Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/16 pielikums Nr.3-2

Reg. Zalu nosaul_(ums, Zalu Aktivas vielas Informacija par Regl§tr?c1jas Procediiras . -
Nr.p.k. forma, stiprums/ . - apliecibas Izmainu bitiba
numurs .. nosaukums iepakojumu L. numurs
koncentracija IpasSnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8

1 08-0382 |Vincristine Vincristini sulfas |2 mg/2 ml Stikla Pharmachemie NL/H/1092/001/IB/ [IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma
Pharmachemie 1 mg/ml flakons N1; 1 mg/1 [B.V., Niderlande |007/G un/vai adreses izmainas. Mainas Vacija no Teva
solution for injection, ml Stikla flakons Generics GmbH, Vacija uz Teva GmbH, Vacija.
Solution for injection, 1 N1; 5 mg/5 ml Stikla
mg/ml flakons N1

2 97-0311 |Zoloft 50 mg film- Sertralinum 50 mg ABPE pudele |Pfizer Limited, NL/H/1732/002/11/0 |1 B.V.b.1. b Kvalitates dokumentacijas atjauno$ana

coated tablets, Film-
coated tablets, 50 mg

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

Lielbritanija

05

saskana ar Komisijas 1émumu, ievérojot Dir. 2001/83/EK
30. vai 31. panta vai Dir. 2001/82/EK 34. vai 35. panta
noteikto procediiru (parvértésanas procediira), ja
kvalitates dokumentacijas saskanosana nav dala no
procediiras un atjaunosanu veic, lai to saskanotu. Tiek
veikta 3. modula harmonizacija, ir veiktas izmainas zalu
apraksta licto$anas instrukcija un mark&juma teksta.
Mainas uzglabasanas nosacijumi.Biis: Uzglabat lidz
30C°.Mainas uzglabasanas laiks.Biis 5 gadi. Mainas par
s€rijas izlaidi atbildiga rozotaja adrese, bija:

Haupt Pharma Latina S.r.l.

Strada Statale 156 Km 47,600

04100, Borgo San Michele, Latina

Italija

biis:

Haupt Pharma Latina S.r.l.

S.S. 156 Km 50

04010, Borgo San Michele, Latina

Italija
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3 96-0654 |Polygynax soft vaginal |Neomycini sulfas, |1 UD PVH/AI Laboratoire 96-0654-003/ IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
capsules, Soft vaginal  [Polymyxini B blisteris N6; N12  |Innotech produktam, kas iepakots pardoSanai (pamatojoties uz
capsules sulfas, Nystatinum International, reala laika datiem). UzglabaSanas laika izmainas. Bija:

Francija 18 ménesi; Bus: 18 ménesi (PVH/Aluminija blisteris) un
24 ménesi (PVH/PVDH/Aluminija blisteris).

4 09-0359  [Phoxilium 1,2 mmol/l  [Calcii chloridum |6 mmol/5000 ml Gambro Lundia [NL/H/1147/001/WS|(II B.11.e.1a3 Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
phosphate solution for  |dihydricum, Poliolefina maiss AB, Zviedrija /014 primara iepakojuma kvalitattvo un kvantitativo sastavu:
haemodialysis/haemofilt [Magnesii chloridum [(luera savienojums sterilas zalu formas un biologiskas/imunologiskas
ration, Solution for hexahydricum, ar nolauZamu tapu) izcelsmes zales. Procediira NL/H/xxxx/WS/006 ieklautas
haemodialysis/haemofilt [Natrii chloridum, |[N2; 6 mmol/5000 mi izmainas. PVH maisiem tiek pievienots jauns
ration, 1,2 mmol/I Natrii PVH maiss (luera polikarbonata piegadatajs Dow Chemical S.p.A.

hydrogenocarbonas, |savienojums ar
Kalii chloridum, nolauzamu tapu) N2
Dinatrii phosphas

dihydricus

5 09-0310 |Prismasol 2 mmol/l Calcii chloridum |10 mmol/5000 ml  |Gambro Lundia |[FR/H/0226/001/WS |11 B.IL.e.1a3 Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
Potassium solution for  [dihydricum, Poliolefina maiss AB, Zviedrija /019 primara iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu:

haemodialysis/haemofilt
ration, Solution for
haemodialysis/haemofilt
ration, 2 mmol/l

Magnesii chloridum
hexahydricum,
Glucosum
anhydricum,
Acidum lacticum,
Natrii chloridum,
Natrii
hydrogenocarbonas,
Kalii chloridum

(luera savienojums
ar nolauzamu tapu)
N2; 10 mmol/5000
ml PVH maiss (luera
savienojums ar
nolauzamu tapu) N2

sterilas zalu formas un biologiskas/imunologiskas
izcelsmes zales. Procediira NL/H/xxxx/WS/006 iek]autas
izmainas. PVH maisiem tiek pievienots jauns
polikarbonata piegadatajs Sabic.
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6 09-0311 |Prismasol 4 mmol/l Calcii chloridum |20 mmol/5000 ml  [Gambro Lundia |FR/H/0226/002/WS |11 B.IL.e.1a3 Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
Potassium solution for  |dihydricum, Poliolefina maiss AB, Zviedrija /019 primara iepakojuma kvalitattvo un kvantitativo sastavu:
haemodialysis/haemofilt [Magnesii chloridum [(luera savienojums sterilas zalu formas un biologiskas/imunologiskas
ration, Solution for hexahydricum, ar nolauzamu tapu) izcelsmes zales. Procediira NL/H/xxxx/WS/006 iek]autas
haemodialysis/haemofilt |Glucosum N2; 20 mmol/5000 izmainas. PVH maisiem tiek pievienots jauns
ration, 4 mmol/I anhydricum, ml PVH maiss (luera polikarbonata piegadatajs Sabic.
Acidum lacticum, |savienojums ar
Natrii chloridum, |nolauzamu tapu) N2
Natrii
hydrogenocarbonas,
Kalii chloridum
7 10-0446 |Hemosol BO solution for [ Natrii 5000 ml Poliolefina |Gambro Lundia [SE/H/0171/001/WS |11 B.Il.e.1a3 Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
haemofiltration and hydrogenocarbonas, [maiss (luera AB, Zviedrija /025 primara iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu:
haemodialysis, Solution [Natrii chloridum, [savienojums ar sterilas zalu formas un biologiskas/imunologiskas
for haemofiltration and |Calcii chloridum  |nolauzamu tapu) N2; izcelsmes zales. Procediira NL/H/xxxx/WS/006 iek]autas
haemodialysis dihydricum, 5000 ml PVH maiss izmainas. PVH maisiem tiek pievienots jauns
Magnesii chloridum [(luera savienojums polikarbonata piegadatajs Sabic.
hexahydricum, ar nolauzamu tapu)
Acidum lacticum  [N2
8 10-0414 |Donepezil EGIS 10 mg |Donepezili 10 mg Egis UK/H/2247/002/11/ [II C.1.z. Izmainas zalu dro§uma un efektivitaté. Citas

orodispersible tablets,
Orodispersible tablets,
10 mg

hydrochloridum

PVH/Aclar/Al
blisteris N7; N14;
N28; N30; N50;
N56; N60; N98;
N120; 10 mg Al/Al
blisteris N7; N14;
N28; N30; N50;
N56; N60; N98;
N120

Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

002

izmainas.. Ta ka registracijai iesniegta bioekvivalences
pétijuma(protokola Nr. GEN-07011) vieta Q-Pharm Pty
Limited ( Novotech (Australia) Pty Ltd Level 3, 19 Harris
Street Pyrmont NSW 2009 Australia) péc 2010. gada
septembra inspekcijas atzita par Labai kliniskajai praksei
neatbilstosu, iesniegts jauns bioekvivalences p&tijums
(protokola Nr. 110073), klniska pé&tijuma vieta-
PharmaNet Canada, Inc. (f/k/a Anapharm inc), Egron
Consultants LLC 2500, rue Einstein, Quebec, Canada,
G1P 02A.
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9 10-0415 |Donepezil EGIS5mg |Donepezili 5 mg Al/Al blisteris |Egis UK/H/2247/001/11/ [II C.1.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
orodispersible tablets, |hydrochloridum N7; N14; N28; Pharmaceuticals |002 izmainas.. Ta ka registracijai iesniegta bioekvivalences
Orodispersible tablets, 5 N30; N50; N56; |PLC, Ungarija pétijuma(protokola Nr. GEN-07011) vieta Q-Pharm Pty
mg N60; N98; N120;5 Limited ( Novotech (Australia) Pty Ltd Level 3, 19 Harris
mg PVH/Aclar/Al Street Pyrmont NSW 2009 Australia) péc 2010. gada
blisteris N7; N14; septembra inspekcijas atzita par Labai kltniskajai praksei
N28; N30; N50; neatbilstosu, iesniegts jauns bioekvivalences pétijums
N56; N60; N98; (protokola Nr. 110073), kliiska p&tijuma vieta-
N120 PharmaNet Canada, Inc. (f/k/a Anapharm inc), Egron
Consultants LLC 2500, rue Einstein, Quebec, Canada,
G1P 02A.
10 98-0828 |Vigantol Oel 0,5 mg/ml [Cholecalciferolum |5 mg/10 ml Stikla ~ [Merck KGaA, 98-0828-002/ I1 B.IL.e.4.b Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais
oral drops, solution, pudelite N1 Vacija iepakojums) formas vai izméra izmainas, kas skar

Oral solution, 0,5 mg/ml

iepakojuma materiala pamatkomponenti un kas var
butiski ietekmét gatava produkta piegadi, lietosanu,
droSumu vai stabilitati. [zmainas primara iepakojuma
komponenta (polietiléna pilinatdjs) izméros, kas ietekmé
zalu devas lielumu. Bija: 1 piliens atbilst apméram 667
SV; bis: 1 piliens atbilst apméram 500 SV. 1A B.Il.d.1.d
Nebitiska specifikacijas parametra svitro$ana no gatava
produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra
svitroSana). Grupa ieklautas izmainas. Svitrots nebiitisks
specifikacijas parametrs "piliena piléSanas atrums". Jauna
pilinataja viena piliena izmérs atbilst vienai devai (500
SV).; IB B.IL.d.1.g Specifikacijas parametra pievieno$ana
vai aizsta$ana(iznemot attieciba uz biologiskas vai
imunologiskasizcelsmes produktu) droSuma vai kvalitates
apsveruma dél. Grupa ieklautas izmainas. Izmainas
specifikacija, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas
prasibam par devam un devu viendabigumu iekskigi
lietojamiem pilieniem.
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11 97-0311 |Zoloft 50 mg film- Sertralinum 50 mg ABPE pudele |Pfizer Limited, NL/H/1732/002/1B/ [IB C.I.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- N50; 50 mg PVH/AI |Lielbritanija 009 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
coated tablets, 50 mg blisteris N28; N30; ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
N60 Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Atjaunota
dro$uma informacija atbilstos$i parregistracijas laika
izvirzitajiem nosacijumiem. Zalu apraksta 4.9
apakspunkta noradits, ka, pardozgjot sertralinu var
pagarinaties QT intervals un ir nepiecieSsama EKG
novérosana.
12 97-0192  |Actilyse 50 mg powder |Alteplasum 50 mg Flakons, Boehringer 97-0192-003/ I1 C.I.4. Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
and solvent for solution flakons un parvades [Ingelheim grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,

for injection, Powder
and solvent for solution
for injection, 50 mg with
solvent 50 ml

sistéma N1

International
GmbH, Vacija

neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Pamatojoties uz klinisko p&tfjjumu datiem, pagarinats
Actilyse lietoSanas uzsaksanas laiks no 3 stundam uz 4,5
stundam kop$ pirmo insulta simptomu paradiSanas akiita
i$émiska insulta fibrinolitiskas terapijas gadijuma. Zalu
apraksta apaks$punkta 4.4 pievienots bridindjums par
intrakranialas asino$anas un naves riska palielinasanos, ja
terapija uzsakta velak neka 4,5 stundas kops pirmo insulta
simptomu paradiSanas, apaksSpunkta 4.8 pievienota
blakusparadiba - asinoSana austs, apak$punkta 5.1 ieklauti
klinisko p&tfjumu dati.

Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija harmonizg&ta ar
Savstarpgjas atzisanas procediira apstiprinato produkta
informaciju.
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13 01-0135 |AmBisome liposomal [Amphotericinum B [50 mg Flakons N10 |Gilead Sciences |01-0135-002/ II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
Amphotericin B 50 mg (15 ml; 30 ml; 20 International grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
powder for solution for ml) Limited, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
infusion, Powder for Lielbritanija Papildinata droSuma informacija saskana ar uzpémuma
solution for infusion, 50 droSuma pamatdatiem (versija 7). Zalu apraksta
mg apakspunkta 4.8 pievienota blakusparadiba - muskulu -
skeleta sapes (raksturotas ka locitavu sapes, sapes mugura
vai sapes kaulos).
Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
14 06-0227  |Inegy 10 mg/20 mg Ezetimibum, 10 mg/20 mg ABPE |MSD-SP Limited, |DE/H/0496/002/WS|II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
tablets, Tablets, 10 Simvastatinum pudele N100; 10 Lielbritanija /0040 grozijumiem, jo ipasi — lai npemtu véra jaunu kvalitates,
mg/20 mg mg/20 mg neklmisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.

