Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/30 pielikums Nr.3-2

tablets, Film-coated
tablets,

Vacija

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 97-0161 |Femoden 75/30 Gestodenum, 1 UD Blisteris N21 |Bayer Schering IA A.5. b Gatava produkta razotdja, tostarp kvalitates
micrograms film-coated |Ethinylestradiolum Pharma AG, kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.

Mainits galaprodukta razotaja nosaukums. Bija: Schering
GmbH&Co.Productions KG, Dobereinerstrasse 20,
99427, Weimar, Vacija. Biis: Bayer Weimar GmbH und
Co.KG, Dobereinerstrasse 20, 99427, Weimar, Vacija.;
IA A.4. Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai
piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates
kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainits aktivo vielu
(gestodens, etinilestradiols) razotaja nosaukums. Bija:
Bayer Schering Pharma AG, Bergkamen Plant, D-59179
Bergkamen, Vacija un Charlottenburg Plant, Max-Dohrn-
Str. 8, D-10589 Berlin, Vacija. Bus: Bayer Pharma AG,
Vacija, Bergkamen Plant, D-59179 Bergkamen, Vacija
un Charlottenburg Plant, Max-Dohrn-Str. 8, D-10589
Berlin, Vacija.; IA A.5. a Par s@rijas izlaidi atbildiga
razotaja nosaukuma un/vai adreses izmainas. Grupa
ieklauta izmaina. Bija: Bayer Schering Pharma AG,
Muellerstrasse 178, Berlin, 13342, Vacija, biis: Bayer
Pharma AG, Muellerstrasse 178, Berlin, 13342, Vacija
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2 05-0332  |Hexvix 85 mg powder |Hexaminolevulinatu{85 mg/10 ml Stikla |GE Healthcare SE/H/0478/001/1A/ |IA A.5. a Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
and solvent for solution |m flakons N1 AS, Norvegija 021 un/vai adreses izmainas. Mainas par sérijas izlaidi
for intravesical use, atbildiga razotaja adrese. Bija: Photocure ASA,
Powder and solvent for Hoffsveien 48, NO-0377 Oslo, Norvégija; bus: Photocure
solution for intravesical ASA, Hoffsveien 4, NO-0275 Oslo, Norveégija.
use , 85 mg
3 04-0410 |Avodart 0,5 mg Dutasteridum 0,5 mg PVH/PVDH |Glaxo Group Ltd.,|SE/H/0304/001/11/0 |IT C.1.3. b Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
capsules, soft, Capsules, blisteris N30; N10; |Lielbritanija 50 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
soft, 0,5 mg N50; N60; N9O ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novértgjumu un kas
pamatotas ar RAI iesniegtiem jauniem datiem.
Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma
zinojuma darba daliSanas procediiras
SE/H/PSUR/0034/001 dutasteridam/Avodart. Zalu
apraksta 4.4 apakSpunkta pievienots bridinajums par kriits
véza rasanas risku pacientiem, kuri lieto dutasteridu. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
4 04-0410 |Avodart 0,5 mg Dutasteridum 0,5 mg PVH/PVDH |Glaxo Group Ltd.,|SE/H/0304/001/11/0 [II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta

capsules, soft, Capsules,
soft, 0,5 mg

blisteris N30; N10;
N50; N60; N90

Lielbritanija

53

grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates,
neklmnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinati zalu apraksta 4.4 un 5.1 apakSpunkti ar
kltnisko pétijumu REDUCE un CombAT datiem par sirds
mazspgjas, prostatas véza un augstas pakapes audzeju
sastopamibu, salidzinot ar placebo, ar dutasteridu un
dutasteridu kombinacija ar tamsulosinu arstétiem
virieSiem. LietoSanas instrukcija saskanota.
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10-0254

Combodart 0,5 mg/0,4
mg hard capsules,
Capsules, hard, 0,5
mg/0,4 mg

Dutasteridum,
Tamsulosini
hydrochloridum

0,5 mg/0,4 mg
ABPE pudele N7;
N30; N90

GlaxoSmithKline
Latvia SIA,
Latvija

DE/H/2251/001/11/0

06

II C.I.3. b Izmainu veikS$ana, ko pieprasijusi Agentira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un kas
pamatotas ar RAT iesniegtiem jauniem datiem.
Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma
zinojuma darba daliSanas procediras
SE/H/PSUR/0034/001 dutasteridam/Avodart. Zalu
apraksta 4.4 apakSpunkta pievienots bridinajums par kriits
v&za rasanas risku pacientiem, kuri lieto dutasteridu. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

10-0254

Combodart 0,5 mg/0,4
mg hard capsules,
Capsules, hard, 0,5
mg/0,4 mg

Dutasteridum,
Tamsulosini
hydrochloridum

0,5 mg/0,4 mg
ABPE pudele N7;
N30; N90

GlaxoSmithKline
Latvia SIA,
Latvija

DE/H/2251/001/11/0

07

IT C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates,
neklmnisko, klnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinati zalu apraksta 4.4 un 5.1 apakSpunkti ar
klmisko pettjumu REDUCE un CombAT datiem par
sirds mazspgjas, prostatas véza un augstas pakapes
audzgju sastopamibu, salidzinot ar placebo, ar dutasteridu
un dutasteridu kombinacija ar tamsulosinu arstetiem
virieSiem. LietoSanas instrukcija saskanota.
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7 09-0387 |Egitromb 75 mg film-  |Clopidogrelum 75 mg Egis HU/H/0206/001/11/ [II B.L.a.1. ¢ Aktivas vielas razo$ana izmantotas
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI Pharmaceuticals 010 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
coated tablets, 75 mg blisteris N28; N84; |PLC, Ungarija aktivas vielas razotaja izmainas, ja jaunais razotajs
N100 izmanto butiski atSkirigu sint€zes metodi vai raZzoSanas
apstaklus, kas var butiski maintt svarigus aktivas vielas
kvalitates raditajus. Tiek pievienots jauns aktivas vielas
klopidogrela hidrogénsulfats starpprodukta razotajs Ind-
Swift Laboratories Limited, SCO 850, Shivalik Enclave,
NAC Manimajra, Chandigarh - 160101, Indija ar
razo$anas vietu Ind-Swift Laboratories Limited, Village —
Bhagwanpur, Barwala Road, Derabassi District — S.A.S
Nagar (Mohali) Punjab, Indija.
8 07-0154  |Flexbumin 200 g/l Albuminum 20 g/100 ml Baxter AG, SE/H/0714/001/11/0 |11 B.L.a.1. e Aktivas vielas raZo$ana izmantotas
solution for infusion, humanum Polietiléna maisin$  |Austrija 15 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
Solution for infusion, N12 (2x6); N12 aktivas vielas raZotaja izmainas, ja izmainas attiecas uz
200 g/l (1x12); 10 g/50 ml biologiski aktivu vielu vai izejvielu/reagentu/
Polictiléna maisins starpproduktu, ko izmanto biologiskas/ imunologiskas
N24 (2x12); N24 izcelsmes produkta razoSana. Tiek pievienota jauna
(1x24) aktivas vielas cilvéka albumins razosanas €ka ieprieks
apstiprinatajam razotajam: Baxter Healthcare
Corporation, Baxter BioScience, 4501 Colorado
Boulevard, Los Angeles, CA 90039, ASV (Building 5).
9 05-0332  |Hexvix 85 mg powder |Hexaminolevulinatu{85 mg/10 ml Stikla |GE Healthcare  |SE/H/0478/001/11/0 |II C.I.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta

and solvent for solution
for intravesical use,
Powder and solvent for
solution for intravesical
use , 85 mg

m

flakons N1

AS, Norvégija

22

grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Atjaunota droSuma informacija saskana ar klinisko
parskatu. Zalu apraksta 4.4 apak$punkta pievienots
bridinajums par nopietnu anafilaktisku reakciju
iespgjamibas risku, 4.8 pievienota blakusparadiba -
anafilaktoidais Soks. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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10 98-0242  |Imovax Polio, Vaccinum 0,5 ml/deva Ampula [Sanofi Pasteur II B.I.b.3.c Izmainas gatava produkta razoSanas procesa:
Suspension for injection |poliomyelitidis N1;5ml/10 deva |S.A., Francija produkts ir biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales,
in a pre-filled syringe, |inactivatum Flakons N1; 10 un, lai veiktu izmainas, ir nepiecieSams salidzinamibas
Suspension for injection, ml/20 deva Flakons novertejums. Lidz ar jauna raZo$anas iecirkna B44
0,5 ml/dose N1; 25 mi/50 deva (Sanofi Pasteur SA, Val de Reuil, Francija) papildus jau
Flakons N1; 0,5 eso$ajam 8a (Sanofi Pasteur SA, Val de Reuil, Francija)
ml/deva Slirce N1 pievienosSanu, tiek veiktas nelielas izmainas gatava
produkta razoSanas procesa - ingredientu samaisi$anas
procesa.
11 10-0048 |Oralair 100 IR & 300 IR |Extractum 100 IR Stallergenes S.A., [DE/H/1930/001/11/0 Il B.L.a.1. e Aktivas vielas razo$ana izmantotas
sublingual tablets, allergenum PA/AI/PVH/IAI Francija 07 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
Sublingual tablets, 100 blisteris N3; 300 IR aktivas vielas razotaja izmainas, ja izmainas attiecas uz
IR/300 IR PA/AI/PVH/IAI biologiski aktivu vielu vai izejvielu/reagentu/
blisteris N28 starpproduktu, ko izmanto biologiskas/ imunologiskas
izcelsmes produkta razoSana. Pievienots jauns papildus
izejmateriala razotajs
12 10-0049 |Oralair 300 IR Extractum 300 IR Stallergenes S.A., |DE/H/1930/002/11/0 |11 B.1.a.1. e Aktivas vielas razo$ana izmantotas
sublingual tablets, allergenum PA/AI/PVHIIAI Francija 07 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotdja izmainas vai

