Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/22 pielikums Nr.3-2

Reg. Zalu nosaul_(ums, Zalu Aktivas vielas Informacija par Reglﬁtr?cuas Procediiras . -
Nr.p.k. forma, stiprums/ . - apliecibas Izmainu bitiba
numurs . nosaukums iepakojumu . numurs
koncentracija IpasSnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8
1 11-0053 |Klimadynon 2,8 mg film{Cimicifugae 2,8 mg PVH/PVDH |Bionorica AG, IA A.5. a Par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja nosaukuma
coated tablets, Film- rhizomae extractum |aluminija blisteris  [Vacija un/vai adreses izmainas. Grupa ieklautas izmainas.
coated tablets, 2,8 mg N60; N90 Bija: Bionorica AG, Kerschensteinerstrafle 11-15,
Neumarkt, 92318, Vacija Biis:Bionorica SE,
KerschensteinerstraBe 11-15, Neumarkt, 92318, Vacija
2 03-0464 |Immunal tablets, Echinaceae 80 mg Blisteris N20 |Sandoz d.d., IIB.ILb.5.¢ RaZoSanas gaita veicama apstiprinata testa ierobezojumu
Tablets, 80 mg purpureae herbae Slovénija paplasinasana, kas var butiski ietekm@&t gatava produkta vispargjo

succus

kvalitati. Izmainas parametra tabletes diametrs. Bija: 9.0-9.1 mm; bs:
9.0-9.2 mm; IA A.5. b Gatava produkta razotdja, tostarp kvalitates
kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas. Bija: Bionorica
AG Kerschensteinerstrasse 11-15 92318 Neumarkt, Vacija; bus:
Bionorica SE Kerschensteinerstrasse 11-15 92318 Neumarkt, Vacija.;
1A B.ILb.1.a Sekundaras iepako$anas vietas aizstasana vai
pievienosana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota sekundaras
iepakosanas vieta Lek Pharmaceuticals d.d. Verovskova 57, SI-1526
Ljubljana, Slovénija.; IA B.IL.b.3.a Nelielas gatava produkta razoSanas
procesa izmainas attieciba uz cietajam zalu formam iekskigai lietosanai
ar atru aktivas vielas atbrivosanu vai Skidumiem iekskigai lietoSanai.
Grupa ieklautas izmainas. Atjaunots gatava produkta razo$anas procesa
apraksts Veikta razoSanas procesa validacija un pievienoti stabilitates
pétijumu dati.; IB B.ILb.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu
zalu razosanas operacija(-as), iznemot sériju izlaides, sériju kontroli,
primaro un sekundaro iepakoS$anu, aizstasana vai pievienoSana. Tiek
pievienots razotajs: Lek Pharmaceuticals d.d. Verovskova 57, SI-1526
Ljubljana, Slovénija.; IA B.ILb.1.b Primaras iepakoSanas vietas
aizstaSana vai pievienosana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota
primaras iepakosanas vieta Lek Pharmaceuticals d.d. Verovskova 57, SI
1526 Ljubljana, Slovénija.; IB B.Il.b.4.e Gatava produkta sérijas
apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas vairak neka
10 reizes salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato sérijas apjomu zalém ar
atru aktivas vielas atbrivosanu. Grupa ieklautas izmainas. Bija: 100
000 tabletes (25 kg) s€rijas apjoms; bis: 1 200 000 tabletes (300 kg)
s€rijas apjoms.
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3 02-0131 |Imodium Instant2 mg |Loperamidi 2 mg Al/Al blisteris |McNeil Products IB B.II.f.1al Uzglabasanas laika saisinasana gatavajam
orodispersible tablets, |hydrochloridum N10 Limited c/o produktam, kas iepakots pardosanai. Tiek harmonizéts
Orodispersible tablets, 2 Johnson & uzglabasanas laiks zaleém valstis ar at8kirigu klimatisko
mg Johnson Limited, zonu. Bija; 5 gadi; bus: 3 gadi. ; IB B.IL.f.1.d Gatava
Lielbritanija produkta vai atSkaidita/skidinata produkta uzglabasanas

nosacijumu izmainas. Grupa ieklauta izmaina. Tiek
harmonizgti uzglabasanas nosacijumi zalem valstis ar
atskirTgu klimatisko zonu. Bija: Zalém nav nepiecieSami
Ipasi uzglabasanas nosacijumi. Uzglabat originala
iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.;bus: Zaleém nav
nepieciesami Tpasi temperatiiras uzglabasanas apstakli.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.
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4 10-0113

Cipralex MELTZ 10 mg
orodispersible tablets,
Orodispersible tablets,

10 mg

Escitalopramum

10 mg ABPE pudele
N100

H. Lundbeck A/S,

Danija

SE/H/0278/008/11/0
54/G

IB B.ILb.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu razoSanas
operacija(-as), iznemot sériju izlaides, sériju kontroli, primaro un
sekundaro iepakosanu, aizstasana vai pievienosana. Grupa
SE/H/0278/11/054/G ieklautas izmainas. Tiek pievienots razotajs
Cephalon Inc., 4745 Wilet Post Way, Salt Lake City, Utah 84116,
ASV.; IA B.I.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana
galaprodukta specifikacijai. Grupa SE/H/0278/1/054/G ieklautas
izmainas. Tiek noteikts stingraks limits tabletes sairSanas parametram.;
IA B.ILd.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana gatava
produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa
SE/H/0278/11/054/G ieklautas izmainas. Tiek pievienots parametrs
§kisanas tests. Rezultati atbilst Eiropas Farmakopejas 2.9.3
monografijas prasibam.; IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakosanas vietas
aizstaSana vai pievienosana. Grupa SE/H/0278/11/054/G ieklautas
izmainas. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta Cephalon Inc.,
4745 Wilet Post Way, Salt Lake City, Utah 84116, ASV.; IA B.11.b.2b2
Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai pievieno$ana ar
s€rijas parbaudi/testeésanu. Grupa SE/H/0278/11/054/G ieklautas
izmainas. Tiek pievienots par sérijas izlaidi atbildigs raZzotajs ar sérijas
parbaudi Elaiapharm, 2881 Route des Cretes X.I. Les Bouillides -
Sophia Antipolis F 06560 Valbonne, Francija. ; IB B.1l.b.1.e Vietas,
kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu raZzoSanas operacija(-as), iznemot
sériju izlaides, sériju kontroli, primaro un sekundaro iepakosanu,
aizstasana vai pievienoSana. Grupa SE/H/0278/11/054/G iek]autas
izmainas. Tiek pievienots razotajs CIMA LABS, Inc., 10000 Valley
View Road, Eden Prairie, Minnesota 55344, ASV ar sérijas parbaudes
vietu CIMA LABS, Inc., 7325 Aspen Lane Brooklyn Park, MN 55428.
ASV.; I B.IL.a.3b5 Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas), kas
ir pamatotas ar bioekvivalences pétljumu. Izmainas gatava produkta
paligvielu sastava. Bija: Mannits, Mikrokristaliska celuloze, Natrija
kroskarmeloze, Kalija acesulfams, Neohesperidina dihidrokalcons,
Garsa, piparmétru pulveris, Garsa, greipfrita pulveris, Magnija stearats;
bis: Mikrokristaliska celuloze,Hipromeloze,Bazisks butiléts metakrilata
kopolimérs,Magnija stearats,Mannits, Krospovidons, Natrija
hidrogénkarbonats,Beziidens citronskabe,Dabiga un maksliga
piparmétras garsa.; IB B.I.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
procediira (tostarp aizstaSana vai pievienos$ana). Grupa
SE/H/0278/11/054/G ieklautas izmainas. Tiek pievienotas divas jaunas
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augstas izskirtsp&jas Skidruma hromatografijas metodes:viena metode
identifikacijas, kvantitativa satura, satura viendabiguma noteik$anai un
otra metode piemaisijumu noteikSanai.; IA B.IL.b.1.a Sekundaras
iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienosana. Grupa
SE/H/0278/11/054/G ieklautas izmainas. Tiek pievienota sekundaras
iepakosanas vieta Elaiapharm, 2881 Route des Cretes X.1. Les
Bouillides - Sophia Antipolis F 06560 Valbonne, Francija.; Il B.I11.b.3.b
Bitiskas izmainas gatava produkta razoSanas procesa, kas var butiski
ietekmét zalu kvalitati, droSumu un iedarbigumu. Grupa
SE/H/0278/11/054/G ieklautas izmainas. Izmainas tabletes apvalka
razoSanas procesa.
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5 10-0114

Cipralex MELTZ 20 mg
orodispersible tablets,
Orodispersible tablets,
20 mg

Escitalopramum

20 mg ABPE pudele
N100

H. Lundbeck A/S,

Danija

SE/H/0278/009/11/0
54/G

IB B.ILb.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu razoSanas
operacija(-as), iznemot sériju izlaides, sériju kontroli, primaro un
sekundaro iepakosanu, aizstasana vai pievienosana. Grupa
SE/H/0278/11/054/G ieklautas izmainas. Tiek pievienots razotajs CIMA
LABS, Inc., 10000 Valley View Road, Eden Prairie, Minnesota 55344,
ASV ar sérijas parbaudes vietu CIMA LABS, Inc., 7325 Aspen Lane
Brooklyn Park, MN 55428. ASV.; Il B.IL.a.3b5 Izmainas gatava
produkta sastava (paligvielas), kas ir pamatotas ar bioekvivalences
pétijumu. Izmainas gatava produkta paligvielu sastava. Bija: Mannits,
Mikrokristaliska celuloze, Natrija kroskarmeloze,

Kalija acesulfams, Neohesperidina dihidrokalcons, Gar$a, piparmé&tru
pulveris, Garsa, greipfriita pulveris, Magnija stearats; bis:
Mikrokristaliska celuloze, Hipromeloze, Bazisks butiléts metakrilata
kopolimérs, Magnija stearats, Mannits, Krospovidons, Natrija
hidrogénkarbonats, Beziidens citronskabe,Dabiga un maksliga
piparmétras garSa.; IA B.ILd.1.c Jauna specifikacijas parametra
pievienoSana gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Grupa SE/H/0278/11/054/G ieklautas izmainas. Tiek pievienots
parametrs $kiSanas tests. Rezultati atbilst Eiropas Farmakopejas 2.9.3
monografijas prasibam.; IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakosanas vietas
aizstaSana vai pievienos$ana. Grupa SE/H/0278/11/054/G ieklautas
izmainas. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta Cephalon Inc.,
4745 Wilet Post Way, Salt Lake City, Utah 84116, ASV.; IA B.11.b.2b2
Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai pievienosana ar
s€rijas parbaudi/testéSanu. Grupa SE/H/0278/11/054/G ieklautas
izmainas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi atbildigs razotajs ar sérijas
parbaudi Elaiapharm, 2881 Route des Cretes X.I. Les Bouillides -
Sophia Antipolis F 06560 Valbonne, Francija. ; IA B.Il.d.1.a Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteikSana galaprodukta specifikacijai.
Grupa SE/H/0278/11/054/G ieklautas izmainas. Tiek noteikts stingraks
limits tabletes sairSanas parametram.; IA B.ILb.1.a Sekundaras
iepakosanas vietas aizstaSana vai pievienosana. Grupa
SE/H/0278/11/054/G ieklautas izmainas. Tiek pievienota sekundaras
iepakoSanas vieta Elaiapharm, 2881 Route des Cretes X.I. Les
Bouillides - Sophia Antipolis F 06560 Valbonne, Francija.; 1B
B.IL.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp
aizstasana vai pievienoSana). Grupa SE/H/0278/11/054/G ieklautas
izmainas. Tiek pievienotas divas jaunas augstas izskirtsp&jas skidruma
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hromatografijas metodes:viena metode identifikacijas, kvantitativa
satura, satura viendabiguma noteiksanai un otra metode piemaisijumu
noteikSanai.; I B.ILb.3.b Bitiskas izmainas gatava produkta razoSanas
procesa, kas var bitiski ietekmét zalu kvalitati, droSumu un
iedarbigumu. Grupa SE/H/0278/11/054/G ieklautas izmainas. Izmainas
tabletes apvalka razoSanas procesa.; IB B.ILb.1.e Vietas, kur notiek
jebkada(-as) nesterilu zalu razoSanas operacija(-as), iznemot sériju
izlaides, sériju kontroli, primaro un sekundaro iepakosSanu, aizstasana
vai pievienoSana. Grupa SE/H/0278/11/054/G ieklautas izmainas. Tiek
pievienots razotajs Cephalon Inc., 4745 Wilet Post Way, Salt Lake City,
Utah 84116, ASV.

00-0939

Lescol XL 80 mg
prolonged-release
tablets, Prolonged-
release tablets, 80 mg

Fluvastatinum

80 mg Blisteris N28

Novartis Finland
Oy, Somija

DE/H/0116/003/WS
/066

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.
Procediira DE/H/xxxx/WS/015 ieklautas izmainas. Tiek
atjaunota kvalitates dokumentacija. Izmainas veiktas
3.modula sadalas 3.2.5.2.1, 3.2.S.2.3,3.2.8.2.4,3.2.54.1,
3.25.25,3.2P3.1,32P5,32P.732P8.

11-0250

Brufen 20 mg/ml oral
suspension, Oral
suspension, 20 mg/ml

Ibuprofenum

200 mg/100 ml PET
pudele N1; 400
mg/200 ml PET
pudele N1

Abbott
Laboratories
Baltics SIA,
Latvija

SE/H/0912/004/MR
/1A/015

IA A.5. a Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
un/vai adreses izmainas. Mainas par sé€rijas izlaidi
atbildiga razotaja adrese. Bija: Abbott S.r.l., Via Pontina,
KM 52, Campoverde 04010, Italija; biis: Abbott S.r.1.,
S.R. 148 Pontina, km 52 snc, 04011 Campoverde di
Aprilia (LT), Italija.
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8 00-0007  [Arutimol 5 mg/ml eye |Timololi maleas 25 mg/5 ml Chauvin II B.II.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
drops, solution, Eye Plastmasas flakons |ankerpharm neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem. Tiek
drops, 5 mg/ml N1; N3; N6 GmbH, Vacija paplasinati limiti gatava produkta izlaides un

uzglabasanas laika specifikaciju parametram -
osmolalitate.

9 11-0250 |Brufen 20 mg/ml oral  |lbuprofenum 200 mg/100 ml PET |Abbott SE/H/0912/004/MR |II C.I.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
suspension, Oral pudele N1; 400 Laboratories /11/012 grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
suspension, 20 mg/ml mg/200 ml PET Baltics SIA, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

pudele N1 Latvija Atjaunota dro§uma informacija saskana ar Uzpeémuma
droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.2 apak$punkta
pievienots bridinajums, ka Brufen suspensijas lietoSanas
gadijuma var rasties parejosa dedzinasanas sajiita mute
vai rikle; pirms lietoSanas pudele kartigi jasakrata. 4.8
pievienota blakusparadiba - parejosa dedzinaSanas sajtta
rikle vai mute. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

10 11-0250 |Brufen 20 mg/ml oral Ibuprofenum 200 mg/100 ml PET |Abbott SE/H/0912/004/MR |II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar btiskiem zalu apraksta
suspension, Oral pudele N1; 400 Laboratories /11/011 grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
suspension, 20 mg/mi mg/200 ml PET Baltics SIA, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

pudele N1 Latvija Atjaunota droSuma informacija saskana ar Uznémuma

droSuma pamatdatiem. Veiktas redakcionalas izmainas
zalu apraksta 4.4 un 4.5 apakSpunktos, 4.8 mainits
blakusparadibu biezums, pievienotas blakusparadibas-
agranulocitoze, hemolitiska anémija, reibonis, parestezija,
kolits, Krona slimiba, aknu mazspg&ja. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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11 10-0001 |Brufen 200 mg film- Ibuprofenum 200 mg PVH/PVDH |Abbott SE/H/0912/001/11/0 |II C.I1.4. Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- aluminija blisteris  [Laboratories 12 grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
coated tablets, 200 mg N30; 200 mg Baltics SIA, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
PVH/AI blisteris Latvija Atjaunota droSuma informacija saskana ar Uznémuma
N30; 200 mg ABPE droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.2 apak$punkta
pudele N100 pievienots noradijums, norit Brufen tabletes veselas, lai
izvairitos no nepatikamas sajiitas mut€ un rikles
kairinajuma. Tabletes nedrikst koslat, salauzt, sadrupinat,
sukat. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
12 10-0001  |Brufen 200 mg film- Ibuprofenum 200 mg PVH/PVDH |Abbott SE/H/0912/001/11/0 |II C.1.6. a Jaunas terapeitiskas indikacijas pievienosana
coated tablets, Film- aluminija blisteris  |Laboratories 9 vai apstiprinatas indikacijas groziSana. Atjaunota
coated tablets, 200 mg N30; 200 mg Baltics SIA, dro$uma informacija saskana ar klinisko parskatu. Zalu
PVH/AI blisteris Latvija apraksta 4.1 apakSpunkta pievienota indikacija - drudzis
N30; 200 mg ABPE picaugusajiem un pusaudziem. Atbilstosi papildinats 4.2
pudele N100 apak$punkts. Zalu apraksts un lietoanas instrukcija
saskanoti.
13 10-0002  |Brufen 400 mg film- Ibuprofenum 400 mg ABPE Abbott SE/H/0912/002/11/0 |II C.I.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- pudele N100; 400 |Laboratories 12 grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
coated tablets, 400 mg mg PVH/AI blisteris |Baltics SIA, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

N20; N30; N60;
400 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N20; N30; N60

Latvija

Atjaunota droSuma informacija saskana ar Uznpémuma
droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.2 apak$punkta
pievienots noradijums, norit Brufen tabletes veselas, lai
izvairitos no nepatikamas sajiitas muté un rikles
kairinajuma. Tabletes nedrikst koslat, salauzt, sadrupinat,
siikat. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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14 10-0002 |Brufen 400 mg film- Ibuprofenum 400 mg ABPE Abbott SE/H/0912/002/11/0 |II C.I.6. a Jaunas terapeitiskas indikacijas pievienoSana
coated tablets, Film- pudele N100; 400 |Laboratories 9 vai apstiprinatas indikacijas grozisana. Atjaunota
coated tablets, 400 mg mg PVH/AI blisteris |Baltics SIA, dro$uma informacija saskana ar klinisko parskatu. Zalu

N20; N30; N60; Latvija apraksta 4.1 apakSpunkta pievienota indikacija - drudzis
400 mg PVH/PVDH pieaugusajiem un pusaudziem. Atbilstosi papildinats 4.2
aluminija blisteris apakspunkts. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
N20; N30; N60 saskanoti.

