Izmainas Latvijas Zalu registra

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

Reg. Zalu nosaul_(ums, Zalu Aktivas vielas Informacija par Regl§tr?c1jas Procediiras . -
Nr.p.k. forma, stiprums/ . - apliecibas Izmainu bitiba
numurs . nosaukums iepakojumu . numurs
koncentracija IpasSnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8
1 11-0170 |Vancomycin NRIM Vancomycinum 1000 mg Stikla NRIM Limited, |UK/H/3639/002/IB/|IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas .
1000 mg powder for flakons N1 Lielbritanija 003/G Nosaukuma maina Belgija, Bulgarija, Cehijas Republika,
concentrate for solution Francija, Luksemburga un Niderlandg.
for infusion, Powder for
concentrate for solution Bija: Vancomycin NRIM;
for infusion, 1000 mg Bis: Vancomycin Pfizer.
2 11-0171 |Vancomycin NRIM 500 |Vancomycinum 500 mg Stikla NRIM Limited, |UK/H/3639/001/IB/|IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas .
mg powder for flakons N1 Lielbritanija 003/G Nosaukuma maina Belgija, Bulgarija, Cehijas Republika,

concentrate for solution
for infusion, Powder for
concentrate for solution
for infusion, 500 mg

Francija, Luksemburga un Niderland€. Bija: Vancomycin
NRIM; Biis: Vancomycin Pfizer.
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93-0495

Tienam 1.V. 500 mg/500
mg powder for solution
for infusion, Powder for
solution for infusion,
500 mg/500 mg

Cilastatinum,
Imipenemum

500 mg/500 mg
Stikla flakons N1;
N10; N25

SIA Merck Sharp
& Dohme Latvija,
Latvija

NL/H/2160/001/1A/
001

IA C.I.1. a Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai
lietoSanas instrukcija, Tstenojot procediiru saskana ar
Direktivas 2001/83/EK 30. vai 31. pantu vai Direktivas
2001/82/EK 34.vai 35. pantu (parvertesanas procediira),
ja zales ietilpst procediiras darbibas joma.

Papildinata drosuma informacija saskana ar direktivas
2001/83/EC 30. panta EK parverteésanas procediiras
(TIENAM/REFERRAL/ 20.12.2010) 1émumu.
Redakcionalas izmainas zalu apraksta apakspunktos 4.1-
5.3; apak$punkta 4.2 precizétas devas bérniem un
vecums, kada zales ieteicams lietot, apakspunkta 4.3
pievienotas kontrindikacijas: paaugstinata jutiba pret
karbapenému grupas un beta-laktamu grupas
antibakterialajiem lidzekliem; apak$punkta 4.4 pievienoti
bridinajumi hematologiskiem pacientiem un pacientiem ar
aknu funkcijas trauc€jumiem, meningita slimniekiem un
bridinajums par Clostridium difficile iesp&jamibu;
apakspunkta 4.5 pievienota informacija par mijiedarbibu
ar valproiskabi, iekskigi lietojamiem antikoagulantiem un
probenicidu; apakSpunkta 5.2 pievienoti dati par
pediatrisko populaciju. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

02-0094

Acyclostad 5 % cream,
Cream, 5 %

Aciclovirum

5 %/2 g Tubina N1

Stada
Arzneimittel AG,
Vacija

02-0094-001/

II B.IL.b.5.e Razosanas gaita veicama apstiprinata testa
ierobezojumu paplasinasana, kas var bitiski ietekmét
gatava produkta vispargjo kvalitati. pH parametra
paplasinasana.; II B.Il.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz
gatava produkta neapstiprinatiem specifikaciju
ierobeZzojumiem. pH parametra paplaSinasana. Grupa
ieklautas izmainas.
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1 2 3 4 5 6 7 8
5 00-1167 |Acyclovir Stada 5% Aciclovirum 5 %/10 g Aluminija |Stada 00-1167-002/ II B.I1.b.5.e Razosanas gaita veicama apstiprinata testa
cream, Cream, 5 % tubina N1; 5 %/5 g |Arzneimittel AG, ierobezojumu paplasinasana, kas var biitiski ietekmét
Aluminija tibina N1 [Vacija gatava produkta vispargjo kvalitati. pH parametra
paplasinasana.; II B.II.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz
gatava produkta neapstiprinatiem specifikaciju
ierobezojumiem. pH parametra paplasinasana.
Grupa icklautas izmainas.
6 09-0302 |Alendronate sodium Acidum 10 mg PVH/AI Accord UK/H/1156/002/11/ [II C.I.z. Izmainas za]u droSuma un efektivitate. Citas
Accord 10 mg tablets , |alendronicum blisteris N28; N14; |Healthcare 003 izmainas.. Zalu apraksta apak$punkts 4.2 Devas un
Tablets, 10 mg N30; N50; N56; Limited, lictoSanas veids papildinats ar datiem par p&tijumiem ar
N84; N90; N98; Lielbritanija nelielu pediatrisko pacientu grupu ar osteogenesis
N112; N140 imperfecta. Petijumu dati ir nepietiekami, lai atbalstitu
lietoSanu bérniem.
7 06-0274  |Copaxone 20 mg/ml Glatirameri acetas {20 mg/1 mi Teva UK/H/0453/002/11/ [II B.IL.d.1.f Specifikacijas parametra svitro$ana, kas var
solution for injection, Pilnslirce N28 Pharmaceuticals |119/G butiski ietekmét gatava produkta vispargjo kvalitati.

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

Limited,
Lielbritanija

Grupa (UK/H/0453/11/119/G) ieklauta izmaina. Tiek
svitrotas relativa aiztures laika vértibas no specifikacijas
parametra molekularas masas noteikSanai.; Il B.I.b.1. e
Aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijas
parametra svitroSana, kas var bitiski ietekmét aktivas
vielas un/vai gatava produkta vispargjo kvalitati. Tiek
svitrotas relativa aiztures laika vértibas no specifikacijas
parametra molekularas masas noteikSanai.
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8 03-0019 |Daivobet 50 Calcipotriolum, 30 g Tubina N1; 120 |Leo DK/H/0279/001/11/ [II B.II.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
micrograms/0,5 mg/g Betamethasonum  |g Tabina N1; 15 g |Pharmaceutical  [030/G neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem. Izmainas
ointment, Ointment, 50 Tibina N1; 60 g Products, Danija pielaujamos limitos specifikacijas parametram o-
micrograms/0,5 mg/g Tabipa N1; 100 g tokoferola stereoizméru (all-rac-a-tocopherol)
TubinaN1;3 g kvantitativais saturs.; II B.I1.d.1.e Izmainas, kas attiecas
Tubina N1 uz gatava produkta neapstiprinatiem specifikaciju
ierobezojumiem. Testi Staphylococcus aureus un
Pseudomonas
aeruginosa kontrolei tiks veikti ne retak ka reizi 6
meénesos.; IB B.11.d.2.d Citas izmainas gatava produkta
testa procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana).
Veiktas izmainas HPLC metodé betametazona
dipropionata identifikacijai un kvantitativa satura
noteiksanai.; IB B.11.d.2.d Citas izmainas gatava produkta
testa procediira (tostarp aizstaSana vai pievieno$ana).
Tiek aizstata metode dalinu lieluma noteik$anai.
9 06-0117 |Epirubicin Hospira 2 Epirubicini 100 mg/50 ml Hospira UK UK/H/0844/001/11/ [II Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
mg/ml solution for hydrochloridum Flakons N1; 200 Limited, 021 zinatniskas dokumentacijas izvertéSanas. Harmonizgta
injection, Solution for mg/100 ml Flakons |Lielbritanija dro$uma informacija saskana ar uznémuma dro§uma

injection, 2 mg/ml

N1; 50 mg/25 ml
Flakons N1; 10 mg/5
ml Flakons N1

pamatdatiem p&c periodiski atjaunojama drosibas
zinojuma izvert€sanas darba daliSanas procediiras
ietvaros. Zalu apraksta pievienota kontrindikacija -
pacienti ar smagiem aknu darbibas trauc€jumiem;
apakspunkta 4.4 'Tpasi bridinajumi un piesardziba
lietoSana' izversti sniegta informacija par
kardiotoksicitates risku (gan agrinam, gan velinam
reakcijam) un hematologisko toksicitati, pievienots
bridinajums par sekundaras leikozes iespgjamibu, audzgja
lizes sindromu; apakSpunkta 4.6 ieklauts bridinajums par
fertilitates traucgjumiem. Nevélamas blakusparadibas
sakartotas parskatami tabulas veida, preciz&jot rasanas
biezumu.

Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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10 08-0273  |Fenolip 160 mg hard Fenofibratum 160 mg PVH/AI SIA PharmaSwiss [FI/H/0652/001/11/00II C.1.8. a Jaunas farmakovigilances sistémas ievie$ana,
capsules, Hard capsules, blisteris N30; N50; |Latvia, Latvija 2 kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav
160 mg N60; N90; N100 novertéjusi saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu.
Atjaunots detalizéts farmakovigilances sistémas apraksts
(versija 4).
11 05-0197  |Fluarix suspension for |Vaccinum 1 deva Pilnslirce N1;|GlaxoSmithKline |DE/H/0124/001/11/0 (11 B.1.a.2. ¢ Izmainas, kas attiecas uz
injection in a pre-filled |influenzae N10; N20 Biologicals S.A., |69 biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielu vai citas
syringe, Suspension for |inactivatum Belgija Kimiski iegtitas vielas izmanto$anu

injection in a pre-filled
syringe, 0,5 mi

biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalu raZzoSana un
nav saistttas ar protokolu. Izmainas aktivas vielas liela
s€rijas apjoma razo$anas procesa.
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12 98-0654 |Fraxiparine 2850 anti- |Nadroparinum 2850 anti-Xa 1U/0,3 |GlaxoSmithKline [98-0654-002/ II B.Lb.2. d Izmainas aktivas vielas raZoSana izmantotas aktivas
XA 1U/0,3 ml solution  [calcicum ml Pilnglirce N3; Latvia SIA, vielas vai izejvielas/reagenta/ starpprodukta testa procedura:

for injection in a pre-
filled syringes ,

Solution for injection in

a pre-filled syringes,

2850 anti-Xa 1U/0,3 ml

N10

Latvija

biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas testa metodes vai
metodes, kura paredz biologiskas izcelsmes reagenta ka
biologiski aktivas vielas izmanto$anu, izmainas (aizstasana).
Tiek mainita aktivas vielas nadroparina kalcija sals izejmateriala
heparina natrija sals (razotajs Pharmacia Hepar Inc. (Subsidiary
of Pfizer Inc), 160 industrial drive, Franklin, OHIO 45005,
ASV) izcelsmes noteikSanas metode.; II B.1.a.1.z Aktivas vielas
razoSanas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
razotdja izmainas vai aktivas vielas razotaja izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats. Citas izmainas.. Aktivas vielas
nadroparina kalcija sals kopg&ja tehniska dokumentacija tiek
papildinata ar detaliz&tu informaciju par izejmaterialu heparina
natrija sali, ko razo Pharmacia Hepar Inc. (Subsidiary of Pfizer
Inc), 160 industrial drive, Franklin, OHIO 45005, ASV. ; Il
B.I.b.2. d Izmainas aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas
vielas vai izejvielas/reagenta/ starpprodukta testa procedira:
biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas testa metodes vai
metodes, kura paredz biologiskas izcelsmes reagenta ka
biologiski aktivas vielas izmantoSanu, izmainas (aizstasana).
Tiek pievienota augstas efektivitates Skidruma hromatografijas
metode nedepolimeriz&to vielu kvantitativai noteikSanai aktivas
vielas nadroperina kalcija sals izejmateriala heparina natrija sals
specifikacija (razotajs Pharmacia Hepar Inc. (Subsidiary of
Pfizer Inc), 160 industrial drive, Franklin, OHIO 45005, ASV).
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13 98-0534  |Fraxiparine 3800 anti- |Nadroparinum 3800 anti-Xa 1U/0,4 [GlaxoSmithKline [98-0534-002/ II B.Lb.2. d Izmainas aktivas vielas raZoSana izmantotas aktivas
Xa 1U/0,4 ml solution  |calcicum ml Pilnglirce N10; |Latvia SIA, vielas vai izejvielas/reagenta/ starpprodukta testa procediira:
for injection in a pre- N3 Latvija biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas testa metodes vai

filled syringes, Solution

for injection in a pre-

filled syringes, 3800 anti

Xa 1U/0,4 ml

metodes, kura paredz biologiskas izcelsmes reagenta ka
biologiski aktivas vielas izmanto$anu, izmainas (aizstasana).
Tiek pievienota augstas efektivitates skidruma hromatografijas
metode nedepolimeriz&to vielu kvantitativai noteikSanai aktivas
vielas nadroperina kalcija sals izejmateriala heparina natrija sals
specifikacija (razotajs Pharmacia Hepar Inc. (Subsidiary of
Pfizer Inc), 160 industrial drive, Franklin, OHIO 45005, ASV).;
I B.I.b.2. d Izmainas aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas
vielas vai izejvielas/reagenta/ starpprodukta testa procediira:
biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas testa metodes vai
metodes, kura paredz biologiskas izcelsmes reagenta ka
biologiski aktivas vielas izmantoSanu, izmainas (aizstasana).
Tiek mainita aktivas vielas nadroparina kalcija sals izejmateriala
heparina natrija sals (razotajs Pharmacia Hepar Inc. (Subsidiary
of Pfizer Inc), 160 industrial drive, Franklin, OHIO 45005,
ASV) izcelsmes noteikSanas metode.; I B.1.a.1.z Aktivas vielas
razoSanas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
razotaja izmainas vai aktivas vielas raZotaja izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats. Citas izmainas.. Aktivas vielas
nadroparina kalcija sals kop€ja tehniska dokumentacija tick
papildinata ar detaliz&tu informaciju par izejmaterialu heparina
natrija sali, ko razo Pharmacia Hepar Inc. (Subsidiary of Pfizer
Inc), 160 industrial drive, Franklin, OHIO 45005, ASV.
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14 98-0535 |Fraxiparine 5700 anti- |Nadroparinum 5700 anti-Xa 1U/0,6 |GlaxoSmithKline [98-0535-002/ II B.Lb.2. d Izmainas aktivas vielas raZoSana izmantotas aktivas
Xa 1U/0,6 ml solution  |calcicum ml Pilnglirce N3; Latvia SIA, vielas vai izejvielas/reagenta/ starpprodukta testa procedura:

for injection in a pre-

filled syringes, Solution

for injection in a pre-

filled syringes, 5700 anti

Xa 1U/0,6 ml

N10

Latvija

biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas testa metodes vai
metodes, kura paredz biologiskas izcelsmes reagenta ka
biologiski aktivas vielas izmanto$anu, izmainas (aizstasana).
Tiek mainita aktivas vielas nadroparina kalcija sals izejmateriala
heparina natrija sals (razotajs Pharmacia Hepar Inc. (Subsidiary
of Pfizer Inc), 160 industrial drive, Franklin, OHIO 45005,
ASV) izcelsmes noteikSanas metode.; II B.1.a.1.z Aktivas vielas
razoSanas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
razotdja izmainas vai aktivas vielas razotaja izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats. Citas izmainas.. Aktivas vielas
nadroparina kalcija sals kopg&ja tehniska dokumentacija tiek
papildinata ar detaliz&tu informaciju par izejmaterialu heparina
natrija sali, ko razo Pharmacia Hepar Inc. (Subsidiary of Pfizer
Inc), 160 industrial drive, Franklin, OHIO 45005, ASV. ; Il
B.I.b.2. d Izmainas aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas
vielas vai izejvielas/reagenta/ starpprodukta testa procedira:
biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas testa metodes vai
metodes, kura paredz biologiskas izcelsmes reagenta ka
biologiski aktivas vielas izmantoSanu, izmainas (aizstasana).
Tiek pievienota augstas efektivitates Skidruma hromatografijas
metode nedepolimeriz&to vielu kvantitativai noteikSanai aktivas
vielas nadroperina kalcija sals izejmateriala heparina natrija sals
specifikacija (razotajs Pharmacia Hepar Inc. (Subsidiary of
Pfizer Inc), 160 industrial drive, Franklin, OHIO 45005, ASV).
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15 98-0655 |Fraxiparine 7600 anti- |Nadroparinum 7600 anti-Xa 1U/0,8 |GlaxoSmithKline [98-0655-002/ I B.Lb.2. d Izmainas aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas
Xa 1U/0,8 ml solution  |calcicum ml Pilnglirce N3; Latvia SIA, vielas vai izejvielas/reagenta/ starpprodukta testa procedura:

for injection in a pre-

filled syringes , Solution

for injection in a pre-

filled syringes, 7600 anti

Xa 1U/0,8 ml

N10

Latvija

biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas testa metodes vai
metodes, kura paredz biologiskas izcelsmes reagenta ka
biologiski aktivas vielas izmanto$anu, izmainas (aizstasana).
Tiek mainita aktivas vielas nadroparina kalcija sals izejmateriala
heparina natrija sals (razotajs Pharmacia Hepar Inc. (Subsidiary
of Pfizer Inc), 160 industrial drive, Franklin, OHIO 45005,
ASV) izcelsmes noteikSanas metode.; II B.1.a.1.z Aktivas vielas
razoSanas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
razotdja izmainas vai aktivas vielas razotaja izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats. Citas izmainas.. Aktivas vielas
nadroparina kalcija sals kopg&ja tehniska dokumentacija tiek
papildinata ar detaliz&tu informaciju par izejmaterialu heparina
natrija sali, ko razo Pharmacia Hepar Inc. (Subsidiary of Pfizer
Inc), 160 industrial drive, Franklin, OHIO 45005, ASV. ; Il
B.I.b.2. d Izmainas aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas
vielas vai izejvielas/reagenta/ starpprodukta testa procedira:
biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas testa metodes vai
metodes, kura paredz biologiskas izcelsmes reagenta ka
biologiski aktivas vielas izmantoSanu, izmainas (aizstasana).
Tiek pievienota augstas efektivitates Skidruma hromatografijas
metode nedepolimeriz&to vielu kvantitativai noteikSanai aktivas
vielas nadroperina kalcija sals izejmateriala heparina natrija sals
specifikacija (razotajs Pharmacia Hepar Inc. (Subsidiary of
Pfizer Inc), 160 industrial drive, Franklin, OHIO 45005, ASV).
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16 02-0022 |Fraxiparine Forte 11 Nadroparinum 11400 anti-Xa GlaxoSmithKline |02-0022-002/ II B.Lb.2. d Izmainas aktivas vielas raZoSana izmantotas aktIvas
400 anti-Xa 1U/0,6 ml  [calcicum 1U/0,6 ml Pilnslirce |Latvia SIA, vielas vai izejvielas/reagenta/ starpprodukta testa procedra:
solution for injection in N10 Latvija biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas testa metodes vai

a pre-filled syringes,

Solution for injection in

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

metodes, kura paredz biologiskas izcelsmes reagenta ka
biologiski aktivas vielas izmanto$anu, izmainas (aizstasana).
Tiek pievienota augstas efektivitates skidruma hromatografijas
metode nedepolimeriz&to vielu kvantitativai noteikSanai aktivas
vielas nadroperina kalcija sals izejmateriala heparina natrija sals
specifikacija (razotajs Pharmacia Hepar Inc. (Subsidiary of
Pfizer Inc), 160 industrial drive, Franklin, OHIO 45005, ASV).;
I B.I.b.2. d Izmainas aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas
vielas vai izejvielas/reagenta/ starpprodukta testa procediira:
biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas testa metodes vai
metodes, kura paredz biologiskas izcelsmes reagenta ka
biologiski aktivas vielas izmantoSanu, izmainas (aizstasana).
Tiek mainita aktivas vielas nadroparina kalcija sals izejmateriala
heparina natrija sals (razotajs Pharmacia Hepar Inc. (Subsidiary
of Pfizer Inc), 160 industrial drive, Franklin, OHIO 45005,
ASV) izcelsmes noteikSanas metode.; I B.1.a.1.z Aktivas vielas
razoSanas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
razotaja izmainas vai aktivas vielas raZotaja izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats. Citas izmainas.. Aktivas vielas
nadroparina kalcija sals kop€ja tehniska dokumentacija tick
papildinata ar detaliz&tu informaciju par izejmaterialu heparina
natrija sali, ko razo Pharmacia Hepar Inc. (Subsidiary of Pfizer
Inc), 160 industrial drive, Franklin, OHIO 45005, ASV.

10



Izmainas Latvijas Zalu registra

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

2 3 4 5 6 7 8
17 02-0023 |Fraxiparine Forte 15 Nadroparinum 15200 anti-Xa GlaxoSmithKline |02-0023-002/ II B.Lb.2. d Izmainas aktivas vielas raZoSana izmantotas aktIvas
200 anti-Xa 1U/0,8 ml  |calcicum 1U/0,8 ml Pilnslirce |Latvia SIA, vielas vai izejvielas/reagenta/ starpprodukta testa procedra:

solution for injection in

a pre-filled syringes,

Solution for injection in

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

N10

Latvija

biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas testa metodes vai
metodes, kura paredz biologiskas izcelsmes reagenta ka
biologiski aktivas vielas izmanto$anu, izmainas (aizstasana).
Tiek mainita aktivas vielas nadroparina kalcija sals izejmateriala
heparina natrija sals (razotajs Pharmacia Hepar Inc. (Subsidiary
of Pfizer Inc), 160 industrial drive, Franklin, OHIO 45005,
ASV) izcelsmes noteikSanas metode.; II B.1.a.1.z Aktivas vielas
razoSanas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
razotdja izmainas vai aktivas vielas razotaja izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats. Citas izmainas.. Aktivas vielas
nadroparina kalcija sals kopg&ja tehniska dokumentacija tiek
papildinata ar detaliz&tu informaciju par izejmaterialu heparina
natrija sali, ko razo Pharmacia Hepar Inc. (Subsidiary of Pfizer
Inc), 160 industrial drive, Franklin, OHIO 45005, ASV. ; Il
B.I.b.2. d Izmainas aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas
vielas vai izejvielas/reagenta/ starpprodukta testa procedira:
biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas testa metodes vai
metodes, kura paredz biologiskas izcelsmes reagenta ka
biologiski aktivas vielas izmantoSanu, izmainas (aizstasana).
Tiek pievienota augstas efektivitates Skidruma hromatografijas
metode nedepolimeriz&to vielu kvantitativai noteikSanai aktivas
vielas nadroperina kalcija sals izejmateriala heparina natrija sals
specifikacija (razotajs Pharmacia Hepar Inc. (Subsidiary of
Pfizer Inc), 160 industrial drive, Franklin, OHIO 45005, ASV).
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Izmainas Latvijas Zalu registra

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

2 3 4 5 6 7 8
18 02-0024  |Fraxiparine Forte 19 Nadroparinum 19000 anti-Xa 1U/1 |GlaxoSmithKline |02-0024-002/ II B.Lb.2. d Izmainas aktivas vielas raZoSana izmantotas aktIvas
000 anti-Xa 1U/1 ml calcicum ml Pilnglirce N10 Latvia SIA, vielas vai izejvielas/reagenta/ starpprodukta testa procediira:

solution for injection in

a pre-filled syringes,

Solution for injection in

a pre-filled syringe, 19
000 anti-Xa 1U/1 ml

Latvija

biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas testa metodes vai
metodes, kura paredz biologiskas izcelsmes reagenta ka
biologiski aktivas vielas izmanto$anu, izmainas (aizstasana).
Tiek mainita aktivas vielas nadroparina kalcija sals izejmateriala
heparina natrija sals (razotajs Pharmacia Hepar Inc. (Subsidiary
of Pfizer Inc), 160 industrial drive, Franklin, OHIO 45005,
ASV) izcelsmes noteikSanas metode. ; II B.l.a.1.z Aktivas
vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
vielas razotdja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas
izmainas.. Aktivas vielas nadroparina kalcija sals kopgja
tehniska dokumentacija tiek papildinata ar detaliz&tu
informaciju par izejmaterialu heparina natrija sali, ko razo
Pharmacia Hepar Inc. (Subsidiary of Pfizer Inc), 160 industrial
drive, Franklin, OHIO 45005, ASV. ; II B.1.b.2. d Izmainas
aktivas vielas razosana izmantotas aktivas vielas vai
izejvielas/reagenta/ starpprodukta testa procedura:
biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas testa metodes vai
metodes, kura paredz biologiskas izcelsmes reagenta ka
biologiski aktivas vielas izmantoSanu, izmainas (aizstasana).
Tiek pievienota augstas efektivitates Skidruma hromatografijas
metode nedepolimeriz&to vielu kvantitativai noteikSanai aktivas
vielas nadroperina kalcija sals izejmateriala heparina natrija sals
specifikacija (razotajs Pharmacia Hepar Inc. (Subsidiary of
Pfizer Inc), 160 industrial drive, Franklin, OHIO 45005, ASV).
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Izmainas Latvijas Zalu registra

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

2 3 4 5 6 7 8
19 10-0383 |Fraxiparine Multidose |Nadroparinum 47500 anti-Xa IU/5 [GlaxoSmithKline {10-0383-001/ II B.Lb.2. d Izmainas aktivas vielas raZoSana izmantotas aktIvas
47500 IU Anti-Xa/5 ml [calcicum ml Stikla flakons  [Latvia SIA, vielas vai izejvielas/reagenta/ starpprodukta testa procedra:

solution for injection,
Solution for injection,

47500 Anti-Xa IU/5 ml

N10

Latvija

biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas testa metodes vai
metodes, kura paredz biologiskas izcelsmes reagenta ka
biologiski aktivas vielas izmanto$anu, izmainas (aizstasana).
Tiek pievienota augstas efektivitates skidruma hromatografijas
metode nedepolimeriz&to vielu kvantitativai noteikSanai aktivas
vielas nadroperina kalcija sals izejmateriala heparina natrija sals
specifikacija (razotajs Pharmacia Hepar Inc. (Subsidiary of
Pfizer Inc), 160 industrial drive, Franklin, OHIO 45005, ASV).;
I B.I.b.2. d Izmainas aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas
vielas vai izejvielas/reagenta/ starpprodukta testa procediira:
biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas testa metodes vai
metodes, kura paredz biologiskas izcelsmes reagenta ka
biologiski aktivas vielas izmantoSanu, izmainas (aizstasana).
Tiek mainita aktivas vielas nadroparina kalcija sals izejmateriala
heparina natrija sals (razotajs Pharmacia Hepar Inc. (Subsidiary
of Pfizer Inc), 160 industrial drive, Franklin, OHIO 45005,
ASV) izcelsmes noteikSanas metode.; I B.1.a.1.z Aktivas vielas
razoSanas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
razotaja izmainas vai aktivas vielas raZotaja izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats. Citas izmainas.. Aktivas vielas
nadroparina kalcija sals kop€ja tehniska dokumentacija tick
papildinata ar detaliz&tu informaciju par izejmaterialu heparina
natrija sali, ko razo Pharmacia Hepar Inc. (Subsidiary of Pfizer
Inc), 160 industrial drive, Franklin, OHIO 45005, ASV.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

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

1

2

3

4

5

6

7

8

20

98-0510

Imuran 50 mg film
coated tablets, Film
coated tablets, 50 mg

Azathioprinum

50 mg Blisteris

N100

Aspen Europe
GmbH, Vacija

98-0510-003/11

IT C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Pamatojoties uz eksperta slédzienu par jauniem kliniskas
farmakologijas datiem un izmainam Vispargjos
datos(Global Data Sheet) (17.versija) papildinats zalu
apraksta apakspunkts 4.4. - pievienota informacija par
progresgjosu multifokalu encefalopatiju, 4.8 - loti reti
progresgjosas multifokalas encefalopatijas gadijumi,
lietojot kopa ar citiem imiinsupresantiem, 4.9. -
pardozesanas arst€Sanai jabit atbilstosai kliniskam
indikacijam vai saskana ar vietgja toksikologijas centra
ieteikumiem. LietoSanas instrukcija saskanota.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

