Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/43 pielikums Nr.3-2

Reg. Zalu nosaul_(ums, Zalu Aktivas vielas Informacija par Regl§tr?c1jas Procediiras . -
Nr.p.k. forma, stiprums/ . - apliecibas Izmainu bitiba
numurs .. nosaukums iepakojumu L. numurs
koncentracija IpasSnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8
1 00-0463 |Yarina 3000/30 Drospirenonum, 3000 mcg/30 mcg  |Bayer Schering IA A.5. b Gatava produkta razotdja, tostarp kvalitates
micrograms film-coated [Ethinylestradiolum [PVH/AI blisteris Pharma AG, kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
tablets, Film-coated (caurspidigs) N21; [Vacija Bija: Schering GmbH & Co Produktions KG,
tablets, 3000 mcg/30 N63 (3x21) Doebereinerstr. 20, Weimar, D-99427, Vacija; biis: Bayer

mcg

Weimar GmbH und Co. KG, Doebereinerstr. 20, Weimar,
D-99427, Vacija.; IA A.4. Aktivas vielas razoSana
izmantotas aktivas vielas, izejvielas, reagenta vai
starpprodukta razotaja vai piegadataja (tostarp attieciga
gadijuma kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai
adreses izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav
ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats.
Mainas aktivas vielas drospirenona razotaja nosaukums.;
IA A.5. a Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
un/vai adreses izmainas. Grupa icklauta izmaina.
Bija:Bayer Schering Pharma AG Berlin, D-13342, Vacija
biis: Bayer Pharma AG, D-13342, Vacija; [A 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.
Mainas aktivas vielas etinilestradiola razotaja nosaukums.;
IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Grupa ieklauta izmaina. Tiek atjaunots sertifikats
par aktivo vielu etinilestradiolu.
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2 98-0428 |Sandostatin LAR 10 mg |Octreotidum 10 mg Flakons N1  |Novartis Finland IA B.I1.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana gatava
powder and solvent for Oy, Somija produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Pievieno
suspension for injection, jaunu parametru sérijas izlaides un uzglabasanas laika

specifikacijas pulvera flakonam. ; IA B.II.d.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa procediira. Tiek veiktas
nelielas izmainas kvalitates parbaudes metod€ pulvera flakonam.;
II B.I1.a.3b2 Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas):
vienas vai vairaku paligvielu kvalitativas vai kvantitativas
izmainas, kas var bitiski ietekmé&t zalu droSumu, kvalitati vai
iedarbigumu. Izmainas $kidinataja sastava un tilpuma.; IA
B.II.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienosana gatava
produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Pievieno
jaunu parametru s€rijas izlaides un uzglabasanas laika
specifikacijas pulvera flakonam.; IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa procediira. Tiek veiktas
nelielas izmainas kvalitates parbaudes metod€ pulvera flakonam.;
IA B.I1.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienosana gatava
produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Pievieno
jaunu parametru uzglabasanas laika specifikacija pulvera
flakonam.; IB B.Il.e.4.c Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais
iepakojums) formas vai izméra izmainas: sterilas zalu formas.
Grupa (B.I1.a.3b2) ieklauta izmaina. Ieprieks apstiprinatais
iepakojums $kidinatajam tiek aizvietots ar jauno: 2 injekcijas
adatu aizvietoSana ar flakona adapteru un drosibas adatu un
izmaina trauka aizvakojuma (stikla flakons un gumijas
aizbaznis).; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
procediira (tostarp aizstasana vai pievieno$ana). Pievieno jaunu
kvalitates parbaudes metodi pulvera flakonam.; IA B.Il.d.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procediira.
Tiek veiktas nelielas izmainas kvalitates parbaudes metodé
pulvera flakonam.

Powder and solvent for
suspension for injection,
10 mg
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3 98-0429 |Sandostatin LAR 20 mg |Octreotidum 20 mg Flakons N1  |Novartis Finland IB B.IL.e.4.c Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais iepakojums)
powder and solvent for Oy, Somija formas vai izméra izmainas: sterilas zalu formas. Grupa
suspension for injection (B.I1.a.3b2) ieklauta izmaina. Ieprieks apstiprinatais iepakojums

Skidinatajam tiek aizvietots ar jauno: 2 injekcijas adatu
aizvietosana ar flakona adapteru un drosibas adatu un izmaina
trauka aizvakojuma (stikla flakons un gumijas aizbaznis).; II
B.I1.a.3b2 Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas): vienas
vai vairaku paligvielu kvalitativas vai kvantitativas izmainas, kas
var bitiski ietekmét zalu droSumu, kvalitati vai iedarbigumu.
Izmainas $kidinataja sastava un tilpuma.; IA B.I.d.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievienosana gatava produkta
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Pievieno jaunu
parametru sé€rijas izlaides un uzglabasanas laika specifikacijas
pulvera flakonam.; IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
gatava produkta testa procediira. Tiek veiktas nelielas izmainas
kvalitates parbaudes metodé pulvera flakonam.; IB B.I1.d.2.d
Citas izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp aizstasana
vai pievienoSana). Pievieno jaunu kvalitates parbaudes metodi
pulvera flakonam.; IA B.II.d.1.c Jauna specifikacijas parametra
pievienosana gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu
testa metodi. Pievieno jaunu parametru uzglabasanas laika
specifikacija pulvera flakonam.; IA B.I1.d.1.c Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana gatava produkta specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi. Pievieno jaunu parametru sérijas izlaides
un uzglabasanas laika specifikacijas pulvera flakonam.; IA
B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
procediira. Tiek veiktas nelielas izmainas kvalitates parbaudes
metod€ pulvera flakonam.; IA B.II.d.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa procedura. Tiek veiktas
nelielas izmainas kvalitates parbaudes metod€ pulvera flakonam.

Powder and solvent for
suspension for injection,
20 mg
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4 98-0430 |Sandostatin LAR 30 mg |Octreotidum 30 mg Flakons N1 |[Novartis Finland IB B.IL.e.4.c Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais iepakojums)
powder and solvent for Oy, Somija formas vai izméra izmainas: sterilas zalu formas. Grupa
suspension for injection (B.I1.a.3b2) ieklauta izmaina. Ieprieks apstiprinatais iepakojums

Skidinatajam tiek aizvietots ar jauno: 2 injekcijas adatu
aizvietosana ar flakona adapteru un drosibas adatu un izmaina
trauka aizvakojuma (stikla flakons un gumijas aizbaznis).; II
B.I1.a.3b2 Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas): vienas
vai vairaku paligvielu kvalitativas vai kvantitativas izmainas, kas
var bitiski ietekmét zalu droSumu, kvalitati vai iedarbigumu.
Izmainas $kidinataja sastava un tilpuma.; IA B.I.d.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievienosana gatava produkta
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Pievieno jaunu
parametru sé€rijas izlaides un uzglabasanas laika specifikacijas
pulvera flakonam.; IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
gatava produkta testa procediira. Tiek veiktas nelielas izmainas
kvalitates parbaudes metodé pulvera flakonam.; IB B.I1.d.2.d
Citas izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp aizstasana
vai pievienoSana). Pievieno jaunu kvalitates parbaudes metodi
pulvera flakonam.; IA B.II.d.1.c Jauna specifikacijas parametra
pievienosana gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu
testa metodi. Pievieno jaunu parametru uzglabasanas laika
specifikacija pulvera flakonam.; IA B.I1.d.1.c Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana gatava produkta specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi. Pievieno jaunu parametru sérijas izlaides
un uzglabasanas laika specifikacijas pulvera flakonam.; IA
B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
procediira. Tiek veiktas nelielas izmainas kvalitates parbaudes
metod€ pulvera flakonam.; IA B.II.d.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa procedura. Tiek veiktas
nelielas izmainas kvalitates parbaudes metod€ pulvera flakonam.

Powder and solvent for
suspension for injection,
30 mg
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5 97-0237 |Efferalgan C 330 Paracetamolum, 1 UD Tibina N20; |Bristol-Myers IA B.ILc.1.c Nebitiska paligvielas specifikacijas parametra svitroSana
mg/200 mg effervescent [Acidum ascorbicum {330 mg/200 mg Squibb (piemgram, novecojusa parametra svitroSana). Grupa icklauta izmaina.
tablets. Efferv nt Tiibina N10 G serkeresk Tiek svitrots parametrs §kidiba paligvielas natrija hidrogénkarbonata
anlets, ervesce ubina yog_ys erkereske specifikacija.; IB B.IIL.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
tablets, 330 mg/ 200 mg delmi Kft., Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
Ungérija atjaunotajai monografijai. Tiek atjaunota paligvielas sorbita