15 11-0251 |Brufen 800 mg Ibuprofenum 800 mg PVH/PVDH |Abbott SE/H/0912/005/MR |II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
prolonged-release aluminija blisteris  |Laboratories /1/011 grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
tablets, Prolonged- N30; 800 mg ABPE |Baltics SIA, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
release tablets, 800 mg pudele N100 Latvija Atjaunota droSuma informacija saskana ar Uznémuma

droSuma pamatdatiem. Veiktas redakcionalas izmainas
zalu apraksta 4.4 un 4.5 apak$punktos, 4.8 mainits
blakusparadibu biezums, pievienotas blakusparadibas-
agranulocitoze, hemolitiska anémija, reibonis, parestézija,
kolits, Krona slimiba, aknu mazspé&ja. Zalu apraksts un
lieto$anas instrukcija saskanoti.

16 11-0251 |Brufen 800 mg Ibuprofenum 800 mg PVH/PVDH |Abbott SE/H/0912/005/MR |II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
prolonged-release aluminija blisteris ~ |Laboratories /11/012 grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
tablets, Prolonged- N30; 800 mg ABPE |Baltics SIA, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
release tablets, 800 mg pudele N100 Latvija Atjaunota droSuma informacija saskana ar Uznémuma

droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.2 apak$punkta
pievienots noradijums, norit Brufen tabletes veselas, lai
izvairitos no nepatikamas sajiitas muté un rikles
kairinajuma. Tabletes nedrikst koslat, salauzt, sadrupinat,
stkat. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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98-0597

Hexoraletten N 5 mg/1,5
mg lozenges, Lozenges,
5 mg/1,5 mg

Chlorhexidini
dihydrochloridum,
Benzocainum

5 mg/1,5 mg
Blisteris N20

Mc Neil Products
Limited c/o
Johnson&Johnson
Limited,
Lielbritanija

IT C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Redakcionali sakartota, harmoniz&ta Baltijas valstis un
atjaunota pe€c QRD paraugformas informacija zalu
apraksta apaksSpunktos 4.2, 4.3,4.4,4.5,5.2un 5.3;
apakspunkta 4.2 — precizéta lietoSana bérniem,
apakspunkts 4.4 papildinats ar bridinajumiem — ilgstosa
zalu lietoSana var izraisit zobu emaljas krasas mainu, ka
ar bridinajums par izomalta un aspartama saturu zalu
sastava, apakSpunkts 4.5 papildinats ar mijiedarbibu ar
saharozi, palisorbatu, magnija, cinka un kalcija saliem;
atbilstosas izmainas veiktas lietoSanas instrukcija. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

18

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/0837/001/013
/G

I D.16. Izmainas, kas saistitas ar komplektu/metodi, ko
izmanto plazmas fondu testé$anai (antivielas vai antigéna,
vai NAT tests). Grupa SE/H/0837/11/013/G ieklauta
izmaina. Atjaunota informacija sadala 3.2.A.1; [I D.z
Izmainas PPL/VAPL. Citas izmainas.. Atjaunoti
leikocitaras pléves zinatnisko datu kopums.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/22 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
19 10-0453  |Budfor 160 Budesonidum, 160 mcg/4,5 AstraZeneca AB, |SE/H/1035/002/1B/ |IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
micrograms/4,5 Formoteroli mcg/dose Inhalators |Zviedrija 004 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu

micrograms/inhalation,
inhalation powder,
Inhalation powder, 160
micrograms/4,5
micrograms/inhalation

fumaras dihydricus

N60 (1 x 60); N120
(1 x 120); N120 (2
x 60); N180 (3 x
60); N600 (10 x
60); N1080 (18 x
60); N240 (2 x
120); N360 (3 x
120); N1200 (10 x
120); N2160 (18 x
120)

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. Atjaunota
droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem
péc Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba
dalisanas proceduiras (SE/H/PSUR/0012/003)
budezonidam/formoterolam.Zalu apraksta 4.5
apakspunkta pievienota informacija par budezonida
mijiedarbibu ar ketokonazolu,vorikonazolu,
posakonazolu, klaritromicinu, telitromicinu, nefazodonu.
Jaizvairas no $o zalu vienlaicigas licto$anas, jo tas var
palielinat budezonida limeni plazma. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/22 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
20 10-0454  |Budfor 320 Budesonidum, 320 mcg/9 mcg/dose |AstraZeneca AB, |SE/H/1035/003/IB/ |IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
micrograms/9 Formoteroli Inhalators N60 (1 x |Zviedrija 004 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
micrograms/inhalation, |fumaras dihydricus |60); N120 (2 x 60); ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
inhalation powder, N180 (3 x 60); Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
Inhalation powder, 320 N600 (10 x 60); (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertéjumu un
micrograms/9 N1080 (18 x 60) saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Atjaunota
micrograms/inhalation droSuma informacija saskana ar dro§uma pamatdatiem
péc Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba
dalisanas proceduiras (SE/H/PSUR/0012/003)
budezonidam/formoterolam.Zalu apraksta 4.5
apakspunkta pievienota informacija par budezonida
mijiedarbibu ar ketokonazolu,vorikonazolu,
posakonazolu, klaritromicinu, telitromicinu, nefazodonu.
Jaizvairas no $o zalu vienlaicigas licto$anas, jo tas var
palielinat budezonida limeni plazma. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
21 10-0452 |Budfor 80 Budesonidum, 80 mcg/4,5 AstraZeneca AB, [SE/H/1035/001/IB/ [IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
micrograms/4,5 Formoteroli mcg/dose Inhalators |Zviedrija 004 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu

micrograms/inhalation,
inhalation powder,
Inhalation powder, 80
micrograms/4,5
micrograms/inhalation

fumaras dihydricus

N60 (1 x 60); N120
(1 x120); N120 (2
x 60); N180 (3 x
60); N600 (10 x
60); N1080 (18 x
60); N240 (2 x
120); N360 (3 x
120); N1200 (10 x
120); N2160 (18 x
120)

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. Atjaunota
drosuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem
pec Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba
daliSanas procediras (SE/H/PSUR/0012/003)
budezonidam/formoterolam.Zalu apraksta 4.5
apakspunkta pievienota informacija par budezonida
mijiedarbibu ar ketokonazolu,vorikonazolu,
posakonazolu, klaritromicinu, telitromicinu, nefazodonu.
Jaizvairas no $o zalu vienlaicigas lietoSanas, jo tas var
palielinat budezonida Iimeni plazma.

Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/22 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
22 10-0457 |Edoflo 160 Budesonidum, 160 mcg/4,5 AstraZeneca AB, |SE/H/1036/002/1B/ |IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
micrograms/4,5 Formoteroli mcg/dose Inhalators |Zviedrija 004 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu

micrograms/inhalation,
inhalation powder,
Inhalation powder, 160
micrograms/4,5
micrograms/inhalation

fumaras dihydricus

N60 (1 x 60); N120
(1 x 120); N120 (2
x 60); N180 (3 x
60); N600 (10 x
60); N1080 (18 x
60); N240 (2 x
120); N360 (3 x
120); N1200 (10 x
120); N2160 (18 x
120)

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. Atjaunota
droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem
péc Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba
dalisanas proceduiras (SE/H/PSUR/0012/003)
budezonidam/formoterolam.Zalu apraksta 4.5
apakspunkta pievienota informacija par budezonida
mijiedarbibu ar ketokonazolu,vorikonazolu,
posakonazolu, klaritromicinu, telitromicinu, nefazodonu.
Jaizvairas no $o zalu vienlaicigas licto$anas, jo tas var
palielinat budezonida limeni plazma. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/22 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
23 10-0458 |Edoflo 320 Budesonidum, 320 mcg/9 mcg/dose |AstraZeneca AB, |SE/H/1036/003/IB/ |IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
micrograms/9 Formoteroli Inhalators N60 (1 x |Zviedrija 004 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu

micrograms/inhalation,
inhalation powder,
Inhalation powder, 320
micrograms/9
micrograms/inhalation

fumaras dihydricus

60); N120 (2 x 60);
N180 (3 x 60);
N600 (10 x 60);
N1080 (18 x 60)

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. Atjaunota
droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem
péc Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba
dalisanas proceduiras (SE/H/PSUR/0012/003)
budezonidam/formoterolam.Zalu apraksta 4.5
apakspunkta pievienota informacija par budezonida
mijiedarbibu ar ketokonazolu,vorikonazolu,
posakonazolu, klaritromicinu, telitromicinu, nefazodonu.
Jaizvairas no $o zalu vienlaicigas licto$anas, jo tas var
palielinat budezonida limeni plazma. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/22 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
24 10-0456 |Edoflo 80 Budesonidum, 80 mcg/4,5 AstraZeneca AB, |SE/H/1036/001/1B/ |IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
micrograms/4,5 Formoteroli mcg/dose Inhalators |Zviedrija 004 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
micrograms/inhalation, |fumaras dihydricus [N60 (1 x 60); N120 ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
inhalation powder, (1 x120); N120 (2 Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
Inhalation powder, 80 x 60); N180 (3 x (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un
micrograms/4,5 60); N600 (10 x saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Atjaunota
micrograms/inhalation 60); N1080 (18 x droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem
60); N240 (2 x pec Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba
120); N360 (3 x dalisanas proceduiras (SE/H/PSUR/0012/003)
120); N1200 (10 x budezonidam/formoterolam.Zalu apraksta 4.5
120); N2160 (18 x apakspunkta pievienota informacija par budezonida
120) mijiedarbibu ar ketokonazolu,vorikonazolu,
posakonazolu, klaritromicinu, telitromicinu, nefazodonu.
Jaizvairas no $o zalu vienlaicigas licto$anas, jo tas var
palielinat budezonida limeni plazma. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
25 00-0722 |Edronax 4 mg tablets, |Reboxetinum 4 mg Stikla pudelite [Pharmacia Italia IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,

Tablets, 4 mg

(dzintarkrasas) N60;
4 mg
Al/PVDH//IPVH/PV
DH blisteris N60;
N10; N20; N50;
N100; N120; N180

S.p.A., Italija

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. Saskana
ar Farmakovigilances darba grupas sanaksmes par
reboksetina droSumu un efektivitati novertejuma
zinojumu (28.07.2011) zalu apraksta apakspunkta 5.1
pievienota informacija par reboksetina efektivitati
pacientiem ar depresiju analiz€jot 11 placebo kontrol&to
petijumu datus. LietoSanas instrukcija izmainas nav
nepieciesamas.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/22 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
26 10-0466 |Symbicort Turbuhaler |Budesonidum, 160 mcg/4,5 AstraZeneca AB, |SE/H/0229/001/1B/ |IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
160 micrograms/4,5 Formoteroli mcg/dose Inhalators |Zviedrija 055 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu

micrograms/inhalation,
inhalation powder,
Inhalation powder, 160
micrograms/4,5
micrograms/inhalation

fumaras dihydricus

N60 (1 x 60); N120
(1 x 120); N120 (2
x 60); N180 (3 x
60); N600 (10 x
60); N1080 (18 x
60); N240 (2 x
120); N360 (3 x
120); N1200 (10 x
120); N2160 (18 x
120)

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. Atjaunota
droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem
péc Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba
dalisanas proceduiras (SE/H/PSUR/0012/003)
budezonidam/formoterolam.Zalu apraksta 4.5
apakspunkta pievienota informacija par budezonida
mijiedarbibu ar ketokonazolu,vorikonazolu,
posakonazolu, klaritromicinu, telitromicinu, nefazodonu.
Jaizvairas no $o zalu vienlaicigas licto$anas, jo tas var
palielinat budezonida limeni plazma. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.

16



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/22 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
27 10-0467 |Symbicort Turbuhaler [|Budesonidum, 320 mcg/9 mcg/dose |AstraZeneca AB, |SE/H/0229/002/IB/ |IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
320 micrograms/9 Formoteroli Inhalators N60 (1 x |Zviedrija 055 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu

micrograms/inhalation,
inhalation powder,
Inhalation powder, 320
micrograms/9
micrograms/inhalation

fumaras dihydricus

60); N120 (2 x 60);
N180 (3 x 60);
N600 (10 x 60);
N1080 (18 x 60)

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. Atjaunota
droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem
péc Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba
dalisanas proceduiras (SE/H/PSUR/0012/003)
budezonidam/formoterolam.Zalu apraksta 4.5
apakspunkta pievienota informacija par budezonida
mijiedarbibu ar ketokonazolu,vorikonazolu,
posakonazolu, klaritromicinu, telitromicinu, nefazodonu.
Jaizvairas no $o zalu vienlaicigas licto$anas, jo tas var
palielinat budezonida limeni plazma. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/22 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
28 10-0465 |Symbicort Turbuhaler |Budesonidum, 80 mcg/4,5 AstraZeneca AB, |SE/H/0230/001/1B/ |IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
80 micrograms/4,5 Formoteroli mcg/dose Inhalators |Zviedrija 047 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
micrograms/inhalation, |fumaras dihydricus [N60 (1 x 60); N120 ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
inhalation powder, (1 x120); N120 (2 Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
Inhalation powder, 80 x 60); N180 (3 x (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un
micrograms/4,5 60); N600 (10 x saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Atjaunota
micrograms/inhalation 60); N1080 (18 x droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem
60); N240 (2 x pec Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba
120); N360 (3 x dalisanas proceduiras (SE/H/PSUR/0012/003)
120); N1200 (10 x budezonidam/formoterolam.Zalu apraksta 4.5
120); N2160 (18 x apakspunkta pievienota informacija par budezonida
120) mijiedarbibu ar ketokonazolu,vorikonazolu,
posakonazolu, klaritromicinu, telitromicinu, nefazodonu.
Jaizvairas no $o zalu vienlaicigas licto$anas, jo tas var
palielinat budezonida limeni plazma. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
29 99-0119 |Atacand 16 mg tablets, |Candesartanum 16 mg PVH/PVDH |AstraZeneca AB, |UK/H/0197/004/11/ |11 B.V.b.1. b Kvalitates dokumentacijas atjaunoSana
Tablets, 16 mg cilexetilum aluminija blisteris  [Sodertalje, 85 saskana ar Komisijas 1émumu, ievérojot Dir. 2001/83/EK
N28; 16 mg Zviedrija 30. vai 31. panta vai Dir. 2001/82/EK 34. vai 35. panta
PVH/PVDH noteikto procediiru (parvertésanas procediira), ja

aluminija perforéts
blisteris N28; 16 mg
PVH/PVDH
aluminija
kalendarais blisteris
N28

kvalitates dokumentacijas saskanosana nav dala no
procediiras un atjaunosanu veic, lai to saskanotu.
Precizéts kvalitates dosj€ péc komisijas lémuma.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/22 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
30 99-0118 |Atacand 8 mg tablets, |Candesartanum 8 mg PVH/PVDH  |AstraZeneca AB, |UK/H/0197/003/I1/ |11 B.V.b.1. b Kvalitates dokumentacijas atjaunoSana
Tablets, 8 mg cilexetilum aluminija perforéts [Sodertalje, 85 saskana ar Komisijas 1émumu, ievérojot Dir. 2001/83/EK
blisteris N28; 8 mg |Zviedrija 30. vai 31. panta vai Dir. 2001/82/EK 34. vai 35. panta
PVH/PVDH noteikto procediiru (parvertésanas procediira), ja
aluminija kvalitates dokumentacijas saskanosana nav dala no
kalendarais blisteris procediiras un atjaunosanu veic, lai to saskanotu.
N28; 8 mg Precizéts kvalitates dosjé péc komisijas lémuma.
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N28
31 06-0214  |Azithromycin Sandoz  |Azithromycinum {250 mg PVH/PVDH |Sandoz GmbH,  |DE/H/1903/001/11/0 |11 C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
250 mg film-coated aluminija blisteris  [Austrija 21 izmainas.. Tiek atjaunots 1. Modulis. 1. Modula sadalas
tablets , Film-coated N6; N4; N12; 1.3.2.,1.3.6.,152,1.6.1.,1.8.1.,1.8.2,, 1.9. ieprieks
tablets, 250 mg N24; N50; N100 netika ievietotas sakotngja dokumentacija, tapec §1
triikstosa dokumentacija tiek pievienota.
32 06-0215 |Azithromycin Sandoz  |Azithromycinum  |500 mg PVH/PVDH |Sandoz GmbH, |DE/H/1903/002/11/0 |11 C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas

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

aluminija blisteris
N6; N3; N2; N12;
N24; N30; N50;
N100

Austrija

21

izmainas.. Tiek atjaunots 1. Modulis. 1. Modula sadalas
1.3.2,13.6.,152.,1.6.1.,1.8.1., 1.8.2.,, 1.9. ieprieks
netika ievietotas sakotn&ja dokumentacija, tap&c $1
triksto$a dokumentacija tiek pievienota.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/22 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
33 10-0453  |Budfor 160 Budesonidum, 160 mcg/4,5 AstraZeneca AB, |SE/H/1035/002/11/0 |II C.I.3. b Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentira,
micrograms/4,5 Formoteroli mcg/dose Inhalators |Zviedrija 3 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
micrograms/inhalation, |fumaras dihydricus [N60 (1 x 60); N120 ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
inhalation powder, (1 x120); N120 (2 Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
Inhalation powder, 160 x 60); N180 (3 x (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertéjumu un kas
micrograms/4,5 60); N600 (10 x pamatotas ar RAT iesniegtiem jauniem datiem. Atjaunota
micrograms/inhalation 60); N1080 (18 x droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances darba
60); N240 (2 x grupas ieteikumiem par psihisku blakusparadibu risku
120); N360 (3 x inhal&jamiem un intranazali lietojamiem
120); N1200 (10 x kortikosteroidiem. Zalu apraksta 4.4 apakSpunkts
120); N2160 (18 x papildinats ar bridinajumu par psihisku un uzvedibas
120) trauc€jumu risku, 4.8 pievienotas blakusparadibas -
agresija, psihomotora hiperaktivitate. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
34 10-0454  |Budfor 320 Budesonidum, 320 mcg/9 mcg/dose |AstraZeneca AB, |SE/H/1035/003/11/0 [II C.1.3. b Izmainu veikS$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
micrograms/9 Formoteroli Inhalators N60 (1 x |Zviedrija 3 pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu saistitu

micrograms/inhalation,
inhalation powder,
Inhalation powder, 320
micrograms/9
micrograms/inhalation

fumaras dihydricus

60); N120 (2 X 60);
N180 (3 x 60);
N600 (10 x 60);
N1080 (18 x 60)

ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un kas
pamatotas ar RAI iesniegtiem jauniem datiem. Atjaunota
drosuma informacija saskana ar Farmakovigilances darba
grupas ieteikumiem par psihisku blakusparadibu risku
inhal€jamiem un intranazali lietojamiem
kortikosteroidiem. Zalu apraksta 4.4 apakSpunkts
papildinats ar bridinajumu par psihisku un uzvedibas
trauc€jumu risku, 4.8 pievienotas blakusparadibas -
agresija, psihomotora hiperaktivitate. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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35 10-0452 |Budfor 80 Budesonidum, 80 mcg/4,5 AstraZeneca AB, |SE/H/1035/001/11/0 |II C.I.3. b Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentira,
micrograms/4,5 Formoteroli mcg/dose Inhalators |Zviedrija 3 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
micrograms/inhalation, |fumaras dihydricus [N60 (1 x 60); N120 ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
inhalation powder, (1 x120); N120 (2 Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
Inhalation powder, 80 x 60); N180 (3 x (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertéjumu un kas
micrograms/4,5 60); N600 (10 x pamatotas ar RAT iesniegtiem jauniem datiem. Atjaunota
micrograms/inhalation 60); N1080 (18 x droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances darba

60); N240 (2 x grupas ieteikumiem par psihisku blakusparadibu risku

120); N360 (3 x inhal&jamiem un intranazali lietojamiem

120); N1200 (10 x kortikosteroidiem. Zalu apraksta 4.4 apakSpunkts

120); N2160 (18 x papildinats ar bridinajumu par psihisku un uzvedibas

120) trauc€jumu risku, 4.8 pievienotas blakusparadibas -
agresija, psihomotora hiperaktivitate. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.

36 09-0484  |Carboplatin Accord 10 |Carboplatinum 150 mg/15 ml Stikla |Accord UK/H/1126/001/11/ [II B.IL.b.3.z Izmainas gatava produkta razo$anas procesa.
mg/ml concentrate for flakons N1 Healthcare 008/G Citas izmainas.. Grupa UK/H/1126/001/11/008/G
solution for infusion, Limited, ieklautas izmainas. Izmainas razo$anas procesa flakonu
Concentrate for solution Lielbritanija sterilizacijas un depirogenizacijas stadija.; II B.11.b.3.z
for infusion, 150 mg/15 Izmainas gatava produkta raZoSanas procesa. Citas
ml izmainas.. Izmainas razoSanas procesa skiduma parneses

stadija.

37 09-0485 |Carboplatin Accord 10 |Carboplatinum 450 mg/45 ml Stikla |Accord UK/H/1126/001/11/ [II B.IL.b.3.z Izmainas gatava produkta razo$anas procesa.
mg/ml concentrate for flakons N1 Healthcare 008/G Citas izmainas.. Grupa UK/H/1126/001/11/008/G
solution for infusion, Limited, ieklautas izmainas. Izmainas razoSanas procesa flakonu
Concentrate for solution Lielbritanija sterilizacijas un depirogenizacijas stadija.; II B.I1.b.3.z

for infusion, 450 mg/45
ml

Izmainas gatava produkta raZzoSanas procesa. Citas
izmainas.. Izmainas razoSanas procesa skiduma parneses
stadija.
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38 09-0483 |Carboplatin Accord 10 |Carboplatinum 50 mg/5 ml Stikla  [Accord UK/H/1126/001/11/ |11 B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta razo$anas procesa.
mg/ml concentrate for flakons N1 Healthcare 008/G Citas izmainas.. [zmainas razoSanas procesa Skiduma
solution for infusion, Limited, parneses stadija.; II B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta
Concentrate for solution Lielbritanija razosanas procesa. Citas izmainas.. Grupa
for infusion, 50 mg/5 ml UK/H/1126/001/11/008/G icklautas izmainas. [zmainas

razosanas procesa flakonu sterilizacijas un
depirogenizacijas stadija.

39 97-0543 |Coldrex HotRem Paracetamolum, 5 g Maisin$ N5; GlaxoSmithKline II C.I.8. a Jaunas farmakovigilances sistémas ievieSana,
Blackcurrant 750 mg/10 |Phenylephrini N10 Consumer kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav
mg/60 mg powder for  [hydrochloridum, Healthcare, novertgjusi saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu. Jaunas
oral solution, Powder  |Acidum ascorbicum GlaxoSmithKline farmakovigilances sistémas ievie$ana.lesniegta DDPS
for oral solution, 750 Export Ltd., versija 2.0,15.08.2011
mg/10 mg/60 mg Lielbritanija

40 08-0323 |Coldrex HotRem Honey |Paracetamolum, 1 UD Papira/PE/Al |GlaxoSmithKline IT C.1.8. a Jaunas farmakovigilances sisteémas ievie$ana,
& Lemon 750 mg/10 Acidum folijas/PE pacina Consumer kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav
mg/60 mg powder for ascorbicum, N5; N10 Healthcare, novertgjusi saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu. Jaunas
oral solution, Powder  |Phenylephrini GlaxoSmithKline farmakovigilances sistémas ievie$ana.lesniegta DDPS
for oral solution, 750 hydrochloridum Export Ltd., versija 2.0,15.08.2011
mg/10 mg/60 mg Lielbritanija

41 98-0859 |Coldrex HotRem Lemon |Acidum 5 g Maisin$ N5; GlaxoSmithKline IT C.I.8. a Jaunas farmakovigilances sistémas ievie$ana,
750 mg/10 mg/60 mg  |ascorbicum, N10 Consumer kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav
powder for oral solution, |Phenylephrini Healthcare, novertejusi saistiba ar citu § pasa RAT produktu. Jaunas
Powder for oral hydrochloridum, GlaxoSmithKline farmakovigilances sistémas ievie$ana. lesniegta DDPS
solution, 750 mg/10 Paracetamolum Export Ltd., versija 2.0,15.08.2011
mg/60 mg Lielbritanija
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42 07-0146 |Coldrex Junior oral Paracetamolum, 160 ml Pudelite N1 |GlaxoSmithKline IT C.1.8. a Jaunas farmakovigilances sist€mas ievieSana,
solution, Oral solution, |Guaifenesinum, Consumer kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav
500 mg/200 mg/10 mg |Phenylephrini Healthcare, novertéjusi saistiba ar citu 81 pasa RAI produktu. Jaunas
hydrochloridum GlaxoSmithKline farmakovigilances sistémas ievieSana.lesniegta DDPS
Export Ltd., versija 2.0,15.08.2011
Lielbritanija
43 03-0233 |Coldrex MaxGrip Paracetamolum, 1000 mg Pacina N5; [GlaxoSmithKline II C.1.8. a Jaunas farmakovigilances sistémas ievie$ana,
Lemon 1000 mg/10 Phenylephrini N10 Consumer kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav
mg/40 mg powder for  |hydrochloridum, Healthcare, novértejusi saistiba ar citu § pasa RAI produktu. Jaunas
oral solution, Powder  |Acidum ascorbicum GlaxoSmithKline farmakovigilances sistémas ievie$ana.lesniegta DDPS
for oral solution, 1000 Export Ltd., versija 2.0,15.08.2011
mg/10 mg/40 mg Lielbritanija
44 96-0478 |Coldrex tablets, Tablets [Paracetamolum, 1 UD Blisteris N12; |GlaxoSmithKline II C.I.8. a Jaunas farmakovigilances sistémas ievie$ana,
Coffeinum, N24 Consumer kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav
Phenylephrini Healthcare, novertgjusi saistiba ar citu 81 pasa RAI produktu. Jaunas
hydrochloridum, GlaxoSmithKline farmakovigilances sistémas ievieSana. Iesniegta DDPS
Acidum Export Ltd., versija 2.0,15.08.2011
ascorbicum, Lielbritanija
Terpinum hydratum
45 04-0356 |Copegus 200 mg film-  |Ribavirinum 200 mg Polietiléna |Roche Latvija NL/H/0352/001/11/0 |11 C.I.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- pudele N28; N42; |SIA, Latvija 71 grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
coated tablets, 200 mg N112; N168 neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

Atjaunota droSuma informacija saskana ar
Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem par
teratogenitates risku, lietojot ribavirinu. Zalu apraksta 5.2
apakSpunkta pievienota informacija par ribavirina
iek]isanu seklas Skidruma.
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46 04-0356 |Copegus 200 mg film-  |Ribavirinum 200 mg Polietilena [Roche Latvija NL/H/0352/001/11/0 [II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- pudele N28; N42; |[SIA, Latvija 69 grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
coated tablets, 200 mg N112; N168 neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Atjaunota droSuma informacija saskana ar klinisko
parskatu. Zalu apraksta papildinati 4.2.,4.3,4.4,4.8. 5.1
apakspunkti ar kltniska p&tjjuma NV 18209 datiem
pacientiem, kas vienlaikus inficgti ar hronisku hepatitu C
un HIV. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
47 04-0356 |Copegus 200 mg film-  |Ribavirinum 200 mg Polietiléna [Roche Latvija NL/H/0352/001/11/0 |11 C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- pudele N28; N42; |SIA, Latvija 68 grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
coated tablets, 200 mg N112; N168 neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Atjaunota droSuma informacija saskana ar klinisko
parskatu. Zalu apraksta 4.4 un 4.8 apaks$punkta pievienota
informacija par parstaditu aknu un nieru atgriiSanas
iesp&jamibu.
48 99-0040 [Corsodyl Mint Chlorhexidini 0,6 g/300 ml GlaxoSmithKline IT C.1.8. a Jaunas farmakovigilances sisteémas ievie$ana,

Mouthwash 20 mg/10
ml oromucosal solution,
Oromucosal solution, 20
mg/10 ml

gluconas

Polietiléna pudele
N1

Consumer
Healthcare,
GlaxoSmithKline
Export Ltd.,
Lielbritanija

kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav
novertéjusi saistiba ar citu §1 paSa RAI produktu. Jaunas
farmakovigilances sist€mas ievieSana.lesniegta DDPS
versija 2.0,15.08.2011
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49 05-0024 |Duac Gel 10 mg/g + 50 |Clindamycinum, 15 g Aluminija ttiba |GlaxoSmithKline |UK/H/0676/001/11/ |IA B.1.b.1. b Stingraku specifikacijas ierobezojumu
mg/g gel, Gel, 10 mg/g |Benzoylis N1; 70 g Aluminija [Latvia SIA, 025/G noteikSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
+ 50 mg/g peroxidum tiba N1; 55 g Latvija reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa,
Aluminija tiba N1; specifikacijai. Tiek veiktas izmainas aktivas vielas
60 g Aluminija tliba specifikacija. Bija: jebkurs cits piemaisijums, ne vairak

N1; 6 g Aluminija
tiba N1; 50 g
Aluminija tiba N1;
30 g Aluminija tiiba
N1; 25 g Aluminija
tiba N1

par 0.1%. Bis: jebkurs cits piemaisTjums, ne vairak par
0.10%. Analizes metode netiek mainita. ; Il B.I.b.1. ¢
Aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijas
parametra svitroSana, kas var bitiski ietekmét aktivas
vielas un/vai gatava produkta vispargjo kvalitati. Tiek
svitrotas divas aktivas vielas razotaja ieks$¢jas testéSanas
procediiras un specifikacijas benzoskabém ("Kopgjas
skabes, ka benzoskabe" un "Benzoskabe"). Eiropas
Farmakopejas procediira benzoskabes noteiksanas tiek
icklauta aktivas vielas specifikacija un tika apstiprinata
procediiras laika.; I B.L.b.1. f Izmainas, kas veiktas arpus
apstiprinatajiem aktivas vielas specifikacijas
ierobezojumiem. Tiek veiktas izmainas aktivas vielas
specifikacijas prasibas. Bija: Hloridu saturs (ka NaCl) -
ne vairak par 0,3%. Bis: Hloridu saturs (ka NaCl) - ne
vairak par 0,4% (Eiropas Farmakopejas prasiba).
Izmainas razoSanas procesa nav veiktas.; IB B.I.b.2. e
Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai
pievienosana). Tiek veikta aktivas vielas raZotaja aktivas
vielas kvantitativa satura testéSanas procediiras aizstasana
ar Eiropas Farmakopeja aprakstito metodi, kura ir
ekvivalenta. Specifikaciju ierobezojumos netiek veiktas
izmainas.