Sublingual tablets, 300
IR

blisteris N30; N90

aktivas vielas raZotaja izmainas, ja izmainas attiecas uz
biologiski aktivu vielu vai izejvielu/reagentu/
starpproduktu, ko izmanto biologiskas/ imunologiskas
izcelsmes produkta razoSana. Pievienots jauns papildus
izejmateriala razotajs.
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98-0594

Psilo-Balsam 1 % gel,
Gel, 1%

Diphenhydramini
hydrochloridum

20 g Aluminija
tubina N1; 50 g
Aluminija tibina N1

Stada
Arzneimittel AG,
Vacija

IA B.I1.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteikSana galaprodukta specifikacijai. Tiek saSaurinats
limits parametram 'Kopgjais piemaisjjumu daudzums'
uzglabasanas laika specifikacija.; II B.II.d.1.e Izmaipas,
kas attiecas uz gatava produkta neapstiprinatiem
specifikaciju ierobezojumiem. Tiek paplasinats limits
parametram 'pH' uzglabasanas laika specifikacija.; II
B.I1.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem. Tiek
paplasinats limits parametram 'konservanta cetilipiridina
hlorida kvantitativais saturs ' izlaides un uzglabasanas
laika specifikacijas.

14

01-0021

Rowachol gastro
resistant soft capsules,
Gastro-resistant
capsules, soft

Pinenum,
Camphenum,
Levomentholum,
Cineolum,
Menthonum,
Borneolum

1 UD PVH/PVDH
aluminija blisteris
N50; N100

Rowa
Pharmaceuticals
Ltd, Irija

II B.I.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju
parametriem un/vai aktivas vielas, izejvielas/
starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas..
Tika veiktas izmainas, lai korig€tu gatava produkta
specifikacijas. Tiek svitroti gar§as un smarzas testi no
izlaides specifikacijas (pamatojums: garSas un smarzas
testi ir subjektivi, un tos svitro, lai nodro$inatu personala
aizsardibu, veselibu un drosumu). Tiek svitroti garsas,
smarzas, refrakcijas indeksa, optiskas griesanas, blivuma
un skabju skatla noteikSanas testi no specifikacijas
uzglabasanas laika (izmainu pamatojums: garSas un
smarzas testi ir subjektivi, bet refrakcijas indeksa,
optiskas grieSanas, blivuma un skabju skatla noteikSanas
testi nav stabilitati raksturojosie).
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00-1001

Sevorane inhalation
vapour, liquid,
Inhalation vapour,
liquid,

Sevofluranum

250 ml Polietileéna
naftalata pudele N1

Abbott
Laboratories
Limited,
Lielbritanija

IT C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata drosuma informacija saskana ar kltiska
parskata datiem. 4.3 apaks$punkta papildinata
kontrindikacija: jutiba pret sevofluranu vai citiem
halogenétajiem inhalacijas anestézijas lidzekliem vai
aizdomas par to; 4.4 - pievienoti bridinajumi par
iespgjamiem aknu darbibas traucgjumiem, ietekmi uz
intelektualajam funkcijam, krampjiem bérniem,
jaunieSiem un pacientiem ar krampju risku; 4.5 -
pievienota mijiedarbiba ar CYP2E! induktoriem; 4.6 -
pievienota informacija par Sevoflurana ietekmi uz dzemdi
ar potencialu dzemdes asinosanas risku; 4.7 - pievienotas
blakusparadibas: galvassapes, pilniga atrioventrikulara
blokade un hipotermija.

Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.; IB
C.L.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas.. Saprotamibas testa rezultati. LietoSanas
instrukcija ar izmaigam.
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07-0392

[18F]FDG-FR 300 -
3100 MBg/ml solution
for injection, Solution
for injection, 300 - 3100
MBg/ml

Fludeoxyglucosum
(18F)

15 ml Stikla flakons
N1

Eckert & Ziegler
Radiopharma
GmbH, Vacija

DE/H/0440/001/1B/
003

IB C.1.z. Izmainas zalu drosuma un efektivitaté. Citas
izmainas. Atjaunota droSuma informacija atbilstosi
Starptautiskas Radiologiskas aizsardzibas komisijas 106.
publikacijai. Zalu apraksta 11.punkta DOZESANA
atjaunota tabula, kura noraditas no lietotas aktivitates
vienibas absorbétas devas. Redakcionalas izmainas zalu
apraksta apakSpunkta 6.2 un lietoSanas instrukcijas 6.
punkta sadala "Sis ziles Eiropas ekonomiskas zonas
(EEA) dalibvalsts ir registrétas ar §adiem
nosaukumiem:".
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17 07-0392 |[18F]FDG-FR 300 - Fludeoxyglucosum |15 ml Stikla flakons [Eckert & Ziegler |DE/H/0440/001/1B/ |IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas
3100 MBg/ml solution |(18F) N1 Radiopharma 002 zalu nosaukums Vacija. Bija: [18F]FDG-FR; bis:
for injection, Solution GmbH, Vacija [18F]FDG-EZAG.
for injection, 300 - 3100
MBg/ml
18 03-0167 |Crestor 10 mg film- Rosuvastatinum 10 mg Al/Al blisteris|AstraZeneca UK IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- N7;: N28; N14; Limited, pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
coated tablets, 10 mg N15; N20; N30; Lielbritanija ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
N42; N50; N56; Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
N60; N84; N98; (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un
N100; 10 mg ABPE saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.
pudelite N30; N100 Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma
zinojuma darba daliSanas procediras (NL/H /PSUR/0019
/003 ) aktiva viela: Rosuvastati.
Papildinatas blakusparadibas ar informaciju, par loti
retiem ginekomastijas gadijumiem un zinojumiem par
ciplu bojajumiem ar sareZgitiem plisumiem
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
19 03-0168 |Crestor 20 mg film- Rosuvastatinum 20 mg ABPE AstraZeneca UK IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- pudelite N30; Limited, pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
coated tablets, 20 mg N100; 20 mg Al/Al |Lielbritanija ierobeZojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,

blisteris N7; N28;
N14; N15; N20;
N30; N42; N50;
N56; N60; N84;
N98; N100

Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.
Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma
zinojuma darba daliSanas procediiras (NL/H /PSUR/0019
/003 ) aktiva viela: Rosuvastatin. Papildinatas
blakusparadibas ar informaciju, par loti retiem
ginekomastijas gadijumiem un zinojumiem par ciplu
bojajumiem ar sareZgTtiem plisumiem Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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20 03-0169 |Crestor 40 mg film- Rosuvastatinum 40 mg ABPE AstraZeneca UK IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- pudelite N30; Limited, pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
coated tablets, 40 mg N100; 40 mg Al/Al |Lielbritanija ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
blisteris N7; N28; Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
N14; N15; N20; (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un
N30; N42; N50; saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.
N56; N60; N84, Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma
N98; N100 pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma
zinojuma darba daliSanas procedtras (NL/H /PSUR/0019
/003 ) aktiva viela: Rosuvastatin. Papildinatas
blakusparadibas ar informaciju, par loti retiem
ginekomastTjas gadijumiem un zinojumiem par ciplu
bojajumiem ar sarezgitiem plisumiem Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
21 09-0351 |Crestor 5 mg film- Rosuvastatinum 5 mg Al/Al blisteris |AstraZeneca UK IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- N28; N7; N14; Limited, pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
coated tablets, 5 mg N15; N20; N30; Lielbritanija ierobeZojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
N42; N50; N56; Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
N60; N84; N98; (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, noverte§jumu un

N100; 5 mg ABPE
pudelite N30; N100

saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.
Papildinata drosuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma
zinojuma darba daliSanas procediiras (NL/H /PSUR/0019
/003 ) aktiva viela: Rosuvastatin.

Papildinatas blakusparadibas ar informaciju, par Joti
retiem ginekomastijas gadijumiem un zinojumiem par
ciplu bojajumiem ar sarezgitiem plisumiem.

Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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22 98-0383  |Finlepsin 200 mg Carbamazepinum  |200 mg Blisteris Teva Pharma IA B.1l.e.2.c Nebitiska specifikacijas parametra
prolonged release N50 B.V., Niderlande svitroSana no gatava produkta primara iepakojuma
tablets, Prolonged- specifikacijas (piem&ram, novecojusa parametra
release tablets, 200 mg svitro§ana). No gatava produkta primara iepako$anas
materiala (PVH/PVdH/ALI) specifikacijas tiek svitroti
nebitiskie parametri, kuri neietekme gatava produkta
kvalitati: folijas izméri, biezums, mikrobiologiska tiriba.
23 98-0383  |Finlepsin 200 mg Carbamazepinum  |200 mg Blisteris Teva Pharma IA B.1l.e.3.b Citas izmainas gatava produkta primara
prolonged release N50 B.V., Niderlande iepakojuma testa procediira (tostarp aizstasana vai
tablets, Prolonged- pievienosana). Gatava produkta primara iepakoSanas
release tablets, 200 mg materiala (PVH/PVdH/ALI) identitates pieradiSanas
metode, infrasarkanas spektroskopijas transmisijas
metode (IR) tiek aizstata ar citu metodi - infrasarkanas
spektroskopijas absoliitas atstarosanas metodi (ATR-IR),
kura ir vairak piemérota iepakosanas materialu virsmas
analizei.
24 96-0437  |Finlepsin 200 mg tablets |Carbamazepinum {200 mg Blisteris Teva Pharma IA B.Il.e.3.b Citas izmainas gatava produkta primara

, Tablets, 200 mg

N50

B.V., Niderlande

iepakojuma testa procediira (tostarp aizstasana vai
pievieno$ana). Gatava produkta primara iepakoSanas
materiala (PVH/PVdH/Al) identitates pieradisanas
metode, infrasarkanas spektroskopijas transmisijas
metode (IR) tiek aizstata ar citu metodi - infrasarkanas
spektroskopijas absoliitas atstarosanas metodi (ATR-IR),
kura ir vairak piemérota iepakosanas materialu virsmas
analizei.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/30 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5

6

8

25

96-0437

Finlepsin 200 mg tablets
, Tablets, 200 mg

Carbamazepinum

200 mg Blisteris
N50

Teva Pharma
B.V., Niderlande

IB B.Il.c.3a2 Materiala, kas var radit TSE risku,
aizstasana ar augu vai sintétiskas izcelsmes materialu:
paligvielas vai reagenti, ko izmanto, razojot
biologiski/imunologiski aktivu vielu vai
biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales. Tika mainits
Zelatina avots no razotajiem Weishardt International and
Gelita AG: tiek aizstats no materiala ar TSE risku uz
materialu, kuram nav TSE riska (ctiku izcelsmes).

26

96-0437

Finlepsin 200 mg tablets
, Tablets, 200 mg

Carbamazepinum

200 mg Blisteris
N50

Teva Pharma
B.V., Niderlande

IA B.II.e.2.c Nebiitiska specifikacijas parametra
svitro$ana no gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijas (piem&ram, novecojusa parametra
svitroS$ana). No gatava produkta primara iepakosanas
materiala (PVH/PVdH/AI) specifikacijas tiek svitroti
nebitiskie parametri, kuri neietekme gatava produkta
kvalitati: folijas izméri, biezums, mikrobiologiska tiriba.

27

98-0384

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

Carbamazepinum

400 mg Blisteris
N50

Teva Pharma
B.V., Niderlande

IA B.II.e.3.b Citas izmainas gatava produkta primara
iepakojuma testa procediira (tostarp aizstasana vai
pievienosana). Gatava produkta primara iepakosanas
materiala (PVH/PVdH/AI) identitates pieradiSanas
metode, infrasarkanas spektroskopijas transmisijas
metode (IR) tiek aizstata ar citu metodi - infrasarkanas
spektroskopijas absoltitas atstarosanas metodi (ATR-IR),
kura ir vairak piemérota iepako$anas materialu virsmas
analizei.

28

98-0384

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

Carbamazepinum

400 mg Blisteris
N50

Teva Pharma
B.V., Niderlande

IA B.1l.e.2.c Nebitiska specifikacijas parametra
svitroSana no gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijas (piem&ram, novecojusa parametra
svitrosana). No gatava produkta primara iepakosanas
materiala (PVH/PVdH/ALI) specifikacijas tiek svitroti
nebitiskie parametri, kuri neietekme gatava produkta
kvalitati: folijas izméri, biezums, mikrobiologiska tiriba.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/30 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
29 10-0253 |Glopenel 75 mg film-  [Clopidogrelum 75 mg AJS "Olainfarm", |DK/H/1608/001/1B/|IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
coated tablets, Film- PA/JAI/PVH/IAI Latvija 005 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
coated tablets, 75 mg blisteris N14; N28; apraksta, mark&uma un lieto$anas instrukcija,
N30; N50; N84, pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu
N90; N100; 75 mg izmainu noveértéjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
PVDH/PE/PVH/AI jaunus papildu datus. Papildinata droSuma informacija
blisteris N14; N28; saskana ar atsauces zalém Plavix (Ieklauts bridinajums
N30; N50; N84, par farmakogenetisku variabilitati, par mijiedarbibu ar
N90; N100 CYP2C19 inhibitoriem (protona stikpa inhibitoriem),
papildinatas apakspunkts 4.8. ar CURE petfjuma
rezultatiem.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
30 10-0253 |Glopenel 75 mg film-  |Clopidogrelum 75 mg AJS "Olainfarm", |DK/H/1608/001/1A/|IA B.I1.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
coated tablets, Film- PA/AI/PVH/IAI Latvija 006 aizstasana vai pievienoSana bez s€rijas
coated tablets, 75 mg blisteris N14; N28; parbaudes/testéSanas. Tiek pievienots jauns par sérijas
N30; N50; N84; izlaidi atbildigais razotajs: AS "Olainfarm", Riipnicu icla
N90; N100; 75 mg 5, Olaine, LV-2114, Latvija.
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N14; N28;
N30; N50; N84,
N90; N100
31 10-0172 |Lidocaine Griinenthal |Lidocainum 700 mg Grunenthal UK/H/1041/001/1B/ [IB C.1.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
5% medicated plaster , Papira/Al/PE pacina |[GmbH, Vacija 009 izmainas.. Veiktas redakcionalas izmainas zalu apraksta
Medicated plaster, 5% N5; N10; N20; 4.8 apaks$punkta saskana ar klinisko parskatu.
N25; N30
32 10-0172 |Lidocaine Griinenthal |Lidocainum 700 mg Griinenthal UK/H/1041/001/IB/ [IB C.1.z. Izmainas zalu dro§uma un efektivitaté. Citas
5% medicated plaster , Papira/Al/PE pacina |GmbH, Vacija 012 izmainas.. Atjaunota droSuma informacija saskana ar
Medicated plaster, 5% N5; N10; N20; klinisko parskatu. Zalu apraksta 5.1 apakSpunkts
N25; N30 papildinats ar informaciju no kontroléta petijjuma par

pacienta sapju samazinajuma vertgjumu.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/30 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

33 10-0172 |Lidocaine Griinenthal |Lidocainum 700 mg Grilinenthal UK/H/1041/001/IB/ [IB C.1.z. Izmainas zalu dro§uma un efektivitaté. Citas
5% medicated plaster , Papira/Al/PE pacina |[GmbH, Vacija 015 izmainas.. Atjaunota droSuma informacija saskana ar
Medicated plaster, 5% N5; N10; N20; klinisko parskatu. Lietosanas instrukcija 3.sadala

N25; N30 pievienota informacija - Js varat izvéleties, vai
Lidocaine Grunenthal uzlikt dienas vai nakts laika.

34 04-0015 [Patentex oval N 75 mg |Nonoxinolum 75 mg Merz IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana

pessaries, Pessaries, 75 PVH/PVdJH/PE Pharmaceuticals vai pievieno$ana. Grupa (B.ILb.1 e)) ieklautas izmainas.

mg

plaksnite N6; N12

GmbH, Vacija

Tiek pievienots razotajs, kurs atbild par gatava produkta
razosanu, ka ar primaro un sekundaro pakosanu
(Amcapharm Pharmaceutical GmbH Industriestr. 10-12
61191 Rosbach v.d. Hohe, Vacija). Citos ieprieks
apstiprinatajos razotajos izmainu nav.; IB B.ILb.1.e
Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu raZzosanas
operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, sériju kontroli,
primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstasana vai
pievienos$ana. Tiek pievienots razotajs, kurs atbild par
gatava produkta razoSanu, ka ar primaro un sekundaro
pakosanu (Amcapharm Pharmaceutical GmbH
Industriestr. 10-12 61191 Rosbach v.d. Hohe, Vacija).
Citos ieprieks apstiprinatajos razotdjos izmainu nav.; [A
B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
pievienoSana. Grupa (B.ILb.1 ¢)) ieklautas izmainas.
Tiek pievienots razotajs, kurs atbild par gatava produkta
razosanu, ka ar primaro un sekundaro pakoSanu
(Amcapharm Pharmaceutical GmbH Industriestr. 10-12
61191 Rosbach v.d. Hohe, Vacija). Citos ieprieks
apstiprinatajos razotajos izmainu nav.
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/30 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
35 04-0015 [Patentex oval N 75 mg |Nonoxinolum 75 mg Merz IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
pessaries, Pessaries, 75 PVH/PVdH/PE Pharmaceuticals sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
mg plaksnite N6; N12 [GmbH, Vacija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas

vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
(Nonoksinols 9/ Nonoxinolum 9/ Nonoxinol 9) Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats (RO-CEP 2007-327-
Rev 00) no razotaja Rhodia Inc, ASV; 8 Cedar Brook
Drive, Cranbury, 08512-7500-ASV) ar razosanas vietu
RHODIA INC.; SPARTANBURG, SC PLANT, 399
Sims Chapel Road, Spartanburg, 29304; ASV).

