 2011. gada 20. julija
versija 6.0.
82 09-0421 |Eslorex 10 mg film- Escitalopramum 10 mg Zentiva k.s., AT/H/0214/002/11/0 |11 C.1.3. b Izmainu veik$ana, ko pieprasTjusi Agentiira,
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI Cehija 09 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
coated tablets, 10 mg blisteris N30; N60 ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novértgjumu un kas
pamatotas ar RAI iesniegtiem jauniem datiem. Izmanas
veiktas atbilsto$i jaunajiem dro§uma pamatdatiem. Zalu
apraksta 4.4 apakSpunkta atjaunota informacija par
krampjiem un hiponatrémiju. Papildinats 4.5
apakspunkts. Atjaunots 4.8 apak$punkts. Ka arT veiktas
redakcionalas izmainas teksta. Lieto$anas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.
83 09-0422  |Eslorex 15 mg film- Escitalopramum 15mg Zentiva k.s., AT/H/0214/003/11/0 |11 C.1.3. b Izmainu veikSana, ko pieprasTjusi Agentiira,
coated tablets, Film- OPAJ/AI/PVH/AI Cehija 09 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu

coated tablets, 15 mg

blisteris N30; N60

ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novértgjumu un kas
pamatotas ar RAT iesniegtiem jauniem datiem. Izmanas
veiktas atbilstosi jaunajiem droSuma pamatdatiem. Zalu
apraksta 4.4 apakSpunkta atjaunota informacija par
krampjiem un hiponatrémiju. Papildinats 4.5
apakSpunkts. Atjaunots 4.8 apakSpunkts. Ka art veiktas
redakcionalas izmainas teksta. LietoSanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.
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84

09-0423

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

Escitalopramum

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

Zentiva k.s.,
Cehija

AT/H/0214/004/11/0
09

II C.I.3. b Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentra,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novértejumu un kas
pamatotas ar RAT iesniegtiem jauniem datiem. Teksti
atjaunoti atbilstosi jaunajiem droSuma pamatdatiem. Zalu
apraksta 4.4 apakSpunkta atjaunota informacija par
krampjiem un hiponatrémiju. Papildinats 4.5
apakspunkts. Atjaunots 4.8 apak$punkts. Ka arT veiktas
redakcionalas izmainas teksta. Lieto$anas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.

85

09-0420

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

Escitalopramum

5mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N30; N60

Zentiva k.s.,
Cehija

AT/H/0214/001/11/0
09

II C.1.3. b Izmainu veik8ana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novértéjumu un kas
pamatotas ar RAI iesniegtiem jauniem datiem. Izmanas
veiktas atbilsto$i jaunajiem dro§uma pamatdatiem. Zalu
apraksta 4.4 apakSpunkta atjaunota informacija par
krampjiem un hiponatrémiju. Papildinats 4.5
apaksSpunkts. Atjaunots 4.8 apakSpunkts. Ka arT veiktas
redakcionalas izmainas teksta. Lieto$anas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.

86

98-0087

Femara 2,5 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 2.5 mg

Letrozolum

2,5mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N30; N100

Novartis Finland
Oy, Somija

II A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas.. Jauns
sekundara un primara iepakojuma mark&juma teksts un
primara iepakojuma marke&juma projekts (iepakojums - 30
tabletes).
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87 02-0129 |Femoston1mg +1 Estradiolum, 1 UD Blisteris N28; |Abbott Healthcare II C.L.8. a Jaunas farmakovigilances sisteémas ievieSana,
mg/10 mg film-coated [Dydrogesteronum |N84 (3x28) Products B.V., kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav
tablets, Film-coated Niderlande novertéjusi saistiba ar citu 81 pasa RAI produktu. C.L.8. a)
tablets, 1 mg + 1 mg/10 - Jaunas farmakovigilances sistémas ievie$ana. Iesniegta
mg farmakovigilances sistémas apraksta 2011. gada 20. jilija

versija 6.0.

88 02-0174 |Femoston conti 1 mg/5 |Estradiolum, 1 mg/5 mg Abbott Healthcare IT C.L.8. a Jaunas farmakovigilances sisteémas ievieSana,
mg film-coated tablets, |Dydrogesteronum |PVH/PVDH blisteris|Products B.V., kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav
Film-coated tablets, 1 N28; N84 Niderlande novertéjusi saistiba ar citu 81 pasa RAI produktu. C.L.8. a)
mg/5 mg - Jaunas farmakovigilances sistémas ievieSana. lesniegta

farmakovigilances sistémas apraksta 2011. gada 20. jilija
versija 6.0.

89 99-0055 [Fevarin 100 mg film- Fluvoxamini maleas|100 mg Blisteris Abbott Healthcare II C.1.8. a Jaunas farmakovigilances sistémas ievieSana,
coated tablets, Film- N30 Products B.V., kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav
coated tablets, 100 mg Niderlande novertéjusi saistiba ar citu 81 pasa RAI produktu. C.L.8. a)

- Jaunas farmakovigilances sistémas ievie$ana. Iesniegta
farmakovigilances sistémas apraksta 2011. gada 20. jilija
versija 6.0.

90 99-0054  |Fevarin 50 mg film- Fluvoxamini maleas |50 mg Blisteris N20; | Abbott Healthcare IT C.1.8. a Jaunas farmakovigilances sistémas ievieSana,
coated tablets, Film- N50 Products B.V., kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav
coated tablets, 50 mg Niderlande novert&jusi saistiba ar citu 31 pasa RAI produktu. C.L.8. a)

- Jaunas farmakovigilances sistémas ievie$ana. Iesniegta
farmakovigilances sist€mas apraksta 2011. gada 20. jiilija
versija 6.0.

91 09-0537 |GLICLAZIDE MR Gliclazidum 60 mg/1 tabl. Les Laboratoires |FR/H/0172/002/11/0 |11 B.II.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
SERVIER 60 mg PVH/AI blisteris N7;|Servier, Francija |42 neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem. Izmainas
modified-release tablets, N10; N14; N15; uzglabasanas laika specifikacijas parametra "vid€ja masa"
Modified-release tablets, N20; N28; N30; pielaujamos limitos. Bija: 95-105% Bis: 95-110%

60 mg N56; N60; N84;

N90; N100; N112;
N120; N180; N500
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92 11-0039 |Glydium 60 mg Gliclazidum 60 mg PVH/AI Les Laboratoires |FR/H/0336/002/11/0 |11 B.I1.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
modified release tablets, blisteris N7; N10;  |Servier, Francija |05 neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem. Izmainas
Modified-release tablets, N14; N15; N20; uzglabasanas laika specifikacijas parametra "vid&ja masa"
60 mg N28; N30; N56; pielaujamos limitos. Bija: 95-105% Bis: 95-110%
N60; N84; N9O;
N100; N112; N120;
N180; N500
93 10-0253 |Glopenel 75 mg film-  [Clopidogrelum 75 mg AJS "Olainfarm”, [DK/H/1608/001/11/ [II B.L.a.1. ¢ Aktivas vielas razo$ana izmantotas
coated tablets, Film- PA/AI/PVH/IAI Latvija 003 izejvielas/reagenta/starpprodukta raZotaja izmainas vai
coated tablets, 75 mg blisteris N14; N28; aktivas vielas razotaja izmainas, ja jaunais razotajs
N30; N50; N84; izmanto butiski atSkirigu sint€zes metodi vai razoSanas
N90; N100; 75 mg apstaklus, kas var biitiski mainit svarigus aktivas vielas
PVDH/PE/PVHI/AI kvalitates raditajus. Tiek pievienots alternativs aktivas
blisteris N14; N28; vielas klopidogrela besilata sintézes process
N30; N50; N84; apstiprinatajam razotajam Cadila Healthcare Ltd., Indija.
N90; N100
94 99-0505 |Granocyte 34 (33,6 x  [Lenograstimum 263 ng Stikla Chugai Sanofi- II B.IL.b.1.c Vietas, kur notick jebkada(-as)
1076 1U/1 ml) powder flakons un ampula  [Aventis, Francija biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalu razoSanas
and solvent for solution N5; N1; 263 pg operaci-ja(-as), iznemot s€riju izlaides, sériju kontroli un
for injection or infusion Stikla flakons un sekundaro iepakosanu, aizstasana vai pievienoSana. Tiek
, Powder and solvent for pilnslirce ar 2 modificéts atsevi§ku razoSanas posmu izvietojums pa
solution for injection or adatam N5; N1 €kam razotng€ Chugai-Pharmaceutical Co.Ltd., Japana
infusion, 34 MIU
95 99-0594 |Kreon 10000 U Pancreatis pulvis {10000 U ABPE Abbott Products II C.1.8. a Jaunas farmakovigilances sistémas ievieSana,

capsules, hard,
Capsules, hard, 10000 U

pudele N50; N20;
N100; N200

GmbH, Vacija

kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav
noveértgjusi saistiba ar citu §7 pasa RAI produktu. C.I.8. a)
- Jaunas farmakovigilances sisteémas ievieSana. lesniegta
farmakovigilances sistémas apraksta 2011. gada 20. jilija
versija 6.0.
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96 99-0595  |Kreon 25000 U Pancreatis pulvis {25000 U ABPE Abbott Products II C.I.8. a Jaunas farmakovigilances sistémas ievie$ana,
capsules, hard, pudele N50; N20; |GmbH, Vacija kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav
Capsules, hard, 25000 U N100; N200 noveértejusi saistiba ar citu § pasa RAI produktu. C.I.8. a)
- Jaunas farmakovigilances sistémas ievie$ana. Iesniegta
farmakovigilances sistémas apraksta 2011. gada 20. jilija
versija 6.0.
97 07-0037 |Kreon 40 000 U Pancreatis pulvis {40000 U ABPE Abbott Products II C.I.8. a Jaunas farmakovigilances sistémas ievie$ana,
capsules, hard, pudele N20; N50; |GmbH, Vacija kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav
Capsules, hard, 40 000 N100; N200 novertéjusi saistiba ar citu 31 pasa RAI produktu. C.L.8. a)
U - Jaunas farmakovigilances sistémas ievieSana. lesniegta
farmakovigilances sistémas apraksta 2011. gada 20. jilija
versija 6.0.
98 09-0232 |Monotens 10 mg tablets, |Fosinoprilum 10 mg PharmaSwiss EE/H/0165/002/11/0 (11 B.IL.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
Tablets, 10 mg natricum PAJAI/PVHIIAI Ceska Republika |19 neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem.
blisteris N10; N14; [s.r.0., Cehija Galaprodukta kvalitates specifikacija mainits
N20; N28; N30; piemaisijuma H limits no < 0,2% uz <0,5%.
N42; N50; N98;
N100; 10 mg PP
pudele N50; N100;
N250; N500
99 09-0233 |Monotens 20 mg tablets, |Fosinoprilum 20 mg PharmaSwiss EE/H/0165/003/11/0 (11 B.IL.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
Tablets, 20 mg natricum PA/AI/PVH/IAI Ceska Republika |19 neapstiprinatiem specifikaciju ierobeZojumiem.
blisteris N10; N14; |s.r.o., Cehija Galaprodukta kvalitates specifikacija mainits
N20; N28; N30; piemaistjuma H limits no < 0,2% uz <0,5%.
N42; N50; N98;