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

Atjaunota droSuma informacija saskana ar MRP izmainu
darba daliSanas procediru DE/H/xxxx/WS/026. Zalu
apraksts papildinats ar informaciju par devam un
lietoSanu, bridinajumiem, blakusparadibam un
klmiskajiem p&tijjumiem b&rniem un pusaudziem no 10-
17 gadu vecumam, kas lieto ezetimibu kopa ar
simvastatinu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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15 06-0228 |Inegy 10 mg/40 mg Ezetimibum, 10 mg/40 mg MSD-SP Limited, |DE/H/0496/003/WS|II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
tablets, Tablets, 10 Simvastatinum PHTFE/PVH/Vinils/ |Lielbritanija /0040 grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
mg/40 mg Al blisteris (matg&ts) neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
N14; N28; N7; Atjaunota droSuma informacija saskana ar MRP izmainu
N10; N30; N50; darba daliSanas procediiru DE/H/xxxx/WS/026. Zalu
N56; N84; N98; apraksts papildinats ar informaciju par devam un
N100; N300; N9O; lietoSanu, bridinajumiem, blakusparadibam un
10 mg/40 mg ABPE kliniskajiem p&tfjumiem b&rniem un pusaudziem no 10-
pudele N100; 10 17 gadu vecumam, kas lieto ezetimibu kopa ar
mg/40 mg simvastatinu. Zalu apraksts un licto$anas instrukcija
PHTFE/PVH/Vinils/ saskanoti.
Al vienas devas
blisteris (matgts)
N30; N50; N100;
N300
16 96-0203 |Metoclopramid Metoclopramidi 10 mg/2 ml Ampula |Pharmaceutical  [96-0203-003/ II B.I1.b.4 z Izmainas gatava produkta s€rijas apjoma

Polpharma 10 mg/2 ml
solution for injection,
Solution for injection,
10 mg/2 ml

hydrochloridum

N25; N5

Works
"Polpharma”
S.A., Polija

(tostarp s@rijas apjoma diapazona). Citas izmainas. Bija:
1501 serijas apjoms; Bis: 1501, 2501 un 5001 sérijas
apjoms.; IB B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta
razoSanas procesa. Citas izmainas.. [zmaigas ampulu
iepakoSanas posma.
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17 09-0022 |Omeprazole STADA 10 |Omeprazolum 10 mg/1 cap Stada NL/H/1422/001/11/0|1IA B.IL.b.5.a Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita,
mg gastro-resistant hard Aluminija blisteris  |Arzneimittel AG, [05/G vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
capsules, Gastro- N7; N14; N15; Vacija razosanas laika: stingraku razoSanas procesa
resistant capsule, hard, N28; N30; N50; ierobezojumu noteik$ana. Sasaurinati parametra "Vizuala
10 mg N56; N60; N9O; kontrole" specifikacijas limits. Parbaude tiek veikta

N98; N100; N140;
N280; N500; 10
mg/1 cap ABPE
pudele N5; N7;
N14; N15; N28;
N30; N50; N56;
N60; N90; N100;
N500

kapsulas iepildisanas laika.; IA B.I.b.5.a Izmainas testos,
ko izdara razosanas gaita, vai ierobezojumos, kurus
pieméro gatava produkta razoSanas laika: stingraku
razosanas procesa ierobezojumu noteikSana. Tiek mainits
parametra "SairSanas laiks" noteikSanas biezums. ; I1
B.I1.b.4.d Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
apjoma diapazonu) izmainas, kas attiecas uz pargjam zalu
formam, ko raZo sarezgita raZzoSanas procesa. Pievienots
papildus galaprodukta s€rijas apjoms. Bija: 295kg
mikrogranulas (atbilst 2500000 kapsulam), 460kg (atbilst
4000000 kapsulam), 645kg (atbilst 5750000 kapsulam).
Biis 295kg mikrogranulas (atbilst 2500000 kapsulam,
460kg (atbilst 4000000 kapsulam), 645kg (atbilst
5750000 kapsulam), 1000kg (atbilst 8920000 kapsulam).
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18 09-0023 |Omeprazole STADA 20 |Omeprazolum 20 mg/1 cap ABPE |Stada NL/H/1422/002/11/0|IA B.IL.b.5.a Izmainas testos, ko izdara raZzoSanas gaita,
mg gastro-resistant hard pudele N5; N7; Arzneimittel AG, |05/G vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
capsules, Gastro- N14; N15; N28; Vacija razosanas laika: stingraku razoSanas procesa
resistant capsule, hard, N30; N50; N56; ierobezojumu noteik$ana. Sasaurinati parametra "Vizuala

20 mg

N60; N90; N100;
N500; 20 mg/1 cap
Aluminija blisteris
N7; N14; N15;
N28; N30; N50;
N56; N60; N9O;
N98; N100; N140;
N280; N500

kontrole" specifikacijas limits. Parbaude tiek veikta
kapsulas iepildisanas laika.; IA B.I.b.5.a Izmainas testos,
ko izdara razosanas gaita, vai ierobezojumos, kurus
pieméro gatava produkta razoSanas laika: stingraku
razosanas procesa ierobezojumu noteikSana. Tiek mainits
parametra "SairSanas laiks" noteikSanas biezums. ; I1
B.I1.b.4.d Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
apjoma diapazonu) izmainas, kas attiecas uz pargjam zalu
formam, ko raZo sarezgita raZzoSanas procesa. Pievienots
papildus galaprodukta s€rijas apjoms.

Bija: 295kg mikrogranulas (atbilst 1 270 000 kapsulam),
460kg (atbilst 2 000 000 kapsulam),

645kg (atbilst 2 700 000 kapsulam).

Biis 295kg mikrogranulas (atbilst 1 270 000 kapsulam,
460kg (atbilst 2 000 000 kapsulam),

645kg (atbilst 2 700 000 kapsulam),

1000kg (atbilst 4 460 000 kapsulam).
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19 09-0024 |Omeprazole STADA 40 |Omeprazolum 40 mg/1 cap Stada NL/H/1422/003/11/0|1IA B.IL.b.5.a Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita,
mg gastro-resistant hard Aluminija blisteris  |Arzneimittel AG, [05/G vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
capsules, Gastro- N7; N14; N15; Vacija razosanas laika: stingraku razoSanas procesa
resistant capsule, hard, N28; N30; N50; ierobezojumu noteik$ana. Tiek mainits parametra
40 mg N56; N60; N9O; "SairSanas laiks" noteikSanas biezums. ; II B.Il.b.4.d
N98; N100; N140; Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma
N280; N500; 40 diapazonu) izmainas, kas attiecas uz paréjam zalu
mg/1 cap ABPE formam, ko raZo sarezgita raZzoSanas procesa. Pievienots
pudele N5; N7, papildus galaprodukta s€rijas apjoms. Bija: 295kg
N14; N15; N28; mikrogranulas (atbilst 650 000 kapsulam), 460kg (atbilst
N30; N50; N56; 1 000 000 kapsulam), 645kg (atbilst 1 440 000
N60; N90; N100; kapsulam). Biis 295kg mikrogranulas (atbilst 650 000
N500 kapsulam, 460kg (atbilst 1 000 000 kapsulam), 645kg
(atbilst 1 440 000 kapsulam), 1000kg (atbilst 2 230 000
kapsulam).; IA B.I1.b.5.a Izmainas testos, ko izdara
razo$anas gaita, vai ierobeZojumos, kurus pieméro gatava
produkta razosanas laika: stingraku razoSanas procesa
ierobezojumu noteikSana. SaSaurinati parametra "Vizuala
kontrole" specifikacijas limits. Parbaude tiek veikta
kapsulas iepildisanas laika.
20 04-0011 |[Salazopyrin EN-tabs Sulfasalazinum 500 mg Polietilena |Pfizer Health AB, [04-0011-002/ II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta

500 mg gastro-resistant
film-coated tablets,
Gastro-resistant film-
coated tablets, 500 mg

pudele N100; N300

Zviedrija

grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates,
neklmisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznpémuma
droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta apakSpunkta 4.4
detalizgtak noradita informacija par asins ainas, urina un
aknu darbibas parbauzu biezumu, apakspunkta 4.6
pievienota informacija par asinainas védera izejas un
caurejas iesp&ju zidainiem, kurus baroja ar kriiti sievietes,
kuras terapija sanéma sulfasalazinu.

Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/16 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5

6

7

8

21

93-0438

Sirdalud 2 mg tablets,
Tablets, 2 mg

Tizanidinum

2 mg Blisteris N30

Novartis Finland
Oy, Somija

93-0438-003/

IT A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas.. Jauns
primara un sekundara iepakojuma mark&juma teksts un
izmainas lietoSanas instrukcija, kas nav saistitas ar
izmainam zalu apraksta - Novartis Pharma Services Inc.
parstavniecibas Latvija adreses maina. Bija: Novartis
Pharma Services Inc., Brivibas gatve 214b, Riga, LV-
1039 Bis: Novartis Pharma Services Inc., Ropazu iela
10, Riga, LV-1039.

22

00-0449

Sirdalud 4 mg tablets,
Tablets, 4 mg

Tizanidinum

4 mg Blisteris N30

Novartis Finland
Oy, Somija

00-0449-002/

I A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas.. Jauns
primara un sekundara iepakojuma mark&juma teksts un
izmainas lictoSanas instrukcija, kas nav saistitas ar
izmainam zalu apraksta -

Novartis Pharma Services Inc. parstavniecibas Latvija
adreses maina.

Bija: Novartis Pharma Services Inc., Brivibas gatve 214b,
Riga, LV-1039 Biis: Novartis Pharma Services Inc.,
Ropazu iela 10, Riga, LV-1039.

23

10-0167

Torasemide Hexal 10
mg tablets, Tablets, 10
mg

Torasemidum

10 mg Aluminija
blisteris N10; N14;
N20; N28; N30;
N50; N56; N100;
N400 (20x20); 10
mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N10; N14; N20;
N28; N30; N50;
N56; N100; N400
(20x20)

Hexal AG, Vacija

SE/H/0361/003/11/0
28

II B.II.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem. Saskana
ar Eiropas Farmakopeju, piemaisijumam B tiek
paplasinati limiti. Bija: Bulk (release) - Piemaistjums B:
ne vairak ka 0,3%. PiemaisTjumu daudzums kopa: ne
vairak ka 1,0%. Bulk (shelf-life) - Piemaistjums B: ne
vairak ka 0,7%. Piemaistjumu daudzums kopa: ne vairak
ka 1,5%. Bus: Bulk (release) - Piemaistjums B: ne vairak
ka 0,7%. Piemaisjjumu daudzums kopa: ne vairak ka
1,0%. Bulk (shelf-life) - Piemaistjums B: ne vairak ka
1%. Piemaistjumu daudzums kopa: ne vairak ka 2%.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/16 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

24 99-0279 |Trileptal 300 mg film-  |Oxcarbazepinum  |300 mg Novartis Finland [99-0279-002/ II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |0y, Somija grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
coated tablets, 300 mg blisteris N100; neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

N200; N500; N30; Izmainas zalu apraksta, lietoSanas instrukcija un
300 mg Blisteris mark&juma teksta saskana ar 150 mg devas izslégsanu
N50 saistiba ar Sunset clause pieméroSanu.

25 99-0280 |Trileptal 600 mg film- |Oxcarbazepinum  |600 mg Blisteris Novartis Finland |99-0280-002/ II C.I1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- N50; 600 mg Oy, Somija grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
coated tablets, 600 mg PVDH/PE/PVHI/AI neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

blisteris N100; Izmainas zalu apraksta, lietoSanas instrukcija un
N200; N500; N30 mark@juma teksta saskana ar 150 mg devas izslégSanu
saistiba ar Sunset clause piem&roSanu.

26 11-0186 |Valsol plus 160 mg/25 |Valsartanum, 160 mg/25 mg Laboratorios DE/H/1266/003/11/0|1I B.I.a.1. b Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas

mg film-coated tablets,
Film-coated tablets, 160
mg/25 mg

Hydrochlorothiazid
um

PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N14; N28;
N30; N56; N98;
N280

Liconsa S.A.,
Spanija

01

izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
aktivas vielas raZotaja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats un jauna aktivas vielas razotaja
pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek pievienots jauns
aktivas vielas razotajs Zhejiang Huahai Pharmaceutical
Co. Ltd, Coastal Industrial Zone, RC-317016 DUQIAO,
LINHAI, ZHEJTANG, Kina.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/16 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

27 11-0187 |Valsol plus 80 mg/12,5 |Valsartanum, 80 mg/12,5 mg Laboratorios DE/H/1266/001/11/0 11 B.L.a.1. b Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
mg film-coated tablets, |Hydrochlorothiazid |PVDH/PE/PVH/AI [Liconsa S.A., 01 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
Film-coated tablets, 80 |um blisteris N14; N28; |Spanija aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
mg/12,5 mg N30; N56; N98; dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas

N280 atbilstibas sertifikats un jauna aktivas vielas razotaja
pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek pievienots jauns
aktivas vielas razotajs Zhejiang Huahai Pharmaceutical
Co. Ltd, Coastal Industrial Zone, RC-317016 DUQIAO,
LINHAI ZHEJIANG, Kina.

