Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/33 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 98-0525 |Logest 75 Gestodenum, 1 UD Blisteris N21 |Bayer Schering IA A.5. b Gatava produkta razotdja, tostarp kvalitates
micrograms/20 Ethinylestradiolum Pharma AG, kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.

micrograms film-coated
tablets, Film coated
tablets, 75
micrograms/20
micrograms

Vacija

Grupa ieklautas izmainas.

Mainas razotaja nosaukums/adrese.

Bija: Bayer Schering Pharma AG, Vacija (Mullerstrasse
178 13353 Berlin Germany);

biis: Bayer Pharma AG, Vacija (Mullerstrasse 178 13353
Berlin Germany)

; 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. Grupa ieklautas
izmainas.

Mainas aktivas vielas (Gestodens) razotaja nosaukums.;
IA A.5. a Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
un/vai adreses izmainas. Grupa ieklautas izmainas.

Bija: Bayer Schering Pharma AG, Vacija (Mullerstrasse
178 13353 Berlin Germany);

biis: Bayer Pharma AG, Vacija (Mullerstrasse 178 13353
Berlin Germany)

; IA B.1I1.1.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. Grupa ieklautas izmainas.

Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
Etinilestradiols/Etinylestradiolum/Ethinylestradiol.
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2 99-0476 |Sausa mikstura pret Anisi stellati 22,65 g/200 ml A/S Rigas II B.I.a.2. d Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa:
klepu pieaugusajiem, aetheroleum, Stikla pudelite N1  |farmaceitiska Izmainas attiecas uz augu izcelsmes zalém un uz kadu no

Powder for oral
solution,

Ammonii
chloridum, Natrii
benzoas, Extractum
Thermopsidis
siccum, Natrii
hydrogenocarbonas,
Extractum
Glycyrrhizae
siccum

fabrika, Latvija

Siem aspektiem: geografiska izcelsme, raZoSanas process
vai razoSana. Tiek aizstata aktiva viela Anisi actheroleum
ar Anisi stellati aetheroleum.; IB B.1.b.1.z Izmainas, kas
attiecas uz specifikaciju parametriem un/vai aktivas
vielas, izejvielas/ starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razosanas procesa, ierobezojumiem. Citas
izmainas.. Grupa icklauta izmaina. Tiek aizstata aktiva
viela Anisi aetheroleum ar Anisi stellati aetheroleum.
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3 03-0090 |Katadolon 100 mg hard [Flupirtini maleas 100 mg PVH/AI Teva Pharma IAB~III_~1P3 Atjaunota EirOPéfS Fa{makowjas TSE atbilstibas
capsules, Capsules, blisteris N10; N30; |B.V., Niderlande sertifikata iesniegana par akfivo vielu vai

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
iesniegts paligvielas Zelatins sertifikats R1-CEP 2004-247-Rev00 no
pasreiz apstiprinata razotaja NITTA GELATIN INC 4-4-26 Sakuragawa
4 Chome Japan -556-0022 Nanhva-Ku, Osaka, Japana ar razoSanas
vietu NITTA GELATIN INC Osaka Plant 22 Futamata 2 Chome Japan-
581-0024 Yao-Shi, Osaka Prefecture, Japana.; IA B.IIL.1.b3 Atjaunota
Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Grupa ieklautas izmainas. Tiek iesniegts paligvielas Zelatins sertifikats
R1-CEP 2004-320-Rev00 no pasreiz apstiprinata razotaja NITTA
GELATIN INC 4-4-26 Sakuragawa 4 Chome Japan -556-0022 Nanhva-
Ku, Osaka, Japana ar razoSanas vietam NITTA GELATIN INC Osaka
Plant 22 Futamata 2 Chome Japan-581-0024 Yao-Shi, Osaka
Prefecture, Japana un THAI BONES INDUSTRY CO LTD Ayuthaya
Plant 30 Moo 12 Tambol Utai Amphur Utai Thailand-13210 Ayuthaya,
Taizeme.; 1A B.II1.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
iesniegts paligvielas Zelatins sertifikats R1-CEP 2002-110-Rev00 no
pasreiz apstiprinata razotaja PB GELATINS Marius Duche Straat 260
Belgium-1800 Vilvoorde, Belgija ar raZzo$anas vietam PB GELATINS
GmbH Grosse Drakenburgerstrasse 43 Germany-31582 Nienburg,
Vacija un PB GELATINS Ltd Treforest United Kingdom-CF37 5SU
Ponntypridd, Lielbritanija. ; IA B.IIL.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas
TSE atbilstibas sertifikata iesnieg8ana par izejmaterialu/reagentu/
starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu
no pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja. Grupa ieklautas izmainas.
Tiek iesniegts paligvielas Zelatins sertifikats R1-CEP 2001-332-Rev01
no razotaja ROUSSELOT SAS 6, Rue Jean Jaures France-92807
Puteaux, Francija ar razoSanas vietu ROUSSELOT ARGENTINA SA
Avda Gobernador Vergara 2532 Villa Tesei Argentina-1688
Hurlingham, Argentina.; IA B.1II.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas
TSE atbilstibas sertifikata iesnieg8ana par izejmaterialu/reagentu/

hard, 100 mg NS0
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starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu
no pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja. Tiek iesniegts paligvielas
zelatins sertifikats R1-CEP 2004-022-Rev00 no razotaja PB LEINER
ARGENTINA S.A. Parque Industrial Sauce Viejo Santo Tome
Argentina-S 3017 Sauce Viejo, Argentina ar razoSanas vietu PB
LEINER ARGENTINA Parque Industrial Sauce Viejo, Ruta 11 km 455
Santo Tome Argentina-S 3017 Sauce Viejo, Argentina.; IA B.II1.1.b2
Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja.
Tiek iesniegts paligvielas Zelatins sertifikats R1-CEP 2003-172-Rev00
no razotaja GELITA GROUP Uferstrasse 7 Germany-69412 Eberbach,
Vacija ar razoSanas vietam GELITA DO BRASIL MARINGA PLANT
Rod.Maringa-lguaracu-Pr 317 km 09 Gleba Ribeirao Brazil-87001-970
Maringa, PR Brazilija, GELITA DO BRASIL _ESTANCIA VELHA
PLANT 2070, R. Campo Grande Brazil-93600-000 Estancia Velha, RS
Brazilija, GELITA DO BRASIL- MOCOCA PLANT Av.Tiradentes
s/no. Brazil-13733-400 Mococa, SP, Brazilija un GELITA DO
BRASIL_COTIA PLANT Rua Phillip Leinar 200 km 25.3 Rodovia
Raposo Tavares Brazil-09714-285 Cotia, SP, Brazilija.; IA B.II1.1.b2
Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja.
Tiek iesniegts paligvielas Zelatins sertifikats R1-CEP 2001-211-Rev01
no razotaja STERLING BIOTECH LIMITED Division-Sterling Gelatin
ECP Road Village Karakhadi Taluka Padra India-391 450 Vadodara,
Gujarat, Indija ar razoSanas vietu STERLING BIOTECH LIMITED
Division-Sterling Gelatin ECP Road Village Karakhadi Taluka Padra
India-391 450 Vadodara, Gujarat, Indija.; IA B.111.1.b2 Jauna Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja.
Grupa ieklautas izmainas. Tiek iesniegts paligvielas Zelatins sertifikats
R1-CEP 2005-217-Rev00 no razotaja NITTA GELATIN INC 4-4-26
Sakuragawa 4 Chome Japan -556-0022 Nanhva-Ku, Osaka, Japana ar
razoSanas vietam NITTA GELATIN INC Osaka Plant 2-22 Futamata
Japan-581-0024 Yao-Shi, Osaka Prefecture, Japana un THAI BONES
INDUSTRY CO LTD Ayuthaya Plant 30 Moo 12 Tambol Utai Amphur
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Utai Thailand-13210 Ayuthaya, Taizeme.; IA B.111.1.b2 Jauna Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja.
Tiek iesniegts paligvielas zelatins sertifikats R1-CEP 2000-344-Rev02
no razotaja NITTA GELATIN INDIA LTD. Post Box no 4262, 50/1002
SBT Avenue Panampilly Nagar India-682 036 Cochin, Kerala, Indija ar
razoSanas vietam NITTA GELATIN INDIA LTD. Gelatin Division,
Post Box no 3109 Kusumagiri, P.O. Kakkanad India-682 030 Cochin,
Kerala, Indija un NITTA GELATIN INDIA LTD Ossein Division
Kathikudam P.O. Koratty India-680 308 Trissur, Kerala, Indija. ; 1A
B.IIL.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts paligvielas Zelatins sertifikats R1-
CEP 2000-027-Rev01 no razotaja ROUSSELOT SAS 6, Rue Jean
Jaures France-92807 Puteaux, Francija ar razoSanas vietu
ROUSSELOT SAS Chemin Moulins Premiers France-84800 Isle-Sur-
La Sorgue, Francija.; IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosanas vietas, par
s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja minéta dokumentacija). Grupa ieklautas izmainas. Tiek
svitrots paligvielas Zelatins sertifikats R1-CEP 2000-029-Rev00 no
razotaja Rousselot SAS, Francija.; IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp
aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosanas
vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli
atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Grupa ieklautas izmainas. Tiek
svitrots paligvielas zZelatins sertifikats RO-CEP 2003-028-Rev01 no
razotaja Gelita group, Vacija.; IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp
aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosanas
vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli
atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja minéta dokumentacija). Grupa ieklautas izmainas. Tiek
svitrots paligvielas zZelatins sertifikats RO-CEP 2002-126-Rev00 no
razotaja PB Gelatins, Belgija.; 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$ana (ja minéta dokumentacija). Grupa ieklautas izmainas. Tiek
svitrots paligvielas zelatins sertifikats RO-CEP- 2004-121-Rev01 no
razotaja Nitta Gelatin Inc, Japana.
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4 04-0092 |Milgamma NA Injekt  |Thiamini 1 ml Ampula N5; Wdorwag Pharma IB B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
100 mg/50 mg/ml hydrochloridum, N10; N20; N100; |GmbH & Co.KG, procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana). Tiek
solution for injection,  [Pyridoxini N500 Vacija atjaunota augstas efektivitates skidruma hromatografijas
Solution for injection,  |hydrochloridum metode aktivo vielu tiamina hidrohlorida un piridoksina
100 mg/50 mg/ml hidrohlorida piemaisijumu noteik$anai ar izrieto$am
limitu izmainam serijas izlaides un uzglabasanas laika
specifikacijas.
5 07-0012 |Mirzaten 15 mg Mirtazapinum 15 mg OPA/AI/PVH |[KRKA, d.d., IA A.4. Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas,
orodispersible tablets, blisteris N30 (3 x  |Novo mesto, izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai
Orodispersible tablets, 10); 15 mg Al/Al Slovénija piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates
15 mg blisteris N30 (3 x kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
10) apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas
vielas (Mirtazapina) razotaja nosaukums. Bija:Matrix
Laboratories Limited Nr.38, I.D.A., Jeedimetla,
Hyderabad - 500 055, Indija tel:+91 40 3093349
fax:+91 40 3098572;
biis: Mylan Laboratories Limited Nr.38, .LD.A.,
Jeedimetla, Hyderabad - 500 055, Indija
tel:+91 40 3093349
fax:+91 40 3098572;
6 07-0012 [Mirzaten 15 mg Mirtazapinum 15 mg OPAJAI/PVH |KRKA, d.d., IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
orodispersible tablets, blisteris N30 (3 x Novo mesto, pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
Orodispersible tablets, 10); 15 mg Al/Al Slovénija ierobeZojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,

15 mg

blisteris N30 (3 x
10)

Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Saskana
ar periodiski atjaunojama droSuma zinojuma novertgjumu
procediira NL/H/PSUR/0006/002 (07.11.2011),
papildinati bridinajumi zalu apraksta 4.5 par lietoSanu
kopa ar selektivajiem serotonina atpakalsaistes
inhibitoriem un 4.8- pievienotas blakusparadibas.
LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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7 07-0012 |Mirzaten 15 mg Mirtazapinum 15 mg OPAJ/AI/PVH |KRKA, d.d., IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
orodispersible tablets, blisteris N30 (3 x Novo mesto, pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
Orodispersible tablets, 10); 15 mg Al/Al Slovénija ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
15mg blisteris N30 (3 x Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
10) (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Izmainas
droSuma pamatdatos par p&tijumiem pediatrija, saskana ar
publisko novértgjuma zinojumu (UK/H/0016/pdWS/001;
18.06.2010). Zalu apraksta 4.2 pievienotas norades par
lietoSanu bérniem; 4.8- blakusparadibas bérniem, 5.1-
informacija par pétjjumiem ar beérniem. LietoSanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
8 04-0009 |Mirzaten 30 mg film-  |Mirtazapinum 30 mg Blisteris N30; |[KRKA d.d., Novo IA A.4. Aktivas vielas raZoSana izmantotas aktivas vielas,

coated tablets, Film-
coated tablets, 30 mg

N50; N60; N90

Mesto, Slovénija

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. Mainas aktivas
vielas (Mirtazapina) razotaja nosaukums. Bija:Matrix
Laboratories Limited Nr.38, I.D.A., Jeedimetla,
Hyderabad - 500 055, Indija tel:+91 40 3093349 fax:+91
40 3098572; biis: Mylan Laboratories Limited Nr.38,
I.D.A., Jeedimetla, Hyderabad - 500 055, Indija tel:+91
40 3093349 fax:+91 40 3098572;
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9 07-0013 |Mirzaten 30 mg Mirtazapinum 30 mg Al/Al blisteris|KRKA, d.d., IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
orodispersible tablets, N30 (3 x 10); 30 mg |Novo mesto, pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
Orodispersible tablets, OPA/AI/PVH Slovénija ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
30 mg blisteris N30 (3 x Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
10) (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Saskana
ar periodiski atjaunojama droSuma zinojuma novertgjumu
procedara NL/H/PSUR/0006/002 (07.11.2011),
papildinati bridinajumi zalu apraksta 4.5 par lietoSanu
kopa ar selektivajiem serotonina atpakalsaistes
inhibitoriem un 4.8- pievienotas blakusparadibas.
LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
10 07-0013 |Mirzaten 30 mg Mirtazapinum 30 mg Al/Al blisteris|[KRKA, d.d., IA A.4. Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
orodispersible tablets, N30 (3 x 10); 30 mg |[Novo mesto, izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai
Orodispersible tablets, OPA/AI/PVH Slovénija piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates

30 mg

blisteris N30 (3 x
10)

kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas
vielas (Mirtazapina) razotaja nosaukums. Bija:Matrix
Laboratories Limited Nr.38, I.D.A., Jeedimetla,
Hyderabad - 500 055, Indija tel:+91 40 3093349 fax:+91
40 3098572; biis: Mylan Laboratories Limited Nr.38,
I.D.A., Jeedimetla, Hyderabad - 500 055, Indija tel:+91
40 3093349 fax:+91 40 3098572;
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11 07-0013 |Mirzaten 30 mg Mirtazapinum 30 mg Al/Al blisteris|KRKA, d.d., IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
orodispersible tablets, N30 (3 x 10); 30 mg |Novo mesto, pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
Orodispersible tablets, OPA/AI/PVH Slovénija ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
30 mg blisteris N30 (3 x Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
10) (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Izmainas
droSuma pamatdatos par p&tijumiem pediatrija, saskana ar
publisko novértgjuma zinojumu (UK/H/0016/pdWS/001;
18.06.2010). Zalu apraksta 4.2 pievienotas norades par
lietoSanu bérniem; 4.8- blakusparadibas bérniem, 5.1-
informacija par pétjjumiem ar beérniem. LietoSanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
12 04-0010 [Mirzaten 45 mg film-  [Mirtazapinum 45 mg Blisteris N30; [KRKA d.d., Novo IA A.4. Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,

coated tablets, Film-
coated tablets, 45 mg

N50; N60; N90

Mesto, Slovénija

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. Mainas aktivas
vielas (Mirtazapina) razotaja nosaukums. Bija:Matrix
Laboratories Limited Nr.38, I.D.A., Jeedimetla,
Hyderabad - 500 055, Indija tel:+91 40 3093349 fax:+91
40 3098572; biis: Mylan Laboratories Limited Nr.38,
I.D.A., Jeedimetla, Hyderabad - 500 055, Indija tel:+91
40 3093349 fax:+91 40 3098572;
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13 07-0014 |Mirzaten 45 mg Mirtazapinum 45 mg OPA/AI/PVH [KRKA, d.d., IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
orodispersible tablets, blisteris N30 (3 x Novo mesto, pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
Orodispersible tablets, 10); 45 mg Al/Al Slovénija ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
45 mg blisteris N30 (3 x Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
10) (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Izmainas
droSuma pamatdatos par p&tijumiem pediatrija, saskana ar
publisko novértgjuma zinojumu (UK/H/0016/pdWS/001;
18.06.2010). Zalu apraksta 4.2 pievienotas norades par
lietoSanu bérniem; 4.8- blakusparadibas bérniem, 5.1-
informacija par pétjjumiem ar beérniem. LietoSanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
14 07-0014 |Mirzaten 45 mg Mirtazapinum 45 mg OPA/AI/PVH |KRKA, d.d., IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
orodispersible tablets, blisteris N30 (3 x Novo mesto, pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu saistitu
Orodispersible tablets, 10); 45 mg Al/Al Slovénija ierobeZojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,

45 mg

blisteris N30 (3 x
10)

Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Saskana
ar periodiski atjaunojama droSuma zinojuma novertejumu
procediira NL/H/PSUR/0006/002 (07.11.2011),
papildinati bridinajumi zalu apraksta 4.5 par lietoSanu
kopa ar selektivajiem serotonina atpakalsaistes
inhibitoriem un 4.8- pievienotas blakusparadibas.
Lietosanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/33 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8
15 07-0014 |Mirzaten 45 mg Mirtazapinum 45 mg OPA/AI/PVH [KRKA, d.d., IA A.4. Akftivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
orodispersible tablets, blisteris N30 (3 x Novo mesto, izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai
Orodispersible tablets, 10); 45 mg Al/Al Slovénija piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates
45 mg blisteris N30 (3 x kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
10) apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas
vielas (Mirtazapina) razotaja nosaukums. Bija:Matrix
Laboratories Limited Nr.38, 1.D.A., Jeedimetla,
Hyderabad - 500 055, Indija tel:+91 40 3093349 fax:+91
40 3098572; biis: Mylan Laboratories Limited Nr.38,
I.D.A., Jeedimetla, Hyderabad - 500 055, Indija tel:+91
40 3093349 fax:+91 40 3098572;
16 96-0268 |Riboksins 200 mg Inosinum 200 mg Stikla AJS "Olainfarm", IA B.Lb.1. b Stingraku specifikacijas ierobezojumu

apvalkotas tablets, Film-

coated tablets, 200 mg

burcina N40; N50;
200 mg Blisteris
N50; N30; 200 mg
Poliméra pudelite
N30; N40

Latvija

noteikS$ana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa,
specifikacijai. Grupa ieklauta izmaina. Tiek noteikti
stingraki specifikacijas ierobezojumi aktivas vielas
specifikacijas parametram 'piemaisijumi'.; IB B.I.b.2. e
Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai
pievienosana). Tiek aizstata metode piemaisijumu
noteikS$anai gatavaja produkta.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/33 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8
17 96-0268 |Riboksins 200 mg Inosinum 200 mg Stikla AJS "Olainfarm", IA B.IIL.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
apvalkotas tablets, Film- burcina N40; N50; [Latvija atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts

coated tablets, 200 mg

200 mg Blisteris
N50; N30; 200 mg
Poliméra pudelite
N30; N40

farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai. Tiek
atjaunota paligvielas saharozes specifikacija, lai panaktu
atbilstibu Eiropas Farmakopejas prasibam.; IA B.II1.2. b
Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
atjaunotajai monografijai. Tiek atjaunota paligvielas
makrogola specifikacija, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejas prasibam.; IA B.II1.2. b Izmainas, kas
izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas
vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai
monografijai. Tiek atjaunota paligvielas metilcelulozes
specifikacija, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas
prasibam.; IA B.IIL.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai
panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
farmakopejas atticcigajai atjaunotajai monografijai. Tiek
atjaunota paligvielas hipromelozes specifikacija, lai
panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas prasibam.; A
B.IIL.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
attiecigajai atjaunotajai monografijai. Tiek atjaunota
paligvielas titana dioksida specifikacija, lai panaktu
atbilstibu Eiropas Farmakopejas prasibam.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/33 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5

6

8

18

96-0268

Riboksins 200 mg
apvalkotas tablets, Film-
coated tablets, 200 mg

Inosinum

200 mg Stikla
burcina N40; N50;
200 mg Blisteris
N50; N30; 200 mg
Poliméra pudelite
N30; N40

A/S "Olainfarm",
Latvija

IA B.II.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienosana
gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Gatava produkta specifikacija tiek pievienots
jauns parametrs 'atlikusie $kidinataji'.; IA B.Il.d.1.a
Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteiksana
galaprodukta specifikacijai. Tiek noteikti stingraki
specifikacijas ierobezojumi parametriem 'apraksts' un
'tabletes vidéja masa'.; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava
produkta testa procediira (tostarp aizstaSana vai
pievienosana). Tiek pievienots papildus tests parametra
'identitate'- krasvielu noteikSanai tablesu apvalka.; IA
B.II.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana
gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Gatava produkta specifikacija tiek pievienots
jauns parametrs 'blakus piemaisijumi'.
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Rikojuma Nr.2-20/33 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5

6

8

19

96-0268

Riboksins 200 mg
apvalkotas tablets, Film-
coated tablets, 200 mg

Inosinum

200 mg Stikla
burcina N40; N50;
200 mg Blisteris
N50; N30; 200 mg
Poliméra pudelite
N30; N40

A/S "Olainfarm",
Latvija

IA B.IL.b.5.a Izmainas testos, ko izdara razosanas gaita,
vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
razosanas laika: stingraku razoSanas procesa
ierobezojumu noteik$ana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek
noteikti stingraki ierobezojumi testam 'tabletes vid&ja
masa'.; IA B.II.b.5.a Izmainas testos, ko izdara razoSanas
gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
razosanas laika: stingraku razoSanas procesa
ierobezojumu noteikSana. Tiek noteikti stingraki
ierobezojumi testam 'tabletes diametrs un augstums' (p&c
tableSu apvalkosanas).; IA B.I1.b.5.b Izmainas testos, ko
izdara raZo$anas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro
gatava produkta razoSanas laika: jaunu testu un
ierobezojumu pievienosana. Tiek pievienots jauns tests,
kuru veic razo$anas laika - nobirzums'.; IA B.IL.b.5.b
Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta raZzoSanas
laika: jaunu testu un ierobezojumu pievienosana. Tiek
pievienots jauns tests, kuru veic razosanas laika- 'doz&tas
vienibas viendabigums'.

20

10-0041

Adacel suspension for
injection, Suspension for
injection

Vaccinum
diphtheriae,

tetani, pertussis sine
cellulis ex elementis
praeparatum,
antigeni-o(-is)
minutum,
adsorbatum

0,5 ml Flakons N1;
N10; N20

Sanofi Pasteur
S.A., Francija

DE/H/1933/001/WS
/011

IT 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). Procediira
DE/H/xxxx/WS/034 ieklauta izmaina. Pievienots
papildus identitates noteikSanas tests.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/33 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

21 11-0254 |Candesartan Actavis 16 |Candesartanum 16 mg PVH/PVDH |Actavis Group DK/H/1838/003/11/ [II B.L.a.1. b Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
mg tablets, Tablets, 16 |cilexetilum aluminija blisteris  |PTC ehf, Islande |001 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
mg N7; N14; N28; aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja

N30; N56; N70; dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas

N90; N98; N100 atbilstibas sertifikats un jauna aktivas vielas razotaja
pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek pievienots jauns
aktivas vielas razotajs Zhejiang Huahai Pharmaceutical
Co. Ltd., Xunquiao, Linhai, Zheijang, 317024, Kina.

22 11-0255 |Candesartan Actavis 32 |Candesartanum 32 mg PVH/PVDH |Actavis Group DK/H/1838/004/11/ |1l B.L.a.1. b Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
mg tablets, Tablets, 32 [cilexetilum aluminija blisteris  |PTC ehf, Islande |001 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
mg N7; N14; N28; aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja

N30; N56; N70; dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas

N90; N98; N100 atbilstibas sertifikats un jauna aktivas vielas razotaja
pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek pievienots jauns
aktivas vielas razotajs Zhejiang Huahai Pharmaceutical
Co. Ltd., Xunquiao, Linhai, Zheijang, 317024, Kina.

23 11-0252 |Candesartan Actavis 4 |Candesartanum 4 mg PVH/PVDH  |Actavis Group DK/H/1838/001/11/ |1I B.L.a.1. b Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
mg tablets, Tablets, 4  |cilexetilum aluminija blisteris ~ |PTC ehf, Islande |001 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai

mg

N7; N14; N28;
N30; N56; N70;
N90; N98; N100

aktivas vielas raZotaja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats un jauna aktivas vielas razotaja
pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek pievienots jauns
aktivas vielas razotajs Zhejiang Huahai Pharmaceutical
Co. Ltd., Xunquiao, Linhai, Zheijang, 317024, Kina.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/33 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
24 11-0253 |Candesartan Actavis 8 |Candesartanum 8 mg PVH/PVDH  |Actavis Group DK/H/1838/002/11/ [II B.L.a.1. b Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
mg tablets, Tablets, 8 |cilexetilum aluminija blisteris  |PTC ehf, Islande |001 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai

mg

N7; N14; N28;
N30; N56; N70;
N90; N98; N100

aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats un jauna aktivas vielas razotaja
pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek pievienots jauns
aktivas vielas razotajs Zhejiang Huahai Pharmaceutical
Co. Ltd., Xunquiao, Linhai, Zheijang, 317024, Kina.
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Rikojuma Nr.2-20/33 pielikums Nr.3-2

2

3

4

5

6

7

8

25

99-0517

Controloc 20 mg gastro-
resistant tablets, Gastro-
resistant tablets, 20 mg

Pantoprazolum

Al/Al blisteris ar kartona
stiprinajumu N7; N10;
N14; N15; N28; N30;
N49; N56; N60; N84;
N90; N98; N98 (2x49);
N100; N112; N168;
N50; N140; N140
(10x14); N140 (5x28);
N150 (10x15); N280
(20x14); N280 (10x28);
N500; N700 (5x140);

Al/Al blisteris N14; N28;

N7; N10; N15; N30;
N49; N56; N60; N84;
N90; N98; N98 (2x49);
N100; N112; N168;
N50; N140; N140
(10x14); N140 (5x28);
N150 (10x15); N280
(20x14); N280 (10x28);
N500; N700 (5x140);
ABPE pudele N14; N28;
N7; N10; N15; N24;
N30; N48; N49; N56;
N60; N84; N90; N98;
N98 (2x49); N100;
N112; N168; N50;
N140; N140 (10x14);
N140 (5x28); N150
(10x15); N280 (20x14);
N280 (10x28); N500;
N700 (5x140)

Nycomed GmbH,

Vacija

DE/H/0268/001/11/1
79

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 atbilstosi
parregistracijas laika izvirzitajiem nosacijumiem. Zalu
apraksta 48. apaksSpunkta pievienotas blakusparadibas:
agranulocitoze, pancitopénija, hipomagnémija, garSas
traucgjumi. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti.
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Rikojuma Nr.2-20/33 pielikums Nr.3-2

2

3

4

5

6

7

8

26

99-0518

Controloc 40 mg gastro-
resistant tablets, Gastro-
resistant tablets, 40 mg

Pantoprazolum

40 mg Al/Al blisteris ar
kartona stiprinajumu N7;
N10; N14; N15; N28;
N30; N49; N56; N60;
N84; N90; N98; N98
(2x49); N100; N112;
N168; N50; N140;
N140 (10x14); N150
(10x15); N700 (5x140);
40 mg ABPE pudele N14;
N28; N7; N10; N15;
N24; N30; N48; N49;
N56; N60; N84; N9O;
N98; N98 (2x49); N100;
N112; N168; N50;
N140; N140 (10x14);
N150 (10x15); N700
(5x140); 40 mg Al/Al
blisteris N14; N28; N7;
N10; N15; N30; N49;
N56; N60; N84; N9O;
N98; N98 (2x49); N100;
N112; N168; N50;
N140; N140 (10x14);
N150 (10x15); N700
(5x140)

Nycomed GmbH,

Vacija

DE/H/0268/002/11/1
79

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 atbilstosi
parregistracijas laika izvirzitajiem nosacijumiem. Zalu
apraksta 48. apaksSpunkta pievienotas blakusparadibas:
agranulocitoze, pancitopénija, hipomagnémija, garSas
traucgjumi. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/33 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

27 10-0115 |Docetaxel Hospira 10  [Docetaxelum 80 mg/8 ml Stikla  [Hospira UK/H/1236/001/11/ |11 B.L.a.1. b Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
mg/ml concentrate for flakons N1; 160 Enterprises B.V., |005 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
solution for infusion, mg/16 ml Stikla Niderlande aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
Concentrate for solution flakons N1; 20 mg/2 dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas
for infusion, 10 mg/ml ml Stikla flakons N1 atbilstibas sertifikats un jauna aktivas vielas razotaja

pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek pievienots jauns
aktivas vielas docetaksela trihidrata razotajs.

28 07-0154  |Flexbumin 200 g/l Albuminum 20 ¢/100 ml Baxter AG, SE/H/0714/001/11/1 |II B.II.d.2.c Biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas
solution for infusion, humanum Polietiléna maisin$  |Austrija 8 testa metodes vai metodes, kura paredz izmantot
Solution for infusion, N12 (2x6); N12 biologiskas izcelsmes reagentu, aizsta$ana gatava
200 g/l (1x12); 10 g/50 ml produkta kontrol€. Atjaunota gatava produkta stabilitates

Polietiléena maisins programma.
N24 (2x12); N24
(1x24)

29 03-0090 |Katadolon 100 mg hard [Flupirtini maleas  |100 mg PVH/AI Teva Pharma I B.I.z Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa. Citas
capsules, Capsules, blisteris N10; N30; |B.V., Niderlande izmainas. Atjaunota aktivas vielas Flupirtina maleats
hard, 100 mg N50 pamatlieta. Izmainas specifikacijas parametros un

ierobezojumos (ar¢jais izskats, piemaisijumi, dalinu
lielums).

30 07-0240 |Ketorolac-Grindeks 30 |Ketorolacum 30 mg/1 ml Ampula |AS Grindeks, II B.I.a.1. ¢ Aktivas vielas razo$ana izmantotas
mg/ml solution for trometamolum N10 Latvija izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai

injection, Solution for
injection, 30 mg/ml

aktivas vielas razotaja izmainas, ja jaunais razotajs
izmanto butiski atSkirigu sint€zes metodi vai razoSanas
apstaklus, kas var butiski maintt svarigus aktivas vielas
kvalitates raditajus. Tiek pievienots aktivas vielas
ketorolaka trometamola razotajs Quimica Sintetica S.A.,
Via Complutence 105, Alcala de Henares (Madrid),
28805, Spanija
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Rikojuma Nr.2-20/33 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
31 04-0092 |Milgamma NA Injekt  |Thiamini 1 ml Ampula N5; Wdorwag Pharma II B.I1.b.4.d Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
100 mg/50 mg/ml hydrochloridum, N10; N20; N100; |GmbH & Co.KG, s€rijas apjoma diapazonu) izmainas, kas attiecas uz
solution for injection,  [Pyridoxini N500 Vacija pargjam zalu formam, ko razo sarezgita razo$anas
Solution for injection,  |hydrochloridum procesa. Tiek paliclinats gatava produkta sérijas apjoms.
100 mg/50 mg/ml
32 04-0092 |Milgamma NA Injekt  |Thiamini 1 ml Ampula N5;  |Wd&rwag Pharma II B.I1.b.4.d Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
100 mg/50 mg/ml hydrochloridum, N10; N20; N100; |GmbH & Co.KG, s€rijas apjoma diapazonu) izmainas, kas attiecas uz
solution for injection,  [Pyridoxini N500 Vacija pargjam zalu formam, ko razo sarezgita razo$anas
Solution for injection,  [hydrochloridum procesa. Tiek mainits sérijas apjoms.
100 mg/50 mg/ml
33 04-0092 |Milgamma NA Injekt  |Thiamini 1 ml Ampula N5; Worwag Pharma IB B.I1.b.5.z Izmainas testos, ko izdara raZzoSanas gaita,
100 mg/50 mg/ml hydrochloridum, N10; N20; N100; [GmbH & Co.KG, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
solution for injection, Pyridoxini N500 Vacija razoSanas laika. Citas izmainas.. Grupa ieklauta izmaina.
Solution for injection,  |hydrochloridum Tiek paplasinats limits raZzoSanas procesa kontroles
100 mg/50 mg/ml parametram pH.; II B.IL.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz
gatava produkta neapstiprinatiem specifikaciju
ierobezojumiem. Tiek paplaSinats limits parametram pH
serijas izlaides un uzglabasanas laika specifikacijas.
34 10-0308 |Montelukast Actavis 10 |Montelukastum 10 mg Actavis Group DK/H/1713/001/1l/ [1I B.ILf.1 z Gatava produkta uzglabasanas laika vai
mg film-coated tablets, OPAJ/AI/PVH/AI PTC ehf, Islande (003 uzglabasanas nosacijumu maina. Citas izmainas.. Tiek
Film-coated tablets, 10 blisteris N7; N28; pievienots uzglabasanas nosacijums: Uzglabat
mg N30; N56; N60; temperattra lidz 30°C.
N98; N100
35 10-0309 |Montelukast Actavis 4 [Montelukastum 4 mg Actavis Group DK/H/1705/001/11/ [1I B.ILf.1 z Gatava produkta uzglabasanas laika vai
mg chewable tablets, OPA/AI/PVH/AI PTC ehf, Islande |003 uzglabasanas nosactjumu maina. Citas izmainas.. Tiek
Chewable tablets, 4 mg blisteris N7; N10; pievienots uzglabasanas nosacijums: Uzglabat
N14; N28; N30; temperattra Iidz 30°C.
N56; N60; N98;
N100
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1 2 3 4 5 6 7 8
36 10-0310 |Montelukast Actavis5 [Montelukastum 5mg Actavis Group DK/H/1705/002/11/ [1I B.ILf.1 z Gatava produkta uzglabasanas laika vai
mg chewable tablets, OPA/AI/PVH/AI PTC ehf, Islande |003 uzglabasanas nosacijumu maina. Citas izmainas.. Tiek
Chewable tablets, 5 mg blisteris N7; N10; pievienots uzglabasanas nosacijums: Uzglabat
N14; N28; N30; temperattra Iidz 30°C.
N56; N60; N98;
N100
37 10-0656 |PEDIACEL suspension [Vaccinum 0,5 ml Stikla Sanofi Pasteur UK/H/2388/001/W [II B.L.b.2. d Izmainas aktivas vielas razo$ana izmantotas
for injection in a diphtheriae, tetani, |pilnslirce ar 2 S.A., Francija S/016 aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/ starpprodukta testa
prefilled syringe, pertussis sine adatam N1; N10; procediira: biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas
Suspension for injection |cellulis ex elementis|0,5 ml Stikla testa metodes vai metodes, kura paredz biologiskas
in a pre-filled syringe praeparatum, pilnslirce N1; N10; izcelsmes reagenta ka biologiski aktivas vielas
poliomyelitidis N20 izmantoSanu, izmainas (aizstasana). Procediira
inactivatum et DE/H/xxxx/WS/034 ieklauta izmaina. Pievienots
haemophili stirpi b papildus identitates noteikSanas tests.
coniugatum
adsorbatum
38 96-0091 [Ringer acetate Fresenius |Magnesium 1000 ml Polietiléna [Fresenius Kabi II B.La.1. b Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
solution for infusion, chloride pudele N10; 500 ml |Polska Sp.z.0.0., izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai

Solution for infusion

hexahydrate, Kalii
chloridum, Natrii

chloridum, Natrii

acetas trihydricus,
Calcium chloride

hexahydrate

Polietiléna pudele
N20; 1000 mi
Polipropiléna maiss
N10; 250 ml
Polietilena pudele
N20

Polija

aktivas vielas raZotaja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats un jauna aktivas vielas razotaja
pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek pievienots aktivas
vielas kalija hlorida razotajsK + S Kali GmbH Bertha-
von-Suttner-Str. 7, Kassel, 34131, Vacija ar razoSanas
vietu K + S Kali GmbH, Werk Werra, Standort
Wintershall, Heringen (Werra), 36266, Vacija
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39 01-0265 |Ringer Fresenius Calcii chloridum, |500 ml Polietilena  [Fresenius Kabi II B.I.a.1. b Aktivas vielas raZzoSanas procesa izmantotas
solution for infusion, Kalii chloridum, [pudele N10; N20; |Polska Sp.z o.0., izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
Solution for infusion Natrii chloridum 1000 ml Polietiléna |[Polija aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
pudele N10 dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats un jauna aktivas vielas razotaja
pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek pievienots aktivas
vielas kalija hlorida razotajs K + S Kali GmbH Bertha-
von-Suttner-Str. 7, Kassel, 34131, Vacija ar raZoSanas
vietu K + S Kali GmbH, Werk Werra, Standort
Wintershall, Heringen (Werra), 36266, Vacija
40 09-0346 [Solian 100 mg/ml oral  |Amisulpridum 6000 mg/60 ml Sanofi-aventis II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta

solution, Oral solution,
100 mg/ml

Stikla pudelite N1

Latvia SIA,
Latvija

grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates,
neklmnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar
uznemuma droSuma pamatdatiem, kas ietver
Farmakovigilances darba grupas (2011, oktobris)
ieteikumus par antipsihotiskiem Iidzekliem.