N100; 20 mg PP
pudele N50; N100;
N250; N500
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100 99-0429 |Olicard 40 mg Isosorbidi 40 mg Blisteris N20; [Abbott Products IT C.1.8. a Jaunas farmakovigilances sisteémas ievieSana,
prolonged-release mononitras N50; N100 GmbH, Vacija kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav
capsules, hard , noveértejusi saistiba ar citu § pasa RAI produktu. C.I.8. a)
Prolonged release - Jaunas farmakovigilances sistémas ievie$ana. Iesniegta
capsules, hard, 40 mg farmakovigilances sistémas apraksta 2011. gada 20. julija
versija 6.0.
101 99-0430 |Olicard 60 mg Isosorbidi 60 mg Blisteris N20; | Abbott Products IT C.1.8. a Jaunas farmakovigilances sisteémas ievieSana,
prolonged release mononitras N50; N100 GmbH, Vacija kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav
capsules, hard, novertéjusi saistiba ar citu 31 pasa RAI produktu. C.L.8. a)
Prolonged release - Jaunas farmakovigilances sistémas ievie$ana. Iesniegta
capsules, hard, 60 mg farmakovigilances sistémas apraksta 2011. gada 20. jilija
versija 6.0.
102 10-0656 |PEDIACEL suspension [Vaccinum 0,5 ml Stikla Sanofi Pasteur UK/H/2388/001/W [II B.1.b.2. d Izmainas aktivas vielas razo$ana izmantotas

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

diphtheriae, tetani,
pertussis sine
cellulis ex elementis
praeparatum,
poliomyelitidis
inactivatum et
haemophili stirpi b
coniugatum
adsorbatum

pilnslirce ar 2
adatam N1; N10; 0,5
ml Stikla pilnslirce
N1; N10; N20

S.A., Francija

S/003/G

aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/ starpprodukta testa
procediira: biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas
testa metodes vai metodes, kura paredz biologiskas
izcelsmes reagenta ka biologiski aktivas vielas
izmantoSanu, izmainas (aizstasana). Tiek veiktas izmainas
Clostridium tetani s€jmateriala biokimiskas identifikacijas
metodé.; II B.I.a.2. ¢ Izmainas, kas attiecas uz
biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielu vai citas
kimiski iegiitas vielas izmantoSanu
biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalu raZzo$ana un
nav saistitas ar protokolu. Procedtira SE/H/xxxx/WS/005
ieklautas izmainas. Tiek atjaunots b tipa Haemophilus
influenzae galvenais s€jmaterials (Master Seed Lot).
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103 10-0656 |PEDIACEL suspension [Vaccinum 0,5 ml Stikla Sanofi Pasteur UK/H/2388/001/11/ [IA B.Lb.2. b Aktivas vielas vai
for injection in a diphtheriae, tetani, |pilnslirce ar 2 S.A., Francija 011/G izejvielas/reagenta/starpprodukta testa proceduiras
prefilled syringe, pertussis sine adatam N1; N10; 0,5 svitroSana, ja ir apstiprinata alternativa testa procediira.
Suspension for injection |cellulis ex elementis{ml Stikla pilnslirce Grupa UK/H/2388/11/011/G ieklautas izmainas. [zmainas
in a pre-filled syringe  |praeparatum, N1; N10; N20 aktivas vielas izejmateriala (darba s€jmateriala) testa
poliomyelitidis procediira - svitrota reversas transkriptazes noteikSana ar
inactivatum et Reja metodi (Rey method) ; 1T B.1.b.2. d Izmainas aktivas
haemophili stirpi b vielas raZzoSana izmantotas aktivas vielas vai
coniugatum izejvielas/reagenta/ starpprodukta testa procediira:
adsorbatum biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas testa metodes
vai metodes, kura paredz biologiskas izcelsmes reagenta
ka biologiski aktivas vielas izmanto§anu, izmainas
(aizstasana). Izmainas aktivas vielas izejvielas (darba
s€jmateriala) testa procediira - Simian Virus 40 tiks
noteikts ar kvantitativo polimerazes k&des reakcijas
metodi (qQPCR). Ieprieks - ar polimerazes k&des reakcijas
metodi (PCR).
104 00-0562 [Physiotens 0,2 mg film- |Moxonidinum 0,2 mg PVH/PVDH [Abbott Products IT C.1.8. a Jaunas farmakovigilances sistémas ievies$ana,
coated tablets, Film- aluminija blisteris  |GmbH, Vacija kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav
coated tablets, 0,2 mg N28; N98 novertéjusi saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu. C.1.8. a)
- Jaunas farmakovigilances sisteémas ievieSana. lesniegta
farmakovigilances sist€mas apraksta 2011. gada 20. jilija
versija 6.0.
105 00-0564  |Physiotens 0,4 mg film- |Moxonidinum 0,4 mg PVH/PVDH |Abbott Products II C.1.8. a Jaunas farmakovigilances sistémas ievieSana,

coated tablets, Film-
coated tablets, 0,4 mg

aluminija blisteris
N28; N98

GmbH, Vacija

kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav
noveértgjusi saistiba ar citu §7 pasa RAI produktu. C.I.8. a)
- Jaunas farmakovigilances sistémas ievieSana. lesniegta
farmakovigilances sistémas apraksta 2011. gada 20. jilija
versija 6.0.

55



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/68 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5

6

8

106

98-0763

Pumpan oral drops,
solution, Oral drops,
solution

Arnica montana,
Convallaria majalis,
Digitalis,
Crataegus, Kalium
carbonicum

100 ml Stikla
pudelite N1; 20 ml
Stikla pudelite N1;
50 ml Stikla pudelite
N1

Richard Bittner
AG, Austrija

II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar
uznémuma drosuma pamatdatiem. ApakSpunkta 4.2
svitrota informacija par lietoSanu b&rniem un pusaudziem,
apakspunkts 4.3 papildinats ar kontrindikaciju pret Asteru
dzimtas augiem, redakcionali sakartots apakspunkts 4.4
un papildinats ar bridinajumu par iespgjamibu
pastiprinaties slimibas simptomiem arstéSanas sakuma,
apakspunkts 4.8 papildinats ar blakusparadibam — slikta
disa, atraugas, caureja, reibonis un karstuma vilni. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

107

05-0110

Pumpan sublingual
tablets, Sublingual
tablets

Crataegus, Arnica
montana, Kalium
carbonicum,
Digitalis purpurea,
Convallaria majalis

1 UD PVH/PVDH
aluminija blisteris
N48; N12; N24;
N36

Richard Bittner
AG, Austrija

IT C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar
uznémuma droSuma pamatdatiem. ApaksSpunkta 4.2
svitrota informacija par lietoSanu bérniem un pusaudziem,
apaks$punkts 4.3 papildinats ar kontrindikaciju pret Asteru
dzimtas augiem, redakcionali sakartots apakspunkts 4.4
un papildinats ar bridindjumu par iesp&jamibu
pastiprinaties slimibas simptomiem arstéSanas sakuma.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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108 01-0436 |Teveten 600 mg film-  |Eprosartanum 600 mg Blisteris Abbott Healthcare II C.L.8. a Jaunas farmakovigilances sisteémas ievieSana,
coated tablets, Coated N14; N28; N56 Products B.V., kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav
tablets, 600 mg Niderlande novertéjusi saistiba ar citu 81 pasa RAI produktu. C.L.8. a)
- Jaunas farmakovigilances sistémas ievieSana. lesniegta
farmakovigilances sistémas apraksta 2011. gada 20. julija
versija 6.0.
109 10-0324 |Trogran 75 mg film- Clopidogrelum 75 mg Glenmark DK/H/1606/001/11/ |1I B.L.a.1. ¢ Aktivas vielas raZo8ana izmantotas
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Pharmaceuticals |002 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
coated tablets, 75 mg blisteris N28; N84; [s.r.0., Cehija aktivas vielas razotdja izmainas, ja jaunais raZotajs
75 mg izmanto butiski atskirTgu sint€zes metodi vai razoSanas
PA/AI/PVH/IAI apstaklus, kas var buitiski mainit svarigus aktivas vielas
blisteris N28; N84 kvalitates raditajus. Tiek pievienots alternativs aktivas
vielas klopidogrela besilata sinteézes process
apstiprinatajam razotajam Cadila Healthcare Ltd., Indija.
110 09-0281 |lopamigita 300 mg/ml  |lopamidolum 22500 mg/75 mi Insight Agents DE/H/1782/001/M |IB B.IL.f.1bl Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
solution for injection Stikla flakons N10; |GmbH, Vacija R/1B/006 produktam, kas iepakots pardoSanai (pamatojoties uz

and infusion, Solution
for injection and
infusion, 300 mg I/ml

N30; 30000 mg/100
ml Stikla flakons
N10; N30; 150000
mg/500 ml Stikla
flakons N1; N6;
6000 mg/20 ml
Stikla flakons N10;
N30; 60000 mg/200
ml Stikla flakons
N10; N20; 15000
mg/50 ml Stikla
flakons N10; N30

reala laika datiem). Tiek pagarinats uzglabasanas laiks
gatavajam produktam. Bija: 24 menesi (2 gadi); biis: 36
ménesi (3 gadi).

57



Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/68 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
111 03-0504 |Relifex 1 g dispersible |Nabumetonum 1 g Blisteris N20;  |Meda AB, IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
tablets, Dispersible N100 Zviedrija pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
tablets, 1 ¢ ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,

Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.
Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma
zinojuma. (Ieklautas kontrindikacijas: smaga aknu
mazspé&ja, smaga nieru mazspéja, pacientiem, kuriem péc
acetilsalicilskabes vai citu nesteroido Iidzeklu lietoSanas
paradijusas astmas Iekmes, rinits vai natrene, stavokli ar
paaugstinatu asinosanas tendenci. Pievienoti bridinajumi
un mijiedarbiba ar takrolimu, ciklosporinu, hinolonu
grupas antibakterialiem lidzekliem, zidovudinu,
mifepristonu). Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija

saskanoti.
112 03-0504 |Relifex 1 g dispersible |Nabumetonum 1 g Blisteris N20; Meda AB, 1A B.Il.a.1.a Iespiedumu, reljefu vai citada mark&juma
tablets, Dispersible N100 Zviedrija izmainas vai pievieno$ana, tostarp produktu mark&sana
tablets, 1 g izmantotas krasvielas aizstaSana vai pievienoSana.

Papildinata za]u apraksta sadala 3. ZALU FORMA. Biis
1 g disperg€jamas tabletes: pelekbaltas, apali, plakani
konusveidigas tabletes.

113 06-0094 |Relifex 1 g film-coated |Nabumetonum 1 g Blisteris N20;  |Meda AB, IB B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
tablets, Film-coated N100 Zviedrija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, 1 g izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas

vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu Nabumetons razotagjam WATSON PHARMA
PRIVATE LIMITED, Indija no R1-CEP 2000-115-rev03
uz R1-CEP 2000-115-rev04
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114

03-0503

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

Nabumetonum

500 mg Blisteris
N20; N100

Meda AB,
Zviedrija

IA B.1l.a.1.a lespiedumu, reljefu vai citada mark&juma
izmainas vai pievieno$ana, tostarp produktu markesana
izmantotas krasvielas aizstaSana vai pievieno$ana.
Papildinata zalu apraksta sadala 3. ZALLU FORMA. Biis
500 mg apvalkotas tabletes: baltas vai pelekbaltas
tabletes.