25




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/22 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
50 10-0457 |Edoflo 160 Budesonidum, 160 mcg/4,5 AstraZeneca AB, |SE/H/1036/002/11/0 |II C.I.3. b Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentira,
micrograms/4,5 Formoteroli mcg/dose Inhalators |Zviedrija 3 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
micrograms/inhalation, |fumaras dihydricus [N60 (1 x 60); N120 ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
inhalation powder, (1 x120); N120 (2 Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
Inhalation powder, 160 x 60); N180 (3 x (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertéjumu un kas
micrograms/4,5 60); N600 (10 x pamatotas ar RAT iesniegtiem jauniem datiem. Atjaunota
micrograms/inhalation 60); N1080 (18 x droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances darba
60); N240 (2 x grupas ieteikumiem par psihisku blakusparadibu risku
120); N360 (3 x inhal&jamiem un intranazali lietojamiem
120); N1200 (10 x kortikosteroidiem. Zalu apraksta 4.4 apakSpunkts
120); N2160 (18 x papildinats ar bridinajumu par psihisku un uzvedibas
120) trauc€jumu risku, 4.8 pievienotas blakusparadibas -
agresija, psihomotora hiperaktivitate. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
51 10-0458 |Edoflo 320 Budesonidum, 320 mcg/9 mcg/dose |AstraZeneca AB, |SE/H/1036/003/11/0 [II C.1.3. b Izmainu veikS$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
micrograms/9 Formoteroli Inhalators N60 (1 x |Zviedrija 3 pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu saistitu

micrograms/inhalation,
inhalation powder,
Inhalation powder, 320
micrograms/9
micrograms/inhalation

fumaras dihydricus

60); N120 (2 X 60);
N180 (3 x 60);
N600 (10 x 60);
N1080 (18 x 60)

ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un kas
pamatotas ar RAI iesniegtiem jauniem datiem. Atjaunota
drosuma informacija saskana ar Farmakovigilances darba
grupas ieteikumiem par psihisku blakusparadibu risku
inhal€jamiem un intranazali lietojamiem
kortikosteroidiem. Zalu apraksta 4.4 apakSpunkts
papildinats ar bridinajumu par psihisku un uzvedibas
trauc€jumu risku, 4.8 pievienotas blakusparadibas -
agresija, psihomotora hiperaktivitate. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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52 10-0456 |Edoflo 80 Budesonidum, 80 mcg/4,5 AstraZeneca AB, |SE/H/1036/001/11/0 |II C.I.3. b Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentira,
micrograms/4,5 Formoteroli mcg/dose Inhalators |Zviedrija 3 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
micrograms/inhalation, |fumaras dihydricus [N60 (1 x 60); N120 ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
inhalation powder, (1 x120); N120 (2 Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
Inhalation powder, 80 x 60); N180 (3 x (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertéjumu un kas
micrograms/4,5 60); N600 (10 x pamatotas ar RAT iesniegtiem jauniem datiem. Atjaunota
micrograms/inhalation 60); N1080 (18 x droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances darba
60); N240 (2 x grupas ieteikumiem par psihisku blakusparadibu risku
120); N360 (3 x inhal&jamiem un intranazali lietojamiem
120); N1200 (10 x kortikosteroidiem. Zalu apraksta 4.4 apakSpunkts
120); N2160 (18 x papildinats ar bridinajumu par psihisku un uzvedibas
120) trauc€jumu risku, 4.8 pievienotas blakusparadibas -
agresija, psihomotora hiperaktivitate. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
53 00-0722 |Edronax 4 mg tablets, |Reboxetinum 4 mg Stikla pudelite [Pharmacia Italia II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
Tablets, 4 mg (dzintarkrasas) N60; [S.p.A., Italija grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
4 mg nekltnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Al/PVDH//IPVH/PV Saskana ar atjaunoto pamata droSuma informaciju,
DH blisteris N60; registracijas apliecibas ipasnieka datu bazes un klinisko
N10; N20; N50; petijumu apskata, zalu apraksta apakSpunkts 4.8

N100; N120; N180

papildinats ar p&cregistracijas laika noverotajam
blakusparadibam un tas sakartotas péc MedDRA
klasifikacijas. Lietosanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.
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54 05-0199 |Eligard 22,5 mg powder |Leuprorelini acetas |22,5 mg Astellas Pharma  |DE/H/0508/002/11/0 |11 B.I1.e.1.z Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
and solvent for solution Polipropiléna Europe B.V., 24 primaro iepakojumu. Citas izmainas.. Tiek aizvietots
for injection, Powder pilnslirce un COK  [Niderlande primarais iepakojums - B pilnslirce. Bija: pilnslirce no
and solvent for solution pilnslirce N2 piegadataja Becton-Dickinson (BD); bis: pilnslirce no
for injection, 22,5 mg (Maisina piegadataja Schott Corporation. [
iepakojums); N1
(Maisina
iepakojums); N1
(Paplates
iepakojums); N2
(Paplates
iepakojums)
55 05-0198 |Eligard 7,5 mg powder |Leuprorelini acetas |7,5 mg Polipropiléna|Astellas Pharma [DE/H/0508/001/11/0 (11 B.IL.e.1.z Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta

and solvent for solution
for injection, Powder
and solvent for solution
for injection, 7,5 mg

pilnslirce un COK
pilnslirce N3
(Maisina
iepakojums); N1
(Maisina
iepakojums); N1
(Paplates
iepakojums); N3
(Paplates
iepakojums)

Europe B.V,,
Niderlande

24

primaro iepakojumu. Citas izmainas.. Tiek aizvietots
primarais iepakojums - B pilnslirce. Bija: pilnslirce no
piegadataja Becton-Dickinson (BD); biis: pilnslirce no
piegadataja Schott Corporation.
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56

10-0305

Exemestane Accord 25
mg film-coated tablets,
Film-coated tablets, 25
mg

Exemestanum

25 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N15; N20; N30;
N90; N100; N120;
N28; N98

Accord
Healthcare
Limited,
Lielbritanija

DK/H/1729/001/11/
001

II B.I.a.1. b Aktivas vielas raZzoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats un jauna aktivas vielas razotaja
pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek pievienots aktivas
vielas (Exemestane) razotajs (Cadila Healthcare Limited,
Survey No. 265, 266 & 267 Opp. Laxminarayan Petrol
Pump Sarknej-Bawla National Highway No.8A
Chagodar, Tal. Sanand, Dist. Ahmedabad 382210 State:
Gujarad, India).
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10-0282

Loramyc 50 mg muco-
adhesive buccal tablets,
Muco-adhesive buccal

tablets, 50 mg

Miconazolum

50 mg ABPE pudele
N14

BioAlliance
Pharma, Francija

FR/H/0329/001/11/0
09

II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Atjaunota droSuma informacija saskana ar klinisko
parskatu. Zalu apraksta 4.2 apak$punkta pievienots
noradijums smagu orofaringealas kandidozes bojajumu
gadijuma arstésanu tirpinat lidz 14 dienam. 4.8
pievienotas blakusparadibas- sapigas smaganas,
glosodinija, smaganu nieze, galvassapes, ageizija, augsejo
elpcelu infekcija, anoreksija, pietvikums. 5.1 apak$punkts
papildinats ar informaciju par mikonazola pretséniSu
darbibas mehanismu, mikrobiologisko raksturojumu,
rezistenci pret zalém, klinisko pieredzi. Zalu apraksts un
lieto$anas instrukcija saskanoti.
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05-0631

Mesar Plus 20 mg/12,5
mg film-coated tablets,
Film-coated tablets, 20
mg/12,5 mg

Olmesartanum
medoxomilum,
Hydrochlorothiazid
um

20 mg/12,5 mg
PA/AI/PVH//AI
vienas devas
blisteris N10; N50;
N500; 20 mg/12,5
mg PA/AI/PVH/IAI
blisteris N14; N28;
N56; N98; N30;
N84; N90; N280

Menarini
International
Operations
Luxembourg S.A.,
Luksemburga

DE/H/0525/001/11/0
35

IT C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Zalu apraksta informacija sakartota atbilstosi dokumentu
kvalitates standartformam un vadlinijam. 4.8 apakSpunkta
blakusparadibas olmesartanam un hidrohlortiazidam
apvienotas viena tabula. Veiktas redakcionalas izmainas.
Atbilstosi sakartota lietoSanas instrukcija.

29



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/22 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
59 05-0632 |Mesar Plus 20 mg/25 Olmesartanum 20 mg/25 mg Menarini DE/H/0525/002/11/0 [II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
mg film-coated tablets, |medoxomilum, PA/JAI/PVH/IAI International 35 grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
Film-coated tablets, 20 |Hydrochlorothiazid |blisteris N14; N28; [Operations neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
mg/25 mg um N56; N98; N30; Luxembourg S.A., Zalu apraksta informacija sakartota atbilstosi dokumentu
N84; N90; N280; |Luksemburga kvalitates standartformam un vadlinijam. 4.8 apakspunkta
20 mg/25 mg blakusparadibas olmesartanam un hidrohlortiazidam
PAJAI/PVH/IAI apvienotas viena tabula. Veiktas redakcionalas izmainas.
vienas devas Atbilstosi sakartota lictoSanas instrukcija.
blisteris N10; N50;
N500
60 10-0145 |Mesar Plus 40 mg/12,5 |Olmesartanum 40 mg/12,5 mg Menarini DE/H/0525/003/11/0 |11 C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
mg film-coated tablets, |medoxomilum, PA/AI/PVH/IAI International 30 grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
Film-coated tablets, 40 |Hydrochlorothiazid [blisteris N28; N56; |Operations neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
mg/12,5 mg um N98 Luxembourg S.A., Zalu apraksta informacija sakartota atbilstosi dokumentu
Luksemburga kvalitates standartformam un vadlinijam. 4.8 apak$punkta
blakusparadibas olmesartanam un hidrohlortiazidam
apvienotas viena tabula. Veiktas redakcionalas izmainas.
Atbilstosi sakartota lietoSanas instrukcija.
61 10-0146 |Mesar Plus 40 mg/25  |Olmesartanum 40 mg/25 mg Menarini DE/H/0525/004/11/0 [II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
mg film-coated tablets, |medoxomilum, PA/AI/PVHIIAI International 30 grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
Film-coated tablets, 40 |Hydrochlorothiazid |blisteris N28; N56; [Operations neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
mg/25 mg um N98 Luxembourg S.A., Zalu apraksta informacija sakartota atbilstosi dokumentu
Luksemburga kvalitates standartformam un vadlinijam. 4.8 apak$punkta

blakusparadibas olmesartanam un hidrohlortiazidam
apvienotas viena tabula. Veiktas redakcionalas izmainas.
Atbilstosi sakartota lietoSanas instrukcija.
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62 94-0332 [Nicotinell TTS 14 Nicotinum 35mg Novartis Finland IT C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
mg/24 h transdermal Papira/Al/PA/PAN [Oy, Somija grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
patch, Transdermal pacina N7; N14; neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
patch, 14 mg/24 h N21; N28 Atjaunota droSuma informacija saskana ar uzpémuma

droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta apakspunkts 4.4
papildinats ar informaciju, ka zales satur aluminiju;
apakspunkta 4.8 pievienotas blakusparadibas: neparasti
sapni, galvassapes, reibonis, motora disfunkcija, klepus,
artrits, nelaba diiSa, sapes veédera. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.

63 94-0333 [Nicotinell TTS 21 Nicotinum 52,5 mg Novartis Finland II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
mg/24 h transdermal Papira/Al/PA/PAN |Oy, Somija grozijumiem, jo ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
patch, Transdermal pacina N7; N14; neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
patch, 21 mg/24 h N21;, N28 Atjaunota droSuma informacija saskana ar uzgémuma

droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta apak$punkts 4.4
papildinats ar informaciju, ka zales satur aluminiju;
apakspunkta 4.8 pievienotas blakusparadibas: neparasti
sapni, galvassapes, reibonis, motora disfunkcija, klepus,
artrits, nelaba diiSa, sapes védera. Zalu apraksts un
lieto$anas instrukcija saskanoti.

64 94-0331 |Nicotinell TTS 7 mg/24 |Nicotinum 17,5mg Novartis Finland II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
h transdermal patch, Papira/Al/PA/PAN |Oy, Somija grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
Transdermal patch, 7 pacina N7; N14; neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
mg/24 h N21; N28 Atjaunota droSuma informacija saskana ar uzpémuma

droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta apakSpunkts 4.4
papildinats ar informaciju, ka zales satur aluminiju;
apakSpunkta 4.8 pievienotas blakusparadibas: neparasti
sapni, galvassapes, reibonis, motora disfunkcija, klepus,
artrits, nelaba disa, sapes védera. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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65 98-0699 [Panadol 120 mg/5 ml Paracetamolum 2,4 g/100 ml Stikla |GlaxoSmithKline II C.1.8. a Jaunas farmakovigilances sisteémas ieviesana,
oral suspension, Oral pudelite N1 Consumer kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav
suspension, 120 mg/5 ml Healthcare, novertéjusi saistiba ar citu 81 pasa RAI produktu. Jaunas
GlaxoSmithKline farmakovigilances sisteémas ievieSana. lesniegta DDPS
Export Ltd., versija 2.0,15.08.2011
Lielbritanija
66 98-0356 [Panadol 500 mg film-  |Paracetamolum 500 mg Blisteris N4; |GlaxoSmithKline II C.1.8. a Jaunas farmakovigilances sistémas ievie$ana,
coated tablets, Film- N6; N12; N24; Consumer kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav
coated tablets, 500 mg N30; N48; N50; Healthcare, novertejusi saistiba ar citu § pasa RAI produktu. Jaunas
N60; N96; N100; |GlaxoSmithKline farmakovigilances sistémas ievie$ana. lesniegta DDPS
N64; N20; N10; Export Ltd., versija 2.0,15.08.2011
N8 Lielbritanija
67 98-0700 [Panadol Extra 500 Paracetamolum, 500 mg/65 mg GlaxoSmithKline II C.1.8. a Jaunas farmakovigilances sistémas ievie$ana,
mg/65 mg film-coated [Coffeinum Blisteris N4; NG6; Consumer kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav
tablets, Film-coated N12; N24; N30; Healthcare, novertéjusi saistiba ar citu 81 pasa RAI produktu. Jaunas
tablets, 500 mg/65 mg N48; N60; N96; GlaxoSmithKline farmakovigilances sistémas ievie$ana. lesniegta DDPS
N10; N20 Export Ltd., versija 2.0,15.08.2011
Lielbritanija
68 02-0182 |Sinecod 1,5 mg/ml Butamirati citras  [300 mg/200 ml Novartis Finland II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta

syrup, Syrup, 1,5 mg/ml

Stikla pudelite N1

Oy, Somija

grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma
droSuma pamatdatiem, zalu apraksta apakspunkts 4.4
papildinats ar bridinajumu, nelietot beérniem Iidz divu
gadu vecumam bez arsta nozim&juma; apakSpunkts 4.5
papildinats ar mijiedarbibu ar atkréposanas lidzekliem;
redakcionali sakartots un papildinats ar
farmakokinétiskiem datiem apakSpunkts 5.2.
Redakcionali sakartoti zalu apraksta apaksSpunkti 4.3, 4.7
un 5.3. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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69

02-0181

Sinecod 5 mg/ml oral
drops, Oral drops, 5
mg/ml

Butamirati citras

250 mg/50 ml
Pudelite N1; 100
mg/20 ml Pudelite
N1

Novartis Finland
Oy, Somija

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, zalu apraksta apaksSpunkts 4.4
papildinats ar bridinajumu, nelietot berniem lidz divu
gadu vecumam bez arsta nozim&juma; apakspunkts 4.5
papildinats ar mijiedarbibu ar atkréposanas lidzekliem;
redakcionali sakartots un papildinats ar
farmakokingtiskiem datiem apakspunkts 5.2.
Redakcionali sakartoti zalu apraksta apak$punkti 4.3, 4.7
un 5.3. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija saskanoti.

70

10-0466

Symbicort Turbuhaler
160 micrograms/4,5
micrograms/inhalation,
inhalation powder,
Inhalation powder, 160
micrograms/4,5
micrograms/inhalation

Budesonidum,
Formoteroli
fumaras dihydricus

160 mcg/4,5
mcg/dose Inhalators
N60 (1 x 60); N120
(1 x120); N120 (2
x 60); N180 (3 x
60); N600 (10 x
60); N1080 (18 x
60); N240 (2 x
120); N360 (3 x
120); N1200 (10 x
120); N2160 (18 x
120)

AstraZeneca AB,
Zviedrija

SE/H/0229/001/11/5
4

II C.1.3. b Izmainu veik8ana, ko pieprasijusi Agentira,
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. Atjaunota
dro$uma informacija saskana ar Farmakovigilances darba
grupas ieteikumiem par psihisku blakusparadibu risku
inhal&jamiem un intranazali lietojamiem
kortikosteroidiem. Zalu apraksta 4.4 apakSpunkts
papildinats ar bridinajumu par psihisku un uzvedibas
trauc€jumu risku, 4.8 pievienotas blakusparadibas -
agresija, psihomotora hiperaktivitate. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Rikojuma Nr.2-20/22 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

71 10-0467 |Symbicort Turbuhaler [|Budesonidum, 320 mcg/9 mcg/dose |AstraZeneca AB, |SE/H/0229/002/11/5 |11 C.1.3. b Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
320 micrograms/9 Formoteroli Inhalators N60 (1 x |Zviedrija 4 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
micrograms/inhalation, |fumaras dihydricus |60); N120 (2 x 60); ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
inhalation powder, N180 (3 x 60); Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
Inhalation powder, 320 N600 (10 x 60); (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertéjumu un kas
micrograms/9 N1080 (18 x 60) pamatotas ar RAT iesniegtiem jauniem datiem. Atjaunota
micrograms/inhalation droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances darba

grupas ieteikumiem par psihisku blakusparadibu risku
inhal&jamiem un intranazali lietojamiem
kortikosteroidiem. Zalu apraksta 4.4 apakSpunkts
papildinats ar bridinajumu par psihisku un uzvedibas
trauc€jumu risku, 4.8 pievienotas blakusparadibas -
agresija, psihomotora hiperaktivitate. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.

72 10-0465 |Symbicort Turbuhaler [Budesonidum, 80 mcg/4,5 AstraZeneca AB, [SE/H/0230/001/11/4 [II C.1.3. b Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
80 micrograms/4,5 Formoteroli mcg/dose Inhalators |Zviedrija 6 pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu saistitu
micrograms/inhalation, [fumaras dihydricus [N60 (1 x 60); N120 ierobeZzojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
inhalation powder, (1 x120); N120 (2 Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
Inhalation powder, 80 x 60); N180 (3 x (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertéjumu un kas
micrograms/4,5 60); N600 (10 x pamatotas ar RAI iesniegtiem jauniem datiem. Atjaunota
micrograms/inhalation 60); N1080 (18 x dro$uma informacija saskana ar Farmakovigilances darba

60); N240 (2 x grupas ieteikumiem par psihisku blakusparadibu risku

120); N360 (3 x inhal&jamiem un intranazali lietojamiem

120); N1200 (10 x kortikosteroidiem. Zalu apraksta 4.4 apak$punkts

120); N2160 (18 x papildinats ar bridinajumu par psihisku un uzvedibas

120) trauc€jumu risku, 4.8 pievienotas blakusparadibas -
agresija, psihomotora hiperaktivitate. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.

