Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/74 pielikums Nr.3-2

Reg. Zalu nosaul_(ums, zalu AKktivas vielas Informacija par Regl§tr?c1jas Procediiras . o
Nr.p.k. forma, stiprums/ . - apliecibas Izmainu bitiba
numurs .. nosaukums iepakojumu L. numurs
koncentracija IpasSnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8
1 02-0396 |Miflonide 400 Budesonidum 400 mcg Novartis Finland IA B.Il.a.1.a Iespiedumu, reljefu vai citada markejuma
micrograms inhalation PVH/PVDH Oy, Somija izmainas vai pievieno$ana, tostarp produktu markésana
powder, hard capsules, aluminija blisteris izmantotas krasvielas aizstasana vai pievienoSana. Kapsulu
Inhalation powder, in N60 mark&$ana izmantotas apdrukas tintes sastava izmainas.
capsules, 400 pg
2 02-0395 |Miflonide 200 Budesonidum 200 mcg Novartis Finland IA B.1l.a.1.a Iespiedumu, reljefu vai citada mark&juma
micrograms inhalation PVH/PVDH Oy, Somija izmainas vai pievieno$ana, tostarp produktu markésana
powder, hard capsules, aluminija blisteris izmantotas krasvielas aizstasana vai pievienoSana. Kapsulu
Inhalation powder, in N60 mark@sana izmantotas apdrukas tintes sastava izmainas.
capsules, 200 pg
3 05-0570 |Actonel 35 mg OAW Natrii risedronas |35 mg Blisteris N4; [Sanofi-aventis SE/H/0192/003/1 |IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma
film-coated tablets, Film- N1; N2; N10; N12; [Latvia SIA, A/083 un/vai adreses izmainas. Portugales registracijas apliecibas
coated tablets, 35 mg N16 Latvija Ipasnieka nosaukuma izmainas. Bija: Sanofi-Aventis-
Produtos Farmaceuticos, Lda., Empreendimento Lagoas
park, Edificio 7, 3° PISO, Lisbon, Oeiras, Porto salvo 2740
244, Portugale; bus: Sanofi-Produtos Farmaceuticos, Lda.,
Empreendimento Lagoas park, Edificio 7, 3° PISO, Lisbon,
Oeiras, Porto salvo 2740 244, Portugale.
4 00-0145 |Arthryl 1,5 g powder for |Glucosamini sulfas 1500 mg Rottapharm IA A.7. Jebkuras raZzotnes (tostarp aktivas vielas,
oral solution, Powder Papira/Al/PE pacina |S.p.A., Italija starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas
for oral solution, 1500 N20; N30 vietas, par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja un par s€rijas

mg

kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitrosana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrota sekundaras iepakosanas vieta
Algol Pharma Oy, Karapellontie 6, Espoo, Somija.
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5 98-0107 |Ascophen P tablets, Acidum 1 UD PVH/AI SIA "Briz", IB C.1.z. Izmainas za]u droSuma un efektivitaté. Citas
Tablets acetylsalicylicum, |blisteris N10; N20 [Latvija izmainas.. [zmainas lietoSanas instrukcija, kas veiktas
Paracetamolum, saskana ar Saprotamibas testa rezultatiem.lesniegts
Coffeinum saprotamibas tests. LietoSanas instrukcija ar izmainam,

atbilst zalu aprakstam.

6 09-0026 |Bonartos 1178 mg film- |Glucosaminum 1178 mg ABPE Blue Bio DK/H/1580/001/ IB C.1.3. z Izmainu veik8ana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- pudele N30; N90; Pharmaceuticals |[IB/018 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
coated tablets, 1178 mg N20; N60; 1178 mg |Limited, Irija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas

PVH/PVDH plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
aluminija blisteris 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu. Citas izmainas.
N4; N10; N20; N30; Zalu apraksta 4.2 apakSpunkta un attiecigajas liectoSanas
N45; N60; N90 instrukcijas sadalas pievienota informacija par citu zalu

stiprumu lietoSanu nepiecieSamibas gadijuma. Miné&tas
izmainas neattiecas uz Latvija registréto produkta

informaciju.
7 95-0246 |Bonefos 400 mg Dinatrii clodronas [400 mg PVH/AI Bayer Oy, Somija IB B.L.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju
capsules, hard, blisteris N30; N60; parametriem un/vai aktivas vielas, izejvielas/
Capsules, hard, 400 mg N120; 400 mg starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
ABPE pudelite razo$anas procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas.. Tiek
N100 veiktas izmainas aktivas vielas dinatrija klodronata

specifikacijas parametra atlikusie $kidinataji.; IB B.II1.2.al
Izmainas ieprieks farmakopeja neieklautas aktivas vielas
specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai. Tiek
veiktas izmainas aktivas vielas dinatrija klodronata
specifikacija atbilstosi Eiropas farmakopejas monografijai
1777.
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95-0245

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

Dinatrii clodronas

300 mg/5 ml Stikla
ampula N5; 1500
mg/25 ml Stikla
ampula N1; N4

Bayer Oy, Somija

IB B.II1.2.al Izmainas ieprieks farmakopeja neieklautas
aktivas vielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu
atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts
farmakopejai. Tiek veiktas izmainas aktivas vielas dinatrija
klodronata specifikacija atbilstosi Eiropas farmakopejas
monografijai 1777. ; IB B.L.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz
specifikaciju parametriem un/vai aktivas vielas, izejvielas/
starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razosanas procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas.. Tiek
veiktas izmainas aktivas vielas dinatrija klodronata
specifikacijas parametra atlikusie $kidinataji.; IA B.1.b.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas
vielas raZo$anas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedura.. Tiek
veiktas nelielas izmainas bakterialo endotoksinu testa.
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9 05-0080 |Cefotaxime-BCPP 1000 |Cefotaximum 1000 mg Flakons N5|SIA "Briz", IB B.Il.e.2.z Gatava produkta primara iepakojuma
mg powder for solution Latvija specifikacijas parametru un/vai ierobeZojumu izmainas.
for injection, Powder for Citas izmainas.. Tiek atjaunota flakona specifikacija.; IB
solution for injection, B.IL.e.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju
1000 mg (ja minéts dokumentacija) aizstasana vai pievienosana.

Tiek pievienots jauns vacina piegadatajs.; IB B.Il.e.7.b
Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju (ja minéts
dokumentacija) aizstasana vai pievienoSana. Tiek
pievienots jauns aizbazna piegadatajs.; IB B.1l.e.2.z Gatava
produkta primara iepakojuma specifikacijas parametru
un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas.. Tiek
atjaunota vacina specifikacija.; IB B.Il.e.2.z Gatava
produkta primara iepakojuma specifikacijas parametru
un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas.. Tiek
atjaunota aizbazna specifikacija.; IB B.Il.e.7.b Iepakojuma
komponensu vai ieri¢u piegadataju (ja minéts
dokumentacija) aizstasana vai pievienoSana. Tiek
pievienots jauns flakona piegadatajs.; IB B.Il.e.7.b
Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju (ja minéts
dokumentacija) aizstasana vai pievienoSana. Tiek
pievienots jauns flakona piegadatajs.; IB B.Il.e.7.b
Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju (ja minéts
dokumentacija) aizstasana vai pievienoSana. Tiek
pievienots jauns flakona piegadatajs.
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10 05-0082 |Ceftriaxone-BCPP 1000 |Ceftriaxonum 1000 mg Stikla SIA "Briz", IB B.II.e.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu
mg powder for solution flakons N5 Latvija piegadataju (ja minéts dokumentacija) aizstasana vai
for injection, Powder for pievienosana. Tiek pievienots jauns flakona piegadatajs.;
solution for injection, IB B.I1.e.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu
1000 mg piegadataju (ja minéts dokumentacija) aizstasana vai

pievienosana. Tiek pievienots jauns flakona piegadatajs.;
IB B.Il.e.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu
piegadataju (ja minéts dokumentacija) aizstasana vai
pievienosana. Tiek pievienots jauns flakona piegadatajs.;
IB B.1l.e.2.z Gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas.
Citas izmainas.. Tiek atjaunota flakona specifikacija.; IB
B.Il.e.2.z Gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas.
Citas izmainas.. Tiek atjaunota aizbazna specifikacija.; IB
B.Il.e.2.z Gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas.
Citas izmainas.. Tiek atjaunota vacina specifikacija.; IB
B.Il.e.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju
(ja minéts dokumentacija) aizstasana vai pievienosana.
Tiek pievienots jauns aizbazna piegadatajs.; IB B.Il.e.7.b
Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju (ja minéts
dokumentacija) aizstasana vai pievienoSana. Tiek
pievienots jauns vacina piegadatajs.
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11 01-0421 |Cipramil 20 mg film- Citalopramum 20 mg H. Lundbeck A/S, IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- PVH/PVdH/AI Danija pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobeZojumu,
coated tablets, 20 mg blisteris N28 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 Farmakovigilances darba grupas
ieteikumiem (2012.marts) par selektivo serotonina
atpakalsaistes inhibitoru iespgjamo ietemi uz virieSu
fertilitati. Atbilstosi veikti papildinajumi zalu apraksta
apakspunkta 4.6 un 5.3. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

12 12-0009 |Cisatracurium Hospira 2 |Cisatracurium 20 mg/10 ml Stikla |Hospira UK UK/H/3758/001/ [IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinaana gatavajam
mg/ml solution for flakons N1; N5; 5  [Limited, IB/001 produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala
injection/infusion, mg/2,5 ml Stikla Lielbritanija laika datiem). Bija: 18 ménesi; biis: 2 gadi.

