Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/70 pielikums Nr.3-2

Reg. Zalu nosaul_(ums, Zalu Aktivas vielas Informacija par Reglﬁtr?cuas Procediiras . -
Nr.p.k. AUMUTS forma, stiprums/ nosaukums ienakoiumu apliecibas AUMUFS Izmainu bitiba
koncentracija paxol ipasSnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8
1 11-0413 Atacand Plus 16 Candesartanum 16 mg/12,5 mg AstraZeneca SE/H/0162/002/1B/|1B B.L.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju parametriem
mg/12,5 mg tablets, cilexetilum, PVH/PVDH blisteris AB, Zviedrija 077/G un/vai aktivas vielas, izejvielas/ starpprodukta/ reagenta, ko
Tablets. 16 ma/12.5 Hydrochlorothiazidu [N7; N14; N15; N28; izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, ierobezojumiem. Citas
ablets, 9ilso |y N28 (1x28); N30; izmainas. Grupa SE/H/0162/001-004/IB/077/G ieklautas
mg N50; N50 (1x50); izmainas. P&c veiksmigas Repeat Use procediiras (2011. gada 22.
N56; N56 (1x56); jinijs) noslégsanas, AstraZeneca ievies izmainas. Tiek atjaunota
N98; N98 (1x98); dokumentacija, ieklaujot informaciju 3. Moduli (3.2.S.4.1) par
N100; N300; 16 piemaistjumu pilnajiem kimiskajiem nosaukumiem.IB B.1L.e.1.z
mg/12,5 mg ABPE Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primaro iepakojumu.
pudele N100 Citas izmaigas.. Grupa SE/H/0162/001-004/IB/077/G ieklautas
izmainas. P&c veiksmigas Repeat Use procediiras (2011. gada 22.
jlinijs) noslégSanas, AstraZeneca ievie§ izmainas. Tiek atjaunota
dokumentacija, ieklaujot informaciju 3. Modult (3.2.P.7) par bulk
primara iepakojuma (aluminija folijas maisins) uzglabasanu.
2 11-0414 Atacand Plus 32 Candesartanum 32 mg/12,5 mg AstraZeneca SE/H/0162/003/IB/|1B B.1L.e.1.z Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primaro
mg/12,5 mg tablets, cilexetilum, PVH/PVDH blisteris AB, Zviedrija 077/G iepakojumu. Citas izmainas. Grupa SE/H/0162/001-

Tablets, 32 mg/12,5
mg

Hydrochlorothiazidu
m

N7; N14; N15; N28;
N28 (1x28); N30;
N50; N50 (1x50);
N56; N56 (1x56);
N98; N98 (1x98);
N100; N300; 32
mg/12,5 mg ABPE
pudele N100

004/1B/077/G ieklautas izmainas. Péc veiksmigas Repeat Use
procediiras (2011. gada 22. junijs) noslégsanas, AstraZeneca
ievie$ izmainas. Tiek atjaunota dokumentacija, ieklaujot
informaciju 3. Moduli (3.2.P.7) par bulk primara iepakojuma
(aluminija folijas maisins) uzglabasanu.; IB B.I.b.1.z [zmainas,
kas attiecas uz specifikaciju parametriem un/vai aktivas vielas,
izejvielas/ starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas. Grupa
SE/H/0162/001-004/1B/077/G ieklautas izmainas. Péc veiksmigas
Repeat Use procediiras (2011. gada 22. jinijs) noslégsanas,
AstraZeneca ievies izmainas. Tiek atjaunota dokumentacija,
ieklaujot informaciju 3. Moduli (3.2.S.4.1) par piemaisijumu
pilnajiem kTmiskajiem nosaukumiem.
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3 00-0796 Benfogamma 50 mg Benfothiaminum 50 mg PVH/AI Worwag IB C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
coated tablets, Coated blisteris N50; N100; Pharma GmbH Izsmegﬁ.anas'kérﬁbas maina no recepsu uz bezvr'ecepéu. N
blets. 50 m N30; N60; N500; & CoKG R‘edakcwnil.l sakartota, un n'oformét.a 'a'tbllst051. speka esosai .
ta ! 9 N1000; N5000 o ! Eiropas Savienibas valstis pienemtajai jaunakai standarta formai
Vacija informacija lietosanas instrukcija un markgjuma teksta. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
4 11-0413 Atacand Plus 16 Candesartanum 16 mg/12,5 mg AstraZeneca SE/H/0162/002/IA/|1IA B.I1.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga raZotdja aizstasana vai
mg/12,5 mg tablets, cilexetilum, o PVH/PVDH blisteris AB, Zviedrija 074 pievif:gf)éar}a b.ez. séri.jaf p;rbalidef./testééanas. Tiek pie\./ieflots
Tablets. 16 ma/12.5 Hydrochlorothiazidu [N7; N14; N15; N28; par sérijas 1zla}d1 atbildigais razota]_s AstraZen_eca UK Limited,
! 9 ! m N28 (1x28); N30; Silk Road Business Park, Macclesfield, Cheshire, SK10 2NA,
mg N50; N50 (1x50); Lielbritanija.
N56; N56 (1x56);
N98; N98 (1x98);
N100; N300; 16
mg/12,5 mg ABPE
pudele N100
5 00-1161 Linola Urea 120 mg/g Ureum 9 g/75 g Aluminija Dr. August IA B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
cream, Cream, 120 tubina I\.I.l; 6 3/50 g Wolff GmbH & '.[estz.i procediira. Izmainas parametr.a ‘kor.1.51stences noteiks$ana’
Aluminija tibina N1 izlaides un uzglabasanas laika specifikacijas; 1A B.I1.d.2.b Gatava
mg/g Co. L produkta testa procediiras svitro$ana, ja jau ir apstiprinata
Arzneimittel, alternativa metode. Grupa ieklautas izmainas. Tiek svitrota
VE_lCija alternativa konsistences noteik$anas metode.; IA B.I1.d.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procediira.
Atjaunotas gatava produkta izlaides un uzglabasanas laika
specifikacijas - izmainas mikrobiologiskas tiribas noteik$anas
parametros un metodg.
6 99-0782 Anafranil SR 75 mg Clomipramini 75 mg Novartis II A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas. Atjaunots
sustained release hydrochloridum PYDI-!/PE/PVH/AI Finland Oy, primara un sekundara mark&juma teksts.
. blisteris N20 (2x10); ..
tablets, Sustained 75 mg PVH/AI Somija

release tablets, 75 mg

blisteris N20 (2x10)
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7 11-0413 Atacand Plus 16 Candesartanum 16 mg/12,5 mg AstraZeneca SE/H/0162/002/11/ [T C.I.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
mg/12,5 mg tablets, cilexetilum, PVH/PVDH blisteris AB, Zviedrija 76/G grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
Tablets. 16 ma/12.5 Hydrochlorothiazidu [N7; N14; N15; N28; neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
a ! giis, m N28 (1x28); N30; Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma drosuma
mg N50; N50 (1x50); pamatdatiem. Papildinatas blakusparadibas:akiita miopija, akiita
N56; N56 (1x56); slégta kakla glaukoma. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
N98; N98 (1x98); saskanoti.
N100; N300; 16
mg/12,5 mg ABPE
pudele N100
8 11-0414 Atacand Plus 32 Candesartanum 32 mg/12,5 mg AstraZeneca SE/H/0162/003/11/ [II C.L4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
mg/12,5 mg tablets, cilexetilum, PVH/PVDH blisteris AB, Zviedrija 76/G grozijumiem, jo Tpasi — lai pemtu véra jaunu kvalitates,
Tablets 32 ma/12.5 Hydrochlorothiazidu [N7; N14; N15; N28; neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
a ! glis, m N28 (1x28); N30; Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma drosuma
mg N50; N50 (1x50); pamatdatiem. Papildinatas blakusparadibas: akiita miopija, akiita
N56; N56 (1x56); slégta kakta glaukoma. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
N98; N98 (1x98); saskanoti.
N100; N300; 32
mg/12,5 mg ABPE
pudele N100
9 12-0005 Betahistine Actavis Betahistini 24 mg PVH/PVDH Actavis Group |NL/H/1412/001/E/ |11 C.L.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
24 mg tablets, dihydrochloridum aluminija blisteris PTC ehf, 01/11/006 Zalu apraksta droSuma informacija saskana ar otra vilna
N20; N30; N40; - procediiras laika sniegtajiem komentariem. Zalu apraksta 4.8
Tablets, 24 mg N50; N60; N100 Islande apaks$punkta pievienotas blakusparadibas: sirdsklauves, natrene,
izsitumi uz adas un nieze. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.
10 06-0274 Copaxone 20 mg/ml Glatirameri acetas 20 mg/1 ml Pilnslirce |Teva UK/H/0453/002/11/ |11 B.Lb.1. e Aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko

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

N28

Pharmaceuticals
Limited,
Lielbritanija

128/G

izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra
svitro$ana, kas var biitiski ietekmét aktivas vielas un/vai gatava
produkta vispargjo kvalitati. No aktivas vielas specifikacijas tiek
dzesta efektivitates testa metode (Potency test).; IB B.11.d.1.c
Jauna specifikacijas parametra pievienosana ar atbilstosu testa
metodi.. Tiek pievienota efektivitates testa metode (Potency test)
gatava produkta specifikacijai.
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11 95-0132 Doxycyclin STADA Doxycyclinum 100 mg PVH/AI Stada II B.I.a.1. b Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
100 mg tablets blisteris N10; N20 Arzneimittel izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
’ _ .. vielas razotdja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija neietilpst
Tablets, 100 mg AG, Vacija Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats un jauna aktivas
vielas razotaja pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek pievienots
aktivas vielas doksiciklins razotajs.
12 07-0242 Immunokind tablets, [Calcium carbonicum (Stikla pudelite N150  |Deutsche II C.1.8. a Jaunas farmakovigilances sistémas ievieSana, kuru
Tablets Hahnemanni, Calcium Homaopathie- attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav novert&jusi saistiba ar
fluoratum, Calcium Union DHU citu 31 pasa RAI produktu. Jaunas zalu blakusparadibu
phosphoricum, Sulfur 10 kg uzraudzibas sist€émas ieviesana, kuru kompetenta iestade nav
jodatum Arzneimittel vertejusi saistiba ar citu §1 pasa RAT produktu. Iesniegta DDPS
GmbH & 26.03.2012, versija 003.
Co.KG, Vacija
13 03-0090 Katadolon 100 mg Flupirtini maleas 100 mg PVH/AI Teva Pharma IB B.IL.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
hard capsules blisteris N10; N30; B.V ierobezojumu izmainas. Citas izmainas.. Nelielas izmainas
' N50 Y arametra "gatava produkta izskats".; II B.II.d.1.e Izmainas, kas
Capsules, hard, 100 Niderlande par gatava p S L - Zmaiy
attiecas uz gatava produkta neapstiprinatiem specifikaciju
mg ierobezojumiem. Izmainas parametra "SkiSana" (dissolution).
14 00-1161 Linola Urea 120 mg/g Ureum 9 g/75 g Aluminija Dr. August II B.IL.b.4.d Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
cream. Cream. 120 tubina N1; 6 g/50 g Wolff GmbH & apjoma diapazonu) izmainas, kas attiecas uz pargjam zalu
ma/ ' ' Aluminija tibina N1 Co formam, ko razo sarezgita razo$anas procesa. Tiek mainits s€rijas
9’9 L. apjoms.
Arzneimittel,
Vacija
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15 09-0074 Nebilet Plus 5 Nebivololi 5 mg/12,5 mg Menarini NL/H/1067/001/11/ |[IB B.I.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas
mg/12,5 mg film- hydrOChIOHdur_n, _ PF_’/CO_K/PP/AI International 006/G lailfa pag.ariniﬁvane'\ \iai 'nf)teik§ana, p_ar'r?aFojoties‘ uz reala la.ika
. Hydrochlorothiazidu |blisteris N7; N14; . datiem (ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas
coated tablets, Film- m N28; N30; N56; N90 Operations Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu) ; II
coated tablets, 5 Luxembourg B.l.a.2. b Nozimigas izmainas aktivas vielas razoSanas
mg/ 12,5 mg S.A, procesa,kas var biitiski ietekmét zalu kvalitati, droSumu vai
Luksemburga iedarbigumu ; IA B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra
pievienoSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razosanas procesa, specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi. Grupa ieklauta izmaina (I1.B.1.a.2b).; II
B.Lb.1. g Aktivas vielas razoSanas procesa izmantoto
izejvielu/starpproduktu apstiprinato specifikaciju ierobezojumu
paplasinasana, kas var butiski ietekmét aktivas vielas un/vai
gatava produkta vispargjo kvalitati ; IB B.1.b.2. e Citas aktivas
vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas
(tostarp aizstasana vai pievienosana) ; IB B.1.d.1.b3 Aktivo vielu
uzglabasanas nosacijumu izmainas
16 09-0075 Nebilet Plus 5 mg/25 [Nebivololi 5 mg/25 mg Menarini NL/H/1067/002/11/ |IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas
mg film-coated hydrochlorldur_n, _ PI?/CO_K/PP/AI International 006/G lallfa pag.armﬁ§.ancfa vai .nf)telkéana, p_an.qhaFOJotles. uz reala lallka
. Hydrochlorothiazidu |blisteris N7; N14; . datiem (ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas
tablets, Film-coated | | N28: N30; Ns6: Ngo|OPerations Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu) ; T
tablets, 5 mg/ 25 mg Luxembourg B.l.a.2. b Nozimigas izmainas aktivas vielas razoSanas
S.A., procesa,kas var biitiski ietekmét zalu kvalitati, drosumu vai
Luksemburga iedarbigumu ; IA B.1.b.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra

pievienosana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi. Grupa ieklauta izmaina (II.B.1.a.2b).; II
B.Lb.1. g Aktivas vielas raZzoSanas procesa izmantoto
izejvielu/starpproduktu apstiprinato specifikaciju ierobezojumu
paplasinasana, kas var biitiski ietekmét aktivas vielas un/vai
gatava produkta vispargjo kvalitati ; IB B.L.b.2. e Citas aktivas
vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas
(tostarp aizstasana vai pievienoSana) ; IB B.1.d.1.b3 Aktivo vielu
uzglabasanas nosacijumu izmainas
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17 95-0106 Novokains 5 mg/ml Procaini 25 mg/5 ml Stikla A/S "Kalceks", II B.I.a.1. b Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
$kidums injekcijam, hydrochloridum ampula N10 Latvija 1z.eJV1elas/re_a?ge.nta/s.tarpp.rodukt.a r.ai_otafj_a izmainas Ya'l. ?km./as.
. L vielas razotdja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija neietilpst
Solution for Injection, Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats un jauna aktivas
5 mg/ ml vielas razotaja pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek aizstats
akttvas vielas prokaina hidrohlorida razotajs.
18 10-0358 Ondansetron Accord |Ondansetronum 4 mg/2 ml Stikla Accord UK/H/1250/001/11/ ]I C.1.2. b Izmainas genérisko/p&c jaukta iesnieguma
2 mg/ml solution for ampula Nlp; N5; 8 Healthcare 004 registrétu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
L . . mg/4 ml Stikla ampula |, . . mark&juma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
injection or infusion N10: N5 Limited, dukt ety t5du pady izmai o -
_ ; . . . produktam veiktu tadu paSu izmainu novertejumu, kas japamato
, Solution for Lielbritanija ar RAI iesniegtiem jauniem papildu datiem (pieméram,
injection or infusion, salidzinamiba). Harmoniz&ta dro§uma informacija saskana ar
2 mg/ml atsauces zalém Ondansetron 2mg/ml Solution for Injection,
Wockhardt UK Ltd. Atjaunoti un papildinati visi apak$punkti,
pievienota informacija par riskiem, vienlaicigi lietojot apomorfinu
un ondansetronu. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti.
19 00-0118 Ritalin 10 mg tablets, [Methylphenidati 10 mg Blisteris N30 |Novartis II A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas.. Atjaunots
Tablets, 10 mg hydrochloridum Finland Oy, primara un sekundara mark&juma teksts.
Somija
20 12-0070 Ropinirole Ropinirolum 4 mg PVH/PHTFE PharmaSwiss DE/H/2918/002/D |II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
PharmaSwiss 4 mg aluminija blisteris d.o.0., Slovénija C/11/004 grozijumiem, jo Tpasi — lai pemtu véra jaunu kvalitates,

N21; N28; N42; neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju. lesniegts
prolonged-release N56; N84; 4 mg bioekvivalences pétijums zalu stiprumam 8 mg. Izmainas zalu
tablets, PmIO”ged' ABPE pudele N21; apraksta un lieto$anas instrukcija nav nepiecieSamas.
release tablets, 4 mg N28; N42; N56; N84

21 12-0071 Ropinirole Ropinirolum 8 mg ABPE pudele PharmaSwiss DE/H/2918/003/D |II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
PharmaSwiss 8 mg N21; N28; N42; d.o.0., Slovénija C/11/004 grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
N56; N84; 8 mg neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju. Iesniegts

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

PVH/PHTFE aluminija
blisteris N21; N28;
N42; N56; N84

bioekvivalences pétijums zalu stiprumam 8 mg. Izmainas zalu
apraksta un lietoSanas instrukcija nav nepieciesamas.
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22 12-0073 Ropinirole Portfarma Ropinirolum 3 mg ABPE pudele Portfarma ehf, [DE/H/2917/002/D [II C.L4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
3mg prolonged- N7; N21; N28; N42; Islande C/11/004 grozijl‘lmiem,jo.ipaéi—. lai nemtu .Vé.rﬁjaunl‘.l kvalitﬁt?s, '
release tablets N84; N100; 3 mg neklmisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju. Iesniegts
! PVH/PHTFE aluminija bioekvivalences pétijums zalu stiprumam 8 mg. Izmainas zalu
Prolonged-release blisteris N7; N21; apraksta un lietoSanas instrukcija nav nepieciesamas.
tablets, 3 mg N28; N42; N84,
N100
23 12-0074 Ropinirole Portfarma Ropinirolum 4 mg ABPE pudele Portfarma ehf, [DE/H/2917/003/D [II C.L4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
4 mg prolonged- N7; N21; N28; N30; Islande C/11/004 groszL‘lrniem,jo.Tpaéi - lai pemtu .Vé.rﬁjaun}l kvalitﬁtss, '
N42; N84; N9O; neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju. Iesniegts
release tablets, , N e A o
N100; 4 mg bioekvivalences pétijums zalu stiprumam 8 mg. [zmainas zalu
Prolonged-release PVH/PHTFE aluminija apraksta un lietoSanas instrukcija nav nepieciesamas.
tablets, 4 mg blisteris N7; N21;
N28; N30; N42;
N84; N90; N100
24 12-0075 Ropinirole Portfarma Ropinirolum 8 mg ABPE pudele Portfarma ehf, [DE/H/2917/004/D [II C.L4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
8 mg prolonged- N7; N21; N28; N30; Tslande C/11/004 groszL.lmiem,jo.Tpaéif.lai nemtu .Vé.rﬁjaun}l kvalitz'itfs, .
N42; N84; N9O; neklinisko, klTnisko vai farmakovigilances informaciju. Iesniegts
release tablets, N100: 8 N o o I
; 8 mg bioekvivalences pétijums zalu stiprumam 8 mg. Izmainas zalu
Pr0|0nged'r9|ease PVH/PHTFE aluminija apraksta un lieto$anas instrukcija nav nepiecieSamas.
tablets, 8 mg blisteris N7; N21;
N28; N30; N42;
N84; N90; N100
25 12-0077 Ropodrin 3 mg Ropinirolum 3 mg PVH/PHTFE Egis DE/H/2132/002/11/ |11 C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta

prolonged-release
tablets, Prolonged-
release tablets, 3 mg

aluminija blisteris
N21; N28; N30;
N42; N56; N84; N7;
N420; 3 mg ABPE
pudele N21; N28;
N30; N42; N56; N84

Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

004

grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju. Iesniegts
bioekvivalences pétijums zalu stiprumam 8 mg.

Izmainas zalu apraksta un lietoSanas instrukcija nav
nepiecieSamas.
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26 12-0078 Ropodrin 4 mg Ropinirolum 4 mg ABPE pudele Egis DE/H/2132/003/11/ |TI C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
prolonged-release N21; N28; N30; Pharmaceuticals 004 grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,

N42; N56; N84; 4 mg neklmisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju. Iesniegts

tablets, Prolonged- PLC, Ungarija

PVH/PHTFE aluminija bioekvivalences pétijums zalu stiprumam § mg.
release tablets, 4 mg blisteris N21; N28; Izmainas zalu apraksta un lietoSanas instrukcija nav
N30; N42; N56; nepiecieSamas.
N84; N7; N420
27 12-0079 Ropodrin 8 mg Ropinirolum 8 mg PVH/PHTFE Egis DE/H/2132/004/11/ |11 C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
prolonged-release aluminija blisteris Pharmaceuticals 004 groziquiem, jo. pasi - lai nemtu y?rﬁ jaun}l kvalitﬁt.f.:s, .
N21; N28; N30; neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju. Iesniegts

tablets, Prolonged— N42; N56; N84; N7; PLC, Ungarlja bioekvivalences pétijums zalu stiprumam 8 mg. Izmainas zalu
release tablets, 8 mg N420; 8 mg ABPE apraksta un lietosanas instrukcija nav nepiecieSamas.

pudele N21; N28;
N30; N42; N56; N84

28 11-0234 Spiriva 18 microgram, Tiotropium 18 mcg Al/PVH/AI Boehringer NL/H/0299/001/11/ |II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
inhalation powder, blisteris N30 (3x10); Ingelheim 0046 grozijumiem, jo Tpa$i — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
N60 (6x10); N90 . neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
hard Ca_pSUIe’ (9x10); N10 (10 Intematlona!. Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma drosuma
Inhalation powder, kapsulas un 1 GmbH, Vacija pamatdatiem. Zalu apraksta 4.8 apak$punkta saskana ar klinisko
hard capsule, 18 inhalators); N30 (30 pétijumu datiem mainits blakusparadibu biezums; 5.1
micrograms kapsulas un 1 apak$punkta ieklauti pétijumu dati par zalu ietekmi uz
inhalators); N150 paasinajumu biezumu salidzinajuma ar salmetrolu.Produkta
(150 kapsulas un 1 informacija sakartota atbilsto$i pienemtajam standartformam.
inhalators); N300 Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
(5x60)
29 02-0393 Co-Diovan 160 Valsartanum, 160 mg/12,5 mg Novartis SE/H/0565/002/IB/|IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg/12,5 mg film- Hydrochlorothiazidu |PVDH/PE/PVH/AI Finland Oy, 075 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobeZojumu, zalu
. m kalendarais blisteris .. klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana, datu, kas
coated tablets, Film- N28 Somija iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu,
coated tablets, 160 novertéjumu un saistiba ar kuram RAT neiesniedz jaunus datus.
mg/ 12,5 mg Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances

darba grupas ieteikumiem (06.2011.) par hidrohlortiazidu
lietoSanas risku zidiSanas perioda. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/70 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
30 02-0394 Co-Diovan 160 mg/25 Valsartanum, 160 mg/25 mg Novartis SE/H/0565/003/IB/|IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg film-coated Hydrochlorothiazidu |PVDH/PE/PVH/AI Finland Oy, 075 pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu saistitu ierobezojumu, zalu
. m kalendarais blisteris .. klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana, datu, kas
tablets, Film-coated N28 Somija iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu,
tablets, 160 mg/25 mg novertgjumu un saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.
Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances
darba grupas ieteikumiem (06.2011.) par hidrohlortiazidu
lietosanas risku zidiSanas perioda. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
31 98-0310 Co-Diovan 80 Valsartanum, 80 mg/12,5 mg Novartis SE/H/0565/001/IB/|IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg/12,5 mg film- Hydrochlorothiazidu |PVDH/PE/PVH/AI Finland Oy, 075 pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu saistitu ierobezojumu, zalu
. m kalendarais blisteris .. klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana, datu, kas
coated tablets, Film- N28 Somija iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu,
coated tablets, 80 novertéjumu un saistiba ar kuram RAT neiesniedz jaunus datus.
mg/12,5 mg Papildinata drosuma informacija saskana ar Farmakovigilances
darba grupas ieteikumiem (06.2011.) par hidrohlortiazidu
lietosanas risku zidiSanas perioda. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
32 93-0474 Gastal 450 mg/300 Aluminii hydroxidum, [450 mg/300 mg Teva Pharma IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
mg tablets, Tablets, Magnesii carbonas,  [Blisteris N60; N30 B.V., vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
450 mg/300 mg Magnesii hydroxidum Niderlande 1zla1_d1 atblldlg.a. ra‘zo‘taja un pfir serlja.s kor_ltrgll atbll.dlg;a o
uznpémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots(-a) aktivo
vielu aluminija hidroksida un magnija karbonata gela razotajs.
33 93-0474 Gastal 450 mg/300 Aluminii hydroxidum, [450 mg/300 mg Teva Pharma IA B.L.a.3. a Aktivas vielas vai starpprodukta s€rijas apjoma
mg tablets, Tablets, Magnesii carbonas,  [Blisteris N60; N30 B.V., (tostarp s€rijas apjoma diapazona) palielinasanas Iidz 10 reizém
Magnesii hydroxidum _ salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek
450 mg/300 mg Niderlande palielinéis aktivo vielu aluminija hidroksida un magnija karbonata
gela sérijas apjoms.
34 93-0474 Gastal 450 mg/300 Aluminii hydroxidum, [450 mg/300 mg Teva Pharma IB B.1.b.z Izmainas aktivas vielas kontrol€. Citas izmainas. Tiek

mg tablets, Tablets,
450 mg/300 mg

Magnesii carbonas,
Magnesii hydroxidum

Blisteris N60; N30

B.V.,
Niderlande

mainita aktivo vielu aluminija hidroksida un magnija karbonata
gela specifikacijas testa parametru noteikSanas frekvence.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/70 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8

35 93-0474 Gastal 450 mg/300 Aluminii hydroxidum, {450 mg/300 mg Teva Pharma IA B.Ib.1. d Nebiitiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/

mg tablets, Tablets Magnesii carbonas,  [Blisteris N60; N30 B.V reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa,
' ' Magnesii hydroxidum L specifikacijas parametra svitro§ana (pieméram, novecojusa
450 mg/300 mg Niderlande parametra svitrosana). Tiek svitrots aktivo vielu aluminija
hidroksida un magnija karbonata gela specifikacijas testa
parametrs.

36 99-0170 Imogam Rabies 150 [Immunoglobulinum |2 ml Flakons N1; 1500 |Sanofi Pasteur IB C.1.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
IU/ml solution for humanum rabicum U/10 ml Flakons N1 S.A., Francija Iesniegts saprotamibas tests, lietoSanas instrukcija ar izmainam,
injection, Solution for | atbilst zalu aprakstam.
injection, 150 IU/ml

37 03-0490 Lodoz 10 mg/6,25 mg Bisoprololi fumaras, |10 mg/6,25 mg Merck KGaA, IB C.I.3. a Izmainu veiksana, ko pieprasijusi Agentura,
film-coated tablets Hydrochlorothiazidu |PVH/AI blisteris N30; Vacija pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu saistitu ierobezojumu, zalu

’ N50; N60; N9O; klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana, datu, kas

Film-coated tablets,
10 mg/6,25 mg

N100; 10 mg/6,25 mg
PP/AI blisteris N30;
N50; N60; N9O;
N100

iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu,
novertgjumu un saistiba ar kuram RAT neiesniedz jaunus datus.
Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem
péc Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas
procediiras (FR/H/PSUR/0031/001).

(Zalu apraksta 4.5 pievienota mijiedarbiba ar antihipertensiviem
lidzekliem; 4.6- informacija par hidrohlorotiazida ietekmi uz
gritniecibu; redakcionalas izmainas- 4.2, 4.4, 4.5, 4.8, 5.1-5.3.)
Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/70 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
38 03-0488 Lodoz 2,5 mg/6,25 Bisoprololi fumaras, 2,5 mg/6,25 mg PP/Al [Merck KGaA, IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg film-coated Hydrochlorothiazidu |blisteris N30; N50; Vicija pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu, zalu
. m N60; N90; N100; 2,5 klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana, datu, kas
tablets, Film-coated mg/6,25 mg PVH/AI iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu,
tablets, 2,5 mg/ 6,25 blisteris N30; N50; novertéjumu un saistiba ar kuram RAT neiesniedz jaunus datus.
mg N60; N90; N100 Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem
péc Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba dalisanas
procediiras (FR/H/PSUR/0031/001).
(Zalu apraksta 4.5 pievienota mijiedarbiba ar antihipertensiviem
lidzekliem; 4.6- informacija par hidrohlorotiazida ietekmi uz
griitniecibu; redakcionalas izmainas- 4.2, 4.4, 4.5, 4.8, 5.1-5.3.)
Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
39 03-0489 Lodoz 5 mg/6,25 mg [Bisoprololi fumaras, |5 mg/6,25 mg PP/Al |Merck KGaA, IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentura,
film-coated tablets, Hydrochlorothiazidu |blisteris N30; N50; Vacija pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu, zalu
Film-coated tablets. 5 N60; N90; N100;5 klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana, datu, kas
lim-coated tablets, mg/6,25 mg PVH/AI iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu,
mg/ 6,25 mg blisteris N30; N50; novertéjumu un saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.
N60; N90; N100 Papildinata dro§uma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem
pec Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas
proceduras (FR/H/PSUR/0031/001).
(Zalu apraksta 4.5 pievienota mijiedarbiba ar antihipertensiviem
lidzekliem; 4.6- informacija par hidrohlorotiazida ietekmi uz
gritniecibu; redakcionalas izmainas- 4.2, 4.4, 4.5, 4.8, 5.1-5.3.)
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Rikojuma Nr.2-20/70 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5

6

8

40

99-0168

Cataflam 50 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 50 mg

Diclofenacum
kalicum

50 mg Blisteris N20

Novartis
Finland Oy,
Somija

IT C.L.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
nekliisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma drosuma
pamatdatiem. (apakspunkta 4.2 ieklauta informacija par lietoSanu
Ipasam pacientu grupam, apakspunkta 4.4 pievienota informacija
par sirds - asinsvadu riska faktoriem, apaks$punkta 4.5 pievienota
mijiedarbiba ar zalém, kuras var izraisit hiperkali€miju,
apaksSpunkta 5.2 pievienota jauna sadala linearitate/nelinearitate,
apakspunkta 5.3 pievienoti jauni nekliniskie dati par
kontrindikacijam tresaja griitniecibas trimestri. Veiktas
redakcionalas izmainas apakSpunktos 4.6, 4.7, 4.8). Zalu apraksts
un lietosanas instrukcija saskanoti.

41

02-0393

Co-Diovan 160
mg/12,5 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 160
mg/12,5 mg

Valsartanum,
Hydrochlorothiazidu
m

160 mg/12,5 mg
PVDH/PE/PVH/AI
kalendarais blisteris
N28

Novartis
Finland Oy,
Somija

SE/H/0565/002/W
S/072

II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Tpasi — lai pemtu vera jaunu kvalitates,
nekliisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Procediira SE/H/XXXX/WS/011 ieklautas izmainas.

Atjaunota droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem
un klinisko parskatu. Zalu apraksta 4.2 apakSpunkts papildinats ar
informaciju pacientiem ar nieru darbibas trauc€jumiem, 4.4 ar
bridinajumiem pacientiem ar aknu darbibas traucgjumiem un
aktitu sl€gtu kakta glaukomu, 4.5 ar mijiedarbibu ar
antidepresantiem, antipsihotiskiem, pretepilepsijas Iidzekliem,
4.8. ar blakusparadibam - redzes traucgjumi, akiita slégta kakta
glaukoma, nieru traucgjumi, akiita nieru mazspgja, aplastiska
anémija, reiboni, parest€zija, caureja, pireksija, asténija, erythema
multiforme, muskulu spazmas, vielmainas un uztures traucgjumi.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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2

3

4

5

6
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8

42

02-0394

Co-Diovan 160 mg/25

mg film-coated
tablets, Film-coated

tablets, 160 mg/25 mg

Valsartanum,
Hydrochlorothiazidu
m

160 mg/25 mg
PVDH/PE/PVH/AI
kalendarais blisteris
N28

Novartis
Finland Oy,
Somija

SE/H/0565/003/W
S/072

IT C.L.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
nekliisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Procediira SE/H/XXXX/WS/011 ieklautas izmainas. Atjaunota
drosuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem un klinisko
parskatu. Zalu apraksta 4.2 apakSpunkts papildinats ar
informaciju pacientiem ar nieru darbibas trauc€jumiem, 4.4 ar
bridinajumiem pacientiem ar aknu darbibas traucgjumiem un
akiitu slégtu kakta glaukomu, 4.5 ar mijiedarbibu ar
antidepresantiem, antipsihotiskiem, pretepilepsijas lidzekliem,
4.8. ar blakusparadibam - redzes traucgjumi, akiita slégta kakta
glaukoma, nieru traucgjumi, akiita nieru mazspgja, aplastiska
anémija, reiboni, parestézija, caureja, pireksija, asténija, erythema
multiforme, muskulu spazmas, vielmainas un uztures traucgjumi.
Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija saskanoti.

43

98-0310

Co-Diovan 80
mg/12,5 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 80
mg/12,5 mg

Valsartanum,
Hydrochlorothiazidu
m

80 mg/12,5 mg
PVDH/PE/PVH/AI
kalendarais blisteris
N28

Novartis
Finland Oy,
Somija

SE/H/0565/001/W
S/072

II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Tpasi — lai pemtu vera jaunu kvalitates,
nekliisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Procedura SE/H/XXXX/WS/011 ieklautas izmainas. Atjaunota
droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem un klinisko
parskatu. Zalu apraksta 4.2 apakSpunkts papildinats ar
informaciju pacientiem ar nieru darbibas traucg€jumiem, 4.4 ar
bridinajumiem pacientiem ar aknu darbibas traucgjumiem un
aktitu sl€gtu kakta glaukomu, 4.5 ar mijiedarbibu ar
antidepresantiem, antipsihotiskiem, pretepilepsijas Iidzekliem,
4.8. ar blakusparadibam - redzes traucgjumi, akiita slégta kakta
glaukoma, nieru traucgjumi, akiita nieru mazspgja, aplastiska
anémija, reiboni, parestezija, caureja, pireksija, asténija, erythema
multiforme, muskulu spazmas, vielmainas un uztures traucgjumi.
Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/70 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
44 98-0547 Curosurf 80 mg/mi Phospholipida ex 120 mg/1,5 ml Flakons | Chiesi II C.1.8. a Jaunas farmakovigilances sisteémas ievieSana, kuru
endotracheopulmonar pulmonibus suum N1; N2; 240 mg/3 mi Farmaceutici attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav novert&jusi saistiba ar
instillation Flakons N1 Sp A Italii citu §1 pasa RAI produktu. C.1.8 a) punktu - Jaunas
y . ! P-A., Hallja farmakovigilances sistémas ieviesana: sistéma, ko kompetenta
suspension, iestade nav novert&jusi saistiba ar citu produktu tam pasam
Endotracheopulmonar registracijas Ipasniekam. Ir iesniegta farmakovigilances sistémas
y instillation, apraksta 2012. gada februara versija 09.
suspension, 80 mg/ml
45 09-0426 Escitasan 10 mg film- Escitalopramum 10 mg Stada AT/H/0215/002/11/ [II B.1.z Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa. Citas izmainas.
coated tablets, Film- bOIE?/AI/;YOH/ﬁIIM Arzneimittel 023 Aktivas vielas pamatlietas slégtas un atvértas dalas atjaunosana.
ISteris ) ) - ..
coated tablets, 10 mg N28: N30; N5O: AG, Vacija
N56; N60; N98;
N100; N200
46 09-0427 Escitasan 20 mg film- |Escitalopramum 20 mg Stada AT/H/0215/004/11/ |11 B.1.z Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa. Citas izmainas.
coated tablets, Film- SF?/AI/;YOH/QIM Arzneimittel 023 Aktivas vielas pamatlietas slégtas un atvértas dalas atjaunoSana.
isteris : : _ ..
coated tablets, 20 mg N28: N30: N50: AG, Vacija
N56; N60; N98;
N100; N200
47 93-0474 Gastal 450 mg/300 Aluminii hydroxidum, [450 mg/300 mg Teva Pharma II B.l.a.z Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa. Citas
mg tablets, Tablets Magnesii carbonas,  [Blisteris N60; N30 B.V izmainas. . Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas procesa
450 mg /30'0 mg ’ Magnesii hydroxidum Ni de,rlan de (aktivas vielas pamatlietas atjaunosana).
48 99-0170 Imogam Rabies 150 Immunoglobulinum  |300 U/2 ml Flakons  |Sanofi Pasteur II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta

IU/ml solution for
injection, Solution for
injection, 150 IU/ml

humanum rabicum

N1; 1500 U/10 ml
Flakons N1

S.A., Francija

grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma drosuma
pamatdatiem p&c Pasaules Veselibas organizacijas ekspertu
zinojuma par trakumseérgu (WHO TRS 931). Zalu apraksta
apakSpunkta 4.2 papildinata informacija par briices arstésanu un
injekcijas ievadiSanu; apakSpunkta 4.8 precizetas
blakusparadibas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

14




Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/70 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
49 97-0590 Lamictal 100 mg Lamotriginum 100 mg PVH/PVDH  |GlaxoSmithKlin [NL/H/1539/005/W [II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
dispersible/chewable aluminija blisteris e Latvia SIA, S/16 grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
N30; N90; N42; .. neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju. Darba
tablets, N14; N28; N98; Latvija daliSanas procediira NL/H/xxxx/WS/022. Iesniegta drosuma
Dlsper3| ble/chewable N196; N10; N50; informacija saskana ar uzpémuma droSuma pamatdatiem:
tablets, 100 mg N56; N60; N100; izmainas laboratorijas testos mijiedarbibas ar fenciklidinu
N200 rezultatd. [zmainas zalu apraksta un lietoSanas instrukcija nav

nepieciesamas.; IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi
Agentiira, pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR,
Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, novértéjumu un saistiba ar kuram RAI
neiesniedz jaunus datus. Darba daliSanas procediira
NL/H/xxxx/WS/022. Papildinata droSuma informacija saskana ar
droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.4 apakspunkta ieklauts
bridinajums par aseptisku meningitu, 4.8 apakSpunkta
blakusparadibas, kas novérotas epilepsijas monoterapijas un
bipolaro trauc€jumu kliniskajos p&tijumos, apvienotas viena
tabula. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija saskanoti.; IB C.1.z.
Izmainas zalu dro§uma un efektivitaté. Citas izmainas. Darba
daliSanas procediira NL/H/xxxx/WS/022. Zalu apraksta precizéta
informacija par zalu devam pediatriskaja populacija epilepsijas
monoterapijas gadijuma. Lietosanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/70 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
50 02-0401 Lamictal 2 mg Lamotriginum 2 mg ABPE pudele GlaxoSmithKlin [NL/H/1539/001/W |II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
dispersible/chewable N30 e Latvia SIA, S/16 groz_IjL}miem,_J'o.Tpaéi - lai nemtu .\/e'?rﬁjaunljl kvalitﬁt?s,
tablets Latvija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju. Darba

Dispersible/chewable
tablets, 2 mg

daliSanas procediira NL/H/xxxx/WS/022. Iesniegta droSuma
informacija saskana ar uzpémuma droSuma pamatdatiem:
izmainas laboratorijas testos mijiedarbibas ar fenciklidinu
rezultata. [zmainas zalu apraksta un lietosanas instrukcija nav
nepiecieSamas.; IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi
Agentiira, pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR,
Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, novértéjumu un saistiba ar kuram RAI
neiesniedz jaunus datus. Darba daliSanas procediira
NL/H/xxxx/WS/022. Papildinata droSuma informacija saskana ar
droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.4 apakspunkta ieklauts
bridinajums par aseptisku meningitu, 4.8 apakSpunkta
blakusparadibas, kas novérotas epilepsijas monoterapijas un
bipolaro trauc€jumu kliniskajos p&tijumos, apvienotas viena
tabula. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija saskanoti.; IB C.1.z.
Izmainas zalu dro§uma un efektivitaté. Citas izmainas. Darba
daliSanas procediira NL/H/xxxx/WS/022. Zalu apraksta precizéta
informacija par zalu devam pediatriskaja populacija epilepsijas
monoterapijas gadijuma. Lietosanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/70 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
51 97-0591 Lamictal 200 mg Lamotriginum 200 mg PVH/PVDH  [GlaxoSmithKlin [NL/H/1539/006/W |II C.I.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
dispersible/chewable aluminija blisteris e Latvia SIA, S/16 grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
N30; N90; N42; .. neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju. Darba
tablets, N14; N28; N98; Latvija daliSanas procediira NL/H/xxxx/WS/022. Iesniegta drosuma
Dlsper3| ble/chewable N196; N10; N50; informacija saskana ar uzpémuma droSuma pamatdatiem:
tablets, 200 mg N56; N60; N100; izmainas laboratorijas testos mijiedarbibas ar fenciklidinu
N200 rezultatd. [zmainas zalu apraksta un lietoSanas instrukcija nav

nepieciesamas.; IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi
Agentiira, pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR,
Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, novértéjumu un saistiba ar kuram RAI
neiesniedz jaunus datus. Darba daliSanas procediira
NL/H/xxxx/WS/022. Papildinata droSuma informacija saskana ar
droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.4 apakspunkta ieklauts
bridinajums par aseptisku meningitu, 4.8 apakSpunkta
blakusparadibas, kas novérotas epilepsijas monoterapijas un
bipolaro trauc€jumu kliniskajos p&tijumos, apvienotas viena
tabula. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija saskanoti.; IB C.1.z.
Izmainas zalu dro§uma un efektivitaté. Citas izmainas. Darba
daliSanas procediira NL/H/xxxx/WS/022. Zalu apraksta precizéta
informacija par zalu devam pediatriskaja populacija epilepsijas
monoterapijas gadijuma. Lietosanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/70 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
52 97-0588 Lamictal 25 mg Lamotriginum 25 mg PVH/PVDH GlaxoSmithKlin [NL/H/1539/003/W |II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
dispersible/chewable aluminija blisteris e Latvia SIA, S/16 grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
N30; N21; N42; .. neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju. Darba
tablets, N10; N14; N28; Latvija daliSanas procediira NL/H/xxxx/WS/022. Iesniegta drosuma
DISperSIbIe/ chewable N50; N56; N60 informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem:
tablets, 25 mg izmainas laboratorijas testos mijiedarbibas ar fenciklidinu

rezultata. [zmainas zalu apraksta un lietosanas instrukcija nav
nepiecieSamas.; IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi
Agentiira, pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR,
Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, novértéjumu un saistiba ar kuram RAI
neiesniedz jaunus datus. Darba daliSanas procediira
NL/H/xxxx/WS/022. Papildinata droSuma informacija saskana ar
droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.4 apakspunkta ieklauts
bridinajums par aseptisku meningitu, 4.8 apakSpunkta
blakusparadibas, kas novérotas epilepsijas monoterapijas un
bipolaro trauc€jumu kliniskajos p&tijumos, apvienotas viena
tabula. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija saskanoti.; IB C.1.z.
Izmainas zalu dro§uma un efektivitaté. Citas izmainas. Darba
daliSanas procediira NL/H/xxxx/WS/022. Zalu apraksta precizéta
informacija par zalu devam pediatriskaja populacija epilepsijas
monoterapijas gadijuma. Lietosanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/70 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
53 97-0587 Lamictal 5 mg Lamotriginum 5 mg PVH/PVDH GlaxoSmithKlin [NL/H/1539/002/W |II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
dispersible/chewable aluminija blisteris e Latvia SIA, S/16 grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
N30; N42; N10; .. neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju. Darba
tablets, N14; N28: N50; Nsg|-atvija daliSanas procediira NL/H/xxxx/WS/022. Iesniegta drosuma
Dispersi ble/chewable informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem:
tablets, 5 mg izmainas laboratorijas testos mijiedarbibas ar fenciklidinu

rezultata. [zmainas zalu apraksta un lietosanas instrukcija nav
nepiecieSamas.; IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi
Agentiira, pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR,
Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, novértéjumu un saistiba ar kuram RAI
neiesniedz jaunus datus. Darba daliSanas procediira
NL/H/xxxx/WS/022. Papildinata droSuma informacija saskana ar
droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.4 apakspunkta ieklauts
bridinajums par aseptisku meningitu, 4.8 apakSpunkta
blakusparadibas, kas novérotas epilepsijas monoterapijas un
bipolaro trauc€jumu kliniskajos p&tijumos, apvienotas viena
tabula. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija saskanoti.; IB C.1.z.
Izmainas zalu dro§uma un efektivitaté. Citas izmainas. Darba
daliSanas procediira NL/H/xxxx/WS/022. Zalu apraksta precizéta
informacija par zalu devam pediatriskaja populacija epilepsijas
monoterapijas gadijuma. Lietosanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/70 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5

6

7

8

54

97-0589

Lamictal 50 mg
dispersible/chewable
tablets,
Dispersible/chewable
tablets, 50 mg

Lamotriginum

50 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris

N30; N90; N42;

N28; N98; N196;
N10; N14; N50;

N56; N60; N100;
N200

GlaxoSmithKlin
e Latvia SIA,
Latvija

NL/H/1539/004/W

S/16

IT C.L.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju. Darba
daliSanas procediira NL/H/xxxx/WS/022. Iesniegta droSuma
informacija saskana ar uzpémuma droSuma pamatdatiem:
izmainas laboratorijas testos mijiedarbibas ar fenciklidinu
rezultata. [zmainas zalu apraksta un lietosanas instrukcija nav
nepiecieSamas.; IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi
Agentiira, pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR,
Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, novértéjumu un saistiba ar kuram RAI
neiesniedz jaunus datus. Darba daliSanas procediira
NL/H/xxxx/WS/022. Papildinata droSuma informacija saskana ar
droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.4 apakspunkta ieklauts
bridinajums par aseptisku meningitu, 4.8 apakSpunkta
blakusparadibas, kas novérotas epilepsijas monoterapijas un
bipolaro trauc€jumu kliniskajos p&tijumos, apvienotas viena
tabula. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija saskanoti.; IB C.1.z.
Izmainas zalu dro§uma un efektivitaté. Citas izmainas. Darba
daliSanas procediira NL/H/xxxx/WS/022. Zalu apraksta precizéta
informacija par zalu devam pediatriskaja populacija epilepsijas
monoterapijas gadijuma. Lietosanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.