specifikacija.; IA B.ILc.1.c Nebiitiska paligvielas specifikacijas parametra
svitroSana (piem&ram, novecojusa parametra svitroSana). Grupa ieklauta
izmaina. Tiek svitrots parametrs $kidiba paligvielas beziidens citronskabe
specifikacija.; IB B.IIL.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
atjaunotajai monografijai. Tiek veiktas izmainas paligvielas beziidens
citronskabes specifikacija.; IA B.ILb.5 ¢ Izmainas testos, ko izdara
razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus piemeéro gatava produkta
razoSanas laika: razo$anas gaita veicama nebitiska testa svitroSana. Tiek
svitrots tests produkcijas ieguve.; IA B.I.d.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa procedira. Tiek veiktas izmainas
aktivo vielu paracetmola un askorbinsabes kvantitativa satura noteikSanas
metodg.; IB B.Il.e.2.d Specifikacijas parametra pievieno$ana vai
aizstasana gatava produkta primara iepakojuma specifikacija droSuma vai
kvalitates apsvéruma dél. Tiek veiktas izmainas tiibinas polietiléna
aizbazna specifikacija.; IB B.I.d.1.al Aktivas vielas atkartota testa
perioda/uzglabasanas laika saisinasana (ja apstiprinatajai dokumentacijai
nav pievienots Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota
testa periodu). Aktivas vielas askorbinskabes atkartota testa perioda
saisinSana.; IB B.IL.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika. Citas
izmainas.. Izmainas mehaniskas izturibas testa limita.; IB B.ILb.5.z
Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus
pieméro gatava produkta razoSanas laika. Citas izmainas.. Tiek veiktas
izmainas sairSanas testa veikSanas frekvencé.; IB B.IIL.2. b Izmainas, kas
izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai. Tiek atjaunota
paligvielas natrija hidrogénkarbonata specifikacija.; IA B.Il.c.1.c
Nebitiska paligvielas specifikacijas parametra svitroSana (piem&ram,
novecoju$a parametra svitroSana). Grupa ieklauta izmaina. Tiek svitrots
parametrs $kidiba paligvielas sorbits specifikacija.; IB B.IL.b.5.z Izmainas
testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava
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produkta razoSanas laika. Citas izmainas.. Tiek veiktas izmainas masas
zuduma zavgjot testa veiksanas frekvence.; IB B.IIL.2. b Izmainas, kas
izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai. Tiek atjaunota
paligvielas natrija benzoata specifikacija.; IA B.IL.c.1.c Nebutiska
paligvielas specifikacijas parametra svitro$ana (pieméram, novecojusa
parametra svitroSana). Grupa ieklauta izmaina. Tiek svitrots parametrs
$kidiba paligvielas natrija benzoata specifikacija.; IA B.Il.c.1.c Nebutiska
paligvielas specifikacijas parametra svitroSana (pieméram, novecojusa
parametra svitroS§ana). Grupa ieklauta izmaina. Tiek svitrots parametrs
§kidiba paligvielas natrija dokuzata specifikacija.; IB B.IIL.2. b Izmainas,
kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai
dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai. Tiek
atjaunota paligvielas natrija dokuzata specifikacija.; IB B.IIL.2. b
Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai
dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai. Tiek
atjaunota paligvielas povidona specifikacija.; IA B.Il.c.1.a Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteikSana paligvielas specifikacija. Grupa
ieklauta izmaina. Tiek svitrots parametrs $kidiba paligvielas povidona
specifikacija.; IA B.ILc.1.c Nebiitiska paligvielas specifikacijas parametra
svitro$ana (pieméram, novecojusa parametra svitroSana). Grupa ieklauta
izmaina. Tiek svitrots parametrs $kidiba paligvielas kalija
hidogénkarbonata specifikacija.; IB B.IIL.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai
panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
attiecigajai atjaunotajai monografijai. Tiek atjaunota paligvielas kalija
hidrogénkarbonata specifikacija.; IA B.ILb.5 ¢ Izmainas testos, ko izdara
razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
razoSanas laika: razo$anas gaita veicama nebitiska testa svitroSana. Tiek
svitrots tests masas zudums zavgjot.; IB B.IL.b.5.z Izmainas testos, ko
izdara raZoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
razoSanas laika. Citas izmainas.. Tiek veiktas izmainas mehaniskas
izturibas testa veikSanas frekvencg.; IB B.1II.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas raZzo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu askorbinskabi.; IB B.1II.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas raZzo$anas
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procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu paracetamolu.; IB B.IIl.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas raZo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu paracetamolu.; IB B.IL.b.3.a Nelielas gatava
produkta razoSanas procesa izmainas attieciba uz cietajam zalu formam
iekskigai lietoSanai ar atru aktivas vielas atbrivosanu vai Skidumiem
iekskigai lietosanai. Tiek veiktas izmainas gatava produkta raZzo$anas
procesa.; IB B.Il.e.2.d Specifikacijas parametra pievienoSana vai
aizstaSana gatava produkta primara iepakojuma specifikacija droSuma vai
kvalitates apsveéruma del. Tiek veiktas izmainas primara iepakojuma-
polipropiléna tiibinas specifikacija.; [A A.7. Jebkuras razotnes (tostarp
aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitrosana
(ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots gatava produkta raZotajs Bristol-
Myers Squibb, 304, avenue du Docteur Jean Bru, 47000 Agen, Francija.;
IA B.IL.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
procedira. Tiek veiktas izmainas masas viendabiguma noteikSanas testa.;
IA B.IL.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
procediira. Tiek veiktas izmainas sairSanas laika noteikSanas metodg.; IA
B.IL.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
procediira. Tiek veiktas izmainas mehaniskas izturibas noteikSanas testa.;
IA B.1l.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
procedira. Tiek veiktas izmainas pH noteikSanas testa.; IB B.I1.d.2.d
Citas izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai
pievienosana). Tiek veiktas izmainas tiribas testa.; IA B.IL.d.2.b Gatava
produkta testa procediiras svitro$ana, ja jau ir apstiprinata alternativa
metode. Tiek svitrota planslana hromatografijas metode.; IA B.I.d.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procediira. Tiek
veiktas izmainas mikrobiologiskas tiribas noteik3anas testa.; IB B.IL.e.2.d
Specifikacijas parametra pievieno$ana vai aizstaSana gatava produkta
primara iepakojuma specifikacija droSuma vai kvalitates apsvéruma dgl.
Tiek pievienots parametrs identitate tiibinas polietiléna aizbazna
specifikacijai.; IA B.IL.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
produkta testa procedura. Tiek veiktas izmainas identitates testa.
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6 02-0311 [Pentaxim powder and  |Vaccinum 0,5 ml/deva Flakons |Sanofi Pasteur IA B.111.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
suspension for diphtheriae, tetani, |un piln§lirce N1; S.A., Francija atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
suspension for injection [pertussis, N10; N20; 0,5 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
in pre-filled syringe, poliomyelitidis ml/deva Stikla vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
Powder and suspension [inactivatum et flakons un pilnslirce razotaja. Atjaunots TSE sertifikats kokogles agaram, kuru
for suspension for haemophili stirpe b |bez pievienotas lieto kulttiras vides pagatavosanai, lai iegtitu b tipa
injection in pre-filled coniugatum adatas N1; N20; 0,5 Haemophilus darba s€jmaterialu.
syringe adsorbatum ml/deva Flakons un
pilnslirce ar 2
adatam N1; NI10
7 07-0185 |Rispaxol 2 mg film- Risperidonum 2 mg PVH/AI AS Grindeks, IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- blisteris N20; N60 [Latvija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 2 mg izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
Risperidone.
8 07-0186 |Rispaxol 4 mg film- Risperidonum 4 mg Blisteris N20; |AS Grindeks, IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- N60 Latvija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

coated tablets, 4 mg

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotdja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
Risperidone.
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9 96-0312 |Sodium Chloride Natrii chloridum  |2,25 g/250 ml Fresenius Kabi IB B.I1.b.2b2 Par serijas izlaidi atbildiga razotaja
Fresenius 0,9 % solution Polietilena pudele ar  |Polska Sp.z.0.0., aizstasana vai pievienoSana ar s€rijas parbaudi/testesanu.
for infusion, Solution for EuroCaps tipa aizbazni |po|jja Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienots raZotajs Fresenius
infusion, 0,9 % N20; 2,25 g/250 ml Kabi Deutschland GmbH, Werk Friedberg, FreseniusstraRe
Polietiléna pudele

1, D-61169 Friedberg, Vacija; IB B.I1.b.1.z Gatava

N22; 0,9 g/100 ml N N C o S
produkta raZotnes aizstaSana vai pievienoSana attieciba uz

Stikla pudele N20; 0,9

/100 ml Polietilena visu razo$anas procesu vai ta posmu. Citas izmainas.. Tiek
pudele ar EuroCaps pievienota razosanas vieta Fresenius Kabi Deutschland

tipa aizbazni N40; 9 GmbH, Werk Friedberg, Freseniusstrale 1, D-61169
/1000 ml Freeflex Friedberg, Vacija

(poliolefina) maiss
N10; 4,5 g/500 ml
Freeflex (poliolefina)
maiss N20; 4,5 g/500
ml Polietiléna pudele
ar EuroCaps tipa
aizbazni N20; 0,9
9/100 ml Freeflex
(poliolefina) maiss
N50; 9 g/1000 mi
Polietiléna pudele ar
EuroCaps tipa aizbazni
N10; 2,25 g/250 ml
Freeflex (poliolefina)
maiss N30; 4,5 g/500
ml Polietiléna pudele
N22; 0,45 g/50 ml
Freeflex (poliolefina)
maiss N60; 9 g/1000
ml Polipropiléna maiss
N10




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/43 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8

10 99-0040 |Corsodyl Mint Chlorhexidini 0,6 /300 ml GlaxoSmithKline II B.I1.a.3b2 Izmainas gatava produkta sastava
Mouthwash 20 mg/10  |gluconas Polietilena pudele  |Consumer (paligvielas): vienas vai vairaku paligvielu kvalitativas vai
ml oromucosal solution, N1 Healthcare, kvantitativas izmainas, kas var butiski ietekmét zalu
Oromucosal solution, 20 GlaxoSmithKline dro$umu, kvalitati vai iedarbigumu. Paligviela etilspirts
mg/10 ml Export Ltd., tiek aizvietota ar paligvielu glicerins. Izrietosi tiek

Lielbritanija sabalanséts paligvielu kvantitativais saturs.
11 97-0237 |Efferalgan C 330 Paracetamolum, 1 UD Tubina N20; |Bristol-Myers IA B.I1.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu

mg/200 mg effervescent
tablets, Effervescent
tablets, 330 mg/200 mg

Acidum ascorbicum

330 mg/200 mg
Tabina N10

Squibb
Gyogyszerkereske
delmi Kft.,
Ungarija

noteikSana galaprodukta specifikacijai. Tiek noteikti
stingraki specifikacijas ierobezojumi parametra masas
viendabigums pie sérijas izlaides.; IA B.Il.d.1.d Nebitiska
specifikacijas parametra svitro$ana no gatava produkta
specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra
svitroSana). Svitrots parametrs mehaniska izturiba no
s€rijas izlaides specifikacijas.; II B.Il.d.1.e Izmainas, kas
attiecas uz gatava produkta neapstiprinatiem specifikaciju
ierobezojumiem. Tiek veikta izmaina parametra pH.; IA
B.I1.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra svitro$ana no
gatava produkta specifikacijas (piem&ram, novecojusa
parametra svitro$ana). Parametra organoleptiskais
raksturojums svitrots diametrs.; IA B.II.d.1.a Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteikSana galaprodukta
specifikacijai. Tiek veikta limitu maina parametra
mikrobiologiska tiriba.; IA B.II.d.1.d Nebutiska
specifikacijas parametra svitro$ana no gatava produkta
specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra
svitroSana). Tiek svitrots parametrs paligvielu identitate.;
IT B.I1.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem. Tiek
veikta izmaina specifikacijas parametra sairSanas laiks.; IA
B.II.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana
galaprodukta specifikacijai. Tiek noteikti stingraki
specifikacijas ierobeZojumi parametra tiribas tests.

10




Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/43 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
12 02-0255 |Eprex 10 000 1U/ml Epoetinum alfa 10000 1U/1 ml UAB Johnson & [l B.La.1. d Aktivas vielas razoSana izmantotas
solution for injection in Stikla pilnslirce ar 1 |Johnson, Lietuva izejvielas/reagenta/starpprodukta raZotaja izmainas vai akiivas vielas
. . razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija neietilpst Ph.Eur.
pre-fI_IIEd Syr_l n_ges'_ . aq atu un adatas atbilstibas sertifikats un attieciba razoto materialu ir javeic virusu
Solution for Injection In aizsargu N6 drosibas un/vai TSE riska novértgjums. Grupa icklauta izmaina.
pre-filled syringes, 10 Pievienots jauns aktivas vielas razoSana izmantotas izejvielas
000 1U/ml piegadatajs.; Il B.I.a.3. ¢ Aktivas vielas vai starpprodukta sérijas apjoma