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

2 3 4 5 6 7 8
21 98-0510 [Imuran 50 mg film Azathioprinum 50 mg Blisteris Aspen Europe 98-0510-003/I1 II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film N100 GmbH, Vacija grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,

coated tablets, 50 mg

neklmisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Pamatojoties uz eksperta slédzienu par jauniem kliniskas
farmakologijas datiem un izmainam Vispargjos datos(Global
Data Sheet) (19.versija) papildinats zalu apraksta apakSpunkts
4.2 - jalieto 1 stundu pirms vai 3 stundas p&c &Sanas vai piena
dzerSanas. Berniem ar lieko svaru nepiecieSamas lielakas devas
un atbildes reakcijas uz terapiju riipiga kontrole. Gados
vecakiem cilvékiem - aknu un nieru funkcijas kontrole un devas
samazinasana. Pacientiem ar nieru un aknu funkciju
traucgjumiem - jaapsver devas samazinasana.Pacientiem ar
iedzimtu tiopurina S metiltransferazes (TPMT) deficitu ir
paaugstinats azatioprina toksicitates risks. Var biit nepiecieSama
devas samazinaSana.Apakspunkts 4.4 - nav ieteicama
vakcinacija ar dzivam vakcinam, vienlaiciga lietoSana ar
ribavirinu. Jakontrol€ hematologiska atbildes reakcija. Ja
samazinas asins formelementu skaits, arstéSana japartrauc.
Regulari jakontrolé aknu funkciju raditaji. Dzeltes gadijuma
arstéSana japartrauc. Apakspunkts 4.5 - pievienota informacija
par vakcinaciju, ribavirina, citostatiku, indometacina,
cimetidina, aspirina vienlaicigu lietoSanu, ka ari ietekmi uz
antikoagulantu iedarbibu. Apakspunkta 4.6 - skérso placentaro
barjeru, nav ieteicams, barojot bérnu ar kriiti. 4.9 - riipiga
asinsainas kontrole, balstterapija, asins parlieSana, ja
nepiecie$ams. ApakSpunkta 5.1 papildinata informacija par
darbibas mehanismu, uzstik§anos, metabolismu, eliminaciju.
LietoSanas instrukcija saskanota.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

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

1 2 3 4 5 6 7 8

22 98-0510 [Imuran 50 mg film Azathioprinum 50 mg Blisteris Aspen Europe 98-0510-003/11 II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film N100 GmbH, Vacija grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
coated tablets, 50 mg neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

Pamatojoties uz eksperta slédzienu par jauniem kliniskas
farmakologijas datiem un izmainam Vispargjos
datos(Global Data Sheet) (18.versija) papildinats zalu
apraksta apakspunkts 4.4 - papildinata sadala par
kancerogéno iedarbibu - novérota T $tinu limfoma,
lietojot kopa ar anti-TNF Iidzekliem. Apakspunkta 4.8 -
luandabigi audzgji - loti reti T limfomas gadijumi.
Saskanota lietoSanas instrukcija.

23 08-0208 [Luxfen 2 mg/ml eye Brimonidini tartras |10 mg/5 ml Pudelite |AB Sanitas, DK/H/1383/001/11/ |1II C.1.8. a Jaunas farmakovigilances sistémas ievie$ana,
drops, solution, Eye N1; N3; N6; 20 Lietuva 004 kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav
drops, solution, 2 mg/ml mg/10 ml Pudelite novertgjusi saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu. Jaunas

N1; N3 farmakovigilances sist€mas ievieSana.

24 99-1057 |Maxitrol eye drops, Dexamethasonum, |5 ml Plastikata s.a. Alcon- 99-1057-004/ II B.I1.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
suspension, Eye drops, |Neomycini sulfas, [pudelite N1 Couvreur n.v., neapstiprinatiem specifikaciju ierobeZzojumiem. Gatava
suspension, 1 mg/3500 [Polymyxini B sulfas Belgija produkta uzglabasanas laika specifikacija tiek paplasinati
1U/6000 1U/ml limiti parametram aktivas vielas neomicina sulfats

kvantitativais daudzums.

25 07-0327 |Oxaliplatin Hospira5  [Oxaliplatinum 100 mg/20 ml Stikla |Hospira UK UK/H/0971/001/  |II Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
mg/ml concentrate for flakons N1 Limited, zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. Zales
solution for infusion, Lielbritanija Oxaliplatin Hospira 5mg/ml koncentrats infuziju Skiduma

Concentrate for solution
for infusion, 100 mg/20
ml

pagatavoS$anai ar registracijas numuru 07-0327 tiks
apvienotas ar registracijas numuriem 07-0326 un 09-0035
zem viena nosaukuma Oxaliplatin Hospira 5mg/ml
koncentrats infiiziju Skiduma pagatavosSanai un viena
registracijas numura 07-0326.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

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

1 2 3 4 5 6 7 8
26 09-0035 |Oxaliplatin Hospira5  |Oxaliplatinum 200 mg/40 ml Stikla |Hospira UK UK/H/0971/001/  [II Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
mg/ml concentrate for flakons N1 Limited, zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. Zales
solution for infusion, Lielbritanija Oxaliplatin Hospira 5Smg/ml koncentrats infuziju skiduma
Concentrate for solution pagatavoSanai ar registracijas numuru 09-0035 tiks
for infusion, 200 mg/40 apvienotas ar registracijas numuriem 07-0326 un 07-0327
ml zem viena nosaukuma Oxaliplatin Hospira 5mg/ml
koncentrats infuiziju Skiduma pagatavosSanai un viena
registracijas numura 07-0326.
27 00-0479 |Regaine 20 mg/ml Minoxidilum 1200 mg/60 mi McNeil Products |00-0479-002/ II C.I1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
cutaneous solution, ABPE pudele N1 Limited, grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
Cutaneous solution, 20 Lielbritanija neklmisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
mg/ml Drosuma informacijas saskanosana Baltijas valstis
attieciba uz zalu lietoSanas dalfjumu pa dzimuma grupam-
20mg/ ml stipruma lietoSanu sievietém un virieSiem, un
50 mg/ml stipruma lietoSanu tikai virieSiem. LietoSanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
28 00-0480 |Regaine 50 mg/ml Minoxidilum 3000 mg/60 ml McNeil Products [00-0480-002/ II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
cutaneous solution , ABPE pudele N1 Limited, grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
Cutaneous solution, 50 Lielbritanija nekltnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
mg/ml Drosuma informacijas saskanosana Baltijas valstis
attieciba uz zalu lietoSanas dalfjumu pa dzimuma grupam-
20mg/ ml stipruma lietoSanu sievietém un virieSiem, un
50 mg/ml stipruma lietoSanu tikai virieSiem. LietoSanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
29 00-0118 |Ritalin 10 mg tablets,  |Methylphenidati 10 mg Blisteris N30 |Novartis Finland [00-0118-003/ I1 B.I1.d.z Gatava produkta kontrole. Citas izmainas..

Tablets, 10 mg

hydrochloridum

Oy, Somija

Atjaunota gatava produkta izlaides specifikacija -
mikrobiologiskas tiribas noteik§anas metode un
parametri.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

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

1 2 3 4 5 6 7 8

30 93-0495 |Tienam 1.V. 500 mg/500 |Cilastatinum, 500 mg/500 mg SIA Merck Sharp [NL/H/2160/001/P/0 [II Izmainas lietosanas instrukcija, kas nav saistitas ar
mg powder for solution |Imipenemum Stikla flakons N1;  |& Dohme Latvija, |01 izmainam zalu apraksta. Sakara ar
for infusion, Powder for N10; N25 Latvija NL/H/2160/001/TA/001 izmainu akceptéSanu, mark&juma
solution for infusion, teksta un lietoSanas instrukcija tiek precizéta informacija
500 mg/500 mg par iepakojumiem. Kartona kastite attiecas uz

iepakojumu, kura ir viens flakons un paplate ar marketu
parklajumu attiecas uz iepakojumiem 10 un 25 flakoni.
Maza izmera iepakojumam (flakonam) arT tiek parskatits
mark&juma teksts. Tiek precizeti zalu nosaukumi Spanija,
Niderlandg un Italija. LietoSanas instrukcija noforméta
atbilstosi standartformai.

31 05-0128 [Valcyte 450 mg film-  |Valganciclovirum 450 mg Pudelite Roche Latvija NL/H/0323/001/029|11 Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
coated tablets, Film- N60 SIA, Latvija zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. Zalu apraksta
coated tablets, 450 mg apak$punkta 4.8 pievienota informacija par iespgjamajam

blakusparadibam bérniem, apakspunktos 5.1 un 5.2
pievienota informacija par p&tjjumiem pediatriskaja
populacija.

32 08-0052 [Valcyte 50 mg/mi Valganciclovirum |12 g Stikla pudelite |Roche Latvija NL/H/0323/002/029|11 Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
powder for oral solution, N1 SIA, Latvija zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. Zalu apraksta
Powder for oral apak$punkta 4.8 pievienota informacija par iespgjamajam
solution, 50 mg/ml blakusparadibam bérniem, apak$punktos 5.1 un 5.2

pievienota informacija par p&tjjumiem pediatriskaja
populacija.

33 07-0350 |Zemplar 1 microgram  |Paricalcitolum 1 mcg Poliméra Abbott ES/H/0113/002/11/0 [II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
capsules, soft, Capsules, blisteris N7; N28; 1 |Laboratories 50 grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
soft, 1 mcg mcg ABPE pudele |Baltics SIA, neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.

N30 Latvija Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma

droSuma pamatdatiem. (Papildinats apakSpunkts 5.1
Farmakodinamiskas 1paSibas, noradot, ka parikalcitols ir
selektivs D vitamina receptoru aktivators).

18



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/3 pielikums Nr.3-2
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34

07-0351

Zemplar 2 microgram
capsules, soft, Capsules,
soft, 2 mcg

Paricalcitolum

2 mcg ABPE pudele
N30; 2 mcg
Poliméra blisteris
N7; N28

Abbott
Laboratories
Baltics SIA,
Latvija

ES/H/0113/003/11/0
50

IT C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uzpémuma
droSuma pamatdatiem. (Papildinats apakSpunkts 5.1
Farmakodinamiskas 1pasibas, noradot, ka parikalcitols ir
selektivs D vitamina receptoru aktivators).

35

98-0741

Zofran 8 mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 8 mg

Ondansetronum

8 mg PVH/AI
blisteris N10

GlaxoSmithKline
Latvia SIA,
Latvija

98-0741-003/

II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
DroSuma informacijas harmonizé$ana atbilstosi
kompanijas CCDS dokumentam, izmainas zalu apraksta
apakspunktos 4.3, 4.5 un 4.8. Pievienota kontrindikacija —
ondansetrona lietoSana kopa ar apomorfinu ir
kontrindicéta. Pievienota blakusparadiba — QT intervala
pagarinasanas. Atbilstosas izmainas arT lietoSanas
instrukcija.

36

98-0617

Zofran 8 mg/4 ml
solution for injection,
Solution for injection, 8
mg/4 ml

Ondansetronum

8 mg/4 ml Ampula
N5

GlaxoSmithKline
Latvia SIA,
Latvija

98-0617-002/

IT C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates,
neklmisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Drosuma informacijas harmonizg$ana atbilstosi
kompanijas CCDS dokumentam, izmainas zalu apraksta
apakspunktos 4.3, 4.5 un 4.8. Pievienota kontrindikacija —
ondansetrona lietoSana kopa ar apomorfinu ir
kontrindicéta. Pievienota blakusparadiba — QT intervala
pagarinasanas. AtbilstoSas izmainas arT lietoSanas
instrukcija.
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Rikojuma Nr.2-20/3 pielikums Nr.3-2
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37

10-0011

Zomacton 10 mg
powder and solvent for
solution for injection in
pre-filled syringe,
Powder and solvent for
solution for injections in
pre-filled syringe, 10 mg

Somatropinum

1 ml Stikla pilnslirce
N1; N3; N5;10mg
Stikla flakons N1;
N3; N5

Ferring GmbH,
Vacija

10-0011-001/

I B.I.a.3. ¢ Aktivas vielas vai starpprodukta s€rijas
apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazona) izmainas (lai
veiktu izmainas, ir nepieciesams
biologiskas/imunologiskas izcelsmes aktivas vielas
salidzinamibas novertgjums). Bija: ~250 g aktivas vielas;
biis: ~250 g un ~480 g aktivas vielas; II B.L.a.1. ¢ Aktivas
vielas razo$ana izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
aktivas vielas razotaja izmainas, ja izmainas attiecas uz
biologiski aktivu vielu vai izejvielu/reagentu/
starpproduktu, ko izmanto biologiskas/ imunologiskas
izcelsmes produkta razoSana. Tiek pievienots jauns
razotdjs Invitria, ASV, kas piegadas alternativu reagentu -
augu izcelsmes lizozimu. ; II B.I.c.1.z Izmainas aktivas
vielas primaraja iepakojuma. Citas izmainas.. Tiek
pievienota papildus tilpuma stikla pudele aktivas vielas
uzglabasanai.