Ieklauts bridinajums, ka lietojot antipsihotiskos
ltdzeklus ir zinojumi par leikop&niju, neitrop&niju un
agranulocitozi un nepiecieSamo hematologisko
izmeklesanu;

papildinata informacija par lietoSanu griitniecibas
laika un pievienotas sekojosas nevélamas blakusparadibas
— leikopénija, neitropénija, agranulocitoze un zalu
lietoSanas atcelSanas sindroms jaundzimusSajiem. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija atjaunoti péc
standartformas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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41 99-0625 |Solian 200 mg tablets, |Amisulpridum 200 mg PVH/AI Sanofi-aventis II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
Tablets, 200 mg blisteris N30; N60; |Latvia SIA, grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
N90; N150; N120 |Latvija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar
uznémuma droSuma pamatdatiem, kas ietver
Farmakovigilances darba grupas (2011, oktobris)
ieteikumus par antipsihotiskiem Iidzekliem.

Iek]auts bridinajums, ka lietojot antipsihotiskos
lidzeklus ir zinojumi par leikopéniju, neitrop&niju un
agranulocitozi un nepiecie§amo hematologisko
izmekléSanu;

papildinata informacija par lietoSanu griitniecibas
laika un pievienotas sekojosas nevélamas blakusparadibas
— leikopénija, neitropénija, agranulocitoze un zalu
lictosanas atcel$anas sindroms jaundzimusajiem. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija atjaunoti péc
standartformas. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija
saskanoti.
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42

02-0276

Solian 400 mg coated
tablets, Coated tablets,
400 mg

Amisulpridum

400 mg PVH/AI
blisteris N30; N60;
N90

Sanofi-aventis
Latvia SIA,
Latvija

IT C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar
uznémuma droSuma pamatdatiem, kas ietver
Farmakovigilances darba grupas (2011, oktobris)
ieteikumus par antipsihotiskiem Iidzekliem.

Iek]auts bridinajums, ka lietojot antipsihotiskos
lidzeklus ir zinojumi par leikopéniju, neitrop&niju un
agranulocitozi un nepiecie§amo hematologisko
izmekléSanu;

papildinata informacija par lietoSanu griitniecibas
laika un pievienotas sekojosas nevélamas blakusparadibas
— leikopénija, neitropénija, agranulocitoze un zalu
lictosanas atcel$anas sindroms jaundzimusajiem. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija atjaunoti péc
standartformas. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija
saskanoti.
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08-0136

Soluprick SQ Thimoty
grass (Phleum pratense)
pollen 10 HEP solution
for skin-prick test,
Solution for prick test,
10 HEP/ml

Histamini
dihydrochloridum

20 mg/2 ml Stikla
flakons N1

ALK-Abello A/S,
Danija

DK/H/1263/001/11/
002

II B.I.a.1. e Aktivas vielas razoSana izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
aktivas vielas razotaja izmainas, ja izmainas attiecas uz
biologiski aktivu vielu vai izejvielu/reagentu/
starpproduktu, ko izmanto biologiskas/ imunologiskas
izcelsmes produkta razosana. Tiek aizstats aktivas vielas
standartizets timotina (Phleum pratense) puteks$nu
alergénu ekstrakts, kas ir ekvivalents 10mg/ml histamina
dihidrohlorida, piegadatajs.
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44 01-0436 |Teveten 600 mg film-  |Eprosartanum 600 mg Blisteris Abbott Healthcare II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
coated tablets, Coated N14; N28; N56 Products B.V., grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
tablets, 600 mg Niderlande neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uzpémuma
droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta papildinats
apakspunkts 4.9 ar informaciju par erposartana
pardozesanas gadijumiem.
45 96-0119 |Ultravist 623 mg/ml lopromidum 46,725 g/75 ml Bayer Pharma II C.1.8. a Jaunas farmakovigilances sist€émas ievieSana,
solution for injection Stikla pudelite N10; |AG, Vacija kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav
and infusion, Solution 311,5 g/500 ml novertéjusi saistiba ar citu 81 pasa RAI produktu. Jaunas
for injection and Stikla pudelite N8; zalu blakusparadibu uzraudzibas sistémas ievie$ana, kuru
infusion, 623 mg/ml 31,15 g/50 ml Stikla kompetenta iestade nav vertgjusi saistiba ar citu $1 pasa
pudelite N10; RAI produktu.Iesniegta DDPS 12.10.2011, versija 10.0.3.
77,875 g/125 ml
Stikla pudelite N10;
93,45 g/150 ml
Stikla pudelite N10;

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

25



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/33 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

46 96-0120 |Ultravist 769 mg/ml lopromidum 38,45 g/50 ml Stikla [Bayer Pharma II C.1.8. a Jaunas farmakovigilances sisteémas ieviesana,
solution for injection pudelite N10; AG, Vacija kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav
and infusion, Solution 57,675 g/75 ml novertéjusi saistiba ar citu 81 pasa RAI produktu. Jaunas
for injection and Stikla pudelite N10; zalu blakusparadibu uzraudzibas sistémas ieviesana, kuru
infusion, 769 mg/ml 115,35 g/150 ml kompetenta iestade nav vertgjusi saistiba ar citu $1 pasa

Stikla pudelite N10; RAI produktu.lesniegta DDPS 12.10.2011, versija 10.0.3.
76,9 g/100 ml Stikla

pudelite N10; 153,8

0/200 ml Stikla

pudelite N10;

96,125 g/125 ml

Stikla pudelite N10;

384,5 g/500 ml

Stikla pudelite N8

47 96-0117 |Urografin 76 % solution |Natrium 76 %/20 ml Stikla  |Bayer Pharma II C.1.8. a Jaunas farmakovigilances sist€émas ievie$ana,
for injection and amidotrizoicum, ampula N10; 76 AG, Vacija kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav
infusion, Solution for Megluminum %/100 ml Stikla novertgjusi saistiba ar citu 81 pasa RAI produktu. Jaunas
injection and infusion, |amidotrizoicum pudele N10 zalu blakusparadibu uzraudzibas sistémas ievie$ana, kuru
76 % kompetenta iestade nav vértgjusi saistiba ar citu $T pasa

RAI produktu. Tesniegta DDPS 12.10.2011, versija
10.0.3.

48 10-0221 |VALZAP 160 mg film- |Valsartanum 160 mg Zentiva k.s., DE/H/1799/002/11/0 |11 B.1.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Cehija 06 izmainas. Aktivas vielas razotajs Quimica Sintetica
coated tablets, 160 mg blisteris N30; N9O; S.A.,Via Complutence 105, Alcala de Henares (Madrid),

N28; N84 28805, Spanija iesniedzis aktualiz&tu aktivas vielas
valsartans pamatlietu.

49 10-0220 |VALZAP 80 mg film- |Valsartanum 80 mg Zentiva k.s., DE/H/1799/001/11/0{II B.1.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Cehija 06 izmainas. Aktivas vielas razotajs Quimica Sintetica
coated tablets, 80 mg blisteris N30; N90; S.A.,Via Complutence 105, Alcala de Henares (Madrid),

N28; N84 28805, Spanija iesniedzis aktualiz&tu aktivas vielas

valsartans pamatlietu.
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50 10-0222 |[VALZAP H 160 Valsartanum, 160 mg/12,5 mg Zentiva k.s., DE/H/1800/002/11/0 |11 B.1.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas
mg/12,5 mg film-coated |Hydrochlorothiazid [PVDH/PE/PVH/AI |Cehija 11 izmainas. Aktivas vielas razotajs Quimica Sintetica
tablets, Film-coated um blisteris N30; N90O; S.A.,Via Complutence 105, Alcala de Henares (Madrid),
tablets, 160 mg/12,5 mg N28; N84; N14, 28805, Spanija iesniedzis aktualiz&tu aktivas vielas
N56; N98 valsartans pamatlietu.
51 10-0223 |VALZAP H 160 mg/25 |Valsartanum, 160 mg/25 mg Zentiva k.s., DE/H/1800/003/11/0 [II B.1.z Izmainas aktivas vielas raZo$anas procesa. Citas
mg film-coated tablets, |Hydrochlorothiazid |PVDH/PE/PVH/AI [Cehija 11 izmainas. Aktivas vielas razotajs Quimica Sintetica
Film-coated tablets, 160 |um blisteris N30; N9O; S.A.,Via Complutence 105, Alcala de Henares (Madrid),
mg/25 mg N28; N84; N14; 28805, Spanija iesniedzis aktualiz&tu aktivas vielas
N56; N98 valsartans pamatlietu.
52 10-0224 |VALZAP H 80 mg/12,5 |Valsartanum, 80 mg/12,5 mg Zentiva k.s., DE/H/1800/001/11/0[II B.1.z Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa. Citas
mg film-coated tablets, |Hydrochlorothiazid [PVDH/PE/PVH/AI |Cehija 11 izmainas. Aktivas vielas razotajs Quimica Sintetica
Film-coated tablets, 80 |um blisteris N30; N90O; S.A.,Via Complutence 105, Alcala de Henares (Madrid),
mg/12,5 mg N28; N84; N14; 28805, Spanija iesniedzis aktualiz&tu aktivas vielas
N56; N98 valsartans pamatlietu.
53 95-0312 |Aspirin 500 mg tablets, |[Acidum 0,5 g PP/Al blisteris |UAB Bayer, IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
Tablets, 500 mg acetylsalicylicum  |N20; N100 Lietuva procediira (tostarp aizstaSana vai pievieno$ana). Izmainas
augsti efektiva Skidruma hromatografijas metodg, ko
izmanto aktivas vielas kvantitativa satura un
piemaistjumu noteikSanai galaprodukta.
54 95-0312  |Aspirin 500 mg tablets, |Acidum 0,5 g PP/AI blisteris [UAB Bayer, IA B.I1.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
Tablets, 500 mg acetylsalicylicum  [N20; N100 Lietuva gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa

metodi. Izmainas parametra "piemaistjumi".
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for infusion, 1 mg/ml

50 mg/50 ml Stikla
(tumsa) flakons N1

1 2 3 4 5 6 7 8
55 10-0441 |Cisplatin Accord 1 Cisplatinum 10 mg/10 ml Stikla |Accord UK/H/2862/001/1B/ [IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg/ml concentrate for (tumsa) flakons N1; [Healthcare 005/G pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
solution for infusion, 25 mg/25 ml Stikla |Limited, ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
Concentrate for solution (tumsa) flakons N1; |Lielbritanija 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
(BE/H/PSUR/00018/001) rezultatiem atsauces zaleém.
Zalu apraksta 4.3. apakSpunkta precizéta informacija par
ieprieks esoSiem nieru darbibas un dzirdes traucgjumiem.
4.4 apakspunkta ieklauts bridinajums par mijiedarbibu ar
aluminiju saturo$am i.v. sistémam, adatam, kanulam,
mijiedarbiba, ka arT bridinajumi par nefrotoksicitati,
neirotoksicitati, ototoksicitati, kancerogéno potencialu,
bridinajumi par intravenoza skiduma sagatavosanu; 4.5.
apakspunkta papildinata informacija par mijiedarbibu ar
nefrotoksiskam, ototoksiskam vielam, dzivam vakcinam,
peroraliem antikoagulantiem, pretkramju zalém
paklitakselu. Atjaunota informacija par lietoSanu
griitniecibas un zidiSanas perioda, Nevélamas
blakusparadibas sakartotas tabula. Papildinats 4.9
apakspunkts - pardozéSanas arsté$ana. Zalu apraksts un
lieto$anas instrukcija saskanoti.
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56 10-0441 |Cisplatin Accord 1 Cisplatinum 10 mg/10 ml Stikla |Accord UK/H/2862/001/1B/ [IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
mg/ml concentrate for (tumsa) flakons N1; [Healthcare 004/G registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
solution for infusion, 25 mg/25 ml Stikla |Limited, apraksta, mark&uma un lietoSanas instrukcija,
Concentrate for solution (tumsa) flakons N1; [Lielbritanija pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu
for infusion, 1 mg/ml 50 mg/50 ml Stikla izmainu novert&jumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz

(tumsa) flakons N1 jaunus papildu datus. Zalu apraksta un lietoSanas
instrukcijas saskanosana ar atsauces zalu informaciju.
Papildinats 4.4 apak$punkts- bridinajums par atbilstosa
aprikojuma nepiecieSamibu anafilaktisku reakciju
arstSanai, 4.9. apak$punkts - krampju un ilgstoSas
mielosupresijas izraisita drudza arstesanas taktika.

57 10-0166 |Clopidogrel SanoSwiss |Clopidogrelum 75 mg SanoSwiss UAB, [DK/H/1605/001/1B/|IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
75 mg film-coated PVDH/PE/PVH/AI |Lietuva 003 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
tablets, Film-coated blisteris N10; N14; apraksta, mark&uma un lietoSanas instrukcija,
tablets, 75 mg N20; N50 (50x1); pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu

N28; N30; N50; izmainu novert&jumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
N56; N60; N84, jaunus papildu datus. Harmonizgta droSuma informacija
N90; N98; N100; saskana ar atsauces zalém Plavix. Ieklauts bridinajums
N500; 75 mg par klopidogrela farmakogenétisku ietekmi, par enzima
PA/AI/PVH/IAI CYP3C19 mijiedarbibu ar protona stikpa inhibitoriem,
blisteris N10; N14; papildinats apak$punkts 4.8 ar datiem no CURE pétijuma.
N20; N50 (50x1); Zalu apraksta un lieto$anas instrukcija veiktas

N28; N30; N50; redakcionala izmainas apbilstosi standartformas 7.3
N56; N60; N84, versijai.

N90; N98; N100; Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

N500

58 08-0017 [Ferinject 50 mg iron/ml |Ferrum 100 mg/2 mi Vifor France SA, |UK/H/0894/001/1B/|IB B.IL.f.1.d Gatava produkta vai at$kaidita/skidinata
solution for carboxymaltosum |Flakons N5; N1; Francija 014 produkta uzglabasanas nosacTjumu izmainas. Bija:
injection/infusion, 500 mg/10 ml Uzglabat originalaja iepakojuma. Uzglabat temperatiira

Solution for injection
and infusion,

Flakons N5; N1

lidz 30°C. Neatdzeset un nesasaldét; Bis: Uzglabat
originalaja iepakojuma. Uzglabat temperattra lidz 30°C.
Nesasaldet.
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59 98-0525 |Logest 75 Gestodenum, 1 UD Blisteris N21 |Bayer Schering IA B.I1.f.1al Uzglabasanas laika salsinaSana gatavajam
micrograms/20 Ethinylestradiolum Pharma AG, produktam, kas iepakots pardosanai. Grupa iek]autas
micrograms film-coated Vacija izmainas. Bija: 4 gadi; Bis: 3 gadi; IB B.IL.f.1.d Gatava
tablets, Film coated produkta vai at§kaidita/Skidinata produkta uzglabasanas
tablets, 75 nosacTjumu izmainas. Bis: Uzglabat temperattira I1dz
micrograms/20 25°C. Uzglabat argja iepakojuma, lai pasargatu no
micrograms gaismas.