Solution for flakons N1; N5; 10
injection/infusion, 2 mg/5 ml Stikla
mg/ml flakons N1; N5

13 12-0010 |Cisatracurium Hospira 5 |Cisatracurium 150 mg/30 ml Stikla |Hospira UK UK/H/3758/002/ (1B B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinaana gatavajam
mg/ml solution for flakons N1; N5 Limited, IB/001 produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala
injection/infusion, Lielbritanija laika datiem). Bija: 18 ménesi; biis: 2 gadi.

Solution for
injection/infusion, 5
mg/ml

14 00-0255 |Co-Codamol 500 mg/8 |Paracetamolum, 500 mg/8 mg PVH |Actavis UK Ltd, IB C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
mg tablets, Tablets, 500 |Codeini phosphas |blisteris N20 Lielbritanija izmainas.. [zmainas lietoSanas instrukcija, kas veiktas
mg/8 mg hemihydricus saskana ar Saprotamibas testa rezultatiem.lesniegts

saprotamibas tests. LietoSanas instrukcija ar izmainam,
atbilst zalu aprakstam.
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15 05-0050 |Diaprel MR 30 mg Gliclazidum 30 mg PVH/AI Les Laboratoires |FR/H/0171/001/1 [IA B.1II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
modified release tablets, blisteris N30; N120; |Servier, Francija |A/051 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Modified-release tablets, N60; N7; N10; N14; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
30 mg N20; N28; N56; vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
N84; N90; N100; razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
N112; N180; N500 Gliklazidu.
16 09-0536 |DIAPREL MR 60 mg |Gliclazidum 60 mg PVH/AI Les Laboratoires |FR/H/0171/002/1 [IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
modified-release tablets, blisteris N7; N10;  |Servier, Francija [A/051 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Modified-release tablets, N14; N15; N20; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
60 mg N28; N30; N56; vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
N60; N84; N9O; razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
N100; N112; N120; Gliklazidu.
N180; N500
17 10-0115 |Docetaxel Hospira 10  |Docetaxelum 80 mg/8 ml Stikla  [Hospira UK UK/H/1236/001/ |IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstagana vai
mg/ml concentrate for flakons N1; 160 Limited, 1A/014 pievienoSana. Tiek aizstata sekundaras iepakoSanas vieta.
solution for infusion, mg/16 ml Stikla Lielbritanija Bija: Alfa Intes Industria Terapeutica Splendore S.R.L.,
Concentrate for solution flakons N1; 20 mg/2 Via Fratelli Bandiera, 26-80026 Casoria (NA), Italija; bas:
for infusion, 10 mg/ml ml Stikla flakons N1 STM Group SRL, Strada Provinciale Pianura 2 80078
Pozzuoli (NA), Italija.
18 06-0082 |Dolmen 50 mg/2 ml Dexketoprofenum {50 mg/2 ml Ampula [Menarini ES/H/0101/003/1 |IB A.2. b Za]u nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas
solution for injection or N1; N5; N6; N10; |International B/045 Ungarija no Ketodex uz Ketodex forte.
concentrate for solution N20; N50; N100 Operations
for infusion, Solution for Luxembourg S.A.,
injection or concentrate Luksemburga

for solution for infusion,
50 mg/2 ml
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19 05-0258 |Doloproct 1 mg/40 mg |Fluocortoloni 1 mg/40 mg Intendis GmbH, |DE/H/0225/001/1|1A A.4. Aktivas vielas raZoSana izmantotas aktivas vielas,
suppositories, pivalas, Lidocainum|Lamin&ta aluminija |Vacija A/021/G izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai
Suppositories, 1 mg/40 [hydrochloridum folijas plaksnite piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles
mg N10; N3; N120 iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja

apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas
fluokortolona pivolats razotaja nosaukums.; IA A.7.
Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas
izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitrosana (ja minéta dokumentacija). Tiek
svitrots gatava produkta razotajs, sekundaras un primaras
iepako$anas vieta un sérijas kontroles vieta Cenexi, 52, rue
Marcel et Jacques Gaucher, 94120 Fontenay-sous-Bois,

Francija.

20 09-0179 |Doxonex SR 4 mg Doxazosinum 4 mg PVH/PVDH  |Pharmaceutical |EE/H/0172/001/1 [IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasTjusi Agentiira,
prolonged release aluminija blisteris ~ |Works B/007 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
tablets, Prolonged- N25; N30; N100 "Polpharma" zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
release tablets, 4 mg S.A., Polija plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.

1901/2006 45./46. pantu, noverté&jumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Atjaunota dro§uma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c
Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas
procediiras DK/H/PSUR/0004/002 aktiva viela - Doxazosin
mesilate /atsauces zales - Carduran retard Pfizer.
Papildinatas kontrindikacijas nelietot zales pacientiem ar
ortostatisku hipotensiju un hipotensiju pacientiem ar
labdabigu prostatas hiperplaziju; ieklauts bridinajums par
zalu nepilnigas uzsiik§anas iesp&ju pacientiem ar
patologiski isu kunga-zarnu trakta tranzita laiku;
papildinata informacija par mijiedarbibu ar 5-
fosfodiesterazes inhibitoriem un alfa blokatoriem. Veiktas
redakcionalas izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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21 01-0228 |Emzok 100 mg modified{Metoprololi tartras |100 mg PP/A TEVA Czech 01-0228-002/ IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
release tablets, Modified- blisteris N30; N100 |Industries s.r.o., starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakosanas
release tablets, 100 mg Cehija vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas

kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas metoprolola
tartrata razotajs.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegS$ana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu metoprolola tartratu.

22 01-0227 |Emzok 50 mg modified- |[Metoprololi tartras |50 mg PP/AI TEVA Czech 01-0227-002/ IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
release tablets, Modified- blisteris N30; N100 |Industries s.r.o., starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakoS$anas
release tablets, 50 mg Cehija vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga raZotaja un par sérijas

kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas metoprolola
tartrata razotajs.; [A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu metoprolola tartratu.
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23

02-0303

Epirubicin Ebewe 2
mg/ml solution for
injection, Solution for
injection, 2 mg/ml

Epirubicini
hydrochloridum

200 mg/100 ml
Stikla flakons N1;
100 mg/50 ml Stikla
flakons N1; 50
mg/25 ml Stikla
flakons N1; 10 mg/5
ml Stikla flakons N1

Ebewe Pharma
Ges.m.b.H
Nfg.KG, Austrija

02-0303-003/1B

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, novertejumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drosuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c
Periodiski atjaunojama drosuma zinojuma darba daliSanas
procediiras (DK/H/PSUR/0016/002) epirubicinam. Ieklauts
bridinajums par sirds mazspgju péc epirubicina lietoSanas
kombinacija ar trastuzumabu un antraciklinus saturoSas
terapijas uzsaksanu ne atrak ka 20-25 nedglas p&c
trastuzumaba terapijas pabeigsanas, bridinajums nelietot
dzivas vakcinas. Blakusparadibas papildinatas ar nezinama
biezuma adas un zemadas audu bojajumiem - mutes
glotadas erozijas un ¢iilas, sapes mutes dobuma, dedzinosa
sajiita glotada, asino$ana mutes dobuma un vaigu glotadas
pigmentacija. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