73 97-0502 |Solpadeine 500 mg/8 Paracetamolum, 500 mg Blisteris GlaxoSmithKline II C.1.8. a Jaunas farmakovigilances sistémas ievie$ana,

mg/30 mg tablets,
Tablets, 500 mg/8
mg/30 mg

Codeini phosphas
hemihydricus,
Coffeinum

N12; N24; N48

Consumer
Healthcare,
GlaxoSmithKline
Export Ltd.,
Lielbritanija

kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav
novertgjusi saistiba ar citu 1 paa RAI produktu. Jaunas
farmakovigilances sist€mas ievieSana. Iesniegta DDPS
versija 2.0,15.08.2011
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Rikojuma Nr.2-20/22 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
74 00-0467 |Solpadeine Soluble 500 [Paracetamolum, 1 UD Plaksnite N4; |GlaxoSmithKline II C.1.8. a Jaunas farmakovigilances sisteémas ieviesana,
mg/8 mg/30 mg soluble |Codeini phosphas, |N8; N12; N24; Consumer kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav
tablets, Soluble tablets, |Coffeinum N60 Healthcare, novertéjusi saistiba ar citu 81 pasa RAI produktu. Jaunas
500 mg/8 mg/30 mg GlaxoSmithKline farmakovigilances sist€mas ievieSana. Iesniegta DDPS
Export Ltd., versija 2.0,15.08.2011
Lielbritanija
75 97-0523 |Zantac 75 mg tablets, Ranitidinum 75 mg Al/Al blisteris|GlaxoSmithKline II C.1.8. a Jaunas farmakovigilances sist€émas ievieSana,
Tablets, 75 mg N6; N12; N24 Consumer kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav
Healthcare, novertéjusi saistiba ar citu 81 pasa RAI produktu. Jaunas
GlaxoSmithKline farmakovigilances sistémas ievieSana. Iesniegta DDPS
Export Ltd., versija 2.0,15.08.2011
Lielbritanija
76 12-0059 |Levetiracetam Levetiracetamum  [1000 mg PVH/AI PharmaSwiss PT/H/0500/004/DC/|IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma

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

blisteris N10; N20;
N30; N50; N60;
N100; N120; N200

Ceska Republika
s.r.0., Cehija

I1B/002

registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija,
pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu
izmainu noveértéjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus papildu datus. Registracijas procediiras saistibu
izpilde - zalu apraksta un lietoSanas instrukcijas
saskanosana ar atsauces zalu I tipa izmainu procediira
apstiprinato zalu informaciju, ka arT pievienota
pediatriska informacija atbilstosi EMA pieprasijumam
(originalzalém). Zalu apraksta 4.2. un 4.4. apak$punkta
noradits, ka zidainiem un b&rniem lidz 6 gadiem
vispiemérotaka ir iekskigi lietojama Skiduma zalu forma.
Apakspunkta 4.8 - blakusparadibas sakartotas tabulas
veida, pecregistracijas pieredzes laika novérotas
blakusparadibas ievietotas tabula atbilstosi noteiktajam
biezumam. LietoSanas instrukcija saskanota un noforméta
atbilstosi jaunakajai apstiprinatai paraugformai.
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77 12-0056 |Levetiracetam Levetiracetatum 250 mg PVH/AI PharmaSwiss PT/H/0500/001/DC/|IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta
PharmaSwiss 250 mg blisteris N10; N20; |Ceska Republika |IB/002 iesnieguma registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes

film-coated tablets, Film-

coated tablets, 250 mg

N30; N50; N60;
N100; N120; N200

s.r.0., Cehija

zalu zalu apraksta, mark&juma un lieto$anas instrukcija,
pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu
izmainu novert&jumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus papildu datus. Registracijas procediras saistibu
izpilde - zalu apraksta un lietoSanas instrukcijas
saskanosana ar atsauces zalu II tipa izmainu procediira
apstiprinato zalu informaciju, ka ar1 pievienota
pediatriska informacija atbilstosi EMA pieprasijumam
(originalzalém). Zalu apraksta 4.2. un 4.4. apak$punkta
noradits, ka zidainiem un b&rniem lidz 6 gadiem
vispiemérotaka ir iekskigi lietojama skiduma zalu forma.
Apakspunkta 4.8 - blakusparadibas sakartotas tabulas
veida, pecregistracijas pieredzes laika novérotas
blakusparadibas ievietotas tabula atbilstosi noteiktajam
biezumam. Lietos$anas instrukcija saskanota un noforméta
atbilstosi jaunakajai apstiprinatai paraugformai.
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78 12-0057 |Levetiracetam Levetiracetamum (500 mg PVH/AI PharmaSwiss PT/H/0500/002/DC/|IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta
PharmaSwiss 500 mg blisteris N10; N20; |Ceska Republika |IB/002 iesnieguma registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes

film-coated tablets, Film-

coated tablets, 500 mg

N30; N50; N60;
N100; N120; N200

s.r.0., Cehija

zalu zalu apraksta, mark&juma un lieto$anas instrukcija,
pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu
izmainu novert&jumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus papildu datus. Registracijas procediras saistibu
izpilde - zalu apraksta un lietoSanas instrukcijas
saskanosana ar atsauces zalu II tipa izmainu procediira
apstiprinato zalu informaciju, ka ar1 pievienota
pediatriska informacija atbilstosi EMA pieprasijumam
(originalzalém). Zalu apraksta 4.2. un 4.4. apak$punkta
noradits, ka zidainiem un b&rniem lidz 6 gadiem
vispiemérotaka ir iekskigi lietojama skiduma zalu forma.
Apakspunkta 4.8 - blakusparadibas sakartotas tabulas
veida, pecregistracijas pieredzes laika novérotas
blakusparadibas ievietotas tabula atbilstosi noteiktajam
biezumam. Lietos$anas instrukcija saskanota un noforméta
atbilstosi jaunakajai apstiprinatai paraugformai.
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79

12-0058

Levetiracetam
PharmaSwiss 750 mg
film-coated tablets, Film-
coated tablets, 750 mg

Levetiracetamum

750 mg PVH/AI
blisteris N10; N20;
N30; N50; N60;
N100; N120; N200

PharmaSwiss
Ceska Republika
s.r.0., Cehija

PT/H/0500/003/DC/
I1B/002

IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta
iesnieguma registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes
zalu zalu apraksta, mark&juma un lieto$anas instrukcija,
pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu
izmainu novert&jumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus papildu datus. Registracijas procediras saistibu
izpilde - zalu apraksta un lietoSanas instrukcijas
saskanosana ar atsauces zalu II tipa izmainu procediira
apstiprinato zalu informaciju, ka ar1 pievienota
pediatriska informacija atbilstosi EMA pieprasijumam
(originalzalém). Zalu apraksta 4.2. un 4.4. apak$punkta
noradits, ka zidainiem un b&rniem lidz 6 gadiem
vispiemérotaka ir iekskigi lietojama skiduma zalu forma.
Apakspunkta 4.8 - blakusparadibas sakartotas tabulas
veida, pecregistracijas pieredzes laika novérotas
blakusparadibas ievietotas tabula atbilstosi noteiktajam
biezumam. Lietos$anas instrukcija saskanota un noforméta
atbilstosi jaunakajai apstiprinatai paraugformai.

80

10-0114

Cipralex MELTZ 20
mg orodispersible
tablets, Orodispersible
tablets, 20 mg

Escitalopramum

20 mg ABPE pudele
N100

H. Lundbeck A/S,
Danija

SE/H/0278/009/1B/
58

IB C.1.z. Izmainas za]Ju droSuma un efektivitate. Citas
izmainas.. Zalu apraksta 4.2 apakSpunkta pievienots
noradijums, ka tabletei nav dalfjuma Itnijas un to nevar
sadalit vienadas devas. 5 mg deva lietojama apvalkoto
tablesu vai iekskigi lietojamo pilienu, skiduma veida.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

81

10-0113

Cipralex MELTZ 10 mg
orodispersible tablets,
Orodispersible tablets,
10 mg

Escitalopramum

10 mg ABPE pudele
N100

H. Lundbeck A/S,
Danija

SE/H/0278/008/1B/
58

IB C.1.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas.. Zalu apraksta 4.2 apakspunkta pievienots
noradijums, ka tabletei nav dalfjuma Iinijas un to nevar
sadaltt vienadas devas. 5 mg deva lietojama apvalkoto
tableSu vai iekskigi lietojamo pilienu, Skiduma veida.
Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/22 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
82 00-0131 |Doxylan 100 mg tablets, | Doxycyclinum 100 mg PVH/AI Lannacher IA B.I1.b.2b1 Par sgrijas izlaidi atbildiga razotaja
Tablets, 100 mg blisteris N5; N10; |Heilmittel aizstaSana vai pievieno$ana bez s€rijas
N1000 Ges.m.b.H., parbaudes/testésanas. Tiek aizstats razotajs. Bija:
Austrija Lannacher Heilmittel Ges.m.b.H., Schlossplatz 1,
Lannach, A-8502, Austrija; biis: G.L. Pharma GmbH,
Schlossplatz 1, Lannach, A-8502, Austrija
83 00-0132 |Doxylan 200 mg tablets, | Doxycyclinum 200 mg PVH/AI Lannacher IA B.IL.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
Tablets, 200 mg blisteris N5; N10; |Heilmittel aizstasana vai pievienoSana bez s€rijas
N330 Ges.m.b.H., parbaudes/testésanas. Tiek aizstats razotajs. Bija:
Austrija Lannacher Heilmittel Ges.m.b.H., Schlossplatz 1,
Lannach, A-8502, Austrija; biis: G.L. Pharma GmbH,
Schlossplatz 1, Lannach, A-8502, Austrija

84 11-0053 |Klimadynon 2,8 mg film{Cimicifugae 2,8 mg PVH/PVDH |Bionorica AG, IB B.Il.a.3bl Izmainas gatava produkta sastava
coated tablets, Film- rhizomae extractum [aluminija blisteris  |Vacija (paligvielas): visas gatava produkta kvantitativa sastava
coated tablets, 2,8 mg N60; N90 nelielas korekcijas saistiba ar paligvielam. Paligviela

koloidals beztidens silicija dioksids tik svitrota no gatava
produkta sastava.

85 96-0202 |Metoclopramid Metoclopramidi 10 mg PVH/AI Pharmaceutical IB C.1.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
Polpharma 10 mg hydrochloridum blisteris N50 Works izmainas.. Iesniegts saprotamibas tests. LietoSanas
tablets, Tablets, 10 mg "Polpharma" instrukcija ar izmainam, atbilst zalu aprakstam.

S.A., Polija
86 00-0122 |Topamax 100 mg coated | Topiramatum 100 mg Al/Al UAB Johnson & |SE/H/0110/003/1A/ |IA B.11.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra

tablets, Coated tablets,
100 mg

blisteris N28; N60

Johnson, Lietuva

48

svitroSana no gatava produkta specifikacijas (piemeram,
novecojusa parametra svitrosana). Kvalitates parametra
"Dzelzs oksida identifikacija" svitroSana no gatava
produkta kvalitates specifikacijas.

Atbilstosi speka esoSajai Eiropas farmakopejai, ir
atjaunota kvalitates dokumentacija (3. Modula sadala
3.2.P.5): mikrobiologiskas tiribas prasibas.
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Rikojuma Nr.2-20/22 pielikums Nr.3-2

1

2
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4

5

6

7

8

87

00-0122

Topamax 100 mg coated
tablets, Coated tablets,
100 mg

Topiramatum

100 mg Al/Al
blisteris N28; N60

UAB Johnson &
Johnson, Lietuva

SE/H/0110/003/1B/
49/G

IB B.I1.b.1.e Vietas, kur notick jebkada(-as) nesterilu zalu
razo$anas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, s€riju
kontroli, primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstaSana vai
pievienosana. Tiek pievienots razotajs Janssen-Cilag
S.p.a.

adrese: 04010 Borgo S. Michele

Latina, Italija.; IA B.ILb.1.b Primaras iepakoSanas vietas
aizstasana vai pievienosana. Grupa
SE/H/0110/003/1B/49/G icklautas izmainas.

Tiek pievienota primaras iepakosanas vieta Janssen-Cilag
S.p.a.

adrese: 04010 Borgo S. Michele

Latina, Italija.

; IA B.I1.b.2b2 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
aizstaSana vai pievienoSana ar sérijas parbaudi/testésanu.
Grupa SE/H/0110/003/1B/49/G ieklautas izmainas.

Tiek pievienots par sérijas izlaidi atbildigais razotajs
Janssen-Cilag S.p.a.

adrese: 04010 Borgo S. Michele

Latina, Italija.

; IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana
vai pievieno$ana. Grupa SE/H/0110/003/1B/49/G
icklautas izmainas.

Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta Janssen-
Cilag S.p.a.

adrese: 04010 Borgo S. Michele

Latina, Italija.
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1
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8

88

00-0122

Topamax 100 mg coated
tablets, Coated tablets,
100 mg

Topiramatum

100 mg Al/Al
blisteris N28; N60

UAB Johnson &
Johnson, Lietuva

SE/H/0110/003/1A/
056/G

TA 1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un /vai
adreses izmainas. Grupa (SE/H/0110/003/1A/056/G) ieklautas
izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka adreses izmainas
Austrija.

Bija: Janssen-Cilag Pharma GmbH

adrese: Pfarrgasse 75

AT-1230 Vienna,

Austrija;

biis: Janssen-Cilag Pharma GmbH

adrese: Vorgartenstral3e 206B

A-1020 Vienna,

Austrija; TA 1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un
/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas IpaSnieka
adreses izmainas Belgija.

Bija: Janssen-Cilag NV

adrese: Roderveldlaan 1

2600 Berchem,

Belgija;

bis: Janssen-Cilag NV

adrese: Antwerpseweg 15-17

2340 Beerse,

Belgija. ; IA 1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma
un /vai adreses izmainas. Grupa (SE/H/0110/003/1A/056/G)
ieklautas izmainas. Registracijas apliecibas ipas$nieka adreses
izmainas Luksemburga.

Bija: Janssen-Cilag SA

adrese: Roderveldlaan 1

2600 Berchem,

Belgija;

bis: Janssen-Cilag SA

adrese: Antwerpseweg 15-17

2340 Beerse,

Belgija

41



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/22 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5

6

7

8

89

00-0120

Topamax 25 mg coated
tablets, Coated tablets,
25mg

Topiramatum

25 mg Al/Al blisteris
N28; N60

UAB Johnson &
Johnson, Lietuva

SE/H/0110/001/1A/
056/G

TA 1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un /vai
adreses izmainas. Registracijas apliecibas Ipasnicka adreses
izmainas Belgija.

Bija: Janssen-Cilag NV

adrese: Roderveldlaan 1

2600 Berchem,

Belgija;

biis: Janssen-Cilag NV

adrese: Antwerpseweg 15-17

2340 Beerse,

Belgija.;

IA 1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un /vai
adreses izmainas. Grupa (SE/H/0110/001/1A/056/G) ieklautas
izmainas. Registracijas apliecibas Ipa$nieka adreses izmainas
Luksemburga.

Bija: Janssen-Cilag SA

adrese: Roderveldlaan 1

2600 Berchem,

Belgija;

bis: Janssen-Cilag SA

adrese: Antwerpseweg 15-17

2340 Beerse, Belgija

; IA 1. Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un /vai
adreses izmainas. Grupa (SE/H/0110/001/1A/056/G) ieklautas
izmainas. Registracijas apliecibas Tpas$nieka adreses izmainas
Austrija.

Bija: Janssen-Cilag Pharma GmbH

adrese: Pfarrgasse 75 AT-1230 Vienna,

Austrija;

bis: Janssen-Cilag Pharma GmbH

adrese: VorgartenstralRe 206B

A-1020 Vienna,

Austrija
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90

00-0120

Topamax 25 mg coated
tablets, Coated tablets,
25mg

Topiramatum

25 mg Al/Al blisteris
N28; N60

UAB Johnson &
Johnson, Lietuva

SE/H/0110/001/1A/
48

IA B.I1.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra
svitrosana no gatava produkta specifikacijas (pieméram,
novecojusa parametra svitrosana). Kvalitates parametra
"Dzelzs oksida identifikacija" svitrosana no gatava
produkta kvalitates specifikacijas (attiecas tikai uz devam
50 mg un 100 mg). Atbilstosi speka esosajai Eiropas
farmakopejai, ir atjaunota kvalitates dokumentacija (3.
Modula sadala 3.2.P.5): mikrobiologiskas tiribas
prasibas.