36 06-0216 [Sertraline-Teva 50 mg |Sertralinum 50 mg Teva Pharma UK/H/0861/001/IB/ [IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas
film-coated tablets, Film- PVH/PVdH/AI B.V., Niderlande [015 Polija, bija: Luxeta 50 mg bas: Sertralinum 123 ratio
coated tablets, 50 mg blisteris N30; N7;
N10; N15; N20;
N28; N50; N60;
N98; N100; N200;
N294; N300
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/30 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
37 06-0216 |[Sertraline-Teva 50 mg |Sertralinum 50 mg Teva Pharma UK/H/0861/001/1B/ [IB B.ILb.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu

film-coated tablets, Film- PVH/PVdH/AI B.V., Niderlande [013/G razosanas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, s€riju

coated tablets, 50 mg blisteris N30; N7; kontroli, primaro un sekundaro iepako$anu, aizstasana vai
N10; N15; N20; pievienosana. Tiek pievienota razoSanas victa Teva
N28; N50; N60; Pharmaceutical Works PLC H 4042, Debrecen, Pallagi
N98; N100; N200; Street 13, Ungarija.; IA B.IL.b.3.a Nelielas gatava
N294; N300 produkta razosanas procesa izmainas attieciba uz

cietajam zalu formam iekskigai lietosanai ar atru aktivas
vielas atbrivo$anu vai $kidumiem iekskigai lietoSanai.
Grupa UK/H/0861/1B/013/G icklauta izmaina. [zmainas
razo$anas procesa, kas skar 3. un 4. solus.; IA B.IL.b.2bl
Par sérijas izlaidi atbildiga razotdja aizstasana vai
pievienosana bez sérijas parbaudes/testésanas. Grupa
UK/H/0861/IB/013/G ieklauta izmaina. Tiek pievienots
par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs Teva
Pharmaceutical Works PLC H 4042, Debrecen, Pallagi
Street 13, Ungarija.

38 06-0216 |[Sertraline-Teva 50 mg |Sertralinum 50 mg Teva Pharma UK/H/0861/001/IB/ [IB C.I.1. b Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai
film-coated tablets, Film- PVH/PVdH/AI B.V., Niderlande [011 lietoSanas instrukcija, Tstenojot procediiru saskana ar Dir.
coated tablets, 50 mg blisteris N30; N7; 2001/83/EK 30.,31. pantu vai Dir. 2001/82/EK 34.,35.
N10; N15; N20; pantu, ja zales neietilpst procediiras darbibas joma, bet
N28; N50; N60; izmainas veic, lai nemtu véra procediiras atzinumu, un
N98; N100; N200; RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmoniz&ta
N294; N300 droSuma informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC

30. panta EK parvertésanas procediiras 2009. gada 7.
maija lémumu zalém Zoloft. Redakcionalas izmainas zalu
apraksta apakSpunktos 4.2, 4.3, 4.4, 4.5, 4.6, 4.8, 4.9.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/30 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

39 10-0176 |Versatis 5% medicated |Lidocainum 700 mg Grilinenthal UK/H/1040/001/IB/ [IB C.1.z. Izmainas zalu dro§uma un efektivitaté. Citas
plaster , Medicated Papira/Al/PE pacina |[GmbH, Vacija 014 izmainas.. Atjaunota droSuma informacija saskana ar
plaster, 5% N5; N10; N20; klinisko parskatu. LietoSanas instrukcija 3.sadala

N25; N30 pievienota informacija - Jus varat izvéleties, vai Versatis
uzlikt dienas vai nakts laika.

40 10-0176 |Versatis 5% medicated |Lidocainum 700 mg Griinenthal UK/H/1040/001/IB/ [IB C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
plaster , Medicated Papira/Al/PE pacina |GmbH, Vacija 008 izmainas.. Veiktas redakcionalas izmainas zalu apraksta
plaster, 5% N5; N10; N20; 4.8 apakspunkta saskana ar klinisko parskatu.

N25; N30

41 10-0176 |Versatis 5% medicated |Lidocainum 700 mg Grunenthal UK/H/1040/001/1B/ [IB C.1.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
plaster , Medicated Papira/Al/PE pacina |[GmbH, Vacija 011 izmainas.. Atjaunota droSuma informacija saskana ar
plaster, 5% N5; N10; N20; kliisko parskatu. Zalu apraksta 5.1 apakSpunkts

N25; N30 papildinats ar informaciju no kontrol&ta petijuma par

pacienta sapju samazinajuma vertgjumu.
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/30 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
42 07-0392 |[18F]FDG-FR 300 - Fludeoxyglucosum |15 ml Stikla flakons |Eckert & Ziegler |DE/H/0440/001/11/0 |11 B.I1.b.3.b Bitiskas izmainas gatava produkta razoSanas
3100 MBg/ml solution |(18F) N1 Radiopharma 06/G procesa, kas var biitiski ietekmét zalu kvalitati, droSumu
for injection, Solution GmbH, Vacija un iedarbigumu. Tiek ieviests alternativs sintézes
for injection, 300 - 3100 modulis, kas ietver modifikacijas razoSanas procesa
MBg/ml parametros. Izmainas 3. modula sadalas: 3.2.S.2.2,

3.2.5.2.3,3.2P.3.3,3.2.P.35,3.2P.5.1,3.2.P.54,
3.2.P.8.; II B.Il.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava
produkta neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem.
Grupa DE/H/0440/001/11/006/G icklautas izmainas.
Galaprodukta specifikacija tiek palielinats limits
piemaisijumam Etanols. Bija: 200 pg/ml; bis: 3400
pug/ml. Izmainas 3. modula sadalas: 3.2.P.3.5, 3.2.P.5.1,
3.2.P.5.4,3.2.P.8.; IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika
pagarinasana gatavajam produktam, kas iepakots
pardosanai (pamatojoties uz reala laika datiem). Grupa
DE/H/0440/001/11/006/G ieklautas izmainas. Tiek
pagarinats uzglabasanas laiks gatavajam produktam. Bija:
10 stundas no kalibréSanas briza; bus: 14 stundas no
kalibrésanas briza.

43 10-0572 |Arulatan 50 Latanoprostum 125 mcg/2,5 ml Dr.Gerhard Mann |UK/H/1986/001/11/ |II B.I1.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
micrograms/ml eye ZBPE pudele N1;  |Chem- 002/G neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem. Tiek
drops, solution, Eye N3; N6 pharm.Fabrik pievienots jauns piemaisijuma parametrs gatava produkta
drops, solution, 50 GmbH, Vacija uzglabasanas laika specifikacija.; IA B.I1.d.2.a Nelielas
micrograms/ml izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procediira.

Grupa UK/H/1986/001/11/002/g ieklautas izmainas.
Nelielas izmainas gatava produkta parbaudes metode
augsti efektiva skidruma hromatografija piemaisjjumu
noteiksanai.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/30 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
44 10-0535 |Baxogar 150 mg film- |Acidum 150 mg Alvogen IPCo UK/H/3378/001/11/ [II B.L.a.1. b Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
coated tablets, Film- ibandronicum PA/JAI/PVH/IAI Sar.l, 001 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
coated tablets, 150 mg blisteris N1; N3 Luksemburga aktivas vielas raZotaja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats un jauna aktivas vielas razotaja
pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek pievienots jauns
aktivas vielas ibandronskabes natrija monohidrata
razotajs Pharmaceutical Works Polpharma S.A., Polija
(adrese: 19, Pelplinska Str. 83-200 Starogard Gdanski).
45 95-0246 |Bonefos 400 mg Dinatrii clodronas |400 mg PVH/AI Bayer Oy, Somija II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
capsules, hard, blisteris N30; N60; grozijumiem, jo ipasi — lai npemtu véra jaunu kvalitates,
Capsules, hard, 400 mg N120; 400 mg neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
ABPE pudelite Papildinata droSuma informacija saskana ar uznpémuma
N100 droSuma pamatdatiem. Ieklauts bridinajums par
atgriezenisku transaminazu limena paaugstinasanos asinis
un nepiecieSamibu kontrol&t to Iimeni asinis, veiktas
redakcionalas izmainas apak$punktos 4.2, 4.6 un 4.7.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
46 95-0245 |Bonefos 60 mg/ml Dinatrii clodronas [300 mg/5 ml Stikla [Bayer Oy, Somija II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta

concentrate for solution
for infusion, Concentrate
for solution for infusion,
60 mg/ml

ampula N5; 1500
mg/25 ml Stikla
ampula N1; N4

grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
droSuma pamatdatiem. Ieklauts bridinajums par
atgriezenisku transaminazu lIimena paaugstinasanos asinis
un nepiecieSamibu kontrol&t to limeni asinis, bridinajums
par natrija saturu koncentrata infiizijas Skiduma
pagatavoSanai, veiktas redakcionalas izmainas
apakSpunktos 4.2, 4.6 un 4.7.

Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Rikojuma Nr.2-20/30 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8

47 98-0663 [Cilest 250/35 Norgestimatum, 250 mcg/35 mcg UAB "Johnson & II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
micrograms tablets , Ethinylestradiolum [PVH/AI blisteris Johnson", Lietuva grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
Tablets, 250/35 N21; N63; N126; neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
micrograms N273 Ieklauti bridinajuma aizliegums smék&josam sievietem

pec 35 gadu vecuma lietot zales, bridinajums par
zultspii§]a slimibam, mijiedarbiba ar kolesevelamu,
etorikoksibu, pievienota blakusparadiba: arteriala
trombembolija. Zalu apraksts un LietoSanas instrukcija
saskanoti.

48 98-0663 [Cilest 250/35 Norgestimatum, 250 mcg/35 mcg UAB "Johnson & II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
micrograms tablets , Ethinylestradiolum [PVH/AI blisteris Johnson", Lietuva grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
Tablets, 250/35 N21; N63; N126; neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
micrograms N273 Papildinata droSuma informacija saskana ar uznpémuma

droSuma pamatdatiem. Ieklauta kontrindikacija:
diagnosticéti stavokli, kas rada trombu veidoSanas
tendenci, mijiedarbiba ar aktiveto ogli un
metoklopramidu.

Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

49 03-0167 |Crestor 10 mg film- Rosuvastatinum 10 mg Al/Al blisteris|AstraZeneca UK II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- N7; N28; N14; Limited, grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
coated tablets, 10 mg N15; N20; N30; Lielbritanija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

N42; N50; N56; Papildinata droSuma informacija saskana ar uznpémuma
N60; N84; N98; droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta apakSpunkta 4.4

N100; 10 mg ABPE
pudelite N30; N100

ieklauts bridinajums un papildinatas blakusparadibas
apakspunkta 4.8 ar informaciju par iminmedigti
nekrotiz&josu miopatiju. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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Rikojuma Nr.2-20/30 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8

50 03-0168 |Crestor 20 mg film- Rosuvastatinum 20 mg ABPE AstraZeneca UK II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- pudelite N30; Limited, grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates,
coated tablets, 20 mg N100; 20 mg Al/Al |Lielbritanija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

blisteris N7; N28; Papildinata droSuma informacija saskana ar uzpémuma

N14; N15; N20; droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta apakspunkta 4.4

N30; N42; N50; iek]auts bridinajums un papildinatas blakusparadibas

N56; N60; N84, apakspunkta 4.8 ar informaciju par imiinmedi&ti

N98; N100 nekrotiz&josu miopatiju. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

51 03-0169 |Crestor 40 mg film- Rosuvastatinum 40 mg ABPE AstraZeneca UK II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- pudelite N30; Limited, grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
coated tablets, 40 mg N100; 40 mg Al/Al |Lielbritanija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

blisteris N7; N28; Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma

N14; N15; N20; droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta apakSpunkta 4.4

N30; N42; N50; ieklauts bridinajums un papildinatas blakusparadibas

N56; N60; N84, apakspunkta 4.8 ar informaciju par iminmedigti

N98; N100 nekrotizg&josu miopatiju. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

52 09-0351 |Crestor 5 mg film- Rosuvastatinum 5 mg Al/Al blisteris |AstraZeneca UK IT C.I.4. Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- N28; N7; N14; Limited, grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
coated tablets, 5 mg N15; N20; N30; Lielbritanija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

N42; N50; N56; Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
N60; N84; N98; droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta apakSpunkta 4.4

N100; 5 mg ABPE
pudelite N30; N100

ieklauts bridinajums un papildinatas blakusparadibas
apaksSpunkta 4.8 ar informaciju par imiinmediéti
nekrotiz&josu miopatiju. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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53 05-0024 |Duac Gel 10 mg/g + 50 |Clindamycinum, 15 g Aluminija tiiba |GlaxoSmithKline |UK/H/0676/001/11/ |1I C.1.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
mg/g gel, Gel, 10 mg/g |Benzoylis N1; 70 g Aluminija [Latvia SIA, 039/G izmainas.. Veiktas izmainas zalu registracijas
+ 50 mg/g peroxidum taba N1;55 g Latvija dokumentacijas 1.modult: atjaunots vides riska

Aluminija tiiba N1; novertgjums (mod.1.6). ; II C.1.z. Izmainas zalu droSuma
60 g Aluminija ttiba un efektivitate. Citas izmainas.. Veiktas izmainas zalu
N1; 6 g Aluminija registracijas dokumentacijas 1.modult: atjaunots

tiba N1;50 g detalizéts farmakovigilances sisteémas apraksts
Aluminija tiiba N1; (mod.1.8.1).; II C.I.z. Izmainas zalu droSuma un

30 g Aluminija ttiba efektivitate. Citas izmainas. Veiktas izmainas zalu

N1; 25 g Aluminija registracijas dokumentacijas 1.modult: atjaunots

tiba N1 riskvadibas plans (mod.1.8.2).

54 98-0661 |Encepur adults 0,5 ml  |Vaccinum 0,5 ml Stikla Novartis Vaccines II C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
suspension for injection |encephalitidis pilnslirce ar 1 adatu [and Diagnostics izmainas.. Zalu apraksts saskanots starp Baltijas valstim,
in pre-filled syringe, ixodibus advectae |[N1; N10; N20; 0,5 |[GmbH, Vacija parvietots bridinajums par ovalbumina klatbutni vakcina
Suspension for injection |inactivatum ml Stikla pilnslirce no apakspunkta 4.4 uz 4.3, iznemta norade p&c &rces
in pre-filled syringe, 1,5 bez adatas N1; N10; koduma parbaudit vakcinacijas statusu attieciba uz
mcg/0,5 ml N20 tetanusu, 4.8 sakartots atbilstosi MedDRA Kklasifikacijai.

LietoSanas instrukcija saskanota.

55 01-0316 |Encepur Children 0,25 |Vaccinum 0,25 ml Stikla Novartis Vaccines II C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
ml suspension for encephalitidis pilnslirce bez adatas [and Diagnostics izmainas.. Zalu apraksts saskanots starp Baltijas valstim,
injection in pre-filled ixodibus advectae [N1; N10; N20; GmbH, Vacija parvietots bridinajums par ovalbumina klatbutni vakcina
syringe, Suspension for [inactivatum 0,25 ml Stikla no apak§punkta 4.4 uz 4.3, iznemta norade p&c &rces
injection in pre-filled pilnslirce ar 1 adatu koduma parbaudit vakcinacijas statusu attieciba uz
syringe, 0,75 mcg/0,25 N10; N20; N1 tetanusu, 4.8 sakartots atbilstosi MedDRA Kklasifikacijai.

nll

LietoSanas instrukcija saskanota.
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56

98-0383

Finlepsin 200 mg
prolonged release
tablets, Prolonged-
release tablets, 200 mg

Carbamazepinum

200 mg Blisteris
N50

Teva Pharma
B.V., Niderlande

II B.Lb.1. f Izmainas, kas veiktas arpus apstiprinatajiem
aktivas vielas specifikacijas ierobezojumiem. Tika
veiktas izmainas specifikacija paligvielai Eudragit RS
30D, kura nav aprakstita farmakopejas. Metilmetakrilata
saturs bija: ne vairak par 15 ppm; bis: ne vairak par 20
ppm. Mikrobiologiska tiriba bija: saskana ar iek§gjo
firmas specifikaciju; biis: saskana ar Eiropas
Farmakopejas specifikaciju kopgjais aerobo
mikroorganismu skaits ne vairak par 1000 CFU/ml;
kopgjais raugu un sénu skaits: ne vairak par 100 CFU/ml.

57

98-0384

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

Carbamazepinum

400 mg Blisteris
N50

Teva Pharma
B.V., Niderlande

I B.I.b.1. f Izmainas, kas veiktas arpus apstiprinatajiem
aktivas vielas specifikacijas ierobezojumiem. Tika
veiktas izmainas specifikacija paligvielai Eudragit RS
30D, kura nav aprakstita farmakopejas. Metilmetakrilata
saturs bija: ne vairak par 15 ppm; biis: ne vairak par 20
ppm. Mikrobiologiska tiriba bija: saskana ar ieks$gjo
firmas specifikaciju; bis: saskana ar Eiropas
Farmakopejas specifikaciju kopgjais aerobo
mikroorganismu skaits ne vairak par 1000 CFU/ml;
kopgjais raugu un sénu skaits: ne vairak par 100 CFU/ml.
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58

05-0197

Fluarix suspension for
injection in a pre-filled
syringe, Suspension for
injection in a pre-filled
syringe, 0,5 ml

Vaccinum
influenzae
inactivatum

1 deva Pilnslirce N1;
N10; N20

GlaxoSmithKline
Biologicals S.A.,
Belgija

DE/H/0124/001/11/0
71/G

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.
Papildinata drosuma informacija saskana ar izvertetajiem
droSuma datiem un CHMP ieteikumiem. Zalu apraksta
4.4 apakspunkta pievienota informacija par psihogéna
rakstura sinkopes iesp&ju ka atbildreakciju uz adatas
dirienu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanota.; IT C.I1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem
zalu apraksta grozijumiem, jo Tpasi — lai pemtu véra jaunu
kvalitates, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances
informaciju. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
sakartoti atbilsto$i jaunakajam gripas vakcinas vadlinijam
(CMDh/128/2003,vers.5, CMDh/129/2008/Vers.3,
dec.2011).