24

04-0302

Factor V11 Baxter 600
IU powder and solvent
for solution for
injection, Powder and
solvent for solution for
injection, 600 IU

Factor VII
coagulationis
humanus

600 U Stikla
flakons N1

Baxter AG,
Austrija

IA B.I.b.2. b Aktivas vielas vai
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediiras
svitroSana, ja ir apstiprinata alternativa testa procediira.
Tiek svitrota aktivas vielas cilveéka VII asinsreces faktora
kvalitates parbaudes metode. ; IA B.II1.d.2.b Gatava
produkta testa procediiras svitro$ana, ja jau ir apstiprinata
alternativa metode. Grupa ieklauta izmaina. Tiek svitrota
gatava produkta kvalitates parbaudes metode. ; IA
B.I1.d.2.b Gatava produkta testa procediiras svitroSana, ja
jau ir apstiprinata alternativa metode. Tiek svitrota gatava
produkta kvalitates parbaudes metode.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/74 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

25 11-0020 |Febrisan 750 mg/60 Paracetamolum, 1UD Nycomed GmbH, IA B.I.c.1. a Izmainas aktivas vielas primara iepakojuma
mg/10 mg mg Acidum Papira/PE/Al/Surlyn |Vacija kvalitativaja un/vai kvantitativaja sastava. Grupa ieklauta
effervescent powder, ascorbicum, pacina N8 izmaina. Tiek veiktas izmainas aktivas vielas primara un
Effervescent powder, Phenylephrini sekundara iepakojuma materiala.; IA B.III.1.a2 Atjaunota
750 mg/60 mg/10 mg  [hydrochloridum Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par

aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no
pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par
aktivo vielu fenilefrina hidrohloridu.; IA B.III.2. b
Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
atjaunotajai monografijai. Grupa ieklauta izmaina. Iesniegti
atjaunoti aktivas vielas fenilefrina hidrohlorida sériju
analizu sertifikati atbilstosi atjaunotai Eiropas farmakopejas
monografijai.

26 11-0020 |Febrisan 750 mg/60 Paracetamolum, 1UD Nycomed GmbH, IA B.II1.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
mg/10 mg mg Acidum Papira/PE/Al/Surlyn |Vacija Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
effervescent powder, ascorbicum, pacina N8 attiecigajai atjaunotajai monografijai. Tiek atjaunota
Effervescent powder, Phenylephrini aktivas vielas paracetamola specifikacija atbilstosi Eiropas
750 mg/60 mg/10 mg  [hydrochloridum farmakopejas monografijai.

27 08-0017 [Ferinject 50 mg iron/ml |Ferrum 500 mg/10 mi Vifor France SA, [UK/H/0894/001/ [IA A.5. b Gatava produkta raZotaja, tostarp kvalitates
solution for carboxymaltosum |Flakons N5; N1; N2;|Francija 1A/020 kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
injection/infusion, 100 mg/2 mi Mainas razotaja adrese un nosaukums. Bija: Nycomed

Solution for injection
and infusion, 50 mg/ml

Flakons N5; N1; N2

GmbH, Robert-Bosch-Strasse 8, D-78224, Singen, Vacija
(gatava produkta razotajs, kvalitates kontroles un primaras
un sekundaras iepakoSanas vieta); biis: Nycomed GmbH,
Robert-Bosch-Strasse 8, D-78224, Singen, Baden-
Waurttemberg, Vacija (kvalitates kontroles un sekundaras
iepakoSanas vieta) un BIPSO GmbH, Robert-Gerwig-
Strasse 4, D-78224, Singen, Baden-Wurttemberg, Vacija
(gatava produkta razotajs, primaras un sekundaras
iepakoSanas vieta).
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Rikojuma Nr.2-20/74 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
28 09-0061 |Fluvastatin Actavis 80 |Fluvastatinum 80 mg Actavis Group DK/H/1218/001/ [IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg prolonged release OPA/AI/PVH/AI PTC ehf, Islande |IB/013 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
tablets, Prolonged- blisteris N10; N20; zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
release tablets, 80 mg N28; N30; N50; plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
N60; N98; N100; 80 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
mg Stikla traucins RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drosuma
(briins) N250; 80 mg informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas
ABPE traucins N250 ieteikumiem (12.2011.) par HMG-CoA reduktazes un
cukura diabéta/glikozes tolerances traucgjumu attistibas
risku predisponé&tiem pacientiem. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
29 05-0051 |Gliclazide MR Servier |Gliclazidum 30 mg PVH/AI Les Laboratoires |FR/H/0172/001/1 [IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
30 mg modified release blisteris N60; N7;  |Servier, Francija [A/051 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Modified-release N10; N14; N20; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
tablets, 30 mg N28; N30; N56; vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
N84; N90; N100; razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
N112; N120; N180; Gliklazidu.
N500
30 09-0537 |GLICLAZIDE MR Gliclazidum 60 mg/1 tabl. Les Laboratoires |FR/H/0172/002/1 [IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
SERVIER 60 mg PVH/AI blisteris N7;|Servier, Francija |A/051 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
modified-release tablets, N10; N14; N15; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Modified-release tablets, N20; N28; N30; vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
60 mg N56; N60; N84; razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
N90; N100; N112; Gliklazidu.
N120; N180; N500
31 08-0196 |Glydium 30 mg Gliclazidum 30 mg PVH/AI Les Laboratoires |FR/H/0336/001/1 [IA B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
modified release tablets, blisteris N7; N10;  |Servier, Francija |A/013 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Modified-release tablets, N14; N20; N28; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
30 mg N30; N56; N60; vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata

N84; N90; N100;
N112; N180; N500;
N120

razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
Gliklazidu.

12




Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/74 pielikums Nr.3-2
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32 11-0039 |Glydium 60 mg Gliclazidum 60 mg PVH/AI Les Laboratoires |FR/H/0336/002/1 [IA B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
modified release tablets, blisteris N7; N10;  |Servier, Francija |A/013 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Modified-release tablets, N14; N15; N20; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
60 mg N28; N30; N56; vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
N60; N84; N9O; razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
N100; N112; N120; Gliklazidu.
N180; N500
33 05-0452 |Glucose Baxter 5 % Glucosum 5 %/250 ml Viaflo [Baxter Healthcare |UK/H/0486/001/ [IB A.2. b Zalu nosaukuma (pie$kirta) izmainas . Mainas
solution for infusion, maisins N30; 5 Ltd., Lielbritanija |I1B/037 Slovénija no Glukoza 5 % raztopina za infundiranje, BP
Solution for infusion, 5 %/100 ml Viaflo Baxter uz Glukoza Baxter 50 mg/ml raztopina za
% maisin$ N50; 5 %/50 infundiranje.
ml Viaflo maisins$
N50; 5 %/500 ml
Viaflo maisins N20;
5 %/1000 ml Viaflo
maisins N10
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Rikojuma Nr.2-20/74 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
34 11-0494  |Hidrasec 100 mg Racecadotrilum 100 mg PVH/PVDH [Bioprojet Europe [ES/H/0122/003/1 [IA B.IIL1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
Capsules hard aluminij a blisteris Ltd. Trij a AJ025/G iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko

Capsules, hard, 100 mg

N20; N100 (5x20);
N500
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izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats zelatinam.; IA B.II1.1.b3
Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana
par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats zelatinam.; IA B.IIl.1.b3 Atjaunota
Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Grupa
ES/H/0122/1A/025/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats
zelatinam.; IA B.IIL.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas raZzo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Grupa
ES/H/0122/1A/025/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats
zelatinam.; IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas raZzo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
sertifikats Zelatinam.; IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikata iesniegSana par izejmaterialu/reagentu/
starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no
pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja. Tiek iesniegts jauns Zelatina
sertifikats no jauna razotaja.; IA B.II.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas
TSE atbilstibas sertifikata iesnieg8ana par izejmaterialu/reagentu/
starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no
pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja. Tiek iesniegts jauns Zelatina
sertifikats no jauna razotaja.; IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas
TSE atbilstibas sertifikata iesnieg8ana par izejmaterialu/reagentu/
starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no
pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja. Grupa ES/H/0122/003/1A/025/G
ieklautas izmainas. Tiek iesniegts jauns Zelatina sertifikats no jauna
razotdja.; IA B.IIl.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
sertifikata iesnieg$ana par izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata vai jauna razotaja. Tiek iesniegts jauns Zelatina sertifikats no




Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/74 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

jauna razotaja.; IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas raZzo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
sertifikats zelatinam.; IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas raZzo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
sertifikats Zzelatinam.; IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas raZo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
sertifikats zelatinam.
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35 11-0495 |Hidrasec 100 mg Racecadotrilum 100 mg PVH/PVDH |Bioprojet Europe |ES/H/0122/003/1 |1A B.IIL1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
Capsules hard aluminij a blisteris Ltd. Trij a AJ025/G iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko

Capsules, hard, 100 mg
N 6

N6
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izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats zelatinam.; IA B.II1.1.b3
Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana
par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats zelatinam.; IA B.IIl.1.b3 Atjaunota
Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Grupa
ES/H/0122/1A/025/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats
zelatinam.; IA B.IIL.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas raZzo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Grupa
ES/H/0122/1A/025/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats
zelatinam.; IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas raZzo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
sertifikats Zelatinam.; IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikata iesniegSana par izejmaterialu/reagentu/
starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no
pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja. Tiek iesniegts jauns Zelatina
sertifikats no jauna razotaja.; IA B.II.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas
TSE atbilstibas sertifikata iesnieg8ana par izejmaterialu/reagentu/
starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no
pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja. Tiek iesniegts jauns Zelatina
sertifikats no jauna razotaja.; IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas
TSE atbilstibas sertifikata iesnieg8ana par izejmaterialu/reagentu/
starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no
pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja. Grupa ES/H/0122/003/1A/025/G
ieklautas izmainas. Tiek iesniegts jauns Zelatina sertifikats no jauna
razotdja.; IA B.IIl.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
sertifikata iesnieg$ana par izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata vai jauna razotaja. Tiek iesniegts jauns Zelatina sertifikats no
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jauna razotaja.; IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas raZzo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
sertifikats zelatinam.; IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas raZzo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
sertifikats Zzelatinam.; IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas raZo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
sertifikats zelatinam.
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1 2 3 4 5 6 7 8
36 11-0231 |lbandronic acid Synthon |Acidum 150 mg PVH/PVDH |Synthon BV, NL/H/1825/002/1 {IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
150 mg film-coated ibandronicum aluminija blisteris  |Niderlande B/002/G registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
tablets, Film-coated N1; N3; N7; N10; apraksta, mark&uma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
tablets, 150 mg N14; 150 mg uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
OPA/AI/PVH/AI novértgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus

blisteris N1; N3; N7;
N10; N14

papildu datus. Atjaunota un harmoniz&ta droSuma
informacija saskana ar atsauces zalem. (Ieklauti
bridinajumi, kas Eiropas Savieniba apstiprinati un CHMP
ieteikti visam ibandronskabi saturo§am zalem) Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.; IA C.I.1. a
Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai lietoSanas
instrukcija, istenojot procediiru saskana ar Direktivas
2001/83/EK 30. vai 31. pantu vai Direktivas 2001/82/EK
34.vai 35. pantu (parvértésanas procediira), ja zales ietilpst
procediiras darbibas joma. Papildinata droSuma informacija
saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK
parvértésanas procediiras [lémumu par bifosfonatus
saturo$am zalém. (Zalu apraksta apak$punkta 4.2 pievienoti
noradijumi par osteoporozes arsté$anas ilgumu ar
bifosfonatiem; 4.4 -pievienota informacija par iesp&jamiem
netipiskiem subtrohanteriem un diafizariem augsstilba
kaula lizumiem pacientiem, kuri sanemusi ilgstosu
osteoporozes arstésanu; 4.8 - pievienota informacija par
pécregistracijas perioda noverotajam
blakusparadibam:netipiski subtrohanteri un diafizari
augsstilba kaula ltizumi. ) Zalu apraksts un lictoSanas
instrukcija saskanoti.
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37 11-0230 |lbandronic acid Synthon |Acidum 50 mg PVH/PVDH (Synthon BV, NL/H/1825/001/1 {IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
50 mg film-coated ibandronicum aluminija blisteris  |Niderlande B/002/G registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
tablets, Film-coated N7; N10; N14; N20; apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
tablets, 50 mg N21; N28; N30; uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
N42; N50; N56; novertéjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus
N60; N84; N9O; papildu datus. Atjaunota un harmoniz&ta droSuma
N100; N126; N168; informacija saskana ar atsauces zalem. (Ieklauti
N210; N1; 50 mg bridinajumi, kas Eiropas Savieniba apstiprinati un CHMP
OPA/AI/PVH/AI ieteikti visam ibandronskabi saturo§am zalem) Zalu
blisteris N7; N10; apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.; IA C.I.1. a
N14; N20; N21; Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai lietoSanas
N28; N30; N42; instrukcija, istenojot procediiru saskana ar Direktivas
N50; N56; N60; 2001/83/EK 30. vai 31. pantu vai Direktivas 2001/82/EK
N84; N90; N100; 34.vai 35. pantu (parvértésanas procediira), ja zales ietilpst
N126; N168; N210; procediiras darbibas joma. Papildinata droSuma informacija
N1 saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK
parvértésanas procediiras [lémumu par bifosfonatus
saturo$am zalém. (Zalu apraksta apak$punkta 4.2 pievienoti
noradijumi par osteoporozes arsté$anas ilgumu ar
bifosfonatiem; 4.4 -pievienota informacija par iesp&jamiem
netipiskiem subtrohanteriem un diafizariem augsstilba
kaula lizumiem pacientiem, kuri sanemusi ilgstosu
osteoporozes arstésanu; 4.8 - pievienota informacija par
pécregistracijas perioda noverotajam
blakusparadibam:netipiski subtrohanteri un diafizari
augsstilba kaula ltizumi. ) Zalu apraksts un lictoSanas
instrukcija saskanoti.
38 09-0360 |Imipenem/Cilastatin Imipenemum, 22 ml Flakons N1; |Ranbaxy (UK) UK/H/1409/001/ |IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas
Ranbaxy 500 mg/500  |Cilastatinum 30 ml Flakons N1; [Ltd., Lielbritanija |1B/028 Norveégija un Zviedrija no Imipenem/Cilastatin Medreg uz

mg powder for solution
for infusion, Powder for
solution for infusion,
500 mg/500 mg

N10; 100 ml Stikla
pudele N1; N10
(5x2)

Imipenem/Cilastatin Ranbaxy.
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39 07-0322 |Immunine Baxter 1200 |Factor IX 1200 1U Stikla Baxter AG, AT/H/0177/003/1|IA B.1.b.2. b Aktivas vielas vai
IU powder and solvent |coagulationis flakons N1 Austrija A/019/G izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediiras
for solution for injection [humanus svitro$ana, ja ir apstiprinata alternativa testa procedira.
or infusion , Powder and Grupa AT/H/0177/002-003/1A/019/G icklautas
solvent for solution for izmainas.Tiek svitrota aktivas vielas testa procediira.; IA
injection or infusion, B.I1.d.2.b Gatava produkta testa procediiras svitrosana, ja
1200 IU jau ir apstiprinata alternativa metode. Tiek svitrota gatava

produkta testa procediira.; IA B.11.d.2.b Gatava produkta
testa procediiras svitroSana, ja jau ir apstiprinata alternativa
metode. Tiek svitrota gatava produkta testa procedira.; [A
B.1.b.2. b Aktivas vielas vai
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediras
svitro$ana, ja ir apstiprinata alternativa testa procediira.
Grupa AT/H/0177/002-003/1A/019/G ieklautas izmainas.
Tiek svitrota aktivas vielas testa procediira.; IA B.I11.d.2.b
Gatava produkta testa procediiras svitrosana, ja jau ir
apstiprinata alternativa metode. Tiek svitrota gatava
produkta testa procediira.

20



Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/74 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

40 07-0321 |Immunine Baxter 600  |Factor IX 600 1U Stikla Baxter AG, AT/H/0177/002/1]IA B.1.b.2. b Aktivas vielas vai
IU powder and solvent |coagulationis flakons N1 Austrija A/019/G izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediiras
for solution for injection [humanus svitro$ana, ja ir apstiprinata alternativa testa procedira.
or infusion, Powder and Grupa AT/H/0177/002-003/1A/019/G icklautas izmainas.
solvent for solution for Tiek svitrota aktivas vielas testa procediira.; IA B.I11.d.2.b
injection or infusion, Gatava produkta testa procediiras svitrosana, ja jau ir
600 U apstiprinata alternativa metode. Tiek svitrota gatava

produkta testa procediira.; IA B.11.d.2.b Gatava produkta
testa procediiras svitroSana, ja jau ir apstiprinata alternativa
metode. Tiek svitrota gatava produkta testa procedira.; [A
B.1.b.2. b Aktivas vielas vai
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediras
svitro$ana, ja ir apstiprinata alternativa testa procediira.
Grupa AT/H/0177/002-003/1A/019/G ieklautas izmainas.
Tiek svitrota aktivas vielas testa procediira.; IA B.I11.d.2.b
Gatava produkta testa procediiras svitrosana, ja jau ir
apstiprinata alternativa metode. Tiek svitrota gatava
produkta testa procediira.