28 05-0144 |Vistabel 4 Allergan Clostridium 50 U Stikla flakons |Allergan FR/H/0230/001/11/0 (11 B.I1.d.2.c Biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas
units/0,1 ml powder for |botulinum N1; N2 Pharmaceuticals |47 testa metodes vai metodes, kura paredz izmantot
solution for injection, Ireland, Irija biologiskas izcelsmes reagentu, aizstaSana gatava
Powder for solution for produkta kontrol&. Pievienota alternativa metode A
injection, serotipa botulina neirotoksina (BoNT/A) potences

noteiksanai.

29 97-0311 |Zoloft 50 mg film- Sertralinum 50 mg ABPE pudele |Pfizer Limited, |NL/H/1732/002/11/0|11 C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta

coated tablets, Film-
coated tablets, 50 mg

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

Lielbritanija

07

grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Atjaunota droSuma informacija saskana ar Uznpémuma
droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.4 apak$punkts
papildinats ar informaciju diab&ta pacientiem: terapija ar
setralinu var ietekmét glikémijas kontroli, nepiecieSams
pielagot devu. 4.8 pievienotas blakusparadibas - cukura
diabéts, hiperglikémija. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/16 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
30 97-0311 |Zoloft 50 mg film- Sertralinum 50 mg ABPE pudele |Pfizer Limited, NL/H/1732/002/11/0 [II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem za]u apraksta
coated tablets, Film- N50; 50 mg PVH/AI |Lielbritanija 06 grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
coated tablets, 50 mg blisteris N28; N30; neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
N60 Atjaunota droSuma informacija saskana ar Uznémuma
droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.5 apak$punkta
pievienots noradijums, ievérot piesardzibu, nozimgjot
sertralinu vienlaicigi ar fentanilu. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
31 07-0055 |Aleptolan 1 mg film- Risperidonum 1mg Lannacher NL/H/0916/003/1A/ |TA B.IL.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
coated tablets, Film- PVH/PE/PHTFE/alu |Heilmittel 013 aizstasana vai pievienoSana bez s€rijas
coated tablets, 1 mg minija blisteris N6; |[Ges.m.b.H., parbaudes/testéSanas. Tiek aizstats par s€rijas izlaidi
N10; N20; N28; Austrija atbildigais razotajs, bija: Lannacher Heilmittel
N30; N50; N56; Ges.m.b.H. Schlossplatz 1, A-8502 Lannach, Austrija,
N60; N100; 1 mg biis: G.L. Pharma GmbH Schlossplatz 1, A-8502
ABPE traucin$ N50; Lannach, Austrija.
N100; N250
32 07-0056 |Aleptolan 2 mg film- Risperidonum 2mg Lannacher NL/H/0916/004/1A/ [IA B.I1.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
coated tablets, Film- PVH/PE/PHTFE/alu |Heilmittel 013 aizsta$ana vai pievienoSana bez sérijas
coated tablets, 2 mg minija blisteris N6; [Ges.m.b.H., parbaudes/testéSanas. Tiek aizstats par s€rijas izlaidi
N10; N20; N28; Austrija atbildigais razotajs, bija: Lannacher Heilmittel
N30; N50; N56; Ges.m.b.H. Schlossplatz 1, A-8502 Lannach, Austrija,
N60; N100; 2 mg biis: G.L. Pharma GmbH Schlossplatz 1, A-8502
ABPE traucin$ N50; Lannach, Austrija.
N100; N250
33 07-0057 |Aleptolan 3 mg film- Risperidonum 3mg Lannacher NL/H/0916/005/1A/ [IA B.11.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
coated tablets, Film- PVH/PE/PHTFE/alu |Heilmittel 013 aizstasana vai pievienoSana bez s€rijas
coated tablets, 3 mg minija blisteris N6; |Ges.m.b.H., parbaudes/testésanas. Tiek aizstats par sérijas izlaidi
N10; N20; N28; |Austrija atbildigais razotajs, bija: Lannacher Heilmittel
N30; N50; N56; Ges.m.b.H. Schlossplatz 1, A-8502 Lannach, Austrija,
N60; N100; 3 mg bis: G.L. Pharma GmbH Schlossplatz 1, A-8502
ABPE traucins N50; Lannach, Austrija.
N100; N250
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/16 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

34 07-0058 |Aleptolan 4 mg film- Risperidonum 4 mg ABPE traucin$ [Lannacher NL/H/0916/006/1A/ [IA B.IL.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
coated tablets, Film- N50; N100; N250; |Heilmittel 013 aizstaSana vai pievieno$ana bez s€rijas
coated tablets, 4 mg 4 mg Ges.m.b.H., parbaudes/testéSanas. Tiek aizstats par s€rijas izlaidi

PVH/PE/PHTFE/alu |Austrija atbildigais razotajs, bija: Lannacher Heilmittel

minija blisteris N6; Ges.m.b.H. Schlossplatz 1, A-8502 Lannach, Austrija,
N10; N20; N28; bis: G.L. Pharma GmbH Schlossplatz 1, A-8502
N30; N50; N56; Lannach, Austrija.

N60; N100

35 96-0654 |Polygynax soft vaginal |Neomycini sulfas, |1 UD PVH/AI Laboratoire 96-0654-003/ IB B.11.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
capsules, Soft vaginal  [Polymyxini B blisteris N6; N12  |Innotech procediira (tostarp aizstaSana vai pievienoSana). Nelielas
capsules sulfas, Nystatinum International, izmainas testa procediras aktivo vielu neomicina sulfats,

Francija polimiksina B sulfats un nistatins kvalitates parbaudg.

36 96-0654  |Polygynax soft vaginal |Neomycini sulfas, |1 UD PVH/AI Laboratoire 96-0654-003/ IB B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta razo$anas
capsules, Soft vaginal  [Polymyxini B blisteris N6; N12  |Innotech procesa. Citas izmainas.. Izmainas (aizvieto$ana)
capsules sulfas, Nystatinum International, razoSanas procesa izmantojama aparatiira, lai novérstu

Francija aktivas vielas neomicina sulfats zudumus razosSanas laika.

37 96-0654 |Polygynax soft vaginal |Neomycini sulfas, |1 UD PVH/AI Laboratoire 96-0654-003/ IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates

capsules, Soft vaginal
capsules

Polymyxini B
sulfas, Nystatinum

blisteris N6; N12

Innotech
International,
Francija

kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Mainas gatava produkta razotaja nosaukums.

Bija: CARDINAL HEALTH FRANCE 404 74, rue
Principale 67930 BEINHEIM, Francija.

biis: CATALENT FRANCE BEINHEIM SA 74, rue
Principale 67930 BEINHEIM, Francija.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/16 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

38 98-0791 |Zyrtec 1 mg/ml oral Cetirizini 200 mg/200 ml UCB Pharma Oy, |IE/H/0209/003/1A/0|IA A.5. a Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
solution, Oral solution, 1|dihydrochloridum |[Stikla pudelite N1; |Somija 03 un/vai adreses izmainas. Bija: UCB Pharma S.p.A. Via
mg/ml 150 mg/150 ml Praglia, 15 10044 Pianezza (Torino), Italija; Bus: Aesica

Stikla pudelite Pharmaceuticals S.r.l. Via Praglia, 15 10044 Pianezza
(dzintarkrasas) N1; (TO), Italija.
60 mg/60 ml Stikla

pudelite

(dzintarkrasas) N1;

100 mg/100 ml

Stikla pudelite

(dzintarkrasas) N1;

75 mg/75 ml Stikla

pudelite

(dzintarkrasas) N1

39 98-0688 |Zyrtec 10 mg film- Cetirizini 10 mg PVH/AI UCB Pharma Oy, |IE/H/0209/001/IA/O[IA A.5. a Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
coated tablets, Film- dihydrochloridum [blisteris N7; N10; [Somija 03 un/vai adreses izmainas. Bija: UCB Pharma S.p.A. Via
coated tablets, 10 mg N1; N4; N5 Praglia, 15 10044 Pianezza (Torino), Italija; Bus: Aesica

Pharmaceuticals S.r.l. Via Praglia, 15 10044 Pianezza
(TO), Italija.

40 98-0731 |Zyrtec 10 mg film- Cetirizini 10 mg PVH/AI UCB Pharma Oy, |IE/H/0209/001/1A/0|IA A.5. a Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
coated tablets, Film- dihydrochloridum |blisteris N30; N14; |Somija 03 un/vai adreses izmainas. Bija: UCB Pharma S.p.A. Via
coated tablets, 10 mg N15; N20; N21; Praglia, 15 10044 Pianezza (Torino), Italija; Bus: Aesica

N40; N45; N50; Pharmaceuticals S.r.l. Via Praglia, 15 10044 Pianezza

N60; N90; N100;
N100 (10x10)

(TO), Italija.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/16 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
41 98-0730 |Zyrtec 10 mg/ml oral Cetirizini 150 mg/15 ml Stikla JUCB Pharma Oy, [IE/H/0209/002/IA/0|IA A.5. a Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
drops, solution, Oral dihydrochloridum  |pudelite Somija 03 un/vai adreses izmainas. Bija: UCB Pharma S.p.A. Via
drops, solution, 10 (dzintarkrasas) N1; Praglia, 15 10044 Pianezza (Torino), Italija; Bis: Aesica
mg/ml 200 mg/20 ml Stikla Pharmaceuticals S.r.l. Via Praglia, 15 10044 Pianezza
pudelite (TO), Italija.
(dzintarkrasas) N1;
100 mg/10 ml Stikla
pudelite
(dzintarkrasas) N1
42 00-0796 |Benfogamma 50 mg Benfothiaminum 50 mg PVH/AI Wodrwag Pharma  [00-0796-002/ I B.L.a.1. b Aktivas vielas raZoSanas procesa izmantotas
coated tablets, Coated blisteris N50; N100;/GmbH & Co.KG, izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
tablets, 50 mg N30; N60; N500; |Vacija aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
N1000; N5000 dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats un jauna aktivas vielas razotaja
pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek pievienots jauns
aktivas vielas benfotiamina razotajs Zhejiang Changming
Pharmaceutical Co., Ltd., Potang Industrial Park, Tiantali,
Zhejiang, PC-317200, Kina
43 05-0030 |[Certican 0,1 mg Everolimusum 0,1 mg Novartis Finland |SE/H/0356/005/11/0 [II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
dispersible tablets, PA/AI/PVH/IAI Oy, Somija 16 grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
Dispersible tablets, 0,1 blisteris N50; N100; neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
mg N60; N250 Saskana ar 12 ménesu rezultatiem no III fazes p&tfjuma

CRADO001A2310 zalu apraksta apakSpunkts 4.4
papildinats ar informaciju par zalu lietoSanu kombinacija
ar timoglobulina indukciju; apakSpunkts 5.1 papildinats
ar informaciju par petijjuma A2310 rezultatiem. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/16 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
44 05-0031 |Certican 0,25 mg Everolimusum 0,25 mg Novartis Finland |SE/H/0356/006/11/0 |11 C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
dispersible tablets, PA/JAI/PVH/IAI Oy, Somija 16 grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
Dispersible tablets, 0,25 blisteris N50; N100; neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
mg N60; N250 Saskana ar 12 ménesu rezultatiem no III fazes p&tjjuma
CRADO001A2310 zalu apraksta apakspunkts 4.4
papildinats ar informaciju par zalu lietoSanu kombinacija
ar timoglobulina indukciju; apakSpunkts 5.1 papildinats
ar informaciju par pétijuma A2310 rezultatiem. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
45 05-0026 |Certican 0,25 mg Everolimusum 0,25 mg Novartis Finland |SE/H/0356/001/11/0 [II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
tablets, Tablets, 0,25 mg PA/AI/PVH/IAI Oy, Somija 16 grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
blisteris N50; N100; neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
N60; N250 Saskana ar 12 ménesu rezultatiem no III fazes p&tfjuma
CRADO001A2310 zalu apraksta apakSpunkts 4.4
papildinats ar informaciju par zalu lietoSanu kombinacija
ar timoglobulina indukciju; apakSpunkts 5.1 papildinats
ar informaciju par petijuma A2310 rezultatiem. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
46 05-0027 |Certican 0,5 mg tablets, |Everolimusum 0,5 mg Novartis Finland |SE/H/0356/002/11/0 [II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
Tablets, 0,5 mg PA/AI/PVH/IAI Oy, Somija 16 grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
blisteris N50; N100; neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
N60; N250 Saskana ar 12 ménesu rezultatiem no III fazes p&tfjuma