60 98-0525 |Logest 75 Gestodenum, 1 UD Blisteris N21 |Bayer Schering IB B.11.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
micrograms/20 Ethinylestradiolum Pharma AG, procediira (tostarp aizstaSana vai pievienosana). leviesta
micrograms film-coated Vacija jauna parbaudes metode- augstas izskirtspgjas planslana
tablets, Film coated hromatografija aktivo vielu ( etinilestradiols un
tablets, 75 gestodéns) identifikacijai.
micrograms/20
micrograms

61 10-0292 |Olanzapine Medana 10 |Olanzapinum 10 mg Medana Pharma |UK/H/1520/002/IB/ |IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasTjusi Agentiira,
mg film-coated tablets, OPAJ/AI/PVH/AI SA, Polija 005 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
Film-coated tablets, 10 blisteris N30 ierobeZojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,

mg

Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertéjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.
Harmonizéta droSuma informacija antipsihotisku zalu
zalu aprakstos un lietoSanas instrukcijas saskana ar
Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem. Zalu
apraksta 4.6 apakSpunkta pievienots bridinajums riipigi
novérot jaundzimusos, jo jaundzimuSajiem, kas tikusi
paklauti antipsihotisko lidzeklu iedarbibai gritniecibas
treSaja trimestr1 p&c piedzimsanas ir dazada smaguma un
ilguma blakusparadibu risks, tostarp ekstrapiramidalie
un/vai atcelSanas simptomi. 4.8 pievienota
blakusparadiba - zalu atcelSanas sindroms
jaundzimusSajiem. Lieto$anas instrukcija saskanota.
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10-0293

Olanzapine Medana 15
mg film-coated tablets,
Film-coated tablets, 15
mg

Olanzapinum

15 mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N30

Medana Pharma
SA, Polija

UK/H/1520/003/1B/
005

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.
Harmoniz&ta drosuma informacija antipsihotisku zalu
zalu aprakstos un lietosanas instrukcijas saskana ar
Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem. Zalu
apraksta 4.6 apakSpunkta pievienots bridinajums riipigi
novérot jaundzimusos, jo jaundzimusajiem, kas tikusi
paklauti antipsihotisko lidzek]u iedarbibai gritniecibas
treSaja trimestr péc piedzimsanas ir dazada smaguma un
ilguma blakusparadibu risks, tostarp ekstrapiramidalie
un/vai atcel$anas simptomi. 4.8 pievienota
blakusparadiba - zalu atcel$anas sindroms
jaundzimusajiem. LietoSanas instrukcija saskanota.
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10-0294

Olanzapine Medana 20
mg film-coated tablets,
Film-coated tablets, 20
mg

Olanzapinum

20 mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N30

Medana Pharma
SA, Polija

UK/H/1520/004/1B/
005

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.
Harmonizéta droSuma informacija antipsihotisku zalu
zalu aprakstos un lietoSanas instrukcijas saskana ar
Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem. Zalu
apraksta 4.6 apakspunkta pievienots bridinajums rupigi
noverot jaundzimusos, jo jaundzimusajiem, kas tikusi
paklauti antipsihotisko lidzeklu iedarbibai gritniecibas
treSaja trimestr1 p&c piedzimsanas ir dazada smaguma un
ilguma blakusparadibu risks, tostarp ekstrapiramidalie
un/vai atcelSanas simptomi. 4.8 pievienota
blakusparadiba - zalu atcelSanas sindroms
jaundzimusSajiem. Lieto$anas instrukcija saskanota.
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10-0291

Olanzapine Medana 5
mg film-coated tablets,
Film-coated tablets, 5
mg

Olanzapinum

5 mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N30

Medana Pharma
SA, Polija

UK/H/1520/001/1B/
005

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.
Harmoniz&ta drosuma informacija antipsihotisku zalu
zalu aprakstos un lietosanas instrukcijas saskana ar
Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem. Zalu
apraksta 4.6 apakSpunkta pievienots bridinajums riipigi
novérot jaundzimusos, jo jaundzimusajiem, kas tikusi
paklauti antipsihotisko lidzek]u iedarbibai gritniecibas
treSaja trimestr péc piedzimsanas ir dazada smaguma un
ilguma blakusparadibu risks, tostarp ekstrapiramidalie
un/vai atcel$anas simptomi. 4.8 pievienota
blakusparadiba - zalu atcel$anas sindroms
jaundzimusajiem. LietoSanas instrukcija saskanota.
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04-0346

Ubistesin 40 mg/0,006
mg/ml solution for
injection, Solution for
injection, 40 mg/0,006
mg/ml

Articaini
hydrochloridum,
Epinephrini
hydrochloridum

1,7 ml Kartridzs
N50

3M Deutschland
GmbH, Vacija

IA A.5. a Par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja nosaukuma
un/vai adreses izmainas. Bija: 3M ESPE AG

ESPE Platz 82229 Seefeld

Vacija;

RazoS8anas vietas adrese: ESPE Platz 82229 Seefeld
Vacija;

bis: 3M Deutschland GmbH

Carl-Schurz-StraRe 1

41453 Neuss

Vacija

RaZosSanas vietas adrese:

ESPE Platz 82229 Seefeld

Vacija.
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66 04-0347  |Ubistesin forte 40 Articaini 4 %/1,7 ml Kartridzs [3M Deutschland IA A.5. a Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
mg/0,012 mg/ml hydrochloridum, N50 GmbH, Vacija un/vai adreses izmainas. Bija: 3M ESPE AG
solution for injection,  |Epinephrini ESPE Platz 82229 Seefeld

Solution for injection,
40 mg/0,012 mg/ml

hydrochloridum

Vacija;

RazoSanas vietas adrese: ESPE Platz 82229 Seefeld
Vacija;

biis: 3M Deutschland GmbH

Carl-Schurz-StraRe 1

41453 Neuss

Vacija;

RaZoS$anas vietas adrese:

ESPE Platz 82229 Seefeld

Vacija.
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67 05-0373 |Aminoplasmal B.Braun |Isoleucinum, 500 ml Stikla pudele |B.Braun DE/H/0544/001/11/0 11 B.L.a.1. b Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
10% E solution for Leucinum, Lysini  [N10; 250 ml Stikla |Melsungen AG, |05 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai

infusion, Solution for
infusion, 10 %

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

pudele N10; 1000
ml Stikla pudele N6

Vacija

aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats un jauna aktivas vielas razotaja
pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek pievienots aktivas
vielas valina razotajs.
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68 05-0373 |Aminoplasmal B.Braun |Isoleucinum, 500 ml Stikla pudele |B.Braun DE/H/0544/001/11/0 11 B.L.a.1. b Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
10% E solution for Leucinum, Lysini  [N10; 250 ml Stikla |Melsungen AG, |04 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai

infusion, Solution for
infusion, 10 %

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

pudele N10; 1000
ml Stikla pudele N6

Vacija

aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats un jauna aktivas vielas razotaja
pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek pievienots aktivas
vielas glutaminskabes razotajs.

35



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/33 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
69 05-0374 |Aminoplasmal B.Braun |Isoleucinum, 500 ml Stikla pudele |B.Braun DE/H/0543/001/11/0 11 B.L.a.1. b Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
10% solution for Leucinum, N10; 250 ml Stikla |Melsungen AG, |05 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai

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

aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats un jauna aktivas vielas razotaja
pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek pievienots aktivas
vielas valina razotajs.

36



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/33 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
70 05-0374 |Aminoplasmal B.Braun |Isoleucinum, 500 ml Stikla pudele |B.Braun DE/H/0543/001/11/0 11 B.L.a.1. b Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
10% solution for Leucinum, N10; 250 ml Stikla |Melsungen AG, |04 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai

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

aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats un jauna aktivas vielas razotaja
pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek pievienots aktivas
vielas glutaminskabes razotajs.
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71 05-0372 |Aminoplasmal B.Braun |Isoleucinum, 500 ml Stikla pudele |B.Braun DE/H/0544/002/11/0 (11 B.L.a.1. b Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
5% E solution for Leucinum, Lysini  [N10; 250 ml Stikla |Melsungen AG, |04 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai

infusion, Solution for
infusion, 5 %

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

pudele N10; 1000
ml Stikla pudele N6

Vacija

aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats un jauna aktivas vielas razotaja
pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek pievienots aktivas
vielas glutaminskabes razotajs.
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for infusion, 1 mg/ml

50 mg/50 ml Stikla
(tumsa) flakons N1

1 2 3 4 5 6 7 8

72 05-0372 |Aminoplasmal B.Braun |Isoleucinum, 500 ml Stikla pudele |B.Braun DE/H/0544/002/11/0 (11 B.L.a.1. b Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
5% E solution for Leucinum, Lysini  [N10; 250 ml Stikla |Melsungen AG, |05 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
infusion, Solution for  [hydrochloridum, pudele N10; 1000 |Vacija aktivas vielas raZotaja izmainas, ja apstiprinataja
infusion, 5 % Acidum ml Stikla pudele N6 dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas

glutamicum, atbilstibas sertifikats un jauna aktivas vielas razotaja
Histidinum, pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek pievienots aktivas
Methioninum, vielas valina razotajs.
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

73 95-0312 |Aspirin 500 mg tablets, [Acidum 0,5 g PP/Al blisteris |UAB Bayer, II B.I1.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
Tablets, 500 mg acetylsalicylicum  |N20; N100 Lietuva neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem. Izmainas

galaprodukta piemaistjumu limitos.

74 10-0441 |Cisplatin Accord 1 Cisplatinum 10 mg/10 ml Stikla |Accord UK/H/2862/001/11/ [II B.II.b.4.d Gatava produkta sérijas apjoma (tostarp
mg/ml concentrate for (tumsa) flakons N1; [Healthcare 010/G sérijas apjoma diapazonu) izmainas, kas attiecas uz
solution for infusion, 25 mg/25 ml Stikla |Limited, pargjam zalu formam, ko razo sarezgita razoSanas
Concentrate for solution (tumsa) flakons N1; [Lielbritanija procesa. Tiek pievienoti papildus sérijas apjomi 50 ml un

100 ml flakoniem.
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75 10-0187 |Cytarabine Accord 100 |Cytarabinum 100 mg/1 ml Stikla |Accord UK/H/1641/001/11/ |11 B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta raZzo$anas procesa.
mg/ml solution for flakons N1; N5 Healthcare 006/G Citas izmainas.
injection or infusion, Limited,
Solution for injection or Lielbritanija
infusion, 100 mg/ml

76 10-0189 |Cytarabine Accord 100 |Cytarabinum 1000 mg/10 mi Accord UK/H/1641/001/11/ |11 B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta raZo$anas procesa.
mg/ml solution for Stikla flakons N1 Healthcare 006/G Citas izmainas.
injection or infusion, Limited,
Solution for injection or Lielbritanija
infusion, 1000 mg/10 ml

77 10-0188 |Cytarabine Accord 100 |Cytarabinum 500 mg/5 ml Stikla [Accord UK/H/1641/001/11/ |11 B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta raZzo$anas procesa.
mg/ml solution for flakons N1; N5 Healthcare 006/G Citas izmainas.
injection or infusion, Limited,
Solution for injection or Lielbritanija
infusion, 500 mg/5 ml

78 10-0166 |Clopidogrel SanoSwiss |Clopidogrelum 75 mg SanoSwiss UAB, |DK/H/1605/001/11/ |11 B.I1.f.1 z Gatava produkta uzglabasanas laika vai
75 mg film-coated PVDH/PE/PVH/AI |Lietuva 004 uzglabasanas nosacijumu maina. Citas izmainas.. Gatava

tablets, Film-coated
tablets, 75 mg

blisteris N10; N14;
N20; N50 (50x1);
N28; N30; N50;
N56; N60; N84;
N90; N98; N100;
N500; 75 mg
PA/AI/PVH//IAI
blisteris N10; N14;
N20; N50 (50x1);
N28; N30; N50;
N56; N60; N84;
N90; N98; N100;
N500

produkta uzglabasanas laika pagarinasana. Bija: 2 gadi;
Bis 3 gadi. [zmainas uzglabasanas nosacijumos
PVH/PE/PVDH/aluminija blisteriem. Bija: Nav
nepiecieSami ipasi uzglabasanas apstakli; Biis: Uzglabat
temperatura lidz 25 °C.
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79 02-0216 |Engerix B 10 Vaccinum 10 mcg/0,5 ml GlaxoSmithKline IB B.I1.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru
micrograms/0,5 ml hepatitidis B Flakons N1; N10; |Biologicals S.A., un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas.. Grupa
suspension for injection N25; N100 Belgija iek]auta izmaina. Gatavam produktam flakona tiek
, Suspension for atjaunots s€rijas izlaides specifikacijas parametrs 'tilpums'
injection, 10 saskana ar Eiropas, ASV un Japanas farmakopeju
micrograms/0,5 ml prasibam.; II B.I1.b.3.b Bitiskas izmainas gatava
produkta razosanas procesa, kas var butiski ietekmét zalu
kvalitati, droSumu un iedarbigumu. Tiek atjaunota
razosanas procesa kontrole. ; IA B.II.d.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja gatava produkta testa proceduira.
Grupa icklauta izmaina. Gatavam produktam flakona tiek
atjaunota metode s€rijas izlaides specifikacijas parametra
'tilpums' noteikSanai saskana ar Eiropas, ASV un Japanas
farmakopeju prasibam.
80 02-0216 |Engerix B 10 Vaccinum 10 mcg/0,5 ml GlaxoSmithKline IB B.I1.b.2.a S@rijas parbaudes/testé$anas vietas
micrograms/0,5 ml hepatitidis B Flakons N1; N10; |Biologicals S.A., aizstaSana vai pievieno$ana. Grupa ieklauta izmaina.Tiek
suspension for injection N25; N100 Belgija pievienota s€rijas parbaudes vieta (sterilitates parbaude)

, Suspension for
injection, 10
micrograms/0,5 ml

GlaxoSmithKline Biologicals S.A., Rue des Aulnois, 637,
59230 Saint Amand Les Eaux,

Francija.; II B.ILb.1.c Vietas, kur notiek jebkada(-as)
biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalu razoSanas
operaci-ja(-as), iznemot sériju izlaides, s€riju kontroli un
sekundaro iepako$anu, aizstasana vai pievienosana. Tiek
pievienots razotajs GlaxoSmithKline Biologicals S.A.,
Rue des Aulnois, 637, 59230 Saint Amand Les Eaux,
Francija (flakonu pildiSana).
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81 97-0007 |Engerix B 10 Vaccinum 10 mcg/0,5 ml GlaxoSmithKline IB B.II.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru
micrograms/0,5 ml hepatitidis B Pilnslirce N1; N10; [Biologicals S.A., un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas.. Grupa
suspension for injection N25; NS5O Belgija iek]auta izmaina. Gatavam produktam pilnslirce tiek
in pre-filled syringe, atjaunots s€rijas izlaides specifikacijas parametrs 'tilpums'
Suspension for injection saskana ar Eiropas, ASV un Japanas farmakopeju
in pre-filled syringe, 10 prasibam.; II B.IL.b.3.b Bitiskas izmainas gatava
micrograms/0,5 ml produkta razoSanas procesa, kas var biitiski ietekméet zalu
kvalitati, droSumu un iedarbigumu. Tiek atjaunota
razosanas procesa kontrole. ; IA B.II.d.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja gatava produkta testa proceduira.
Grupa icklauta izmaina. Gatavam produktam pilnslircé
tiek atjaunota metode sérijas izlaides specifikacijas
parametra 'tilpums' noteikSanai saskana ar Eiropas, ASV
un Japanas farmakopeju prasibam.
82 02-0217 |Engerix B 20 Vaccinum 20 mcg/1 ml Flakons|GlaxoSmithKline IB B.II1.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru
micrograms/ml hepatitidis B N1; N3; N10; Biologicals S.A,, un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas.. Grupa
suspension for injection N25; N100 Belgija ieklauta izmaina. Gatavam produktam flakona tiek

, Suspension for
injection, 20
micrograms/ml

atjaunots serijas izlaides specifikacijas parametrs 'tilpums'’
saskana ar Eiropas, ASV un Japanas farmakopeju
prasibam.; II B.I1.b.3.b Bitiskas izmainas gatava
produkta razoSanas procesa, kas var biitiski ietekmet zalu
kvalitati, droSumu un iedarbigumu. Tiek atjaunota
razoSanas procesa kontrole. ; IA B.I1.d.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procediira.
Grupa icklauta izmaina. Gatavam produktam flakona tiek
atjaunota metode serijas izlaides specifikacijas parametra
'tilpums' noteikSanai saskana ar Eiropas, ASV un Japanas
farmakopeju prasibam.