38

97-0643

Zomacton 4 mg powder
and solvent for solution
for injection, Powder for
injection, 4 mg + solvent

Somatropinum

4 mg Stikla flakons
N1; N5; N10;4 mg
Stikla flakons
komplekta ar §lirci,
adatu un adapteri
N1; N5; N10;4 mg
Stikla flakons
komplekta ar §lirci
un adatu N5

Ferring GmbH,
Vacija

97-0643-003/

II B.I.a.3. ¢ Aktivas vielas vai starpprodukta s€rijas
apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazona) izmainas (lai
veiktu izmainas, ir nepieciesams
biologiskas/imunologiskas izcelsmes aktivas vielas
salidzinamibas noveértéjums). Bija: ~250 g aktivas vielas;
biis: ~250 g un ~480 g aktivas vielas; Il B.L.a.1. e Aktivas
vielas razo$ana izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotdja izmainas vai
aktivas vielas razotaja izmainas, ja izmainas attiecas uz
biologiski aktivu vielu vai izejvielu/reagentu/
starpproduktu, ko izmanto biologiskas/ imunologiskas
izcelsmes produkta razosana. Tiek pievienots jauns
razotdjs Invitria, ASV, kas piegadas alternativu reagentu -
augu izcelsmes lizozimu. ; II B.I.c.1.z Izmainas aktivas
vielas primaraja iepakojuma. Citas izmainas.. Tiek
pievienota papildus tilpuma stikla pudele aktivas vielas
uzglabasanai.
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39

02-0094

Acyclostad 5 % cream,
Cream, 5%

Aciclovirum

5 %/2 g Tubina N1

Stada
Arzneimittel AG,
Vacija

02-0094-001/

IA B.I1.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteikSana galaprodukta specifikacijai. Tiek saSaurinati
limiti parametram ‘piemaisijumi’ uzglabasanas laika
specifikacija.; IA B.IL.b.5.b Izmainas testos, ko izdara
razosanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava
produkta razoSanas laika: jaunu testu un ierobezojumu
pievienoSana. Tiek pievienots jauns parbaudes parametrs
- blivuma noteiksana (density). ; IB B.I1.f.1b2
Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam produktam
pec atvérsanas (pamatojoties uz reala laika datiem).
Uzglabasanas laiks p&c pirmas tubinas atvérSanas: 12
ménesi.; [A B.II.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra
svitrosana no gatava produkta specifikacijas (pieméram,
novecojusa parametra svitrosana). Tiek svitrots
parametrs 'Kopgjais nezinamo piemaisijumu daudzums'
no gatava produkta un uzglabasanas laika specifikacijam.
Grupa icklautas izmainas. ; IA B.II.d.1.a Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteikSana galaprodukta
specifikacijai. Tiek saSaurinats limits parametram
'kvantitativais saturs' uzglabasanas laika specifikacija.

40

02-0094

Acyclostad 5 % cream,
Cream, 5%

Aciclovirum

5 %/2 g Tubina N1

Stada
Arzneimittel AG,
Vacija

02-0094-001/

IB C.1.3. a Izmainu veik8ana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Atjaunots
zalu apraksts saskana ar dro§uma pamatdatiem péc
Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas
procediiras (DK/PSUR/0035/001) acikloviram. 4.3
apakspunkta ieklauta paaugstinata jutiba pret
valacikloviru, propilénglikolu. 4.8. pievienota
blakusparadiba - natrene. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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00-1167

Acyclovir Stada 5%
cream, Cream, 5 %

Aciclovirum

5 %/10 g Aluminija
tibina N1; 5 %/5 g
Aluminija tibina N1

Stada
Arzneimittel AG,
Vacija

00-1167-002/

IA B.I1.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteikSana galaprodukta specifikacijai. Tiek saSaurinati
limiti parametram ‘piemaisijumi’ uzglabasanas laika
specifikacija.; IA B.II.d.1.a Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteikSana galaprodukta specifikacijai.
Tiek sasaurinats limits parametram 'kvantitativais saturs'
uzglabasanas laika specifikacija.; IA B.I1.b.5.b Izmainas
testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos,
kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika: jaunu
testu un ierobezojumu pievienosana. Tiek pievienots
jauns parbaudes parametrs - blivuma noteiksana (density).
; IA B.I1.d.1.d Nebiitiska specifikacijas parametra
svitrosana no gatava produkta specifikacijas (pieméram,
novecojusa parametra svitrosana). Tiek svitrots
parametrs 'Kopgjais nezinamo piemaisijumu daudzums'
no gatava produkta un uzglabasanas laika specifikacijam.
Grupa icklautas izmainas. ; IB B.IL.f.1b2 Uzglabasanas
laika pagarinasana gatavajam produktam péc atvérSanas
(pamatojoties uz reala laika datiem). Uzglabasanas laiks
péc pirmas tiibinas atvérSanas: 12 ménesi.

42

00-1167

Acyclovir Stada 5%
cream, Cream, 5 %

Aciclovirum

5 %/10 g Aluminija
tabina N1; 5 %/5 g
Aluminija tibina N1

Stada
Arzneimittel AG,
Vacija

00-1167-002/

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertéjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Atjaunots
zalu apraksts saskana ar droSuma pamatdatiem p&c
Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas
procediiras (DK/PSUR/0035/001) acikloviram. 4.3
apak$punkta ieklauta paaugstinata jutiba pret
valacikloviru, propilénglikolu. 4.8. pievienota
blakusparadiba - natrene. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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43 09-0302 |Alendronate sodium Acidum 10 mg PVH/AI Accord UK/H/1156/002/1B/ [IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
Accord 10 mg tablets , |alendronicum blisteris N28; N14; |Healthcare 009/G registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
Tablets, 10 mg N30; N50; N56; Limited, apraksta, mark&uma un lietoSanas instrukcija,
N84; N90; N98; Lielbritanija pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu
N112; N140 izmainu novert&jumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus papildu datus. Papildinata droSuma informacija
saskana ar atsauces zalem Fosamax (Iek]auti bridinajumi
par piesardzibu lietoSana pacientiem ar nesenu nopietnu
kunga - zarnu trakta patologiju, augsstilba kaula
proksimala kaklina stresa lizumiem, piesardzibu lictosana
lietojot vienlaicigi ar nesteroidajiem pretiekaisuma
lidzekliem, papildinats ar blakusparadibam: garSas
trauc€jumi, alop&cija, augsstilba kaula proksimala kaklina
stresa lizumiem. Zalu apraksts un licto$anas instrukcija
saskanoti.
44 09-0302 |Alendronate sodium Acidum 10 mg PVH/AI Accord UK/H/1156/002/1B/ [IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
Accord 10 mg tablets , |alendronicum blisteris N28; N14; |Healthcare 008 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
Tablets, 10 mg N30; N50; N56; Limited, ierobeZojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
N84; N90; N98; Lielbritanija Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
N112; N140 (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.
Papildinata droSuma informacija saskana ar
Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem par zalu
lietoSanas risku pacientiem ar Bereta baribas vadu. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
45 09-0302 |Alendronate sodium Acidum 10 mg PVH/AI Accord UK/H/1156/002/1B/ [IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarina$ana gatavajam
Accord 10 mg tablets , |alendronicum blisteris N28; N14; |Healthcare 007 produktam, kas iepakots pardoSanai (pamatojoties uz
Tablets, 10 mg N30; N50; N56; Limited, reala laika datiem). Tiek pagarinats uzglabasanas laiks
N84; N90; N98; Lielbritanija gatavajam produktam. Bija: 2 gadi; bis: 3 gadi.
N112; N140
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09-0303

Alendronate sodium

Accord 70 mg tablets ,

Tablets, 70 mg

Acidum
alendronicum

70 mg
OPAJ/AI/PVH/AI
blisteris N4; N12

Accord
Healthcare
Limited,
Lielbritanija

UK/H/1156/003/1B/
009/G

IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
apraksta, mark&uma un lietoSanas instrukcija,
pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu
izmainu novert&jumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus papildu datus. Papildinata droSuma informacija
saskana ar atsauces zalem Fosamax (Iek]auti bridinajumi
par piesardzibu lietoSana pacientiem ar nesenu nopietnu
kunga - zarnu trakta patologiju, augsstilba kaula
proksimala kaklina stresa lizumiem, piesardzibu lictosana
lietojot vienlaicigi ar nesteroidajiem pretiekaisuma
lidzekliem, papildinats ar blakusparadibam: garSas
trauc€jumi, alop&cija, augsstilba kaula proksimala kaklina
stresa lizumiem. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija
saskanoti.
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09-0303

Alendronate sodium

Accord 70 mg tablets ,

Tablets, 70 mg

Acidum
alendronicum

70 mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N4; N12

Accord
Healthcare
Limited,
Lielbritanija

UK/H/1156/003/1B/
008

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertéjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.
Papildinata droSuma informacija saskana ar
Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem par zalu
lietoSanas risku pacientiem ar Bereta baribas vadu.

Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

48

09-0303

Alendronate sodium

Accord 70 mg tablets ,

Tablets, 70 mg

Acidum
alendronicum

70 mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N4; N12

Accord
Healthcare
Limited,
Lielbritanija

UK/H/1156/003/1B/
007

IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz
reala laika datiem). Tiek pagarinats uzglabasanas laiks
gatavajam produktam. Bija: 2 gadi; bis: 3 gadi.
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49 06-0117  |Epirubicin Hospira 2 Epirubicini 100 mg/50 ml Hospira UK UK/H/0844/001/1A/ {IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana
mg/ml solution for hydrochloridum Flakons N1; 200 Limited, 027 vai pievienoSana. Aizvietota sekundaras iepakoSanas
injection, Solution for mg/100 ml Flakons |Lielbritanija vieta no Exel Netherlands BV, Bijsterhuizen 11-27, 6546
injection, 2 mg/ml N1; 50 mg/25 ml AR Nijmegen, Niderlande uz UPS SCS (Nederland)

Flakons N1; 10 mg/5 B.V., Albert Einsteinweg 11, 6045 GX Roermond,
ml Flakons N1 Niderlande.

50 06-0261 |Requip-Modutab 2 mg |Ropiniroli 2 mg PVH/PHTFE |GlaxoSmithKline [06-0261-001/ IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
prolonged release hydrochloridum aluminija blisteris  [Latvia SIA, starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakosSanas
tablets, Prolonged- N42; N28; N84, Latvija vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas
release tablets, 2 mg N21; 2 mg kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai

PVH/PHTFE/PVH paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta

aluminija blisteris dokumentacija). Tiek svitrota primaras un sekundaras

N21; N28; N42; iepakoS$anas vieta Catalent UK Packaging Limited, Sedge

N84 Close, Great Oakley, Corby, Northamptonshire, NN18
8HS, Lielbritanija

51 06-0261 |Requip-Modutab 2 mg [Ropiniroli 2 mg PVH/PHTFE |GlaxoSmithKline |06-0261-001/ IA B.ILb.1.b Primaras iepakosanas vietas aizstaSana vai

prolonged release
tablets, Prolonged-
release tablets, 2 mg

hydrochloridum

aluminija blisteris
N42; N28; N84;
N21; 2 mg
PVH/PHTFE/PVH
aluminija blisteris
N21; N28; N42;
N84

Latvia SIA,
Latvija

pievienosana. Tiek pievienota primaras iepakoSanas vieta
Catalent UK Packaging Limited, Lancaster Way,
Wingates Industrial Estate, Westhoughton, Bolton,
Lancashire, BLS 3XX, Lielbritanija; IA B.IL.b.1.a
Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai
pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas
vieta Catalent UK Packaging Limited, Lancaster Way,
Wingates Industrial Estate, Westhoughton, Bolton,
Lancashire, BLS 3XX, Lielbritanija (Grupa ieklauta
izmaina).
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52 06-0263 |Requip-Modutab 4 mg |Ropiniroli 4 mg GlaxoSmithKline [06-0263-001/ IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana
prolonged release hydrochloridum PVH/PHTFE/PVH |Latvia SIA, vai pievienoSana. Tiek pievienota sekundaras
tablets, Prolonged- aluminija blisteris  |Latvija iepakoSanas vieta Catalent UK Packaging Limited,
release tablets, 4 mg N28; N84;4 mg Lancaster Way, Wingates Industrial Estate,

PVH/PHTFE Westhoughton, Bolton, Lancashire, BL5 3XX,

aluminija blisteris Lielbritanija; IA B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas

N28; N84 aizstasana vai pievienoSana. Tiek pievienota primaras
iepakoSanas vieta Catalent UK Packaging Limited,
Lancaster Way, Wingates Industrial Estate,
Westhoughton, Bolton, Lancashire, BL5 3XX,
Lielbritanija (Grupa ieklauta izmaina).

53 06-0263 |Requip-Modutab 4 mg |Ropiniroli 4 mg GlaxoSmithKline 106-0263-001/ IA A.7. Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas,
prolonged release hydrochloridum PVH/PHTFE/PVH |Latvia SIA, starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakos$anas
tablets, Prolonged- aluminija blisteris  [Latvija vietas, par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja un par sérijas
release tablets, 4 mg N28; N84; 4 mg kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai

PVH/PHTFE paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta

aluminija blisteris dokumentacija). Tiek svitrota primaras un sekundaras

N28; N84 iepakoS$anas vieta Catalent UK Packaging Limited, Sedge
Close, Great Oakley, Corby, Northamptonshire, NN18
8HS, Lielbritanija

54 06-0264 |Requip-Modutab 8 mg |Ropiniroli 8 mg GlaxoSmithKline 106-0264-001/ IA A.7. Jebkuras raZzotnes (tostarp aktivas vielas,
prolonged release hydrochloridum PVH/PHTFE/PVH |Latvia SIA, starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas
tablets, Prolonged- aluminija blisteris  [Latvija vietas, par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja un par sérijas
release tablets, 8 mg N28; N84; 8 mg kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai

PVH/PHTFE paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
aluminija blisteris dokumentacija). Tiek svitrota primaras un sekundaras
N28; N84 iepakoSanas vieta Catalent UK Packaging Limited, Sedge

Close, Great Oakley, Corby, Northamptonshire, NN18
8HS, Lielbritanija
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06-0264

Requip-Modutab 8 mg
prolonged release
tablets, Prolonged-
release tablets, 8 mg

Ropiniroli
hydrochloridum

8 mg
PVH/PHTFE/PVH
aluminija blisteris
N28; N84; 8 mg
PVH/PHTFE
aluminija blisteris
N28; N84

GlaxoSmithKline
Latvia SIA,
Latvija

06-0264-001/

IA B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
pievienosana. Tiek pievienota primaras iepakoSanas vieta
Catalent UK Packaging Limited, Lancaster Way,
Wingates Industrial Estate, Westhoughton, Bolton,
Lancashire, BLS 3XX, Lielbritanija; [A B.IL.b.1.a
Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai
pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas
vieta Catalent UK Packaging Limited, Lancaster Way,
Wingates Industrial Estate, Westhoughton, Bolton,
Lancashire, BLS 3XX, Lielbritanija (Grupa icklauta
izmaina).