CRADO001A2310 zalu apraksta apakspunkts 4.4
papildinats ar informaciju par zalu lietoSanu kombinacija
ar timoglobulina indukciju; apakSpunkts 5.1 papildinats
ar informaciju par pétijuma A2310 rezultatiem. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Rikojuma Nr.2-20/16 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

6

7

8

47

05-0028

Certican 0,75 mg
tablets, Tablets, 0,75 mg

Everolimusum

0,75 mg
PA/JAI/PVH/IAI
blisteris N50; N100;
N60; N250

Novartis Finland
Oy, Somija

SE/H/0356/003/11/0
16

IT C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Saskana ar 12 ménesu rezultatiem no I1I fazes p&tijuma
CRADO001A2310 zalu apraksta apakspunkts 4.4
papildinats ar informaciju par zalu lietoSanu kombinacija
ar timoglobulina indukciju; apakSpunkts 5.1 papildinats
ar informaciju par pétijuma A2310 rezultatiem. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

48

05-0029

Certican 1,0 mg tablets,
Tablets, 1,0 mg

Everolimusum

1 mg
PA/AI/PVH//AI
blisteris N50; N100;
N60; N250

Novartis Finland
Oy, Somija

SE/H/0356/004/11/0
16

IT C.I1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklmnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Saskana ar 12 ménesu rezultatiem no III fazes p&tfjuma
CRADO001A2310 zalu apraksta apakSpunkts 4.4
papildinats ar informaciju par zalu lietoSanu kombinacija
ar timoglobulina indukciju; apakSpunkts 5.1 papildinats
ar informaciju par petijuma A2310 rezultatiem. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

49

97-0554

Daivonex 50
micrograms/g cream,
Cream, 50 micrograms/g

Calcipotriolum

1,5mg/30 g
Aluminija tibina N1

Leo
Pharmaceutical
Products, Danija

97-0554-002/

II B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta razoSanas procesa.
Citas izmainas.. Precizéts gatava produkta kvantitativa
un kvalitativa satura apraksts, precizets razoSanas procesa
apraksts atbilstosi realajai situacijai.; I B.1.b.4 z
Izmainas gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
apjoma diapazona). Citas izmainas. Bija: 1020 kg;

Bis: 1020 kg; 2040 kg, 4080 kg.

50

02-0040

Differin 1 mg/g cream,
Cream, 1 mg/g

Adapalenum

30mg/30 g
Aluminija tiba N1

Galderma
International,
Francija

02-0040-002/

I B.I.a.2. b Nozimigas izmainas aktivas vielas razoSanas
procesa,kas var butiski ietekmet zalu kvalitati, droSumu
vai iedarbigumu. Izmainas aktivas vielas adapaléns
razoSanas procesa (razotajs Finorga S.A.S., Francija).
Tiek pievienots alternativais aktivas vielas razo$anas
process (Suzuki Synthesis process) un atjaunota
specifikacija.
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51 02-0040 |Differin 1 mg/g cream, |Adapalenum 30 mg/30 g Galderma 02-0040-002/ II B.I.a.2. b Nozimigas izmainas aktivas vielas razoSanas
Cream, 1 mg/g Aluminija tiba N1  [International, procesa,kas var butiski ietekmét zalu kvalitati, droSumu
Francija vai iedarbigumu. Izmainas aktivas vielas adapaléns
razosanas procesa (razotajs Helsinn Advanced Synthesis
SA, Sveice). Tiek pievienots alternativais aktivas vielas
razo$anas process (Suzuki Synthesis process) un
atjaunota specifikacija.
52 02-0039 |Differin 1 mg/g gel, Gel, |Adapalenum 30 mg/30 g Galderma 02-0039-002/ II B..a.2. b Nozimigas izmainas aktivas vielas razoSanas
1 mglg Polietiléna tiibina International, procesa,kas var butiski ietekmét zalu kvalitati, droSumu
N1 Francija vai iedarbigumu. Izmainas aktivas vielas adapaléns
razo$anas procesa (razotajs Helsinn Advanced Synthesis
SA, Sveice). Tiek pievienots alternativais aktivas vielas
razo$anas process (Suzuki Synthesis process) un
atjaunota specifikacija.
53 02-0039 |Differin 1 mg/g gel, Gel, |Adapalenum 30mg/30 g Galderma 02-0039-002/ II B..a.2. b Nozimigas izmainas aktivas vielas razoSanas
1 mg/g Polietiléna tibina  |International, procesa,kas var butiski ietekmét zalu kvalitati, droSumu
N1 Francija vai iedarbigumu. Izmainas aktivas vielas adapaléns
razo$anas procesa (razotdjs Finorga S.A.S., Francija).
Tiek pievienots alternativais aktivas vielas razoSanas
process (Suzuki Synthesis process) un atjaunota
specifikacija.
54 97-0007 |Engerix B 10 Vaccinum 10 mcg/0,5 ml GlaxoSmithKline 197-0007-002/ II B.ILb.1.c Vietas, kur notiek jebkada(-as)
micrograms/0,5 ml hepatitidis B Pilnslirce N1; N10; [Biologicals S.A., biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalu razoSanas
suspension for injection N25; N50 Belgija operaci-ja(-as), iznemot s€riju izlaides, sériju kontroli un

in pre-filled syringe,
Suspension for injection
in pre-filled syringe, 10
micrograms/0,5 ml

sekundaro iepako$anu, aizstasana vai pievienosana. Tiek
pievienota papildu razoSanas vieta skidro vakcinu
iepildiSanai pilnslirces GlaxoSmithKline Biologicals
S.A., Francija (adrese: 637 rue des Aulnois, 59230 Saint-
Amand-Les-Eaux).

Veiktas izmainas 3. modula sadalas 3.2.A.1; 3.2.P.2.3.;
3.2P3.1;3.2P.33,;3.2P.34,;3.2P.35,;3.2P54,;
3.2.P.8.1,;3.2.P.8.3.
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55 02-0249 |Engerix B 20 Vaccinum 20 meg/1 ml GlaxoSmithKline [02-0249-001/ II B.IL.b.1.c Vietas, kur notiek jebkada(-as)
micrograms/ml hepatitidis B Pilnslirce N1; N10; [Biologicals S.A., biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalu razoSanas
suspension for injection N25 Belgija operaci-ja(-as), iznemot s€riju izlaides, sériju kontroli un
in pre-filled syringe, sekundaro iepakosanu, aizstasana vai pievienoSana. Tiek
Suspension for injection pievienota papildu razosanas vieta $kidro vakcinu
in pre-filled syringe, 20 iepildisanai pilnslirc€s GlaxoSmithKline Biologicals
micrograms/ml S.A., Francija (adrese: 637 rue des Aulnois, 59230 Saint-
Amand-Les-Eaux).
Veiktas izmainas 3. modula sadalas 3.2.A.1; 3.2.P.2.3;
3.2.P.3.1;3.2P.3.3,;3.2P.34,;3.2P.35,;3.2.P.54,
3.2.p.8.1,;3.2.P83.
56 07-0027  |Fosrenol 1000 mg Lanthanum 1000 mg ABPE Shire SE/H/0481/004/R0O0|II C.I.4. Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
chewable tablets, pudele N10; N15; |Pharmaceutical |[1/11/014 grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
Chewable tablets, 1000 N30; N50; N9O; Contracts neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
mg N100 Limited, Atjaunota droSuma informacija saskana ar Uznpémuma
Lielbritanija droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.4 apak$punkta
pievienots bridinajums ievérot piesardzibu pacientiem,
kuriem ir ieprieks bijusi zarnu obstrukcija, jo, lictojot
Fosrenol, var rasties aizciet€jumi. Zalu apraksts un
lieto$anas instrukcija saskanoti.
57 07-0027 |Fosrenol 1000 mg Lanthanum 1000 mg ABPE Shire SE/H/0481/004/R0O0|II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
chewable tablets, pudele N10; N15; |Pharmaceutical [1/11/015 grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
Chewable tablets, 1000 N30; N50; N9O; Contracts neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
mg N100 Limited, Atjaunota droSuma informacija saskana ar Uznémuma
Lielbritanija droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta. 4.8 apakSpunkta

mainits blakusparadibu biezums:sapes vedera, diareja,
slikta duisa, vemsana, galvassapes, izsitumi, nieze
noverotas loti biezi. Zalu apraksts un lictoSanas
instrukcija saskanoti.
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58 07-0024 |Fosrenol 250 mg Lanthanum 250 mg ABPE Shire SE/H/0481/001/R0O0|II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
chewable tablets, pudele N40; N9O; |Pharmaceutical |1/11/014 grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
Chewable tablets, 250 N200; N400 Contracts neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
mg Limited, Atjaunota droSuma informacija saskana ar Uznémuma
Lielbritanija droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.4 apak$punkta
pievienots bridinajums ieverot piesardzibu pacientiem,
kuriem ir ieprieks bijusi zarnu obstrukcija, jo, lietojot
Fosrenol, var rasties aizcietgjumi. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
59 07-0024  |Fosrenol 250 mg Lanthanum 250 mg ABPE Shire SE/H/0481/001/R0O0|II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
chewable tablets, pudele N40; N90; |Pharmaceutical [1/11/015 grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
Chewable tablets, 250 N200; N400 Contracts neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
mg Limited, Atjaunota droSuma informacija saskana ar Uznémuma
Lielbritanija droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.8 apak$punkta
mainits blakusparadibu biezums:sapes védera, diareja,
slikta diiSa, vemSana, galvassapes, izsitumi, nieze
noverotas loti biezi. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
60 07-0025 [Fosrenol 500 mg Lanthanum 500 mg ABPE Shire SE/H/0481/002/R0O0|II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
chewable tablets, pudele N20; N45; |Pharmaceutical [1/11/014 grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
Chewable tablets, 500 N90; N100; N200 |Contracts neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
mg Limited, Atjaunota droSuma informacija saskana ar Uznpémuma
Lielbritanija droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.4 apak$punkta

pievienots bridinajums ievérot piesardzibu pacientiem,
kuriem ir ieprieks bijusi zarnu obstrukcija, jo, lietojot
Fosrenol, var rasties aizciet&§jumi. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.

22



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/16 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
61 07-0025 [Fosrenol 500 mg Lanthanum 500 mg ABPE Shire SE/H/0481/002/R0O0|II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
chewable tablets, pudele N20; N45; |Pharmaceutical |1/11/015 grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
Chewable tablets, 500 N90; N100; N200 |Contracts neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
mg Limited, Atjaunota droSuma informacija saskana ar Uznémuma
Lielbritanija droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta. 4.8 apakSpunkta
mainits blakusparadibu biezums:sapes vedera, diareja,
slikta diisa, vemSana, galvassapes, izsitumi, nieze
novérotas loti biezi. Zalu apraksts un lietosanas
instrukcija saskanoti.
62 07-0026 |Fosrenol 750 mg Lanthanum 750 mg ABPE Shire SE/H/0481/003/R0O0|II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
chewable tablets, pudele N15; N30; |Pharmaceutical [1/11/014 grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
Chewable tablets, 750 N45; N75; N9O; Contracts neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
mg N150 Limited, Atjaunota droSuma informacija saskana ar Uznpémuma
Lielbritanija droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.4 apak$punkta
pievienots bridinajums ievérot piesardzibu pacientiem,
kuriem ir ieprieks bijusi zarnu obstrukcija, jo, lictojot
Fosrenol, var rasties aizcietéjumi. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
63 07-0026 |Fosrenol 750 mg Lanthanum 750 mg ABPE Shire SE/H/0481/003/R0O0|II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
chewable tablets, pudele N15; N30; |Pharmaceutical [1/11/015 grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
Chewable tablets, 750 N45; N75; N9O; Contracts neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
mg N150 Limited, Atjaunota droSuma informacija saskana ar Uznémuma
Lielbritanija droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta. 4.8 apakSpunkta