55

03-0490

Lodoz 10 mg/6,25 mg

film-coated tablets,
Film-coated tablets,
10 mg/6,25 mg

Bisoprololi fumaras,
Hydrochlorothiazidu

10 mg/6,25 mg
PVH/AI blisteris N30;
N50; N60; N9O;
N100; 10 mg/6,25 mg
PP/AIl blisteris N30;
N50; N60; N9O;
N100

Merck KGaA,
Vacija

IT C.1.3.a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu saistitu ierobezojumu, zalu
klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana, datu, kas
iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu,
novertejumu un saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uzpémuma dro$uma
pamatdatiem. (Zalu apraksta 4.2- pievienota informacija, ka
lietosana bérniem nav rekomendéta ierobezotu datu dél; 4.6
pievienota norade, ka lietoSana griitniecibas laika nav ieteicama;
4.8- pievienota blakusparadiba- sinkope.) Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/70 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
56 03-0488 Lodoz 2,5 mg/6,25 Bisoprololi fumaras, 2,5 mg/6,25 mg PP/Al [Merck KGaA, II C.I.3.a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentira,
mg film-coated Hydrochlorothiazidu |blisteris N30; N50; Vicija pama.tOJotles Pz s.teldzan_m' ar drosibu S%lstltu 1_er0bez_0Jumu, zalu
. m N60; N90; N100; 2,5 klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana, datu, kas

tablets, Film-coated mg/6,25 mg PVH/AI iesniegti saskana ar Regulas (EK)NT. 1901/2006 45./46. pantu,

tablets, 2,5 mg/6,25 blisteris N30; N50; novertgjumu un saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.

mg N60; N90; N100 Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma drosuma
pamatdatiem. (Zalu apraksta 4.2- pievienota informacija, ka
lietoSana bérniem nav rekomendéta ierobezotu datu dél; 4.6
pievienota norade, ka lietoSana griitniecibas laika nav ieteicama;
4.8- pievienota blakusparadiba- sinkope.) Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.

57 03-0489 Lodoz 5 mg/6,25 mg [Bisoprololi fumaras, |5 mg/6,25 mg PP/Al |Merck KGaA, II C.I.3.a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentira,
film-coated tablets, Hydrochlorothiazidu [blisteris N30; N50; Vacija pama.tOJotles }12 s.teldzarr_lu. ar drosibu sz%lstltu 1er0be2_0]umu, zalu
. N60; N90; N100;5 klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana, datu, kas
Film-coated tablets, 5 mg/6,25 mg PVH/AI iesnicgti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu,
mg/ 6,25 mg blisteris N30; N50; novertéjumu un saistiba ar kuram RAT neiesniedz jaunus datus.
N60; N90; N100 Papildinata droSuma informacija saskana ar uzpémuma drosuma

pamatdatiem. (Zalu apraksta 4.2- pievienota informacija, ka
lietoSana bérniem nav rekomendéta ierobezotu datu dél; 4.6
pievienota norade, ka lietoSana griitniecibas laika nav ieteicama;
4.8- pievienota blakusparadiba- sinkope.) Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/70 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
58 03-0454 Remeron SolTab 15 |Mirtazapinum 15 mg Blisteris N6 N.V. Organon, NL/H/0132/003/W |IB C.I.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg orodispersible (1x6); N18 (3x6); Niderlande S/048/G pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu, zalu

tablets,
Orodispersible
tablets, 15 mg

N30 (5x6); N48 (8x6);
N96 (16x6)

klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana, datu, kas
iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu,
novertgjumu un saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.
Darba daliSanas procediira NL/H/xxxx/WS/029. Papildinata
droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c
Periodiski atjaunojama drosuma zinojuma darba daliSanas
procediiras NL/H/PSUR/0006/002 atsauces zalém Mirtazapinam.
Zalu apraksta 4.5 apakSpunkta ieklauts bridindjums par papildus
piesardzibas pasakumiem lietojot kopa ar citam zaleém, 4.8
apaks$punkta papildinatas blakusparadibas: agresija, dizartrija,
pastiprinata salivacija, somnambulisms. Papildinata drosuma
informacija saskana ar novértéjumu péc Pediatriskas darba
dali$anas procediiras UK/H/0016/pdWS/001 atsauces zalém
Mirtazapinam. Zalu apraksta 5.1 apakSpunkta precizéts
mirtazapina antiholinergiskais efekts, kas novérots lietojot zales
terapeitiskajas devas: ortostatiska hipotenzija.

Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.; II C.1.4.
Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo
pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko, klinisko vai
farmakovigilances informaciju. Darba daliSanas procediira
NL/H/xxxx/WS/029. Harmonizgta dro§uma informacija saskana
ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu apraksts un lieto$anas
instrukcija saskanoti, sakartoti atbilstosi piepemtajam
standartformam.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/70 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
59 03-0455 Mirtazapinum 30 mg Blisteris N6 NL/H/0132/004/W [IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
Remeron SolTab 30 p g N.V. Organon, pieprasij g
mg orodispersible (6x1); N18 (3x6); Niderlande S/048/G pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu, zalu

tablets,
Orodispersible
tablets, 30 mg

N30 (5x6); N48 (8x6);
N96 (16x6)

klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana, datu, kas
iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu,
novertgjumu un saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.
Darba daliSanas procediira NL/H/xxxx/WS/029. Papildinata
droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c
Periodiski atjaunojama drosuma zinojuma darba daliSanas
procediiras NL/H/PSUR/0006/002 atsauces zalem
Mirtazapinam.Zalu apraksta 4.5 apak$punkta ieklauts bridinajums
par papildus piesardzibas pasakumiem lietojot kopa ar citam
zalém, 4.8 apakspunkta papildinatas blakusparadibas: agresija,
dizartrija, pastiprinata salivacija, somnambulisms. Papildinata
droSuma informacija saskana ar novért&jumu péc Pediatriskas
darba daliSanas procediiras UK/H/0016/pdWS/001 atsauces
zalém Mirtazapinam. Zalu apraksta 5.1 apakSpunkta precizéts
mirtazapina antiholinergiskais efekts, kas novérots lietojot zales
terapeitiskajas devas: ortostatiska hipotenzija.

Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.; II C.1.4.
Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo
pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko, klinisko vai
farmakovigilances informaciju. Darba daliSanas procediira
NL/H/xxxx/WS/029. Harmonizgta dro§uma informacija saskana
ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu apraksts un lieto$anas
instrukcija saskanoti, sakartoti atbilstosi piepemtajam
standartformam.
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/70 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
60 04-0444 Tenox 10 mg tablets, Amlodipinum 10 mg Blisteris N30 |[KRKA d.d., NL/H/0415/002/11/ |TT Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
Tablets. 10 mg Novo Mesto 011 dokumentacijas izvertésanas. Zalu apraksta papildinata sadala 4.2

ar pediatrisko indikaciju un dozgsanas reZimu bérniem, sadala 4.2
ar hemodinamisku sirds mazsp&ju, sadala 4.4 ar  lietoSanu
nieru mazspéjas gadijuma, sadala 4.4 ar mijiedarbibu ar CYP3A4
inhibitoriem un CYP3A4 induktoriem, ar drosibas informaciju
sadala 4.6, sadala 4.8 sakartota grupas p&c sastopamibas biezuma,
ka arf papildinata ar nevélamam blakusparadibam:
trombocitop&nija, leikopénija, alergiskas reakcijas,
hiperglikémija, bezmiegs, apmulsums, miegainiba, reibonis,
galvassapes, trice, garsas sajiitas trauc&jumi, hipostézija,
parestézija, periféra neiropatija, redzes traucg€jumi, sirdsklauves,
miokarda infarkts, aritmijas, Tika papildinata sadala 4.9 ar
pardozesanas simptomiem, sadala 5.1 ar lietoSaniu pacientiem ar
sirds mazspéju un lietosanu bérniem, sadala 5.2 ar lietosanu gados
vecakiem pacientiem un lietoSanu bérniem. LietoSanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.

Slovénija

61 04-0443 Tenox 5 mg tablets, Amlodipinum 5 mg OPA/AI/PVH/AI [KRKA d.d., NL/H/0415/001/11/ |IT Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
Tablets, 5 mg blisteris N30 Novo Mesto, 011 dokumentacijas izvertéSanas. Zalu apraksta papildinata sadala 4.2
ar pediatrisko indikaciju un dozgsanas rezimu bérniem, sadala 4.2
ar hemodinamisku sirds mazsp&ju, sadala 4.4 ar  lietoSanu
nieru mazspé&jas gadijuma, sadala 4.4 ar mijiedarbibu ar CYP3A4
inhibitoriem un CYP3 A4 induktoriem, ar dro§ibas informaciju
sadala 4.6, sadala 4.8 sakartota grupas péc sastopamibas bieZzuma,
ka arT papildinata ar nevélamam blakusparadibam:
trombocitopénija, leikopénija, alergiskas reakcijas,
hiperglikémija, bezmiegs, apmulsums, miegainiba, reibonis,
galvassapes, trice, garSas sajiitas trauc&jumi, hipostézija,
parestézija, periféra neiropatija, redzes trauc€jumi, sirdsklauves,
miokarda infarkts, aritmijas, Tika papildinata sadala 4.9 ar
pardoz&sanas simptomiem, sadala 5.1 ar lietoSaniu pacientiem ar
sirds mazspgju un lietosanu bérniem, sadala 5.2 ar lietoSanu gados
vecakiem pacientiem un lietoSanu bérniem. LietoSanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.

Slovénija
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/70 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5

6

8

62

00-0517

Voltaren 75 mg/3 ml
solution for injection,
Solution for injection,
75 mg/3 ml

Diclofenacum
natricum

75 mg/3 ml Ampula
N5

Novartis
Finland Oy,
Somija

IT C.L.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
nekliisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma drosuma
pamatdatiem. (apakspunkta 4.2 ieklauta informacija par lietoSanu
Ipasam pacientu grupam, apakspunkta 4.4 pievienota informacija
par sirds - asinsvadu riska faktoriem, apaks$punkta 4.5 pievienota
mijiedarbiba ar zalém, kuras var izraisit hiperkali€miju,
apaksSpunkta 5.2 pievienota jauna sadala linearitate/nelinearitate,
apakspunkta 5.3 pievienoti jauni nekliniskie dati par
kontrindikacijam tresaja griitniecibas trimestri. Veiktas
redakcionalas izmainas apakSpunktos 4.6, 4.7, 4.8) Zalu apraksts
un lietosanas instrukcija saskanoti.

63

94-0182

Voltaren Retard 100
mg modified-release
film-coated tablets,
Modified release film-
coated tablets, 100 mg

Diclofenacum
natricum

100 mg PVH/AI
blisteris N30

Novartis
Finland Oy,
Somija

II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Tpasi — lai pemtu vera jaunu kvalitates,
nekliisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uzpémuma droSuma
pamatdatiem. (apakSpunkta 4.2 ieklauta informacija par lietoSanu
Tpa$am pacientu grupam, apakSpunkta 4.4 pievienota informacija
par sirds - asinsvadu riska faktoriem, apakSpunkta 4.5 pievienota
mijiedarbiba ar zalem, kuras var izraisit hiperkali€miju,
apakSpunkta 5.2 pievienota jauna sadala linearitate/nelinearitate,
apakSpunkta 5.3 pievienoti jauni nekliniskie dati par
kontrindikacijam tre$aja griitniecibas trimestri. Veiktas
redakcionalas izmainas apak$punktos 4.6, 4.7, 4.8) Zalu apraksts
un lietosanas instrukcija saskanoti.

64

07-0378

Azalia 75 microgram
film-coated tablets,
Film-coated tablets,
75 mcg

Desogestrelum

75 mcg Blisteris N28;
N84

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

DK/H/1080/001/1B
/004

IB C.1.3. a Izmainu veiksana, ko pieprasijusi Agentura,
pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu saistitu ierobezojumu, zalu
klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana, datu, kas
iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu,
novertejumu un saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.
Izmainas gatava produkta uzglabasanas laika un nosacijumu
ierobezojumos. Bija: 24 ménesi; blis: 12 ménesi;Bija: Uzglabat
temperattra 1idz 30°C. Uzglabat originalaja iepakojuma, lai
pasargatu no gaismas; bus: Uzglabat temperattra lidz 25°C.
Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
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65

07-0378

Azalia 75 microgram
film-coated tablets,
Film-coated tablets,
75 mcg

Desogestrelum

75 mcg Blisteris N28;
N84

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

DK/H/1080/001/1B
/003/G

IB C.1.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
Veiktas izmainas lietoSanas instrukcija saskana ar informaciju
zalu apraksta. ; IB C.1.3. a Izmainu veiksana, ko pieprasijusi
Agentiira, pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR,
Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, novértéjumu un saistiba ar kuram RAI
neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama
droSuma zinojuma darba daliSanas procediiru (
SE/H/PSUR/0001/002). Zalu apraksta apakspunkta 4.3 pievienota
kontrindikacija zinami vai iesp&jami dzimumhormonu atkarigi
laundabigi audzgji, apakspunkta 4.4 pievienoti bridinajumi par
hipertenzijas attistibu, vaginalas asinoSanas izmainam,
apakspunkta 4.5 pievienota informacija par mijiedarbibu ar
ciklosporinu, laboratorijas testiem. Veiktas redakcionalas
izmainas apak$punktos 4.2, 4.6, 4.8.