(tostarp s@rijas apjoma diapazona) izmainas (lai veiktu izmainas, ir
nepiecieSams biologiskas/imunologiskas izcelsmes aktivas vielas
salidzinamibas novértgjums). Grupa iek]auta izmaina.Stnu kultiiras
sérijas apjoma palielina$ana 1idz 3 reizém. ; IA B.l.a.4. a Stingraku
razoSanas procesa ierobezojumu noteikSana aktivas vielas razoSanas laika.
Grupa ieklauta izmaina. SaSaurinati starpstadiju kontroles
mikrobiologiska piesarpojuma limiti aktivas vielas razoSanas laika. ; IA
B.La.4. b Izmainas testos, ko izdara raZzoSanas gaita, vai ierobezojumos,
kurus pieméro aktivas vielas razoSanas laika: razoSanas gaita veicamu
jaunu testu un ierobezojumu ieklausana. Grupa ieklauta izmaina.
ITeviestas jaunas parauga nemsanas stadijas proteinu satura noteikSanai
aktivas vielas razo$anas laika un barotnes E pH un osmolalitates
noteikSanai.; IA B.l.a.4. ¢ Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai
ierobezojumos, kurus piemeéro aktivas vielas razo$anas laika: razosanas
gaita veicamu nebutisku testu svitrosana. Grupa ieklauta izmaina. Testu,
ko izdara aktivas vielas razoSanas gaita un kas nav piem&rojami jaunajam
razoSanas procesam, svitroSana.; Il B.1.a.2. ¢ Izmainas, kas attiecas uz
biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielu vai citas kTmiski iegttas vielas
izmanto$anu biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalu razo$ana un nav
saistitas ar protokolu. Izmainas aktivas vielas (Epoetins alfa) razoSanas
procesa -rotacijas §tinu kultliras sistémas ievieSana. ; IB B.III.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 ieklauta izmaina. Jauns Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikats
(liellopu asins serums) R1-CEP 2000-387-Rev 00 razotajam SAFC
Biosciences, 13804 W 107th Street, 66215 Lenexa, Kansas, ASV ar
razoSanas vietam SAFC Biosciences Pty Ltd, 18-20 Export Drive, 3025
Brooklyn, Victoria, Australija un SAFC Biosciences, 13804 W 107th
Street, 66215 Lenexa, Kansas, ASV. ; IA B.I11.1.b3 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas raZzo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Atjaunots Eiropas
farmakopejas atbilstibas sertifikats (liellopu asins serums) razotajam
SAFC Biosciences, 13804 W 107th Street, 66215 Lenexa, Kansas, ASV
no RO-CEP 2005-087-Rev 01 uz R1-CEP 2005-087-Rev 00.
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/43 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
13 02-0253 |Eprex 2000 1U/0,5 ml  |Epoetinum alfa 2000 1U/0,5 mi UAB Johnson & [l B.La.1. d Aktivas vielas razoSana izmantotas
solution for injection in Stikla pilnslirce ar 1 |Johnson, Lietuva izejvielas/reagenta/starpprodukta raZotaja izmainas vai akiivas vielas
. . razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija neietilpst Ph.Eur.
pre-fI_IIEd Syr_l n_ges'_ . aq atu un adatas atbilstibas sertifikats un attieciba razoto materialu ir javeic virusu
Solution for Injection In aizsargu N6 drosibas un/vai TSE riska novértgjums. Grupa icklauta izmaina.
pre-filled syringes, 2000 Pievienots jauns aktivas vielas razoSana izmantotas izejvielas
1U/0,5 ml piegadatajs.; Il B.I.a.3. ¢ Aktivas vielas vai starpprodukta sérijas apjoma

(tostarp s@rijas apjoma diapazona) izmainas (lai veiktu izmainas, ir
nepiecieSams biologiskas/imunologiskas izcelsmes aktivas vielas
salidzinamibas novértgjums). Grupa iek]auta izmaina.Stnu kultiiras
sérijas apjoma palielina$ana 1idz 3 reizém. ; IA B.l.a.4. a Stingraku
razoSanas procesa ierobezojumu noteikSana aktivas vielas razoSanas laika.
Grupa ieklauta izmaina. SaSaurinati starpstadiju kontroles
mikrobiologiska piesarpojuma limiti aktivas vielas razoSanas laika. ; IA
B.La.4. b Izmainas testos, ko izdara raZzoSanas gaita, vai ierobezojumos,
kurus pieméro aktivas vielas razoSanas laika: razoSanas gaita veicamu
jaunu testu un ierobezojumu ieklausana. Grupa ieklauta izmaina.
ITeviestas jaunas parauga nemsanas stadijas proteinu satura noteikSanai
aktivas vielas razo$anas laika un barotnes E pH un osmolalitates
noteikSanai.; IA B.l.a.4. ¢ Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai
ierobezojumos, kurus piemeéro aktivas vielas razo$anas laika: razosanas
gaita veicamu nebutisku testu svitrosana. Grupa ieklauta izmaina. Testu,
ko izdara aktivas vielas razoSanas gaita un kas nav piem&rojami jaunajam
razoSanas procesam, svitroSana.; Il B.1.a.2. ¢ Izmainas, kas attiecas uz
biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielu vai citas kTmiski iegttas vielas
izmanto$anu biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalu razo$ana un nav
saistitas ar protokolu. Izmainas aktivas vielas (Epoetins alfa) razoSanas
procesa -rotacijas §tinu kultliras sistémas ievieSana. ; IB B.III.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 ieklauta izmaina. Jauns Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikats
(liellopu asins serums) R1-CEP 2000-387-Rev 00 razotajam SAFC
Biosciences, 13804 W 107th Street, 66215 Lenexa, Kansas, ASV ar
razoSanas vietam SAFC Biosciences Pty Ltd, 18-20 Export Drive, 3025
Brooklyn, Victoria, Australija un SAFC Biosciences, 13804 W 107th
Street, 66215 Lenexa, Kansas, ASV. ; IA B.I11.1.b3 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas raZzo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Atjaunots Eiropas
farmakopejas atbilstibas sertifikats (liellopu asins serums) razotajam
SAFC Biosciences, 13804 W 107th Street, 66215 Lenexa, Kansas, ASV
no RO-CEP 2005-087-Rev 01 uz R1-CEP 2005-087-Rev 00.
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/43 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
14 02-0254  |Eprex 4000 1U/0,4 ml  |Epoetinum alfa 4000 1U/0,4 ml UAB Johnson & [l B.La.1. d Aktivas vielas razoSana izmantotas
solution for injection in Stikla pilnslirce ar 1 |Johnson, Lietuva izejvielas/reagenta/starpprodukta raZotaja izmainas vai akiivas vielas
. . razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija neietilpst Ph.Eur.
pre-fI_IIEd Syr_l n_ges'_ . aq atu un adatas atbilstibas sertifikats un attieciba razoto materialu ir javeic virusu
Solution for Injection In aizsargu N6 drosibas un/vai TSE riska novértgjums. Grupa icklauta izmaina.
pre-filled syringes, 4000 Pievienots jauns aktivas vielas razoSana izmantotas izejvielas
1U/0,4 ml piegadatajs.; Il B.I.a.3. ¢ Aktivas vielas vai starpprodukta sérijas apjoma

(tostarp s@rijas apjoma diapazona) izmainas (lai veiktu izmainas, ir
nepiecieSams biologiskas/imunologiskas izcelsmes aktivas vielas
salidzinamibas novértgjums). Grupa iek]auta izmaina.Stnu kultiiras
sérijas apjoma palielina$ana 1idz 3 reizém. ; IA B.l.a.4. a Stingraku
razoSanas procesa ierobezojumu noteikSana aktivas vielas razoSanas laika.
Grupa ieklauta izmaina. SaSaurinati starpstadiju kontroles
mikrobiologiska piesarpojuma limiti aktivas vielas razoSanas laika. ; IA
B.La.4. b Izmainas testos, ko izdara raZzoSanas gaita, vai ierobezojumos,
kurus pieméro aktivas vielas razoSanas laika: razoSanas gaita veicamu
jaunu testu un ierobezojumu ieklausana. Grupa ieklauta izmaina.
ITeviestas jaunas parauga nemsanas stadijas proteinu satura noteikSanai
aktivas vielas razo$anas laika un barotnes E pH un osmolalitates
noteikSanai.; IA B.l.a.4. ¢ Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai
ierobezojumos, kurus piemeéro aktivas vielas razo$anas laika: razosanas
gaita veicamu nebitisku testu svitrosana. Grupa ieklauta izmaina. Testu,
ko izdara aktivas vielas razoSanas gaita un kas nav piem&rojami jaunajam
razoSanas procesam, svitroSana.; Il B.1.a.2. ¢ Izmainas, kas attiecas uz
biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielu vai citas kTmiski iegttas vielas
izmanto$anu biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalu razo$ana un nav
saistitas ar protokolu. Izmainas aktivas vielas (Epoetins alfa) razoSanas
procesa -rotacijas §tinu kultliras sistémas ievieSana. ; IB B.III.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 ieklauta izmaina. Jauns Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikats
(liellopu asins serums) R1-CEP 2000-387-Rev 00 razotajam SAFC
Biosciences, 13804 W 107th Street, 66215 Lenexa, Kansas, ASV ar
razoSanas vietam SAFC Biosciences Pty Ltd, 18-20 Export Drive, 3025
Brooklyn, Victoria, Australija un SAFC Biosciences, 13804 W 107th
Street, 66215 Lenexa, Kansas, ASV. ; IA B.I11.1.b3 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas raZzo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Atjaunots Eiropas
farmakopejas atbilstibas sertifikats (liellopu asins serums) razotajam
SAFC Biosciences, 13804 W 107th Street, 66215 Lenexa, Kansas, ASV
no RO-CEP 2005-087-Rev 01 uz R1-CEP 2005-087-Rev 00.
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/43 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
15 01-0405 |Eprex 6000 1U/0,6 ml  |Epoetinum alfa 6000 1U/0,6 ml UAB Johnson & Il B.La.1. d Aktivas vielas razoSand izmantotas
solution for injection in Stikla pilnslirce ar 1 |Johnson, Lietuva iz¢jvielas/reagenta/starpproduka raZotaja izmainas vai ak(ivas vielas
. . razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija neietilpst Ph.Eur.
a pre-.fllled syr.lnge's, . a_datu un adatas atbilstibas sertifikats un attieciba razoto materialu ir javeic virusu
Solution for Injection In aizsargu N6 drosibas un/vai TSE riska novértgjums. Grupa icklauta izmaina.
pre-filled syringes, 6000 Pievienots jauns aktivas vielas razoSana izmantotas izejvielas
1U/0,6 ml piegadatajs.; Il B.I.a.3. ¢ Aktivas vielas vai starpprodukta sérijas apjoma

(tostarp s@rijas apjoma diapazona) izmainas (lai veiktu izmainas, ir
nepiecieSams biologiskas/imunologiskas izcelsmes aktivas vielas
salidzinamibas novértgjums). Grupa iek]auta izmaina.Stnu kultiiras
sérijas apjoma palielina$ana 1idz 3 reizém. ; IA B.l.a.4. a Stingraku
razoSanas procesa ierobezojumu noteikSana aktivas vielas razoSanas laika.
Grupa ieklauta izmaina. SaSaurinati starpstadiju kontroles
mikrobiologiska piesarpojuma limiti aktivas vielas razoSanas laika. ; IA
B.La.4. b Izmainas testos, ko izdara raZzoSanas gaita, vai ierobezojumos,
kurus pieméro aktivas vielas razoSanas laika: razoSanas gaita veicamu
jaunu testu un ierobezojumu ieklausana. Grupa ieklauta izmaina.
ITeviestas jaunas parauga nemsanas stadijas proteinu satura noteikSanai
aktivas vielas razo$anas laika un barotnes E pH un osmolalitates
noteikSanai.; IA B.l.a.4. ¢ Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai
ierobezojumos, kurus piemeéro aktivas vielas razo$anas laika: razosanas
gaita veicamu nebutisku testu svitrosana. Grupa ieklauta izmaina. Testu,
ko izdara aktivas vielas razoSanas gaita un kas nav piem&rojami jaunajam
razoSanas procesam, svitroSana.; Il B.1.a.2. ¢ Izmainas, kas attiecas uz
biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielu vai citas kTmiski iegttas vielas
izmanto$anu biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalu razo$ana un nav
saistitas ar protokolu. Izmainas aktivas vielas (Epoetins alfa) razoSanas
procesa -rotacijas §tinu kultliras sistémas ievieSana. ; IB B.III.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 ieklauta izmaina. Jauns Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikats
(liellopu asins serums) R1-CEP 2000-387-Rev 00 razotajam SAFC
Biosciences, 13804 W 107th Street, 66215 Lenexa, Kansas, ASV ar
razoSanas vietam SAFC Biosciences Pty Ltd, 18-20 Export Drive, 3025
Brooklyn, Victoria, Australija un SAFC Biosciences, 13804 W 107th
Street, 66215 Lenexa, Kansas, ASV. ; IA B.I11.1.b3 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas raZzo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Atjaunots Eiropas
farmakopejas atbilstibas sertifikats (liellopu asins serums) razotajam
SAFC Biosciences, 13804 W 107th Street, 66215 Lenexa, Kansas, ASV
no RO-CEP 2005-087-Rev 01 uz R1-CEP 2005-087-Rev 00.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/43 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