mainits blakusparadibu biezums:sapes védera, diareja,
slikta duisa, vemsana, galvassapes, izsitumi, nieze
noverotas loti biezi. Zalu apraksts un lictoSanas
instrukcija saskanoti.
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64 02-0026 |Havrix 1440 ELISA Virus hepatitidis A |1 ml Flakons N1 GlaxoSmithKline [02-0026-003/ II B.IL.b.1.c Vietas, kur notiek jebkada(-as)
units/ml suspension for [inactivatum Biologicals S.A., biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalu razoSanas
injection, Suspension for Belgija operaci-ja(-as), iznemot sériju izlaides, s€riju kontroli un
injection, 1440 ELISA sekundaro iepako$anu, aizstasana vai pievienosana. Tiek
u/ml pievienota papildu razosanas vieta Skidro vakcinu
iepildisanai pilnslirc€s GlaxoSmithKline Biologicals
S.A., Francija (adrese: 637 rue des Aulnois, 59230 Saint-
Amand-Les-Eaux).
Veiktas izmainas 3. modula sadalas 3.2.A.1; 3.2.P.2.3;
3.2.P.3.1;3.2P.3.3,;3.2P.34,;3.2P.35,;3.2.P.54,
3.2.p.8.1,;3.2.P83.
65 96-0351 [Havrix 720 ELISA Virus hepatitidis A 10,5 ml Flakons N1 [GlaxoSmithKline ]96-0351-004/ II B.ILb.1.c Vietas, kur notiek jebkada(-as)
Units/0,5 ml suspension |inactivatum Biologicals S.A., biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalu razoSanas
for injection, Suspension Belgija operaci-ja(-as), iznemot s€riju izlaides, sériju kontroli un
for injection, 720 sekundaro iepako$anu, aizstasana vai pievienosana. Tiek
ELISA U/0,5 ml pievienota papildu razosanas vieta $kidro vakcinu
iepildisanai pilnslirc€s GlaxoSmithKline Biologicals
S.A., Francija (adrese: 637 rue des Aulnois, 59230 Saint-
Amand-Les-Eaux). Veiktas izmainas 3. modula sadalas
3.2.A.1;3.2P.23,;3.2P.3.1;3.2P.3.3,;3.2.P.34,
3.2.P.35,;3.2P54,;3.2P.8.1,;3.2.P.8.3.
66 00-1011 [Infanrix-IPV + Hib Vaccinum 0,5 ml Pilnglirce + [GlaxoSmithKline |00-1011-003/ II B.IL.b.1.c Vietas, kur notiek jebkada(-as)
powder and suspension |diphtheriae, tetani, [flakons N1; N10; [Biologicals S.A., biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalu razoSanas
for suspension for pertussis, N20; N50; N100 |Belgija operaci-ja(-as), iznemot s€riju izlaides, sériju kontroli un

injection, Powder and
suspension for
suspension for injection

poliomyelitidis
inactivatum et
haemophyli stirpe b
coniugatum
adsorbatum

sekundaro iepako$anu, aizstasana vai pievienosana. Tiek
pievienota papildu razoSanas vieta skidro vakcinu
iepildiSanai pilnslirces GlaxoSmithKline Biologicals
S.A., Francija (adrese: 637 rue des Aulnois, 59230 Saint-
Amand-Les-Eaux).

Veiktas izmainas 3. modula sadalas 3.2.A.1; 3.2.P.2.3.;
3.2P3.1;3.2P.33,;3.2P.34,;3.2P.35,;3.2P54,;
3.2.P.8.1,;3.2.P.8.3.
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67

96-0654

Polygynax soft vaginal
capsules, Soft vaginal
capsules

Neomycini sulfas,
Polymyxini B
sulfas, Nystatinum

1 UD PVH/AI
blisteris N6; N12

Laboratoire
Innotech
International,
Francija

96-0654-003/

II B.I1.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem. Izmainas
specifikacijas parametra vid€ja masa ierobeZojumos.
Bija: £3.44%, biis: £5%; II B.I1.d.1.e Izmainas, kas
attiecas uz gatava produkta neapstiprinatiem specifikaciju
ierobezojumiem. Izmainas specifikacijas parametra
sadaliSanas ierobezojumos. Bija: 0.5 1idz 10 min., biis: <
10 min.; IT B.II.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava
produkta neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem.
Izmainas specifikacijas parametra aktivas vielas
(neomicina sulfats) kvantitativais saturs. ; II B.Il.d.1.e
Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem. Izmainas
specifikacijas parametra aktivas vielas (nistatins)
kvantitativais saturs. ; IA B.II.d.1.d Nebutiska
specifikacijas parametra svitroSana no gatava produkta
specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra
svitroSana). Izmainas skar specifikacijas parametru
masas viendabigums, atbilstos$i Eiropas Farmakopejas
prasibam.; IA B.II.d.1.a Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteik$ana galaprodukta specifikacijai.
Izmainas specifikacijas parametra ar¢jais izskats. Biis:
Gludas,ovalas, blavi dzeltenas lidz dzeltenas kapsulas.; 11
B.II.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem. Izmainas
specifikacijas parametra aktivas vielas (polimiksina B
sulfats) kvantitativais saturs.

68

00-1088

Sotagamma 160 mg
tablets, Tablets, 160 mg

Sotaloli
hydrochloridum

160 mg Blisteris
N50; N20; N100

Worwag Pharma
GmbH & Co.KG,
Vacija

00-1088-002/

II C.1.8. a Jaunas farmakovigilances sisteémas ieviesana,
kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav
noveértgjusi saistiba ar citu § pasa RAI produktu. Jaunas
farmakovigilances sistémas ievieSana. Iesniegta
farmakovigilances sistémas apraksta 2011. gada 1.
augusta versija 05.1.
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69 00-1087 |Sotagamma 80 mg Sotaloli 80 mg Blisteris N50; [Wo6rwag Pharma |00-1087-002/ II C.1.8. a Jaunas farmakovigilances sisteémas ieviesana,
tablets, Tablets, 80 mg |hydrochloridum N20; N100 GmbH & Co.KG, kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav
Vacija novértejusi saistiba ar citu § pasa RAI produktu. Jaunas
farmakovigilances sistémas ievieSana. Iesniegta
farmakovigilances sistémas apraksta 2011. gada 1.
augusta versija 05.1.
70 10-0640 |Vimovo 500 mg/20 mg |Naproxenum, 500 mg/20 mg AstraZeneca AB, |NL/H/1848/001/DC |II C.I.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
modified-release tablets, |[Esomeprazolum ABPE pudele N6;  |Zviedrija /11/001 grozijumiem, jo ipasi — lai pemtu vera jaunu kvalitates,
Modified-release tablets, N20; N30; N60; neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
500 mg/20 mg N100; N180; Atjaunota droSuma informacija saskana ar Uzneémuma
N500; 500 mg/20 droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.4 apak$punkts
mg Al/Al blisteris papildinats ar bridinajumu par naprokséna un omeprazola
N10; N20; N30; lietoSanas risku pacientiem ar hepatorenalo sindromu, 4.5
N60; N100 papildinata mijiedarbiba ar digoksinu, cilostazolu,
rifampicinu, asinszali, erlotinibu. 5.1 papildinats ar
informaciju par samazinata kunga skabuma izraisitu
hromogranina A limena paaugstinasanos, palielinatu
kunga zarnu trakta infekciju risku. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
71 10-0640 |Vimovo 500 mg/20 mg [Naproxenum, 500 mg/20 mg AstraZeneca AB, [NL/H/1848/001/DC [II C.1.3. b Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentira,
modified-release tablets, [Esomeprazolum ABPE pudele N6; |Zviedrija /11/002 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu

Modified-release tablets,
500 mg/20 mg

N20; N30; N60;
N100; N180;
N500; 500 mg/20
mg Al/Al blisteris
N10; N20; N30;
N60; N100

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. Iesniegts
klinisko pétijumu protokols saskana ar pécregistracijas
noteikumu izpildiSanu saistiba ar riskvadibas planu.

26




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/16 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5

6

7

8

72

05-0445

Vitamin C Sopharma
500 mg/5 ml solution for
injection, Solution for
injection, 100 mg/ml

Acidum ascorbicum

500 mg/5 ml
Ampula N10

SIA "Briz",
Latvija

05-0445-001/

II Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
zinatniskas dokumentacijas izvertéSanas. Registracijas
numuru apvienosana. Zales Vitamin C Sopharma 200
mg/2 ml §kidums injekcijam un Vitamin C Sopharma 500
mg/5 ml $kidums injekcijam (reg. Nr. 05-0444 un 05-
0445) tiks apvienotas ar nosaukumu Vitamin C Sopharma
100 mg/ ml $kidums injekcijam un ar vienu registracijas
numuru 05-0444.

73

02-0222

Brivumen 125 mg
tablets, Tablets, 125 mg

Brivudinum

125 mg Blisteris N7;
N35

Berlin-Chemie
AG/ Menarini
Group, Vacija

02-0222-001/

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 brivudina
razotajs Lusochimica S.p.A., Stabilimento di Pisa, Via
Livornese, La Vettola, 56010, Italija

74

02-0222

Brivumen 125 mg
tablets, Tablets, 125 mg

Brivudinum

125 mg Blisteris N7;
N35

Berlin-Chemie
AG/ Menarini
Group, Vacija

02-0222-001/

IB B.I1.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru
un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas.. Serijas
izlaides specifikacija parametrs 'masas viendabiguma
noteikSana' tiek aizstats ar parametru 'devu viendabiguma
noteik$ana - masas novirzes' saskana ar Eiropas
Farmakopejas prasibam.

75

02-0222

Brivumen 125 mg
tablets, Tablets, 125 mg

Brivudinum

125 mg Blisteris N7;
N35

Berlin-Chemie
AG/ Menarini
Group, Vacija

02-0222-001/

IB B.I1.d.z Gatava produkta kontrole. Citas izmainas..
Tiek pievienota alternativa metode ultravioleto staru
spektroskopija aktivas vielas brivumina kvantitattva
satura noteikSanai s€rijas izlaides specifikacija.
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Rikojuma Nr.2-20/16 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
76 01-0186 |Itranols 100 mg Itraconazolum 100 mg Polimé&ra AJS "Olainfarm", 101-0186-002/ IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
kapsulas, Kapsulas, 100 pudelite N4; N15; [Latvija razo$anas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, s€riju
mg N20; N30; N40; kontroli, primaro un sekundaro iepakosanu, aizstasana vai
N50; 100 mg pievienoSana. Tiek aizstats galaprodukta pirma posma
Blisteris N10 (pellesu) razotajs.
Bija: Nosch Labs PVT. Ltd., 5-5-35/33/3, Prasanthi
Nagar, IDA, Kukatpally, Hydebarad, Andhra Pradesh -
500072, Indija;
biis: Nosch Labs PVT. Ltd., D.Nagaram Village,
Choutuppal Mandal, Nalgonda Dist., Andhra Pradesh -
508252, Indija
77 01-0186 [Itranols 100 mg Itraconazolum 100 mg Poliméra AJS "Olainfarm", 101-0186-002/ IA B.I1.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu
kapsulas, Kapsulas, 100 pudelite N4; N15; [Latvija noteikSana galaprodukta specifikacijai. Izmainas

mg

N20; N30; N40;
N50; 100 mg
Blisteris N10

starpprodukta - itrakonazola pellesu kvalitates
specifikacijas parametra "atlikusie skidinataji". ; IA
B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
produkta testa procediira. Grupa icklautas izmainas.
Nelielas izmainas starpprodukta piemaistjumu
noteik$anas testa procediira. ; II B.I1.d.1.e Izmainas, kas
attiecas uz gatava produkta neapstiprinatiem specifikaciju
ierobezojumiem. Izmainas starpprodukta - itrakonazola
pellesu kvalitates specifikacijas parametra
"piemaisijumi". ; IA B.II.d.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa procediira. Grupa
icklautas izmainas. Nelielas izmainas starpprodukta
atlikuSo $kidinataju testa metode.
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Rikojuma Nr.2-20/16 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
78 01-0186 |Itranols 100 mg Itraconazolum 100 mg Polimé&ra AJS "Olainfarm", 101-0186-002/ IA B.II1.2.a2 Izmainas ieprieks farmakopeja neieklautas
kapsulas, Kapsulas, 100 pudelite N4; N15; [Latvija paligvielas/aktivas vielas izejvielas specifikacija(-as), kas
mg N20; N30; N40; izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai
N50; 100 mg vai dalibvalsts farmakopejai. Izmainas paligvielas
Blisteris N10 metilmetakrilata un metakrilskabes kopoliméra
specifikacija, lai panaktu tas atbilstibu Britu
Farmakopejas prasibam.; IA B.II1.2.a2 Izmainas ieprieks
farmakopeja neieklautas paligvielas/aktivas vielas
izejvielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu
atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts
farmakopejai. Atjaunota paligvielas saharozes granulas
specifikacija, lai panaktu atbilstibu Britu Farmakopejas
prasibam.
79 01-0186 |Itranols 100 mg Itraconazolum 100 mg Poliméra AJS "Olainfarm”, (01-0186-002/ IA B.11.b.3.a Nelielas gatava produkta razo$anas procesa
kapsulas, Kapsulas, 100 pudelite N4; N15; [Latvija izmainas attieciba uz cietajam zalu formam iekskigai
mg N20; N30; N40; lietoSanai ar atru aktivas vielas atbrivoSanu vai
N50; 100 mg Skidumiem iekskigai lictosanai. Grupa ieklautas
Blisteris N10 izmainas. Nelielas izmainas starpprodukta raZoSanas
procesa.; IA B.I1.b.4.a Gatava produkta sérijas apjoma
(tostarp s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas Iidz 10
reizém salidzindjuma ar pasreiz apstiprinato sérijas
apjomu. Starpprodukta s€rijas apjoma palielinasana.
Bija: 55 kg. Biis: 294,50 kg
80 07-0234 | Xylo-Mepha 0,05 % Xylometazolini 5mg/10 ml Stikla  |Mepha Lda., 07-0234-001/ IB B.Il.e.4.c Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais
nasal spray, solution, hydrochloridum pudelite N1 Portugale iepakojums) formas vai izméra izmainas: sterilas zalu
Nasal spray, solution, formas. Tiek veiktas izmainas primara iepakojuma (stikla
0,5 mg/ml pudelite) izméros.
81 07-0235 |Xylo-Mepha 0,1 % nasal| Xylometazolini 10 mg/10 ml Stikla |Mepha Lda., 07-0235-001/ IB B.Il.e.4.c Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais
spray, solution, Nasal  [hydrochloridum pudelite N1 Portugale iepakojums) formas vai izméra izmainas: sterilas zalu

spray, solution, 1 mg/ml

formas. Tiek veiktas izmainas primara iepakojuma (stikla
pudelite) izméros.