56

00-0118

Ritalin 10 mg tablets,
Tablets, 10 mg

Methylphenidati
hydrochloridum

10 mg Blisteris N30

Novartis Finland
Oy, Somija

00-0118-003/

IB B.I1.d.2a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
produkta testa procediira. Grupa icklautas izmainas.
Nelielas izmainas augstas efektivitates Skidruma
hromatografijas metodé.; IA B.11.d.1.a Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteikSana galaprodukta
specifikacijai. Grupa icklautas izmainas.

Nelielas redakcionalas izmainas gatava produkta izlaides
un uzglabasanas laika specifikacijas. Izmainas attiecas uz
degradacijas produktu noteik§anas metodi un
skidinasanas metodi.; IA B.I1.d.1.d Nebiitiska
specifikacijas parametra svitro$ana no gatava produkta
specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra
svitroSana). Tiek dz€sts parametrs 'mehaniska izturiba' no
gatava produkta izlaides un uzglabasanas laika
specifikacijas.; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava
produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai
pievienosana). Parbaudes metodes 'vidéja masa' un
'masas viendabigums' tiek aizvietotas ar parbaudes metodi
'devas viendabiguma noteikSana péc satura
viendabiguma'.

57

05-0128

Valcyte 450 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 450 mg

Valganciclovirum

450 mg Pudelite
N60

Roche Latvija
SIA, Latvija

NL/H/0323/001/1B/
036

IB C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas.. Izmainas lietoSanas instrucija p&c
saprotamibas testa rezultatiem. LietoSanas instrukcija
atbilst zalu aprakstam.
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07-0336

Glucomed 625 mg
tablets, Tablets, 625 mg

Glucosaminum

625 mg ABPE
pudele N60; N180;
625 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N40; N60; N180;
N20

Laboratoires
Expanscience,
Francija

SE/H/0560/001/1A/
19/G

IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakosSanas
vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
dokumentacija). Svitrots razotajs, kas atbildigs par seriju
izlaidi - Weifa AS, Hausmannsgate 6, P.0.9113
Gronland, NO-0133 Oslo, Norvégija.; IA A.7. Jebkuras
razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava
produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par se€rijas izlaidi
atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija).
Svitrota galaprodukta razoSanas, primaras un sekundara
iepako$anas un sé€riju kontroles vieta Weifa-Kragero
Plant, Gruveveien 1, P.O. Box 98, NO-3791 Kragero,
Norvégija.

59

06-0164

Minirin 120 microgram
oral lyophilisate, Oral
lyophilisate, 120 mcg

Desmopressinum

120 mcg Plaksnite
N10; N30; N100

Ferring Ladkkeet
Oy, Somija

06-0164-002/

IB B.I1.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz
reala laika datiem). Bija: 3 gadi; biis: 4 gadi; IB
B.IL.f.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/skidinata
produkta uzglabasanas nosacijumu izmainas. Grupa
icklauta izmaina. Bija: Nav ipasu uzglabasanas
nosactjumu; biis: STm zalém nav nepiecie$ami Tpasi
temperatiiras uzglabasanas apstakli. Uzglabat originala
iepakojuma, lai pasargatu no mitruma un gaismas.

60

06-0164

Minirin 120 microgram
oral lyophilisate, Oral
lyophilisate, 120 mcg

Desmopressinum

120 mcg Plaksnite
N10; N30; N100

Ferring Ladkkeet
Oy, Somija

06-0164-002/

IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
produkta testa procedtira. Tiek atjaunotas metodes
mikrobiologiskas tiribas noteik$anai saskana ar speka
esosas Eiropas Farmakopejas rakstiem.
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61 06-0165 |Minirin 240 microgram [Desmopressinum  [240 mcg Plaksnite  |Ferring La4kkeet |06-0165-002/ IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
oral lyophilisate , Oral N10; N30; N100 |Oy, Somija produktam, kas iepakots pardoSanai (pamatojoties uz
lyophilisate, 240 mcg reala laika datiem). Bija: 3 gadi; bus: 4 gadi; IB
B.IL.f.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/skidinata
produkta uzglabasanas nosacijumu izmainas. Grupa
icklauta izmaina. Bija: Nav ipasu uzglabasanas
nosacTjumu; biis: STm zalém nav nepiecie$ami Tpasi
temperatiiras uzglabasanas apstakli. Uzglabat originala
iepakojuma, lai pasargatu no mitruma un gaismas.
62 06-0165 |Minirin 240 microgram |Desmopressinum  |240 mcg Plaksnite |Ferring La4kkeet [06-0165-002/ IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
oral lyophilisate , Oral N10; N30; N100 |Oy, Somija produkta testa procediira. Tiek atjaunotas metodes
lyophilisate, 240 mcg mikrobiologiskas tiribas noteik$anai saskana ar speka
esosas Eiropas Farmakopejas rakstiem.
63 06-0163  |Minirin 60 microgram  |Desmopressinum |60 mcg Plaksnite Ferring La4kkeet |06-0163-002/ IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
oral lyophilisate, Oral N10; N30; N100 |Oy, Somija produkta testa procediira. Tiek atjaunotas metodes
lyophilisate, 60 mcg mikrobiologiskas tiribas noteik$anai saskana ar speka
esosas Eiropas Farmakopejas rakstiem.
64 06-0163  [Minirin 60 microgram |Desmopressinum |60 mcg Plaksnite Ferring Ladkkeet |06-0163-002/ IB B.ILf.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam

oral lyophilisate, Oral
lyophilisate, 60 mcg

N10; N30; N100

Oy, Somija

produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz
reala laika datiem). Bija: 3 gadi; bus: 4 gadi; IB
B.IL.f.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/skidinata
produkta uzglabasanas nosactijumu izmaingas. Grupa
ieklauta izmaina. Bija: Nav 1pasu uzglabasanas
nosactjumu; biis: STm zalém nav nepieciesami Tpasi
temperatiiras uzglabasanas apstakli. Uzglabat originala
iepakojuma, lai pasargatu no mitruma un gaismas
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65 09-0107  |Albunorm 200 g/l Albuminum 10 g/50 ml Stikla Octapharma (IP) [DE/H/0480/002/11/0(II B.I1.b.3.c Izmainas gatava produkta razo$anas procesa:
solution for infusion, humanum pudelite N1; 20 Limited, 007 produkts ir biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales,
Solution for infusion, 0/100 ml Stikla Lielbritanija un, lai veiktu izmainas, ir nepiecieSams salidzinamibas
200 g/l pudelite N1; N10; noveértejums. Papildus adsorbcijas etaps ka alternativs
10 g/50 ml Stikla razosanas solis tiks veikts arT $adas galaprodukta
flakons N10 razosanas vietas: Octapharma Pharmazeutika
Produktionsges.m.b.H, Austrija; Octapharma S.A.,
Francija.
66 09-0106 |Albunorm 50 g/l Albuminum 12,5 g/250 ml Stikla |Octapharma (IP) [DE/H/0480/001/11/0 |11 B.I1.b.3.c Izmainas gatava produkta raZo$anas procesa:
solution for infusion, humanum pudelite N1; N10; [Limited, 007 produkts ir biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales,
Solution for infusion, 50 25 g/500 ml Stikla |Lielbritanija un, lai veiktu izmainas, ir nepiecieSams salidzinamibas

g/l

pudelite N1; 5 g/100
ml Stikla pudelite
N1; N10

novertejums. Papildus adsorbcijas etaps ka alternativs
razoS$anas solis tiks veikts arT $adas galaprodukta
razo$anas vietas: Octapharma Pharmazeutika
Produktionsges.m.b.H, Austrija; Octapharma S.A.,
Francija;
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67 05-0373 |Aminoplasmal B.Braun |Isoleucinum, 500 ml Stikla pudele |B.Braun DE/H/0544/001/11/0[II Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
10% E solution for Leucinum, Lysini  [N10; 250 ml Stikla |Melsungen AG, (03 zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. Saprotamibas

infusion, Solution for
infusion, 10 %

hydrochloridum,
Methioninum,
Phenylalaninum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Valinum,
Argininum,
Histidinum,
Alaninum,
Glycinum, Acidum
asparticum, Acidum
glutamicum,
Prolinum, Serinum,
Tyrosinum, Natrii
acetas trihydricum,
Natrii hydroxidum,
Kalii acetas,
Magnesii chloridum
hexahydricum,
Dinatrii phosphas
dodecahydricus

pudele N10; 1000
ml Stikla pudele N6

Vacija

testa rezultati. LietoSanas instrukcija harmonizéta ar
piepemtajam standartformam un saprotamibas testa
rezultatiem.

31



Izmainas Latvijas Zalu registra

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

1 2 3 4 5 6 7 8
68 05-0374 |Aminoplasmal B.Braun |Isoleucinum, 500 ml Stikla pudele |B.Braun DE/H/0543/001/11/0[II Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
10% solution for Leucinum, N10; 250 ml Stikla |Melsungen AG, |03 zinatniskas dokumentacijas izvertéSanas. Saprotamibas

infusion, Solution for
infusion, 10 %

Lysinum, Lysini
acetas,
Methioninum,
Phenylalaninum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Valinum,
Argininum,
Histidinum,
Alaninum,
Glycinum, Acidum
asparticum, Acidum
glutamicum,
Prolinum, Serinum,
Tyrosinum

pudele N10; 1000
ml Stikla pudele N6

Vacija

testa rezultati. LietoSanas instrukcija harmonizéta ar
piepemtajam standartformam un saprotamibas testa
rezultatiem.
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69

05-0372

Aminoplasmal B.Braun
5% E solution for
infusion, Solution for
infusion, 5 %

Isoleucinum,
Leucinum, Lysini
hydrochloridum,
Acidum
glutamicum,
Histidinum,
Methioninum,
Phenylalaninum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Valinum,
Argininum,
Alaninum,
Glycinum, Acidum
asparticum,
Prolinum, Serinum,
Tyrosinum, Natrii
acetas, Natrii
chloridum, Natrii
hydroxidum, Kalii
acetas, Magnesii
chloridum
hexahydricum,
Dinatrii phosphas
dodecahydricus

500 ml Stikla pudele
N10; 250 ml Stikla
pudele N10; 1000
ml Stikla pudele N6

B.Braun
Melsungen AG,
Vacija

DE/H/0544/002/11/0
03

II Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. Saprotamibas
testa rezultati. LietoSanas instrukcija harmonizéta ar
piepemtajam standartformam un saprotamibas testa
rezultatiem.

70

09-0134

Ammily 2 mg/0,03 mg
film-coated tablets, Film-
coated tablets, 2
mg/0,03 mg

Dienogestum,
Ethinylestradiolum

2 mg/0,03 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N21; N63 (3 x 21);
N126 (6 x 21)

Orivas UAB,
Lietuva

CZ/H/0168/001/DC
/11/003

IT C.I.8. a Jaunas farmakovigilances sist€mas ieviesana,
kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav
novertgjusi saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu.
Atjaunots detalizéts farmakovigilances sisteémas apraksts
(versija 2.0, 2010.g.septembris).

71

09-0271

Dotizolil 20 mg/5 mg/ml
eye drops, solution, Eye
drops, solution, 20 mg/5
mg/ml

Dorzolamidum,
Timololum

5 ml Plastikata
pudelite N1; N3;
N6

Sandoz d.d.,
Slovénija

DK/H/1435/001/11/
006

IT B.I1.e.2.z Gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijas parametru un/vai ierobeZojumu izmainas.
Citas izmainas.. Izmainas primara iepakojuma
specifikacija (pudelites un pilinataja apraksts, pudelites
svars).
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72 95-0265  |Fortrans powder for oral [Macrogolum, Natrii |73,69 g Pacina N4; |Ipsen Pharma, 95-0265-003/ II C.1.z. Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas
solution, Powder for sulfas anhydricus, [N50 Francija izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar
oral solution Natrii uznémuma droSuma pamatdatiem. Ieklauts bridinajums
hydrogenocarbonas, par alergiskam reakcijam péc polietilénglikolu saturo$u
Natrii chloridum, zalu lietosanas, aspiracijas pneimonijas risku guloSiem
Kalii chloridum pacientiem un pacientiem ar neirologiskiem
traucgjumiem. Pievienotas blakusparadibas, kas noverotas
pec registracijas - paaugstinatas jutibas reakcijas, sapes
vedera, védera uzptsanas.
Lietosanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
73 97-0612 |Minirin 0,1 mg tablets, |Desmopressini 0,1 mg Pudelite N30 |Ferring Laékkeet |97-0612-002/ I1 C.I.4. Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
Tablets, 0,1 mg acetas Oy, Somija grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma
droSuma pamatdatiem un QRD paraugformai. Parstradats
zalu apraksta apak$punkts 4.8 atbilsto§i MedDRA organu
sisteému klasifikacijai un biezuma iedalijjumam. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
74 97-0613  |Minirin 0,2 mg tablets, |Desmopressini 0,2 mg Pudelite N30 |Ferring Laékkeet |97-0613-002/ IT C.I.4. Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta

Tablets, 0,2 mg

acetas

Oy, Somija

grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma
droSuma pamatdatiem un QRD paraugformai. Parstradats
zalu apraksta apak$punkts 4.8 atbilsto§i MedDRA organu
sisttmu klasifikacijai un biezuma iedaltijumam. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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75

06-0164

Minirin 120 microgram
oral lyophilisate, Oral
Iyophilisate, 120 mcg

Desmopressinum

120 mcg Plaksnite
N10; N30; N100

Ferring Ladkkeet
Oy, Somija

06-0164-002/

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 un QRD paraugformai. Parstradats
zalu apraksta apakspunkts 4.8 atbilstosi MedDRA organu
sisteému klasifikacijai un biezuma iedalfjumam. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