41 10-0158 |Ledipin 10 mg film- Lercanidipini 10 mg PVH/PVDH |Teva Pharma DE/H/1913/001/1|1B B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinaSana gatavajam
coated tablets, Film- hydrochloridum aluminija blisteris  |B.V., Niderlande |B/014 produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala
coated tablets, 10 mg N14; N28; N30; laika datiem). Bija: 2 gadi; bis: 3 gadi.

N50 (50 x 1); N56;
N98; N100; 10 mg
PVH/AI blisteris

N14; N28; N30;
N50 (50 x 1); N56;
N98; N100
42 11-0002 |Leflunomide Sandoz 20 |Leflunomidum 20 mg ABPE pudele |Sandoz d.d., DE/H/2608/002/1|1B B.Il.a.1.b Izmainas, kas attiecas uz
mg film-coated tablets, N10; N20; N28; Slovénija B/004 $kelgjlinijam/dalijuma linijam, kuras paredzétas zalu
Film-coated tablets, 20 N30; N42; N50; daliSanai vienadas devas. Tiek iesniegti papildus parbaudes
mg N56; N60; N90; rezultati 3.2.P.2. un 2.3.P Modulos.

N98; N100; N15
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43 07-0171 |Lopamol 10 mg film- Atorvastatinum 10 mg ABPE pudele |Gedeon Richter  [1S/H/0101/001/1 |IB B.ILb.l1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
coated tablets, Film- N10; N20; N30; Plc., Ungarija B/014/G razosSanas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, s€riju kontroli,

coated tablets, 10 mg

N50; N100; N200;
10 mg Al/Al blisteris
N4; N7; N10; N14;
N20; N28; N30;
N50; N56; N84;
N98; N100; N200;
N500

primaro un sekundaro iepakosanu, aizstasana vai pievienoSana.
Tiek pievienots razotajs Balkanpharma - Dupnitsa AD, 3
Samokovsko Shosse Str., Dupnitsa 2600, Bulgarija.; IB B.IL.b.3.a
Nelielas gatava produkta razoSanas procesa izmainas attieciba uz
cietajam zalu formam iekskigai lietosanai ar atru aktivas vielas
atbrivoSanu vai Skidumiem iekskigai lietoSanai. Grupa
IS/H/0101/001-003/1B/014/G ieklautas izmainas. Neliclas
izmainas gatava produkta razo$anas procesa 1., 2. un 9. solt. ; IA
B.ILb.5 ¢ Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika:
razoSanas gaita veicama nebiitiska testa svitroSana. Grupa
IS/H/0101/001-003/1B/014/G ieklautas izmainas. Tiek svitrota
parbaudes metode, ko izdara razosanas gaita. ; [A B.IL.b.5 ¢
Izmainas testos, ko izdara raZzoSanas gaita, vai ierobezojumos,
kurus piemeéro gatava produkta razoSanas laika: razoSanas gaita
veicama nebiitiska testa svitrosana. Grupa IS/H/0101/001-
003/IB/014/G ieklautas izmainas. Tiek svitrota parbaudes metode,
ko izdara razoSanas gaita. ; [A B.IL.b.5 ¢ Izmainas testos, ko
izdara razosanas gaita, vai ierobeZojumos, kurus pieméro gatava
produkta razoSanas laika: razoSanas gaita veicama nebutiska testa
svitrosana. Grupa IS/H/0101/001-003/1B/014/G ieklautas
izmainas. Tiek svitrota parbaudes metode, ko izdara razo$anas
gaita. ; IA B.IL.b.5 ¢ Izmainas testos, ko izdara raZzoSanas gaita,
vai ierobeZojumos, kurus piemero gatava produkta razosanas
laika: razoSanas gaita veicama nebitiska testa svitroSana. Grupa
1S/H/0101/001-003/1B/014/G ieklautas izmainas. Tiek svitrota
parbaudes metode, ko izdara razo$anas gaita.
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44 07-0172  |Lopamol 20 mg film- Atorvastatinum 20 mg Al/Al blisteris|Gedeon Richter  [IS/H/0101/002/1 |IB B.ILb.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
coated tablets, Film- N4; N7; N10; N14; [Plc., Ungarija B/014/G razosSanas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, s€riju kontroli,

coated tablets, 20 mg

N20; N28; N30;
N50; N56; N84;
N98; N100; N200;
N500; 20 mg ABPE
pudele N10; N20;
N30; N50; N100;
N200

primaro un sekundaro iepakosanu, aizstasana vai pievienoSana.
Tiek pievienots razotajs Balkanpharma - Dupnitsa AD, 3
Samokovsko Shosse Str., Dupnitsa 2600, Bulgarija.; IB B.IL.b.3.a
Nelielas gatava produkta razoSanas procesa izmainas attieciba uz
cietajam zalu formam iekskigai lietosanai ar atru aktivas vielas
atbrivoSanu vai Skidumiem iekskigai lietoSanai. Grupa
IS/H/0101/001-003/1B/014/G ieklautas izmainas. Neliclas
izmainas gatava produkta razo$anas procesa 1., 2. un 9. solt. ; IA
B.ILb.5 ¢ Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika:
razoSanas gaita veicama nebiitiska testa svitroSana. Grupa
IS/H/0101/001-003/1B/014/G ieklautas izmainas. Tiek svitrota
parbaudes metode, ko izdara razosanas gaita. ; [A B.IL.b.5 ¢
Izmainas testos, ko izdara raZzoSanas gaita, vai ierobezojumos,
kurus piemeéro gatava produkta razoSanas laika: razoSanas gaita
veicama nebiitiska testa svitrosana. Grupa IS/H/0101/001-
003/IB/014/G ieklautas izmainas. Tiek svitrota parbaudes metode,
ko izdara razoSanas gaita. ; [A B.IL.b.5 ¢ Izmainas testos, ko
izdara razosanas gaita, vai ierobeZojumos, kurus pieméro gatava
produkta razoSanas laika: razoSanas gaita veicama nebutiska testa
svitrosana. Grupa IS/H/0101/001-003/1B/014/G ieklautas
izmainas. Tiek svitrota parbaudes metode, ko izdara razo$anas
gaita. ; IA B.IL.b.5 ¢ Izmainas testos, ko izdara raZzoSanas gaita,
vai ierobeZojumos, kurus piemero gatava produkta razosanas
laika: razoSanas gaita veicama nebitiska testa svitroSana. Grupa
1S/H/0101/001-003/1B/014/G ieklautas izmainas. Tiek svitrota
parbaudes metode, ko izdara razo$anas gaita.
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45 07-0173 |Lopamol 40 mg film- Atorvastatinum 40 mg Al/Al blisteris|Gedeon Richter  [IS/H/0101/003/1 [IB B.ILb.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
coated tablets, Film- N4; N7; N10; N14; [Plc., Ungarija B/014/G razosSanas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, s€riju kontroli,
coated tablets, 40 mg N20: N28: N30: primaro un sekundaro iepakosanu, aizstasana vai pievienoSana.
N50: N56: N84: Tiek pievienots razotajs Balkanpharma - Dupnitsa AD, 3