16 02-0311 [Pentaxim powder and  |Vaccinum 0,5 ml/deva Flakons [Sanofi Pasteur II B.I.a.2. ¢ Izmainas, kas attiecas uz
suspension for diphtheriae, tetani, |un piln§lirce N1; S.A., Francija biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielu vai citas kimiski
suspension for injection [pertussis, N10; N20; 0,5 iegitas vielas izmantoSanu biologiskas/imunologiskas
in pre-filled syringe, poliomyelitidis ml/deva Stikla izcelsmes zalu razo$ana un nav saistitas ar protokolu.
Powder and suspension [inactivatum et flakons un pilnslirce Izmainas Skidraja kultiiras vid€, kuru lieto b tipa
for suspension for haemophili stirpe b |bez pievienotas Haemophilus influenzae fermentacijas procesa.
injection in pre-filled coniugatum adatas N1; N20; 0,5
syringe adsorbatum ml/deva Flakons un

pilnslirce ar 2
adatam N1; NI10

17 07-0201 |Remodulin 1 mg/ml Treprostinilum 20 mg/20 ml Stikla |United FR/H/0278/001/I |IT C.I.8. a Jaunas farmakovigilances sistémas ievie$ana,
solution for infusion, flakons N1 Therapeutics 1/021 kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav
Solution for infusion, 1 Europe, Ltd, novertejusi saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu. Atjaunots
mg/ml Lielbritanija Detalizéts farmakovigilances sist€mas apraksts.

18 07-0204  |Remodulin 10 mg/ml Treprostinilum 200 mg/20 ml Stikla |United FR/H/0278/004/1 (11 C.1.8. a Jaunas farmakovigilances sist€émas ievieSana,
solution for infusion, flakons N1 Therapeutics 1/021 kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav
Solution for infusion, 10 Europe, Ltd, novertéjusi saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu. Atjaunots
mg/ml Lielbritanija Detalizéts farmakovigilances sisteémas apraksts.

19 07-0202 |Remodulin 2,5 mg/ml | Treprostinilum 50 mg/20 ml Stikla |United FR/H/0278/002/1 |IT C.I.8. a Jaunas farmakovigilances sistémas ievie$ana,
solution for infusion, flakons N1 Therapeutics 1/021 kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav
Solution for infusion, Europe, Ltd, novertéjusi saistiba ar citu 81 paSa RAI produktu. Atjaunots
2,5 mg/ml Lielbritanija Detalizéts farmakovigilances sist€émas apraksts.

20 07-0203 |Remodulin 5 mg/ml Treprostinilum 100 mg/20 ml Stikla |United FR/H/0278/003/I |II C.I.8. a Jaunas farmakovigilances sistémas ieviesana,
solution for infusion, flakons N1 Therapeutics 1/021 kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav
Solution for infusion, 5 Europe, Ltd, novertgjusi saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu. Atjaunots
mg/ml Lielbritanija Detalizets farmakovigilances sistemas apraksts.
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21

07-0271

Risendros 35 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 35 mg

Natrii risedronas

35mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N2; N4;
N8; N12

Zentiva k.s.,

Cehija

CZ/H/0135/001/1
1/009/G

II C.1.8. a Jaunas farmakovigilances sistémas ieviesana,
kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav
novertejusi saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu. Atjaunots
detalizéts farmakovigilances sisteémas apraksts. ; IB C.I.1. b
Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai lictoSanas
instrukcija, istenojot procediiru saskana ar Dir. 2001/83/EK
30.,31. pantu vai Dir. 2001/82/EK 34.,35. pantu, ja zales
neietilpst procediiras darbibas joma, bet izmainas veic, lai
nemtu véra procediras atzinumu, un RAI neiesniedz jaunus
papildu datus. Papildinata drosuma informacija saskana ar
Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK parvértesanas
procediiras EMEA/H/A-31/1279 13.07.2011. [émumu
C(2011) bifosfonatiem. Zalu apraksta apaksSpunkta 4.2
pievienoti noradijumi par osteoporozes arsté$anas ilgumu
ar bifosfonatiem; 4.4 -pievienota informacija par
iesp&jamiem netipiskiem subtrohanteriem un diafizariem
augsstilba kaula ltizumiem pacientiem, kuri sanémusi
ilgstoSu osteoporozes arsté$anu; 4.8 - pievienota
informacija par pécregistracijas perioda novérotajam
blakusparadibam:netipiski subtrohanteri un diafizari
augsstilba kaula ltizumi. LietoSanas instrukcija saskanota ar
zalu aprakstu.

22

00-0826

Tazocin4 g/0,5¢g
powder for solution for
infusion, Powder for
solution for infusion,
4000 mg/500 mg

Piperacillinum,
Tazobactamum

4 g/0,5 g Stikla
flakons N12; N1;
N5; N10; N25

Pfizer Europe MA

EEIG,

Lielbritanija

UK/H/4984/002/
11/004

I B.I.a.1. b Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats un jauna aktivas vielas razotaja pieteikums ir
pamatots ar DMF. Tiek pievienots aktivas vielas
piperacilina razotajs.
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23 01-0300 |Betamaks 100 mg Sulpiridum 100 mg Plastmasas |AS Grindeks, IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
apvalkotas tabletes, Film traucin$ N30 Latvija starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
coated tablets, 100 mg vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas

kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas Sulpirids
razotajs.; IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp
kvalitates kontroles iestaZu, nosaukuma un/vai adreses
izmainas. Mainas razotaja adrese. Bija: Sawai
Pharmaceutical Co., Ltd, Japana (1-4-25 Akagawa, Osaka,
535-0005, Japan); Biis:Sawai Pharmaceutical Co., Ltd,
Japana (Sanda Factory, 2-1, Techno Park, Sanda, Hyogo,
Japan

24 01-0300 |Betamaks 100 mg Sulpiridum 100 mg Plastmasas |AS Grindeks, IA B.Il.e.7.b Iepakojuma komponens$u vai iericu
apvalkotas tabletes, Film traucins N30 Latvija piegadataju (ja mingts dokumentacija) aizstasana vai
coated tablets, 100 mg pievienoSana. Tiek pievienots primara iepakojuma,

polietiléna traucinu, razotajs.

25 01-0301 |Betamaks 200 mg Sulpiridum 200 mg Plastmasas |AS Grindeks, IA B.Il.e.7.b Iepakojuma komponens$u vai iericu
apvalkotas tabletes, Film traucins N30 Latvija piegadataju (ja mingts dokumentacija) aizstasana vai
coated tablets, 200 mg pievienoSana. Tiek pievienots primara iepakojuma,

polietiléna traucinu, razotajs.

26 01-0301 |Betamaks 200 mg Sulpiridum 200 mg Plastmasas |AS Grindeks, IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
apvalkotas tabletes, Film traucin$ N30 Latvija kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.

coated tablets, 200 mg

Publicgjama dala: Mainas razotaja adrese. Bija: Sawai
Pharmaceutical Co., Ltd, Japana (1-4-25 Akagawa, Osaka,
535-0005, Japan); Biis:Sawai Pharmaceutical Co., Ltd,
Japana (Sanda Factory, 2-1, Techno Park, Sanda, Hyogo,
Japan ; 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). Tiek svitrots aktivas vielas Sulpirids
razotajs.
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27 96-0104 |Betamaks 50 mg Sulpiridum 50 mg Plastmasas  |AS Grindeks, IA B.Il.e.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu
apvalkotas tabletes, Film traucins N30 Latvija piegadataju (ja minéts dokumentacija) aizstasana vai
coated tablets, 50 mg pievienosana. Tiek pievienots primara iepakojuma,

polietiléna traucinu, razotajs.

28 96-0104 |Betamaks 50 mg Sulpiridum 50 mg Plastmasas  |AS Grindeks, IA A.7. Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas,
apvalkotas tabletes, Film traucin$ N30 Latvija starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
coated tablets, 50 mg 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 Sulpirids
razotajs.; IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp
kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
izmainas. Mainas razotaja adrese. Bija: Sawai
Pharmaceutical Co., Ltd, Japana (1-4-25 Akagawa, Osaka,
535-0005, Japan); btis:Sawai Pharmaceutical Co., Ltd,
Japana (Sanda Factory, 2-1, Techno Park, Sanda, Hyogo,
Japan

29 00-0352 |Dysport 500 U powder |Clostridium 500 U Stikla flakons [Ipsen Limited, IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
for solution for botulinum N1; N2 Lielbritanija pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobeZojumu,

injection, Powder for
solution for injection,
500 U

zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas
plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, noverté&jumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus.

Atjaunota droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma
darba dali$anas procediiras (SE/H /PSUR/0048/001) zalem
Dysport.

Apakspunkta 4.2 ieklauta informacija par zalu
maksimalajam devam dazadu indikaciju gadijuma,
apaksSpunkta 4.3 ieklautas kontrindikacijas:vispargji
muskulu aktivitates trauc&jumi un infekcija injekcijas vieta,
apakSpunkts 4.8 papildinats ar blakusparadibam.

Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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30 07-0149 |Dormikind tablets, Cypripedium 1 UD Pudelite N150 |[Deutsche IA B.II.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu
Tablets pubescens, Homdgopathie- noteikSana galaprodukta specifikacijai. Veikti
Magnesium Union DHU- galaprodukta specifikacijas precizg&jumi atbilstosi speka
carbonicum, Arzneimittel esosas Eiropas Farmakopejas prasibam.
Zincum GmbH & Co.KG,
valerianicum Vacija
31 07-0149 |Dormikind tablets, Cypripedium 1 UD Pudelite N150 |[Deutsche IA B.I1.a.3b1 Izmainas gatava produkta sastava
Tablets pubescens, Homdgopathie- (paligvielas): visas gatava produkta kvantitativa sastava
Magnesium Union DHU- nelielas korekcijas saistiba ar paligvielam. Gatava
carbonicum, Arzneimittel produkta sastava tika veiktas redakcionalas izmainas
Zincum GmbH & Co.KG, saistiba ar paligvielu daudzumu.; IA B.I1.b.3.a Nelielas
valerianicum Vacija gatava produkta raZo$anas procesa izmainas attieciba uz
cietajam zalu formam iek$kigai lietoSanai ar atru aktivas
vielas atbrivosanu vai $kidumiem iekskigai lietoSanai. Tiek
veiktas redakcionalas izmainas un preciz&jumi gatava
produkta razo$anas procesa apraksta.; IA B.ILb.5 ¢
Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas
laika: razoSanas gaita veicama nebiitiska testa svitroSana.
No specifikacijas razoSanas laika tika svitroti divi
nebiitiskie kvalitates parametri.; 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. Specifikacija razosanas laika
tika pievienots viens papildu kvalitates parametrs.
32 03-0245 |Dultavax suspension for |VVaccinum 0,5 ml Pilnglirce N1 [Sanofi Pasteur IB C.1.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas

injection in pre-filled

syringe, Suspension for

injection in pre-filled
syringe, 0,5 ml

diphteriae, tetani et
poliomyelitidis
inactivatum
adsorbatum

S.A,, Francija

izmainas.. lesniegts saprotamibas tests. LietoSanas
instrukcija bez izmainam, atbilst zalu aprakstam.
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33 98-0742 |Foradil Aerolizer 12 Formoteroli 12 pg Al/AI blisteris |Novartis Finland IA B.1l.a.1.a lespiedumu, reljefu vai citada mark&juma
micrograms inhalation |fumaras dihydricus [N60 (60 kapsulas un |Oy, Somija izmainas vai pievienosana, tostarp produktu markesana
powder, hard capsules, 1 inhalators) izmantotas krasvielas aizstaSana vai pievienoSana. Tiek
Inhalation powder, hard aizvietota kapsulu apdruka izmantota tinte.
capsule, 12 pg

34 00-1198 |Haloperidol-Grindeks 5 |Haloperidolum 5 mg/1 ml Stikla Grindeks AS, IB B.ILb.1.f Vietas, kur notiek jebkada(-as) sterilu zalu, ko
mg/ml solution for ampula N5 Latvija razo,izmantojot aseptisku metodi, iznemot

injection, Solution for
injection, 5 mg/ml

biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales, razoSanas
operaci-ja(-as), iznemot sériju izlaides, s€riju kontroli un
sekundaro iepakoSanu, aizstasana vai pievienosana. Tiek
pievienots razotajs HBM Pharma s.r.o., Slovakija; IA
B.IL.b.1.a Sekundaras iepakosSanas vietas aizstasana vai
pievienosana. Grupa icklautas izmainas.

Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta HBM
Pharma s.r.0., Slovakija; IA B.IL.b.2.a Serijas
parbaudes/testéSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana.
Grupa icklautas izmainas.

Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta HBM Pharma s.r.o.,
Slovakija.; IB B.I1.b.4.z Izmainas gatava produkta s€rijas
apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazona). Citas izmainas.
Grupa ieklautas izmainas.

Tiek pievienots jauns s€rijas apjoms razotadjam HBM
Pharma s.r.0., Slovakija.; IA B.Il.e.6.b Izmainas, kas
attiecas uz jebkuru (primara) iepakojuma materiala dalu,
kas nesaskaras ar gatavo produktu (piem&ram, nonemamu
vacinu krasa, krasu koda gredzeni uz ampulam, adatu
aizsargu maina (izmantota citada plastmasa)) un kas neskar
produkta informaciju. Grupa ieklautas izmainas.

Ampulas tick mark&tas ar dzeltenas krasas koda augsgjo un
apaksgjo gredzeniem (razotajs HBM Pharma s.r.o.,
Slovakija).
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35 97-0166 |Xanax 0,5 mg tablets, |Alprazolamum 0,5 mg Blisteris Pfizer Europe MA IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
Tablets, 0,5 mg N30; N100; N10; |EEIG, pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
0,5 mg Pudelite Lielbritanija zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas
N30; N100 plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.

1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Atjaunota droSuma
informacija saskana ar ES Pediatriskas darba dalisanas
procediiru alprazolamam (UK/W/032/pdWS/001).

(Zalu apraksta 4.2 noradits, ka drosiba un efektivitate
bérniem nav pieradita un lietoSana nav ieteicama).

Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.

36 97-0165 [Xanax 1 mg tablets, Alprazolamum 1 mg Pudelite N30; [Pfizer Europe MA IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
Tablets, 1 mg N100; 1 mg Blisteris|EEIG, pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu saistitu ierobezojumu,
N30; N100; N10 |Lielbritanija zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas

plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Atjaunota droSuma
informacija saskana ar ES Pediatriskas darba daliSanas
procediru alprazolamam (UK/W/032/pdWS/001). (Zalu
apraksta 4.2 noradits, ka drosiba un efektivitate berniem
nav pieradita un lietoSana nav ieteicama). Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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37 01-0373 |Xanax XR 0,5 mg Alprazolamum 0,5 mg Blisteris N30 |Pfizer Europe MA IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
prolonged release EEIG, pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobeZojumu,
tablets, Prolonged- Lielbritanija zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas
release tablets, 0,5 mg plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.

1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Atjaunota droSuma
informacija saskana ar ES Pediatriskas darba dalisanas
procediiru alprazolamam (UK/W/032/pdWS/001). (Zalu
apraksta 4.2 noradits, ka drosiba un efektivitate berniem
nav pieradita un lictoSana nav ieteicama). Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.

38 01-0374 |Xanax XR 1 mg Alprazolamum 1 mg Blisteris N30 |Pfizer Europe MA IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
prolonged release EEIG, pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu saistitu ierobezojumu,
tablets, Prolonged- Lielbritanija zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas
release tablets, 1 mg plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.

1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Atjaunota droSuma
informacija saskana ar ES Pediatriskas darba daliSanas
procediiru alprazolamam (UK/W/032/pdWS/001). (Zalu
apraksta 4.2 noradits, ka drosiba un efektivitate berniem
nav pieradita un lietoSana nav ieteicama). Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.

39 10-0041 |Adacel suspension for  [Vaccinum 0,5 ml Flakons N1; [Sanofi Pasteur DE/H/1933/001/ |1I B.I.a.2. ¢ Izmainas, kas attiecas uz

injection, Suspension for|diphtheriae, N10; N20 S.A., Francija WS/010 biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielu vai citas kimiski

injection tetani, pertussis sine iegttas vielas izmantoSanu biologiskas/imunologiskas
cellulis ex elementis izcelsmes zalu razo$ana un nav saistitas ar protokolu.
praeparatum, Procediira DE/H/xxxx/WS/029 ieklauta izmaina. Nelielas
antigeni-o(-is) izmainas razo$anas procesa.
minutum,
adsorbatum
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40 10-0578 |Camitotic 20 mg/ml Docetaxelum 20 mg/1 ml Stikla  |Actavis Group UK/H/1790/001/ |II B.I.a.1. b Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
concentrate for solution flakons N1; 140 PTC ehf, Islande |11/008 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
for infusion, Concentrate mg/7 ml Stikla aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
for solution for infusion, flakons N1; 80 mg/4 dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas
20 mg/ml ml Stikla flakons N1 sertifikats un jauna aktivas vielas razotaja pieteikums ir

pamatots ar DMF. Tiek pievienots aktivas vielas
(docetaksels) razotajs.

41 04-0117 |Chirocaine 5 mg/ml Levobupivacainum (50 mg/10 mi Abbott IT C.I.3. b Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentira,
solution for Ampula N10; N20 [Laboratories pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
injection/concentrate for Baltics SIA, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas
solution for infusion, Latvija plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
Solution for 1901/2006 45./46. pantu, noverte€jumu un kas pamatotas ar
injection/concentrate for RAI iesniegtiem jauniem datiem. Atjaunota droSuma
solution for infusion, 50 informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c
mg/10 ml Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas

procediras (SE/H/PSUR/0036/001) zalem Chirocaine. Zalu
apraksta apakSpunkta 4.2 mainita deva bérniem
ilioingvinalai/iliohipogastralai blokadei. Redakcionalas
izmainas apakSpunktos 5.1, 5.2, 5.3. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.; II C.1.4. Izmainas, kas
saistitas ar buitiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo Tpasi —
lai pemtu veéra jaunu kvalitates, neklinisko, kltnisko vai
farmakovigilances informaciju. Papildinata drosuma
informacija saskana ar uzn@muma droSuma pamatdatiem.
Zalu apraksta apakSpunkts 4.8 papildinats ar
blakusparadibam: paralize, ptoze, mioze, enoftalms,
sarkSana, anhidroze, priapisms. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

42 94-0112 |Dermilon 220 mg/g Zinci oxidum 26,4 9/120 g Cesra II C.1.8. a Jaunas farmakovigilances sisteémas ieviesana,
paste, Paste, 220 mg/g Aluminija tiba N1; [Arzneimittel kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav

13,2 g/60 g GmbH & Co.KG, noveértgjusi saistiba ar citu § pasa RAI produktu. Jaunas
Aluminija tiba N1  [Vacija farmakovigilances sistémas ieviesana. Iesniegta DDPS

2012. gada 30. janvara versija Nr.04.
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43 00-0352 |Dysport 500 U powder |Clostridium 500 U Stikla flakons [Ipsen Limited, IT C.1.6. a Jaunas terapeitiskas indikacijas pievienosana vai
for solution for botulinum N1; N2 Lielbritanija apstiprinatas indikacijas groziSana. Pievienota terapeitiska
injection, Powder for indikacija: Islaicigai vidgji izteiktu vai izteiktu rievu
solution for injection, virsdeguné (vertikalu rievu starp uzacim), kas redzamas,
500 U saraucot pieri, izlidzinasanai pieaugusiem pacientiem I1dz

65 gadu vecumam, ja rievai ir nozimiga psihologiska
ietekme uz pacientu. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti.

44 03-0245 |Dultavax suspension for |Vaccinum 0,5 ml Pilnslirce N1 |Sanofi Pasteur II C.I1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
injection in pre-filled diphteriae, tetani et S.A., Francija grozijumiem, jo ipasi — lai pemtu véra jaunu kvalitates,
syringe, Suspension for |poliomyelitidis neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
injection in pre-filled inactivatum Harmonizéta droSuma informacija saskana ar klinisko
syringe, 0,5 ml adsorbatum pétijumu rezultatiem. Zalu apraksta apakSpunkta 4.1

mainits noradijums par vakcinas lietoSanu bérniem no 6
gadu vecuma. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

45 02-0255 |Eprex 10 000 IU/mlI Epoetinum alfa 10000 1U/1 ml UAB Johnson & IB B.1.a.1. f Izmainas, kas attiecas uz aktivas viclas

solution for injection in
pre-filled syringes,
Solution for injection in
pre-filled syringes, 10
000 1U/ml