76

06-0165

Minirin 240 microgram
oral lyophilisate , Oral
lyophilisate, 240 mcg

Desmopressinum

240 mcg Plaksnite
N10; N30; N100

Ferring Ladkkeet
Oy, Somija

06-0165-002/

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 uznémuma
droSuma pamatdatiem un QRD paraugformai. Parstradats
zalu apraksta apak$punkts 4.8 atbilsto§i MedDRA organu
sisteému klasifikacijai un biezuma iedalijjumam. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

77

06-0163

Minirin 60 microgram
oral lyophilisate, Oral
lyophilisate, 60 mcg

Desmopressinum

60 mcg Plaksnite
N10; N30; N100

Ferring Ladkkeet
Oy, Somija

06-0163-002/

IT C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma
droSuma pamatdatiem un QRD paraugformai. Parstradats
zalu apraksta apak$punkts 4.8 atbilsto§i MedDRA organu
sistému klasifikacijai un biezuma iedalijumam. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

78

06-0225

Octaplex powder and
solvent for solution for
infusion, Powder and
solvent for solution for
infusion

Prothrombinum
multiplex humanum

1 UD Flakons N1

Octapharma (IP)
Limited,
Lielbritanija

DE/H/0464/001/11/0
21

IT Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
zinatniskas dokumentacijas izvertéSanas. Saisinats
liofilizacijas cikls un pievienots liofilizata aizbaznis
razoSanas vieta Octapharma Pharmazeutika
Produktionsges.m.b.H, Austrija
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79 97-0553 |Varilrix powder and Vaccinum 1 deva Flakons N1  |GlaxoSmithKline [97-0553-002/ II C.I.3. b Izmainu veikS$ana, ko pieprasijusi Agentira,
solvent for solution for |Varicellae vivum Biologicals S.A., pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
injection, Powder and Belgija ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
solvent for solution for Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
injection (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertéjumu un kas

pamatotas ar RAT iesniegtiem jauniem datiem. Saskana
ar pediatrijas Art 46 procediras DE/W/0019/pdWS/001
iznakumu ZA apakspunkta 5.1 atjaunota
farmakodinamiska informacija ( ieklauta info no p&tijjuma
OKA-H-179).

80 97-0553 | Varilrix powder and Vaccinum 1 deva Flakons N1 |GlaxoSmithKline |97-0553-002/ II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
solvent for solution for |Varicellae vivum Biologicals S.A., grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
injection, Powder and Belgija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
solvent for solution for Pé&c periodiski atjaunojamas dro$uma informacijas
injection izvertésanas vakcinai Cervarix un CHMP ieteikuma firma

visam injic€jamam vakcinam apakspunkta 4.4. pievieno
informaciju par psihogéna rakstura sinkopes iesp&ju ka
atbildreakciju uz adatas diirienu.

81 98-0828 |Vigantol Oel 0,5 mg/ml [Cholecalciferolum |5 mg/10 ml Stikla ~ [Merck KGaA, 98-0828-002/ IT C.I.4. Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
oral drops, solution, pudelite N1 Vacija grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,

Oral solution, 0,5 mg/ml

neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Atjaunota pamata droSuma informacija- zalu appraksta
4.5 pievienota mijiedarbiba ar sirds glikozidiem,
izoniazidu, rifampicinu un kalcija ITmena seruma
monitoringu; 4.8 pievienotas blakusparadibas-
gastrointestinali traucg&jumi, paaugstinatas jutibas
reakcijas. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.
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82 03-0115 |lbumetin 5 % gel, Gel, 5 |Ibuprofenum 5 %/50 g Tabinpa N1 [Nycomed SEFA ]03-0115-002/ IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
% AS, lgaunija starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakosSanas

vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas ibuprofena
razotajs Alpex International Private Limited, Indija.; IA
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu ibuprofenu razotajam BASF Corporation, Highway
77 South, Texas, Bishop, 78343, ASV no R1-CEP 2000-
087-Rev 00 uz R1-CEP 2000-087-Rev 01.
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83

05-0474

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

Mirtazapinum

15 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N30; N10; N14;
N20; N28; N40;
N48; N50; N60;
N90; N98; N100;
N110; N150;
N200; N250;
N300; N350;
N500; N1000

Stada
Arzneimittel AG,
Vacija

38

F1/H/0291/001/1A/0

21/G

IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga uzpémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots gatava produkta par s€rijas izlaidi
atbildigs razotajs un iepakoSanas vieta:

Doppel Farmaceutici S.r.l. Stradone Farnese, 118 1-29100 Piacenza,
Italija.; IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par serijas izlaidi
atbildiga razotdja un par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots gatava produkta par serijas izlaidi
atbildigs razotajs un iepakoSanas vieta:

Laboratoires BTT, Z.1.De Krafft, F-67150 Erstein, Francija.; IA A.7.
Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava
produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi atbildiga
razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas,
reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta
dokumentacija). Tiek svitrots gatava produkta par s€rijas izlaidi
atbildigs razotajs un iepakoSanas vieta:

Laboratoires Macors, Rue des Caillottes, F-89000 Auxerres, Francija.;
TA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi
atbildiga razotdja un par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrota produkta iepakoSanas vieta:

Richter Pharma AG, Feldgasse 19, AT-4602 Wels, Austrija.; IA A.7.
Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava
produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga
razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas,
reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrota produkta iepakoSanas vieta:

Unikem A/S, Halmtorvet 29, DK-1503 Copenhagen V, Danija.; IA A.7.
Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava
produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi atbildiga
razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas,
reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrota produkta iepakoSanas vieta:
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DFI-Dansk Farmaceutisk Industri A/S, Indusriparken 4, DK-2750
Ballerup, Danija.; IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par
s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uzpémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots gatava produkta par
s@rijas izlaidi atbildigs razotajs un iepakosanas vieta:

Farmalabor, Produtos, Zona Industrial de Condeixa-a Nova P-3150 194
Condeixa-a-Nova, Portugalija.; IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp
aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli
atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota produkta
iepakoSanas vieta:

Laboratorios Medicamentos C/La Solana, 26, E-Torrejon de Ardoz,
Spanija.
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84

05-0475

Mirtastad 30 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 30 mg

Mirtazapinum

30 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N30; N10; N14;
N20; N28; N40;
N48; N50; N60;
N90; N98; N100;
N110; N150;
N200; N250;
N300; N350;
N500; N1000

Stada
Arzneimittel AG,
Vacija

40

F1/H/0291/002/1A/0

21/G

IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga uzpémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrota produkta iepakoSanas vieta: Unikem
A/S, Halmtorvet 29, DK-1503 Copenhagen V, Danija.; IA A.7.
Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava
produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga
razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas,
reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots gatava produkta par serijas izlaidi
atbildigs razotajs un iepakosanas vieta: Doppel Farmaceutici S.r.1.
Stradone Farnese, 118 1-29100 Piacenza, Italija.; IA A.7. Jebkuras
razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta
razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par
sérijas kontroli atbildiga uzpémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja min&ta dokumentacija). Tiek
svitrota produkta iepakosSanas vieta: Richter Pharma AG, Feldgasse 19,
AT-4602 Wels, Austrija.; [A A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas
vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosanas vietas,
par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota produkta
iepakosanas vieta: DFI-Dansk Farmaceutisk Industri A/S, Indusriparken
4, DK-2750 Ballerup, Danija.; IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp
aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosanas
vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli
atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots gatava produkta par
s€rijas izlaidi atbildigs razotajs un iepakosanas vieta: Laboratoires BTT,
Z.1.De Krafft, F-67150 Erstein, Francija.; IA A.7. Jebkuras razotnes
(tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitrosana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota
produkta iepakosanas vieta: Laboratorios Medicamentos C/La Solana,
26, E-Torrejon de Ardoz, Spanija.; IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp
aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosanas




Izmainas Latvijas Zalu registra

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

2

8

vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli
atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots gatava produkta par
serijas izlaidi atbildigs raZzotajs un iepakoSanas vieta: Laboratoires
Macors, Rue des Caillottes, F-89000 Auxerres, Francija.; IA A.7.
Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava
produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga
razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas,
reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots gatava produkta par serijas izlaidi
atbildigs razotajs un iepakosanas vieta: Farmalabor, Produtos, Zona
Industrial de Condeixa-a Nova P-3150 194 Condeixa-a-Nova,
Portugalija.

85

05-0521

Natrium chloridum 0,9
% 10 ml solution for

injection, Solution for
injection, 90 mg/10 ml

Natrii chloridum

90 mg/10 ml
Ampula N5; N50

SIA "Briz",
Latvija

05-0521-001/

IA 8b 2. Razotaja, kas ir atbildigs par serijas izlaidi,
aizstaSana vai pievienoSana ar s€rijas parbaudi. Tiek
aizstats par serijas izlaidi atbildigais razotajs. Bija: SIA
,,Briz”, Latvija (adrese: Rasas iela 5, Riga, LV-1057);
biis: Sopharma PLC, Bulgarija (adrese: 16 Iliensko
Shosse, 1220 Sofia).

86

05-0521

Natrium chloridum 0,9
% 10 ml solution for

injection, Solution for
injection, 90 mg/10 ml

Natrii chloridum

90 mg/10 ml
Ampula N5; N50

SIA "Briz",
Latvija

05-0521-001/

IB 15b1. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa no jauna razotaja (aizstaSana vai
jauna razotaja pievienosana). Tiek iesniegts aktivas
vielas natrija hlorida sertifikats RO-CEP 2004-315-Rev
00 no jauna razotaja Salinen Austria AG, Austrija
(adrese: Steinkogelstrasse 30, 4802 Ebensee).
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87 05-0521  |Natrium chloridum 0,9 |Natrii chloridum |90 mg/10 ml SIA "Briz", 05-0521-001/ IA 31a. Stingraku razoSanas procesu ierobezojumu
% 10 ml solution for Ampula N5; N50 [Latvija noteikSana. Noteikti stingraki raZzoSanas procesa
injection, Solution for ierobezojumi kritiskajam posmam- sterilizacijai.
injection, 90 mg/10 ml
88 05-0521  |Natrium chloridum 0,9 [Natrii chloridum |90 mg/10 ml SIA "Briz", 05-0521-001/ IA 38a. Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
% 10 ml solution for Ampula N5; N50 [Latvija parbaudes metode. Veiktas izmainas sterilitates kontrole
injection, Solution for atbilstosi Eiropas Farmakopejas prasibam.; IB 37b. Jauna
injection, 90 mg/10 ml parbaudes metodes parametra pievieno$ana gatava
produkta specifikacijai. Pievienots parametrs bakterialo
endotoksinu noteikSanai.; IB 38c. Izmainas, kas saistitas
ar gatava produkta parbaudes metodi, ieskaitot parbaudes
metodes aizstaSanu vai jaunas pievienoSanu. Izrieto$a
izmaina. Pievienota jauna metode bakterialo endotoksinu
noteiksanai.
89 06-0144  |Nivalin 2,5 mg/ml Galantamini 2,5mg/1 ml Stikla |SIA Briz, Latvija [06-0144-001/ IB 25al. Izmainas ieprieks Eiropas farmakopeja

solution for injection,
Solution for injection,
2,5 mg/mi

hydrobromidum

ampula N10; N100

neieklautu aktivo vielu specifikacija(-as) kas izdaramas,
lai panaktu atbilstibu Eiropas farmakopejai vai dalibvalsts
nacionalajai farmakopejai. Izmainas aktivas vielas
kvalitates specifikacija: Izmainas mikrobiologiskas tiribas
parbaud@ un piemaisijumu satura parbaudg atbilstosi
Eiropas farmakopejas prasibam.; IB 17b. Izmainas
aktivas vielas uzglabasanas noteikumos. Izmainas aktivas
vielas uzglabasanas noteikumos.

Bija: Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no
mitruma. Uzglabat temperatiira Iidz 25°C.

Biis: Uzglabat originalaja iepakojuma, temperatiira lidz
25°C.; IB 17a. Izmainas aktivas vielas atkartotas
parbaudes termina. Izmainas aktivas vielas atkartotas
parbaudes termina.

Bija: 24 menesi;

Biis: 12 ménesi
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90

06-0144

Nivalin 2,5 mg/ml
solution for injection,
Solution for injection,
2,5 mg/mi

Galantamini
hydrobromidum

2,5 mg/1 ml Stikla
ampula N10; N100

SIA Briz, Latvija

06-0144-001/

IA 4. Aktivas vielas razotaja nosaukuma un/ vai adreses
izmaina, ja nav Eiropas farmakopejas atbilstibas
sertifikata. Mainas aktivas vielas galantamina
hidrobromida razotaja nosaukums.

Bija: Sopharma PLC

Adrese: 16, Iliensko Shosse Str. 1220 Sofia, Bulgarija (ar
razosanas vietu: Bulgarian Rose Sevtopolis AD; adrese:
110, 23rd Pehoten Shipchenski Polk Blvd. 6100
Kazanlak, Bulgarija).

Biis: Bulgarian Rose Sevtopolis AD

Adrese: 110, 23rd Pehoten Shipchenski Polk Blvd. 6100
Kazanlak, Bulgarija (ar razo$anas vietu: Bulgarian Rose
Sevtopolis AD; adrese: 110, 23rd Pehoten Shipchenski
Polk Blvd. 6100 Kazanlak, Bulgarija).

91

06-0145

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

Galantamini
hydrobromidum

5 mg/1 ml Stikla
ampula N10; N100

SIA Briz, Latvija

06-0145-001/

IA 4. Aktivas vielas razotaja nosaukuma un/ vai adreses
izmaina, ja nav Eiropas farmakopejas atbilstibas
sertifikata. Mainas aktivas vielas galantamina
hidrobromida razotaja nosaukums. Bija: Sopharma PLC;
adrese: 16, Iliensko Shosse Str. 1220 Sofia, Bulgarija (ar
razoSanas vietu: Bulgarian Rose Sevtopolis AD; adrese:
110, 23rd Pehoten Shipchenski Polk Blvd. 6100
Kazanlak, Bulgarija).