Samokovsko Shosse Str., Dupnitsa 2600, Bulgarija.; IB B.IL.b.3.a
N500: 40 mg ABPE I\Telie.l_as ga_ltavi pro_dulfta fa%oﬁ.an'as piroce'sa i%mair,lai a_ttie?sz'i uz
cietajam zalu formam iekskigai lietosanai ar atru aktivas vielas
pudele N10; N20; atbrivoSanu vai $kidumiem iekskigai lictosanai. Grupa
N30; N50; N100; IS/H/0101/001-003/1B/014/G icklautas izmainas. Nelielas
N200 izmainas gatava produkta razo$anas procesa 1., 2. un 9. solt. ; IA
B.ILb.5 ¢ Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika:
razoSanas gaita veicama nebiitiska testa svitroSana. Grupa
IS/H/0101/001-003/1B/014/G ieklautas izmainas. Tiek svitrota
parbaudes metode, ko izdara razosanas gaita. ; [A B.IL.b.5 ¢
Izmainas testos, ko izdara raZzoSanas gaita, vai ierobezojumos,
kurus piemeéro gatava produkta razoSanas laika: razoSanas gaita
veicama nebiitiska testa svitrosana. Grupa IS/H/0101/001-
003/IB/014/G ieklautas izmainas. Tiek svitrota parbaudes metode,
ko izdara razoSanas gaita. ; [A B.IL.b.5 ¢ Izmainas testos, ko
izdara razosanas gaita, vai ierobeZojumos, kurus pieméro gatava
produkta razoSanas laika: razoSanas gaita veicama nebutiska testa
svitrosana. Grupa IS/H/0101/001-003/1B/014/G ieklautas
izmainas. Tiek svitrota parbaudes metode, ko izdara razo$anas
gaita. ; IA B.IL.b.5 ¢ Izmainas testos, ko izdara raZzoSanas gaita,
vai ierobeZojumos, kurus piemero gatava produkta razosanas
laika: razoSanas gaita veicama nebitiska testa svitroSana. Grupa
1S/H/0101/001-003/1B/014/G ieklautas izmainas. Tiek svitrota
parbaudes metode, ko izdara razo$anas gaita.

N98; N100; N200;

46 97-0252 |Magne B6 470 mg/5 mg |Magnesii lactas, 470 mg/5 mg Sanofi-aventis IA B.II1.2. z Izmaina, ko izdara, lai panaktu atbilstibu
coated tablets, Coated  [Pyridoxini PVH/AI blisteris Latvia SIA, Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai. Citas
tablets, 470 mg/5 mg hydrochloridum N50 Latvija izmainas.. [zmaina, ko izdara, lai panaktu aktivas vielas

magnija laktata dihidrata atbilstibu Eiropas Farmakopejai.
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47 09-0032  |Metformin Aurobindo |Metformini 1000 mg Aurobindo NL/H/1459/003/1 {IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai
1000 mg film-coated hydrochloridum PVH/PVDH Pharma Limited, |A/021 pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta
tablets, Film-coated aluminija blisteris  |Lielbritanija S.C.F. S.N.C. Di Giovenzana Roberto E Pelizzola Mirko
tablets, 1000 mg N20; N30; N40; Claudio, Via F. Barbarossa, 7-26824 Cavenago D adda
N50; N60; N70; (LO), Italija.
N80; N90; N100;
N120; N180
48 09-0030 |Metformin Aurobindo |Metformini 500 mg PVH/PVDH |Aurobindo NL/H/1459/001/1 {TA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai
500 mg film-coated hydrochloridum aluminija blisteris ~ [Pharma Limited, |A/021 pievieno$ana. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta
tablets, Film-coated N20; N28; N30; Lielbritanija S.C.F. S.N.C. Di Giovenzana Roberto E Pelizzola Mirko
tablets, 500 mg N40; N42; N50; Claudio, Via F. Barbarossa, 7-26824 Cavenago D adda
N56; N60; N70; (LO), Italija.
N80; N84; N9O;

N98; N100; N200;
N300; N400; N120;

N180
49 09-0031 |Metformin Aurobindo |Metformini 850 mg PVH/PVDH |Aurobindo NL/H/1459/002/1|{1A B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizsta$ana vai
850 mg film-coated hydrochloridum aluminija blisteris ~ [Pharma Limited, [A/021 pievienosSana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta
tablets, Film-coated N20; N28; N30; Lielbritanija S.C.F. S.N.C. Di Giovenzana Roberto E Pelizzola Mirko
tablets, 850 mg N40; N42; N50; Claudio, Via F. Barbarossa, 7-26824 Cavenago D adda
N56; N60; N70; (LO), Italija.
N80; N84; N9O;

N98; N100; N200;
N300; N400; N120;

N180
50 05-0313 |Methotrexate "Ebewe" |Methotrexatum 2,5 mg Polipropiléna|Ebewe Pharma IA B.11.b.2b2 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
2,5 mg tablets, Tablets, traucin$ N30; N50; [Ges.m.b.H aizsta$ana vai pievienoSana ar s€rijas parbaudi/testésanu.
2,5mg N100 Nfg.KG, Austrija Tiek pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs Lek
Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana,
Sloveénija.
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51 05-0314  |Methotrexate "Ebewe" 5 [Methotrexatum 5 mg Polipropiléna |Ebewe Pharma IA B.I1.b.2b2 Par sgrijas izlaidi atbildiga razotaja
mg tablets, Tablets, 5 traucin$ N30; N50; |[Ges.m.b.H aizstaSana vai pievienoSana ar sérijas parbaudi/testésanu.
mg N100 Nfg.KG, Austrija Tiek pievienots par serijas izlaidi atbildigais razotajs Lek

Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana,
Slovénija.

52 00-0919 |Microlax 625 mg/90 Sorbitolum, Natrii |5 ml Plastmasas McNeil AB, IA C.I1.9. h Izmainas pasreizgja farmakovigilances sisteéma,
mg/9 mg/ml rectal citras, Natrii tibina N4; N12 Zviedrija kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances sistémas
solution, Rectal solution,|laurilsulfoacetas apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas, kas neietekmé
625 mg/90 mg/9 mg/ml farmakovigilances sistémas darbibu (pieméram,

administrativas izmainas, akrontmu
atjauninasana,funkciju/procediru nosaukumu pieskirSanas
izmainas). C.1.9. h - Citas izmainas farmakovigilances
sisteémas apraksta, kas neietekme farmakovigilances
sisteémas darbibu. Iesniegta DDPS 2011. gada 19. decembra
versija 7.1.

53 10-0203  |Monofer 100 mg/ml Ferrum 200 mg/2 ml Stikla |Pharmacosmos  |SE/H/0734/001/1 |IB B.I.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
solution for injection or ampula N5; N10; A/S, Danija B/009 perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana,

infusion, Solution for
injection or infusion,
100 mg/ml

500 mg/5 ml Stikla
ampula N2; N5; 500
mg/5 ml Stikla
flakons N2; N5; N1;
1000 mg/10 ml
Stikla flakons N2;
N5; N1; 100 mg/1
ml Stikla flakons
N5; N10; N1; 200
mg/2 ml Stikla
flakons N5; N10;
100 mg/1 ml Stikla
ampula N5; N10;
1000 mg/10 ml
Stikla ampula N2;
N5

pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu). Aktivas
vielas 24% dzelzs izomaltozida pulveris atkartota testa
perioda pagarinasana.
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54 09-0266 |Montelukast-ratiopharm |Montelukastum 4 mg Al/Al blisteris [Ratiopharm NL/H/1343/001/1 {IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas
4 mg chewable tablets, N7; N10; N14; N20; |GmbH, Vacija B/006 Spanija no Montelukast Sanico 4 mg comprimidos
Chewable tablets, 4 mg N28; N30; N50; masticable uz Montelukast ratio 4 mg comprimidos
N56; N60; N98; masticable EFG.
N100; N140; N200
55 09-0267 |Montelukast-ratiopharm [Montelukastum 5 mg Al/Al blisteris [Ratiopharm NL/H/1343/002/1 {IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas
5 mg chewable tablets, N7; N10; N14; N20; |GmbH, Vacija B/006 Spanija no Montelukast Sanico 5 mg comprimidos
Chewable tablets, 5 mg N28; N30; N50; masticable uz Montelukast ratio 5 mg comprimidos
N56; N60; N98; masticable EFG.
N100; N140; N200
56 05-0451 [Natrii Chloridum Baxter |Natrii chloridum 0,9 %/1000 ml Baxter Healthcare |UK/H/0485/001/ [IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas
0,9 % solution for Viaflo maisins N10; [Ltd., Lielbritanija |I1B/043 Sloveénija no Natrijev klorid 0,9 % raztopina za
infusion, Solution for 0,9 %/250 ml Viaflo infundiranje, BP Baxter uz Natrijev klorid Baxter 9 mg/ml
infusion, 0,9 % maisin$ N30; 0,9 raztopina za infundiranje.
%/500 ml Viaflo
maisin$ N20; 0,9
%/100 ml Viaflo
maisin$ N50; 0,9
%/50 ml Viaflo
maisins N50
57 04-0424  |Nicorette Freshmint2  |Nicotinum 2 mg Plaksnite N30; [McNeil AB, IB C.I.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievieSana,
mg medicated chewing N105; N15 Zviedrija kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir novert&jusi

gum, Medicated
chewing gum, 2 mg

saistiba ar citu §1 paSa RAI produktu. C.I.8 b) - Jaunas
farmakovigilances sist€mas ievieSana, kuru attieciga
dalibvalsts kompetenta iestade ir novertgjusi saistiba ar citu
§1 pasa registracijas apliecibas Tpasnieka produktu.
lesniegta DDPS 2011. gada 19. decembra versija 7.1.
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58 04-0425 |Nicorette Freshmint4  |Nicotinum 4 mg Plaksnite N30; [McNeil AB, IB C.I.8. b Jaunas farmakovigilances sisteémas ieviesana,
mg medicated chewing N105; N15 Zviedrija kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir novert&jusi
gum, Medicated saistiba ar citu 81 paSa RAI produktu. C.I1.8 b) - Jaunas
chewing gum, 4 mg farmakovigilances sistémas ievieSana, kuru attieciga

dalibvalsts kompetenta iestade ir novertjusi saistiba ar citu
§1 pasa registracijas apliecibas ipa$nieka produktu.
lesniegta DDPS 2011. gada 19. decembra versija 7.1.