59

10-0253

Glopenel 75 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 75 mg

Clopidogrelum

75 mg
PA/AI/PVH//AI
blisteris N14; N28;
N30; N50; N84;
N90; N100; 75 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N14; N28;
N30; N50; N84;
N90; N100

A/S "Olainfarm",
Latvija

DK/H/1608/001/11/
007

I B.IL.f.1 z Gatava produkta uzglabasanas laika vai
uzglabasanas nosacijumu maina. Citas izmainas.. Gatava
produkta uzglabasanas laika pagarinasana. Bija: 2 gadi;
Biis 3 gadi. [zmainas uzglabasanas nosacijumos
PVH/PE/PVDH/aluminija blisteriem. Bija: Nav
nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstakli; Bus: Uzglabat
temperattra Iidz 25 °C.
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60 10-0500 |Ibandronic acid Acidum 150 mg Portfarma ehf, UK/H/3376/001/11/ |11 B.L.a.1. b Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
Portfarma 150 mg film- |ibandronicum PA/JAI/PVH/IAI Islande 001 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
coated tablets, Film- blisteris N1; N3 aktivas vielas raZotaja izmainas, ja apstiprinataja
coated tablets, 150 mg dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats un jauna aktivas vielas razotaja
pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek pievienots jauns
aktivas vielas ibandronskabes natrija monohidrata
razotajs Pharmaceutical Works Polpharma S.A., Polija
(adrese: 19, Pelplinska Str. 83-200 Starogard Gdanski).
61 96-0188 |Imovax d.T. Adult Vaccinum 0,5 ml/20 deva Sanofi Pasteur II B.I.b.2. d Izmainas aktivas vielas razo$ana izmantotas
suspension for injection |diphteriae et tetani [Flakons N1; N10; |S.A., Francija aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/ starpprodukta testa
in multidose vial, adsorbatum 0,5 ml/10 deva procediira: biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas
Suspension for injection Flakons N1; N10 testa metodes vai metodes, kura paredz biologiskas
in multidose vial izcelsmes reagenta ka biologiski aktivas vielas
izmantoSanu, izmainas (aizstaSana). Tiek aizstata aktivas
vielas tetanusa toksoida izejvielas identitates noteikSanas
metode.
62 06-0098 [Imovax d.T. Adult Vaccinum 0,5 ml Stikla Sanofi Pasteur II B.I.b.2. d Izmainas aktivas vielas razo$ana izmantotas
suspension for injection |diphtheriae et tetani [pilnslirce N1; N10 |S.A., Francija aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/ starpprodukta testa
in pre-filled syringe, adsorbatum procediira: biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas

Suspension for injection
in a pre-filled syringe

testa metodes vai metodes, kura paredz biologiskas
izcelsmes reagenta ka biologiski aktivas vielas
izmantoSanu, izmainas (aizstasana). Tiek aizstata aktivas
vielas tetanusa toksoida izejvielas identitates noteikSanas
metode.
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63 07-0030 |Ketoconazol-ratiopharm |Ketoconazolum 2,4 g/120 ml ABPE |Ratiopharm F1/H/0623/001/11/00(IB C.1.3. a Izmainu veiksana, ko pieprasijusi Agentiira,
20 mg/ml shampoo, pudele N1; 1,2 g/60 |International 5/G pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
Shampoo, 20 mg/ml ml ABPE pudele GmbH, Vacija ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
N1; 2 g/100 ml Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
ABPE pudele N1 (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Saskana
ar droSuma pamattdatiem zalu apraksta 4.8 apakSpunkta
pievienotas blakusparadibas: disgeizija, acu kairinajums,
akne, kontaktdermatits, adas reakcijas, adas zvinosanas,
paaugstinata jutiba un pustulas. Blakusparadibas un to
biezums sakartots pec MedDRA klasifikacijas. LietoSanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.; I C.I.z. Izmainas
zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.. Produkta
informacija zalu apraksta un lietoSanas instrukcija
sakartota péc pienemtajam standartformam.
64 10-0172 |Lidocaine Griinenthal  |Lidocainum 700 mg Grunenthal UK/H/1041/001/11/ [II C.1.z. Izmainas za]u droSuma un efektivitate. Citas
5% medicated plaster , Papira/Al/PE pacina |[GmbH, Vacija 016 izmainas.. Atjaunota zalu registracijas dokumentacija -
Medicated plaster, 5% N5; N10; N20; 2.un 5. modulis.
N25; N30
65 10-0172 |Lidocaine Griinenthal [Lidocainum 700 mg Griinenthal UK/H/1041/001/11/ [II C.I.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
5% medicated plaster , Papira/Al/PE pacina |[GmbH, Vacija 011 grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
Medicated plaster, 5% N5; N10; N20; neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
N25; N30 Atjaunota drosSuma informacija saskana ar kltisko

parskatu. Zalu apraksta 5.1 apakSpunkta svitrota
informacija- citi neiropatisko sapju veidi nav péetiti.
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66 10-0172 |Lidocaine Grinenthal [Lidocainum 700 mg Griinenthal UK/H/1041/001/11/ [II C.I.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
5% medicated plaster , Papira/Al/PE pacina |[GmbH, Vacija 010 grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
Medicated plaster, 5% N5; N10; N20; neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
N25; N30 Atjaunota droSuma informacija saskana ar kltniska
eksperta zinojumu. Zalu apraksta 5.1 apakSpunkta
pievienota informacija-Lidocaine Griinenthal plaksterim
piemit divéjada iedarbiba: lidokaina farmakologiska
iedarbiba péc difiizijas ada un hidrogéla plakstera
mehaniska iedarbiba, kas aizsarga adas zonu ar
paaugstinatu jutibu.
67 10-0172 |Lidocaine Griinenthal |Lidocainum 700 mg Grunenthal UK/H/1041/001/11/ [II C.I.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
5% medicated plaster , Papira/Al/PE pacina |[GmbH, Vacija 008 grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
Medicated plaster, 5% N5; N10; N20; neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
N25; N30 Atjaunota droSuma informacija saskana ar klinisko
parskatu. Zalu apraksta 4.2 apak$punkta pievienota
informacija- kliniskajos p&tijumos konstatéts, ka, ilgstosi
lietojot Lidocaine Griinenthal plaksterus, izmantoto
plaksteru skaits laika gaita samazinajas.
68 10-0172 |Lidocaine Griinenthal |Lidocainum 700 mg Grinenthal UK/H/1041/001/11/ [II C.1.z. Izmainas za]u droSuma un efektivitate. Citas
5% medicated plaster , Papira/Al/PE pacina |[GmbH, Vacija 004 izmainas.. Atjaunota droSuma informacija saskana ar otra
Medicated plaster, 5% N5; N10; N20; vilna procediiras komentariem. Zalu apraksta 4.2
N25; N30 apakspunkta pievienoti noradijumi pacientiem ar nieru un

aknu darbibas trauc€jumiem, 4.6 apakS§punkta pievienota
informacija-p&tijumi ar dzivniekiem neliecina par
teratogénu lidokaina iedarbibu.
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69 10-0172 |Lidocaine Grinenthal [Lidocainum 700 mg Griinenthal UK/H/1041/001/11/ [II C.I.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
5% medicated plaster , Papira/Al/PE pacina |[GmbH, Vacija 014 grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
Medicated plaster, 5% N5; N10; N20; neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
N25; N30 Atjaunota droSuma informacija saskana ar klinisko
parskatu. Zalu apraksta 5.1 apakspunkta pievienota
informacija - kontrol&ta atklata Lidocaine Griinenthal
petijuma dati liecinaja, ka zalem piemit [idzvertiga
efektivitate ka pregabalinam, ka arT labvéligs drosibas
profils.
70 10-0540 |Oroflocina 250 mg film- [ Levofloxacinum 250 mg PVH/AI AB Sanitas, UK/H/2553/001/11/ [II C.I.8. a Jaunas farmakovigilances sistémas ievieSana,
coated tablets, Film- blisteris N1; N3; Lietuva 001 kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav
coated tablets, 250 mg N5; N7; N10; novertgjusi saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu. Jaunas
N50; N200; N500 farmakovigilances sistémas ievie$ana.
71 10-0541 |Oroflocina 500 mg film- |Levofloxacinum 500 mg PVH/AI AB Sanitas, UK/H/2553/002/DC|II C.1.8. a Jaunas farmakovigilances sistémas ievie$ana,
coated tablets, Film- blisteris N1; N5; Lietuva /11/001 kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav
coated tablets, 500 mg N7; N10; N50; novertgjusi saistiba ar citu 31 pasa RAI produktu. Jaunas
N200; N500 farmakovigilances sistémas ievie$ana.
72 04-0015 |Patentex oval N 75 mg [Nonoxinolum 75 mg Merz II B.I1.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
pessaries, Pessaries, 75 PVH/PVdH/PE Pharmaceuticals neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem. Tika