Biis: Bulgarian Rose Sevtopolis AD; adrese: 110, 23rd
Pehoten Shipchenski Polk Blvd. 6100 Kazanlak,
Bulgarija

(ar razosanas vietu: Bulgarian Rose Sevtopolis AD;
adrese: 110, 23rd Pehoten Shipchenski Polk Blvd. 6100
Kazanlak, Bulgarija).
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92 06-0145 |Nivalin 5 mg/ml Galantamini 5 mg/1 ml Stikla SIA Briz, Latvija [06-0145-001/ IB 17b. Izmainas aktivas vielas uzglabasanas noteikumos.
solution for injection,  |hydrobromidum ampula N10; N100 Izmainas aktivas vielas uzglabasanas noteikumos.
Solution for injection, 5 Bija:Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no
mg/ml mitruma. Uzglabat temperattra Iidz 25°C.
Bis: Uzglabat originalaja iepakojuma, temperatiira 1idz
25°C.
93 06-0145 |Nivalin 5 mg/ml Galantamini 5 mg/1 ml Stikla SIA Briz, Latvija |06-0145-001/ IB 17a. Izmainas aktivas vielas atkartotas parbaudes
solution for injection,  |hydrobromidum ampula N10; N100 termina. Izmainas aktivas vielas atkartotas parbaudes
Solution for injection, 5 termina.
mg/ml Bija: 24 meénesi;
Biis: 12 ménesi
94 06-0145 |Nivalin 5 mg/ml Galantamini 5 mg/1 ml Stikla SIA Briz, Latvija |06-0145-001/ IB 25al. Izmainas iepriek§ Eiropas farmakopeja
solution for injection, hydrobromidum ampula N10; N100 neieklautu aktivo vielu specifikacija(-as) kas izdaramas,
Solution for injection, 5 lai panaktu atbilstibu Eiropas farmakopejai vai dalibvalsts
mg/ml nacionalajai farmakopejai. Izmainas aktivas vielas
kvalitates specifikacija:
Izmainas mikrobiologiskas tiribas parbaudg un
piemaistjumu satura parbaudg atbilstosi Eiropas
farmakopejas prasibam.
95 01-0265 |Ringer Fresenius Calcii chloridum,  |500 ml Polietilena |Fresenius Kabi  [01-0265-003/ IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas

solution for infusion,
Solution for infusion

Kalii chloridum,
Natrii chloridum

pudele N10; N20;
1000 ml Polietiléna
pudele N10

Polska Sp.z.0.0.,
Polija

sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotaja aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts
jauns aktivas vielas natrija hlorids sertifikats RO-CEP
2010-083-Rev 00 no jauna razotaja ESCO France SAS
(European Salt Company), 49 avenue Georges Pompidou,
92593, Levallois Perret Cedex, Francija ar raZoSanas
vietu ESCO France SAS - Saline de Dombasle, 1 rue de
la saline, 54110, Dombasle, Francija
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96 11-0170 |Vancomycin NRIM Vancomycinum 1000 mg Stikla NRIM Limited, |UK/H/3639/002/IB/|IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas .
1000 mg powder for flakons N1 Lielbritanija 001/G Nosaukuma maina Austrija, [gaunija, Griekija, Danija,
concentrate for solution Somija, Irija, Islandg, Italija, Lietuva, Norvegija,
for infusion, Powder for Rumanija, Zviedrija, Slovénija un Slovakija.
concentrate for solution
for infusion, 1000 mg Bija: Vancomycin NRIM.

Biis: Vancomycin Pfizer.

97 11-0171 |Vancomycin NRIM 500 [Vancomycinum 500 mg Stikla NRIM Limited, |UK/H/3639/001/IB/|IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas .
mg powder for flakons N1 Lielbritanija 001/G Nosaukuma maina Austrija, Igaunija, Griekija, Danija,
concentrate for solution Somija, Irija, Islandg, Italija, Lietuva, Norvegija,
for infusion, Powder for Rumanija, Zviedrija, Slovénija un Slovakija. Bija:
concentrate for solution Vancomycin NRIM. Bis: Vancomycin Pfizer.
for infusion, 500 mg

98 99-0871 |Driptane 5 mg tablets, [Oxybutynini 5 mg PVH/AI Laboratoires 99-0871-002/ IT C.1.8. a Jaunas farmakovigilances sist€émas ievie$ana,
Tablets, 5 mg hydrochloridum blisteris N60 Fournier S.A., kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav

Francija novertgjusi saistiba ar citu 1 pasa RAI produktu. Jaunas

farmakovigilances sistémas ievieSana. lesniegta
farmakovigilances sistémas apraksta 2011. gada 20.
decembra versija 6.2.
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99 10-0522 |Escitalopram Alvogen |Escitalopramum 20 mg Alvogen IPCo IE/H/0198/003/ II C.1.6. a Jaunas terapeitiskas indikacijas pievienoSana

20 mg film-coated PVDH/PE/PVH/AI |S.a.r.l., vai apstiprinatas indikacijas grozisana. Zalu apraksta
tablets, Film-coated blisteris N5; N7; Luksemburga pievienota iepriek$ patent&ta indikacija "generalizeta
tablets, 20 mg N10; N14; N20; trauksme", saskana ar apstiprinato produkta informaciju

N28; N30; N50; procediiras IE/H/0198/001-003/DC nosléguma.

N60; N90; N98; Lietosanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

N100; N200; N56;

20 mg

OPA/AI/PVH/AI

blisteris N5; N7;

N10; N14; N20;

N28; N30; N50;

N60; N90; N98;

N100; N200; N56

100 10-0520 |Escitalopram Alvogen |Escitalopramum 10 mg Alvogen IPCo IE/H/0198/001/ IT C.1.6. a Jaunas terapeitiskas indikacijas pievieno$ana

10 mg film-coated OPAJ/AI/PVH/AI Sarl, vai apstiprinatas indikacijas groziSana. Zalu apraksta
tablets, Film-coated blisteris N10; N14; |Luksemburga pievienota ieprieks patentéta indikacija "generalizéta
tablets, 10 mg N20; N28; N30; trauksme", saskana ar apstiprinato produkta informaciju

N50; N60; N9O; procediras IE/H/0198/001-003/DC nosléguma.

N98; N100; N200; Lietosanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

N56; 10 mg

PVDH/PE/PVH/AI

blisteris N10; N14;

N20; N28; N30;

N50; N60; N9O;

N98; N100; N200;
N56
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101 10-0521 |Escitalopram Alvogen |Escitalopramum 15 mg Alvogen IPCo IE/H/0198/002/ II C.1.6. a Jaunas terapeitiskas indikacijas pievienoSana
15 mg film-coated OPA/AI/PVH/AI Sar.l, vai apstiprinatas indikacijas grozisana. Zalu apraksta
tablets, Film-coated blisteris N10; N14; |Luksemburga pievienota iepriek$ patent&ta indikacija "generalizeta
tablets, 15 mg N20; N28; N30; trauksme", saskana ar apstiprinato produkta informaciju
N50; N60; N9O; procediiras IE/H/0198/001-003/DC nosléguma.
N98; N100; N200; Lietosanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
N56; 15 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N10; N14;
N20; N28; N30;
N50; N60; N9O;
N98; N100; N200;
N56
102 11-0220 |Exemestane Intas 25 mg |Exemestanum 25 mg PVH/PVDH |Intas DK/H/1730/001/11/ |1I B.L.a.1. b Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
film-coated tablets, Film- aluminija blisteris ~ [Pharmaceuticals |002 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
coated tablets, 25 mg N15; N20; N28; Limited, aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
N30; N90; N98; Lielbritanija dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas
N100; N120 atbilstibas sertifikats un jauna aktivas vielas razotaja
pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek pievienots jauns
aktivas vielas eksemestana razotajs Cadila Healthcare
Limited, Indija (adrese:Survey No. 265, 266 &267, Opp.
Laxminarayan Petrol Pump
Sarkhej-Bawla National Highway No.8A, Changodar,
Tal. Sanand, Dist. Ahmedabad, 382210 Gujarat).
103 09-0487 |Gemcitabine Gemcitabini 1 g/ vial Stikla Accord UK/H/1124/002/11/ (11 B.IL.b.4.d Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
Hydrochloride Accord 1 |hydrochloridum flakons N1 Healthcare 011 s€rijas apjoma diapazonu) izmainas, kas attiecas uz
g powder for solution Limited, pargjam zalu formam, ko razo sarezgita razosanas
for infusion, Powder for Lielbritanija procesa. Papildus sérijas apjoms 485.44 1(19.417

solution for infusion, 1 g

flakonu).
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104 11-0321 |Gemcitabine Gemcitabinum 2 g Stikla flakons  |Accord UK/H/1124/003/11/ (11 B.I1.b.4.d Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
hydrochloride Accord 2 N1 Healthcare 018 s€rijas apjoma diapazonu) izmainas, kas attiecas uz
g powder for solution Limited, pargjam zalu formam, ko razo sarezgita razo$anas
for infusion, Powder for Lielbritanija procesa. Papildus sérijas apjoms 487.4 1.
solution for infusion, 2 g
105 09-0486 |Gemcitabine Gemcitabini 200 mgl/vial Stikla |Accord UK/H/1124/001/11/ (11 B.I1.b.4.d Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
Hydrochloride Accord  |hydrochloridum flakons N1 Healthcare 010 s€rijas apjoma diapazonu) izmainas, kas attiecas uz
200 mg powder for Limited, pargjam zalu formam, ko razo sarezgita razo$anas
solution for infusion, Lielbritanija procesa. Papildus serijas apjoms 247.570 1 (49514
Powder for solution for flakonu).
infusion, 200 mg
106 06-0273 |Grazax 75 000 SQ-T Phlei pratensis 75000 SQ-T ALK-Abello A/S, [SE/H/0612/001/11/0 [IT C.I.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
oral lyophilisate, Oral  [pollinum extractum [Aluminija blisteris |Danija 15 grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
lyophilisate N30; N90; N100 neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Zalu apraksta apakSpunkta 4.2 mainita informacija par
zalu ieteicamo lietoSanas ilgumu no 3 uz 2 gadiem,
apakspunkta 5.1 pievienota informacija par zalu
efektivitates samazinasanas tendenci ilgstoSas lictosanas
gadijuma. LietoSanas instrukcija bez izmainam.
107 98-0001 |Heparin Sandoz 25 000 [Heparinum 25 TU/ml Ampula  |Sandoz GmbH,  |98-0001-003/ I1 B.I.z Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa. Citas
1U/5 ml solution for natricum N100; 25 TU/S ml  |Austrija izmainas. Tiek atjaunota aktivas vielas heparina natrija

injection, Solution for
injection, 25 000 1U/5
ml

Stikla ampula N1,
N10

sals pamatlieta jauna formata (kopg€ja tehniska
dokumentacija - CTD) un tiek harmonizgti specifikacijas
parametri un metodes ar atjaunoto Eiropas Farmakopejas
rakstu. Tiek svitrots alternativs aktivas vielas
izejmateriala piegadatajs, tiek korigéta CTD sadala par
iepakojumiem un sadala par stabilitates parbaudi tiek
harmonizgta ar vadliniju par stabilitates p&tijumiem.
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108

03-0115

Ibumetin 5 % gel, Gel, 5
%

Ibuprofenum

5 %/50 g Tabina N1

Nycomed SEFA
AS, Igaunija

03-0115-002/

II B.I1.d.1 z Gatava produkta specifikacijas parametru
un/vai ierobezojumi izmainas. Citas izmainas.. Pievienoti
parametri piemaisijumi un degradacijas produkti s€rijas
izlaides un uzglabasanas laika specifikacijam.; IB
B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
(tostarp aizstasana vai pievienoSana). Grupa ieklauta
izmaina. Metode IBUGX002 tiek aizstata ar DC 475 -
augstas efektivitates Skidrumu hromatografijas metodi
piemaisijumu noteik$anai.; IB B.II.d.2.d Citas izmainas
gatava produkta testa procediira (tostarp aizstaSana vai
pievienoSana). Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota
metode DC 474 - augstas efektivitates Skidrumu
hromatografijas metode degradacijas produktu
noteikSanai.

109

97-0410

ImmuCyst BCG
Immunotherapeutic
Powder for suspension
for intravesical use,

BCG (Bacillus
Calmette-Guerin)

5 ml Flakons N1

Sanofi Pasteur
S.A., Francija

97-0410-002/

I B.I.a.2. ¢ Izmainas, kas attiecas uz
biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielu vai citas
kimiski iegiitas vielas izmantoSanu
biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalu raZo$ana un
nav saistttas ar protokolu. Tiek atjaunots sekundarais
s€jmateriala fonds.