29
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Rikojuma Nr.2-20/16 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5

6

7

8

82

95-0312

Aspirin 500 mg tablets,
Tablets, 500 mg

Acidum
acetylsalicylicum

0,5 g PP/AI blisteris
N20; N100

UAB Bayer,
Lietuva

95-0312-003/

IT C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Atjaunota droSuma informacija saskana ar uzpémuma
droSuma pamatdatiem, apakspunkts 4.4 sakartots
redakcionali un apakspunkts 4.8 papildinats ar
blakusparadibam — akiita nieru mazspgja, nieru funkcijas
traucgjumi, hemolize un hemolitiska anémija pacientiem
ar smagu glikozes-6-fosfatdehidrogenazes deficitu. Zaju
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

83

98-0498

Aspirin C 400 mg/240
mg effervescent tablets,
Effervescent tablets, 400
mg/240 mg

Acidum
acetylsalicylicum,
Acidum ascorbicum

400 mg/240 mg
Papira/PE/Al/Surlyn
pacina N10

UAB Bayer,
Lietuva

98-0498-002/

II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma
droSuma pamatdatiem, apakSpunkts 4.2 papildinats ar
informaciju, ka lietoSana beérniem nav ieteicama,
apakspunkts 4.4 sakartots redakcionali un papildinats ar
bridinajumu ievérot piesardzibu pacientiem ar
nefrolitiazi, apakSpunkts 4.5 papildinats ar mijiedarbibu
ar diferoksamimu, apaks$punkts 4.8 papildinats ar
blakusparadibam — akiita nieru mazsp&ja, nieru funkcijas
trauc&jumi, hemolize un hemolitiska anémija pacientiem
ar smagu glikozes-6-fosfatdehidrogenazes deficitu,
apakspunkts 4.9 papildinats ar literatiira aprakstitiem
akiitas un hroniskas pardozésanas gadijumiem. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Rikojuma Nr.2-20/16 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
84 09-0464 |Berocca Plus Acidum 1 UD Aluminija UAB Bayer, FI1/H/0163/001/11/11 11 B.II.e.1a4 Izmainas gatava produkta primara
effervescent tablets, ascorbicum, blisteris N1; 1 UD |Lietuva 0 iepakojuma kvalitativaja un kvantitativaja sastava, kas
Effervescent tablets Thiamini PP tiiba N10; NI15; attiecas uz mazak aizsargajosu iepakojumu, ar ko saistitas
hydrochloridum, N20; N30; N45 glabasanas noteikumu izmainas un/vai glabasanas laika
Riboflavinum, saisinasana. Izmainas attiecas uz mitruma uzsiico$o
Nicotinamidum, tableti, kas iepakota kopa ar aluminija folijas blisteri.
Acidum Izmainas attiecas iepakojumam ar 1 tableti. leprieks
pantothenicum, mitruma uzsiico$as tabletes materials sastavgja no 90 %
Pyridoxini silicija g€la, talka un saistvielam, bet tagad sastaves no 82
hydrochloridum, % silicija g€la, 18 % LDPE - saistvielam un aptuveni 2 %
Cyanocobalaminum (w/w) HPMC - parklajumu. Sakara ar ieviestajam
, Acidum folicum, izmainam, tiek samazinats ari uzglabasanas laiks no 2
Biotinum, Calcium, gadiem uz 1 gadu iepakojumam ar 1 tableti.
Magnesium,
Zincum
85 02-0222  |Brivumen 125 mg Brivudinum 125 mg Blisteris N7; |Berlin-Chemie 02-0222-001/ IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava

tablets, Tablets, 125 mg

N35

AG/ Menarini
Group, Vacija

produkta testa procedura. Grupa ieklauta izmaina. Tiek
harmonizgti nosacijumi parametra 'skiSana' noteikSanas
metodei pie s€rijas izlaides un uzglabasanas laika.; I1
B.II.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem. Se€rijas
izlaides un uzglabasanas laika specifikacijas tiek
paplasinats limits parametram 'S$kiSana’.
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Rikojuma Nr.2-20/16 pielikums Nr.3-2
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86 04-0345 |Cirrus 5 mg/120 mg Cetirizini 5 mg/120 mg UCB Pharma Oy [04-0345-002/ II C.1.z. Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas
prolonged release dihydrochloridum, |PVH/AI blisteris Finland, Somija izmainas.. Atjaunota droSuma informacija saskana ar
tablets, Prolonged- Pseudoephedrini N14; N28 uznémuma dro$uma pamatdatiem, apak$punkts 4.2

release tablets, 5 mg/120

mg

hydrochloridum

papildinats ar zalu lietoSanu 1pasajas pacientu grupas,
apakspunkts 4.5 papildinats ar informaciju, ka nav veikti
mijiedarbibas p&tijumi ar cetirizina-pseidoefedrina
kombinaciju, mijiedarbibu ar antipirinu un ritonavira un
cetirizina vairaku devu pétfjumu rezultatiem; apakspunkts
4.8 papildinats ar blakusparadibam — akomodacijas
trauc€jumi, neskaidra redze, midriaze, sapes acis, redzes
traucgjumi, fotofobija un aizdusa. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
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Rikojuma Nr.2-20/16 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
87 09-0036 |Dironorm 10 mg/5 mg |Lisinoprilum, 10 mg/5 mg Gedeon Richter  [HU/H/0133/001/11/ [IA B.Lb.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas
tablets, Tablets, 10 mg/5 Amlodipinum PVDH/PE/PVH/AI |Plc., Ungﬁrija 009/G vielas razo$anas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta

mg

blisteris N30; N90

33

testa procedira.. Grupa (HU/H/0133/001/1/009/G) ieklautas izmainas.
Izmainas aktivas vielas (lizinoprila dihidrats) piemaisijumu noteikSanas
metodg atbilstosi speka esosajam Ph. Eur. prasibam.

; IA B.Lb.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas
vielas raZoSanas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
testa procediira.. Grupa (HU/H/0133/001/1/009/G) ieklautas izmainas.
Izmainas aktivas vielas (lizinoprila dihidrats) mikrobiologiskas tiribas
parbaudes metodg atbilstosi speka esosajam Ph. Eur. prasibam.; IA
B.Lb.1. d Nebitiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta,
ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra
svitro§ana (piem&ram, novecojusa parametra svitrosana). Grupa
(HU/H/0133/001/11/009/G) ieklautas izmainas. Atlikuso skidinataju
noteikSanas testa svitro$ana no galaprodukta razotaja aktivas vielas
(lizinoprila dihidrats) kvalitates specifikacijas. Testé$ana nav
nepiecieSama, jo pedgja aktivas vielas sintezes posma tidens tiek lietots
ka skidinatajs.; IA B.Lb.1. d Nebdtiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZoSanas
procesa, specifikacijas parametra svitro§ana (pieméram, novecojusa
parametra svitroSana). Grupa (HU/H/0133/001/1/009/G) ieklautas
izmainas. Reagentu piemaisijumu noteik$anas testa svitro$ana no
galaprodukta razotaja aktivas vielas (lizinoprila dihidrats) kvalitates
specifikacijas. TestéSana nav nepiecieSama, jo pedgja aktivas vielas
sintezes posma tidens tiek lietots ka $kidinatajs. ; IB B.III.1.a3 Jauna
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstaSana vai pievieno$ana). Grupa (HU/H/0133/001/11/009/G)
ieklautas izmainas. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas (lizinoprila
dihidrats) sertifikats R1-CEP 2003-064-Rev 02 no jauna razotaja:
Kraemer & Martin Pharma Handels GmbH

adrese: Weeserweg 23 Germany-47804 Krefeld, North Rhine Westfalia,
Vacija

ar razoSanas vietam:

Zhejiang Huahai Pharmaceutical Co., Ltd.

adrese: Xungiao China-317 024 Linhai, Zhejiang Province,

Kina




Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/16 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

un

Zhejiang Huahai Pharmaceutical Co., Ltd.

adrese: Chuannan No. 1 Branch Factory of Zhejiang Huahai
Pharmaceutical Co., Ltd.

Coastal Industrial Zone, Dugiao

China-317 016 Linhai, Zhejiang Province,

Kina.

Jaunais razotajs aizstas iepriek$gjo razotaju Gedeon Richter Plc
adrese: Gyomr6i Ut 19-21

H-1103 Budapest,

Ungarija

ar razo$anas vietam: Gedeon Richter Plc

adrese: Gyomrdi Ut 19-21 H-1103 Budapest,

Ungarija

un

Gedeon Richter Plc

adrese: Esztergomi Ut 27

H-2510 Dorog,

Ungarija.

1 B.Lb.1. f Izmainas, kas veiktas arpus apstiprinatajiem aktivas vielas
specifikacijas ierobezojumiem. Sakara ar jauna aktivas vielas
(lizinoprila dihidrats) piegadataja pievienoSanu, galaprodukta razotaja
aktivas vielas kvalitates specifikacija tika veiktas kvalitates parametra
"faktiskais tilpuma blivums" ("tapped density") pienemsanas kriterija
izmainas.

Bija:0,08-0,25 g/ml;

bis:0,25-0,60 g/ml.
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88 09-0465 |Dironorm 20 mg/10 mg |Lisinoprilum, 20 mg/10 mg Gedeon Richter  |HU/H/0133/002/11/ |1 B.Lb.1. f [zmainas, kas veiktas arpus apstiprinatajiem aktivas viclas
tablets, Tablets, 20 Amlodipinum PVDH/PE/PVH/AI [Plc., Ungarija  |010/G specifikacljas lerobeZojumiem. Sakard ar jauna akIIvas vielas

mg/10 mg

blisteris N30; N90

35

(lizinoprila dihidrats) piegadataja pievienoSanu, galaprodukta razotaja
aktivas vielas kvalitates specifikacija tika veiktas kvalitates parametra
"faktiskais tilpuma blivums" ("tapped density") piepemsanas kriterija
izmainas.

Bija:0,08-0,25 g/ml;

bis:0,25-0,60 g/ml.; IA B.1b.1. d Nebitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZoanas
procesa, specifikacijas parametra svitro§ana (pieméram, novecojusa
parametra svitro§ana). Grupa (HU/H/0133/002/11/010/G) ieklautas
izmainas. Reagentu piemaisijumu noteik$anas testa svitro$ana no
galaprodukta razotaja aktivas vielas (lizinoprila dihidrats) kvalitates
specifikacijas. TestéSana nav nepiecieSama, jo pedgja aktivas vielas
sintezes posma tdens tiek lietots ka skidinatajs. ; IA B.Lb.1. d
Nebitiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijas parametra svitroSana
(pieméram, novecojusa parametra svitro$ana). Grupa
(HU/H/0133/002/11/010/G) ieklautas izmainas. AtlikuSo $kidinataju
noteikSanas testa svitroSana no galaprodukta razotaja aktivas vielas
(lizinoprila dihidrats) kvalitates specifikacijas. Testé$ana nav
nepiecieSama, jo pedgja aktivas vielas sintezes posma tidens tiek lietots
ka skidinatajs. ; IA B.L.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas
vielas vai aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira.. Grupa
(HU/H/0133/002/11/010/G) ieklautas izmainas. Izmainas aktivas vielas
(lizinoprila dihidrats) mikrobiologiskas tiribas parbaudes metodé
atbilstosi speka esosajam Ph. Eur. prasibam.; IA B.1.b.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas razoSanas
procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira..
Grupa (HU/H/0133/002/11/010/G) ieklautas izmainas. Izmainas aktivas
vielas (lizinoprila dihidrats) piemaisijumu noteik§anas metodg atbilstosi
speka esoSajam Ph. Eur. prasibam.; IB B.IIl.1.a3 Jauna Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja aizstasana vai
pievienosana). Grupa (HU/H/0133/002/11/010/G) ieklautas izmainas.
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas (lizinoprila dihidrats) sertifikats R1-
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CEP 2003-064-Rev 02 no jauna razotdja Kraemer & Martin Pharma
Handels GmbH

adrese: Weeserweg 23 Germany-47804 Krefeld, North Rhine Westfalia,
Vacija

ar razoSanas vietam: Zhejiang Huahai Pharmaceutical Co., Ltd.
adrese: Xungiao China-317 024 Linhai, Zhejiang Province,

Kina

un

Zhejiang Huahai Pharmaceutical Co., Ltd.

adrese: Chuannan No. 1 Branch Factory of Zhejiang Huahai
Pharmaceutical Co., Ltd.