59 10-0147  |Nicorette Icemint Gum 2|Nicotinum 2 mg PVH/PVDH  |McNeil AB, IB C.I.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ieviesana,
mg medicated chewing aluminija blisteris  |Zviedrija kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir novertgjusi
gum, Medicated N12; N15; N24; saistiba ar citu §1 paSa RAI produktu. C.I.8 b) - Jaunas
chewing gum, 2 mg N30; N48; N90; farmakovigilances sistémas ievieSana, kuru attieciga

N96; N105; N204; dalibvalsts kompetenta iestade ir novert&jusi saistiba ar citu
N210 §1 pasa registracijas apliecibas Ipa$nieka produktu.
lesniegta DDPS 2011. gada 19. decembra versija 7.1.

60 10-0148 [Nicorette Icemint Gum 4|Nicotinum 4 mg PVH/PVDH |McNeil AB, IB C.I.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievieS$ana,
mg medicated chewing aluminija blisteris  [Zviedrija kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir novert&jusi
gum, Medicated N12; N15; N24; saistiba ar citu §1 paSa RAI produktu. C.I.8 b) - Jaunas
chewing gum, 4 mg N30; N48; N90; farmakovigilances sist€mas ievieSana, kuru attieciga

N96; N105; N204; dalibvalsts kompetenta iestade ir novertgjusi saistiba ar citu
N210 §1 pasa registracijas apliecibas ipas$nieka produktu.
lesniegta DDPS 2011. gada 19. decembra versija 7.1.

61 10-0476  |Nurofen for Children Ibuprofenum 4000 mg/100 ml Reckitt Benckiser |DE/H/2206/001/1 {IB A.2. b Za]u nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas
Orange 200 mg/5 ml PET pudele (brina) [(Poland) S.A., B/002 Spanija no Ibuprofeno Reckitt 40 mg/ml suspension oral
oral suspension, Oral N1; 6000/150 ml Polija sabor naranja uz Junipro 40 mg/ml suspension oral sabor
suspension, 200 mg/5 ml PET pudele (briina) naranja.

N1; 2000 mg/50 ml
PET pudele (briina)
N1; 1200 mg/30 ml
PET pudele (briina)
N1
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62 10-0477  |Nurofen for Children Ibuprofenum 4000 mg/100 ml Reckitt Benckiser |DE/H/2206/002/1 [IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirtd) izmainas . Grupa
Strawberry 200 mg/5 ml PET pudele (brina) [(Poland) S.A., B/002 DE/H/2206/001-002/1B/002 ieklautas izmainas. Mainas
oral suspension, Oral N1; 6000 mg/150 ml|Polija Spanija no Ibuprofeno Reckitt 40 mg/ml suspension oral
suspension, 200 mg/5 ml PET pudele (briina) sabor fresa uz Junipro 40 mg/ml suspension oral sabor
N1; 2000 mg/50 ml fresa.
PET pudele (briina)
N1; 1200 mg/30 ml
PET pudele (briina)
N1
63 10-0331 |Olanzapine Accord 10 |Olanzapinum 10 mg Al/Al blisteris|Accord SE/H/0866/004/1 [IB C.I.2. a Izmainas gen&risko zalu/péc jaukta iesnieguma
mg film-coated tablets, N28; N35; N56; Healthcare B/002/G registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
Film-coated tablets, 10 N70 Limited, apraksta, mark&uma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
mg Lielbritanija uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu

novértgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus
papildu datus. Harmonizéta droSuma informacija saskana ar
atsauces zalém Zyprexa. Zalu apraksta ieklauti noradijumi
par metabolo raditaju novéros$anas biezumu, pievienota
informacija par vénu trombembolijas risku. Zalu apraksts
un lieto$anas instrukcija saskanoti.; IB C.1.3. a Izmainu
veik§ana, ko pieprasijusi Agentlira, 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, novértgjumu un saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus datus. DroSuma informacijas saskanosana
antipsihotisko Iidzeklu (konvencionalo un atipisko) zalu
aprakstos un lietoSanas instrukcijas: lietoSana 3.
griitniecibas trimestri un patologisku muskulu kustibu
un/vai zalu atcelSanas simptomu risks jaundzimusiem,
balstoties uz EMA Farmakovigilances darba grupas (2011.
gada septembra) ieteikumiem.
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64 10-0332 |Olanzapine Accord 15 |Olanzapinum 15 mg Al/Al blisteris|Accord SE/H/0866/005/1 |IB C.1.2. a Izmainas gen&risko zalu/p&c jaukta iesnieguma
mg film-coated tablets, N28; N35; N56; Healthcare B/002/G registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
Film-coated tablets, 15 N70 Limited, apraksta, mark&uma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
mg Lielbritanija uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu

novértgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus
papildu datus. Harmoniz&ta droSuma informacija saskana ar
atsauces zalem Zyprexa. Zalu apraksta ieklauti noradijumi
par metabolo raditaju noverosanas biezumu, pievienota
informacija par vénu trombembolijas risku. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.; IB C.1.3. a Izmainu
veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira, pamatojoties uz
steidzamu ar dro$ibu saistitu ierobezojumu, zalu klasei
raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana, datu, kas
iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46.
pantu, novertgjumu un saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus datus. Drosuma informacijas saskanosana
antipsihotisko Iidzeklu (konvencionalo un atipisko) zalu
aprakstos un lietoSanas instrukcijas: lietosana 3.
griitniecibas trimestri un patologisku muskulu kustibu
un/vai zalu atcel$anas simptomu risks jaundzimusiem,
balstoties uz EMA Farmakovigilances darba grupas (2011.
gada septembra) ieteikumiem.
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65 10-0333 |Olanzapine Accord 20 |Olanzapinum 20 mg Al/Al blisteris|Accord SE/H/0866/006/1 |IB C.1.2. a Izmainas gen&risko zalu/p&c jaukta iesnieguma
mg film-coated tablets, N28; N35; N56; Healthcare B/002/G registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
Film-coated tablets, 20 N70 Limited, apraksta, mark&uma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
mg Lielbritanija uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu

novértgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus
papildu datus. Harmoniz&ta droSuma informacija saskana ar
atsauces zalem Zyprexa. Zalu apraksta ieklauti noradijumi
par metabolo raditaju noverosanas biezumu, pievienota
informacija par vénu trombembolijas risku. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.; IB C.1.3. a Izmainu
veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira, pamatojoties uz
steidzamu ar dro$ibu saistitu ierobezojumu, zalu klasei
raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana, datu, kas
iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46.
pantu, novertgjumu un saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus datus. Drosuma informacijas saskanosana
antipsihotisko Iidzeklu (konvencionalo un atipisko) zalu
aprakstos un lietoSanas instrukcijas: lietosana 3.
griitniecibas trimestri un patologisku muskulu kustibu
un/vai zalu atcel$anas simptomu risks jaundzimusiem,
balstoties uz EMA Farmakovigilances darba grupas (2011.
gada septembra) ieteikumiem.
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66 10-0328 |Olanzapine Accord 2,5 |Olanzapinum 2,5 mg Al/Al Accord SE/H/0866/001/1 |IB C.1.2. a Izmainas gen&risko zalu/p&c jaukta iesnieguma
mg film-coated tablets, blisteris N28; N35; |Healthcare B/002/G registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
Film-coated tablets, 2,5 N56; N70 Limited, apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
mg Lielbritanija uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu

novértgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus
papildu datus. Harmoniz&ta droSuma informacija saskana ar
atsauces zalem Zyprexa. Zalu apraksta ieklauti noradijumi
par metabolo raditaju noverosanas biezumu, pievienota
informacija par vénu trombembolijas risku. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.; IB C.1.3. a Izmainu
veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira, pamatojoties uz
steidzamu ar dro$ibu saistitu ierobezojumu, zalu klasei
raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana, datu, kas
iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46.
pantu, novertgjumu un saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus datus. Drosuma informacijas saskanosana
antipsihotisko Iidzeklu (konvencionalo un atipisko) zalu
aprakstos un lietoSanas instrukcijas: lietosana 3.
griitniecibas trimestri un patologisku muskulu kustibu
un/vai zalu atcel$anas simptomu risks jaundzimusiem,
balstoties uz EMA Farmakovigilances darba grupas (2011.
gada septembra) ieteikumiem.