66

11-0286

Duplecor 10 mg/10
mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 10 mg/10 mg

Atorvastatinum,
Amlodipinum

10 mg/10 mg
PA/AI/PVH/IAI
blisteris N30; N90

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

HU/H/0248/002/1B
/005

IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentura,
pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu saistitu ierobezojumu, zalu
klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana, datu, kas
iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu,
novertéjumu un saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.
Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances
darba grupas ieteikumiem (12.2011.) par HMG-CoA reduktazes
un cukura diabgta/glikozes tolerances traucgjumu attistibas risku
predisponé&tiem pacientiem. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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67 11-0287 Duplecor 10 mg/5 mg Atorvastatinum, 10 mg/5 mg Gedeon Richter |HU/H/0248/001/1B|IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
film-coated tablets, Amlodipinum PAJAIIPVHIIAI Plc., Ungarija /005 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu, zalu
Film-coated tablet blisteris N30; N90 klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana, datu, kas
1im-coated tablets, iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu,
10 mg/5 mg novertgjumu un saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.
Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances
darba grupas ieteikumiem (12.2011.) par HMG-CoA reduktazes
un cukura diabéta/glikozes tolerances traucgjumu attistibas risku
predisponé&tiem pacientiem. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
68 11-0288 Duplecor 20 mg/10 Atorvastatinum, 20 mg/10 mg Gedeon Richter |HU/H/0248/004/1B|IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg film-coated Amlodipinum PAJAI/PVHI/IAI Plc., Ungarija /005 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu, zalu
. blisteris N30; N90 klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana, datu, kas
tablets, Film-coated iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu,
tablets, 20 mg/ 10 mg novertéjumu un saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.
Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances
darba grupas ieteikumiem (12.2011.) par HMG-CoA reduktazes
un cukura diabgta/glikozes tolerances traucgjumu attistibas risku
predisponé&tiem pacientiem. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
69 11-0289 Duplecor 20 mg/5 mg Atorvastatinum, 20 mg/5 mg Gedeon Richter |HU/H/0248/003/1B|IB C.I.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
film-coated tablets, Amlodipinum PA/AI/PVHIIAI Plc., Ungarija /005 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu, zalu
Film-coated tablet blisteris N30; N90 klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana, datu, kas
1im-coated tablets, iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu,
20 mg/ 5 mg novertéjumu un saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.
Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances
darba grupas ieteikumiem (12.2011.) par HMG-CoA reduktazes
un cukura diabgta/glikozes tolerances traucgjumu attistibas risku
predisponé&tiem pacientiem. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
70 11-0275 Seroque| XR 150 mg Quetiapinum 150 mg PVH/PHTFE |AstraZeneca IB B.1.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju parametriem
prolonged release film aluminija blisteris N60 UK Limited, yn/val aktTv_ﬁs_v@as, izejvielas/ starpprczdl.lkta/ rea.gent.a, ko .
(6x10) . e e izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, ierobezojumiem. Citas
coated tablets, Lielbritanija

Prolonged release
film-coated tablets,
150 mg

izmainas.. Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju parametriem un
starpprodukta, ko izmanto aktivas vielas raZzoSanas procesa,
ierobezojumiem. Citas izmainas.
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71 11-0275 Seroque| XR 150 mg Quetiapinum 150 mg PVH/PHTFE |AstraZeneca IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
pl’0| onged release film aluminija blisteris N60 UK Limited vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas
coated tablets, (6x10) Lielbrite‘lnija, izlai_di atbildige'l. ralio.téja un p‘ar sérija.s kor_ltro'li atbil'dig;ﬁ o
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
Prolonged release svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitroti aktivas vielas
film-coated tablets, kvetiapina fumarata razotaji.
150 mg
72 11-0275 Seroquel XR 150 mg |Quetiapinum 150 mg PVH/PHTFE |AstraZeneca IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
prolonged release film aluminija blisteris N60 UK Limited pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu, zalu
coated tablets (6x10) Liclbritanii , klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana, datu, kas
! lefbritanija iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu,
Prolonged release novertéjumu un saistiba ar kuram RAT neiesniedz jaunus datus.
film-coated tablets, Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma
150 mg pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba
dalisanas procediiras ( NL/H/PSUR/021/003) kvetiapinam. Zalu
apraksta apaks$punkta 4.4 pievienots bridinajums par akatizijas
attistiSanas iesp&jamibu; apakspunkta 4.6 pievienota informacija
par abstinences simptomiem un ekstrapiramidaliem simptomiem
jaundzimusajiem, kuri paklauti zalu iedarbibai gritniecibas tresa
trimestra laika; redakcionalas izmainas apakSpunktos 4.8 un 4.9.
Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija saskanoti.
73 11-0275 Seroquel XR 150 mg Quetiapinum 150 mg PVH/PHTFE | AstraZeneca IA B.I.a.2. a Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas procesa.
prol onged release film aluminija blisteris N60 UK Limited Nelielas izmainas aktivas vielas, kvetiapina fumarata, razoSanas
6x10 . o rocesa
coated tablets, (6x10) Lielbritanija P
Prolonged release
film-coated tablets,
150 mg
74 11-0275 Seroque| XR 150 mg Quetiapinum 150 mg PVH/PHTFE | AstraZeneca IA B.L.a.2. a Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas procesa.
pI’O| onged release film aluminija blisteris N60 UK Limited Nelielas izmainas aktivas vielas, kvetiapina fumarata, razoSanas
6x10 . o rocesa
coated tablets, (6x10) Lielbritanija P

Prolonged release
film-coated tablets,
150 mg
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75 08-0014 Seroque| XR 300 mg Quetiapinum 300 mg Aluminija AstraZeneca IA B.IL.a.3b1 Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas):
prolonged release film blisteris N60 UK Limited, Visas gatava prod.ukta kvaptitaﬁ\'/ﬁ sastava nelielas .korel.<cijas
. i ee saistiba ar paligvielam. Tiek veiktas nenozimigas izmainas gatava
coated tablets, Lielbritanija o
produkta sastava
Prolonged release
film-coated tablets,
300 mg
76 08-0014 Seroquel XR 300 mg Quetiapinum 300 mg Aluminija AstraZeneca IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
prolonged release film blisteris N60 UK Limited, pama.tojoties uz s.teidzamu. ar drosibu sa%isﬁtu ierobezojumu, zalu
coated tablets Liclbritanii klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana, datu, kas
! © anyja iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu,
Prolonged release novertéjumu un saistiba ar kuram RAT neiesniedz jaunus datus.
film-coated tablets, Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma
300 mg pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba
dalisanas procediiras ( NL/H/PSUR/021/003) kvetiapinam. Zalu
apraksta apaks$punkta 4.4 pievienots bridinajums par akatizijas
attistiSanas iesp&jamibu; apakspunkta 4.6 pievienota informacija
par abstinences simptomiem un ekstrapiramidaliem simptomiem
jaundzimusajiem, kuri paklauti zalu iedarbibai gritniecibas tresa
trimestra laika; redakcionalas izmainas apakSpunktos 4.8 un 4.9.
Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija saskanoti.
77 08-0014 Seroque| XR 300 mg Quetiapinum 300 mg Aluminija AstraZeneca IB B.1.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju parametriem
prolonged release film blisteris N60 UK Limited, gn/vai aktivas Vie¥as, izejvielas/ starpprodgkta/ reagent.a, ko .
. i e izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, ierobezojumiem. Citas
coated tablets, Lielbritanija o . . o .
izmainas.. Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju parametriem un
Pr0|0nged release starpprodukta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa,
film-coated tablets, ierobezojumiem. Citas izmainas.
300 mg
78 08-0014 Seroque| XR 300 mg Quetiapinum 300 mg Aluminija AstraZeneca IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
prolonged release film blisteris N60 UK Limited, Ya;i g;ta\t/s{)dr_()Quktva rt'iiotnes, iepftkf)éarlzas :/ielt.as,té).zll;_sé_rijas
. e ee izlaidi atbildiga raZotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
coated tablets, Lielbritanija g Jaump ! £

Prolonged release
film-coated tablets,
300 mg

uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitro$ana (ja min&ta dokumentacija). Tiek svitroti aktivas vielas
kvetiapina fumarata razotaji.
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79 08-0014 Seroque| XR 300 mg Quetiapinum 300 mg Aluminija AstraZeneca IA B.I.a.2. a Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas procesa.
pl’0| onged release film blisteris N60 UK Limited Nelielas izmainas aktivas vielas, kvetiapina fumarata, razoSanas
. e rocesa
coated tablets, Lielbritanija P
Prolonged release
film-coated tablets,
300 mg
80 08-0014 Seroque| XR 300 mg Quetiapinum 300 mg Aluminija AstraZeneca IA B.Ib.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievienosana aktivas
prolonged release film blisteris N60 UK Limited vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas
d tabl Lielbritanii ’ vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
coated taplets, lefbritanija metodi. Jauna specifikacijas parametra pievienoSana reagenta, ko
Prolonged release izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar
film-coated tablets, atbilstigu testa metodi
300 mg
81 08-0014 Seroquel XR 300 mg Quetiapinum 300 mg Aluminija AstraZeneca IA B.I.a.2. a Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas procesa.
prolonged release film blisteris N60 UK Limited Nelielas izmainas aktivas vielas, kvetiapina fumarata, raZoSanas
. e rocesa
coated tablets, Lielbritanija P
Prolonged release
film-coated tablets,
300 mg
82 08-0015 Seroquel XR 400 mg |Quetiapinum 400 mg Aluminija AstraZeneca IA B.l.a.2. a Nelielas izmainas aktTvas vielas razoSanas procesa.
prolonged release film blisteris N60 UK Limited Nelielas izmainas aktivas vielas, kvetiapina fumarata, raZoSanas
. e rocesa
coated tablets, Lielbritanija P
Prolonged release
film-coated tablets,
400 mg
83 08-0015 Seroquel XR 400 mg Quetiapinum 400 mg Aluminija AstraZeneca IA B.I1.a.3bl Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas):
prolonged release film blisteris N60 UK Limited, visas gatava produkta kvantitativa sastava nelielas korekcijas
. e saistiba ar paligvielam. Tiek veiktas nenozimigas izmainas gatava
coated tablets, Lielbritanija

Prolonged release
film-coated tablets,
400 mg

produkta sastava
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84 08-0015 Seroque| XR 400 mg Quetiapinum 400 mg Aluminija AstraZeneca IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
prolonged release film blisteris N60 UK Limited, pama.tojoties uz s.teidzamu' ar drosibu safisﬁtu ierobezojumu, zalu
ted tablets Liclbritanii klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana, datu, kas
coa ! lefbritanija iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu,
Prolonged release novertgjumu un saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.
film-coated tablets, Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma
400 mg pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama dro$uma zinojuma darba
daliSanas procediiras ( NL/H/PSUR/021/003) kvetiapinam. Zalu
apraksta apaks$punkta 4.4 pievienots bridinajums par akatizijas
attistiSanas iesp&jamibu; apakspunkta 4.6 pievienota informacija
par abstinences simptomiem un ekstrapiramidaliem simptomiem
jaundzimusajiem, kuri paklauti zalu iedarbibai griitniecibas tresa
trimestra laika; redakcionalas izmainas apak$punktos 4.8 un 4.9.
Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija saskanoti.
85 08-0015 Seroquel XR 400 mg Quetiapinum 400 mg Aluminija AstraZeneca IB B.Lb.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju parametriem
prolonged release film blisteris N60 UK Limited, gn/vai aktivas Vie¥as, izejvielas/ starpprodgkta/ rea.gent.a, ko .
. e izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, ierobezojumiem. Citas
coated tablets, Lielbritanija o ) . . .
izmainas.. Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju parametriem un
Pr0|0nged release starpprodukta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa,
film-coated tablets, ierobezojumiem. Citas izmainas.
400 mg
86 08-0015 Seroque| XR 400 mg Quetiapinum 400 mg Aluminija AstraZeneca IA B.L.a.2. a Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas procesa.
prol onged release film blisteris N60 UK Limited, Nelielats izmainas aktivas vielas, kvetiapina fumarata, razoSanas
. e rocesa
coated tablets, Lielbritanija P
Prolonged release
film-coated tablets,
400 mg
87 08-0015 Seroquel XR 400 mg |Quetiapinum 400 mg Aluminija AstraZeneca IA B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas
prolonged release film blisteris N60 UK Limited, V%eias, iZjej\v/ielas/starppiodukta'té Le_ag”er?tli, k(_) izm?;tlotftkﬁrést
. e ee vielas razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
coated tablets, Lielbritanija P P JaLop s