Stikla pilnslirce ar 1
adatu un adatas
aizsargu N6

Johnson, Lietuva

kvalitates kontroles kartibu, — vietas, kur notiek serijas
kontrole/testéSana, aizstasana vai pievienosana. Tiek
pievienota kvalitates kontroles vieta.; II B.I.b.2. d Izmainas
akttvas vielas razosana izmantotas aktivas vielas vai
izejvielas/reagenta/ starpprodukta testa procediira:
biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas testa metodes
vai metodes, kura paredz biologiskas izcelsmes reagenta ka
biologiski aktivas vielas izmanto$anu, izmainas
(aizstasana). Tiek pievienota alternativa testa metode
vIrusu ierosinataju piemaisijumu noteikSanai starpprodukta.
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46 02-0253 |Eprex 2000 1U/0,5 ml  |Epoetinum alfa 2000 1U/0,5 mi UAB Johnson & IB B.I.a.1. f Izmainas, kas attiecas uz aktivas vielas
solution for injection in Stikla pilnslirce ar 1 |Johnson, Lietuva kvalitates kontroles kartibu, — vietas, kur notiek s€rijas
pre-filled syringes, adatu un adatas kontrole/testéSana, aizstasana vai pievienoSana. Tiek
Solution for injection in aizsargu N6 pievienota kvalitates kontroles vieta.; I B.I.b.2. d Izmainas
pre-filled syringes, 2000 aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas vai
1U/0,5 ml izejvielas/reagenta/ starpprodukta testa procediira:
biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas testa metodes
vai metodes, kura paredz biologiskas izcelsmes reagenta ka
biologiski aktivas vielas izmanto$anu, izmainas
(aizstaSana). Tiek pievienota alternativa testa metode
vIrusu ierosinataju piemaisijumu noteikSanai starpprodukta.
47 02-0254 |Eprex 4000 1U/0,4 ml  |Epoetinum alfa 4000 1U/0,4 ml UAB Johnson & IB B.1.a.1. f Izmainas, kas attiecas uz aktivas viclas
solution for injection in Stikla pilnslirce ar 1 |Johnson, Lietuva kvalitates kontroles kartibu, — vietas, kur notiek sérijas
pre-filled syringes, adatu un adatas kontrole/testéSana, aizstasana vai pievienosana. Tiek
Solution for injection in aizsargu N6 pievienota kvalitates kontroles vieta.; Il B.1.b.2. d Izmainas
pre-filled syringes, 4000 aktivas vielas raZzo$ana izmantotas aktivas vielas vai
1U/0,4 ml izejvielas/reagenta/ starpprodukta testa procediira:
biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas testa metodes
vai metodes, kura paredz biologiskas izcelsmes reagenta ka
biologiski aktivas vielas izmanto$anu, izmainas
(aizstasana). Tiek pievienota alternativa testa metode
virusu ierosinataju piemaistijumu noteikSanai starpprodukta.
48 01-0405 |Eprex 6000 1U/0,6 ml  |Epoetinum alfa 6000 1U/0,6 ml UAB Johnson & IB B.L.a.1. f Izmainas, kas attiecas uz aktivas vielas

solution for injection in
a pre-filled syringes,
Solution for injection in
pre-filled syringes, 6000
1U/0,6 mi

Stikla pilnslirce ar 1
adatu un adatas
aizsargu N6

Johnson, Lietuva

kvalitates kontroles kartibu, — vietas, kur notiek sérijas
kontrole/testéSana, aizstaSana vai pievienoSana. Tiek
pievienota kvalitates kontroles vieta.; I B.I.b.2. d Izmainas
aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas vai
izejvielas/reagenta/ starpprodukta testa procediira:
biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas testa metodes
vai metodes, kura paredz biologiskas izcelsmes reagenta ka
biologiski aktivas vielas izmanto$anu, izmainas
(aizstasana). Tiek pievienota alternativa testa metode
virusu ierosinataju piemaisijumu noteikSanai starpprodukta.
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49 98-0742 |Foradil Aerolizer 12 Formoteroli 12 pg Al/AI blisteris |Novartis Finland II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
micrograms inhalation |fumaras dihydricus [N60 (60 kapsulas un |Oy, Somija grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
powder, hard capsules, 1 inhalators) neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Inhalation powder, hard Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar
capsule, 12 pg uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta

apakspunkts 4.8 papildinats ar blakusparadibu — sirds
aritmija. Redakcionali sakartoti zalu apraksta apakSpunkti
4.1,42,43,44,4.5,4.6,4.8,5.2 un 5.3. LietoSanas
instrukcija atjaunota péc jaunas QRD paraugformas.

Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.

50 00-1198 |Haloperidol-Grindeks 5 |Haloperidolum 5 mg/1 ml Stikla Grindeks AS, II B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta razo$anas procesa.
mg/ml solution for ampula N5 Latvija Citas izmainas.. Izmainas sterilizacijas procesa.
injection, Solution for
injection, 5 mg/ml

51 05-0097 [Influvac 2011/2012, Vaccinum 0,5 ml Pilnslirce N1; |Abbott NL/H/0137/001/1|1I B.I.b.2. d Izmainas aktivas vielas razo$ana izmantotas
suspension for injection |influenzae N10 Biologicals B.V., |1/054/G aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/ starpprodukta testa
0,5 ml, Suspension for |inactivatum ex Niderlande procediira: biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas testa

injection in pre-filled
syringe,

corticis antigeniis
praeparatum

metodes vai metodes, kura paredz biologiskas izcelsmes
reagenta ka biologiski aktivas vielas izmanto§anu, izmainas
(aizstasana). Nelielas izmainas kop&jo proteinu
noteikSana.; II B.I.b.2. d Izmainas aktivas vielas razoSana
izmantotas aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/
starpprodukta testa procediira:
biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas testa metodes
vai metodes, kura paredz biologiskas izcelsmes reagenta ka
biologiski aktivas vielas izmanto$anu, izmainas
(aizstasana). Nelielas izmainas natrija citrata noteikSanas
testa.
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52 01-0186 |[Itranols 100 mg cietas |ltraconazolum 100 mg PVH/AI AJS "Olainfarm", II B.II.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
kapsulas, Capsules, blisteris N10; N4; |Latvija neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem. Izmainas
hard, 100 mg N28 (7x4) starpprodukta - itrakonazola pellesu kvalitates

a "

specifikacijas parametra "piemaistjumi”.; II B.IL.b.5.e
RazoSanas gaita veicama apstiprinata testa ierobezojumu
paplasinasana, kas var butiski ietekmét gatava produkta
vispargjo kvalitati. Grupa ieklautas izmainas. Izmainas
neiepakotu kapsulu kvalitates specifikacijas parametra
"piemaistjumi".; IA B.1I1.d.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa procediira. Grupa
icklautas izmainas. Nelielas izmainas piemaisijumu
noteikSanas metodg.

53 00-0463 [Yarina 3000/30 Drospirenonum, 3000 mcg/30 mcg  |Bayer Schering II C.1.3. b Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
micrograms film-coated [Ethinylestradiolum [PVH/AI blisteris Pharma AG, pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu saistitu ierobezojumu,
tablets, Film-coated (caurspidigs) N21; [|Vacija zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas
tablets, 3000 mcg/30 N63 (3x21) plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
mcg 1901/2006 45./46. pantu, noverteéjumu un kas pamatotas ar

RAI iesniegtiem jauniem datiem. Papildinata droSuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem péc
Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas
procediiras (NL/H /PSUR/0037/002).

Papildinatas blakusparadibas: kriisu dziedzeru
palielinasanas un jutigums, caureja, alop&cija.

Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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54 10-0656 |PEDIACEL suspension [Vaccinum 0,5 ml Stikla Sanofi Pasteur UK/H/2388/001/ |11 B.I.a.2. ¢ Izmainas, kas attiecas uz
for injection in a diphtheriae, tetani, |pilnslirce ar 2 S.A., Francija WS/014 biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielu vai citas kimiski
prefilled syringe, pertussis sine adatam N1; N10; iegitas vielas izmantoSanu biologiskas/imunologiskas
Suspension for injection |cellulis ex elementis|0,5 ml Stikla izcelsmes zalu raZzo$ana un nav saistitas ar protokolu.
in a pre-filled syringe  |praeparatum, pilnslirce N1; N10; Procedtra DE/H/xxxx/WS/029 ieklauta izmaina. Nelielas
poliomyelitidis N20 izmainas razoSanas procesa.

inactivatum et
haemophili stirpi b

coniugatum
adsorbatum
55 00-0020 |Salbutamol GSK 100  |Salbutamolum 100 mcg/dose GlaxoSmithKline II B.Il.e.4.b Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais

micrograms/dose Aluminija balonin$ |Latvia SIA, iepakojums) formas vai izméra izmainas, kas skar
pressurised inhalation, N200 Latvija iepakojuma materiala pamatkomponenti un kas var batiski
suspension, Pressurised ietekmét gatava produkta piegadi, lieto$anu, droSumu vai
inhalation, suspension, stabilitati. Grupa ieklauta izmaina. Iepakojuma izméra
100 pg/ dose maina. Bis: 12,5 ml.; II B.I1.a.3b2 Izmainas gatava

produkta sastava (paligvielas): vienas vai vairaku paligvielu
kvalitativas vai kvantitativas izmainas, kas var butiski
ietekm@t zalu drosumu, kvalitati vai iedarbigumu. Izmainas
saistitas ar paligvielas norflurans (GR106642X)
kvantitativa satura palielinasanu, ka rezultata samazinas
aktivas vielas salbutamola sulfata suspensijas koncentracija
aerosola.; IB B.Il.e.1a2 Izmainas, kas attiecas uz gatava
produkta primara iepakojuma kvalitativo un kvantitativo
sastavu: puscietas un nesterilas §kidras zalu formas. Grupa
ieklauta izmaina. [zmainas saistitas ar primara iepakojuma

(aluminija balons) iek$gjas virsmas parklajumu.
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56 03-0513 |Solu-Medrol 1000 mg |Methylprednisolonu{1000 mg/15,6 ml Pfizer Europe MA II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
powder and solvent for |m Stikla flakons N1 EEIG, grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
solution for injection, Lielbritanija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Powder and solvent for Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma
solution for injection, droSuma pamatdatiem. (Ieklauts kontrindikacijas -
1000 mg sisteémiskas infekcijas, tai skaita sénisu infekcijas, ja vien

nav noziméta specifiska arstéSana, neievadit zales
intratekali, zalu lietosanas laika kontrindic€tas dzivas un
dzivas, novajinatas vakcinas, papildinats ar mijiedarbibam
ar imiinsupresantiem: ciklofosfamids, takrolims,
kontracepcijas Iidzekliem: etinilestradiola, noretindrons,
pretvemsanas lidzekliem: aprepitants, fosaprepitants, HIV
protéazu inhibitoriem, greipfriitu sulu, papildinatas
blakuspradibas, veiktas redakcionalas izmainas
apakspunktos 4.4, 4.6, 4.7, 4.9, 5.2, 5.3. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.

57 03-0510 [Solu-Medrol 125 mg Methylprednisolonu|125 mg/2 mi Pfizer Europe MA II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
powder and solvent for |m Flakons N1 EEIG, grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
solution for injection, Lielbritanija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Powder and solvent for Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma
solution for injection, droSuma pamatdatiem. (Ieklauts kontrindikacijas -

125 mg sisteémiskas infekcijas, tai skaita sénisu infekcijas, ja vien

nav noziméta specifiska arstéSana, neievadit zales
intratekali, zalu lietoSanas laika kontrindic&tas dzivas un
dzivas, novajinatas vakcinas, papildinats ar mijiedarbibam
ar imiinsupresantiem: ciklofosfamids, takrolims,
kontracepcijas lidzekliem: etinilestradiola, noretindrons,
pretvemsanas Iidzekliem: aprepitants, fosaprepitants, HIV
protéazu inhibitoriem, greipfritu sulu, papildinatas
blakuspradibas, veiktas redakcionalas izmainas
apakspunktos 4.4, 4.6,4.7,4.9, 5.2, 5.3. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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58

03-0511

Solu-Medrol 250 mg
powder and solvent for
solution for injection,
Powder and solvent for
solution for injection,
250 mg

Methylprednisolonu
m

250 mg/4 ml
Flakons N1

Pfizer Europe MA
EEIG,
Lielbritanija

IT C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma
droSuma pamatdatiem. (Ieklauts kontrindikacijas -
sisteémiskas infekcijas, tai skaita sénisu infekcijas, ja vien
nav noziméta specifiska arstéSana, neievadit zales
intratekali, zalu lietosanas laika kontrindic€tas dzivas un
dzivas, novajinatas vakcinas, papildinats ar mijiedarbibam
ar iminsupresantiem: ciklofosfamids, takrolims,
kontracepcijas Iidzekliem: etinilestradiola, noretindrons,
pretvemsanas lidzekliem: aprepitants, fosaprepitants, HIV
protéazu inhibitoriem, greipfriitu sulu, papildinatas
blakuspradibas, veiktas redakcionalas izmainas
apakspunktos 4.4, 4.6, 4.7, 4.9, 5.2, 5.3. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.