mg

plaksnite N6; N12

GmbH, Vacija

veiktas izmainas gatava produkta specifikacija
uzglaba$anas laika - tika paplasinatas pH robezas
pamatojoties uz veikto stabilitates p&tijumu rezultatiem.
Bija: pH 4,7-6,5. Bus: pH 4,7-8,2
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73 10-0656 |PEDIACEL suspension [Vaccinum 0,5 ml Stikla Sanofi Pasteur UK/H/2388/001/11/ [II B.IL.b.1.c Vietas, kur notiek jebkada(-as)
for injection in a diphtheriae, tetani, |pilnslirce ar 2 S.A., Francija 006 biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalu razoSanas
prefilled syringe, pertussis sine adatam N1; N10; operaci-ja(-as), iznemot s€riju izlaides, sériju kontroli un
Suspension for injection [cellulis ex elementis|0,5 ml Stikla sekundaro iepakosanu, aizstasana vai pievienoSana. Tiek
in a pre-filled syringe  |praeparatum, pilnslirce N1; N10; pievienota jauna razoSanas €ka, razotajam Sanofi Pasteur
poliomyelitidis N20 Limited, Kanada.
inactivatum et
haemophili stirpi b
coniugatum
adsorbatum
74 06-0216 |[Sertraline-Teva 50 mg |Sertralinum 50 mg Teva Pharma UK/H/0861/001/11/ [II Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
film-coated tablets, Film- PVH/PVdH/AI B.V., Niderlande |10 zinatniskas dokumentacijas izvertéSanas. Harmonizgéta
coated tablets, 50 mg blisteris N30; N7; droSuma informacija saskana ar atsauces zalem.
N10; N15; N20; Redakcionalas izmainas zalu apraksta apakSpunkta 4.1;
N28; N50; N60; apakspunkta 4.3 pievienota kontrindikacija:"lietoSana
N98; N100; N200; vienlaikus ar pimozidu ir kontrindicéta". Zalu apraksts un
N294; N300 lietosanas instrukcija saskanoti.
75 98-0485 |Stoptussin oral drops, |Butamirati citras, |10 ml Flakons N1  |TEVA Czech II Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
solution, Oral drops, Guaifenesinum Industries s.r.o., zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. Tiek pievienots
solution, 4 mg/100 Cehija aktivas vielas butamirata citrata razotajs Laboratorio
mg/ml Chemico Internazionale s.p.a., via Benvenuto Cellini 20,
Milano, 20090, Italija ar raZzo$anas vietu Laboratorio
Chemico Internazionale s.p.a., via Benvenuto Cellini 20,
Milano, 20090, Italija. Paralgli tiek atjaunota gatava
produkta razotaja specifikacija aktivai vielai butamirata
citratam saskana ar Cehijas Farmakopejas monografijas
prasibam.
76 10-0090 |Vantas 50 mg implant, [Histrelini acetatum [50 mg Stikla flakons |Orion DK/H/1010/001/11/ {II B.Il.e.1a3 Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
Implant, 50 mg un sterila Corporation, 023 primara iepakojuma kvalitattvo un kvantitativo sastavu:
implantacijas ierice [Somija sterilas zalu formas un biologiskas/imunologiskas

N1

izcelsmes zales. Gumijas aizbazna sastava nebiis
poliizobutiléns
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77 10-0176  |Versatis 5% medicated |Lidocainum 700 mg Griinenthal UK/H/1040/001/11/ [II C.L.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
plaster , Medicated Papira/Al/PE pacina |[GmbH, Vacija 013 grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
plaster, 5% N5; N10; N20; neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

N25; N30 Atjaunota droSuma informacija saskana ar klinisko
parskatu. Zalu apraksta 5.1 apakspunkta pievienota
informacija - kontrol&ta atklata Versatis petijuma dati
liecindja, ka zalem piemit [idzvertiga efektivitate ka
pregabalinam, ka arT labveligs drosibas profils.

78 10-0176 |Versatis 5% medicated |Lidocainum 700 mg Grinenthal UK/H/1040/001/11/ [II C.I.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
plaster , Medicated Papira/Al/PE pacina |[GmbH, Vacija 009 grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
plaster, 5% N5; N10; N20; nekltnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.

N25; N30 Atjaunota droSuma informacija saskana ar klniska
eksperta zinojumu. Zalu apraksta 5.1 apaksSpunkta
pievienota informacija-Versatis plaksterim piemit
divgjada iedarbiba: lidokaina farmakologiska iedarbiba
pec difuzijas ada un hidrogela plakstera mehaniska
iedarbiba, kas aizsarga adas zonu ar paaugstinatu jutibu.

79 10-0176 |Versatis 5% medicated |Lidocainum 700 mg Grunenthal UK/H/1040/001/11/ [II C.1.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
plaster , Medicated Papira/Al/PE pacina |[GmbH, Vacija 015 izmainas. Atjaunota zalu registracijas dokumentacija -
plaster, 5% N5; N10; N20; 2.un 5. modulis.

N25; N30

80 10-0176 |Versatis 5% medicated |Lidocainum 700 mg Grinenthal UK/H/1040/001/11/ [II C.I.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
plaster , Medicated Papira/Al/PE pacina |[GmbH, Vacija 010 grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
plaster, 5% N5; N10; N20; nekltnisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

N25; N30 Atjaunota droSuma informacija saskana ar klinisko

parskatu. Zalu apraksta 5.1 apakspunkta svitrota
informacija- citi neiropatisko sapju veidi nav péetiti.
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81 10-0176 |Versatis 5% medicated |Lidocainum 700 mg Grilinenthal UK/H/1040/001/11/ [II C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
plaster , Medicated Papira/Al/PE pacina |[GmbH, Vacija 004 izmainas.. Atjaunota droSuma informacija saskana ar otra
plaster, 5% N5; N10; N20; vilpa procediiras komentariem. Zalu apraksta 4.2

N25; N30 apakspunkta pievienoti noradijumi pacientiem ar nieru un
aknu darbibas traucgjumiem, 4.6 apak$punkta pievienota
informacija-petijumi ar dzivniekiem neliecina par
teratogénu lidokaina iedarbibu.

82 10-0176 |Versatis 5% medicated |Lidocainum 700 mg Griinenthal UK/H/1040/001/11/ [II C.I.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
plaster , Medicated Papira/Al/PE pacina |[GmbH, Vacija 007 grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
plaster, 5% N5; N10; N20; neklnisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

N25; N30 Atjaunota droSuma informacija saskana ar klinisko
parskatu. Zalu apraksta 4.2 apak$punkta pievienota
informacija: kliniskajos pétijumos konstatéts, ka, ilgstosi
lietojot Versatis plaksterus, izmantoto plaksteru skaits
laika gaita samazinajas.

83 01-0421 |Cipramil 20 mg film-  [Citalopramum 20 mg H. Lundbeck A/S, IB C.I.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- PVH/PVdH/AI Danija pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
coated tablets, 20 mg blisteris N28 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. Saskana
ar Farmakovigilances darba grupas redakciju un pétijuma
CIT-PK-15 rezultatiem, zalu apraksta veiktas sekojosas
izmainas- 4.2- maksimala deva samazinata no 60 mg
diena uz 40 mg diena, samazinatas maksimalas ieteicamas
devas gados vecakiem pacientiem un pacientiem ar
pavajinatu aknu darbibu; 4.3- pievienotas
kontrindikacijas- QT intervala pagarinasanas un
vienlaiciga lietoSana ar zalém, kuras pagarina QT
intervalu, atbilstoSas izmainas veiktas ar1 4.5; 4.4 un 4.8-
informacija par QT intervala pagarinasanos; 4.9- par
nepiecieSamo EKG monitoringu; 5.1- papildinati
pétijuma dati. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.
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84 03-0393 |Convulex retard 300 mg |Natrii valproas 300 mg PP tiba Gerot IB B.IIL.f.1.d Gatava produkta vai atskaidtta/skidinata
prolonged release tablets N50; N100; 300 mg |Pharmazeutica produkta uzglabasanas nosacTjumu izmainas. Bija:
, Prolonged-release Stikla pudelite GmbH, Austrija Uzglabat cie$i noslégta iepakojuma. Sadalitas tabletes
tablets, 300 mg (dzintarkrasas) N50; uzglabat originala traucina.
N100; 300 mg Biis: Uzglabat ciesi noslégta iepakojuma, lai pasargatu no
ABPE pudelite N50; mitruma.
N100; 300 mg
Blisteris N100
85 03-0393  |Convulex retard 300 mg |Natrii valproas 300 mg PP tiba Gerot IA B.IL.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
prolonged release tablets N50; N100; 300 mg |Pharmazeutica aizstasana vai pievienoSana bez s€rijas
, Prolonged-release Stikla pudelite GmbH, Austrija parbaudes/testéSanas. Bija: Gerot Pharmazeutika
tablets, 300 mg (dzintarkrasas) N50; Ges.m.b.H, Arnethgasse 3, A-1160 Vienna, Austrija
N100; 300 mg Biis: G. L. Pharma GmbH, Schlossplatz 1, 8502 Lannach,
ABPE pudelite N50; Austrija
N100; 300 mg
Blisteris N100
86 03-0394 |Convulex retard 500 mg |Natrii valproas 500 mg Blisteris Gerot IB B.II.f.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/skidinata

prolonged release tablets
, Prolonged-release
tablets, 500 mg

N50; 500 mg PP
tiba N50; N100;
500 mg Stikla
pudelite
(dzintarkrasas) N50;
N100; 500 mg
ABPE pudelite N50;
N100

Pharmazeutica
GmbH, Austrija

produkta uzglabasanas nosacTjumu izmainas. Bija:
Uzglabat ciesi noslégta iepakojuma. Sadalitas tabletes
uzglabat originala traucina.