42




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/33 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8
83 02-0217 |Engerix B 20 Vaccinum 20 mcg/1 ml Flakons|GlaxoSmithKline IB B.II.b.2.a S€rijas parbaudes/testesanas vietas
micrograms/ml hepatitidis B N1; N3; N10; Biologicals S.A., aizstasana vai pievienoSana. Grupa iek]auta izmaina.Tiek
suspension for injection N25; N100 Belgija pievienota s€rijas parbaudes vieta (sterilitates
, Suspension for parbaude)GlaxoSmithKline Biologicals S.A., Rue des
injection, 20 Aulnois, 637, 59230 Saint Amand Les Eaux,
micrograms/ml Francija.; II B.IL.b.1.c Vietas, kur notiek jebkada(-as)
biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalu razoSanas
operaci-ja(-as), iznemot sériju izlaides, s€riju kontroli un
sekundaro iepakosanu, aizstasana vai pievienoSana. Tiek
pievienots razotajs GlaxoSmithKline Biologicals S.A.,
Rue des Aulnois, 637, 59230 Saint Amand Les Eaux,
Francija(flakonu pildisana).
84 02-0249 |Engerix B 20 Vaccinum 20 mcg/1 ml GlaxoSmithKline IB B.I1.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru
micrograms/ml hepatitidis B Pilnslirce N1; N10; |Biologicals S.A., un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas.. Grupa
suspension for injection N25 Belgija ieklauta izmaina. Gatavam produktam pilnslirce tiek

in pre-filled syringe,
Suspension for injection
in pre-filled syringe, 20
micrograms/ml

atjaunots serijas izlaides specifikacijas parametrs 'tilpums’
saskana ar Eiropas, ASV un Japanas farmakopeju
prasibam.; II B.I1.b.3.b Bitiskas izmainas gatava
produkta razoSanas procesa, kas var biitiski ietekmét zalu
kvalitati, droSumu un iedarbigumu. Tiek atjaunota
razoSanas procesa kontrole. ; IA B.I1.d.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procediira.
Grupa ieklauta izmaina. Gatavam produktam pilnslircé
tiek atjaunota metode serijas izlaides specifikacijas
parametra 'tilpums' noteikSanai saskana ar Eiropas, ASV
un Japanas farmakopeju prasibam.
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85 08-0017 [Ferinject 50 mg iron/ml |Ferrum 100 mg/2 mi Vifor France SA, |UK/H/0894/001/11/ |II C.I1.3. b Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentira,
solution for carboxymaltosum  |Flakons N5; N1; Francija 010 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
injection/infusion, 500 mg/10 ml ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
Solution for injection Flakons N5; N1 Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
and infusion, (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertéjumu un kas

pamatotas ar RAT iesniegtiem jauniem datiem. Atjaunota
droSuma informacija saskana ar otra vilna procediiras
komentariem. Zalu apraksta 4.4 apak$punkta pievienots
bridinajums ieverot piesardzibu pacientiem, kam tiek
veikta dialize, jo neatskaidits Ferinject satur aluminiju.
4.6 pievienots ieteikums, arst€sanu ar Ferinject veikt
otraja un tre$aja trimestrT, ja Ferinject terapijas ieguvums
parsniedz iesp&jamo risku auglim. 4.6 un 5.3 pievienota
informacija-p&tijumos ar dzivniekiem netika novérota
ietekme uz fertilitati. Zalu apraksts un lictosanas
instrukcija saskanoti.

86 08-0017 |Ferinject 50 mg iron/ml |Ferrum 100 mg/2 ml Vifor France SA, [UK/H/0894/001/11/ [II C.I.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
solution for carboxymaltosum |Flakons N5; N1; Francija 012 grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
injection/infusion, 500 mg/10 mi neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Solution for injection Flakons N5; N1 Atjaunota droSuma informacija saskana ar klinisko
and infusion, parskatu. Zalu apraksta 4.2 apakspunkta doti noradijumi

par Ferinject ievadiSanu intravenozas injekcijas veida.

87 08-0017 [Ferinject 50 mg iron/ml |Ferrum 100 mg/2 mi Vifor France SA, [UK/H/0894/001/11/ [II C.I1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
solution for carboxymaltosum |Flakons N5; N1; Francija 013 grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
injection/infusion, 500 mg/10 ml neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

Solution for injection
and infusion,

Flakons N5; N1

Atjaunota droSuma informacija saskana ar klinisko
parskatu. Zalu apraksta 4.2 apakSpunkta doti noradijumi
par Ferinject maksimalas panesamas vienreiz&jas devas
ievadiSanu.

44



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/33 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
88 08-0017 [Ferinject 50 mg iron/ml |Ferrum 100 mg/2 mi Vifor France SA, |UK/H/0894/001/11/ |II C.I1.4. Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
solution for carboxymaltosum  |Flakons N5; N1; Francija 011 grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
injection/infusion, 500 mg/10 ml neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Solution for injection Flakons N5; N1 Zalu apraksta 4.2 apak$punkta atjaunota informacija par
and infusion, kumulativas dzelzs devas noteikSanu atbilstosi pacienta
kermena masai un hemoglobina limenim. Izmainas
veiktas saskana ar kltnisko parskatu.
89 02-0026  |Havrix 1440 ELISA Virus hepatitidis A |1440 ELISA units/1 [GlaxoSmithKline IB B.II.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru

units/ml suspension for
injection, Suspension for
injection, 1440 ELISA
U/ml

inactivatum

ml Flakons N1

Biologicals S.A.,
Belgija

un/vai ierobeZojumu izmainas. Citas izmainas.. Grupa
icklauta izmaina. Gatavam produktam pilnslirce tiek
atjaunots s€rijas izlaides specifikacijas parametrs 'tilpums'
saskana ar Eiropas, ASV un Japanas farmakopeju
prasibam.; II B.I1.b.3.b Biitiskas izmainas gatava
produkta razoSanas procesa, kas var biitiski ietekmét zalu
kvalitati, droSumu un iedarbigumu. Tiek atjaunota
razo$anas procesa kontrole. ; IA B.11.d.2.a Neliclas
izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procediira.
Grupa ieklauta izmaina. Gatavam produktam pilnslircé
tiek atjaunota metode sérijas izlaides specifikacijas
parametra 'tilpums' noteikSanai saskana ar Eiropas, ASV
un Japanas farmakopeju prasibam.
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90 96-0351 |Havrix 720 ELISA Virus hepatitidis A |0,5 ml Flakons N1 [GlaxoSmithKline IB B.II.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru
Units/0,5 ml suspension |inactivatum Biologicals S.A., un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas.. Grupa
for injection, Suspension Belgija icklauta izmaina. Gatavam produktam pilnslirce tiek
for injection, 720 atjaunots s€rijas izlaides specifikacijas parametrs 'tilpums'
ELISA U/0,5 ml saskana ar Eiropas, ASV un Japanas farmakopeju
prasibam.; II B.I1.b.3.b Bitiskas izmainas gatava
produkta razosanas procesa, kas var butiski ietekmét zalu
kvalitati, droSumu un iedarbigumu. Tiek atjaunota
razosanas procesa kontrole. ; IA B.II.d.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja gatava produkta testa proceduira.
Grupa icklauta izmaina. Gatavam produktam pilnslircé
tiek atjaunota metode sérijas izlaides specifikacijas
parametra 'tilpums' noteikSanai saskana ar Eiropas, ASV
un Japanas farmakopeju prasibam.
91 00-1011 [Infanrix-IPV + Hib Vaccinum 0,5 ml Pilnglirce + |GlaxoSmithKline IB B.II1.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru
powder and suspension |diphtheriae, tetani, [flakons N1; N10; |Biologicals S.A., un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas.. Grupa
for suspension for pertussis, N20; N50; N100 |Belgija ieklauta izmaina. Gatavam produktam pilnslirce tiek

injection, Powder and
suspension for
suspension for injection

poliomyelitidis
inactivatum et
haemophyli stirpe b
coniugatum
adsorbatum

atjaunots serijas izlaides specifikacijas parametrs 'tilpums'’
saskana ar Eiropas, ASV un Japanas farmakopeju
prasibam.; II B.I1.b.3.b Bitiskas izmainas gatava
produkta razoSanas procesa, kas var biitiski ietekmet zalu
kvalitati, droSumu un iedarbigumu. Tiek atjaunota
razoSanas procesa kontrole. ; IA B.I1.d.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procediira.
Grupa ieklauta izmaina. Gatavam produktam pilnslircé
tiek atjaunota metode serijas izlaides specifikacijas
parametra 'tilpums' noteikSanai saskana ar Eiropas, ASV
un Japanas farmakopeju prasibam.
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92 98-0525 |Logest 75 Ethinylestradiolum, |1 UD Blisteris N21 |[Bayer Schering IB B.II.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu
micrograms/20 Gestodenum Pharma AG, noteikSana galaprodukta specifikacijai. Stingraki aktivo
micrograms film-coated Vacija vielu (etinilestradiols un gestodeéns) pielaujamie $kiSanas
tablets, Film coated limiti pie s€rijas izlaides.; II B.II.d.1 z Gatava produkta
tablets, 75 specifikacijas parametru un/vai ierobezojumi izmainas.
micrograms/20 Citas izmainas.. Izmainas specifikacijas parametra
micrograms sadalisanas produkti.
93 09-0232 |Monotens 10 mg tablets, |Fosinoprilum 10 mg PharmaSwiss EE/H/0165/002/11/0 [II C.1.8. a Jaunas farmakovigilances sistémas ievieSana,
Tablets, 10 mg natricum PA/AI/PVH/IAI Ceska Republika |24 kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav
blisteris N10; N14; [s.r.0., Cehija novertgjusi saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu.
N20; N28; N30; Atjaunots detaliz&ts farmakovigilances sistémas apraksts
N42; N50; N98§; (versija 4.0).
N100; 10 mg PP
pudele N50; N100;
N250; N500
94 09-0233 |Monotens 20 mg tablets, |Fosinoprilum 20 mg PharmaSwiss EE/H/0165/003/11/0 [II C.1.8. a Jaunas farmakovigilances sist€émas ievieSana,
Tablets, 20 mg natricum PA/AI/PVHIIAI Ceska Republika |24 kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav
blisteris N10; N14; [s.r.o., Cehija novertgjusi saistiba ar citu 31 pasa RAI produktu.
N20; N28; N30; Atjaunots detaliz&ts farmakovigilances sistémas apraksts
N42; N50; N98; (versija 4.0).
N100; 20 mg PP
pudele N50; N100;
N250; N500
95 10-0399 |Monotens HCT 20 Fosinoprilum 20 mg/12,5 mg PharmaSwiss EE/H/0166/001/11/0 [II C.1.8. a Jaunas farmakovigilances sistémas ievie$ana,
mg/12,5 mg tablets, natricum, Al/Al blisteris N10; |Ceska Republika |08 kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav

Tablets, 20 mg/12,5 mg

Hydrochlorothiazid
um

N20; N28; N30;
N50; N98; N100

s.r.0., Cehija

novertgjusi saistiba ar citu 31 pasa RAI produktu.
Atjaunots detaliz&ts farmakovigilances sistémas apraksts
(versija 4.0).
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96 10-0292 |Olanzapine Medana 10 |Olanzapinum 10 mg Medana Pharma |UK/H/1520/002/11/ |11 B.IL.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
mg film-coated tablets, OPA/AI/PVH/AI SA, Polija 002 neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem. Tiek
Film-coated tablets, 10 blisteris N30 nomainits tabletes izskata apraksts no baltas apvalkotas
mg tabletes uz baltas vai gandriz baltas apvalkotas tabletes.
Tiek veiktas izmainas I11. Modula sadala 3.2.P.5.1.
97 10-0291 |Olanzapine Medana5 |Olanzapinum 5mg Medana Pharma |UK/H/1520/001/11/ |1I B.IL.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
mg film-coated tablets, OPA/AI/PVH/AI SA, Polija 002 neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem. Tiek
Film-coated tablets, 5 blisteris N30 nomainits tabletes izskata apraksts no baltas apvalkotas
mg tabletes uz baltas vai gandriz baltas apvalkotas tabletes.
Tiek veiktas izmainas III. Modula sadala 3.2.P.5.1.
98 03-0562 |Poliorix solution for Vaccinum 5 ml Stikla flakons  [GlaxoSmithKline IB B.II.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru
injection, Solution for  [poliomyelitidis N1; N10; N100; Biologicals S.A.,, un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas.. Grupa
injection, inactivatum 0,5 ml Stikla flakons [Belgija ieklauta izmaina. Gatavam produktam flakona tiek

N1; N10; N100; 1
ml Stikla flakons
N1; N10; N100

atjaunots serijas izlaides specifikacijas parametrs 'tilpums’
saskana ar Eiropas, ASV un Japanas farmakopeju
prasibam.; II B.I1.b.3.b Bitiskas izmainas gatava
produkta razoSanas procesa, kas var bitiski ietekmét zalu
kvalitati, droSumu un iedarbigumu. Tiek atjaunota
razoSanas procesa kontrole. ; IA B.I1.d.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procediira.
Grupa icklauta izmaina. Gatavam produktam flakona tiek
atjaunota metode serijas izlaides specifikacijas parametra
'tilpums' noteiksanai saskana ar Eiropas, ASV un Japanas
farmakopeju prasibam.
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99 99-0657  |Priorix powder and Vaccinum 1 deva Stikla flakons|GlaxoSmithKline IB B.II.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru
solvent for solution for |morbillorum, un ampula N1; Biologicals S.A., un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas.. Grupa
injection, Powder and  |parotitidis et N100; N10; N20; |Belgija ieklauta izmaina. Skidinatajam ampula vai pilnslircé tiek
solvent for solution for [rubellae vivum N25; N40; 1 deva atjaunots specifikacijas parametrs 'tilpums' saskana ar
injection Stikla flakons un Eiropas, ASV un Japanas farmakopeju prasibam.; 11
pilnslirce ar 2 B.I1.b.3.b Bitiskas izmainas gatava produkta razosanas
adatam N1; N100; procesa, kas var biitiski ietekmét zalu kvalitati, droSumu
N10; N20; N25; un iedarbigumu. Tiek atjaunota raZoSanas procesa
N40; 1 deva Stikla kontrole. ; IA B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
flakons un pilnslirce gatava produkta testa procediira. Grupa ieklauta izmaina.
N1; N10; N20; Skidinatajam ampula vai pilnslircé tiek atjaunota metode
N25; N40; N100 specifikacijas parametra 'tilpums' noteiks$anai saskana ar
Eiropas, ASV un Japanas farmakopeju prasibam.
100 05-0211 |Roferon-A 3 million Interferonum alfa- |3 MIU/0,5 ml Roche Latvija NL/H/0028/011/11/0|1I C.I.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
international units 2a Pilnslirce N1; N5; |[SIA, Latvija 49 grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
(MIU) solution for N6; N12; N30 neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

injection in pre-filled
syringe, Solution for
injection in a pre-filled
syringes, 3 M1U/0,5 ml

Atjaunota droSuma informacija saskana ar klinisko
parskatu. Zalu apraksta 4.4 apak$punkts papildinats ar
bridinajumu par transplantata atgriiSanas iesp&jamibu, 4.8
ar blakusparadibu - transplantata atgriiSana. Zalu apraksts
un lieto$anas instrukcija saskanoti.
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101 01-0022 |Typherix 25 Vaccinium febris |25 mcg/0,5 ml Stikla [GlaxoSmithKline IB B.II.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru
micrograms/0,5 ml typhoidis pilnslirce N1; N10; |Biologicals S.A., un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas.. Grupa
solution for injection in [polysaccharidicum [N50; N100 Belgija icklauta izmaina. Gatavam produktam pilnslirce tiek
pre-filled syringe, atjaunots s€rijas izlaides specifikacijas parametrs 'tilpums'
Solution for injection in saskana ar Eiropas, ASV un Japanas farmakopeju
a pre-filled syringe, 25 prasibam.; II B.IL.b.3.b Bitiskas izmainas gatava
micrograms/0,5 ml produkta razoSanas procesa, kas var biitiski ietekméet zalu
kvalitati, droSumu un iedarbigumu. Tiek atjaunota
razosanas procesa kontrole. ; IA B.II.d.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja gatava produkta testa proceduira.
Grupa icklauta izmaina. Gatavam produktam pilnslircé
tiek atjaunota metode sérijas izlaides specifikacijas
parametra 'tilpums' noteikSanai saskana ar Eiropas, ASV
un Japanas farmakopeju prasibam.
102 97-0553 |Varilrix powder and Vaccinum 1 deva Stikla flakons|GlaxoSmithKline II B.I1.b.3.b Butiskas izmainas gatava produkta raZoSanas

solvent for solution for
injection, Powder and
solvent for solution for
injection

Varicellae vivum

un pilnslirce N1; 1
deva Stikla flakons
un pilnslirce ar 2
adatam N1

Biologicals S.A,,
Belgija

procesa, kas var butiski ietekmét zalu kvalitati, droSumu
un iedarbigumu. Tiek atjaunota razoSanas procesa
kontrole. ; IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
gatava produkta testa procediira. Grupa ieklauta izmaina.
Skidinatajam pilnglircé tiek atjaunota metode
specifikacijas parametra 'tilpums' noteik$anai saskana ar
Eiropas, ASV un Japanas farmakopeju prasibam.; IB
B.II.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru
un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas.. Grupa
ieklauta izmaina. Skidinatajam pilnslircé tiek atjaunots
specifikacijas parametrs 'tilpums' saskana ar Eiropas,
ASV un Japanas farmakopeju prasibam.
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103 03-0384 |Gabagamma 100 mg Gabapentinum 100 mg PVH/AI Wdorwag Pharma IA B.Lb.1. b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteik$ana aktivas
capsules hard blisteris N10: N20: |GmbH & Co.KG vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas

Capsules, hard, 100 mg

N50; N90; N100;
N200 (2x100);
N250; N500;
N1000; 100 mg
ABPE pudele N20;
N50; N100; N250

Vacija

razoSanas procesa, specifikacijai. Grupa ieklautas izmainas.

Tiek saSaurinats parametrs 'Kopgjais piemaisijumu daudzums'.; IA
B.La.l. a Aktivas vielas razoSana izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas vielas
razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija neietilpst Ph.Eur.
atbilstibas sertifikats un jaunais razotajs parstav to pasu farmacijas
grupu, kuru parstav pasreiz apstiprinatais razotajs. Tiek pievienots
aktivas vielas gabapentins razotajs.; IA B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai
kopa ar atbilstigu testa metodi. Tiek pievienots jauns parbaudes
parametrs 'Skiduma izskats'; IB B.1.b.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas aktivas vielas
vai izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira. Tiek pievienota
jauna identifikacijas parbaudes metode.; IB B.Lb.2. e Citas aktivas
vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
aizstaSana vai pievieno$ana). Tiek atjaunota gazu hromatografijas
metode.; IA B.L.c.2. b Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
aktivas vielas primara iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienots jauns parbaudes
parametrs 'Grams per square metre' ar attiecigu metodi.; IA B.L.c.2. ¢
Nebitiska aktivas vielas primara iepakojuma specifikacijas parametra
svitro§ana (pieméram, novecojusa parametra svitrosana). Tiek svitrots
parametrs 'elektriska intensitate' (electric intensity).; IA B.Lb.1. ¢ Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa ieklautas
izmainas.