59

03-0509

Solu-Medrol 40 mg
powder and solvent for
solution for injection,
Powder and solvent for
solution for injection, 40
mg

Methylprednisolonu
m

40 mg/1 ml Flakons
N1

Pfizer Europe MA
EEIG,
Lielbritanija

IT C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklmnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Atjaunota droSuma informacija saskana ar uzpémuma
droSuma pamatdatiem. (Ieklauts kontrindikacijas -
sisteémiskas infekcijas, tai skaita sénisu infekcijas, ja vien
nav noziméta specifiska arstéSana, neievadit zales
intratekali, zalu lietoSanas laika kontrindic&tas dzivas un
dzivas, novajinatas vakcinas, papildinats ar mijiedarbibam
ar imiinsupresantiem: ciklofosfamids, takrolims,
kontracepcijas lidzekliem: etinilestradiola, noretindrons,
pretvemsanas Iidzekliem: aprepitants, fosaprepitants, HIV
protéazu inhibitoriem, greipfritu sulu, papildinatas
blakuspradibas, veiktas redakcionalas izmainas
apakspunktos 4.4, 4.6,4.7,4.9,5.2,5.3.

Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
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03-0512

Solu-Medrol 500 mg
powder and solvent for
solution for injection,
Powder and solvent for
solution for injection,
500 mg

Methylprednisolonu
m

500 mg/7,8 ml Stikla
flakons N1

Pfizer Europe MA
EEIG,
Lielbritanija

IT C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma
droSuma pamatdatiem. (Ieklauts kontrindikacijas -
sisteémiskas infekcijas, tai skaita sénisu infekcijas, ja vien
nav noziméta specifiska arstéSana, neievadit zales
intratekali, zalu lietosanas laika kontrindic€tas dzivas un
dzivas, novajinatas vakcinas, papildinats ar mijiedarbibam
ar iminsupresantiem: ciklofosfamids, takrolims,
kontracepcijas Iidzekliem: etinilestradiola, noretindrons,
pretvemsanas lidzekliem: aprepitants, fosaprepitants, HIV
protéazu inhibitoriem, greipfriitu sulu, papildinatas
blakuspradibas, veiktas redakcionalas izmainas
apakspunktos 4.4, 4.6, 4.7, 4.9, 5.2, 5.3. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.

61

99-1044

Ventolin 100
micrograms/dose
pressurised inhalation,
suspension , Pressurised
inhalation, suspension,
100 pg/dose

Salbutamolum

100 mcg/dose
Aluminija balonins
N200

GlaxoSmithKline
Latvia SIA,
Latvija

II B.II.e.4.b Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais
iepakojums) formas vai izméra izmainas, kas skar
iepakojuma materiala pamatkomponenti un kas var batiski
ietekmet gatava produkta piegadi, lietosanu, droSumu vai
stabilitati. Grupa ieklauta izmaina. Iepakojuma izméra
maina. Biis: 12,5 ml.; II B.II.a.3b2 Izmainas gatava
produkta sastava (paligvielas): vienas vai vairaku paligvielu
kvalitativas vai kvantitativas izmainas, kas var butiski
ietekmet zalu drosumu, kvalitati vai iedarbigumu. Izmainas
saistitas ar paligvielas norflurans (GR106642X)
kvantitativa satura palielinasanu, ka rezultata samazinas
akttvas vielas salbutamola sulfata suspensijas koncentracija
aerosola.; IB B.Il.e.1a2 Izmainas, kas attiecas uz gatava
produkta primara iepakojuma kvalitativo un kvantitativo
sastavu: puscietas un nesterilas skidras zalu formas. Grupa
ieklauta izmaina. Izmainas saistitas ar primara iepakojuma
(aluminija balons) iek$&jas virsmas parklajumu.
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62 97-0166 |Xanax 0,5 mg tablets, |Alprazolamum 0,5 mg Blisteris Pfizer Europe MA II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
Tablets, 0,5 mg N30; N100; N10; |EEIG, grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
0,5 mg Pudelite Lielbritanija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
N30; N100 Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma

droSuma pamatdatiem. (Zalu apraksta 4.4- icklauti
bridinajumi par pasnavibas gadijumiem arstgjot panikas
trauc€jumus, benzodiazepinu lietoSanu depresijas gadijuma,
zemakas devas parakstiSanu gados vecakiem pacientiem,
atkaribu, amng@ziju, toleranci, psihiatriskam reakcijam un
arsteésanas ilgumu; 4.5- mijiedarbiba ar alkoholu, CNS
depresantiem, narkotiskajiem analggtikiem, CYP3A
inhibitoriem, CYP3A4 induktoriem; 4.6- p&tjjumu dati un
bridinajumi lietoSana; 4.7- iesp&jamas reakcijas, kas
pazemina koncentré$anos; 4.8- papildinatas
blakusparadibas; 4.9- pardozé$anas simptomi un terapija)
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

63 97-0165 [Xanax 1 mg tablets, Alprazolamum 1 mg Pudelite N30; |[Pfizer Europe MA II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
Tablets, 1 mg N100; 1 mg Blisteris |EEIG, grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
N30; N100; N10 |Lielbritanija neklmnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.

Atjaunota droSuma informacija saskana ar uzpémuma
droSuma pamatdatiem. (Zalu apraksta 4.4- icklauti
bridinajumi par pasnavibas gadijumiem arst&jot panikas
trauc€jumus, benzodiazepinu lietoSanu depresijas gadijuma,
zemakas devas parakstiSanu gados vecakiem pacientiem,
atkaribu, amng@ziju, toleranci, psihiatriskam reakcijam un
arst€Sanas ilgumu; 4.5- mijiedarbiba ar alkoholu, CNS
depresantiem, narkotiskajiem analggtikiem, CYP3A
inhibitoriem, CYP3A4 induktoriem; 4.6- p&tjjumu dati un
bridinajumi lietosana; 4.7- iesp&jamas reakcijas, kas
pazemina koncentré$anos; 4.8- papildinatas
blakusparadibas; 4.9- pardozesanas simptomi un terapija)
Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
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64 01-0373 |Xanax XR 0,5 mg Alprazolamum 0,5 mg Blisteris N30 |Pfizer Europe MA II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
prolonged release EEIG, grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
tablets, Prolonged- Lielbritanija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
release tablets, 0,5 mg Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma

droSuma pamatdatiem. (Zalu apraksta 4.4- icklauti
bridinajumi par pasnavibas gadijumiem arstgjot panikas
trauc€jumus, benzodiazepinu lietoSanu depresijas gadijuma,
zemakas devas parakstiSanu gados vecakiem pacientiem,
atkaribu, amng@ziju, toleranci, psihiatriskam reakcijam un
arstésSanas ilgumu; 4.5- mijiedarbiba ar alkoholu, CNS
depresantiem, narkotiskajiem analggtikiem, CYP3A
inhibitoriem, CYP3A4 induktoriem; 4.6- p&tjjumu dati un
bridinajumi lietoSana; 4.7- iesp&jamas reakcijas, kas
pazemina koncentré$anos; 4.8- papildinatas
blakusparadibas; 4.9- pardozé$anas simptomi un terapija)
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

65 01-0374 |Xanax XR 1 mg Alprazolamum 1 mg Blisteris N30 |Pfizer Europe MA II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
prolonged release EEIG, grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
tablets, Prolonged- Lielbritanija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
release tablets, 1 mg Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma

droSuma pamatdatiem. (Zalu apraksta 4.4- icklauti
bridinajumi par pasnavibas gadijumiem arst&jot panikas
trauc€jumus, benzodiazepinu lietoSanu depresijas gadijuma,
zemakas devas parakstiSanu gados vecakiem pacientiem,
atkaribu, amng@ziju, toleranci, psihiatriskam reakcijam un
arst€Sanas ilgumu; 4.5- mijiedarbiba ar alkoholu, CNS
depresantiem, narkotiskajiem analggtikiem, CYP3A
inhibitoriem, CYP3A4 induktoriem; 4.6- p&tjjumu dati un
bridinajumi lietosana; 4.7- iesp&jamas reakcijas, kas
pazemina koncentré$anos; 4.8- papildinatas
blakusparadibas; 4.9- pardozesanas simptomi un terapija)
Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
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Rikojuma Nr.2-20/43 pielikums Nr.3-2
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66 06-0162 |Aliane 0,02 mg/3 mg Ethinylestradiolum, |0,02 mg/3 mg Bayer Pharma NL/H/0702/001/1 {IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
film-coated tablets, Film{Drospirenonum PVH/AI blisteris AG, Vacija B/029 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
coated tablets, 0,02 (caurspidigs) N21; zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas
mg/3 mg N63 (3 x 21); N126 plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
(6 x21); N273 (13 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
x 21) RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata dro§uma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c
Periodiski atjaunojama drosuma zinojuma darba daliSanas
procediiras (NL/H/PSUR/0037/002), 04.07.2011.
(Papildinatas blakusparadibas- kriiSu jutigums un veiktas
redakcionalas izmainas blakusparadibu sadala). Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
67 06-0161 |Yasminelle 0,02 mg/3  |Ethinylestradiolum, ]0,02 mg/3 mg Bayer Pharma NL/H/0701/001/1|{IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg film-coated tablets, [Drospirenonum PVH/AI blisteris AG, Vacija B/028 pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu saistitu ierobeZojumu,
Film-coated tablets, 0,02 N21; N63 (3 x 21); zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas
mg/3 mg N126 (6 x 21); plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
N273 (13 x 21) 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drouma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c
Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas
procediiras (NL/H/PSUR/0037/002), 04.07.2011.
(Papildinatas blakusparadibas- krii$u jutigums un veiktas
redakcionalas izmainas blakusparadibu sadala).
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
68 01-0113 |Mucofalk Orange 3,25 [Plantaginis ovatae [3,59/5¢ Dr. Falk Pharma IB C.1.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
a/5 g granules, Granules,|seminis Papira/PE/Al GmbH, Vacija izmainas.. Iesniegts saprotamibas tests. LietoSanas
3,259/5¢ tegumentum folijas/PE pacina instrukcija ar izmainam, atbilst zalu aprakstam
N20
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69 01-0113 |Mucofalk Orange 3,25 [Plantaginis ovatae |3,59/5¢ Dr. Falk Pharma IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
9/5 g granules, Granules,|seminis Papira/PE/Al GmbH, Vacija produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala
3,259/5¢ tegumentum folijas/PE pacina laika datiem). Bija: 3 gadi; bis: 5 gadi
N20
70 05-0005 |Torasemid HEXAL 100 |Torasemidum 100 mg Blisteris Hexal AG, Vacija [DE/H/1773/002/1|1A B.IIL.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
mg, Tablets, 100 mg N30 AJ004/G Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas

attiecigajai atjaunotajai monografijai. Nelielas izmainas
aktivas vielas torasemids specifikacija, lai panaktu
atbilstibu Eiropas Farmakopejas atjaunotajai monografijai.;
IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots gatava produkta razotajs
HEXAL AG, Industriestr. 25, 83607 Holzkirchen, Vacija. ;
IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasSreiz apstiprinata
razotdja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
beziidens torasemids.
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71 05-0006 |Torasemid HEXAL 200 |Torasemidum 200 mg Blisteris Hexal AG, Vacija |[DE/H/1773/003/1|IA B.II1.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
mg, Tablets, 200 mg N30 A/004/G Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas

attiecigajai atjaunotajai monografijai. Nelielas izmainas
aktivas vielas torasemids specifikacija, lai panaktu
atbilstibu Eiropas Farmakopejas atjaunotajai monografijai.;
IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosSanas
vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots gatava produkta razotajs
HEXAL AG, Industriestr. 25, 83607 Holzkirchen, Vacija. ;
IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
beziidens torasemids.
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72 05-0004 |Torasemid HEXAL 50 |Torasemidum 50 mg Blisteris N30 [Hexal AG, Vacija |DE/H/1773/001/1 [IA B.II1.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
mg, Tablets, 50 mg A/004/G Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas

attiecigajai atjaunotajai monografijai. Nelielas izmainas
aktivas vielas torasemids specifikacija, lai panaktu
atbilstibu Eiropas Farmakopejas atjaunotajai monografijai.;
IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosSanas
vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots gatava produkta razotajs
HEXAL AG, Industriestr. 25, 83607 Holzkirchen, Vacija. ;
IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
beziidens torasemids.