Bis: Uzglabat ciesi noslégta iepakojuma, lai pasargatu
no mitruma.
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87 03-0394 |Convulex retard 500 mg |Natrii valproas 500 mg Blisteris Gerot IA B.I1.b.2b1 Par sgrijas izlaidi atbildiga razotaja
prolonged release tablets N50; 500 mg PP Pharmazeutica aizstasana vai pievienoSana bez s€rijas
, Prolonged-release taba N50; N100; GmbH, Austrija parbaudes/testé$anas. Bija: Gerot Pharmazeutika
tablets, 500 mg 500 mg Stikla Ges.m.b.H, Arnethgasse 3, A-1160 Vienna, Austrija
pudelite Bis: G. L. Pharma GmbH, Schlossplatz 1, 8502 Lannach,
(dzintarkrasas) N50; Austrija
N100; 500 mg
ABPE pudelite N50;
N100
88 96-0203 |Metoclopramid Metoclopramidi 10 mg/2 ml Ampula |Pharmaceutical IB C.1.z. Izmainas za]u droSuma un efektivitaté. Citas
Polpharma 10 mg/2 ml  [hydrochloridum N25; N5 Works izmainas.. Iesniegts saprotamibas tests. LietoSanas
solution for injection, "Polpharma” instrukcija ar izmainam, atbilst zalu aprakstam.
Solution for injection, S.A., Polija
10 mg/2 ml
89 05-0277 |Spazgan 40 mg tablets, |Drotaverini 40 mg Blisteris N12 [StirolBiofarm IA A.7. Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas,
Tablets, 40 mg hydrochloridum Baltikum SIA, starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakos$anas
Latvija vietas, par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja un par sérijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
dokumentacija). Svitrots aktivas vielas razotajs
Fivecoop, Cooperative of Fine Chemicals, H-1116
Fehervari ut 160 Budapest, Ungarija.
90 06-0025 |Glypressin 1 mg powder | Terlipressini acetas |1 mg Flakons N5 Ferring Ladkkeet |DK/H/0829/001/11/ |1I B.1.z Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa. Citas

and solvent for solution
for injection, Powder
and solvent for solution
for injection, 1 mg

Oy, Somija

015

izmainas. Atjaunota aktivas vielas terlipresina acetats)
pamatlieta razotajam PolyPeptide Laboratories (Sweden)
AB Hdgerudsgatan 21, SE-216 13 Limhamn, Zviedrija
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91 10-0584  |Glypressin 1 mg Terlipressini acetas |1 mg/8,5 ml Stikla [Ferring L&ékkeet [DK/H/0829/002MR [II B.1.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas
solution for injection, ampula N5 Oy, Somija /11/015 izmainas. Atjaunota aktivas vielas terlipresina acetats)
Solution for injection, 1 pamatlicta razotajam PolyPeptide Laboratories (Sweden)
mg AB
Hogerudsgatan 21, SE-216 13 Limhamn, Zviedrija
92 96-0203 |Metoclopramid Metoclopramidi 10 mg/2 ml Ampula |Pharmaceutical II C.I.3. b Izmainu veikS$ana, ko pieprasijusi Agentira,

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

hydrochloridum

N25; N5

Works
"Polpharma”
S.A., Polija

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 kas
pamatotas ar RAI iesniegtiem jauniem datiem. Atjaunota
droSuma informacija saskana ar ES Pediatriskas darba
dalisanas procediiru (DE/W/007/pdWs/001) aktivai vielai
- metoklopramids. SaSaurinatas indikacijas berniem -
lieto$ana tikai p&coperacijas sliktas diisas un vemsanas
arstéSanai. Pievienota kontrindikacija - lietoSana
zidainiem, ieklauts bridinajums par ekstrapiramidaliem
trauc€jumiem b&rniem un gados jauniem cilvékiem, ka ari
lietojot lielas devas, nevélamas blakusparadibas
papildinatas ar ekstrapiramidaliem simptomiem (akiita
distonija un diskinézija, ataksija, parkinsona sindroms) un
methemoglobinémiju. Zalu apraksts un lictosanas
instrukcija saskanoti.
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93 05-0277 |Spazgan 40 mg tablets, |Drotaverini 40 mg Blisteris N12 [StirolBiofarm II B.I.a.1. b Aktivas vielas raZzoSanas procesa izmantotas
Tablets, 40 mg hydrochloridum Baltikum SIA, izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
Latvija aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats un jauna aktivas vielas razotaja
pieteikums ir pamatots ar DMF. Jauns aktivas vielas
(drotaverina hidrohlorids) razotajs Ra Chem Pharma
Limited, R.S.No 50/1, Mukteswarapuram Village,
Jaggaiahpeta Mandal, Krishna District-521 175, Andhra
Pradesh, Indija
94 97-0497  |Sustanon 250 mg/ml Testosteroni 250 mg/1 ml Stikla |N.V. Organon, II Izmainas zalu mark&uma. Jauns primara iepakojuma
solution for injection,  [decanoas, flakons N1 Niderlande mark&juma teksts.
Solution for injection, |Testosteroni
250 mg/ml phenylpropionas,
Testosteroni
isocaproas,
Testosteroni
propionas
95 09-0080 |zitraval 2 g prolonged- |Azithromycinum |2 g ABPE pudele N1|Pfizer Europe MA|PT/H/0146/001/11/0 [II C.1.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas

release granules for oral
suspension, Prolonged-
release granules for oral
suspension, 2 ¢

EEIG,
Lielbritanija

11

izmainas.. lesniegts atjaunots kliniskais parskats.
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micrograms film-coated

tablets, Film-coated
tablets,

Ethinylestradiolum

Pharma AG,
Vacija

1 2 3 4 5 6 7 8
96 10-0441 |Cisplatin Accord 1 Cisplatinum 10 mg/10 ml Stikla |Accord UK/H/2862/001/11/ {IB B.IL.b.3.z Izmainas gatava produkta razoSanas
mg/ml concentrate for (tumsa) flakons N1; [Healthcare 013/G procesa. Citas izmainas.. Grupa
solution for infusion, 25 mg/25 ml Stikla |Limited, UK/H/2862/001/11/013/G ieklautas izmainas. [zmainas
Concentrate for solution (tumsa) flakons N1; |Lielbritanija vacinu sterilizacija un Gdens injekcijam temperatiiras
for infusion, 1 mg/ml 50 mg/50 ml Stikla rezima at$kaidiSanas stadija.; Il B.Il.e.1a3 Izmainas, kas
(tumsa) flakons N1 attiecas uz gatava produkta primara iepakojuma
kvalitativo un kvantitativo sastavu: sterilas zalu formas un
biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales. Izmainas
gumijas vacinu sastava un gumijas vacinu mazgasanas
kartiba.
97 97-0161 |Femoden 75/30 Gestodenum, 1 UD Blisteris N21 |Bayer Schering IA B.11.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu

noteikSana galaprodukta specifikacijai. SaSaurinati aktivo
vielu pielaujamie SkiSanas testa limiti.; IB B.I1.d.2.d Citas
izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp
aizstaSana vai pievienoSana). Pievienota jauna augstas
iz8kirtsp&jas planslana hromatografijas metode aktivo
vielu identitates noteikSanai.; IB B.I1.f.1.d Gatava
produkta vai atSkaidita/Skidinata produkta uzglabasanas
nosacijumu izmainas. Bija: Zalém nav nepiecieSami Tpasi
uzglabasanas apstakli. Biis: Uzglabat temperatiira lidz
gaismas.; Il B.II.d.1 z Gatava produkta specifikacijas
parametru un/vai ierobezojumi izmainas. Citas izmainas..
Izmainas specifikaciju parametra "sadaliSanas produkti".
Atseviski noraditi aktivo vielu etinilestradiola un
gestodena sadaliSanas produkti un to pielaujamie limiti.
Paplasinats kopgjais pielaujamais sadaliSanas produktu
limits aktivajai vielai estradiols.

ZV A Humano zalu
registracijas komisijas

priekssedetajs asociétais

profesors
J. Pokrotnieks
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