Prolonged release
film-coated tablets,
400 mg

metodi. Jauna specifikacijas parametra pievienoSana reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi
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88 08-0015 Seroque| XR 400 mg Quetiapinum 400 mg Aluminija AstraZeneca IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
prolonged release film blisteris N60 UK Limited, vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas
. i ee izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
coated tablets, Lielbritanija uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
Prolonged release svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitroti aktivas vielas
film-coated tablets, kvetiapina fumarata razotaji.
400 mg
89 08-0012 Seroque| XR 50 mg Quetiapinum 50 mg PVH/PHTFE |AstraZeneca IA B.Il.a.3b1 Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas):
pl’0| onged release film aluminija blisteris N60 UK Limited, visas gatava produkta kvantitativa sastava nelielas korekcijas
. i ee saistiba ar paligvielam. Tiek veiktas nenozimigas izmainas gatava
coated tablets, Lielbritanija produkta sastiva
Prolonged release
film-coated tablets, 50
mg
90 08-0012 Seroquel XR 50 mg  |Quetiapinum 50 mg PVH/PHTFE | AstraZeneca IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
prol onged release film aluminija blisteris N60 UK Limited, pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu saistitu ierobezojumu, zalu
. e .. klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana, datu, kas
coated tablets, Lielbritanija iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu,
Prolonged release novertéjumu un saistiba ar kuram RAT neiesniedz jaunus datus.
film-coated tablets, 50 Papildinata drosuma informacija saskana ar droSuma
mg pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba
dali$anas procediiras ( NL/H/PSUR/021/003) kvetiapinam. Zalu
apraksta apak$punkta 4.4 pievienots bridinajums par akatizijas
attistiSanas iesp&jamibu; apakSpunkta 4.6 pievienota informacija
par abstinences simptomiem un ekstrapiramidaliem simptomiem
jaundzimusSajiem, kuri paklauti zalu iedarbibai griitniecibas tresa
trimestra laika; redakcionalas izmainas apak$punktos 4.8 un 4.9.
Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija saskanoti.
91 08-0012 Seroque| XR 50 mg Quetiapinum 50 mg PVH/PHTFE |AstraZeneca IA B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana aktivas
pI’O| onged release film aluminija blisteris N60 UK Limited, vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas
coated tablets, Lielbritanija vielas razosSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa

Prolonged release
film-coated tablets, 50
mg

metodi. Jauna specifikacijas parametra pievienoSana reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi
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92 08-0012 Seroque| XR 50 mg Quetiapinum 50 mg PVH/PHTFE |AstraZeneca IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta

prolonged release film aluminija blisteris N60 UK Limited, Yai gal.tavi.pr_c)ciuktva rez.iotnes, iepflkf)éanas Viet.as, p.ar_sé_rijas
. i ee izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga

coated tablets, Lielbritanija uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
Prolonged release svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas
film-coated tablets, 50 kvetiapina fumarata razotajs.
mg

93 08-0012 Seroquel XR 50 mg Quetiapinum 50 mg PVH/PHTFE | AstraZeneca IA B.L.a.2. a Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas procesa.
pl’0| onged release film aluminija blisteris N60 UK Limited, Neliela_s izmainas aktivas vielas, kvetiapina fumarata, razoSanas
coated tablets, Lielbritanija procesa
Prolonged release
film-coated tablets, 50
mg

94 08-0012 Seroquel XR 50 mg Quetiapinum 50 mg PVH/PHTFE | AstraZeneca IA B.I.a.2. a Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas procesa.
prol onged release film aluminija blisteris N60 UK Limited, Neliela_s izmainas aktivas vielas, kvetiapina fumarata, razoSanas
coated tablets, Lielbritanija procesa
Prolonged release
film-coated tablets, 50
mg

95 08-0012 Seroquel XR 50 mg Quetiapinum 50 mg PVH/PHTFE | AstraZeneca IB B.Lb.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju parametriem
prolonged release film aluminija blisteris N60 UK Limited, Pn/vai aktTv_és_vie?as, izejvvi?las/ starppr(zdl.lkta/ r?ag.‘;ent.a, ko .

. e es izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, ierobezojumiem. Citas

coated tablets, Lielbritanija

Prolonged release
film-coated tablets, 50
mg

izmainas.. Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju parametriem un
starpprodukta, ko izmanto aktivas vielas razo§anas procesa,
ierobezojumiem. Citas izmainas.
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96 01-0135 AmBisome liposomal Amphotericinum B |50 mg Flakons N10 Gilead Sciences IT C.1.6. a Jaunas terapeitiskas indikacijas pievienosana vai
Amphotericin B 50 (15 ml; 30 ml; 20 ml) International apstiprinatas indikacijas groziSana. Pamatojoties uz klinisko
- pétijumu datiem, starptautiskajam vadlinijam par smagu
mg p_OWder f-OI’ . L!mlte.d’ B sistémisko/dzilo mikoZzu arstéSanu, ka arT pienemto kltnisko
solution for infusion, Lielbritanija praksi, ir paplasinata zalu indikacija - svitrots ierobezojums zales
Powder for solution lietot gadijumos, kad parasta amfotericina B lietoSana nav
for infusion, 50 mg iesp&jama nefrotoksicitates dél. Vienlaikus zalu apraksta 5.1
apaks$punkta ieklauta informacija par kliniskajiem p&tijumiem.
Lietosanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
97 07-0124 Climofemin 6,5 mg Cimicifugae rhizomae |6,5 mg Blisteris N30 Nycomed SEFA II B.I.a.2. d Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa: Izmainas
tablets, Tablets, 6,5 extractum siccum AS, Igauni ja attiecas uz augu izcelsmes zalém un uz kadu no Siem aspektiem:
geografiska izcelsme, raZoSanas process vai razo$ana. Izmainas
mg Sudrabsveces saknenu sausa ekstrakta razoSana.
98 97-0056 Dianeal PD4 Glucose |Glucosum 1,36 %/5000 ml Baxter I B.La.l. b Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
1,36 % w/v/13,6 monohydratum, Maisins N1; 1,36 Healthcare S.A., izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
. Magnesii chloridum  [%/1500 ml Maisins = .. vielas razotdja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija neietilpst
mg/_ml SOIUt!On f-OI’ hexahydricum, Calcii |N1; 1,36 %/6000 ml Irija Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats un jauna aktivas
pe”toneal dla|ySIS, chloridum Maisins N1; 1,36 vielas razotdja pieteikums ir pamatots ar DMF. Procediira
Solution for dihydricum, Natrii %/2000 ml Maisin§ UK/H/xxxx/WS/014 ieklautas izmainas. Tiek pievienots aktivas
peritoneal dialysis, lactas, Natrii N1; 1,36 %/2500 ml vielas natrija S-laktats razotajs.
13,6 mg/ml chloridum Maisin$ N1; 1,36
%/3000 ml Maisins N1
99 97-0058 Dianeal PD4 Glucose |Glucosum 2,27 %/6000 ml Baxter I B.La.1. b Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
2.27% WIVI22,7 monohydratum, Natrii |Maisin$ N1; 2,27 Healthcare S.A., izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
. chloridum, Calcii %/2500 ml Maisin§ = .. vielas razotdja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija neietilpst
mg/ml solution for | o0 o Irija

peritoneal dialysis,
Solution for
peritoneal dialysis,
22,7 mg/ml

dihydricum, Magnesii
chloridum
hexahydricum, Natrii
lactas

N1; 2,27 %/2000 ml
Maisin$ N1; 2,27
%/1500 ml Maisins
N1; 2,27 %/3000 ml
Maisin$ N1; 2,27
%/5000 ml Maisins N1

Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats un jauna aktivas
vielas razotaja pieteikums ir pamatots ar DMF. Procediira
UK/H/xxxx/WS/014 ieklautas izmainas. Tiek pievienots aktivas
vielas natrija S-laktats razotajs.
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100 97-0057 Dianeal PD4 Glucose |Glucosum 3,86 %/3000 ml Baxter II B.I.a.1. b Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
3,86 % w/Vv/38,6 monohydratum, Maisins N1; 3,86 Healthcare S.A., izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
. Magnesii chloridum  [%/2500 ml Maisin$ = .. vielas razotdja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija neietilpst
mg/_ml SOIUt!On fpr hexahydricum, Natrii [N1; 3,86 %/5000 ml Injja Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats un jauna aktivas
peritoneal dialysis, chloridum, Natrii Maisins N1; 3,86 vielas razotdja pieteikums ir pamatots ar DMF. Procediira
Solution for lactas, Calcii %/1500 ml Maisin§ UK/H/xxxx/WS/014 icklautas izmainas. Tiek pievienots aktivas
peritoneal dialysis, chloridum dihydricum|N1; 3,86 %/2000 ml vielas natrija S-laktats razotajs.
%/6000 ml Maisin$ N1
101 11-0286 Duplecor 10 mg/10 Atorvastatinum, 10 mg/10 mg Gedeon Richter |HU/H/0248/002/11/ |11 C.1.6. a Jaunas terapeitiskas indikacijas pievienoSana vai
mg film-coated Amlodipinum PAJAIIPVHIIAI Plc., Ungarija 004 apstiprinatas indikacijas grozisana. Papildinata droSuma
. blisteris N30; N90 informacija saskana ar klinisko parskatu. Zalu apraksta 4.1
tablets, Film-coated apaks$punkta pievienota jauna terapeitiska indikacija-

tablets, 10 mg/10 mg kardiovaskularu notikumu profilaksei pieaugusiem pacientiem ar
augstu pirmreiz&ja kardiovaskulara notikuma risku, papildus
pargjo riska faktoru korekcijai. Zalu apraksts un liectoSanas
instrukcija saskanoti.