110

99-0594

Kreon 10000 U
capsules, hard,
Capsules, hard, 10000 U

Pancreatis pulvis

10000 U ABPE
pudele N50; N20;
N100; N200

Abbott Products
GmbH, Vacija

99-0594-003/

IT C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates,
neklmisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Saskana ar Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma
datiem zalu apraksta apakSpunkta 4.8 pievienota
blakusparadiba - paaugstinata jutiba (anafilaktiskas
reakcijas). Lietosanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.
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1 2 3 4 5 6 7 8
111 99-0595 |Kreon 25000 U Pancreatis pulvis {25000 U ABPE Abbott Products ]99-0595-003/ II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
capsules, hard, pudele N50; N20; |GmbH, Vacija grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
Capsules, hard, 25000 U N100; N200 neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Saskana ar Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma
datiem zalu apraksta apakSpunkta 4.8 pievienota
blakusparadiba - paaugstinata jutiba (anafilaktiskas
reakcijas). LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.
112 07-0037 |Kreon 40 000 U Pancreatis pulvis {40000 U ABPE Abbott Products [07-0037-001/ II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
capsules, hard, pudele N20; N50; |GmbH, Vacija grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu v&ra jaunu kvalitates,
Capsules, hard, 40 000 N100; N200 neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
U Saskana ar Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma
datiem zalu apraksta apaks$punkta 4.8 pievienota
blakusparadiba - paaugstinata jutiba (anafilaktiskas
reakcijas). LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.
113 97-0309 [Lipanthyl 200 mg hard [Fenofibratum 200 mg Blisteris Laboratoires 97-0309-002/ IT C.1.8. a Jaunas farmakovigilances sisteémas ievie$ana,
capsules, Hard capsules, N30 Fournier S.A., kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav
200 mg Francija novertéjusi saistiba ar citu §1 paSa RAI produktu. Jaunas
farmakovigilances sist€mas ieviesana. Iesniegta
farmakovigilances sist€mas apraksta 2011. gada 20.
decembra versija 6.2.
114 05-0521 |Natrium chloridum 0,9 [Natrii chloridum 90 mg/10 ml SIA "Briz", 05-0521-001/ I Izmainas kvalitates dokumentacija. Kvalitates
% 10 ml solution for Ampula N5; N50 [Latvija dokumentacija iesniegta CTD formata. Gatava produkta

injection, Solution for
injection, 90 mg/10 ml

specifikacija atjaunota atbilstosi Eiropas Farmakopejas un
vadliniju prasibam- precizéta informacija par
parametriem 'no vienas ampulas izdalamais tilpums' un
'neredzamo dalinu piesarnojums'.
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115 07-0339 |Niontix 100 % Dinitrogenii 2,5 1 Térauda balons |[AGA AB, SE/H/0724/001/11/0 |11 B.IL.b.3.b Bitiskas izmainas gatava produkta razoSanas
medicinal gas, liquefied, Joxidum N1; 10 1 Terauda Zviedrija 06 procesa, kas var biitiski ietekmét zalu kvalitati, droSumu
Medicinal gas, liquefied, balons N1; 450 | un iedarbigumu. Izmainas razo$anas procesa, kas
100 % Terauda balons saistitas ar zaJu iepakojuma atlikusa slapek]a oksidula
(maxiball) N1; 20 | parstradi (atbilstosi EIGA rekomendacijam)un
Terauda balons N1; atjaunosanu atbilstosi Eiropas farmakopejas prasibam.
5 1 Térauda balons
N1; 27 1 Térauda
balons N12; 4 |
Teérauda balons N1,
40 1 Térauda balons
N1; N12;501
Teérauda balons N1,
N9; N12
116 06-0144 [Nivalin 2,5 mg/ml Galantamini 2,5 mg/1l ml Stikla |SIA Briz, Latvija [06-0144-001/ I Nozimigas II tipa izmainas ar padzilinatu zinatnisku
solution for injection,  |hydrobromidum ampula N10; N100 dokumentacijas izvertéSanu. Zalu apraksta apakS$punkta
Solution for injection, 4.1 pievienota indikacija- zalu lieto$ana fizioterapija,
2,5 mg/ml apak$punkta 4.2 mainitas devas bérniem, apakSpunkta 4.3
pievienotas kontrindikacijas: smaga aknu mazspgja,
bradikardija, AV blokade. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
117 06-0145 [Nivalin 5 mg/ml Galantamini 5 mg/1 ml Stikla SIA Briz, Latvija [06-0145-001/ II Nozimigas II tipa izmainas ar padzilinatu zinatnisku

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

hydrobromidum

ampula N10; N100

dokumentacijas izvertéSanu. Zalu apraksta apakSpunkta
4.1 pievienota indikacija- zalu lietosana fizioterapija,
apakspunkta 4.2 mainitas devas bérniem, apakSpunkta 4.3
pievienotas kontrindikacijas: smaga aknu mazspgja,
bradikardija, AV blokade. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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118 10-0656 |PEDIACEL suspension [Vaccinum 0,5 ml Stikla Sanofi Pasteur UK/H/2388/001/11/ [II B.La.1. d Aktivas vielas razo$ana izmantotas
for injection in a diphtheriae, tetani, |pilnslirce ar 2 S.A., Francija 007 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
prefilled syringe, pertussis sine adatam N1; N10; aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
Suspension for injection [cellulis ex elementis|0,5 ml Stikla dokumentacija neietilpst Ph.Eur. atbilstibas sertifikats un
in a pre-filled syringe  |praeparatum, pilnslirce N1; N10; attieciba razoto materialu ir javeic virusu drosibas un/vai
poliomyelitidis N20 TSE riska novertgjums. Tiek pievienots alternativs
inactivatum et aktivas vielas razosana inepieciesama materiala (aitu
haemophili stirpi b asinis) piegadatajs. Bija: Sanofi Pasteur Limited, Kanada,
coniugatum bis: Sanofi Pasteur Limited, Kanada un Sanofi Pasteur
adsorbatum SA, Francija.
119 02-0311 [Pentaxim powder and  |Vaccinum 0,5 ml/deva Flakons |Sanofi Pasteur 02-0311-002/ II B.I.a.2. ¢ Izmainas, kas attiecas uz
suspension for diphtheriae, tetani, [un pilnslirce N1; S.A., Francija biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielu vai citas
suspension for injection |pertussis, N10; N20; 0,5 kimiski iegtitas vielas izmanto$anu

in pre-filled syringe,
Powder and suspension
for suspension for
injection in pre-filled
syringe

poliomyelitidis
inactivatum et
haemophili stirpe b
coniugatum
adsorbatum

ml/deva Stikla
flakons un pilnslirce
bez pievienotas
adatas N1; N20; 0,5
ml/deva Flakons un
pilnslirce ar 2
adatam N1; N10

biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalu razo$ana un
nav saistitas ar protokolu. Tiek atjaunots galvenais
s€jmateriala fonds.
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120

03-0050

Polfilin 400 mg
prolonged-release
tablets, Prolonged-
release tablets, 400 mg

Pentoxifyllinum

400 mg Blisteris
N20; N60; N120

Pharmaceutical
Works

"Polpharma
S.A., Polija

03-0050-001/

IB B.Lb.1. h Aktivas viclas, izejvielas/starpprodukta/
reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa,
specifikacijas parametra pievienoSana vai aizstasana
(iznemot attieciba uz biologiski vai imunologiski aktivu
vielu) droSuma vai kvalitates apsvéruma dél. Grupa
icklauta izmaina. [zmainas aktivas vielas pentoksifilina
pamatlieta.; II B.I.a.2. b Nozimigas izmainas aktivas
vielas razoSanas procesa,kas var butiski ietekmét zalu
kvalitati, droSumu vai iedarbigumu. Izmainas aktivas
vielas pentoksifilina pamatlieta.; IB B.I.b.2. e Citas
aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai
pievienosana). Grupa ieklauta izmaina. Izmainas aktivas
vielas pentoksifilina pamatlieta.

121

10-0266

Prescanden HCT 16
mg/12,5 mg tablets,
Tablets, 16 mg/12,5 mg

Candesartanum
cilexetili,
Hydrochlorothiazid
um

16 mg/12,5 mg
Al/Al perforgts
vienas devas
blisteris N50 (50x1);
16 mg/12,5 mg
Al/Al blisteris N7;
N10; N14; N20;
N21; N28; N30;
N50; N56; N60;
N84; N90; N98;
N100; 16 mg/12,5
mg ABPE pudele
N7; N14; N21;
N28; N56; N84;
N98; N100; N250

Sandoz d.d.,
Slovenija

DE/H/1828/002/11/0

02/G

II B.I.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas
izmainas. Aktivas vielas kandesartana cileksetila aktivas
vielas pamatlietas atjaunosana ; IA B.l.a.3. a Aktivas
vielas vai starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
apjoma diapazona) palielinasanas Iidz 10 reizém
salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu.
Aktivas vielas sérijas apjoma palielinasana Iidz 50 kg
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122 10-0267 |Prescanden HCT 8 Candesartanum 8 mg/12,5 mg Al/Al |Sandoz d.d., DE/H/1828/001/11/0 {11 B.1.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas
mg/12,5 mg tablets, cilexetili, blisteris N7; N10; |Slovénija 02/G izmainas. Aktivas vielas kandesartana cileksetila aktivas
Tablets, 8 mg/12,5 mg |Hydrochlorothiazid |[N14; N20; N21; vielas pamatlietas atjaunosana ; IA B.1.a.3. a Aktivas
um N28; N30; N50; vielas vai starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
N56; N60; N84, apjoma diapazona) palielinasanas Iidz 10 reizém
N90; N98; N100; 8 salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu.
mg/12,5 mg Al/Al Aktivas vielas s€rijas apjoma palielinasana Iidz 50 kg
perforéts vienas
devas blisteris N50
(50x1); 8 mg/12,5
mg ABPE pudele
N7; N14; N21;
N28; N56; N84,
N98; N100; N250
123 08-0231 |Prindex 2 mg tablets, Tert-Butylamini 2 mg/1 tabl. Glenmark NL/H/1336/001/11/0 [II B.I1.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
Tablets, 2 mg perindoprilum Aluminija blisteris |Pharmaceuticals |05 neapstiprinatiem specifikaciju ierobeZojumiem. Izmainas
N14; N20; N28; s.r.0., Cehija specifikacijas parametra "kvantitativais
N30; N56; N60 saturs"ierobezojumos (92.5%-105.0%). Ieklauti papildus
piemaisijumi (C un D). Uzglabasanas laika specifikacija
parametra "piemaisijumi" sagaurinati pielaujamie limiti.
124 08-0232  |Prindex 4 mg tablets, Tert-Butylamini 4 mg/1 tabl. Glenmark NL/H/1336/002/11/0 [1I B.I1.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
Tablets, 4 mg perindoprilum Aluminija blisteris |Pharmaceuticals |05 neapstiprinatiem specifikaciju ierobeZojumiem. Izmainas
N14; N20; N28; s.r.0., Cehija specifikacijas parametra "kvantitativais
N30; N56; N60 saturs"ierobezojumos (92.5%-105.0%). Ieklauti papildus
piemaisijumi (C un D). Uzglabasanas laika specifikacija
parametra "piemaistjumi" sasaurinati pielaujamie limiti.
125 08-0233  |Prindex 8 mg tablets, Tert-Butylamini 8 mg/1 tabl. Glenmark NL/H/1336/003/11/0 [II B.1I.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
Tablets, 8 mg perindoprilum Aluminija blisteris [Pharmaceuticals |05 neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem. Izmainas
N14; N20; N28; s.r.0., Cehija specifikacijas parametra "kvantitativais
N30; N56; N60 saturs"ierobezojumos (92.5%-105.0%). Ieklauti papildus

piemaistjumi (C un D). Uzglabasanas laika specifikacija
parametra "piemaistjumi" saSaurinati pielaujamie limiti.

54




Izmainas Latvijas Zalu registra

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

1

2

3

4

5

6

7

8

126

97-0411

Stamaril powder and
solvent for suspension
for injection in pre-filled
syringe, Powder and
solvent for suspension
for injection,

Vaccinum febris
flavae vivum

10 ml Flakons N10;
0,5 ml Slirce N1;
N10; 2,5 ml Ampula
N10; 5 ml Flakons
N10; 25 ml Flakons
N10

Sanofi Pasteur
S.A,, Francija

DE/H/0476/001/11/0
11/G

I B.I.b.2. d Izmainas aktivas vielas razo$ana izmantotas
aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/ starpprodukta testa
procedira: biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas
testa metodes vai metodes, kura paredz biologiskas
izcelsmes reagenta ka biologiski aktivas vielas
izmantoSanu, izmainas (aizstaSana). Izmainas kas
saistitas ar divu jaunu darba s€jmaterialu (WSL)
ieviesanu un kvalitates specifikacijas atjaunosanu saskana
ar Eiropas farmakopejas prasibam.; II B.l.a.1. e Aktivas
vielas razo$ana izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
aktivas vielas raZotaja izmainas, ja izmainas attiecas uz
biologiski aktivu vielu vai izejvielu/reagentu/
starpproduktu, ko izmanto biologiskas/ imunologiskas
izcelsmes produkta razoSana. Grupa
DE/H/0476/11/011/G ieklautas izmainas. Pievienots
razotajs Lyophal Salon de Provence, Francija jauna darba
s€jmateriala razosana (liofilizacijas posms).; Il B.l.a.1. e
Aktivas vielas razo$ana izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotdja izmainas vai
aktivas vielas raZotaja izmainas, ja izmainas attiecas uz
biologiski aktivu vielu vai izejvielu/reagentu/
starpproduktu, ko izmanto biologiskas/ imunologiskas
izcelsmes produkta razoSana. Grupa
DE/H/0476/11/011/G ieklautas izmainas. Pievienoti jauna
darba s€jmateriala razotaji: CIT Evreux, Francija
(neirotropisma parbaude pértikiem) un Pastéra institits,
Francija (imunogenitates test€Sana).

127

97-0290

Tadenan 50 mg soft
capsules, Capsules, soft,
50 mg

Extractum pygeum
africanum

50 mg PVH/AI
blisteris N30

Laboratoires
Fournier S.A.,
Francija

97-0290-002/

IT C.1.8. a Jaunas farmakovigilances sist€émas ievieSana,
kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav
novertgjusi saistiba ar citu 1 pasa RAI produktu. Jaunas
farmakovigilances sist€mas ievieSana. Iesniegta
farmakovigilances sist€émas apraksta 2011. gada 20.
decembra versija 6.2.
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128 08-0306 |Technescan Sestamibi 1 |[Tetrakis(2- 1 mg/vial Stikla Mallinckrodt DK/H/1189/001/11/ [II B.II.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
mg kit for methoxy-2- flakons N5 Medical B.V., 004 neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem.
radiopharmaceutical methylpropyl-1- Niderlande Uzglabasanas laika specifikacija tiek paplasinats

preparation, Kit for
radiopharmaceutical
preparation, 1 mg/vial

isocyanid)cuprum(l

+)

tetrafluoroboratum

pielaujamais limits kop&jam piemaisijumu daudzumam.

ZV A Humano zalu
registracijas komisijas

priek$sedetajs profesors

J. Pokrotnieks
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