115

03-0503

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

Nabumetonum

500 mg Blisteris
N20; N100

Meda AB,
Zviedrija

IB C.1.3. a Izmainu veik8ana, ko pieprasijusi Agentura,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.
Papildinata droSuma informacija saskana ar dro§uma
pamatdatiem pec Periodiski atjaunojama droSuma
zinojuma. (Ieklautas kontrindikacijas: smaga aknu
mazspéja, smaga nieru mazspéja, pacientiem, kuriem pec
acetilsalicilskabes vai citu nesteroido Iidzeklu lietoSanas
paradijusas astmas lekmes, rinits vai natrene, stavokli ar
paaugstinatu asinosanas tendenci. Pievienoti bridinajumi
un mijiedarbiba ar takrolimu, ciklosporinu, hinolonu
grupas antibakterialiem lidzekliem, zidovudinu,
mifepristonu). Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

116

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

IA B.I1.f.1al Uzglabasanas laika salsinaSana gatavajam
produktam, kas iepakots pardosanai. Uzglabasanas laiks
bija: 5 gadi; Bis: 3 gadi.

117

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

IA B.I1.f.1al Uzglabasanas laika salsinaSana gatavajam
produktam, kas iepakots pardosanai. Uzglabasanas laiks
bija: 5 gadi; Bis: 3 gadi.

59




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/68 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5

6

8

118

95-0271

Dormicum 5 mg/ml
solution for injection,
Solution for injection, 5
mg/ml

Midazolamum

25 mg/5 ml Ampula
N10; 5 mg/1 mi
Ampula N10; N200;
15 mg/3 ml Ampula
N10

Roche Latvija
SIA, Latvija

II B.V.b.1. b Kvalitates dokumentacijas atjaunoSana
saskana ar Komisijas lémumu, ievérojot Dir. 2001/83/EK
30. vai 31. panta vai Dir. 2001/82/EK 34. vai 35. panta
noteikto procediiru (parvertésanas procediira), ja
kvalitates dokumentacijas saskanoSana nav dala no
procediiras un atjaunosanu veic, lai to saskanotu. Tiek
atjaunotas galaprodukta specifikacijas, svitrojot
parametrus iepakojums un smarza, pievienojot
parametrus dzidrums, piemaisijumi, piesarpojums ar
dalinam. Redakcionalas izmainas specifikacijas.
RazZo$anas procesa korig€ beigu sterilizacijas laiku.
Izmainas galaprodukta razo$anas kontrol€ un kvalitates
parbaudes metodés. Atjaunota produktu informacija.
Precizéti zalu uzglabasanas apstakli. Dokumentacijai tiek
pievienoti fotostabilitates p&tijumi un dati par stabilitates
pétijumiem.

119

07-0154

Flexbumin 200 g/l
solution for infusion,
Solution for infusion,
200 g/l

Albuminum
humanum

20 g/100 ml
Polietilena maisins
N12 (2x6); N12
(1x12); 10 g/50 ml
Polietilena maisins
N24 (2x12); N24
(1x24)

Baxter AG,
Austrija

II B.I.a.1. e Aktivas vielas razoSana izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
aktivas vielas razotaja izmainas, ja izmainas attiecas uz
biologiski aktivu vielu vai izejvielu/reagentu/
starpproduktu, ko izmanto biologiskas/ imunologiskas
izcelsmes produkta razoSana. Pievienots aktivas vielas
razotajs Baxter AG, Industriestrasse 131 A-1221, Vine,
Austrija.
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120 09-0241 |Fortzaar 100 mg/12,5 |Losartanum 100 mg/12,5 mg SIA "Merck NL/H/1606/002/WS [l B.La.1. ¢ Aktivas vielas raZoSana izmantotas
mg film-coated tablets, |kalicum, ABPE pudele N100: Sharp & Dohme /008 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas vielas
. . .. razotaja izmainas, ja jaunais razotajs izmanto butiski atskirigu sintézes

Film coated tablets, 100 Hydrpchloro- 100 mg/12'5 mg Latvua ! Latvua metodi vai razoSanas apstaklus, kas var bitiski mainit svarigus aktivas

mg/ 12,5 mg thiazidum PVDH/PE/PVH/AI vielas kvalitates raditajus. Procedtra (NL/H/xxxx/WS/012) ieklautas
blisteris N14; N15; izmainas. Tiek pievienots aktivas vielas starpprodukta (Compound
N28: N30; N50; VIII) razotajs Divi’s Laboratories Limited, Indija (adrese: Unit-2

. . . Chippada Village, Annavaram, Post — 531 163, Bheemunipatnam

N56; N84; N9O; Mandal, Visakhapatnam District, Andhra Pradesh).; 1A B.1.b.1. ¢ Jauna
N98; N280

61

specifikacijas parametra pievienosana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZoSanas
procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa
(NL/H/1606/WS/008) ieklauta izmaina. Atjaunota aktivas vielas
starpprodukta (Compound VIII) specifikacija.; IB B.Lb.2. e Citas
aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas
(tostarp aizstasana vai pievienosana). Grupa (NL/H/1606/WS/008)
ieklauta izmaina. Pievienota jauna metode (gazu hromatografija)
atlikuso skidinataju noteikSanai aktivas vielas starpproduktam
(Compound VIII).; IA B.L.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas
vielas razoSanas procesa izmantotas aktivas vielas vai
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira. Grupa
(NL/H/1606/WS/008) ieklauta izmaina. Tiek veiktas izmainas
starpprodukta parbaudes metodg.; IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp
aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli
atbildiga uznpémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas
losartana kalija sals razotajs Merck Manu-facturing Division, Irija
(adrese:Ballydine Plant, Ballydine, Kilsheelan, Clonmel, County
Tipperary).; IB B.I.b.2. e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana
vai pievieno$ana). Grupa (NL/H/1606/WS/008) ieklauta izmaina. Tiek
veiktas izmainas izejmateriala (Compound I) parbaudes metodg. ; IA
B.Lb.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas razosanas
procesa izmantotas aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/starpprodukta
testa procedtira. Grupa (NL/H/1606/WS/008) ieklauta izmaina. Veiktas
izmainas izejmateriala (Compound IV) specifikacija.; IB B.1b.2. e
Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/68 pielikums Nr.3-2
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izmainas (tostarp aizstasana vai pievienosana). Grupa
(NL/H/1606/WS/008) ieklauta izmaina. Veiktas izmainas izejmateriala
(Compound IV) parbaudes metodg.; IA B.1.b.1. d Nebitiska aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitroSana (pieméram,
novecoju$a parametra svitro§ana). Grupa (NL/H/1606/WS/008) ieklauta
izmaina. Tiek svitroti aktivas vielas starpprodukta (Compound VIII)
specifikacijas parametri (hromatografiska tiriba, palladija noteikSana,
atlikusie $kidinataji).; IB B.La.l.z Aktivas vielas razoSanas procesa
izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas izmainas..
Tiek pievienots jauns aktivas vielas izejmateriala (Compound IV)
razotajs Borregaard Synthesis, Norvégija (adrese: P.O. Box 162 N-1701
Sarpsborg).; IB B.1.b.2.c Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa
izmantotas aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/ starpprodukta testa
procediira: citas reagenta testa procediras izmainas (tostarp aizstaSana
vai pievienoSana), kas butiski neietekmé aktivas vielas vispargjo
kvalitati. Grupa (NL/H/1606/WS/008) ieklauta izmaina. Tiek
pievienota alternativa identifikacijas metode izejmaterialam kalija
karbonatam.; IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par
s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas
izejmateriala (Compound IV) razotajs Merck & Co. Inc, ASV (adrese:
126 Lincoln Ave., Rahway, New Jersey 07065).
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121 09-0242 |Fortzaar 100 mg/25 mg [Losartanum 100 mg/25 mg SIA "Merck NL/H/1606/003/WS|IB B.Lb.2. ¢ Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
film-coated tablets, Film-kalicum, ABPE pudele N100; [Sharp & Dohme |/008 ﬁﬁfgg;j\ﬂ;gl/%j;g@sljmt’f}l,zstanma g{if“?nos?na),‘}r,upi o
s . ieklauta izmaina. Veiktas izmainas izejmateriala
coated tablets, 100 H)./dl’.OCh|OI'0- 100 mg/25 mg Latvua ! Latvua (Compound IV) parbaudes metodg.; IB B.Lb.2. e Citas aktivas vielas
mg/ 25mg thiazidum PVDH/PE/PVH/AI vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
blisteris N7; N14; aizstaSana vai pievienoSana). Grupa (NL/H/1606/WS/008) ieklauta
- - . izmaina. Tiek veiktas izmainas izejmateriala (Compound I) parbaudes
N28; N30; N50;
N56: N84: N9O: metodg. ; IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
N9 81 N 286 ’ starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par
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s@rijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas
izejmateriala (Compound IV) razotajs Merck & Co. Inc, ASV (adrese:
126 Lincoln Ave., Rahway, New Jersey 07065).; IA B.l.b.1. d
Nebitiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitro§ana
(pieméram, novecojusa parametra svitro$ana). Grupa
(NL/H/1606/WS/008) ieklauta izmaina. Tiek svitroti aktivas vielas
starpprodukta (Compound VIII) specifikacijas parametri
(hromatografiska tiriba, palladija noteikSana, atlikusie $kidinataji).; IB
B.Lb.2. e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievienosana). Grupa
(NL/H/1606/WS/008) ieklauta izmaina. Pievienota jauna metode (gazu
hromatografija) atlikuso $kidinataju noteikSanai aktivas vielas
starpproduktam (Compound VIII).; Il B.La.1. ¢ Aktivas vielas razo$ana
izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
aktivas vielas raZotdja izmainas, ja jaunais razotajs izmanto butiski
atSkirTgu sintézes metodi vai razoSanas apstaklus, kas var biitiski mainit
svarigus aktivas vielas kvalitates raditajus. Procedira
(NL/H/xxxx/WS/012) ieklautas izmainas. Tiek pievienots aktivas vielas
starpprodukta (Compound VIII) razotajs Divi’s Laboratories Limited,
Indija (adrese: Unit-2 Chippada Village, Annavaram, Post — 531 163,
Bheemunipatnam Mandal, Visakhapatnam District, Andhra Pradesh).;
IA B.Lb.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas razoSanas
procesa izmantotas aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/starpprodukta
testa procedtira. Grupa (NL/H/1606/WS/008) ieklauta izmaina. Veiktas
izmainas izejmateriala (Compound IV) specifikacija.; IA B.Lb.2.a

Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas razoSanas procesa
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izmantotas aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/starpprodukta testa
procedira. Grupa (NL/H/1606/WS/008) ieklauta izmaina. Tiek veiktas
izmainas starpprodukta parbaudes metodg.; IA B.Lb.1. ¢ Jauna
specifikacijas parametra pievienosana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto akftivas vielas razoanas
procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa
(NL/H/1606/WS/008) ieklauta izmaina. Atjaunota aktivas vielas
starpprodukta (Compound VIII) specifikacija.; IB B.La.1.z Aktivas
vielas razo$anas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
razotaja izmainas vai aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats.
Citas izmainas.. Tiek pievienots jauns aktivas vielas izejmateriala
(Compound IV) razotajs Borregaard Synthesis, Norvégija (adrese: P.O.
Box 162 N-1701 Sarpsborg).; IB B.Lb.2.c Izmainas aktivas vielas
razoSanas procesa izmantotas aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/
starpprodukta testa procediira: citas reagenta testa procediiras izmainas
(tostarp aizstaSana vai pievienosana), kas butiski neietekmée aktivas
vielas vispar€jo kvalitati. Grupa (NL/H/1606/WS/008) ieklauta
izmaina. Tiek pievienota alternativa identifikacijas metode
izejmaterialam kalija karbonatam.; IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp
aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli
atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas
losartana kalija sals razotajs Merck Manu-facturing Division, Irija
(adrese:Ballydine Plant, Ballydine, Kilsheelan, Clonmel, County
Tipperary).
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122 09-0240 |Fortzaar 50 mg/12,5 mg |Losartanum 50 mg/12,5 mg SIA "Merck NL/H/1606/001/WS|IA B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
film-coated tablets, Film [kalicum, PVDH/PE/PVH/AI  [Sharp & Dohme /008 irejviclas/Saipprodukial reagena, Ko manto akivis vielas razosanas
. . - .. rocesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa
coated tablets, 50 Hydrochloro- blisteris N4; N7; Latvija", Latvija fNL 1 686 WS /OOJS) iekliauté izmami Atjaunota akﬁvﬁspv elas
mg/12,5 mg thiazidum N10; N14; N20; starpprodukta (Compound VIII) specifikacija.; Il B.La.l. ¢ Aktivas
N28; N30; N50; vielas raZzo$ana izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja
N56; N84; N98:; izmainas vai aktivas vielas razotaja izmainas, ja jaunais razotajs
N280: N90: 50 izmanto butiski atskirigu sint€zes metodi vai razoSanas apstaklus, kas
' ’ var butiski mainit svarigus aktivas vielas kvalitates raditajus. Procedira
mg/ 12,5 mg ABPE (NL/H/xxxx/WS/012) ieklautas izmainas. Tiek pievienots aktivas vielas
pudele N100 starpprodukta (Compound VIII) razotajs Divi’s Laboratories Limited,
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Indija (adrese: Unit-2 Chippada Village, Annavaram, Post — 531 163,
Bheemunipatnam Mandal, Visakhapatnam District, Andhra Pradesh).;
IB B.La.1.z Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas vielas
razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija neietilpst Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas izmainas.. Tiek pievienots
jauns aktivas vielas izejmateriala (Compound IV) razotajs Borregaard
Synthesis, Norvégija (adrese: P.O. Box 162 N-1701 Sarpsborg).; IA
A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava
produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi atbildiga
razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas,
reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas losartana kalija sals razotajs
Merck Manufacturing Division, Irija (adrese:Ballydine Plant, Ballydine,
Kilsheelan, Clonmel,County Tipperary).; IB B.Lb.2. e Citas aktivas
vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
aizstaSana vai pievienosana). Grupa (NL/H/1606/WS/008) ieklauta
izmaina. Pievienota jauna metode (gazu hromatografija) atlikuso
$kidinataju noteiksanai aktivas vielas starpproduktam (Compound
VIII).; IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
vai gatava produkta raZotnes, iepakosanas vietas, par sérijas izlaidi
atbildiga razotdja un par s€rijas kontroli atbildiga uzpémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas izejmateriala (Compound
1V) razotajs Merck & Co. Inc, ASV (adrese: 126 Lincoln Ave., Rahway,
New Jersey 07065).; IB B.1.b.2.c Izmainas aktivas vielas razoSanas

procesa izmantotas aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/ starpprodukta
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testa procedira: citas reagenta testa procediras izmainas (tostarp
aizstaSana vai pievienoSana), kas biitiski neietekmé aktivas vielas
vispargjo kvalitati. Grupa (NL/H/1606/WS/008) ieklauta izmaina. Tiek
pievienota alternativa identifikacijas metode izejmaterialam kalija
karbonatam.; IB B.Lb.2. e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana
vai pievienoSana). Grupa (NL/H/1606/WS/008) ieklauta izmaina. Tiek
veiktas izmainas izejmateriala (Compound I) parbaudes metodg. ; 1A
B.Lb.1. d Nebitiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta,
ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijas parametra
svitroSana (pieméram, novecojusa parametra svitrosana). Grupa
(NL/H/1606/WS/008) ieklauta izmaina. Tiek svitroti aktivas vielas
starpprodukta (Compound VIII) specifikacijas parametri
(hromatografiska tiriba, palladija noteikSana, atlikusie $kidinataji).; [A
B.Lb.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas razoSanas
procesa izmantotas aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/starpprodukta
testa procedira. Grupa (NL/H/1606/WS/008) ieklauta izmaina. Veiktas
izmainas izejmateriala (Compound IV) specifikacija.; IB B.Lb.2. e
Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras
izmainas (tostarp aizstasana vai pievienosana). Grupa
(NL/H/1606/WS/008) ieklauta izmaina. Vektas izmainas izejmateriala
(Compound IV) parbaudes metodg.; IA B.Lb.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas aktivas vielas
vai izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira. Grupa
(NL/H/1606/WS/008) ieklauta izmaina. Tiek veiktas izmainas
starpprodukta parbaudes metodg.
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123 00-0107 |Hepeel tablets, Tablets |[Citrullus 1 UD Polipropiléna [Biologische II Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
colocynthis, pudelite N50 Heilmittel Heel dokumentacijas izvertesanas. Lietosanas instrukcija
Veratrum album, GmbH, Vacija precizets lietosanas veids, informacija saskanota ar zalu
Phosphorus, aprakstu
Silybum marianum,
Myristica fragrans,
Cinchona
pubescens,
Chelidonium majus,
Lycopodium
clavatum
124 09-0281 |lopamigita 300 mg/ml  [lopamidolum 22500 mg/75 ml Insight Agents DE/H/1782/001/M [II B.IL.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
solution for injection Stikla flakons N10; |GmbH, Vacija R/11/007 neapstiprinatiem specifikaciju ierobeZojumiem.
and infusion, Solution N30; 30000 mg/100 Galaprodukta specifikacija tiek paplasinats pielaujamais
for injection and ml Stikla flakons limits viskozitatei 37°C temperatiira. Bija: 4.5 - 6.0
infusion, 300 mg I/ml N10; N30; 150000 mPaces; bis: 4.0 - 6.0 mPass. Tiek atjaunota informacija
mg/500 ml Stikla zalu apraksta 3. punkta un lietoSanas instrukcijas 6.
flakons N1; N6; punkta.
6000 mg/20 ml
Stikla flakons N10;
N30; 60000 mg/200
ml Stikla flakons
N10; N20; 15000
mg/50 ml Stikla
flakons N10; N30
125 11-0064 |Ipraalox 20 mg gastro- |Pantoprazolum 20 mg ABPE pudele |Sanofi-aventis NL/H/1849/001/11/0 [II C.1.8. a Jaunas farmakovigilances sisteémas ievie$ana,

resistant tablets, Gastro-
resistant tablets, 20 mg

N7; N14; 20 mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N7; N14

Latvia SIA,
Latvija

02

kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav
novertgjusi saistiba ar citu §71 pasa RAI produktu. Jaunas
farmakovigilances sistémas ievieSana.
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126 08-0068 [Levofolic 50 mg/ml Acidum 200 mg/4 ml Stikla |Medac UK/H/0962/001/11/ [II Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
solution for injection or |levofolinicum flakons N1; N5 Gesellschaft fir |003 dokumentacijas izvertéSanas. Saskana ar reala laika
infusion, Solution for Klinische stabilitates petfjumu datiem un ICH vadliniju prasibam,
injection or infusion, Spezialpriparate paplasinati gatava produkta uzglabasanas laika
200 mg/4 ml mbH, Vacija specifikaciju limiti parametriem: piemaistjums F2, katrs

nezinams piemaisijums, kopgjais nezinamo piemaisjjumu
daudzums, kopgjais piemaisijumu daudzums.

127 08-0069 [Levofolic 50 mg/ml Acidum 50 mg/1 ml Stikla  |Medac UK/H/0962/001/DCII Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
solution for injection or |levofolinicum flakons N1; N5 Gesellschaft fir  |/11/003 dokumentacijas izvertésanas. Saskana ar reala laika
infusion, Solution for klinische stabilitates p&tijumu datiem un ICH vadliniju prasibam,
injection or infusion, Spezialpriparate paplasinati gatava produkta uzglabasanas laika
450 mg/9 ml mbH, Vacija specifikaciju limiti parametriem: piemaisijums F2, katrs

nezinams piemaisijums, kop€jais nezinamo piemaisijumu
daudzums, kopgjais piemaisijumu daudzums.

128 08-0067 |Levofolic 50 mg/ml Acidum 50 mg/1 ml Stikla  |Medac UK/H/0962/001/11/ [II Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
solution for injection or |levofolinicum flakons N1; N5 Gesellschaft fiir |003 dokumentacijas izveérteéSanas. Saskana ar reala laika
infusion, Solution for klinische stabilitates p&tijumu datiem un ICH vadliniju prasibam,
injection or infusion, 50 Spezialpriparate paplasinati gatava produkta uzglabasanas laika
mg/ml mbH, Vacija specifikaciju limiti parametriem: piemaisijums F2, katrs

nezinams piemaisijums, kopgjais nezinamo piemaisijumu
daudzums, kopgjais piemaisijumu daudzums.
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129 09-0408 |Metex 50 mg/ml Methotrexatum 27,5 mg/0,55 ml Medac SE/H/0643/001/P/0 |II Izmainas zalu mark&uma. Tiek sadalits markéjuma
solution for injection, Pilnslirce N1; N4;  |Gesellschaft fir |01 teksts pilnslircem ar pievienotu adatu un pilns]ircém ar
Solution for injection, N6; N12; N24; 17,5 |klinische piestiprinatu adatu, lai noradttu, ka pilnslirces ar
50 mg/ml mg/0,35 ml Spezialpriparate piestiprinatu adatu ir paredzetas tikai subkutanai
Pilnslirce N1; N4;  |mbH, Vacija lietoSanai.

N6; N12; N24; 12,5
mg/0,25 mi
Pilnslirce N1; N4,
N6; N12; N24; 22,5
mg/0,45 mi
Pilnslirce N1; N4,
N6; N12; N24; 30
mg/0,6 ml Pilnslirce
N1; N4; N6; N12;
N24; 20 mg/0,4 ml
Pilnslirce N1; N4,
N6; N12; N24; 15
mg/0,3 ml Pilnslirce
N1; N4; N6; N12;
N24; 10 mg/0,2 ml
Pilnslirce N1; N4,
N6; N12; N24; 7,5
mg/0,15 ml
Pilnslirce N1; N4,
N6; N12; N24; 25
mg/0,5 ml Pilnslirce
N1; N4; N6; N12;
N24
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130 05-0385 |MultiBic 2 mmol/l Natrii chloridum, [5000 ml PE Fresenius Medical |DE/H/0388/002/11/0 11 C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
potassium solution for  [Kalii chloridum, tereftalata/Si Care Deutschland |014 grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates,
haemofiltration, Natrii oksida/PA/PP divu |GmbH, Vacija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Solution for hydrogenocarbonas, [nodalijumu maiss Zalu apraksta 4.4 apak$punkta pievienots noradijums:
haemofiltration, Calcii chloridum  |poliolefina pléve N2 parbaudit, vai hemofiltracijas Skidums pirms infiizijas ir

dihydricum, tirs un nesatur nogulsnes. Doti noradijumi par pareizu

Magnesii chloridum hemofiltracijas Skiduma sasildiSanu. Izmainas veiktas,

hexahydricum, saskanojot produkta informaciju ar Baxter zalem

Glucosum "Accusol". 6.3 apakSpunkta noradita papildus informacija

monohydricum par lietoSanai sagatavota $kiduma kimisko un fizikalo
stabilitati. Informacija saskanota ar Gambro zalém
"Hemosol" un "Prismasol". Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