102 11-0287 Duplecor 10 mg/5 mg [Atorvastatinum, 10 mg/5 mg Gedeon Richter |HU/H/0248/001/11/ |11 C.1.6. a Jaunas terapeitiskas indikacijas pievieno$ana vai
film-coated tablets, Amlodipinum PA/AI_/PVH//AI Plc., Ungarija 004 gpstlprinajn.tas 1nd1ka‘1_cuas %r(.)ziéanfl. Paplldlflf_ita dro§ur_na

Film-coated tablets blisteris N30; N90 informacija sa§kapa ar k?lmsko parsl?a.tu. Z.alu. apr.a.ksta 4.1

! apakSpunkta pievienota jauna terapeitiska indikacija-

10 mg/5 mg [kardiovaskularu notikumu profilaksei pieaugu$iem pacientiem
ar augstu pirmreiz&ja kardiovaskulara notikuma risku, papildus
pargjo riska faktoru korekcijai. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

103 11-0288 Duplecor 20 mg/10 Atorvastatinum, 20 mg/10 mg Gedeon Richter |HU/H/0248/004/11/ |11 C.1.6. a Jaunas terapeitiskas indikacijas pievieno$ana vai
Amlodipinum PA/AI/PVHIIAI 004 apstiprinatas indikacijas grozisana. Papildinata droSuma

mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 20 mg/10 mg

blisteris N30; N90

Plc., Ungarija

informacija saskana ar klinisko parskatu. Zalu apraksta 4.1
apak$punkta pievienota jauna terapeitiska indikacija-
kardiovaskularu notikumu profilaksei pieaugusiem pacientiem ar
augstu pirmreizgja kardiovaskulara notikuma risku, papildus
pargjo riska faktoru korekcijai. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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104 11-0289 Duplecor 20 mg/5 mg Atorvastatinum, 20 mg/5 mg Gedeon Richter |HU/H/0248/003/11/ |11 C.1.6. a Jaunas terapeitiskas indikacijas pievienoSana vai
film-coated tablets, Amlodipinum PA/AI_/PVH//AI Plc., Ungarija 004 'flpStlprln?taS indikacijas grozZitana. Papildinata droSuma
. blisteris N30; N90 informacija saskana ar klinisko parskatu. Zalu apraksta 4.1

Film-coated tablets, SRR . L
apak$punkta pievienota jauna terapeitiska indikacija-

20 mg/ 5mg kardiovaskularu notikumu profilaksei pieaugusiem pacientiem ar
augstu pirmreizgja kardiovaskulara notikuma risku, papildus
pargjo riska faktoru korekcijai. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

105 01-0401 Extraneal solution for [lcodextrinum, Natrii |15 I PVH dubultmaiss Sy| Baxter Qy, I B.La.1. b Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
peritoneal dialysis, chloridum, !\'latrii S- [ING; N8;2 |.PVH .|Somija iz.ejvielas/re_e%ge.nta/s.tarpp.rodukt.a r.ai_otc’fj_a izmainas Ya.ijlkﬁ\./ﬁs.
lution f lactas, Calcii maiss Sy Il N5; N8; N6; vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija neietilpst

So _Utlon OI’. . chloridum, Magnesii 15 I PVH .dubultmalss Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats un jauna aktivas

peritoneal dialysis chloridum glggﬁzn:la?;sz'ss IIIIDIVNj_ vielas razotaja pieteikums ir pamatots ar DMF. Procedtira

N5: 2 | PVH d)L/jbuItme;i ss UK/H/xxxx/WS/014 ieklautas izmainas. Tiek pievienots aktivas
Sy IlIN5; N8; N6; 2| vielas natrija S-laktats razotajs.
PVH dubultmaiss (lineo)
N5; 1,5 | PVH maiss Sy Il
N6; N8; 2 I PVH maiss
Sy IIIN5; N8; N6;251
PVH maiss Sy Il N4;
N5; 2,5 1 PVH
dubultmaiss Sy Il N4;
N5; 1,5 1 PVH
dubultmaiss Sy Il N6;
N8; 2,5 | PVH maiss Sy Il
N4; N5;2,51PVH
dubultmaiss (lineo) N4; 2
| PVH dubultmaiss Sy Il
N5; N8; N6;1,51PVH
maiss Sy 11 N6; N8
106 98-0597 Hexoraletten N 5 Chlorhexidini 5 mg/1,5 mg Blisteris |Mc Neil Products Il A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas.. Tiek atjaunots

mg/1,5 mg lozenges,
Lozenges, 5 mg/1,5
mg

dihydrochloridum,
Benzocainum

N20

Limited c/o
Johnson&Johnson
Limited,
Lielbritanija

sekundara iepakojuma mark&juma teksts, svitrojot apgalvojumus:
Bez cukura. Bez krasvielam.
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107 05-0332 Hexvix 85 mg powder |Hexaminolevulinatum|85 mg Stikla flakons  [Ipsen Pharma, |SE/H/0478/001/11/ |l B.ILb.4.d Gatava produkta serijas apjoma (tostarp serijas apjoma

N1 ‘s 028/G diapazonu) izmainas, kas attiecas uz paréjam zalu formam, ko razo
and solvent for Francua sarezgita raZoSanas procesa. Grupa SE/H/0478/01/11/028/G ieklautas

solution for izmainas. Tiek mainits sérijas apjoms.; IA B.ILe.7.b Iepakojuma
intravesical use, komponensu vai ieri¢u piegadataju (ja minéts dokumentacija) aizstasana
Powder and solvent V'al p_16V¥enosa1.1a. Grupa SE/H{0478/'01/II/028/G 1e.k1al_.1fas 1zma11,1as_. 'Flek
aizstats iepakojuma komponensu - stikla flakonu, aizbazgu un aluminija
for solution for parklajumu piegadatajs.; IB B.ILb.1.f Vietas, kur notiek jebkada(-as)
intravesical use, 85 sterilu zalu, ko razo,izmantojot aseptisku metodi, iznpemot
biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales, raZzo$anas operaci-ja(-as),
mg iznemot seriju izlaides, sériju kontroli un sekundaro iepakosanu,
aizstaSana vai pievienosana. Grupa SE/H/0478/01/11/028/G ieklautas
izmainas. Tiek aizstats razotajs. Bija: Ben Venue Laboratories, Inc., 300
Northfield Road, P.O. Box 46568, Bedford, Ohio 44146, ASV;bis:
Patheon Italia S.p.A., Viale GB Stucchi 110, 20900 Monza (MB), Italija.;
TA B.IL.b.2b2 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana vai
pievienosana ar s€rijas parbaudi/testésanu. Grupa SE/H/0478/01/11/028/G
ieklautas izmaina. Tiek aizstats par sérijas izlaidi atbildigais razotajs
pusgatavam produktam (semi finished product in bulk).Bija:Photocure
ASA, Hoffsveien 4, NO-0275 Oslo, Norvégija;biis: Patheon Italia S.p.A.,
Viale GB Stucchi 110, 20900 Monza (MB), Italija. ; Il B.IL.b.3.b Butiskas
izmainas gatava produkta razoSanas procesa, kas var butiski ietekmét zalu
kvalitati, droSumu un iedarbigumu. Tiek veiktas izmainas gatava
produkta razoSanas procesa.; IA B.IL.b.5.a Izmainas testos, ko izdara
razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
razoSanas laika: stingraku razo§anas procesa ierobezojumu noteiksana.
Grupa SE/H/0478/01/11/028/G ieklautas izmainas. Tiek noteikti stingraki
ierobezojumi iepildisanas tilpuma procentiem.

108 05-0532 Lotemax 0,5 % eye Loteprednoli 10 ml Pudelite N1; 5 |Dr. Gerhard UK/H/0629/001/11/ |T1 B.1L.e.1a3 Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primara
drops, suspension, etabonatum ml Pudelite N1; 2,5 ml Mann, Vﬁcija 019 iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu: sterilas zalu
Eve drops Pudelite N1 formas un biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales. Izmainas
SL)llsepensfor; 0.5 % primara iepakojuma (ABPE pudele) sastava.

y U, 0

37



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/70 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8
109 00-0118 Ritalin 10 mg tablets, Methylphenidati 10 mg Blisteris N30 | Novartis II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
Tablets, 10 mg hydrochloridum Finland Oy, grozijl}miem,jo.ipaéi - lai nemtu .\/e'?rﬁjaunljl kvalitﬁt?s,
Somii nekliisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
omija Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma drosuma
pamatdatiem. Zalu apraksta 4.5.apakSpunkta tika dzests
apgalvojums, kas attiecas uz Ritalin lietosanu kopa ar centralas
darbibas alfa-2 agonistiem. LietoSanas instrukcijas 2.sadala tika
izmainitas norades pacient€m sakara ar Ritalin lietoSanu zidiSanas
perioda. Veiktas redakcionalas izmainas zalu apraksta un
lietoSanas instrukcija. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti.
110 11-0275 Seroquel XR 150 mg |Quetiapinum 150 mg PVH/PHTFE |AstraZeneca II C.I.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
prol onged release film aluminija blisteris N60 UK Limited, groziquiem, jo. Tpasi - lai pemtu .Vf_?I‘E_l jaun}l kvalitét.f.:s,
(6x10) . e nekliisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
coated tablets, Lielbritanija o o o N _ y
Papildinata droSuma informacija saskana ar uzpémuma droSuma
Pr0|0n96d release pamatdatiem. Saskana ar jaunakajiem kliniskajiem p&tjjumiem
film-coated tablets, pievienota informacija zaJu apraksta apakSpunktos 4.4, 4.8 un 5.1.
150 mg Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
111 08-0014 Seroque| XR 300 mg Quetiapinum 300 mg Aluminija AstraZeneca II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
prolonged release film blisteris N60 UK Limited, grozijlllmiem,jolipaéi - lai nemtu .Vé.réjauntu kvalita‘tt.f.:s,
. e e nekliisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
coated tablets, Lielbritanija o M . _ _ .
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznpémuma droSuma
Pr0|0nged release pamatdatiem. Saskana ar jaunakajiem kliniskajiem petjjumiem
film-coated tablets, pievienota informacija zaJu apraksta apakSpunktos 4.4, 4.8 un 5.1.
300 mg Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
112 08-0015 Seroquel XR 400 mg Quetiapinum 400 mg Aluminija AstraZeneca II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
prolonged release film blisteris N60 UK Limited, groszgmiem,jo.Tpaéi - lai nemtu .\/e'.:réjaung kvalitﬁt?s,
. e e nekltnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
coated tablets, Lielbritanija

Prolonged release
film-coated tablets,
400 mg

Papildinata droSuma informacija saskana ar uzpémuma dro$uma
pamatdatiem. Saskana ar jaunakajiem kliniskajiem pétijumiem
pievienota informacija zalu apraksta apak$punktos 4.4, 4.8 un 5.1.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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113 08-0012 Seroque| XR 50 mg Quetiapinum 50 mg PVH/PHTFE |AstraZeneca II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
prolonged release film aluminija blisteris N60 UK Limited, grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
. i ee nekliisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
coated tablets, Lielbritanija Papilding . o _ _ .
apildinata drosuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
Prolonged release pamatdatiem. Saskana ar jaunakajiem kliniskajiem p&tjjumiem
film-coated tablets, 50 pievienota informacija zalu apraksta apakspunktos 4.4, 4.8 un 5.1.
mg Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
114 96-0141 Verospiron 25 mg Spironolactonum 25 mg Blisteris N20  [Gedeon Richter IA B.I1.d.2.b Gatava produkta testa procediiras svitroSana, ja jau
tablets, Tablets, 25 Plc., Ungﬁrija ir apstlpringtfl altern_atlva metode ; IA B.II.(_l.Z_.a Nehela§ izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa procedira. Tiek veiktas
mg nelielas izmainas apstiprinataja metodg satura viendabiguma
noteikSanai.; IA B.I1.d.2.b Gatava produkta testa procediiras
svitro$ana, ja jau ir apstiprinata alternativa metode ; IB B.I11.d.2.d
Citas izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp aizstasana
vai pievienosana). Grupa ieklauta izmaina. Tiek aizstata metode
aktivas vielas identifikacijai un piemaisijumu noteikSanai.; [A
B.I1.d.1.d Nebutiska specifikacijas parametra svitroSana no gatava
produkta specifikacijas (piem&ram, novecojusa parametra
svitroSana) ; II B.Il.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava
produkta neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem. Tiek
veiktas izmainas specifikacijas parametra piemaisijumi”.
115]11-0285 Docetaxel Sandoz 10 |Docetaxelum 80 mg/8 ml Stikla Sandoz d.d., UK/H/2535/001/11/ |IB B.IL.e.4.c Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais iepakojums)
mg/ml concentrate for flakons N1; 20 mg/2 Slovénija 003/G formas vai izméra izmainas: sterilas zalu formas. Grupa

solution for infusion,
Concentrate for
solution for infusion,
10 mg/ml

ml Stikla flakons N1

UK/H/2535/11/003/G ieklautas izmainas. Izmainas 160 mg/16 ml
iepakojuma primara iepakojuma izméra.

ZNV A Humano zalu
registracijas komisijas
priekSsedetaja vietnieks
asocigtais profesors
E.Rancans
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