Tiek pievienots jauns parbaudes parametrs 'piemaisfjumi'.; IB B.Lb.2. e
Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras
izmainas (tostarp aizstasana vai pievienoSana). Tiek atjaunota augstas
efektivitates Skidruma hromatografija.; IA B.I.c.2. b Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas primara
iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa
ieklautas izmainas. Tiek pievienots jauns parbaudes parametrs "Non-
Volatile residue of extracts' ar attiecigu metodi.; IA B.Lb.1. b Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijai. Grupa iek]autas izmainas.

Tiek sasaurinats parametrs 'Atlikusie $kidinataji metilspirts'.
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104 03-0384 |Gabagamma 100 mg Gabapentinum 100 mg PVH/AI Wdorwag Pharma IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
capsules, hard, blisteris N10; N20; |GmbH & Co.KG, razosanas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, s€riju
Capsules, hard, 100 mg N50; N90; N100; |Vacija kontroli, primaro un sekundaro iepako$anu, aizstasana vai
N200 (2x100); pievienosana. Tiek pievienots bulk razotajs Sterling
N250; N500; Healthcare Pvt. Ltd.
N1000; 100 mg Gat No. 396, Village Urse, Near Talegaon Toll Plaza,
ABPE pudele N20; Mumbai-Pune Expressway, Maval, Pune 410506,
N50; N100; N250 Maharashtra, Indija
105 03-0384 |Gabagamma 100 mg Gabapentinum 100 mg PVH/AI Worwag Pharma IA B.I1.b.2b2 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja

capsules, hard,
Capsules, hard, 100 mg

blisteris N10; N20;
N50; N90; N100;
N200 (2x100);
N250; N500;
N1000; 100 mg
ABPE pudele N20;
N50; N100; N250

GmbH & Co.KG,
Vacija

aizstaSana vai pievienoSana ar sérijas parbaudi/testéSanu.
Tiek pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs
Medis International a.s., Production plant Bolatice,
Prumyslova 961/16, 747 23 Bolatice, Cehijas Republika;
IA B.IL.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
aizstaSana vai pievienoSana bez s€rijas
parbaudes/testésanas. Tiek pievienots par sérijas izlaidi
atbildigais razotajs

Woérwag Pharma GmbH & Co. KG

Calwer Str. 7

71034 Boblingen

Vacija; IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas
aizstaSana vai pievienoSana. Grupa ieklautas izmainas.
Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta Medis
International a.s., Production plant Bolatice, Prumyslova
961/16, 747 23 Bolatice, Cehijas Republika; IA B.IL.b.1.b
Primaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienosana.
Grupa icklautas izmainas.

Tiek pievienota primaras iepakosanas vieta Medis
International a.s., Production plant Bolatice, Prumyslova
961/16, 747 23 Bolatice, Cehijas Republika
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Rikojuma Nr.2-20/33 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8
106 03-0384 |Gabagamma 100 mg Gabapentinum 100 mg PVH/AI Wdorwag Pharma IA B.I1.b.4.b Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
capsules, hard, blisteris N10; N20; |GmbH & Co.KG, s€rijas apjoma diapazonu) samazinasanas [1dz 10 reizém.
Capsules, hard, 100 mg N50; N90; N100; |Vacija Tiek pievienots jauns s€rijas apjoms
N200 (2x100);
N250; N500;
N1000; 100 mg
ABPE pudele N20;
N50; N100; N250
107 03-0385 |Gabagamma 300 mg Gabapentinum 300 mg ABPE Wdorwag Pharma IA B.I1.b.2b2 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja

capsules, hard,
Capsules, hard, 300 mg

pudele N20; N50;
N100; N250; 300
mg PVH/AI blisteris
N10; N20; N50;
N90; N100; N200
(2x100); N250;
N500; N1000

GmbH & Co.KG,
Vacija

aizstaSana vai pievienoSana ar sérijas parbaudi/testésanu.
Tiek pievienots par sérijas izlaidi atbildigais razotajs
Medis International a.s., Production plant Bolatice,
Prumyslova 961/16, 747 23 Bolatice, Cehijas Republika;
IA B.IL.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
aizstaSana vai pievieno$ana bez s€rijas
parbaudes/testésanas. Tiek pievienots par sérijas izlaidi
atbildigais razotajs

Worwag Pharma GmbH & Co. KG

Calwer Str. 7

71034 Bdblingen

Vacija; IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakosanas vietas
aizstaSana vai pievienoSana. Grupa ieklautas izmainas.
Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta Medis
International a.s., Production plant Bolatice, Prumyslova
961/16, 747 23 Bolatice, Cehijas Republika; IA B.ILb.1.b
Primaras iepakoSanas vietas aizsta$ana vai pievienosana.
Grupa ieklautas izmainas.

Tiek pievienota primaras iepakoSanas vieta Medis
International a.s., Production plant Bolatice, Prumyslova
961/16, 747 23 Bolatice, Cehijas Republika
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108 03-0385 |Gabagamma 300 mg Gabapentinum 300 mg ABPE Wdorwag Pharma IA B.I1.b.4.b Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
capsules, hard, pudele N20; N50; |GmbH & Co.KG, s€rijas apjoma diapazonu) samazinasanas [1dz 10 reizém.
Capsules, hard, 300 mg N100; N250; 300 |Vacija Tiek pievienots jauns s€rijas apjoms
mg PVH/AI blisteris
N10; N20; N50;
N90; N100; N200
(2x100); N250;
N500; N1000
109 03-0385 |Gabagamma 300 mg Gabapentinum 300 mg ABPE Wodrwag Pharma IB B.ILb.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu

capsules, hard,
Capsules, hard, 300 mg

pudele N20; N50;
N100; N250; 300
mg PVH/AI blisteris
N10; N20; N50;
N90; N100; N200
(2x100); N250;
N500; N1000

GmbH & Co.KG,
Vacija

razo$anas operacija(-as), iznemot seriju izlaides, sériju
kontroli, primaro un sekundaro iepakosanu, aizstasana vai
pievienosana. Tiek pievienots bulk razotajs Sterling
Healthcare Pvt. Ltd.

Gat No. 396, Village Urse, Near Talegaon Toll Plaza,
Mumbai-Pune Expressway, Maval, Pune 410506,
Maharashtra, Indija
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110 03-0385 |Gabagamma 300 mg Gabapentinum 300 mg ABPE Wérwag Pharma IAB.Lb.1. b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas
capsules hard pudele N20: N50: GmbH & Co.KG vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas

Capsules, hard, 300 mg

N100; N250; 300
mg PVH/AI blisteris
N10; N20; N50;
N90; N100; N200
(2x100); N250;
N500; N1000

Vacija

razoSanas procesa, specifikacijai. Grupa ieklautas izmainas.

Tiek saSaurinats parametrs 'Kopgjais piemaisijumu daudzums'.; IA
B.La.l. a Aktivas vielas razoSana izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas vielas
razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija neietilpst Ph.Eur.
atbilstibas sertifikats un jaunais razotajs parstav to pasu farmacijas
grupu, kuru parstav pasreiz apstiprinatais razotajs. Tiek pievienots
aktivas vielas gabapentins razotajs.; IA B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai
kopa ar atbilstigu testa metodi. Tiek pievienots jauns parbaudes
parametrs 'Skiduma izskats'; IB B.1.b.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas aktivas vielas
vai izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira. Tiek pievienota
jauna identifikacijas parbaudes metode.; IB B.Lb.2. e Citas aktivas
vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
aizstaSana vai pievieno$ana). Tiek atjaunota gazu hromatografijas
metode.; IA B.L.c.2. b Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
aktivas vielas primara iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienots jauns parbaudes
parametrs 'Grams per square metre' ar attiecigu metodi.; IA B.L.c.2. ¢
Nebitiska aktivas vielas primara iepakojuma specifikacijas parametra
svitro§ana (pieméram, novecojusa parametra svitrosana). Tiek svitrots
parametrs 'elektriska intensitate' (electric intensity).; IA B.1b.1. b
Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteik$ana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijai. Grupa iek]autas izmainas.

Tiek sasaurinats parametrs 'Atlikusie $kidinataji metilspirts'.; IA
B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa ieklautas
izmainas.

Tiek pievienots jauns parbaudes parametrs 'piemaisijumi'.; IB B.Lb.2. e
Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras
izmainas (tostarp aizstaSana vai pievienoSana). Tiek atjaunota augstas
efektivitates Skidruma hromatografija.; IA B.I.c.2. b Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas primara
iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa
ieklautas izmainas. Tiek pievienots jauns parbaudes parametrs "Non-
Volatile residue of extracts' ar attiecigu metodi.
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111

03-0386

Gabagamma 400 mg
capsules, hard,
Capsules, hard, 400 mg

Gabapentinum

400 mg PVH/AI
blisteris N10; N20;
N50; N90; N100;
N200 (2x100);
N250; N500;
N1000; 400 mg
ABPE pudele N20;
N50; N100; N250

Worwag Pharma
GmbH & Co.KG,
Vacija

IA B.I1.b.2b2 Par sgrijas izlaidi atbildiga razotaja
aizstaSana vai pievienoSana ar sérijas parbaudi/testésanu.
Tiek pievienots par serijas izlaidi atbildigais razotajs
Medis International a.s., Production plant Bolatice,
Prumyslova 961/16, 747 23 Bolatice, Cehijas Republika;
IA B.I1.b.2b1 Par sgrijas izlaidi atbildiga razotaja
aizstasana vai pievienoSana bez s€rijas
parbaudes/testésanas. Tiek pievienots par sérijas izlaidi
atbildigais razotajs

Worwag Pharma GmbH & Co. KG

Calwer Str. 7

71034 Bdblingen

Vacija; IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakosanas vietas
aizstaSana vai pievienoSana. Grupa ieklautas izmainas.
Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta Medis
International a.s., Production plant Bolatice, Prumyslova
961/16, 747 23 Bolatice, Cehijas Republika; IA B.IL.b.1.b
Primaras iepakosanas vietas aizstaSana vai pievienosana.
Grupa icklautas izmainas.

Tiek pievienota primaras iepako$anas vieta Medis
International a.s., Production plant Bolatice, Prumyslova
961/16, 747 23 Bolatice, Cehijas Republika

112

03-0386

Gabagamma 400 mg
capsules, hard,
Capsules, hard, 400 mg

Gabapentinum

400 mg PVH/AI
blisteris N10; N20;
N50; N90; N100;
N200 (2x100);
N250; N500;
N1000; 400 mg
ABPE pudele N20;
N50; N100; N250

Wodrwag Pharma
GmbH & Co.KG,
Vacija

IA B.IL.b.4.b Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
serijas apjoma diapazonu) samazinasanas lidz 10 reizém.
Tiek pievienots jauns s€rijas apjoms
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113 03-0386 |Gabagamma 400 mg Gabapentinum 400 mg PVH/AI Wdorwag Pharma IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
capsules, hard, blisteris N10; N20; |GmbH & Co.KG,

Capsules, hard, 400 mg

N50; N90; N100;
N200 (2x100);
N250; N500;
N1000; 400 mg
ABPE pudele N20;
N50; N100; N250

Vacija

razo$anas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, s€riju
kontroli, primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstaSana vai
pievienosana. Tiek pievienots bulk razotajs Sterling
Healthcare Pvt. Ltd.

Gat No. 396, Village Urse, Near Talegaon Toll Plaza,
Mumbai-Pune Expressway, Maval, Pune 410506,
Maharashtra, Indija
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114 03-0386 |Gabagamma 400 mg Gabapentinum 400 mg PVH/AI Wdorwag Pharma IA B.Lb.1. b Stingraku specifikacijas icrobeZojumu noteik3ana aktivas
Capsules hard blisteris N10: N20: |GmbH & Co.KG vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas

Capsules, hard, 400 mg

N50; N90; N100;
N200 (2x100);
N250; N500;
N1000; 400 mg
ABPE pudele N20;
N50; N100; N250

Vacija

razoSanas procesa, specifikacijai. Grupa ieklautas izmainas.

Tiek saSaurinats parametrs 'Kopgjais piemaisijumu daudzums'.; IA
B.La.l. a Aktivas vielas razoSana izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas vielas
razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija neietilpst Ph.Eur.
atbilstibas sertifikats un jaunais razotajs parstav to pasu farmacijas
grupu, kuru parstav pasreiz apstiprinatais razotajs. Tiek pievienots
aktivas vielas gabapentins razotajs.; IA B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai
kopa ar atbilstigu testa metodi. Tiek pievienots jauns parbaudes
parametrs 'Skiduma izskats'; IB B.1.b.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas aktivas vielas
vai izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira. Tiek pievienota
jauna identifikacijas parbaudes metode.; IB B.Lb.2. e Citas aktivas
vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
aizstaSana vai pievieno$ana). Tiek atjaunota gazu hromatografijas
metode.; IA B.L.c.2. b Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
aktivas vielas primara iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienots jauns parbaudes
parametrs 'Grams per square metre' ar attiecigu metodi.; IA B.L.c.2. ¢
Nebitiska aktivas vielas primara iepakojuma specifikacijas parametra
svitro§ana (pieméram, novecojusa parametra svitrosana). Tiek svitrots
parametrs 'elektriska intensitate' (electric intensity).; IA B.1b.1. b
Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteik$ana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijai. Grupa iek]autas izmainas.

Tiek sasaurinats parametrs 'Atlikusie $kidinataji metilspirts'.; IA
B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa ieklautas
izmainas.

Tiek pievienots jauns parbaudes parametrs 'piemaisijumi'.; IB B.Lb.2. e
Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras
izmainas (tostarp aizstaSana vai pievienoSana). Tiek atjaunota augstas
efektivitates Skidruma hromatografija.; IA B.I.c.2. b Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas primara
iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa
ieklautas izmainas. Tiek pievienots jauns parbaudes parametrs "Non-
Volatile residue of extracts' ar attiecigu metodi.
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115 00-0990 [Influcid tablets, Tablets |Eupatorium 1 UD Blisteris N60 |Deutsche IB B.IIL.f.1.d Gatava produkta vai atskaidtta/skidinata
perfoliatum, Homdgopathie- produkta uzglabasanas nosacljumu izmainas. Gatava
Bryonia, Union DHU- produkta uzglabasanas nosacljumu izmainas.
Phosphorus, Arzneimittel Bija: "Uzglabat temperattra lidz 25°C. Uzglabat originala
Ipecacuanha, GmbH & Co.KG, iepakojuma, lai pasargatu no mitruma";
Gelsemium, Vacija Biis: "Zalem nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas
Aconitum apstakli".

116 00-0990 [Influcid tablets, Tablets |Eupatorium 1 UD Blisteris N60 |Deutsche IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
perfoliatum, Homdopathie- produkta testa procediira. Nelielas izmainas analizes
Bryonia, Union DHU- metodg, ko izmanto aktivo vielu Eupatorium perfoliatum
Phosphorus, Arzneimittel un Gelsemium identifikacijai.
Ipecacuanha, GmbH & Co.KG,
Gelsemium, Vacija
Aconitum

117 00-0990 [Influcid tablets, Tablets |Eupatorium 1 UD Blisteris N60 |Deutsche IA B.I1.b.5.b Izmainas testos, ko izdara raZzoSanas gaita,
perfoliatum, Homdopathie- vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
Bryonia, Union DHU- razoSanas laika: jaunu testu un ierobezojumu
Phosphorus, Arzneimittel pievienoSana. Izmainas testos, ko izdara raZzoSanas gaita:
Ipecacuanha, GmbH & Co.KG, jaunu testu pievieno$ana.
Gelsemium, Vacija ; IA B.ILa.3b1 Izmainas gatava produkta sastava
Aconitum (paligvielas): visas gatava produkta kvantitativa sastava

nelielas korekcijas saistiba ar paligvielam. Izmainas
gatava produkta kvantitativa sastava. Nelielas korekcijas
saistiba ar paligvielam.

; IA B.ILb.5 ¢ Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita,
vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
razosanas laika: razoSanas gaita veicama nebiitiska testa
svitrosana. Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita:
razosanas gaita veicama nebiitiska testa svitroSana.
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118

01-0322

Notta drops, Oral
solution, drops

Avena sativa,
Phosphorus,
Chamomilla,
Coffea, Zincum
valerianicum

100 ml Flakons N1;
20 ml Flakons N1;
50 ml Flakons N1

Richard Bittner
AG, Austrija

IB B.La.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.. Tiek pievienots aktivas vielas Coffea arabica
razotdjs.; IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosanas vietas,
par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli
atbildigd uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots
aktivas vielas Zincum isovalerianicum razotajs.; 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 aktivas vielas Coffea
arabica razotdjs.; IA A.7. Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas
vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosanas
vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija).
Tiek svitrots aktivas vielas Phosphorus razotajs.; IB B.l.a.1.z
Aktivas vielas raZzo$anas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
vielas razotdja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas
izmainas.. Tiek pievienots aktivas vielas Avena sativa razotajs.;
IB B.l.a.1.z Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
vielas razotdja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas
izmainas.. Tiek pievienots aktivas vielas Phosporus razotajs.