131 05-0386 [MultiBic 3 mmol/l Natrii chloridum, |5000 ml PE Fresenius Medical |DE/H/0388/003/11/0 I C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
potassium solution for  [Kalii chloridum, tereftalata/Si Care Deutschland |014 grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
haemofiltration, Natrii oksida/PA/PP divu |GmbH, Vacija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Solution for hydrogenocarbonas, [nodalijumu maiss Zalu apraksta 4.4 apak$punkta pievienots noradijums:
haemofiltration, Calcii chloridum  |poliolefina plévé N2 parbaudit, vai hemofiltracijas Skidums pirms infuizijas ir

dihydricum, tirs un nesatur nogulsnes. Doti noradijumi par pareizu

Magnesii chloridum
hexahydricum,
Glucosum
monohydricum

hemofiltracijas Skiduma sasildiSanu. Izmainas veiktas,
saskanojot produkta informaciju ar Baxter zalem
"Accusol". 6.3 apakSpunkta noradita papildus informacija
par lietosanai sagatavota Skiduma kimisko un fizikalo
stabilitati. Informacija saskanota ar Gambro zalém
"Hemosol" un "Prismasol". Za]u apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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132 05-0387 |MultiBic 4 mmol/l Natrii chloridum, [5000 ml PE Fresenius Medical |DE/H/0388/004/11/0 11 C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
potassium solution for  [Kalii chloridum, tereftalata/Si Care Deutschland |014 grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates,
haemofiltration, Natrii oksida/PA/PP divu |GmbH, Vacija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Solution for hydrogenocarbonas, [nodalijumu maiss Zalu apraksta 4.4 apak$punkta pievienots noradijums:
haemofiltration, Calcii chloridum  |poliolefina pléve N2 parbaudit, vai hemofiltracijas Skidums pirms infiizijas ir

dihydricum, tirs un nesatur nogulsnes. Doti noradijumi par pareizu

Magnesii chloridum hemofiltracijas Skiduma sasildiSanu. Izmainas veiktas,

hexahydricum, saskanojot produkta informaciju ar Baxter zalem

Glucosum "Accusol". 6.3 apakSpunkta noradita papildus informacija

monohydricum par lietoSanai sagatavota $kiduma kimisko un fizikalo
stabilitati. Informacija saskanota ar Gambro zalém
"Hemosol" un "Prismasol". Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

133 05-0388 |MultiBic potassium-free |Natrii chloridum, |5000 ml PE Fresenius Medical |DE/H/0388/001/11/0 I C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
solution for Natrii tereftalata/Si Care Deutschland |014 grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
haemofiltration, hydrogenocarbonas, [oksida/PA/PP divu |GmbH, Vacija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Solution for Calcii chloridum  |nodalfjumu maiss Zalu apraksta 4.4 apak$punkta pievienots noradijums:
haemofiltration dihydricum, poliolefina pleve N2 parbaudit, vai hemofiltracijas skidums pirms infuizijas ir

Magnesii chloridum tirs un nesatur nogulsnes. Doti noradijumi par pareizu

hexahydricum, hemofiltracijas §kiduma sasildiSanu. Izmainas veiktas,

Glucosum saskanojot produkta informaciju ar Baxter zalem

monohydricum "Accusol". 6.3 apak$punkta noradita papildus informacija
par lietosanai sagatavota Skiduma kimisko un fizikalo
stabilitati. Informacija saskanota ar Gambro zalém
"Hemosol" un "Prismasol". Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

134 98-0710 |Persen film-coated Valerianae radicis |1 UD PVH/AI Sandoz d.d., II B.I.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas
tablets, Film-coated extractum siccum, |blisteris N40 Slovénija izmainas. Atjaunota aktivas vielas 'balderiana saknu

tablets

Menthae piperitae
extractum siccum,
Melissae folii

extractum fluidum

sausais ekstrakts' pamatlieta.; II B.1.z Izmainas aktivas
vielas razoSanas procesa. Citas izmainas. Atjaunota
aktivas vielas 'citronmétras lapu sausais ekstrakts'
pamatlieta.; II B.1.z Izmainas aktivas vielas razoSanas
procesa. Citas izmainas. Atjaunota aktivas vielas
'piparmétras lapu sausais ekstrakts' pamatlieta.
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135 98-0711 |Persen forte hard Menthae piperitae |1 UD Sandoz d.d., II B.1.z Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa. Citas
capsules, Capsules, hard |extractum siccum, [PVH/TE/PVdH/AI |Slovénija izmainas. Atjaunota aktivas vielas 'balderiana saknu
Melissae folii blisteris N20 sausais ekstrakts' pamatlieta.; II B.1.z Izmainas aktivas
extractum fluidum, vielas razoSanas procesa. Citas izmainas. Atjaunota
Valerianae radicis aktivas vielas 'citronmétras lapu sausais ekstrakts'
extractum siccum pamatlieta.; II B.1.z Izmainas aktivas vielas raZoSanas
procesa. Citas izmainas. Atjaunota aktivas vielas
'piparmétras lapu sausais ekstrakts' pamatlieta.

136 95-0017 |Rytmonorm 150 mg film{Propafenoni 150 mg PVH/AI Abbott GmbH & IT B.I1.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
coated tablets, Film- hydrochloridum blisteris N50 Co. KG, Vacija neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem. Precizéts
coated tablets, 150 mg gatava produkta specifikacijas parametrs tabletes krasa.

137 00-0739 |Rytmonorm 300 mg film{Propafenoni 300 mg PVH/AI Abbott GmbH & IT B.I1.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
coated tablets, Film- hydrochloridum blisteris N50 Co. KG, Vacija neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem. Precizéts
coated tablets, 300 mg gatava produkta specifikacijas parametrs tabletes krasa.

138 01-0294 |Singulair 4 mg chewable |Montelukastum 4 mg Blisteris N7;  [SIA Merck Sharp [FI/H/0104/003/WS/ |11 C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta

tablets, Chewable
tablets, 4 mg

N14; N28; N10;
N20; N30; N50;
N56; N98; N100;
N140; N200; N49

& Dohme Latvija,
Latvija

60

grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
nekltnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Atjaunota droSuma informacija saskana ar uzp€émuma
dro$uma pamatdatiem, (zalu apraksta apakSpunkts 4.8
sakartots atbilstosi biezuma iedalifjumam un organu
sisteému klasifikacijas datubazei, ka arT precizets biezums
blakusparadibam parestgzija/hipoast€zija un paaugstinats
transaminazu ltmenis seruma). Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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139 02-0351 [Singulair mini 4 mg Montelukastum 4 mg Pacina N28;  [SIA Merck Sharp |FI/H/0104/004/WS/ |11 C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
granules, Granules, 4 mg N7; N20; N30 & Dohme Latvija, |60 grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates,
Latvija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma
droSuma pamatdatiem, (zalu apraksta apakspunkts 4.8
sakartots atbilstosi biezuma iedalfjumam un organu
sisteému klasifikacijas datubazei, ka arT precizets biezums
blakusparadibam parestézija/hipoastézija un paaugstinats
transaminazu ltmenis seruma). Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
140 97-0411  |Stamaril powder and Vaccinum febris 10 ml Flakons N10; |Sanofi Pasteur DE/H/0476/001/11/01I B.L.c.1. b Sterilu un nesasaldétu
solvent for suspension  |flavae vivum 0,5 ml Slirce N1; S.A., Francija 12 biologiskas/imunologiskas izcelsmes aktivo vielu
for injection in pre-filled N10; 2,5 ml Ampula iepakojuma kvalitativa un/vai kvantitativa sastava
syringe, Powder and N10; 5 ml Flakons izmainas. Izmainas attiecas uz iepakojuma
solvent for suspension N10; 25 ml Flakons komponentiem. Tiek pievienota, zalu uzglabasanas
for injection, N10 iepakojumam, sterila savienojuma caurule.
141 00-1004 |Tomudex 2 mg powder |Raltitrexedum 2 mg Stikla flakons |Hospira UK I B.ILb.1.z Gatava produkta razotnes aizstagana vai
for solution for infusion, N1 Limited, pievieno§ana attieciba uz visu razo$anas procesu vai ta
Powder for solution for Lielbritanija posmu. Citas izmainas.. Tiek aizstats galaprodukta

infusion, 2 mg

razotajs. Bija: Ben Venue Laboratories Inc., 300
Northfiels road, Bedford, Ohio, 44146-0568, ASV; bis:
Hospira Australia pty Ltd, Lexia Place Mulgrave,
Victoria, 3170, Australija.
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Rikojuma Nr.2-20/68 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8
142 07-0156 |Antiflat 41,2 mg/ml oral |Simethiconum 100 ml Stikla Lannacher IB B.I1.f.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/skidinata
drops, Oral drops, pudelite N1; 50 ml  |Heilmittel produkta uzglabasanas nosacijumu izmainas. Grupa
suspension, 41,2 mg/1 Stikla pudelite N1 |Ges.m.b.H., icklauta izmaina. Tiek pievienota informacija par zalu
ml Austrija uzglabasanu péc pudelites pirmas atversanas - 'Nelietot

zales, kas atverta veida uzglabatas ilgak ka 6 ménesus'.;
IB B.IIL.f.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/skidinata
produkta uzglabasanas nosacljumu izmainas. Bija:
Uzglabat temperatiira Iidz 25°C. Sargat no gaismas.
Uzglabat argja iepakojuma. Biis: Uzglabat temperattira
lidz 25°C.
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1 2 3 4 5 6 8
143 07-0156 |Antiflat 41,2 mg/ml oral |Simethiconum 100 ml Stikla Lannacher IA B.ILb.5.b Izmainas testos, ko izdara raZoSanas gaita,
drops, Oral drops, pudelite N1; 50 ml  |Heilmittel vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
suspension, 41,2 mg/1 Stikla pudelite N1 |Ges.m.b.H., razo$anas laika: jaunu testu un ierobezojumu

ml

Austrija

pievienoSana. Grupa (B.11.b.3.a) ieklauta izmaina. Tiek
pievienoti papildus testi un precizeti limiti attieciba uz
procesa laika un temperatiiras kontroli.; IA B.Il.b.4.a
Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma
diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizém salidzinajuma ar
pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Bija: 2921; biis: 751-
15001; IB B.I1.b.3.a Neliclas gatava produkta razoSanas
procesa izmainas attieciba uz cietajam zalu formam
iekSkigai lietoSanai ar atru aktivas vielas atbrivoSanu vai
Skidumiem iekskigai licto$anai. [zmainas galaprodukta
razo$ana attieciba uz aktivas vielas pievienoSanu.; IB
B.IL.d.1.g Specifikacijas parametra pievienosana vai
aizsta§ana(iznemot attieciba uz biologiskas vai
imunologiskasizcelsmes produktu) droSuma vai kvalitates
apsveéruma dgl. Grupa (B.I1.b.3.a) icklauta izmaina.
Aktivas vielas simetikona kvantitativa satura noteikSana
tiek mainita formula aktivas vielas kvantitativa satura
aprékinasanai.; IA B.I1.b.4.b Gatava produkta sérijas
apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazonu) samazinasanas
lidz 10 reiz€m. Grupa (B.11.b.4.a) ieklauta izmaina. Bija:
2921; bas: 751-15001; 1A B.ILb.5 ¢ Izmainas testos, ko
izdara raZo$anas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro
gatava produkta razoSanas laika: razoSanas gaita veicama
nebiitiska testa svitroSana. Grupa (B.II.b.3.a) ieklauta
izmaina. Tiek svitroti razoSanas procesa testi, kas ir
kluvusi lieki razoSanas procesa izmainu rezultata.
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07-0156