91

00-0120

Topamax 25 mg coated
tablets, Coated tablets,
25 mg

Topiramatum

25 mg Al/Al blisteris
N28; N60

UAB Johnson &
Johnson, Lietuva

SE/H/0110/001/1B/
49/G

IB B.I1.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
razoSanas operacija(-as), iznemot seriju izlaides, sériju
kontroli, primaro un sekundaro iepakosanu, aizstasana vai
pievienosana. Tiek pievienots razotajs Janssen-Cilag
S.p.a.

adrese: 04010 Borgo S. Michele

Latina,

Italija.; IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakosanas vietas
aizstaSana vai pievienoSana. Grupa
SE/H/0110/001/1B/49/G ieklautas izmainas. Tiek
pievienota sekundaras iepakoSanas vieta Janssen-Cilag
S.p.a.

adrese: 04010 Borgo S. Michele

Latina,

Italija.; IA B.ILb.1.b Primaras iepakoSanas vietas
aizstaSana vai pievienoSana. Grupa
SE/H/0110/001/1B/49/G ieklautas izmainas. Tiek
pievienota primaras iepakoSanas vieta Janssen-Cilag
S.p.a. adrese: 04010 Borgo S. Michele Latina, Italija.; IA
B.I1.b.2b2 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana
vai pievienoSana ar s€rijas parbaudi/testeésanu. Grupa
SE/H/0110/001/1B/49/G icklautas izmainas. Tiek
pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs Janssen-
Cilag S.p.a. adrese: 04010 Borgo S. Michele Latina,
Italija.
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92

00-0121

Topamax 50 mg coated
tablets, Coated tablets,
50 mg

Topiramatum

50 mg Al/Al blisteris
N28; N60

UAB Johnson &
Johnson, Lietuva

SE/H/0110/002/1A/
48

IA B.I1.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra
svitrosana no gatava produkta specifikacijas (pieméram,
novecojusa parametra svitrosana). Kvalitates parametra
"Dzelzs oksida identifikacija" svitrosana no gatava
produkta kvalitates specifikacijas.

Atbilstosi speka esosajai Eiropas farmakopejai, ir
atjaunota kvalitates dokumentacija (3. Modula sadala
3.2.P.5): mikrobiologiskas tiribas prasibas.
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93

00-0121

Topamax 50 mg coated
tablets, Coated tablets,
50 mg

Topiramatum

50 mg Al/Al blisteris
N28; N60

UAB Johnson &
Johnson, Lietuva

SE/H/0110/002/1A/
056/G

TA 1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un /vai
adreses izmainas. Registracijas apliecibas Ipasnicka adreses
izmainas Belgija.

Bija: Janssen-Cilag NV

adrese: Roderveldlaan 1

2600 Berchem,

Belgija;

biis: Janssen-Cilag NV

adrese: Antwerpseweg 15-17

2340 Beerse,

Belgija. ; IA 1. Registracijas apliecibas ipasnicka nosaukuma
un /vai adreses izmainas. Grupa (SE/H/0110/002/1A/056/G)
ieklautas izmainas. Registracijas apliecibas ipas$nieka adreses
izmainas Luksemburga.

Bija: Janssen-Cilag SA

adrese: Roderveldlaan 1

2600 Berchem,

Belgija;

bis: Janssen-Cilag SA

adrese: Antwerpseweg 15-17

2340 Beerse,

Belgija ; IA 1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un
/vai adreses izmainas. Grupa (SE/H/0110/002/1A/056/G)
ieklautas izmainas. Registracijas apliecibas ipas$nieka adreses
izmainas Austrija.

Bija: Janssen-Cilag Pharma GmbH

adrese: Pfarrgasse 75

AT-1230 Vienna,

Austrija;

bis: Janssen-Cilag Pharma GmbH

adrese: Vorgartenstral3e 206B

A-1020 Vienna,

Austrija
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94

00-0121

Topamax 50 mg coated
tablets, Coated tablets,
50 mg

Topiramatum

50 mg Al/Al blisteris
N28; N60

UAB Johnson &
Johnson, Lietuva

SE/H/0110/002/1B/
49/G

IB B.I1.b.1.e Vietas, kur notick jebkada(-as) nesterilu zalu
razo$anas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, s€riju
kontroli, primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstaSana vai
pievienosana. Tiek pievienots razotajs Janssen-Cilag
S.p.a.

adrese: 04010 Borgo S. Michele Latina, Italija.; [A
B.IL.b.1.b Primaras iepakosanas vietas aizstaSana vai
pievienosana. Grupa SE/H/0110/002/1B/49/G ieklautas
izmainas. Tiek pievienota primaras iepakoSanas vieta
Janssen-Cilag S.p.a.

adrese: 04010 Borgo S. Michele

Latina, Italija.; IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakosanas
vietas aizstaSana vai pievienoSana. Grupa
SE/H/0110/002/1B/49/G ieklautas izmainas. Tiek
pievienota sekundaras iepakoSanas vieta Janssen-Cilag
S.p.a.

adrese: 04010 Borgo S. Michele

Latina, Italija.

; IA B.I1.b.2b2 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
aizstaSana vai pievienoSana ar sérijas parbaudi/testésanu.
Grupa SE/H/0110/002/1B/49/G ieklautas izmainas.

Tiek pievienots par sérijas izlaidi atbildigais razotajs
Janssen-Cilag S.p.a.

adrese: 04010 Borgo S. Michele

Latina, Italija.
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95

06-0169

Xyzal 0,5 mg/ml oral
solution, Oral solution,
0,5 mg/mi

Levocetirizini
dihydrochloridum

100 mg/200 ml
Stikla pudele
(dzintarkrasas) N1

UCB Pharma Oy
Finland, Somija

DE/H/0299/003/1A/

051/G

IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Grupa DE/H/0299/003/1A/051/G icklautas izmainas.
Gatava produkta razotaja, pakoSanas vietas un s€rijas
parbaudes vietas nosaukuma maina. Bija: UCB Pharma
S.p.A., Via Praglia 15, I-10044 Pianezza (Torino), Italija;
Biis: Aesica Pharmaceuticals S.r.1., Via Praglia 15, I-
10044 Pianezza (Torino), Italija.; IA A.5. a Par sérijas
izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma un/vai adreses
izmainas. S@rijas izlaides atbildiga razotaja nosaukuma
maina. Bija: UCB Pharma S.p.A., Via Praglia 15, I-
10044 Pianezza (Torino), Italija; Biis: Aesica
Pharmaceuticals S.r.l., Via Praglia 15, 1-10044 Pianezza
(Torino), Italija.

96

04-0119

Adriblastina PFS 10
mg/5 ml solution for
injection, Solution for
injection, 10 mg/5 ml

Doxorubicini
hydrochloridum

10 mg/5 ml Flakons
N1

Pfizer ltalia s.r.l.,
Italija

II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Atbilstosi uzn@muma pamatdatu aprakstam un saskana ar
kliniska eksperta slédzienu papildinats zalu apraksta 4.5.
apakspunkts - kliniski nozimiga mijiedarbiba ar
citohroma P450n CYP3A4, CYP2D6 un P glikoproteina
inhibitoriem. Mijiedarbiba ar ciklosporinu. Papildinats
zalu apraksta 6.2 apak$punkts - nesaderiba ar
fluoruracilu.

97

04-0120

Adriblastina PFS 50

mg/25 ml solution for
injection , Solution for
injection, 50 mg/25 ml

Doxorubicini
hydrochloridum

50 mg/25 ml
Flakons N1

Pfizer ltalia s.r.l.,
Italija

IT C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates,
neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Atbilstosi uznémuma pamatdatu aprakstam un saskana ar
kliniska eksperta sledzienu papildinats zalu apraksta 4.5.
apakspunkts - kliniski nozimiga mijiedarbiba ar
citohroma P450n CYP3A4, CYP2D6 un P glikoproteina
inhibitoriem. Mijiedarbiba ar ciklosporinu. Papildinats
zalu apraksta 6.2 apakSpunkts - nesaderiba ar
fluoruracilu.
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1 2 3 4 5 6 8

98 99-0126 |Adriblastina RD 10 mg |Doxorubicini 10 mg/5 ml Flakons |Pfizer ltalia s.r.l., II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
powder for solution for [hydrochloridum N1 Italija grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
injection, Powder for neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
solution for injection, 10 Atbilstosi uzn@muma pamatdatu aprakstam un saskana ar
mg kliniska eksperta sledzienu papildinats zalu apraksta 4.5.

apakspunkts - kliniski nozimiga mijiedarbiba ar
citohroma P450n CYP3A4, CYP2D6 un P glikoproteina
inhibitoriem. Mijiedarbiba ar ciklosporinu. Papildinats
zalu apraksta 6.2 apakspunkts - nesaderiba ar
fluoruracilu.

99 99-0127 |Adriblastina RD 50 mg [Doxorubicini 50 mg/200 ml Pfizer Italia s.r.l., II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
powder for solution for [hydrochloridum Flakons N1 Italija grozijumiem, jo ipasi — lai npemtu véra jaunu kvalitates,
injection, Powder for neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
solution for injection, 50 Atbilsto$i uznémuma pamatdatu aprakstam un saskana ar
mg klmiska eksperta sledzienu papildinats zalu apraksta 4.5.

apakspunkts - kltniski nozimiga mijiedarbiba ar
citohroma P450n CYP3A4, CYP2D6 un P glikoproteina
inhibitoriem. Mijiedarbiba ar ciklosporinu. Papildinats
zalu apraksta 6.2 apakSpunkts - nesaderiba ar
fluoruracilu.

100 11-0276  |Bramitob 300 mg/4 ml | Tobramycinum 300 mg/4 ml Chiesi IT C.I.8. a Jaunas farmakovigilances sistémas ievie$ana,
nebuliser solution, Polietiléna flakons |Pharmaceuticals kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav
Nebuliser solution, 300 N16; N28; N56 GmbH, Austrija novertgjusi saistiba ar citu 1 pasa RAI produktu. Jaunas
mg/4 ml farmakovigilances sistémas ievieSana. Iesniegta DDPS

2011. gada 1. augusta versija 08.

101 98-0023 |Cardiol C oral drops, Coffeinum, 40 g Stikla pudelite [Wroclaw Herb II C.1.8. a Jaunas farmakovigilances sistémas ievie$ana,
solution, Oral drops, Convallariae N1 Factory kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav
solution tinctura, Valerianae "Herbapol", novertgjusi saistiba ar citu 31 pasa RAI produktu. Jaunas

tinctura , Extractum Polija farmakovigilances sistémas ievieSana. Iesniegta DDPS

Colae fluidum

2011. gada 25. novembra versija 1.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/22 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
102 07-0298 |Cipralex 10 mg film- Escitalopramum 10 mg H. Lundbeck A/S, |SE/H/0278/002/11/6 |11 C.1.3. b Izmainu veikSana, ko pieprasTjusi Agentiira,

coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Danija 0 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu

coated tablets, 10 mg blisteris ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
(caurspidigs) N14; Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
N28; N56; N98; (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertéjumu un kas
N49 (49x1); N100 pamatotas ar RAT iesniegtiem jauniem datiem. Zalu
(100x1); N500 apraksta papildinata droSuma informacija: 4.3, 4.4, 4.5,
(500x1); N56 4.8,4.9, 5.1 apakspunkti papildinati ar informaciju par
(56x1); N98 (98x1); QT intervala pagarinasanas risku pacientiem, kuri lieto
10 mg Polipropiléna escitalopramu. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija
traucin$ N100; saskanoti.
N200; 10 mg ABPE
traucin$ N100;
N200; 10 mg
PVDH/PE/PVHI/AI
blisteris (balts) N14;
N20; N28; N50;
N100; N200

103 07-0299 |Cipralex 15 mg film- Escitalopramum 15mg H. Lundbeck A/S, |SE/H/0278/003/11/6 |1T C.1.3. b Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,

coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Danija 0 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu

coated tablets, 15 mg blisteris (balts) N14; ierobeZojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
N20; N28; N50; Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
N100; N200; 15 mg (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novértéjumu un kas
ABPE traucin$ pamatotas ar RAI iesniegtiem jauniem datiem. Zalu
N100; 15 mg apraksta papildinata droSuma informacija: 4.3, 4.4, 4.5,
PVDH/PE/PVHI/AI 4.8,4.9, 5.1 apakspunkti papildinati ar informaciju par
blisteris QT intervala pagarinasanas risku pacientiem, kuri lieto
(caurspidigs) N14; escitalopramu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
N28; N56; N98; saskanoti.

N49 (49x1); N100
(100x1); N500
(500x1); N56
(56x1); N98 (98x1);
15 mg Polipropiléna
traucins N100
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Rikojuma Nr.2-20/22 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
104 07-0300 |Cipralex 20 mg film- Escitalopramum 20 mg H. Lundbeck A/S, |SE/H/0278/004/11/6 |11 C.1.3. b Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,

coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Danija 0 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu

coated tablets, 20 mg blisteris ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
(caurspidigs) N14; Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
N28; N56; N98; (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertéjumu un kas
N49 (49x1); N100 pamatotas ar RAT iesniegtiem jauniem datiem. Zalu
(100x1); N500 apraksta papildinata droSuma informacija: 4.3, 4.4, 4.5,
(500x1); N56 4.8,4.9, 5.1 apakspunkti papildinati ar informaciju par
(56x1); N98 (98x1); QT intervala pagarinasanas risku pacientiem, kuri lieto
20 mg escitalopramu. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija
PVDH/PE/PVHI/AI saskanoti.
blisteris (balts) N14;
N20; N28; N50;
N100; N200; 20 mg
Polipropiléna
traucins$ N100; 20
mg ABPE traucins
N100

105 07-0297 |Cipralex 5 mg film- Escitalopramum 5 mg H. Lundbeck A/S, |SE/H/0278/001/11/6 |1T C.1.3. b Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,

coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Danija 0 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu

coated tablets, 5 mg blisteris ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
(caurspidigs) N14; Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
N28; N56; N98; (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novértéjumu un kas

N49 (49x1); N100
(100x1); N500
(500x1); N56
(56x1); N98 (98x1);
5 mg Polipropiléna
traucin$ N100;
N200; 5 mg
PVDH/PE/PVHI/AI
blisteris (balts) N14;
N20; N28; N50;
N100; N200; 5 mg
ABPE traucins
N100; N200

pamatotas ar RAI iesniegtiem jauniem datiem. Zalu
apraksta papildinata droSuma informacija: 4.3, 4.4, 4.5,
4.8,4.9, 5.1 apakspunkti papildinati ar informaciju par
QT intervala pagarinasanas risku pacientiem, kuri lieto
escitalopramu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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106

10-0113

Cipralex MELTZ 10 mg
orodispersible tablets,
Orodispersible tablets,
10 mg

Escitalopramum

10 mg ABPE pudele
N100

H. Lundbeck A/S,
Danija

SE/H/0278/008/11/6
0

II C.I.3. b Izmainu veikS$ana, ko pieprasijusi Agentira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un kas
pamatotas ar RAT iesniegtiem jauniem datiem. Zalu
apraksta papildinata droSuma informacija: 4.3, 4.4, 4.5,
4.8,4.9, 5.1 apakspunkti papildinati ar informaciju par
QT intervala pagarinasanas risku pacientiem, kuri lieto
escitalopramu. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija
saskanoti.

107

10-0114

Cipralex MELTZ 20 mg
orodispersible tablets,
Orodispersible tablets,
20 mg

Escitalopramum

20 mg ABPE pudele
N100

H. Lundbeck A/S,
Danija

SE/H/0278/009/11/6
0

I C.1.3. b 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 kas
pamatotas ar RAI iesniegtiem jauniem datiem. Zalu
apraksta papildinata droSuma informacija: 4.3, 4.4, 4.5,
4.8,4.9, 5.1 apaksSpunkti papildinati ar informaciju par
QT intervala pagarinasanas risku pacientiem, kuri lieto
escitalopramu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

108

98-0214

Cytosar 1 g powder for
solution for injection,
Powder for solution for
injection, 1 g

Cytarabinum

1 g Flakons N1

Pfizer Europe MA
EEIG,
Lielbritanija

IT C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Atbilstosi kltniska eksperta kopsavilkumam un izmainam
uznémuma pamatdatu aprakstam papildinats zalu apraksta
5.3. apakspunkts - mielosupresija ka devu ierobezojosa
toksicitate, zalu embriotoksiskais un teratogénais
potencials.
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Rikojuma Nr.2-20/22 pielikums Nr.3-2