Coastal Industrial Zone, Dugiao China-317 016 Linhai, Zhejiang
Province,

Kina.

Jaunais razotajs aizstas ieprieks$gjo razotaju Gedeon Richter Plc.,
adrese: Gyomr6i Ut 19-21 H-1103 Budapest, Ungarija ar raZzo$anas
vietam:

Gedeon Richter Plc.,

adrese: Gyomr6i Ut 19-21 H-1103 Budapest, Ungarija

un Gedeon Richter Plc

adrese: Esztergomi Ut 27 H-2510 Dorog, Ungarija.
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89 09-0509 |Epirubicin Accord 2 Epirubicini 10 mg/5 ml Stikla  |Accord UK/H/1123/001/11/ |11 B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta raZzo$anas procesa.
mg/ml solution for hydrochloridum flakons N1 Healthcare 007/G Citas izmainas.. Tiek pievienota alternativa metode stikla
injection or infusion, Limited, flakonu sagatavosanas posma. Bija: Stikla flakonu
Solution for injection or Lielbritanija sterilizacijai un attiriSanai no pirogéniem izmanto sausa
infusion, 10 mg/5 ml karstuma sterilizatoru 250°C 60 mintites;

Biis: 1) Stikla flakonu sterilizacijai un attiriSanai no
pirogé€niem izmanto sausa karstuma sterilizatoru 250°C
60 minites;

2)Stikla flakonus steriliz€ un attira no pirogéniem
sterilizacijas tunelt 300°C 3 miniites.

Ir pievienota alternativa razoSanas procediira aktivas
vielas (epirubicina hidrohlorids) skiSanas posma.

Bija: Aktiva viela tiek pievienota un iz§kidinata tiesi
razoSanas tvertne;

Bis: 1) Aktiva viela tiek pievienota un iz§kTdinata tiesi
razoSanas tvertne;

2) Aktiva viela ir iz8kidinata GidenT injekcijam atseviska
tvertn€ un ar peristaltisko stikni tiek padota razo$anas
tvertne.
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90 09-0510 |Epirubicin Accord 2 Epirubicini 20 mg/10 ml Stikla |Accord UK/H/1123/001/11/ |11 B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta raZzo$anas procesa.
mg/ml solution for hydrochloridum flakons N1 Healthcare 007/G Citas izmainas.. Tiek pievienota alternativa metode stikla
injection or infusion, Limited, flakonu sagatavosanas posma. Bija: Stikla flakonu
Solution for injection or Lielbritanija sterilizacijai un attiriSanai no pirogéniem izmanto sausa
infusion, 20 mg/10 ml karstuma sterilizatoru 250°C 60 mintites;
Bus:

— =

1) Stikla flakonu sterilizacijai un attiriSanai no
pirogé€niem izmanto sausa karstuma sterilizatoru 250°C
60 minites;

2) Stikla flakonus steriliz€ un attira no pirogéniem
sterilizacijas tunelt 300°C 3 miniites.

Ir pievienota alternativa razoSanas procediira aktivas
vielas (epirubicina hidrohlorids) skiSanas posma.

Bija: Aktiva viela tiek pievienota un iz§kidinata tiesi
razoSanas tvertne;

Bis: 1) Aktiva viela tiek pievienota un iz§kTdinata tiesi
razoSanas tvertne;

2) Aktiva viela ir iz8kidinata GidenT injekcijam atseviska
tvertn€ un ar peristaltisko stikni tiek padota razo$anas
tvertne.
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1 2 3 4 5 6 7 8
91 09-0512 |Epirubicin Accord 2 Epirubicini 200 mg/100 ml Accord UK/H/1123/001/11/ |11 B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta raZzo$anas procesa.
mg/ml solution for hydrochloridum Stikla flakons N1 Healthcare 007/G Citas izmainas.. Tiek pievienota alternativa metode stikla
injection or infusion, Limited, flakonu sagatavosanas posma. Bija: Stikla flakonu
Solution for injection or Lielbritanija sterilizacijai un attiriSanai no pirogéniem izmanto sausa
infusion, 200 mg/100 ml karstuma sterilizatoru 250°C 60 mintites;
Bus:

— =

1) Stikla flakonu sterilizacijai un attiriSanai no
pirogé€niem izmanto sausa karstuma sterilizatoru 250°C
60 minites;

2) Stikla flakonus steriliz€ un attira no pirogéniem
sterilizacijas tunelt 300°C 3 miniites.

Ir pievienota alternativa razoSanas procediira aktivas
vielas (epirubicina hidrohlorids) skiSanas posma.

Bija: Aktiva viela tiek pievienota un iz§kidinata tiesi
razoSanas tvertne;

Bis: 1) Aktiva viela tiek pievienota un iz§kTdinata tiesi
razoSanas tvertne;

2) Aktiva viela ir iz8kidinata GidenT injekcijam atseviska
tvertn€ un ar peristaltisko stikni tiek padota razo$anas
tvertne.

39



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/16 pielikums Nr.3-2
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92

09-0511

Epirubicin Accord 2
mg/ml solution for
injection or infusion,

Solution for injection or

infusion, 50 mg/25 ml

Epirubicini
hydrochloridum

50 mg/25 ml Stikla
flakons N1

Accord
Healthcare
Limited,
Lielbritanija

UK/H/1123/001/11/
007/G

II B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta razoSanas procesa.
Citas izmainas.. Tiek pievienota alternativa metode stikla
flakonu sagatavosanas posma. Bija: Stikla flakonu
sterilizacijai un attiriSanai no pirogéniem izmanto sausa
karstuma sterilizatoru 250°C 60 miniites;

Bus:

1) Stikla flakonu sterilizacijai un attiriSanai no
pirogé€niem izmanto sausa karstuma sterilizatoru 250°C
60 minites;

2) Stikla flakonus steriliz€ un attira no pirogéniem
sterilizacijas tunelt 300°C 3 miniites.

Ir pievienota alternativa razoSanas procediira aktivas
vielas (epirubicina hidrohlorids) skiSanas posma.

Bija: Aktiva viela tiek pievienota un iz§kidinata tiesi
razoSanas tvertne;

Bis: 1) Aktiva viela tiek pievienota un iz§kTdinata tiesi
razoSanas tvertne;

2) Aktiva viela ir iz8kidinata GidenT injekcijam atseviska
tvertn€ un ar peristaltisko stikni tiek padota razo$anas
tvertne.

93

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

98-0087-004/11

IT C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates,
neklmisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Atbilstosi kliniska eksperta slédzienam un uzp€muma
pamatdatu aprakstam papildinats zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija. ZaJu apraksta 4.6 apakSpunkta
pievienota informacija par iedzimtam kroplibam péc
Femara lietosanas. 4.8. apakSpunkta pievienotas retak
sastopama blakusparadiba karpala kanala sindroms un
nezinama biezuma blakusparadiba - stenozgjosais
ligamentits. Attiecigi papildinata arT lietoSanas
instrukcijas 4.sadala.
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94

05-0097

Influvac 2011/2012,
suspension for injection
0,5 ml, Suspension for
injection in pre-filled
syringe,

Vaccinum
influenzae
inactivatum ex
corticis antigeniis
praeparatum

0,5 ml Pilnslirce N1;
N10

Abbott
Biologicals B.V.,
Niderlande

NL/H/0137/001/11/0
52/G

I B.I.b.2. d Izmainas aktivas vielas razo$ana izmantotas
aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/ starpprodukta testa
procedira: biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas
testa metodes vai metodes, kura paredz biologiskas
izcelsmes reagenta ka biologiski aktivas vielas
izmantoSanu, izmainas (aizstaSana). Grupa
NL/H/0137/11/052/G ieklautas izmainas. Veikti
redakcionali labojumi hemaglutinina satura noteikSana ar
vienkarsas radialas difuzijas metodi.; Il B.1.b.2. d
Izmainas aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas
vai izejvielas/reagenta/ starpprodukta testa procediira:
biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas testa metodes
vai metodes, kura paredz biologiskas izcelsmes reagenta
ka biologiski aktivas vielas izmanto$anu, izmainas
(aizstaSana). Tiek veiktas izmainas proteinu sastava
noteik$anas metodé SDS-PAGE (natrija dodecilsulfata
poliakrilamida gela elektroforéze).

95

01-0186

Itranols 100 mg
kapsulas, Kapsulas, 100
mg

Itraconazolum

100 mg Polim@ra
pudelite N4; N15;
N20; N30; N40;
N50; 100 mg
Blisteris N10

A/S "Olainfarm",
Latvija

01-0186-002/

IT Nozimigas II tipa izmainas ar padzilinatu zinatnisku
dokumentacijas izvertésanu. Atjaunota dokumentacija
CTD formata

96

09-0326

Multiferon 3 million U
solution for injection in
pre-filled syringe,
Solution for injection in
a pre-filled syringes, 3
million 1U/0,5 ml

Interferonum alfa

3000000 1U/0,5 ml
Pilnslirce N6

Swedish Orphan
Biovitrum
International AB,
Zviedrija

SE/H/0837/001/11/0
15

II B.I1.g.2. P&c apstiprinasanas veikto izmainu
parvaldibas protokola, kas saistits ar gatavo produktu,
ieviesana. Tiek aizvietota paligviela- cilvéka albumins lai
stabilizétu interferonu raZzoSanas procesa, bija
Albuminativ 200g/1 biis: Albunorm 200 g/1. Razotajs
paliek tads pats.
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Rikojuma Nr.2-20/16 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
97 99-0196 |Omnipaque 518 mg/ml |lohexolum 51,8 g/100 ml GE Healthcare 99-0196-002/ II B.I1.b.3.b Biitiskas izmainas gatava produkta razoSanas
solution for injection, Polipropiléna pudele [AS, Norvégija procesa, kas var biitiski ietekmét zalu kvalitati, droSumu

Solution for injection,
518 mg/ml

N1; N10; 25,9 g/50
ml Polipropiléna
pudele N10; N1;
5,18 g/10 ml Stikla
flakons N10; 103,6
9/200 ml Stikla
pudele N6; 51,8
9/100 ml Stikla
pudele N10; 7,77
0/15 ml Stikla
flakons N10; 103,6
g/200 ml
Polipropiléna pudele
N1; N10; 259 g/500
ml Polipropiléna
pudele N1; N6;
10,36 g/20 ml Stikla
flakons N6; N25;
259 g/500 ml Stikla
pudele N1; N6; 25,9
9/50 ml Stikla
pudele N10

un iedarbigumu. Izmainas razoSanas procesa razosanas
vieta GE Healthcare Ireland, Trija gatavajam produktam
polipropiléna pudel@s -tiek pievienots alternativs
filtréSanas process.
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Rikojuma Nr.2-20/16 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
98 99-0196 |Omnipaque 518 mg/ml |lohexolum 51,8 g/100 ml GE Healthcare 99-0196-002/ II B.I1.b.3.b Biitiskas izmainas gatava produkta razoSanas
solution for injection, Polipropiléna pudele [AS, Norvégija procesa, kas var biitiski ietekmét zalu kvalitati, droSumu

Solution for injection,
518 mg/ml

N1; N10; 25,9 g/50
ml Polipropiléna
pudele N10; N1;
5,18 g/10 ml Stikla
flakons N10; 103,6
9/200 ml Stikla
pudele N6; 51,8
9/100 ml Stikla
pudele N10; 7,77
0/15 ml Stikla
flakons N10; 103,6
g/200 ml
Polipropiléna pudele
N1; N10; 259 g/500
ml Polipropiléna
pudele N1; N6;
10,36 g/20 ml Stikla
flakons N6; N25;
259 g/500 ml Stikla
pudele N1; N6; 25,9
9/50 ml Stikla
pudele N10

un iedarbigumu. Izmainas razoSanas procesa razosanas
vieta GE Healthcare Ireland, Irija un GE Healthcare AS,
Norvégija gatavajam produktam stikla pudelés un
flakonos-tiek pievienots alternativs filtréSanas process.
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Rikojuma Nr.2-20/16 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
99 99-0197 |Omnipaque 647 mg/ml |lohexolum 113,225 g/175 ml GE Healthcare 99-0197-002/ II B.I1.b.3.b Biitiskas izmainas gatava produkta razoSanas
solution for injection, Polipropiléna pudele  |AS, Norvégija procesa, kas var biitiski ietekmét zalu kvalitati, droSumu