Antiflat 41,2 mg/ml oral
drops, Oral drops,
suspension, 41,2 mg/1
ml

Simethiconum

100 ml Stikla
pudelite N1; 50 ml
Stikla pudelite N1

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

IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
simetikons sertifikats RO-CEP 2004-299-Rev 00 no
razotaja Dow Corning SA, Rue Jules Bordet, Parc
Industriel-Zone C, Seneffe, 7180, Belgija ar razosanas
vietu Dow Corning Corporation - Healthcare Materials
Industries Site, 1635 North Gleaner Road, ASV; IA
B.IL.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana
vai pievienosana bez s€rijas parbaudes/testésanas. Tick
aizstats par sérijas izlaidi atbildigais razotajs. Bija:
Lannacher Heilmittel Ges.m.b.H., Schlossplatz 1,
Lannach, A-8502, Austrija; biis: G.L. Pharma GmbH,
Schlossplatz 1, Lannach, A-8502, Austrija; 1A A.7.
Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par
s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli
atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrota iepakosanas vieta G.L.
Pharma GmbH, Industriestrasse 1, Lannach, A-8502,
Austrija; A B.I1.b.2.a Sérijas parbaudes/testéSanas vietas
aizstaSana vai pievienoSana. Tiek pievienota s€rijas
parbaudes vieta G.L. Pharma GmbH, Arnethgasse 3,
Wien, A-1160, Austrija

145

07-0156

Antiflat 41,2 mg/ml oral
drops, Oral drops,
suspension, 41,2 mg/1
ml

Simethiconum

100 ml Stikla
pudelite N1; 50 ml
Stikla pudelite N1

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

IB B.II.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru
un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas.. S€rijas
izlaides un uzglabasanas laika specifikacijas tiek
pievienots parametrs 'devu dozésanas viendabigums no
daudzdevu konteinera ', kas aizstas parametru 'devas
viendabigums'
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99-0957

Durogesic 100
micrograms/hour
transdermal patches,
Transdermal patch, 100
micrograms/hour

Fentanylum

16,8 mg Daligs
maisins N5

UAB Johnson &
Johnson, Lietuva

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.
Harmonizéta droSuma informacija saskana ar ES
Pediatriskas darba daliSanas procediiru
UK/W/003/pdWs/001 fentanilam. Zalu apraksta 4.1 un
4.2 apakspunkta atseviski noradita pediatriska informacija
- ilgstosa stipru hronisku sapju arstéSana bérniem no 2
gadu vecuma, kuri sanem terapiju ar opioidiem. Zalu
apraksts un lieto$anas instrukcija saskanoti.

147

99-0957

Durogesic 100
micrograms/hour
transdermal patches,
Transdermal patch, 100
micrograms/hour

Fentanylum

16,8 mg Daligs
maisins N5

UAB Johnson &
Johnson, Lietuva

IB C.1.3. a Izmainu veik8ana, ko pieprasijusi Agentura,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.
Papildinata droSuma informacija saskana ar dro§uma
pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama drosuma
zinojuma darba daliSanas procediiras
NL/H/PSUR/0030/001 fentanilam. Zalu apraksta 4.3
apakspunkta pievienotas kontrindikacijas:akitas vai
pecoperaciju sapes, smags elposanas nomakums, 4.4
papildinati bridinajumi par fentanila Jaunpratigas
lietoSanas, hipotenzijas, hipovoleémijas risku,
neepileptiskam miokloniskam reakcijam ar myastenia
gravis slimojosiem pacientiem, zidiSanas partrauksanu.
4.5 pievienota mijiedarbiba ar buprenorfinu, nalbufinu,
pentazocinu. 4.8 mainits blakusparadibu sastopamibas
biezums. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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05-0406

Durogesic 12
micrograms/hour
transdermal patches ,
Transdermal patch, 12
micrograms/hour

Fentanylum

2,1 mg Maisins N5

UAB Johnson &
Johnson, Lietuva

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.
Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma
zinojuma darba daliSanas procediiras
NL/H/PSUR/0030/001 fentanilam. Zalu apraksta 4.3
apakspunkta pievienotas kontrindikacijas:akitas vai
pEcoperaciju sapes, smags elposanas nomakums, 4.4
papildinati bridinajumi par fentanila launpratigas
lietosanas, hipotenzijas, hipovolémijas risku,
neepileptiskam miokloniskam reakcijam ar myastenia
gravis slimojoSiem pacientiem, zidiSanas partrauksanu.
4.5 pievienota mijiedarbiba ar buprenorfinu, nalbufinu,
pentazocinu. 4.8 mainits blakusparadibu sastopamibas
biezums. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

149

05-0406

Durogesic 12
micrograms/hour
transdermal patches ,
Transdermal patch, 12
micrograms/hour

Fentanylum

2,1 mg Maisin$ N5

UAB Johnson &
Johnson, Lietuva

IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.
Harmonizéta droSuma informacija saskana ar ES
Pediatriskas darba daliSanas procediiru
UK/W/003/pdWs/001 fentanilam. Zalu apraksta 4.1 un
4.2 apakspunkta atseviski noradita pediatriska informacija
- ilgstosa stipru hronisku sapju arsté€sana berniem no 2
gadu vecuma, kuri sanem terapiju ar opioidiem. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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99-0954

Durogesic 25
micrograms/hour
transdermal patches ,
Transdermal patch, 25
micrograms/hour

Fentanylum

4,2 mg Transdermals
plaksteris N5

UAB Johnson &
Johnson, Lietuva

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.
Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma
zinojuma darba daliSanas procediiras
NL/H/PSUR/0030/001 fentanilam. Zalu apraksta 4.3
apakspunkta pievienotas kontrindikacijas:akitas vai
pEcoperaciju sapes, smags elposanas nomakums, 4.4
papildinati bridinajumi par fentanila launpratigas
lietosanas, hipotenzijas, hipovolémijas risku,
neepileptiskam miokloniskam reakcijam ar myastenia
gravis slimojoSiem pacientiem, zidiSanas partrauksanu.
4.5 pievienota mijiedarbiba ar buprenorfinu, nalbufinu,
pentazocinu. 4.8 mainits blakusparadibu sastopamibas
biezums. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

151

99-0954

Durogesic 25
micrograms/hour
transdermal patches ,
Transdermal patch, 25
micrograms/hour

Fentanylum

4,2 mg Transdermals
plaksteris N5

UAB Johnson &
Johnson, Lietuva

IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.
Harmonizéta droSuma informacija saskana ar ES
Pediatriskas darba daliSanas procediiru
UK/W/003/pdWs/001 fentanilam. Zalu apraksta 4.1 un
4.2 apakspunkta atseviski noradita pediatriska informacija
- ilgstosa stipru hronisku sapju arsté€sana berniem no 2
gadu vecuma, kuri sanem terapiju ar opioidiem. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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99-0955

Durogesic 50
micrograms/hour
transdermal patches ,
Transdermal patch, 50
micrograms/hour

Fentanylum

8,4 mg Transdermals
plaksteris N5

UAB Johnson &
Johnson, Lietuva

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.
Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma
zinojuma darba daliSanas procediiras
NL/H/PSUR/0030/001 fentanilam. Zalu apraksta 4.3
apakspunkta pievienotas kontrindikacijas:akitas vai
pEcoperaciju sapes, smags elposanas nomakums, 4.4
papildinati bridinajumi par fentanila launpratigas
lietosanas, hipotenzijas, hipovolémijas risku,
neepileptiskam miokloniskam reakcijam ar myastenia
gravis slimojoSiem pacientiem, zidiSanas partrauksanu.
4.5 pievienota mijiedarbiba ar buprenorfinu, nalbufinu,
pentazocinu. 4.8 mainits blakusparadibu sastopamibas
biezums. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

153

99-0955

Durogesic 50
micrograms/hour
transdermal patches ,
Transdermal patch, 50
micrograms/hour

Fentanylum

8,4 mg Transdermals
plaksteris N5

UAB Johnson &
Johnson, Lietuva

IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.
Harmonizéta droSuma informacija saskana ar ES
Pediatriskas darba daliSanas procediiru
UK/W/003/pdWs/001 fentanilam. Zalu apraksta 4.1 un
4.2 apakspunkta atseviski noradita pediatriska informacija
- ilgstosa stipru hronisku sapju arsté€sana berniem no 2
gadu vecuma, kuri sanem terapiju ar opioidiem. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

80



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/68 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5

6

8

154

99-0956

Durogesic 75
micrograms/hour
transdermal patches ,
Transdermal patch, 75
micrograms/hour

Fentanylum

12,6 mg Daligs
maisins N5

UAB Johnson &
Johnson, Lietuva

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.
Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma
zinojuma darba daliSanas procediiras
NL/H/PSUR/0030/001 fentanilam. Zalu apraksta 4.3
apakspunkta pievienotas kontrindikacijas:akitas vai
pEcoperaciju sapes, smags elposanas nomakums, 4.4
papildinati bridinajumi par fentanila launpratigas
lietosanas, hipotenzijas, hipovolémijas risku,
neepileptiskam miokloniskam reakcijam ar myastenia
gravis slimojoSiem pacientiem, zidiSanas partrauksanu.
4.5 pievienota mijiedarbiba ar buprenorfinu, nalbufinu,
pentazocinu. 4.8 mainits blakusparadibu sastopamibas
biezums. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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99-0956

Durogesic 75
micrograms/hour
transdermal patches ,
Transdermal patch, 75
micrograms/hour

Fentanylum

12,6 mg Daligs
maisins N5

UAB Johnson &
Johnson, Lietuva

IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.
Harmonizéta droSuma informacija saskana ar ES
Pediatriskas darba daliSanas procediiru
UK/W/003/pdWs/001 fentanilam. Zalu apraksta 4.1 un
4.2 apakspunkta atseviski noradita pediatriska informacija
- ilgstosa stipru hronisku sapju arsté€sana berniem no 2
gadu vecuma, kuri sanem terapiju ar opioidiem. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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00-1073

Nitromint 2,6 mg retard
tablets, Retard tablets,
2,6 mg

Glyceroli trinitras

2,6 mg Stikla pudele
N60

Egis
Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

IA B.1l.e.4.a lepakojuma vai aizvakojuma (primarais
iepakojums) formas vai izm&ra izmainas: nesterilas zalu
formas. Tiek mainiti izméri stikla pudelitei.

157

01-0218

Norflox 400 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 400 mg

Norfloxacinum

400 mg Blisteris
N10

Cipla (UK) Ltd.,
Lielbritanija

IB 14b. Izmainas, kas saistitas ar jaunu aktivas vielas
razotaju vai aktivas vielas razoSanas procesa izmantota
izejmateriala/reagenta/starpprodukta razotaju (aizstasana
vai jauna razotaja icklauSana), ja nav Eiropas
farmakopejas atbilstibas sertifikata. Jauna aktivas vielas
razotaja pievienosana: bija - Cipla Ltd Kurkumbh, Indija;
bis: Cipla Ltd Kurkumbh, Indija un M/s Smruti Organics
Limited, Indija; IA 1. Registracijas apliecibas ipasnieka
nosaukuma un /vai adreses izmainas. [zmainas
Registracijas apliecibas Tpasnieka adresé - bija: Cipla
(UK)Ltd., 53A High Street, Esher, Surrey KTI1 O9QR,
Lielbritanija; bus: Cipla (UK) Ltd, The Old Post House,
Heath Road, Weybridge, Surrey. Post code KT13 8TS,
Lielbritanija; IB 37b. Jauna parbaudes metodes parametra
pievienoSana gatava produkta specifikacijai. Gatava
produkta specifikacija tick ieklautas parbaudes: Udens
saturs un Piemaistjumi; [A 32b. Gatava produkta s€rijas
apjoma samazinasana Iidz 10 reiz€m. Gatava produkta
s€rijas apjoma samazinasana - bija: 1224 kg/24,00,000;
bis: 510 kg/ 10,00,000

158

05-0315

Alpha D3 - Teva 0,5
micrograms soft
capsules, Soft capsules,
0,5 micrograms

Alfacalcidolum

0,5 mcg
Polipropiléna
pudelite N30; N100;
0,5 mcg Al/AI
blisteris N30

Teva Pharma
B.V., Niderlande

II Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
dokumentacijas izvertesanas. Iesniegta farmakovigilances
sistemas apraksta 2011.g. janvara 10. versija
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159 07-0156  |Antiflat 41,2 mg/ml oral |Simethiconum 100 ml Stikla Lannacher II B.IV.1. c lerices, kas ir primara iepakojuma
drops, Oral drops, pudelite N1; 50 ml  [Heilmittel neatnemama sastavdala, pievienos$ana vai aizstasana. Tiek
suspension, 41,2 mg/1 Stikla pudelite N1 |Ges.m.b.H., pievienotas mérisanas ierices: peroralas §lirces adapteris
ml Austrija un perorala §lirce, pipete un mérkarote. ; [A B.Il.e.4.a

Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais iepakojums)
formas vai izméra izmainas: nesterilas zalu formas. Grupa
icklauta izmaina. Tiek pievienota alternativa izméra stikla
pudelite.