20 mglg

Lielbritanija

1 2 3 4 5 6 8
109 98-0212 |Cytosar 100 mg powder |Cytarabinum 100 mg Flakons N1 |Pfizer Europe MA II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
and diluent for solution EEIG, grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
for injection, Powder Lielbritanija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
and diluent for solution Atbilstosi kliniska eksperta kopsavilkumam un izmainam
for injection, 100 mg uznémuma pamatdatu aprakstam papildinats zalu apraksta
5.3. apakSpunkts - mielosupresija ka devu ierobezojosa
toksicitate, zalu embriotoksiskais un teratogénais
potencials.
110 03-0034 |Dalacin 100 mg Vaginal |Clindamycinum 100 mg Pfizer Europe MA II C.I1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
Ovule, Vaginal ovule, Kontiriepakojums |EEIG, grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
100 mg N3 Lielbritanija neklmisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Izmainas saskana ar atjaunoto pamata drosuma
informaciju- zalu apraksta 4.3 kontrindikacija pacientiem
ar iekaisigo zarnu saslim$anu anamn@zg parvietota uz
apakspunktu 4.4 ar noradi par piesardzibu liectosana; 4.8-
blakusparadibas sakartotas peéc MedDRA klasifikacijas;
4.9- pardozgsanas terapija; 4.5, 4.6, 4.7, 5.1, 5.2, 5.3-
redakcionalas izmainas. LietoSanas instrukcija saksanota
ar zalu aprakstu.
111 98-0608 |Dalacin 20 mg/g vaginal |Clindamycinum 800 mg/40 g Tabina |Pfizer Europe MA II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
cream, Vaginal cream, N1 EEIG, grozijumiem, jo ipasi — lai pemtu véra jaunu kvalitates,

neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Izmainas saskana ar atjaunoto pamata droSuma
informaciju- zalu apraksta 4.3 kontrindikacija pacientiem
ar iekaisigo zarnu saslimSanu anamng&zg parvietota uz
apaksSpunktu 4.4 ar noradi par piesardzibu lietosana; 4.8-
blakusparadibas sakartotas peéc MedDRA klasifikacijas;
4.9- pardozgsanas terapija; 4.5, 4.6, 4.7, 5.1, 5.2, 5.3-
redakcionalas izmainas. LietoSanas instrukcija saksanota
ar zalu aprakstu.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/22 pielikums Nr.3-2

for injection in
multidose container

N1; N10; 0,5 mi
Ampula N1; N20

1 2 3 4 5 6 8
112 03-0466 |Dalacin T 10 mg/ml Clindamycinum 300 mg/30 ml ABPE |Pfizer Europe MA II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
topical solution, Topical pudele N1 EEIG, grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
solution, 10 mg/ml Lielbritanija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Izmainas saskana ar atjaunoto pamata droSuma
informaciju- zalu apraksta 4.3 kontrindikacija pacientiem
ar iekaisigo zarnu saslim$anu anamngzg parvietota uz
apakspunktu 4.4 ar noradi par piesardzibu lietoSana; 4.6-
informacija par reproduktivas toksicitates petiumiem; 4.8-
blakusparadibas sakartotas pec MedDRA klasifikacijas;
4.9- pardozgsanas terapija; 4.5, 4.6, 4.7, 5.1, 5.2, 5.3-
redakcionalas izmainas. Lieto$anas instrukcija saksanota
ar zalu aprakstu.
113 98-0265 [Dernilan ointment, Allantoinum, 35 g Tubina N1 Wroclaw Herb II C.1.8. a Jaunas farmakovigilances sist€émas ievieSana,
Ointment Nicotinamidum, Factory kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav
Acidum "Herbapol" S.A., novertgjusi saistiba ar citu 81 pasa RAI produktu. Jaunas
salicylicum, Polija farmakovigilances sistémas ievieSana. Iesniegta DDPS
Camphora racemica 2011. gada 25. novembra versija 1.
114 98-0091 |D.T.Vax suspension for |[Vaccinum 10 ml Flakons N10; |Sanofi Pasteur I B.I.b.2. d Izmainas aktivas vielas razoSana izmantotas
injection in a multidose |diphteriae et tetani {0,5 ml Slirce N1; S.A., Francija aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/ starpprodukta testa
container, Suspension  |adsorbatum N20; 5 ml Flakons procedara: biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas

testa metodes vai metodes, kura paredz biologiskas
izcelsmes reagenta ka biologiski aktivas vielas
izmantoSanu, izmainas (aizstasana). Tiek aizstata aktivas
vielas tetanusa toksoida izejvielas identitates noteikSanas
metode.
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Rikojuma Nr.2-20/22 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8
115 03-0245 |Dultavax suspension for |VVaccinum 0,5 ml Pilnglirce N1 [Sanofi Pasteur I B.I.b.2. d Izmainas aktivas vielas razo$ana izmantotas
injection in pre-filled diphteriae, tetani et S.A., Francija aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/ starpprodukta testa
syringe, Suspension for |poliomyelitidis procedira: biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas
injection in pre-filled inactivatum testa metodes vai metodes, kura paredz biologiskas
syringe, 0,5 ml adsorbatum izcelsmes reagenta ka biologiski aktivas vielas
izmantoSanu, izmainas (aizstaSana). Tiek aizstata aktivas
vielas tetanusa toksoida izejvielas identitates noteikSanas
metode.
116 00-0546  |Hemorol suppositories, |Matricariae 1 UD PVH/PE Wroclawskie II C.I.8. a Jaunas farmakovigilances sistémas ievie$ana,
Suppositories extractum spissum, |blisteris N12 Zaklady kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav
Belladonnae radicis Zielarskie novertéjusi saistiba ar citu 81 pasa RAI produktu. Jaunas
extractum spissum, "Herbapol" S.A., farmakovigilances sistémas ievieSana. Iesniegta DDPS
Extractum Polija 2011. gada 25. novembra versija 1.
compositum

spissum ex Cytisi
scoparii herba,
Hippocastani
cortex, Tormetillae
rhizoma, Millefolii
herba,
Benzocainum
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1 2 3 4 5 6 7 8
117 00-1274  |Imodium 2 mg hard Loperamidi 2 mg Blisteris N20 |McNeil Products II C.I.3. b Izmainu veikS$ana, ko pieprasijusi Agentira,
capsules N20, Hard hydrochloridum Limited, pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
capsules, 2 mg Lielbritanija ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,

Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un kas
pamatotas ar RAT iesniegtiem jauniem datiem.
Papildinata drosuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma
zinojuma izverteSanas darba daliSanas procediiras (
PL/H/PSUR/0012/001) ietvaros aktivai vielai -
loperamida hidrohlorids.

Ieklauta mijiedarbiba ar itrakonazolu, ketokonazolu un
gemfibrozilu. Kliniskos p&tjjumos un pécregistracijas
pieredz€ konstatétas nevélamas blakusparadibas
sakartotas atbilstosi organu sistému klasém parskatami
tabulas veida. Papildinata informacija par loperamida
farmakokinétiskajam Tpasibam. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.

118 98-0799 |Imodium 2 mg hard Loperamidi 2 mg Blisteris N6 |McNeil Products I C.1.3. b Izmainu veik§ana, ko pieprasijusi Agentiira,
capsules N6, Hard hydrochloridum Limited, pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu saistitu
capsules, 2 mg Lielbritanija ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,

Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un kas
pamatotas ar RAI iesniegtiem jauniem datiem.
Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama drosuma
zinojuma izvert€sanas darba daliSanas procediiras (
PL/H/PSUR/0012/001) ietvaros aktivai vielai -
loperamida hidrohlorids. Ieklauta mijiedarbiba ar
itrakonazolu, ketokonazolu un gemfibrozilu. Kliniskos
pétijumos un pecregistracijas pieredz€ konstatétas
nevélamas blakusparadibas sakartotas atbilstosi organu
sistetmu klasém parskatami tabulas veida. Papildinata
informacija par loperamida farmakokingtiskajam
Tpasibam. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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119

02-0131

Imodium Instant 2 mg
orodispersible tablets,
Orodispersible tablets, 2
mg

Loperamidi
hydrochloridum

2 mg Al/Al blisteris
N10

McNeil Products
Limited c/o
Johnson &
Johnson Limited,
Lielbritanija

II C.I.3. b Izmainu veikS$ana, ko pieprasijusi Agentira,
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 kas
pamatotas ar RAT iesniegtiem jauniem datiem.
Papildinata drosuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma
zinojuma izverteSanas darba daliSanas procediiras (
PL/H/PSUR/0012/001) ietvaros aktivai vielai -
loperamida hidrohlorids.

Ieklauta mijiedarbiba ar itrakonazolu, ketokonazolu un
gemfibrozilu. Kliniskos pétijjumos un p&cregistracijas
pieredz€ konstatétas nevélamas blakusparadibas
sakartotas atbilstosi organu sistému klasém parskatami
tabulas veida. Papildinata informacija par loperamida
farmakokinétiskajam Tpasibam. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.

120

11-0053

Klimadynon 2,8 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 2,8 mg

Cimicifugae
rhizomae extractum

2,8 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N60; N90

Bionorica AG,
Vacija

IT C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates,
nekltnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Zalu apraksts, lietoSanas instrukcija un mark&juma teksts
saskanoti ar auga Cimicifuga recemosa (L.) Nutt.,
rhizoma monografijas datiem.

121

96-0538

Maalox 40 mg/35 mg/ml
oral suspension, Oral
suspension, 40 mg/35
mg/ml

Aluminii
hydroxidum,
Magnesii
hydroxidum

250 ml Stikla pudele
(briina) N1; 15 ml
Papira/Al/PE pacina
N30

Sanofi-aventis
Latvia SIA,
Latvija

IT C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar kompanijas
droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta apakspunkta 4.5
pievienota informacija par mijiedarbibu ar cefdiniru un
cefpodoksimu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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Rikojuma Nr.2-20/22 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8

122 10-0503 |Maalox 400 mg/400 mg |Aluminii 400 mg/400 mg Sanofi-aventis II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
chewable tablets (sugar |hydroxidum, PVH/AI blisteris Latvia SIA, grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
free), Chewable tablets, |Magnesii N20; N40; 400 Latvija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
400 mg/400 mg hydroxidum mg/400 mg Papildinata droSuma informacija saskana ar kompanijas

PVH/PVDH droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta apakspunkta 4.5

aluminija blisteris pievienota informacija par mijiedarbibu ar cefdiniru un

N20; N40 cefpodoksimu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti. Papildus precizéts: primara iepakojuma
mateials un paligvielas sorbits nosaukums zalu apraksta
un lietoSanas instrukcija.

123 10-0504 |Maalox 460 mg/400 Aluminii 460 mg/400 mg Sanofi-aventis II C.I.4. Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
mg/4,3 ml oral hydroxidum, Pacina N20 Latvia SIA, grozijumiem, jo ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
suspension, Oral Magnesii Latvija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
suspension, 460 mg/400 |hydroxidum Papildinata droSuma informacija saskana ar kompanijas

mg/4,3 ml

droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta apak$punkta 4.5
pievienota informacija par mijiedarbibu ar cefdiniru un
cefpodoksimu. Zalu apraksts un liectoSanas instrukcija
saskanoti. Papildus precizéts paligvielas sorbits
nosaukums zalu apraksta un lietoSanas instrukcija.
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124

96-0202

Metoclopramid
Polpharma 10 mg
tablets, Tablets, 10 mg

Metoclopramidi
hydrochloridum

10 mg PVH/AI
blisteris N50

Pharmaceutical
Works
"Polpharma”
S.A., Polija

II C.I.3. b Izmainu veikS$ana, ko pieprasijusi Agentira,
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 kas
pamatotas ar RAT iesniegtiem jauniem datiem. Atjaunota
droSuma informacija saskana ar ES Pediatriskas darba
daliSanas procediiru (DE/W/007/pdWs/001) aktivai vielai
- metoklopramids.

Pievienota kontrindikacija - zidainiem, ieklauts
bridinajums par ekstrapiramidaliem traucgjumiem
b&rniem un gados jauniem cilvékiem, ka arT lietojot lielas
devas, nevélamas blakusparadibas papildinatas ar
ekstrapiramidaliem simptomiem (akiita distonija un
diskinézija, ataksija, parkonsona sindroms) un
methemoglobinémiju. Zalu apraksts un lictosanas
instrukcija saskanoti.

125

98-0431

Monopril 10 mg tablets,
Tablets, 10 mg

Fosinoprilum
natricum

10 mg Blisteris N28

Bristol-Myers
Squibb
Gyogyszerkereske
delmi Kft.,
Ungarija

II C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas.. Papildinata dro§uma informacija saskana ar
uznémuma droSuma pamatdatiem (25.10.2011). Ieklauta
informacija par AKE inhibitoru mijiedarbibu ar
selektiviem COX-2 inhibitoriem, kas gados vecakiem
pacientiem, pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem
var izraisit akiitu nieru mazsp&ju. Nevélamas
blakusparadibas papildinatas ar - p&ks$na nave.
Lietosanas instrukcija bez izmainam.
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126 98-0432  |Monopril 20 mg tablets, |Fosinoprilum 20 mg Blisteris N28 |Bristol-Myers II C.1.z. Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas
Tablets, 20 mg natricum Squibb izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar
Gyogyszerkereske uznémuma dro$uma pamatdatiem (25.10.2011). Ieklauta
delmi Kft., informacija par AKE inhibitoru mijiedarbibu ar
Ungarija selektiviem COX-2 inhibitoriem, kas gados vecakiem

pacientiem, pacientiem ar nieru darbibas traucg€jumiem
var izraisit akiitu nieru mazsp&ju. Nevélamas
blakusparadibas papildinatas ar - peksnpa nave.
Lietosanas instrukcija bez izmainam.
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127 98-0344  |Nebilet 5 mg tablets, Nebivololum 5 mg Blisteris N7;  |Menarini I1 B.I.a.2. b Nozimigas izmainas aktivas vielas razo$anas
Tablets, 5 mg N14; N28;5mg International procesa,kas var biitiski ietekmét zalu kvalitati, droSumu vai
PVH/AI blisteris Operations iedarbigumu. Izmainas aktivas vielas nebivolola pamatlietas
N30: N50: N56: Luxembourg S.A., atvertaja un ierobezotas pieejamibas dala raZotajam Janssen
N100: N9O Luksemburga Pharmaceutica N.V., Belgija.; IA B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas

parametra pievienoSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa,
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa iek]auta
izmaina. Izmainas aktivas vielas nebivolola pamatlietas
ierobeZotas pieejamibas dala razotajam Janssen Pharmaceutica
N.V., Belgija.; [ B.Lb.1. g Aktivas vielas raZzoSanas procesa
izmantoto izejvielu/starpproduktu apstiprinato specifikaciju
ierobezojumu paplasinasana, kas var bitiski ietekmét aktivas
vielas un/vai gatava produkta vispargjo kvalitati. Grupa
ieklauta izmaina. Izmainas aktivas vielas nebivolola pamatlietas
ierobezotas pieejamibas dala razotajam Janssen Pharmaceutica
N.V., Belgija.; IA B.Lb.1. d Nebutiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitro$ana
(pieméram, novecojusa parametra svitrosana). Tiek svitrots
parametrs specifiskais virsmas laukums no aktivas vielas
specifikacijas.; IB B.1.b.2. ¢ Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
aizstasana vai pievienoSana). Grupa ieklauta izmaina. [zmainas
aktivas vielas nebivolola pamatlietas ierobeZotas pieejamibas
dala razotajam Janssen Pharmaceutica N.V., Belgija.
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128

09-0025

NeisVac-C 0,5 ml
suspension for injection
in pre-filled syringe,
Suspension for injection
in pre-filled syringe, 0,5
ml

Vaccinum
meningococcale
classis C
coniugatum

0,5 ml Pilnslirce N1;
N10; N20

Baxter Healthcare
Ltd., Lielbritanija

UK/H/0435/001/11/
039/G

IT C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Veiktas izmainas zalu apraksta saskana ar klinisko
parskatu un parregistracijas laika izvirzitajiem
nosacTjumiem. Zalu apraksta 4.4 apakSpunkta pievienots
bridinajums, izvertet riska ieguvuma attiecibu, ja vakcina
jaievada cilveékiem ar asinsreces trauc€jumiem un
vienlaicigu antikoagulantu terapiju, jo injekcijas
ievadiSanas vieta ir iesp&jams asinosanas vai hematomas
veidoSanas risks. Vakcinaciju vajadzetu atlikt cilvékiem
ar akiitu klinisko stavokli ar vai bez drudza. 4.5
pievienota mijiedarbiba ar pneimokoku konjugatu
vakcinam. Pievienota informacija, ka vienlaicigi drikst
ievadit peroralas, dzivas rotaviirusa vakcinas. 4.8
blakusparadibas sakartotas pa vecuma grupam. 6.4.
apakspunkta pievienota informacija: sargat no gaismas.
Atjaunoti 6.5 un 6.6 apakSpunkti. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.

129

03-0328

PAMITOR 15 mg/ml
concentrate for solution
for infusion, Concentrate
for solution for infusion,
15 mg/ml

Dinatrii pamidronas

15 mg/1 ml Ampula
N1; N4; 30 mg/2 ml
Ampula N1; N2;
N4; 60 mg/4 ml
Ampula N1; N4; 90
mg/6 ml Ampula
N1; N4

Chiesi

Pharmaceuticals
GmbH, Austrija

IT C.I.8. a Jaunas farmakovigilances sist€mas ieviesana,
kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav
novertéjusi saistiba ar citu §1 paSa RAI produktu. Jaunas
farmakovigilances sist€mas ieviesana. Iesniegta DDPS
2011. gada 1. augusta versija 08.
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1 2 3 4 5 6 8
130 02-0311 [Pentaxim powder and  |Vaccinum 0,5 ml/deva Flakons [Sanofi Pasteur II B.1.b.2. d Izmainas aktivas vielas razosana izmantotas
suspension for diphtheriae, tetani, |un piln§lirce N1; S.A., Francija aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/ starpprodukta testa
suspension for injection |pertussis, N10; N20; 0,5 procedira: biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas
in pre-filled syringe, poliomyelitidis ml/deva Stikla testa metodes vai metodes, kura paredz biologiskas
Powder and suspension [inactivatum et flakons un pilnslirce izcelsmes reagenta ka biologiski aktivas vielas
for suspension for haemophili stirpe b |bez pievienotas izmantoSanu, izmainas (aizstasana). Tiek aizstata aktivo
injection in pre-filled coniugatum adatas N1; N20; 0,5 vielu tetanusa toksoida un Haemophilus influenzae b tipa
syringe adsorbatum ml/deva Flakons un polisaharida, konjuggta ar tetanusproteinu izejvielas
pilnslirce ar 2 identitates noteikSanas metode.
adatam N1; NI10
131 09-0470 |Rimantadine-Grindeks |Rimantadini 50 mg PVH/PVDH |AS Grindeks, II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta

50 mg tablets, Tablets,
50 mg

hydrochloridum

aluminija blisteris
N20; N30

Latvija

grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Harmonizéta informacija zalu apraksta 4.2 apak$punkta
ar Rimantadine -Grindeks 100mg apvalkotas tabletes zalu
apraksta 4.2 apak$punkta noradito, precizgjot norades par
lietosanu. Lieto$anas instrukcija noforméta atbilstosi
speka esosajai standartformai.

Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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132

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

II C.I.3. b Izmainu veikS$ana, ko pieprasijusi Agentira,
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 kas
pamatotas ar RAT iesniegtiem jauniem datiem.
Papildinata drosuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma
zinojuma izverteSanas darba daliSanas procediiras
ietvaros(UK/H/PSUR/0038/001) aktivai vielai
propafenona hidrohlorids.

Pievienota kontrindikacija - vienlaiciga lictoSana ar
ritonaviru, ieklauts bridinajums par devas samazinasanu
pacientiem, kuriem rodas QRS kopleksa paplasinajums
vai otras, tre$as pakapes atrioventrikulara blokade.
Veiktas redakcionalas izmainas citos zalu apraksta
apakspunktos.

Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

133

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

I C.1.3. b 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 kas
pamatotas ar RAI iesniegtiem jauniem datiem.
Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama drosuma
zinojuma izvert€sanas darba daliSanas procediiras
ietvaros(UK/H/PSUR/0038/001) aktivai vielai
propafenona hidrohlorids.

Pievienota kontrindikacija - vienlaiciga lietoSana ar
ritonaviru, ieklauts bridinajums par devas samazinasanu
pacientiem, kuriem rodas QRS kopleksa paplasinajums
vai otras, tresas pakapes atrioventrikulara blokade.
Veiktas redakcionalas izmainas citos zalu apraksta
apakspunktos.

Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
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134 05-0211 |Roferon-A 3 million Interferonum alfa- |3 MI1U/0,5 ml Roche Latvija NL/H/0028/011/11/0 [II B.1.a.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas
international units 2a Pilnslirce N1; N5; |[SIA, Latvija 52 izmainas. . Tiek aizstats aktivas vielas razotajs, bija:
(MI1U) solution for N6; N12; N30 F.Hoffmann-La Roche Ltd, Grenzacherstrasse 124, 4070
injection in pre-filled Basel, Sveice, biis: Roche Diagnostics GmbH, Pharma
syringe, Solution for Biotech Penzberg, Nonnenwald 2 82377 Penzberg,
injection in a pre-filled Vacija. Tiek atjaunots 3. modulis.
syringes, 3 MIU/0,5 ml
135 05-0152 |Subcuvia 160 g/l Immunoglobulinum |1,6 g/10 ml Ampula |Baxter AG, DE/H/0217/001/11/0|1I C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
solution for injection, humanum normale [N1; N20; 800 mg/5 |Austrija 15 grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates,
Solution for injection, ml Ampula N1; N20 neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
160 g/l Atjaunota droSuma informacija saskana ar Uznémuma
droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.6 apak$punkta
pievienota norade, skatit informaciju par parvovirusa B
19 infekciju 4.4 apak$punkta, 4.8. mainits
blakusparadibu sastopamibas biezums. 6.6 apak$punkta
pievienots bridinajums neizmantot sildierices, sasildot
zales pirms lietoSanas. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
136 02-0343  |Tetraxim suspension for [Vaccinum 0,5 ml Stikla Sanofi Pasteur 02-0343-002/ I B.I.b.2. d Izmainas aktivas vielas razoSana izmantotas

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

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

pilnslirce ar 2
adatam N1; N10;
0,5 ml Stikla
pilnslirce ar
pievienotu adatu N1,
0,5 ml Stikla
pilnslirce N1; N10;
N20; 0,5 ml Stikla
pilnslirce bez adatas
N1; N20

S.A., Francija

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 aizstata aktivas
vielas tetanusa toksoida izejvielas identitates noteikSanas
metode.
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137

00-0122

Topamax 100 mg coated
tablets, Coated tablets,
100 mg

Topiramatum

100 mg Al/Al
blisteris N28; N60

UAB Johnson &
Johnson, Lietuva

SE/H/0110/003/11/0
55

IT C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinats za]u apraksta 4.6 apakSpunkts, ieklaujot
informaciju par zemu jaundzimuso svaru. sievietem,
kuras lietojusas topiramatu - Ziemelamerikas
pretepilepsijas zalu lietotaju gritniecibas registra dati.

65



Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/22 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
138 00-0122 |Topamax 100 mg coated | Topiramatum 100 mg Al/Al UAB Johnson & [SE/H/0110/003/11/5 [IB.V.b.1. b Kvalitates dokumentacijas atjaunoSana saskana ar
tablets, Coated tablets, blisteris N28;: N60 |Johnson, Lietuva [0 Komisijas 1émumu, ievérojot Dir. 2001/83/EK 30. vai 31. panta vai Dir.
100 mg 2001/82/EK 34. vai 35. panta noteikto procediiru (parvertésanas

procediira), ja kvalitates dokumentacijas saskanoSana nav dala no
procediiras un atjauno$anu veic, lai to saskanotu. Ir veiktas izmainas
kvalitates dokumentacijas sadalas: ,,Module S.4”

Nebitiska specifikacijas parametra (atlikusa skidinataja ,,Piridins”)
svitroSana no aktivas vielas kvalitates specifikacijas. ,,Module P.4”
Nebitiska specifikacijas parametra “smagie metali” svitro$ana no
paligvielas Opadry White YS-1-7706-G, Opadry light Yellow YS-1-
6382-G, Opadry Yellow YS-1-6370-G un Opadry Pink YS-1-1456-G
kvalitates specifikacijas. ,,Module P.5” Nebitiska specifikacijas
parametra “titana dioksida identifikacija” svitroS§ana no galaprodukta
kvalitates specifikacijas (attiecas tikai uz devu 25 mg). ,,Module P.7”
Primara iepakojuma izmainas. Bija: Aluminija/Aluminija blisteris
(Belgija, Vacija, Luksemburga, Ungarija); Augsta blivuma polietiléna
pudele (Italija, Lielbritanija); Aluminija/Aluminija blisteris, Augsta
blivuma polietiléna pudele, Trisslanu (Trilayer) /Aluminija blisteris
(Francija, Norvégija); Biis: Aluminija/Aluminija blisteris un Augsta
blivuma polietiléna pudele.

»Module P.8” Uzglabasanas laika izmainas Ungarija. Bija: 24 ménesi;
bis: 36 ménesi. ,,Module P.8”

Uzglabasanas nosacijumu izmainas. Bija: "Uzglabat temperatira lidz
25°C. Sargat no mitruma." (Belgija, Luksemburga); "Uzglabat
temperatiira Iidz 25°C. Uzglabat originala iepakojuma lai sargatu no
mitruma." (Polija, Slovakija, Spanija, Griekija, Vacija); "Uzglabat
temperatiira 1idz 25°C sausa vieta." (Ungarija); "Uzglabat temperattira
Iidz 25°C. Uzglabat ciesi noslegta iepakojuma." (Irija, Lielbritanija);
Biis: "Uzglabat temperatiira lidz 25°C. Uzglabat originala iepakojuma.
Uzglabat ciesi noslégta iepakojuma."”
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139

00-0120

Topamax 25 mg coated
tablets, Coated tablets,

25mg

Topiramatum

25 mg Al/Al blisteris
N28; N60

UAB Johnson &
Johnson, Lietuva

SE/H/0110/001/11/0
55

IT C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinats za]u apraksta 4.6 apakSpunkts, ieklaujot
informaciju par zemu jaundzimuso svaru. sievietem,
kuras lietojusas topiramatu - Ziemelamerikas
pretepilepsijas zalu lietotaju gritniecibas registra dati.
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140 00-0120 |Topamax 25 mg coated |Topiramatum 25 mg Al/Al blisteris|UAB Johnson & |SE/H/0110/001/11/5 |IIB.V.b.1. b Kvalitates dokumentacijas atjaunosana saskana ar
tablets. Coated tablets N28: N60 Johnson. Lietuva 10 Komisijas 1émumu, ievérojot Dir. 2001/83/EK 30. vai 31. panta vai Dir.
25 mg’ ' ' ' 2001/82/EK 34. vai 35. panta noteikto procediiru (parvertésanas

procediira), ja kvalitates dokumentacijas saskanoSana nav dala no
procediiras un atjauno$anu veic, lai to saskanotu. Ir veiktas izmainas
kvalitates dokumentacijas sadalas: ,,Module S.4”

Nebitiska specifikacijas parametra (atlikusa skidinataja ,,Piridins”)
svitroSana no aktivas vielas kvalitates specifikacijas. ,,Module P.4”
Nebitiska specifikacijas parametra “smagie metali” svitro$ana no
paligvielas Opadry White YS-1-7706-G, Opadry light Yellow YS-1-
6382-G, Opadry Yellow YS-1-6370-G un Opadry Pink YS-1-1456-G
kvalitates specifikacijas. ,,Module P.5” Nebitiska specifikacijas
parametra “titana dioksida identifikacija” svitroS§ana no galaprodukta
kvalitates specifikacijas. ,,Module P.7” Primara iepakojuma izmainas.
Bija: Aluminija/Aluminija blisteris (Belgija, Vacija, Luksemburga,
Ungarija); Augsta blivuma polietiléna pudele (Italija, Lielbritanija);
Aluminija/Aluminija blisteris, Augsta blivuma polietiléna pudele,
Trisslanu (Trilayer) /Aluminija blisteris (Francija, Norvégija); Bis:
Aluminija/Aluminija blisteris un Augsta blivuma polietiléna pudele.
»Module P.8” Uzglabasanas laika izmainas Ungarija. Bija: 24 meénesi;
biis: 36 menesi.

»-Module P.8” Uzglabasanas nosacijumu izmainas.

Bija: "Uzglabat temperattira lidz 25°C. Sargat no mitruma." (Belgija,
Luksemburga); "Uzglabat temperatiira lidz 25°C. Uzglabat originala
iepakojuma lai sargatu no mitruma." (Polija, Slovakija, Spanija,
Griekija, Vacija); "Uzglabat temperatiira [idz 25°C sausa vieta."
(Ungarija); "Uzglabat temperatiira lidz 25°C. Uzglabat ciesi noslégta
iepakojuma.” (Trija, Lielbritanija); Biis: "Uzglabat temperatiira lidz
25°C. Uzglabat originala iepakojuma. Uzglabat ciesi noslégta
iepakojuma."
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141

00-0121

Topamax 50 mg coated
tablets, Coated tablets,

50 mg

Topiramatum

50 mg Al/Al blisteris
N28; N60

UAB Johnson &
Johnson, Lietuva

SE/H/0110/002/11/0
55

IT C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinats za]u apraksta 4.6 apakSpunkts, ieklaujot
informaciju par zemu jaundzimuso svaru. sievietem,
kuras lietojusas topiramatu - Ziemelamerikas
pretepilepsijas zalu lietotaju gritniecibas registra dati.

69



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/22 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5

6

7

8

142

00-0121

Topamax 50 mg coated
tablets, Coated tablets,
50 mg

Topiramatum

50 mg Al/Al blisteris
N28; N60

UAB Johnson &
Johnson, Lietuva

SE/H/0110/002/11/5
0

II B.V.b.1. b Kvalitates dokumentacijas atjaunoSana saskana ar
Komisijas 1émumu, 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 atjauno$anu veic, lai to saskanotu. Ir veiktas izmainas
kvalitates dokumentacijas sadalas: ,,Module S.4” Nebutiska
specifikacijas parametra (atlikusa $kidinataja ,,Piridins”) svitro$ana no
aktivas vielas kvalitates specifikacijas. ,,Module P.4” Nebutiska
specifikacijas parametra “smagie metali” svitro$ana no paligvielas
Opadry White YS-1-7706-G, Opadry light Yellow YS-1-6382-G,
Opadry Yellow YS-1-6370-G un Opadry Pink YS-1-1456-G kvalitates
specifikacijas. ,,Module P.5” Nebiitiska specifikacijas parametra “titana
dioksida identifikacija” svitro$ana no galaprodukta kvalitates
specifikacijas (attiecas tikai uz devu 25 mg). ,,Module P.7” Primara
iepakojuma izmainas.

Bija: Aluminija/Aluminija blisteris (Belgija, Vacija, Luksemburga,
Ungarija); Augsta blivuma polietiléna pudele (Italija, Lielbritanija);
Aluminija/Aluminija blisteris, Augsta blivuma polietiléna pudele,
Trisslanu (Trilayer) /Aluminija blisteris (Francija, Norvégija); Bis:
Aluminija/Aluminija blisteris un Augsta blivuma polietiléna pudele.
,»Module P.8”

Uzglabasanas laika izmainas Ungarija. Bija: 24 ménesi; bus: 36 ménesi.
~Module P.8” Uzglabasanas nosacijumu izmainas.

Bija: "Uzglabat temperatiira Iidz 25°C. Sargat no mitruma." (Belgija,
Luksemburga); "Uzglabat temperatiira lidz 25°C. Uzglabat originala
iepakojuma lai sargatu no mitruma." (Polija, Slovakija, Spanija,
Griekija, Vacija); "Uzglabat temperatiira [idz 25°C sausa vieta."
(Ungarija);

"Uzglabat temperatiira lidz 25°C. Uzglabat ciesi noslégta iepakojuma."
(Trija, Lielbritanija); Bis: "Uzglabat temperatiira lidz 25°C. Uzglabat
originala iepakojuma. Uzglabat ciesi noslégta iepakojuma."
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/22 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
143 10-0153 |Ulprix 20 mg gastro- Pantoprazolum 20 mg Aluminija Glenmark DK/H/1584/001/11/ [II B.1.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas
resistant tablets, Gastro- blisteris N7; N14; |Pharmaceuticals 004 izmainas. Tiek atjaunota aktivas vielas pamatlieta
resistant tablets, 20 mg N15; N20; N28; s.r.0., Cehija razotajam Cipla Ltd., Indija. Bija: 0002/2008-05-28.
N30; N50; N56; Bis: 0003/2010-01-14.
N60; N98; N100;
20 mg ABPE pudele
N14; N28; N100
144 10-0154 |Ulprix 40 mg gastro- Pantoprazolum 40 mg Aluminija Glenmark DK/H/1584/002/11/ [II B.1.z Izmainas aktivas vielas raZo$anas procesa. Citas
resistant tablets, Gastro- blisteris N7; N14; |Pharmaceuticals 004 izmainas. Tiek atjaunota aktivas vielas pamatlieta
resistant tablets, 40 mg N15; N20; N28; s.r.0., Cehija razotajam Cipla Ltd., Indija. Bija: 0002/2008-05-28.
N30; N50; N56; Biis: 0003/2010-01-14.
N60; N98; N100;
40 mg ABPE pudele
N14; N28; N100
145 00-0645 |Venescin coated tablets, [Hippocastani 1 UD PVH/AI Wroclawskie II C.I.8. a Jaunas farmakovigilances sistémas ievie$ana,
Coated tablets seminis extractum  |blisteris N30 Zaklady kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav
siccum, Rutosidum Zielarskie novertgjusi saistiba ar citu 1 pasa RAI produktu. Jaunas
trihydricum, "Herbapol” S.A., farmakovigilances sistémas ieviesana. lesniegta DDPS
Aesculinum Polija 2011. gada 25. novembra versija 1.
146 98-0424  |Venoruton 2 % gel, Gel, |Rutosidum 2 %/40 g Tubina N1 [Novartis Finland IT C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta

2%

Oy, Somija

grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates,
nekltnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma
droSuma pamatdatiem.

Zalu apraksta papildinati apakSpunkti 2; 3; 4.3; 4.4; 4.6;
4.7; 5.1 un 5.3. Zalu aptaksts un lietosanas instrukcija
saskanoti.
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Rikojuma Nr.2-20/22 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
147 06-0169 |Xyzal 0,5 mg/ml oral Levocetirizini 100 mg/200 ml UCB Pharma Oy |DE/H/0299/003/11/0|11 C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
solution, Oral solution, |dihydrochloridum [Stikla pudele Finland, Somija |47 grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
0,5 mg/mi (dzintarkrasas) N1 neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar
uznémuma droSuma pamatdatiem un pediatriskiem
klinisko petfjumu datiem. Zalu apraksta apakspunkti 4.2
un 4.4 papildinati ar informaciju, ka neskatoties un
veiktiem kltniskiem pétijjumiem pediatriskajiem
pacientiem zalu lietoSana bérniem Iidz divu gadu
vecumam nav ieteicama; apakspunkts 4.8 papildinats ar
blakusparadibam — parest€zijas, reibonis, neskaidra redze,
diziirija; apakSpunkts 5.1 papildinats ar pediatriskiem
kliniskiem p&tijumiem, redakcionali sakartots un
papildinats ar farmakokinétiskiem datiem pediatriskai
populacijai zalu apraksta apakSpunkts 5.2. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.

ZV A Humano zalu
registracijas komisijas
priekss€detajs asociétais
profesors

J. Pokrotnieks
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