Solution for injection,
647 mg/ml

N1; N10; 323,5 g/500
ml Polipropiléna
pudele N1; N6; 97,05
g/150 ml Polipropiléna
pudele N1; N10;
48,525 g/75 ml Stikla
pudele N10; 129,4
2/200 ml Polipropiléna
pudele N6; N1;12,94
0/20 ml Stikla flakons
N6; N25; 64,7 g/100
ml Stikla pudele N10;
64,7 g/100 ml
Polipropiléna pudele
N1; N10; 32,35 g/50
ml Stikla pudele N10;
6,47 g/10 ml Stikla
flakons N10; 32,35
2/50 ml Polipropiléna
pudele N1; N10;
129,4 g/200 ml Stikla
pudele N10; 48,525
g/75 ml Polipropiléna
pudele N1; N10;
323,5 ¢/500 ml Stikla
pudele N6; N1

un iedarbigumu. Izmainas razoSanas procesa razosanas
vieta GE Healthcare Ireland, Trija gatavajam produktam
polipropiléna pudel@s -tiek pievienots alternativs
filtréSanas process.
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100 99-0197 |Omnipaque 647 mg/ml |lohexolum 113,225 g/175 ml GE Healthcare 99-0197-002/ II B.I1.b.3.b Biitiskas izmainas gatava produkta razoSanas
solution for injection, Polipropiléna pudele  |AS, Norvégija procesa, kas var biitiski ietekmét zalu kvalitati, droSumu

Solution for injection,
647 mg/ml

N1; N10; 323,5 g/500
ml Polipropiléna
pudele N1; N6; 97,05
g/150 ml Polipropiléna
pudele N1; N10;
48,525 g/75 ml Stikla
pudele N10; 129,4
2/200 ml Polipropiléna
pudele N6; N1;12,94
0/20 ml Stikla flakons
N6; N25; 64,7 g/100
ml Stikla pudele N10;
64,7 g/100 ml
Polipropiléna pudele
N1; N10; 32,35 g/50
ml Stikla pudele N10;
6,47 g/10 ml Stikla
flakons N10; 32,35
2/50 ml Polipropiléna
pudele N1; N10;
129,4 g/200 ml Stikla
pudele N10; 48,525
g/75 ml Polipropiléna
pudele N1; N10;
323,5 ¢/500 ml Stikla
pudele N6; N1

un iedarbigumu. Izmainas razoSanas procesa razosanas
vieta GE Healthcare Ireland, Irija un GE Healthcare AS,
Norvégija gatavajam produktam stikla pudelés un
flakonos-tiek pievienots alternativs filtréSanas process.
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101 99-0198 |Omnipaque 755 mg/ml |lohexolum 56,625 g/75 ml GE Healthcare 99-0198-002/ II B.I1.b.3.b Biitiskas izmainas gatava produkta razoSanas
solution for injection, Polipropiléna pudele  |AS, Norvégija procesa, kas var biitiski ietekmét zalu kvalitati, droSumu
Solution for injection, N1; 132,125 g/175 ml un iedarbigumu. Izmainas razo$anas procesa razosanas
Polipropiléna pudele

755 mg/ml

N1; N10; 56,625 g/75
ml Stikla pudele N10;
377,5 g/500 ml Stikla
pudele N6; N1; 37,75
2/50 ml Polipropiléna
pudele N1; N10;
26,25 g/75 ml
Polipropiléna pudele
N10; 113,25 g/150 ml
Polipropiléna pudele
N1; N10; 15,1 g/20 ml
Stikla flakons N6;
N25; 151 g/200 ml
Stikla pudele N6;
377,5 ¢/500 ml
Polipropiléna pudele
N1; N6; 75,5 g/100 ml
Polipropiléna pudele
N10; N1; 151 g/200
ml Polipropiléna
pudele N10; N1;
37,75 g/50 ml Stikla
pudele N10; 14 g/40
ml Stikla pudele N10

vieta GE Healthcare Ireland, Trija gatavajam produktam
polipropiléna pudel@s -tiek pievienots alternativs
filtréSanas process.
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102 99-0198 |Omnipaque 755 mg/ml |lohexolum 56,625 g/75 ml GE Healthcare 99-0198-002/ II B.I1.b.3.b Biitiskas izmainas gatava produkta razoSanas
solution for injection, Polipropiléna pudele  |AS, Norvégija procesa, kas var biitiski ietekmét zalu kvalitati, droSumu
Solution for injection, N1; 132,125 g/175 ml un iedarbigumu. Izmainas razo$anas procesa razosanas
Polipropiléna pudele

755 mg/ml

N1; N10; 56,625 g/75
ml Stikla pudele N10;
377,5 g/500 ml Stikla
pudele N6; N1; 37,75
2/50 ml Polipropiléna
pudele N1; N10;
26,25 g/75 ml
Polipropiléna pudele
N10; 113,25 g/150 ml
Polipropiléna pudele
N1; N10; 15,1 g/20 ml
Stikla flakons N6;
N25; 151 g/200 ml
Stikla pudele N6;
377,5 ¢/500 ml
Polipropiléna pudele
N1; N6; 75,5 g/100 ml
Polipropiléna pudele
N10; N1; 151 g/200
ml Polipropiléna
pudele N10; N1;
37,75 g/50 ml Stikla
pudele N10; 14 g/40
ml Stikla pudele N10

vieta GE Healthcare Ireland, Irija un GE Healthcare AS,
Norvégija gatavajam produktam stikla pudelés un
flakonos-tiek pievienots alternativs filtréSanas process.
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103 03-0188 [Visipaque 550 mg/ml lodixanolum 82,5 /150 ml GE Healthcare 03-0188-002/ II B.I1.b.3.b Biitiskas izmainas gatava produkta razoSanas
solution for injection, Polipropiléna pudele  |AS, Norvégija procesa, kas var biitiski ietekmét zalu kvalitati, droSumu

Solution for injection,
550 mg/ml

N10; 275 g/500 ml
Stikla pudele N6; 55
0/100 ml Stikla pudele
N10; 110 g/200 ml
Polipropiléna pudele
N10; 55 g/100 mi
Polipropiléna pudele
N10; 275 g/500 ml
Polipropiléna pudele
N6; 11 g/20 mi
Polipropiléna pudele
N10; 5,5 g/10 ml
Polipropiléna pudele
N10; 110 g/200 ml
Stikla pudele N6; 27,5
2/50 ml Polipropiléna
pudele N10; 27,5 g/50
ml Stikla pudele N10;
41,25 g/75 ml
Polipropiléna pudele
N10; 11 g/20 ml Stikla
flakons N10

un iedarbigumu. Izmainas razoSanas procesa razosanas
vieta GE Healthcare Ireland, Irija un GE Healthcare AS,
Norvégija gatavajam produktam stikla pudelés un
flakonos-tiek pievienots alternativs filtréSanas process.
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104 03-0188 [Visipaque 550 mg/ml lodixanolum 82,5 g/150 ml GE Healthcare 03-0188-002/ II B.I1.b.3.b Biitiskas izmainas gatava produkta razoSanas
solution for injection, Polipropiléna pudele [AS, Norvégija procesa, kas var biitiski ietekmét zalu kvalitati, droSumu

Solution for injection,
550 mg/ml

N10; 275 g/500 ml
Stikla pudele N6; 55
0/100 ml Stikla
pudele N10; 110
9/200 ml
Polipropiléna pudele
N10; 55 g/100 ml
Polipropiléna pudele
N10; 275 g/500 ml
Polipropiléna pudele
N6; 11 g/20 ml
Polipropiléna pudele
N10; 5,5 ¢g/10 ml
Polipropiléna pudele
N10; 110 g/200 ml
Stikla pudele N6;
27,5 g/50 ml
Polipropiléna pudele
N10; 27,5 g/50 ml
Stikla pudele N10;
41,25 g/75 ml
Polipropiléna pudele
N10; 11 g/20 ml
Stikla flakons N10

un iedarbigumu. Izmainas razoSanas procesa razosanas
vieta GE Healthcare Ireland, Trija gatavajam produktam
polipropiléna pudel@s -tiek pievienots alternativs
filtréSanas process.
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105 03-0189 |Visipaque 652 mg/ml lodixanolum 48,9 g/75 ml GE Healthcare 03-0189-002/ II B.I1.b.3.b Biitiskas izmainas gatava produkta razoSanas
solution for injection, Polipropiléna pudele  |AS, Norvégija procesa, kas var biitiski ietekmét zalu kvalitati, droSumu

Solution for injection,
652 mg/ml

N10; 326 g/500 ml
Stikla pudele N6; 32,6
9/50 ml Stikla pudele
N10; 130,4 g/200 ml
Polipropiléna pudele
N10; 6,52 g/10 ml
Polipropiléna pudele
N10; 13,04 g/20 ml
Stikla flakons N10;
32,6 9/50 ml
Polipropiléna pudele
N10; 326 g/500 ml
Polipropiléna pudele
N6; 65,2 g/100 ml
Stikla pudele N10;
13,04 g/20 ml
Polipropiléna pudele
N10; 65,2 g/100 ml
Polipropiléna pudele
N10; 130,4 g/200 ml
Stikla pudele N6; 97,8
g/150 ml Polipropiléna
pudele N10

un iedarbigumu. Izmainas razoSanas procesa razosanas
vieta GE Healthcare Ireland, Irija un GE Healthcare AS,
Norvégija gatavajam produktam stikla pudelés un
flakonos-tiek pievienots alternativs filtréSanas process.

50



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/16 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5

6

7

8

106

03-0189

Visipaque 652 mg/ml
solution for injection,
Solution for injection,
652 mg/ml

lodixanolum

48,9 g/75 ml
Polipropiléna pudele
N10; 326 g/500 ml
Stikla pudele N6; 32,6
9/50 ml Stikla pudele
N10; 130,4 g/200 ml
Polipropiléna pudele
N10; 6,52 g/10 ml
Polipropiléna pudele
N10; 13,04 g/20 ml
Stikla flakons N10;
32,6 9/50 ml
Polipropiléna pudele
N10; 326 g/500 ml
Polipropiléna pudele
N6; 65,2 g/100 ml
Stikla pudele N10;
13,04 g/20 ml
Polipropiléna pudele
N10; 65,2 g/100 ml
Polipropiléna pudele
N10; 130,4 g/200 ml
Stikla pudele N6; 97,8
g/150 ml Polipropiléna
pudele N10

GE Healthcare
AS, Norvegija

03-0189-002/

II B.I1.b.3.b Biitiskas izmainas gatava produkta razoSanas
procesa, kas var biitiski ietekmét zalu kvalitati, droSumu
un iedarbigumu. Izmainas razoSanas procesa razosanas
vieta GE Healthcare Ireland, Trija gatavajam produktam
polipropiléna pudel@s -tiek pievienots alternativs
filtréSanas process.

107

07-0234

Xylo-Mepha 0,05 %

nasal spray, solution,
Nasal spray, solution,
0,5 mg/mi

Xylometazolini
hydrochloridum

5 mg/10 ml Stikla
pudelite N1

Mepha Lda.,
Portugale

07-0234-001/

II B.II.e.1a3 Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
primara iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu:
sterilas zalu formas un biologiskas/imunologiskas
izcelsmes zales. Veiktas izmainas primara iepakojuma
kvalitativaja sastava.
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108 07-0235 |Xylo-Mepha 0,1 % nasal|Xylometazolini 10 mg/10 ml Stikla |Mepha Lda., 07-0235-001/ II B.Il.e.1a3 Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
spray, solution, Nasal  [hydrochloridum pudelite N1 Portugale primara iepakojuma kvalitattvo un kvantitativo sastavu:
spray, solution, 1 mg/ml sterilas zalu formas un biologiskas/imunologiskas

izcelsmes zales. Veiktas izmainas primara iepakojuma
kvalitativaja sastava.

109 96-0515 |Amitriptylinum ICN Amitriptylini 25 mg Blisteris N60 |ICN Polfa 96-0515-002/ IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
Polfa 25 mg film-coated [hydrochloridum Rzeszow S.A., un/vai adreses izmainas. Bija: Meda Pharma SIA, O.
tablets, Film-coated Polija Vaciesa iela 13, Riga, LV-1004, Latvija; Bis: Meda
tablets, 25 mg Pharma SIA, Vienibas gatve 109, Riga, LV-1058,

Latvija.

110 96-0575 |Bisacodyl ICN Polfa5 |Bisacodylum 5 mg Blisteris N30 |[ICN Polfa 96-0575-002/ IA A.1. Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma
mg coated tablets, Rzeszow S.A., un/vai adreses izmainas. Bija: Meda Pharma SIA, O.
Coated tablets, 5 mg Polija Vacie$a iela 13, Riga, LV-1004, Latvija;

Bis: Meda Pharma SIA, Vienibas gatve 109, Riga, LV-
1058, Latvija.

111 96-0574 |Metoprolol ICN Polfa |Metoprololi tartras |50 mg Blisteris N40; [ICN Polfa 96-0574-002/ IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma
50 mg tablets, Tablets, N30 Rzeszow S.A., un/vai adreses izmainas. Bija: Meda Pharma SIA, O.
50 mg Polija Vacies$a iela 13, Riga, LV-1004, Latvija;

Biis: Meda Pharma SIA, Vienibas gatve 109, Riga, LV-
1058, Latvija.

ZNV A Humano zalu
registracijas komisijas
priekSsédetaja vietnieks
asocigtais profesors

E. Rancans
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