119

00-0909

Rhinital tablets, Tablets

Cardiospermum,
Galphimia glauca,
Luffa operculata

1 UD Blisteris N100

Deutsche
Homdopathie-
Union DHU-
Arzneimittel
GmbH & Co.KG,
Vacija

IA B.II.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienosana
gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Tiek pievienots jauns specifikacijas parametrs
kopa ar atbilstigu testa metodi.
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1 2 3 4 5 6 8
120 00-0909 |[Rhinital tablets, Tablets |Cardiospermum, 1 UD Blisteris N100 |Deutsche IA B.I1.b.5.b Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita,
Galphimia glauca, Homdgopathie- vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
Luffa operculata Union DHU- razo$anas laika: jaunu testu un ierobezojumu
Arzneimittel pievienoSana. Izmainas testos, ko izdara razosanas gaita:
GmbH & Co.KG, jaunu testu pievienoSana. ; IA B.IL.b.5 ¢ Izmainas testos,
Vacija ko izdara razosanas gaita, vai ierobezojumos, kurus
pieméro gatava produkta razoSanas laika: razoSanas gaita
veicama nebiitiska testa svitrosana. Izmainas testos, ko
izdara razoSanas gaita: razoSanas gaita veicama nebitiska
testa svitrosana.; IA B.Il.a.3bl Izmainas gatava produkta
sastava (paligvielas): visas gatava produkta kvantitativa
sastava nelielas korekcijas saistiba ar paligvielam.
Izmainas gatava produkta kvantitativa sastava. Nelielas
korekcijas saistiba ar paligvielam.
121 00-0909 |Rhinital tablets, Tablets |Cardiospermum, 1 UD Blisteris N100 | Deutsche IB B.ILf.1.d Gatava produkta vai atskaidita/skidinata
Galphimia glauca, Homd@opathie- produkta uzglabasanas nosacijumu izmainas. Gatava
Luffa operculata Union DHU- produkta uzglabasanas nosacijumu izmainas.
Arzneimittel Bija: "Uzglabat temperatiira lidz 25°C originalaja
GmbH & Co.KG, iepakojuma, lai pasargatu preparatu no mitruma";
Vacija Biis: "Zaleém nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas
apstakli".
122 00-0805 |Tonsilotren tablets, Mercurius 1 UD Blisteris N60 |Deutsche IA B.I1.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
Tablets bijodatus, Silicea, Homdopathie- gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
Kalium Union DHU- metodi. Tiek pievienots jauns specifikacijas parametrs
bichromicum, Arzneimittel kopa ar atbilstigu testa metodi.
Hepar sulfuris, GmbH & Co.KG,
Atropini sulfas Vacija
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123 00-0805 [Tonsilotren tablets, Mercurius 1 UD Blisteris N60 |Deutsche IA B.ILb.5.b Izmainas testos, ko izdara raZzoSanas gaita,
Tablets bijodatus, Silicea, Homdgopathie- vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta

Kalium Union DHU- razo$anas laika: jaunu testu un ierobezojumu

bichromicum, Arzneimittel pievienoSana. Izmainas testos, ko izdara razosanas gaita:

Hepar sulfuris, GmbH & Co.KG, jaunu testu pievienosana. ; IA B.ILb.5 ¢ Izmainas testos,

Atropini sulfas Vacija ko izdara razosanas gaita, vai ierobezojumos, kurus
pieméro gatava produkta razoSanas laika: razoSanas gaita
veicama nebiitiska testa svitrosana. Izmainas testos, ko
izdara razoSanas gaita: razoSanas gaita veicama nebitiska
testa svitrosana.; IA B.Il.a.3bl Izmainas gatava produkta
sastava (paligvielas): visas gatava produkta kvantitativa
sastava nelielas korekcijas saistiba ar paligvielam.
Izmainas gatava produkta kvantitativa sastava. Nelielas
korekcijas saistiba ar paligvielam.

124 00-0805 |[Tonsilotren tablets, Mercurius 1 UD Blisteris N60 |Deutsche IB B.ILf.1.d Gatava produkta vai atskaidita/skidinata
Tablets bijodatus, Silicea, Homdopathie- produkta uzglabasanas nosacijumu izmainas. Gatava

Kalium Union DHU- produkta uzglabasanas nosacijumu izmainas.

bichromicum, Arzneimittel Bija: "Uzglabat temperattira lidz 25°C. Uzglabat originala

Hepar sulfuris, GmbH & Co.KG, iepakojuma, lai pasargatu no mitruma";

Atropini sulfas Vacija Biis: "Zalém nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas

apstakli".
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125 04-0435 |Asacol 400 mg modified |Mesalazinum 400 mg Blisteris Tillotts Pharma IA B.I1.b.5.b Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita,
release tablets, Modified- N20; N100 AB, Zviedrija vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
release tablets, 400 mg razoSanas laika: jaunu testu un ierobezojumu

pievienoSana. Tiek pievienots jauns parametrs kvalitates
kontrolei razoSanas procesa laika.; II B.II.d.1.e Izmainas,
kas attiecas uz gatava produkta neapstiprinatiem
specifikaciju ierobezojumiem. Tiek atjaunots parametrs
$kidiba un analitiska metode ta noteikSanai. Papildus tiek
atjaunots parametrs mikrobiologiska tiriba un analitiska
metode ta noteikSanai. ; IB B.11.d.1.z Gatava produkta
specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas.
Citas izmainas.. Tiek svitrots parametrs no sérijas
izlaides specifikacijas.; IB B.Il.d.1.z Gatava produkta
specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas.
Citas izmainas.. Tiek svitrots parametrs no uzglabasanas
laika specifikacijas.; IB B.II.b.3.z Izmainas gatava
produkta razoSanas procesa. Citas izmainas.. Tiek
atjaunots razoSanas procesa apraksts.; IA B.ILb.5.b
Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas
laika: jaunu testu un ierobezojumu pievienosana. Grupa
(B.I1.b.3.z) ieklauta izmaina. Tiek pievienots jauns
parametrs kvalitates kontrolei razosanas procesa laika.;
IA B.ILb.5 ¢ Izmainas testos, ko izdara razosanas gaita,
vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
razoSanas laika: razoSanas gaita veicama nebiitiska testa
svitroSana. Tiek svitrots tests no razoSanas procesa
kontroles.
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126 05-0531 |Asacol 800 mg modified [Mesalazinum 800 mg PVH/AI Tillotts Pharma IA B.ILb.5.b Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
release tablets, Modified- blisteris N10; N50 |AB, Zviedrija ierobezojumos, kurus piemero gatava produkta razosanas laika:

release tablets, 800 mg

jaunu testu un ierobezojumu pievienosana. Grupa (B.I1.b.3.z)
iek]auta izmaina. Tiek pievienots jauns parametrs kvalitates
kontrolei razosanas procesa laika.; IB B.I1.b.3.z Izmainas gatava
produkta razoSanas procesa. Citas izmainas.. Tiek atjaunots
razoSanas procesa apraksts.; II B.II.d.1.e Izmainas, kas attiecas
uz gatava produkta neapstiprinatiem specifikaciju
ierobezojumiem. Tiek atjaunots parametrs skidiba un analitiska
metode ta noteikSanai. Papildus tiek atjaunots parametrs
mikrobiologiska tiriba un analitiska metode ta noteik$anai. ; [A
B.IL.b.5.b Izmainas testos, ko izdara raZoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika:
jaunu testu un ierobezojumu pievienosana. Tiek pievienots
jauns parametrs kvalitates kontrolei razoSanas procesa laika.; IA
B.IL.b.5.b Izmainas testos, ko izdara raZoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika:
jaunu testu un ierobezojumu pievienosana. Tiek pievienots
jauns parametrs kvalitates kontrolei raZzoSanas procesa laika.; IA
B.IL.b.5.b Izmainas testos, ko izdara raZoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika:
jaunu testu un ierobezojumu pievienosana. Tiek pievienots
jauns parametrs kvalitates kontrolei raZzoSanas procesa laika.; IA
B.ILb.5 ¢ Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika:
razo$anas gaita veicama nebiitiska testa svitroSana. Tiek
svitrots tests no raZzoSanas procesa kontroles.; IA B.IL.b.5 ¢
Izmainas testos, ko izdara raZzoSanas gaita, vai ierobezojumos,
kurus piemeéro gatava produkta razoSanas laika: razoSanas gaita
veicama nebiitiska testa svitroSana. Grupa (B.I1.b.5.b) ieklauta
izmaina. Tiek svitrots tests no razoSanas procesa kontroles.
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127 07-0237  |Boostrix suspension for |Vaccinum 0,5 ml Flakons N1; [GlaxoSmithKline |DE/H/0210/002/WS|IB B.I1.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru
injection , Suspension  |diphtheriae, tetani, |N10; N20; N25; Latvia SIA, /051 un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas.. Grupa
for injection pertussis sine N50 Latvija EMA/H/xxxx/WS/201/G ieklauta izmaina. Gatavajam
cellulis ex elementis produktam flakona tiek atjaunots sérijas izlaides
praeparatum specifikacijas parametrs 'tilpums' saskana ar Eiropas,
adsorbatum ASYV un Japanas farmakopeju prasibam.; IA B.Il.d.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
procediira. Grupa EMA/H/xxxx/WS/201/G ieklauta
izmaina. Gatavajam produktam flakona tiek atjaunota
metode s€rijas izlaides specifikacijas parametra 'tilpums'
noteikSanai saskana ar Eiropas, ASV un Japanas
farmakopeju prasibam.; II B.I1.b.3.b Bitiskas izmainas
gatava produkta razoSanas procesa, kas var biitiski
ietekm@t zalu kvalitati, droSumu un iedarbigumu.
Procedira EMA/H/xxxx/WS/201/G ieklauta izmaina.
Tiek atjaunota razoSanas procesa kontrole.
128 07-0236 |Boostrix suspension for |Vaccinum 0,5 ml Pilnslirce ar 1|GlaxoSmithKline |DE/H/0210/001/WS|IB B.II.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru
injection in pre-filled diphtheriae, tetani, |adatu N1; NZ10; Latvia SIA, /051 un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas.. Grupa
syringes, Suspension for |pertussis sine N20; N25; N50; Latvija EMA/H/xxxx/WS/201/G ieklauta izmaina. Gatavajam

injection in a pre-filled
syringe

cellulis ex elementis
praeparatum
adsorbatum

0,5 ml Pilnslirce ar 2
adatam N1; N10;
N20; N25; N50;
0,5 ml Pilnslirce N1;
N10; N20; N25;
N50

produktam pilnslirce tiek atjaunots serijas izlaides
specifikacijas parametrs 'tilpums' saskana ar Eiropas,
ASV un Japanas farmakopeju prasibam.; IA B.I.d.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
procedira. Grupa EMA/H/xxxx/WS/201/G ieklauta
izmaina. Gatavajam produktam pilnslirc€ tiek atjaunota
metode s€rijas izlaides specifikacijas parametra 'tilpums'
noteikSanai saskana ar Eiropas, ASV un Japanas
farmakopeju prasibam.; II B.I1.b.3.b Biitiskas izmainas
gatava produkta raZoSanas procesa, kas var biitiski
ietekmet zalu kvalitati, droSumu un iedarbigumu.
Procediira EMA/H/xxxx/WS/201/G ieklauta izmaina.

Tiek atjaunota razoSanas procesa kontrole.
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129 11-0320 |Dioximin 600 mg Diosminum 600 mg PVH/AI SIA Elvim, II B.I.a.1. b Aktivas vielas raZzoSanas procesa izmantotas
tablets, Tablets, 600 mg blisteris N15; N30; |Latvija izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
N60 aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats un jauna aktivas vielas razotaja
pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek pievienots aktivas
vielas diosmina razotajs.

130 09-0036 |Dironorm 10 mg/5 mg |Lisinoprilum, 10 mg/5 mg Gedeon Richter  [HU/H/0133/001/11/ [II B.I.a.1. b Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
tablets, Tablets, 10 mg/5 [Amlodipinum PVDH/PE/PVH/AI |Plc., Ungarija 008 izejvielas/reagenta/starpprodukta raZotaja izmainas vai
mg blisteris N30; N90 aktivas vielas raZotaja izmainas, ja apstiprinataja

dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats un jauna aktivas vielas razotaja
pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek pievienots aktivas
vielas (amlodipina besilats) razotajs.

131 09-0465 |Dironorm 20 mg/10 mg [Lisinoprilum, 20 mg/10 mg Gedeon Richter  |HU/H/0133/002/11/ |11 B.L.a.1. b Aktivas vielas razoS$anas procesa izmantotas
tablets, Tablets, 20 Amlodipinum PVDH/PE/PVH/AI |Plc., Ungarija 008 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
mg/10 mg blisteris N30; N90 aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja

dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats un jauna aktivas vielas razotaja
pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek pievienots aktivas
vielas (amlodipina besilats) razotajs.

132 97-0022 |Enterol 250 mg hard Saccharomyces 250 mg Stikla Biocodex, I Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
capsules, Hard capsules, [boulardii pudelite N10; N20 |Francija zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. Lai palielinatu

250 mg

razosanas apjomu liofilizatam Saccharomyces boulardii
fermentacijas iekarta ir aizstata ar jaudigaku, ar lielaka
tilpuma fermentatoriem, papildus pievienota izsaldéSanas
iekarta Nr.8 (kopgjais virsmas laukums 60m2, razosanas
apjoms 300- 530 kg) un pieaug s€rijas apjoms Bija: 100-
320 kg Biis:110-500 kg (atkariba no izsaldéSanas
iekartas). Mainas aktivas vielas atkartotas parbaudes
termins: Bija: 9 ménesi Biis: 3 ménesi.
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133 97-0021 |Enterol 250 mg powder |Saccharomyces 250 mg Pacina N10 |Biocodex, II Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
for oral suspension, boulardii Francija zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. Lai palielinatu
Powder for oral razosanas apjomu liofilizatam Saccharomyces boulardii
suspension, 250 mg fermentacijas iekarta ir aizstata ar jaudigaku, ar lielaka

tilpuma fermentatoriem, papildus pievienota izsaldéSanas
iekarta Nr.8 (kopgjais virsmas laukums 60m2, razoSanas
apjoms 300- 530 kg) un pieaug s€rijas apjoms Bija: 100-
320 kg

Biis:110-500 kg (atkariba no izsaldéSanas ickartas).
Mainas aktivas vielas atkartotas parbaudes termins: Bija:
9 meénesi Bis: 3 ménesi.

134 10-0471 |Esomeprazole Zentiva |Esomeprazolum 20 mg Zentiva k.s., IS/H/0156/001/11/01|11 B.1.a.1. b Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
20 mg gastro-resistant PAJAI/PVHIIAI Cehija 0 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
capsule, hard, Gastro- blisteris N3; N7; aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
resistant capsule, hard, N14; N15; N25; dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas
20 mg N28; N30; N50; atbilstibas sertifikats un jauna aktivas vielas razotaja

N56; N60; N9O; pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek pievienots aktivas
N98; N100; N140; vielas (esomeprazols magnija dihidrata veida) razotajs.
20 mg ABPE pudele

N28; N30; N9O;

N98

135 10-0472 |Esomeprazole Zentiva |Esomeprazolum 40 mg Zentiva k.s., IS/H/0156/002/11/01]11 B.L.a.1. b Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
40 mg gastro-resistant PA/AI/PVH/IAI Cehija 0 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
capsule, hard, Gastro- blisteris N3; N7; aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
resistant capsule, hard, N14; N15; N25; dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas
40 mg N28; N30; N50; atbilstibas sertifikats un jauna aktivas vielas razotaja

N56; N60; N9O; pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek pievienots aktivas
N98; N100; N140; vielas (esomeprazols magnija dihidrata veida) razotajs.
40 mg ABPE pudele

N28; N30; N9O;

N98
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136 09-0460 |Fluorouracil Accord 50 |Fluorouracilum 1 9/20 ml Stikla Accord UK/H/1185/001/11/ |11 B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta raZzo$anas procesa.
mg/ml solution for flakons N1 Healthcare 008/G Citas izmainas.. Tiek veiktas izmainas razoSanas procesa
injection or infusion, Limited, aktivas vielas Skidinasanas stadija, flakonu attirisanas un
Solution for injection or Lielbritanija vacinu sterilizacijas stadija.
infusion, 1 g/20 ml

137 09-0458  |Fluorouracil Accord 50 |Fluorouracilum 250 mg/5 ml Stikla |Accord UK/H/1185/001/11/ |11 B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta raZo$anas procesa.
mg/ml solution for flakons N1 Healthcare 008/G Citas izmainas.. Tiek veiktas izmainas razoSanas procesa
injection or infusion, Limited, aktivas vielas $kidinasanas stadija, flakonu attiriSanas un
Solution for injection or Lielbritanija vacinu sterilizacijas stadija.
infusion, 250 mg/5 mi

138 09-0461 |Fluorouracil Accord 50 |Fluorouracilum 5 g/100 ml Stikla Accord UK/H/1185/001/11/ [II B.IL.b.3.z Izmainas gatava produkta razo$anas procesa.
mg/ml solution for flakons N1 Healthcare 008/G Citas izmainas.. Tiek veiktas izmainas raZzoSanas procesa
injection or infusion, Limited, aktivas vielas Skidinasanas stadija, flakonu attiriSanas un
Solution for injection or Lielbritanija vacinu sterilizacijas stadija.
infusion, 5 g/100 ml

139 09-0459  |Fluorouracil Accord 50 |Fluorouracilum 500 mg/10 ml Stikla [Accord UK/H/1185/001/11/ [II B.IL.b.3.z Izmainas gatava produkta razo$anas procesa.
mg/ml solution for flakons N1 Healthcare 008/G Citas izmainas.. Tiek veiktas izmainas raZoSanas procesa
injection or infusion, Limited, aktivas vielas §kidinasanas stadija, flakonu attiri$anas un
Solution for injection or Lielbritanija vacinu sterilizacijas stadija.
infusion, 500 mg/10 ml