160 07-0156 |Antiflat 41,2 mg/ml oral |Simethiconum 100 ml Stikla Lannacher IT B.I1.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
drops, Oral drops, pudelite N1; 50 ml  [Heilmittel neapstiprinatiem specifikaciju ierobeZojumiem. S€rijas
suspension, 41,2 mg/1 Stikla pudelite N1 |Ges.m.b.H., izlaides un uzglabasanas laika specifikacijas tiek
ml Austrija paplasinats limits parametram viskozitate.

161 95-0281 |BCG Vaccine SSI Mycobacterium 10 devas/flakona Statens Serum IT C.1.8. a Jaunas farmakovigilances sistémas ievie$ana,
powder and solvent for |bovis BCG Stikla flakons N10  |Institut, Danija kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav
suspension for injection, novertgjusi saistiba ar citu & pasa RAI produktu. C.I.8. a)
Powder and solvent for - Jaunas farmakovigilances sistémas ievie$ana. lesniegta
suspension for injection farmakovigilances sistémas apraksta 2011. gada 12.

janvara versija 5.

162 97-0615 |Cefalexin-Teva 500 mg |Cefalexinum 500 mg PVH/AI Teva Pharma IT C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
hard capsules, Capsules, blisteris N12 B.V., Niderlande grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
hard, 500 mg nekltnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.

Atjaunota droSuma informacija saskana ar uzp€émuma
drosuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.8 apakspunkta
mainits blakusparadibu sastopamibas biezums. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

163 05-0383 |Chronocard N coated  |Crataegi folii cum |80 mg Blisteris N40; [Cesra IT Izmainas kvalitates dokumentacija. Izmainas 3.modula
tablets, Coated tablets, |flore extractum N100 Arzneimittel sadalas 3.2.S.4.,3.2.S8.5.,3.2.8.6,3.2.8.7,3.2.P.3.,

80 mg siccum GmbH & Co.KG, 3.2.P.5,3.2.P.6 un 3.2.P.8.
Vacija
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164 10-0455 |Clormetin 2 mg/0,03 mg |Chlormadinoni 2 mg/0,03 mg Ladee Pharma DE/H/1830/001/11/0II C.1.8. a Jaunas farmakovigilances sisteémas ievie$ana,
film-coated tablets, Film-acetas, PVH/PVdH/AI Baltics UAB, 01/G kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav
coated tablets, 2 Ethinylestradiolum |[blisteris N21; N63; [Lietuva novertejusi saistiba ar citu §7 pasa RAI produktu. Grupa
mg/0,03 mg N126; N84 DE/H/1830/001/11/001/G ieklautas izmainas. UAB Ladee

Pharma Baltic Group farmakovigilances sistémas
apraksta atjauninata versija 1.2 ,01.07.2011., LV, EE.; Il
C.1.8. a Jaunas farmakovigilances sistémas ieviesana,
kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav
novertejusi saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu. Grupa
DE/H/1830/001/11/001/G ieklautas izmainas.
Laboratorios Liconsa SA farmakovigilances sistémas
apraksta atjauninata versija 3, DE, HU, SK.; [ C.L.8. a
Jaunas farmakovigilances sistémas ievie$ana, kuru
attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav novertgjusi
saistiba ar citu 31 pa$a RAI produktu. Grupa
DE/H/1830/001/11/001/G ieklautas izmainas. WH-
Pharma sro jauns farmakovigilances sistémas apraksts,
Cz
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165 99-0641 |Duphalac 667 mg/ml Lactulosum 667 g/1000 ml Stikla|Abbott Healthcare II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
solution for oral pudele N1; 10,005 |Products B.V., grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
administration, Oral g/15 mi Niderlande neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

solution, 667 mg/ml

Poliestera/Al/PE
maisin$ N1; 3335
9/5000 ml
Konteiners N1;
200,1 g/300 ml
ABPE pudele N1,
667 g/1000 ml
ABPE pudele N1;
533,6 g/800 ml
ABPE pudele N1;
133,4 g/200 ml
Stikla pudele N1;
133,4 g/200 ml
ABPE pudele N1;
533,6 g/800 ml
Stikla pudele N1;
333,5 g/500 ml
Stikla pudele N1;
200,1 g/300 ml
Stikla pudele N1;
333,5 g/500 ml
ABPE pudele N1

Zalu apraksta apakspunkta 4.6 pievienota papildus
informacija par Duphalac lietoSanu griitniecibas un
zidisanas perioda. Veiktas redakcionalas izmainas
apakspunkta 4.2 (saprotamibas uzlabo$anai), ka arT
apakspunkta 4.4, 4.5 atbilstosi vadlinijas par zalu
aprakstu prasibam. LietoSanas instrukcija atbilst zalu
aprakstam.
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166

99-0957

Durogesic 100
micrograms/hour
transdermal patches,
Transdermal patch, 100
micrograms/hour

Fentanylum

16,8 mg Daligs
maisins N5

UAB Johnson &
Johnson, Lietuva

II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Zalu apraksta papildinata droSuma informacija
pamatojoties uz pec-registracijas noveérojumu datiem un
kliniska eksperta zinojumu. 4.4 apakspunkta pievienoti
bridinajumi:nelietot sadalitu, sagrieztu vai jebkada veida
bojatu plaksteri, izvairities paklaut plakstera uzlikSanas
vietu tiesai argja karstuma iedarbibai, jo ir iesp&jama
pastiprinata fentanila atbrivo$anas no sist€émas, kas var
izraisit pardoz&$anu un navi. 4.5 noradits, ka nav at]auts
lietot Durogesic 14 dienas péc MAOI lietoSanas
partrauksanas, 4.6. papildinati bridinajumi par plaksteru
lietosanu dzemdibu un zidiSanas laika. Atjaunots 5.2
apakspunkts. 5.3 ieklauti dati par kancerogenitates
pétijumu ar zurkam. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

167

05-0406

Durogesic 12
micrograms/hour
transdermal patches ,
Transdermal patch, 12
micrograms/hour

Fentanylum

2,1 mg Maisin$ N5

UAB Johnson &
Johnson, Lietuva

IT C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Zalu apraksta papildinata droSuma informacija
pamatojoties uz péc-registracijas novérojumu datiem un
kliniska eksperta zinojumu. 4.4 apakS$punkta pievienoti
bridinajumi:nelietot sadalitu, sagrieztu vai jebkada veida
bojatu plaksteri, izvairities paklaut plakstera uzlikSanas
vietu tieSai argja karstuma iedarbibai, jo ir iesp&jama
pastiprinata fentanila atbrivoSanas no sist€mas, kas var
izraistt pardoz&Sanu un navi. 4.5 noradits, ka nav atlauts
lietot Durogesic 14 dienas peéc MAOI lietoSanas
partraukSanas, 4.6. papildinati bridinajumi par plaksteru
lietoSanu dzemdibu un zidiSanas laika. Atjaunots 5.2
apakspunkts. 5.3 ieklauti dati par kancerogenitates
petijumu ar zurkam. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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168

99-0954

Durogesic 25
micrograms/hour
transdermal patches ,
Transdermal patch, 25
micrograms/hour

Fentanylum

4,2 mg Transdermals
plaksteris N5

UAB Johnson &
Johnson, Lietuva

II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Zalu apraksta papildinata droSuma informacija
pamatojoties uz pec-registracijas noveérojumu datiem un
kliniska eksperta zinojumu. 4.4 apakspunkta pievienoti
bridinajumi:nelietot sadalitu, sagrieztu vai jebkada veida
bojatu plaksteri, izvairities paklaut plakstera uzlikSanas
vietu tiesai argja karstuma iedarbibai, jo ir iesp&jama
pastiprinata fentanila atbrivo$anas no sist€émas, kas var
izraisit pardoz&$anu un navi. 4.5 noradits, ka nav at]auts
lietot Durogesic 14 dienas péc MAOI lietoSanas
partrauksanas, 4.6. papildinati bridinajumi par plaksteru
lietosanu dzemdibu un zidiSanas laika. Atjaunots 5.2
apakspunkts. 5.3 ieklauti dati par kancerogenitates
pétijumu ar zurkam. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

169

99-0955

Durogesic 50
micrograms/hour
transdermal patches ,
Transdermal patch, 50
micrograms/hour

Fentanylum

8,4 mg Transdermals
plaksteris N5

UAB Johnson &
Johnson, Lietuva

IT C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Zalu apraksta papildinata droSuma informacija
pamatojoties uz péc-registracijas novérojumu datiem un
kliniska eksperta zinojumu. 4.4 apak$punkta pievienoti
bridinajumi:nelietot sadalitu, sagrieztu vai jebkada veida
bojatu plaksteri, izvairities paklaut plakstera uzlikSanas
vietu tieSai argja karstuma iedarbibai, jo ir iesp&jama
pastiprinata fentanila atbrivoSanas no sist€mas, kas var
izraistt pardoz&Sanu un navi. 4.5 noradits, ka nav atlauts
lietot Durogesic 14 dienas péc MAOI lietoSanas
partraukSanas, 4.6. papildinati bridinajumi par plaksteru
lietoSanu dzemdibu un zidiSanas laika. Atjaunots 5.2
apakspunkts. 5.3 ieklauti dati par kancerogenitates
petijumu ar zurkam. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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170 99-0956 |Durogesic 75 Fentanylum 12,6 mg Daligs UAB Johnson & II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
micrograms/hour maisin$ N5 Johnson, Lietuva grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
transdermal patches , neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Transdermal patch, 75 Zalu apraksta papildinata droSuma informacija
micrograms/hour pamatojoties uz péc-registracijas novérojumu datiem un
kliniska eksperta zinojumu. 4.4 apakspunkta pievienoti
bridinajumi:nelietot sadalitu, sagrieztu vai jebkada veida
bojatu plaksteri, izvairities paklaut plakstera uzlikSanas
vietu tiesai argja karstuma iedarbibai, jo ir iesp&jama
pastiprinata fentanila atbrivo$anas no sist€émas, kas var
izraisit pardoz&$anu un navi. 4.5 noradits, ka nav at]auts
lietot Durogesic 14 dienas péc MAOI lietoSanas
partrauksanas, 4.6. papildinati bridinajumi par plaksteru
lietosanu dzemdibu un zidiSanas laika. Atjaunots 5.2
apakspunkts. 5.3 ieklauti dati par kancerogenitates
pétijumu ar zurkam. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
171 02-0255 |Eprex 10 000 1U/ml Epoetinum alfa 10000 1U/1 ml UAB Johnson & IT Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
solution for injection in Stikla piln§lirce ar 1 |Johnson, Lietuva dokumentacijas izvértésanas. Iesniegta DDPS 2010. gada
pre-filled syringes, adatu un adatas 28. maija versija 006
Solution for injection in aizsargu N6
pre-filled syringes, 10
000 1U/ml
172 02-0253 |Eprex 2000 1U/0,5 ml  |Epoetinum alfa 2000 1U/0,5 mi UAB Johnson & IT Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas

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

Stikla pilns]irce ar 1
adatu un adatas
aizsargu N6

Johnson, Lietuva

dokumentacijas izvertésanas. Iesniegta DDPS 2010. gada
28. maija versija 006.
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173 02-0254  |Eprex 4000 1U/0,4 ml  |Epoetinum alfa 4000 1U/0,4 ml UAB Johnson & II Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
solution for injection in Stikla pilnslirce ar 1 |Johnson, Lietuva dokumentacijas izvertésanas. lesniegta DDPS 2010. gada
pre-filled syringes, adatu un adatas 28. maija versija 006
Solution for injection in aizsargu N6
pre-filled syringes, 4000
1U/0,4 ml
174 01-0405 |Eprex 6000 1U/0,6 ml  |Epoetinum alfa 6000 1U/0,6 ml UAB Johnson & II Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
solution for injection in Stikla piln§lirce ar 1 |Johnson, Lietuva dokumentacijas izverteé$anas. lesniegta DDPS 2010. gada
a pre-filled syringes, adatu un adatas 28. maija versija 006.
Solution for injection in aizsargu N6
pre-filled syringes, 6000
1U/0,6 ml
175 11-0119 |Escitalopram Orion 10 |Escitalopramum 10 mg ABPE pudele |Orion PT/H/0341/002/ I C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
mg film-coated tablets, N30; N100; N500; |Corporation, izmainas.. Zalu apraksta ir pievienota indikacija
Film-coated tablets, 10 10 mg Somija "generalizéta trauksme", kas agrak bija iznemta sakara ar
mg PVH/Aclar/Al patentu. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
blisteris N7; N10;
N14; N15; N20;
N28; N30; N49;
N50; N56; N60;
N84; N90; N98;
N100; N200; N500
176 11-0120 |Escitalopram Orion 15 |Escitalopramum 15 mg Orion PT/H/0341/003/ II C.I1.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
mg film-coated tablets, PVH/Aclar/Al Corporation, izmainas.. Zalu apraksta ir pievienota indikacija
Film-coated tablets, 15 blisteris N7; N10;  |Somija "generalizéta trauksme", kas agrak bija iznemta sakara ar
mg N14; N15; N20; patentu. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
N28; N30; N49;
N50; N56; N60;
N84; N90; N98;

N100; N200; N500;
15 mg ABPE pudele
N30; N100; N500
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177 11-0121 |Escitalopram Orion 20 |Escitalopramum 20 mg Orion PT/H/0341/004/ II C.1.z. Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas
mg film-coated tablets, PVH/Aclar/Al Corporation, izmainas.. Zalu apraksta ir pievienota indikacija
Film-coated tablets, 20 blisteris N7; N10;  |Somija "generalizéta trauksme", kas agrak bija iznemta sakara ar
mg N14; N15; N20; patentu. Lieto$anas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
N28; N30; N49;
N50; N56; N60;
N84; N90; N98;
N100; N200; N500;
20 mg ABPE pudele
N30; N100; N500
178 11-0118 |Escitalopram Orion 5  |Escitalopramum 5 mg ABPE pudele |[Orion PT/H/0341/001/ II C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
mg film-coated tablets, N30; N100; N500; 5 |Corporation, izmainas.. Zalu apraksta ir pievienota indikacija
Film-coated tablets, 5 mg PVH/Aclar/Al  |Somija "generalizeta trauksme", kas agrak bija iznemta sakara ar

mg

blisteris N7; N10;
N14; N15; N20;
N28; N30; N49;
N50; N56; N60;
N84; N90; N98;
N100; N200; N500

patentu. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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179

02-0070

Gadovist 1,0 mmol/ml
solution for injections,
Solution for injection,
1,0 mmol/ml

Gadobutrolum

12094,4 mg/20 ml
Pilnslirce N1; N5;
18141,6 mg/30 mi
Flakons N1; N5;
N10; 9070,8 mg/15
ml Pilnslirce N1;
N5; 18141,6 mg/30
ml Kartridzs N1,
N5; 4535,4 mg/7,5
ml Pilnslirce N5;
N1; 9070,8 mg/15
ml Kartridzs N1,
N5; 12094,4 mg/20
ml Kartridzs N1,
N5; 6047,2 mg/10
ml Pilnslirce N1;
N5; 9070,8 mg/15
ml Flakons N1; N10;
4535,4 mg/7,5 ml
Flakons N1; N10;
3023,6 mg/5 mi
Pilnslirce N1; N5;
39306,8 mg/65 ml
Pudelite N1; N10

Bayer Pharma
AG, Vacija

II Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
dokumentacijas izvertésanas. Izmainas zalu
blakusparadibu uzraudzibas sisteéma. Iesniegta DDPS
02.12.2010. versija 10.0.

180

10-0372

Glucophage XR 1000
mg prolonged-release
tablets, Prolonged-
release tablets, 1000 mg

Metformini
hydrochloridum

1000 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N30; N60

Merck Sante
s.a.s., Francija

II Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
dokumentacijas izvertésanas. [zmainas farmakovigilances
sist€émas apraksta

181

04-0289

Glucophage XR 500 mg
extended release tablets,
Extended release tablets,
500 mg

Metformini
hydrochloridum

500 mg Blisteris
N30; N60

Merck Sante
s.a.s., Francija

II Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
dokumentacijas izvertéSanas. Izmainas farmakovigilances
sist€mas apraksta
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182 06-0273 |Grazax 75 000 SQ-T Phlei pratensis 75000 SQ-T ALK-Abello A/S, |SE/H/0612/001/11/0 |11 B.L.b.1. g Aktivas vielas raZoSanas procesa izmantoto
oral lyophilisate, Oral  [pollinum extractum [Aluminija blisteris |Danija 14 izejvielu/starpproduktu apstiprinato specifikaciju
lyophilisate N30; N90; N100 ierobeZojumu paplasinasana, kas var batiski ietekmét

aktivas vielas un/vai gatava produkta vispargjo kvalitati.
Izmainas izlaides specifikacijas (razotaja standarts)
limitos parametriem galvena alergéna saturs un kopgja
alergénu aktivitate.

183 02-0446  |Heviran 200 mg film-  |Aciclovirum 200 mg Blisteris Pharmaceutical II B.I.a.2. b Nozimigas izmainas aktivas vielas razoSanas
coated tablets, Film- N30 Works procesd,kas var butiski ietekmét zalu kvalitati, droSumu
coated tablets, 200 mg "Polpharma” vai iedarbigumu. Tiek atjaunota aktivas vielas aciklovira

S.A., Polija pamatlieta raZzotajam Pharmaceutical Works "Polpharma"

S.A., Pelplinska Street 19, Starograd Gdanski, PL — 83-
200, Polija ; IA B.L.b.1. d Nebiitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra
svitroSana (piem&ram, novecojusa parametra svitro§ana).
Grupa icklauta izmaina. Tiek svitrots parametrs
piemaisijumu noteikSana ar planslana hromatografijas

metodi.

184 02-0447  |Heviran 400 mg film-  |Aciclovirum 400 mg Blisteris Pharmaceutical II B.I.a.2. b Nozimigas izmainas aktivas vielas razoSanas
coated tablets, Film- N30 Works procesd,kas var butiski ietekmét zalu kvalitati, droSumu
coated tablets, 400 mg "Polpharma" vai iedarbigumu. Tiek atjaunota aktivas vielas aciklovira

S.A., Polija pamatlieta razotajam Pharmaceutical Works "Polpharma"

S.A., Pelplinska Street 19, Starograd Gdanski, PL — 83-
200, Polija ; IA B.I.b.1. d Nebitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra
svitrosana (piemeram, novecojusa parametra svitroSana).
Grupa ieklauta izmaina. Tiek svitrots parametrs
piemaisTjumu noteikSana ar planslana hromatografijas
metodi.
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185 02-0448 |Heviran 800 mg film-  |Aciclovirum 800 mg Blisteris Pharmaceutical II B.I.a.2. b Nozimigas izmainas aktivas vielas razoSanas
coated tablets, Film- N30 Works procesd,kas var butiski ietekmét zalu kvalitati, droSumu
coated tablets, 800 mg "Polpharma” vai iedarbigumu. Tiek atjaunota aktivas vielas aciklovira
S.A., Polija pamatlieta razotajam Pharmaceutical Works "Polpharma"
S.A., Pelplinska Street 19, Starograd Gdanski, PL — 83-
200, Polija ; IA B.L.b.1. d Nebitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra
svitro$ana (piemeram, novecojusa parametra svitrosana).
Grupa icklauta izmaina. Tiek svitrots parametrs
piemaisijumu noteikSana ar planslana hromatografijas
metodi.
186 99-0864 |Leucovorin-Teva 10 Calcii folinas 100 mg/10 ml Teva Pharma II Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
mg/ml solution for Flakons N1 B.V., Niderlande dokumentacijas izverté$anas. Iesniegta farmakovigilances
injection, Solution for sistémas apraksta 2011. gada janvara versija 10.
injection, 100 mg/10 ml
187 99-0863 |Leucovorin-Teva 10 Calcii folinas 50 mg/5 ml Stikla | Teva Pharma II Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
mg/ml solution for flakons N1 B.V., Niderlande dokumentacijas izvertésanas. Iesniegta farmakovigilances
injection, Solution for sistémas apraksta 2011. gada janvara versija 10.
injection, 50 mg/5 mi
188 00-1073  |Nitromint 2,6 mg retard |Glyceroli trinitras [2,6 mg Stikla pudele |Egis I B.I.a.1. b Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas

tablets, Retard tablets,
2,6 mg

N60

Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats un jauna aktivas vielas razotaja
pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek pievienots aktivas
vielas glicerina trinitrata razotajs Dipharma Francis S.r.1.,
Via Bissone, 5, 20021 Baranzate, Italija ar razoSanas
vietu Dipharma Francis S.r.l., Via XXIV Maggio
40,33036 Mereto di Tomba, Italija
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/68 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
189 10-0602 |Opexa 20 mg tablets, Bilastinum 20 mg Aluminija Menarini DE/H/2300/001/P/0 |1I Izmainas lietoSanas instrukcija, kas nav saistitas ar
Tablets, 20 mg blisteris N10; N20; |International 01 izmainam zalu apraksta. Izmainas veiktas lietoSanas
N30; N40; N50 Operations instrukcija (péc MHRA pieprasijuma), lai saskanotu
Luxembourg S.A., produkta informaciju ar zalu aprakstu. Precizak tiek
Luksemburga atspogulota indikacija- bilastinu lieto arT citu alergiska

rintta veidu simptomu mazinasanai. Pievienotas
blakusparadibas- sapes védera, kermena masas
pieaugums, asins analizu rezultati liecina par izmainam
nieru darbiba, paaugstinats taukvielu ITmenis asinis.

ZV A Humano zalu

registracijas komisijas
priek$sédétajs profesors

1. Purvins
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