73 06-0162 |Aliane 0,02 mg/3 mg Ethinylestradiolum, {0,02 mg/3 mg Bayer Pharma NL/H/0702/001/1 |11 C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
film-coated tablets, Film{Drospirenonum PVH/AI blisteris AG, Vacija 1/025 izmainas.. Iesniegts 1.modula 1.8.2. Riskvadibas plans 1.0
coated tablets, 0,02 (caurspidigs) N21; versija
mg/3 mg N63 (3 x 21); N126

(6 x21); N273 (13
X 21)
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74 00-0555 |Coverex 4 mg tablets, [Tert-Butylamini 4 mg PVH/AI Egis II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta

Tablets, 4 mg perindoprilum blisteris N30 Pharmaceuticals grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,

PLC, Ungarija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

Papildinata drosuma informacija saskana ar atsauces
droSuma informaciju ( 2001. gada decembris).
Redakcionalas izmainas zalu apraksta apaksSpunktos 4.2-
5.3; apak$punkts 4.5 papildinats ar informaciju par
mijiedarbibu ar imunosupresantiem; apaksSpunkts 4.8
papildinats ar blakusparadibam: agranulocitoze, pazeminats
hemoglobins un hematokrits, hiperkaliemija, miegainiba,
sinkope, palpitacija, takihardija. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

75 07-0268 |Hedonin 100 mg film-  |Quetiapinum 100 mg G.L. Pharma DK/H/1103/002/ |1I B.II.d.1.f Specifikacijas parametra svitrosana, kas var
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |GmbH, Austrija [11/022 butiski ietekmét gatava produkta vispargjo kvalitati. Tiek
coated tablets, 100 mg blisteris N30; N60; svitrots §kiSanas tests no uzglabasanas laika specifikacijas

N90 un izlaides specifikacijas.

76 07-0269 |Hedonin 200 mg film-  |Quetiapinum 200 mg G.L. Pharma DK/H/1103/003/ |1I B.II.d.1.f Specifikacijas parametra svitrosana, kas var
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |GmbH, Austrija [11/022 butiski ietekmét gatava produkta vispargjo kvalitati. Tiek
coated tablets, 200 mg blisteris N30; N60; svitrots §kiSanas tests no uzglabasanas laika specifikacijas

N90 un izlaides specifikacijas.

77 07-0266 |Hedonin 25 mg+ 100 |Quetiapinum 1UD G.L. Pharma DK/H/1103/005/ |1I B.II.d.1.f Specifikacijas parametra svitro$ana, kas var
mg film-coated tablets, PVDH/PE/PVH/AI |GmbH, Austrija [11/022 butiski ietekmét gatava produkta vispargjo kvalitati. Tiek
Film-coated tablets, 25 blisteris N11 (6 (25 svitrots §kiSanas tests no uzglabasanas laika specifikacijas
mg and 100 mg mg) + 5 (100 mg)) un izlaides specifikacijas.

78 07-0267 |Hedonin 25 mg film- Quetiapinum 25mg G.L. Pharma DK/H/1103/001/ [II B.II.d.1.f Specifikacijas parametra svitroSana, kas var
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |GmbH, Austrija |11/022 biitiski ietekméet gatava produkta vispargjo kvalitati. Tiek
coated tablets, 25 mg blisteris N10; N30; svitrots SkiSanas tests no uzglabasanas laika specifikacijas

N60 un izlaides specifikacijas.

79 07-0270 |Hedonin 300 mg film-  |Quetiapinum 300 mg G.L. Pharma DK/H/1103/004/ (II B.II.d.1.f Specifikacijas parametra svitroSana, kas var
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |GmbH, Austrija |11/022 biitiski ietekméet gatava produkta vispargjo kvalitati. Tiek
coated tablets, 300 mg blisteris N10; N20; svitrots §kiSanas tests no uzglabasanas laika specifikacijas

N30; N60; N90 un izlaides specifikacijas.

38



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/43 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

80 06-0161 |Yasminelle 0,02 mg/3  |Ethinylestradiolum, |0,02 mg/3 mg Bayer Pharma NL/H/0701/001/1 {II C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
mg film-coated tablets, [Drospirenonum PVH/AI blisteris AG, Vacija 1/024 izmainas.. lesniegts 1.modula 1.8.2. Riskvadibas plans 1.0
Film-coated tablets, 0,02 N21; N63 (3 x 21); versija
mg/3 mg N126 (6 x 21);

N273 (13 x 21)

81 05-0283 |Meloxicam-Cipla 15 mg |Meloxicamum 15 mg Blisteris N20 |Cipla (UK) Ltd., II C.I1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta

tablets, Tablets, 15 mg Lielbritanija grozijumiem, jo ipasi — lai pemtu véra jaunu kvalitates,
neklnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata ar uzn@muma droSuma pamatdatiem. (Ieklauts
bridinajums eklauts bridinajums par potenciali dzivibai
bistamam adas reakcijam: Stivensa - DZonsona sindromu
un toksisko epidermas nekrolizi)
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

82 05-0282 |Meloxicam-Cipla 7,5 Meloxicamum 7,5 mg Blisteris N20 |Cipla (UK) Ltd., II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
mg tablets, Tablets, 7,5 Lielbritanija grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
mg nekltnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznpémuma
droSuma pamatdatiem. (Ieklauts bridinajums par potenciali
dzivibai bistamam adas reakcijam: Stivensa - DZonsona
sindromu un toksisko epidermas nekrolizi.

Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

83 10-0473 |Monkasta 10 mg film-  [Montelukastum 10 mg KRKA, d.d., DK/H/1136/003/ |1l B.I.a.1. b Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI Novo mesto, 11/007 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
coated tablets, 10 mg blisteris N7; N10; |Slovénija aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja

N14; N20; N28; dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas
N30; N49; N50; sertifikats un jauna aktivas vielas razotaja pieteikums ir
N56; N84; NO9O; pamatots ar DMF. Tiek pievienots aktivas vielas

N98; N100; N140; montelukasta natrija sals razotajs.

N200
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84 10-0473 |Monkasta 10 mg film-  [Montelukastum 10 mg KRKA, d.d., DK/H/1136/003/ [II B.L.a.1. b Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI Novo mesto, 11/008 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
coated tablets, 10 mg blisteris N7; N10; |Slovénija aktivas vielas raZotaja izmainas, ja apstiprinataja
N14; N20; N28; dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas
N30; N49; N50; sertifikats un jauna aktivas vielas razotaja pieteikums ir
N56; N84; N9O; pamatots ar DMF. Tiek pievienots aktivas vielas
N98; N100; N140; montelukasta natrija sals razotajs.
N200
85 10-0474  |Monkasta 4 mg Montelukastum 4 mg KRKA, d.d., DK/H/1136/001/ [II B.L.a.1. b Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
chewable tablets, OPA/AI/PVH/AI Novo mesto, 11/008 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
Chewable tablets, 4 mg blisteris N7; N10; |Slovénija aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
N14; N20; N28; dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas
N30; N49; N50; sertifikats un jauna aktivas vielas razotaja pieteikums ir
N56; N84; N9O; pamatots ar DMF. Tiek pievienots aktivas vielas
N100; N140; montelukasta natrija sals razotajs.
N200; N98
86 10-0474  |Monkasta 4 mg Montelukastum 4 mg KRKA, d.d., DK/H/1136/001/ |II B.I.a.1. b Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
chewable tablets, OPA/AI/PVH/AI Novo mesto, 11/007 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
Chewable tablets, 4 mg blisteris N7; N10; |Slovénija aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
N14; N20; N28; dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas
N30; N49; N50; sertifikats un jauna aktivas vielas razotaja pieteikums ir
N56; N84; N9O; pamatots ar DMF. Tiek pievienots aktivas vielas
N100; N140; montelukasta natrija sals razotajs.
N200; N98
87 10-0475 |Monkasta 5 mg Montelukastum 5mg KRKA, d.d., DK/H/1136/002/ |1l B.I.a.1. b Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
chewable tablets, OPA/AI/PVH/AI Novo mesto, 11/007 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
Chewable tablets, 5 mg blisteris N7; N10; |Slovénija aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
N14; N20; N28; dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas
N30; N49; N50; sertifikats un jauna aktivas vielas razotaja pieteikums ir
N56; N84; NO9O; pamatots ar DMF. Tiek pievienots aktivas vielas

N98; N100; N140;
N200

montelukasta natrija sals razotajs.
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88 10-0475 |Monkasta 5 mg Montelukastum 5mg KRKA, d.d., DK/H/1136/002/ [II B.L.a.1. b Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
chewable tablets, OPA/AI/PVH/AI Novo mesto, 11/008 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
Chewable tablets, 5 mg blisteris N7; N10; |Slovénija aktivas vielas raZotaja izmainas, ja apstiprinataja
N14; N20; N28; dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas
N30; N49; N50; sertifikats un jauna aktivas vielas razotaja pieteikums ir
N56; N84; N9O; pamatots ar DMF. Tiek pievienots aktivas vielas
N98; N100; N140; montelukasta natrija sals razotajs.
N200
89 01-0113 |Mucofalk Orange 3,25 |Plantaginis ovatae |3,59/5¢ Dr. Falk Pharma II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
9/5 g granules, Granules,|seminis Papira/PE/Al GmbH, Vacija grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
3,250/5¢9 tegumentum folijas/PE pacina neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
N20 Pievienota terapeitiska indikacija 'ka paligterapijas lidzeklis
pie digtas vieglas lidz méreni izteiktas
hiperholesterinémijas gadijuma' pamatojoties uz
apstiprinato Eiropas kopienas augu monografiju Olveida
celmalitei (Plantago ovata).
Vienlaicigi saskanotas kontrindikacijas un ipasie
bridinajumi ar datiem $aja augu monografija.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
ZNV A Humano zalu

registracijas komisijas

priekssedetajs asociétais

profesors
J. Pokrotnieks
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