140 03-0384 |Gabagamma 100 mg Gabapentinum 100 mg PVH/AI Wodrwag Pharma II B.L.a.1. b Aktivas vielas raZzoSanas procesa izmantotas

capsules, hard,
Capsules, hard, 100 mg

blisteris N10; N20;
N50; N90; N100;
N200 (2x100);
N250; N500;
N1000; 100 mg
ABPE pudele N20;
N50; N100; N250

GmbH & Co.KG,
Vacija

izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats un jauna aktivas vielas razotaja
pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek pievienots aktivas
vielas gabapentins razotajs.
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141 03-0385 |Gabagamma 300 mg Gabapentinum 300 mg ABPE Wdorwag Pharma II B.I.a.1. b Aktivas vielas raZzoSanas procesa izmantotas
capsules, hard, pudele N20; N50; |GmbH & Co.KG, izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
Capsules, hard, 300 mg N100; N250; 300 |Vacija aktivas vielas raZotaja izmainas, ja apstiprinataja
mg PVH/AI blisteris dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas
N10; N20; N50; atbilstibas sertifikats un jauna aktivas vielas razotaja
N90; N100; N200 pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek pievienots aktivas
(2x100); N250; vielas gabapentins razotajs.
N500; N1000
142 03-0386 |Gabagamma 400 mg Gabapentinum 400 mg PVH/AI Wdorwag Pharma II B.I.a.1. b Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
capsules, hard, blisteris N10; N20; |GmbH & Co.KG, izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
Capsules, hard, 400 mg N50; N90; N100; |Vacija aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
N200 (2x100); dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas
N250; N500; atbilstibas sertifikats un jauna aktivas vielas razotaja
N1000; 400 mg pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek pievienots aktivas
ABPE pudele N20; vielas gabapentins razotajs.
N50; N100; N250
143 05-0635 |Infanrix polio Vaccinum 0,5 ml/deva GlaxoSmithKline |FR/H/0251/002/WS |11 B.I1.b.3.b Biitiskas izmainas gatava produkta raZoSanas

suspension for injection
in pre-filled syringe,

Suspension for injection

in pre-filled syringe

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

Pilnslirce N1; N20;
N10; 0,5 ml/deva
Pilnslirce ar 1 adatu
N1; N10; N20;0,5
ml/deva Piln§lirce ar
2 adatam N1; N10;
N20

Biologicals S.A.,
Belgija

/056

procesa, kas var bitiski ietekmét zalu kvalitati, droSumu
un iedarbigumu. Procedira EMA/H/xxxx/WS/201/G
icklauta izmaina. Tiek atjaunota razoSanas procesa
kontrole.; IB B.I1.d.1.z Gatava produkta specifikacijas
parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas..
Grupa EMA/H/xxxx/WS/201/G ieklauta izmaina.
Gatavajam produktam pilnslirc€ tiek atjaunots sérijas
izlaides specifikacijas parametrs 'tilpums' saskana ar
Eiropas, ASV un Japanas farmakopeju prasibam.; TA
B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
produkta testa procedira. Grupa
EMA/H/xxxx/WS/201/G ieklauta izmaina. Gatavajam
produktam pilnslirce tiek atjaunota metode serijas
izlaides specifikacijas parametra 'tilpums' noteiksanai
saskana ar Eiropas, ASV un Japanas farmakopeju
prasibam.
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144 05-0092 |Metoprolol HEXAL Z |Metoprololi 142,5 mg PP/AI Hexal AG, Vacija [DK/H/1597/004/11/ |II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
142,5 mg prolonged- succinas blisteris N10; N20; 035 grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
release tablets, N28; N30; N50; neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Prolonged-release N100; N60; N50 Atjaunota informacija zalu apraksta un lieto$anas
tablets, 142,5 mg (50x1); 142,5 mg instrukcija atbilstos$i uznémuma atjaunotiem droSuma
PVH/Aclar/Al pamatdatiem par Metoprolol, atsaucoties uz Novatris
blisteris N10; N20; kompanijas pamata drosuma informaciju. Veiktas
N28; N30; N50; redakcionalas izmainas zalu apraksta apak$punktos 4.3;
N50 (50x1); N100; 4.4;,45;4.7,438;4.9.
N60; 142,5 mg Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.

ABPE pudele N30;
N60; N100; N250;

N500
145 05-0089 |Metoprolol HEXAL Z [Metoprololi 23,75 mg PP/AI Hexal AG, Vacija [DK/H/1597/001/11/ [II C.I1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
23,75 mg prolonged- succinas blisteris N10; N20; 035 grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
release tablets, N28; N30; N50; neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Prolonged-release N100; N60; N50 Atjaunota informacija zalu apraksta un lieto$anas
tablets, 23,75 mg (50x1); 23,75 mg instrukcija atbilsto$i uzpémuma atjaunotiem droSuma
PVH/Aclar/Al pamatdatiem par Metoprolol, atsaucoties uz Novatris
blisteris N10; N20; kompanijas pamata dro§uma informaciju. Veiktas
N28; N30; N50; redakcionalas izmainas zalu apraksta apakSpunktos 4.3;
N50 (50x1); N100; 4.4;45;4.7;,4.8;4.9.
N60; 23,75 mg Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

ABPE pudele N30;
N60; N100; N250;
N500
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Rikojuma Nr.2-20/33 pielikums Nr.3-2

95 mg prolonged-release

tablets, Prolonged-
release tablets, 95 mg

succinas

N30; N60; N100;
N250; N500; 95 mg
PP/AIl blisteris N10;
N20; N28; N30;
N50; N100; N60;
N50 (50x1); 95 mg
PVH/Aclar/Al
blisteris N10; N20;
N28; N30; N50
(50x1); N100;
N60; N50

035

1 2 3 4 5 6 7 8
146 05-0090 |Metoprolol HEXAL Z [Metoprololi 47,5 mg Hexal AG, Vacija [DK/H/1597/002/11/ |II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar buitiskiem zalu apraksta
47,5 mg prolonged- succinas PVH/Aclar/Al 035 grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
release tablets, blisteris N10; N20; neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Prolonged-release N28; N30; N50; Atjaunota informacija zalu apraksta un lieto$anas
tablets, 47,5 mg N50 (50x1); N100; instrukcija atbilsto$i uzpemuma atjaunotiem droSuma
N60; 47,5 mg ABPE pamatdatiem par Metoprolol, atsaucoties uz Novatris
pudele N30; NG60; kompanijas pamata drosuma informaciju. Veiktas
N100; N250; redakcionalas izmainas zalu apraksta apak$punktos 4.3;
N500; 47,5 mg 4.4;45;4.7;4.8;4.9.
PP/AI blisteris N10; Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
N20; N28; N30;
N50; N100; N60O;
N50 (50x1)
147 05-0091 |Metoprolol HEXAL Z [Metoprololi 95 mg ABPE pudele [Hexal AG, Vacija [DK/H/1597/003/11/ |II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta

grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Atjaunota informacija zalu apraksta un lietoSanas
instrukcija atbilsto$i uzp€muma atjaunotiem droSuma
pamatdatiem par Metoprolol, atsaucoties uz Novatris
kompanijas pamata drosuma informaciju. Veiktas
redakcionalas izmainas zalu apraksta apakSpunktos 4.3;
44,45;4.7;48;4.9.

Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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1

2

3

4

5

6

8

148

00-0820

Nasonex 50
micrograms/dose nasal
spray, suspension, Nasal
spray, suspension, 50
pg/actuation

Mometasoni furoas

50 mcg/dose
Flakons N140

Schering-Plough
Europe, Belgija

IT C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata un harmonizgta droSuma informacija saskana
ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem
(2010.11) inhalgjamam un intranazali lietojamam
kortikosteroidus saturo$am zalém — zalu apraksta
apakspunkta 4.4 pievienota informacija par intranazalo
kortikosteroidu sistemisku iedarbibu, kas ietver: Kusinga
sindromu, kusingoidas pazimes, virsnieru dziedzeru
darbibas nomakumu, augSanas aizturi b&rniem un
pusaudziem, kataraktu, glaukomu un vél retak - dazadus
psihiskus un uzvedibas traucgjumus, to vidii psihomotoro
hiperaktivitati, miega traucgjumus, nemieru, depresiju vai
agresivitati (Ipasi beérniem). Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

149

99-0238

PAN-Oxacillin 1 g
powder for solution for
injection, Powder for
solution for injection, 1

g

Oxacillinum

1 g Flakons N1;
N25; N50

Panpharma S.A,
Francija

IT C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
nekltnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Izmainas zalu registracijas dokumentacija saskana ar
Francijas zalu agentiiras 2011. gada 10.maija [émumu.
Izmainas zalu apraksta 4.1-6.6 apakSpunktos saskana ar
jaunakajiem petijumu datiem par mikrobu rezistences
palielinasanos. 4.1 apak$punkta svitrota indikacija
,,Oksacilinu var lietot islaicigai profilaksei to kirurgisko
operaciju laika, kas draud ar lielu stafilakoku infekcijas
risku ( Tpasi ortopédiskaja un kardiovaskularaja
kirurgija)", pievienota - ,,pecoperacijas infekcijas
profilaksei neirokirurgija (cerebrospinala Skidruma
iek$&jas drenazas ievietoSana)". 4 .2 apakSpunkta -
mainits zalu ievades veids (svitrota i.m. ievade) un
mainitas (palielinatas) i.v. ievadamas devas bérniem un
pieaugusajiem. Lietosanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.
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Rikojuma Nr.2-20/33 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
150 07-0308 |Priorix-Tetra powder Vaccinum 1 deva Stikla flakons|GlaxoSmithKline |DE/H/0468/001/WS|IB B.II.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru
and solvent for solution [morbillorum, un pilnslirce ar 2 Latvia SIA, /031 un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas.. Grupa
for injection in pre-filled |parotitidis, rubellae |adatam N1; N10; 1 [Latvija EMA/H/xxxx/WS/201/G ieklauta izmaina. Skidinatajam
syringe, Powder and et varicellae vivum |deva Stikla flakons pilnslirce tiek atjaunots specifikacijas parametrs 'tilpums'
solvent for solution for un pilnslirce N20; saskana ar Eiropas, ASV un Japanas farmakopeju
injections in pre-filled N50; N1; N10 prasibam.; IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
syringe gatava produkta testa procedtira. Grupa
EMA/H/xxxx/WS/201/G ieklauta izmaina. Skidinatajam
pilnslirce tiek atjaunota metode specifikacijas parametra
'tilpums' noteiksanai saskana ar Eiropas, ASV un Japanas
farmakopeju prasibam.; II B.I1.b.3.b Bitiskas izmainas
gatava produkta razoSanas procesa, kas var biitiski
ietekm@t zalu kvalitati, droSumu un iedarbigumu.
Procedira EMA/H/xxxx/WS/201/G ieklauta izmaina.
Tiek atjaunota razoSanas procesa kontrole.
151 07-0307  |Priorix-Tetra powder Vaccinum 1 deva Stikla flakons|GlaxoSmithKline |DE/H/0468/002/WS|IB B.I1.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru
and solvent for solution |morbillorum, un ampula N1; N10;|Latvia SIA, /031 un/vai ierobeZojumu izmainas. Citas izmainas.. Grupa

for injection, Powder
and solvent for solution
for injection

parotitidis, rubellae
et varicellae vivum

N100; 1 deva Stikla
flakons un flakons
N1; N10; N100

Latvija

EMA/H/xxxx/WS/201/G ieklauta izmaina. Skidinatajam
ampula vai flakona tiek atjaunots specifikacijas parametrs
'tilpums' saskana ar Eiropas, ASV un Japanas
farmakopeju prasibam.; [A B.I1.d.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa procediira. Grupa
EMA/H/xxxx/WS/201/G ieklauta izmaina. Skidinatajam
ampula vai flakona tiek atjaunota metode specifikacijas
parametra 'tilpums' noteikSanai saskana ar Eiropas, ASV
un Japanas farmakopeju prasibam.; II B.I1.b.3.b Biitiskas
izmainas gatava produkta razoSanas procesa, kas var
butiski ietekmét zalu kvalitati, droSumu un iedarbigumu.
Procedira EMA/H/xxxx/WS/201/G ieklauta izmaina.
Tiek atjaunota razoSanas procesa kontrole.
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152 09-0444  |Ziprasidone Actavis 40 |Ziprasidonum 40 mg ABPE pudele [Actavis Group DE/H/1866/002/11/0 II C.1.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
mg capsules, hard, N100; 40 mg PTC ehf, Islande |02 izmainas.. Zalu apraksta harmonizeta droSuma
Capsules, hard, 40 mg OPAV/AI/PVHI/AI informacija saskana ar otra vilpa procediras
blisteris N14; N20; (DE/H/1866/001-004/DC/E/001) laika sniegtajiem
N28; N30; N50; komentariem. Izmainas skar zalu apraksta 4.1, 4.2, 4.4,
N56; N60; N9O; 4.5,4.8,5.1, 5.2 sadalas un paredz indikacijas un devu
N98; N100 pievienoSanu bérniem, bridinajumu papildinasanu
b&rniem un vecaka gadagajuma pacientiem ar demenci,
blakusparadibu un klmisko p&tijjumu datu pievienosanu.
Lietosanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
153 09-0445 |Ziprasidone Actavis 60 |Ziprasidonum 60 mg Actavis Group DE/H/1866/003/11/0 [II C.1.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
mg capsules, hard, OPAJ/AI/PVH/AI PTC ehf, Islande |02 izmainas.. Zalu apraksta harmonizéta droSuma
Capsules, hard, 60 mg blisteris N14; N20; informacija saskana ar otra vilpa procediras
N28; N30; N50; (DE/H/1866/001-004/DC/E/001) laika sniegtajiem
N56; N60; N9O; komentariem. Izmainas skar zalu apraksta 4.1, 4.2, 4.4,
N98; N100; 60 mg 4.5,4.8,5.1, 5.2 sadalas un paredz indikacijas un devu
ABPE pudele N100 pievieno$anu bérniem, bridinajumu papildinasanu
bérniem un vecaka gadagajuma pacientiem ar demenci,
blakusparadibu un klinisko pétijumu datu pievienoSanu.
Lietosanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
154 09-0446 |Ziprasidone Actavis 80 |Ziprasidonum 80 mg Actavis Group DE/H/1866/004/11/0 (1T C.1.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
mg capsules, hard, OPAJ/AI/PVH/AI PTC ehf, Islande (02 izmainas.. Zalu apraksta harmonizéta droSuma
Capsules, hard, 80 mg blisteris N14; N20; informacija saskana ar otra vilna procediras
N28; N30; N50; (DE/H/1866/001-004/DC/E/001) laika sniegtajiem
N56; N60; N9O; komentariem. Izmainas skar zalu apraksta 4.1, 4.2, 4.4,

N98; N100; 80 mg
ABPE pudele N100

4.5,4.8,5.1, 5.2 sadalas un paredz indikacijas un devu
pievienoSanu b&rniem, bridinajumu papildinasanu
b&rniem un vecaka gadagajuma pacientiem ar demenci,
blakusparadibu un klinisko p&tijumu datu pievienoSanu.
LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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155 06-0048 [Inspra 25 mg film- Eplerenonum 25 mg PVH/AI Pfizer Europe MA|NL/H/0506/001/11/0 |11 C.1.6. a Jaunas terapeitiskas indikacijas pievieno$ana
coated tablets, Film- blisteris N30; N10; |EEIG, 28 vai apstiprinatas indikacijas groziSana. Zalu apraksta 4.1
coated tablets, 25 mg N20; N28; N50; |Lielbritanija apaks$punkta pievienota jauna indikacija: papildus
N90; N100; N200; standarta optimalai terapijai, lai samazinatu
N20 (20x1); N30 kardiovaskularas mirstibas un saslimstibas risku
(30x1); N50 (50x1); pieaugusiem pacientiem ar NYHA II klases (hronisku)
N90 (90x1); N100 sirds mazsp&ju un kreisa kambara sistolisku disfunkciju
(100x1); N200 (KKIF <30 %). Atbilstosi papildinats 4.2 apak$punkts ar
(200x1); N10 devam un lietoSanu. 5.1 atspoguloti rezultati no p&tjjuma
(10x1) A6141079 Emphasis -HF. Izmainas veiktas saskana ar
klinisko parskatu. LietoSanas instrukcija saskanota.
156 06-0049 [Inspra 50 mg film- Eplerenonum 50 mg PVH/AI Pfizer Europe MA|NL/H/0506/002/11/0|I1 C.1.6. a Jaunas terapeitiskas indikacijas pievieno$ana
coated tablets, Film- blisteris N30; N10; |EEIG, 28 vai apstiprinatas indikacijas groziSana. Zalu apraksta 4.1
coated tablets, 50 mg N20; N28; N50; Lielbritanija apak$punkta pievienota jauna indikacija: papildus

N90; N100; N200;
N20 (20x1); N30
(30x1); N50 (50x1);
N90 (90x1); N100
(100x1); N200
(200x1); N10
(10x1)

standarta optimalai terapijai, lai samazinatu
kardiovaskularas mirstibas un saslimstibas risku
pieaugusiem pacientiem ar NYHA II klases (hronisku)
sirds mazspé&ju un kreisa kambara sistolisku disfunkciju
(KKIF <30 %). Atbilstosi papildinats 4.2 apakSpunkts ar
devam un lietosanu. 5.1 atspoguloti rezultati no p&tjjuma
A6141079 Emphasis -HF. Izmainas veiktas saskana ar
klmisko parskatu. LietoSanas instrukcija saskanota.

ZNV A Humano zalu

registracijas komisijas
priekSsédetajs asocietais

profesors
J. Pokrotnieks
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