32



Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/74 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
67 10-0329 |Olanzapine Accord 5 Olanzapinum 5 mg Al/Al blisteris |Accord SE/H/0866/002/1 |IB C.1.2. a Izmainas gen&risko zalu/p&c jaukta iesnieguma
mg film-coated tablets, N28; N35; N56; Healthcare B/002/G registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
Film-coated tablets, 5 N70 Limited, apraksta, mark&uma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
mg Lielbritanija uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu

novértgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus
papildu datus. Harmoniz&ta droSuma informacija saskana ar
atsauces zalem Zyprexa. Zalu apraksta ieklauti noradijumi
par metabolo raditaju noverosanas biezumu, pievienota
informacija par vénu trombembolijas risku. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.; IB C.1.3. a Izmainu
veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira, pamatojoties uz
steidzamu ar dro$ibu saistitu ierobezojumu, zalu klasei
raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana, datu, kas
iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46.
pantu, novertgjumu un saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus datus. Drosuma informacijas saskanosana
antipsihotisko Iidzeklu (konvencionalo un atipisko) zalu
aprakstos un lietoSanas instrukcijas: lietosana 3.
griitniecibas trimestri un patologisku muskulu kustibu
un/vai zalu atcel$anas simptomu risks jaundzimusiem,
balstoties uz EMA Farmakovigilances darba grupas (2011.
gada septembra) ieteikumiem.
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68 10-0330 |Olanzapine Accord 7,5 |Olanzapinum 7,5 mg Al/Al Accord SE/H/0866/003/1 |IB C.1.2. a Izmainas gen&risko zalu/p&c jaukta iesnieguma
mg film-coated tablets, blisteris N28; N35; |Healthcare B/002/G registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
Film-coated tablets, 7,5 N56; N70 Limited, apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
mg Lielbritanija uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu

novértgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus
papildu datus. Harmoniz&ta droSuma informacija saskana ar
atsauces zalem Zyprexa. Zalu apraksta ieklauti noradijumi
par metabolo raditaju noverosanas biezumu, pievienota
informacija par vénu trombembolijas risku. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.; IB C.1.3. a Izmainu
veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira, pamatojoties uz
steidzamu ar dro$ibu saistitu ierobezojumu, zalu klasei
raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana, datu, kas
iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46.
pantu, novertgjumu un saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus datus. Drosuma informacijas saskanosana
antipsihotisko Iidzeklu (konvencionalo un atipisko) zalu
aprakstos un lietoSanas instrukcijas: lietosana 3.
griitniecibas trimestri un patologisku muskulu kustibu
un/vai zalu atcel$anas simptomu risks jaundzimusiem,
balstoties uz EMA Farmakovigilances darba grupas (2011.
gada septembra) ieteikumiem.
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69

11-0101

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

Pantoprazolum

20 mg ABPE pudele
N14; N28; 20 mg
Neilona/Al/PVH/AI
blisteris N14; N28

Zentiva k.s.,

Cehija

UK/H/3785/001/
IA/008/G

IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
pantoprazola natrija seskvihidrats.; IA B.III.1.al Jauna
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no
pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas
vielas pantoprazola natrija seskvihidrats sertifikats.; IA
B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
testa procediira. Tiek veiktas neliclas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa procediira.

70

11-0102

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

Pantoprazolum

40 mg
Neilona/Al/PVH/AI
blisteris N14; N28;
N90; 40 mg ABPE
pudele N14; N28

Zentiva k.s.,

Cehija

UK/H/3785/002/
IA/008/G

IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
pantoprazola natrija seskvihidrats.; IA B.III.1.al Jauna
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no
pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas
vielas pantoprazola natrija seskvihidrats sertifikats.; IA
B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
testa procediira. Tiek veiktas nelielas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa procediira.
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71 08-0080 |Paclitaxel Actavis 6 Paclitaxelum 100 mg/16,7 ml Actavis Group UK/H/1000/001/ |IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg/ml concentrate for Stikla flakons N1;  |PTC ehf, Islande |IB/016 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
solution for infusion, 150 mg/25 ml Stikla zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
Concentrate for solution flakons N1; 30 mg/5 plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
for infusion, 6 mg/ml ml Stikla flakons 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
N1; 300 mg/50 ml RAI neiesniedz jaunus datus. Harmonizéta drosuma
Stikla flakons N1 informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c

Periodiski atjaunojama drosuma zinojuma darba daliSanas
procediiras (NL/H/PSUR/0045 /001) aktivai vielai
paklitakselam. Atjaunoti zalu apraksta apak$punkti 4.3, 4.4,
4.6,4.8 un 4.9. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti un atjaunoti atbilsto$i pienemtajam
standarformam.
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72 08-0030 [Pantul 20 mg gastro- Pantoprazolum 20 mg ABPE pudele [G.L. Pharma DE/H/0944/001/1 1A A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
resistant tablets, Gastro- N7; N10; N14; N15; |GmbH, Austrija  [A/023/G vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas

resistant tablets, 20 mg

N20; N28; N30;
N50; N56; N60;
N98; N100; 20 mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N7; N10;
N14; N15; N20;
N28; N30; N50;
N56; N60; N98;
N100

izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota sekundaras/
primaras iepakosanas vieta Medicamenta Vysoke Myto a.s.,
Fibichova 143/11, 56617 Vysoke Myto, Cehijas Republika.; IA
A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja
minéta dokumentacija). Tiek svitrota sekundaras/ primaras
iepakoSanas vieta SVUS Pharma a.s., Smetanovo nabrezi
1238/20a, 50002 Hradec Kralove, Cehijas Republika.; IA A.7.
Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava
produkta raZotnes, iepakosanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga
razotdja un par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas,
reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrota sekundaras/ primaras iepakoSanas
vieta Klocke Verpackungs-Service GmbH, Max-Becker-Strasse 6,
76356 Weingarten, Vacija.; IA A.7. Jebkuras raZotnes (tostarp
aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par
s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitro§ana (ja minéta dokumentacija).
Tiek svitrota sekundaras/ primaras iepako$anas vieta Cardinal
Health Germany 405 GmbH, Steinbeisstrase 1-2, 73614
Schorndorf, Vacija.
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73

08-0031

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

Pantoprazolum

40 mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N7; N10;
N14; N15; N20;
N28; N30; N50;
N56; N60; N98;
N100; 40 mg ABPE
pudele N7; N10;
N14; N15; N20;
N28; N30; N50;
N56; N60; N98;
N100

G.L. Pharma
GmbH, Austrija

DE/H/0944/002/1

AJ023/G

IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas
izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota sekundaras/
primaras iepakosanas vieta Medicamenta Vysoke Myto a.s.,
Fibichova 143/11, 56617 Vysoke Myto, Cehijas Republika.; IA
A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja
minéta dokumentacija). Tiek svitrota sekundaras/ primaras
iepakoSanas vieta SVUS Pharma a.s., Smetanovo nabrezi
1238/20a, 50002 Hradec Kralove, Cehijas Republika.; IA A.7.
Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava
produkta raZotnes, iepakosanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga
razotdja un par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas,
reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrota sekundaras/ primaras iepakoSanas
vieta Cardinal Health Germany 405 GmbH, Steinbeisstrase 1-2,
73614 Schorndorf, Vacija.; IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp
aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par
s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitro§ana (ja minéta dokumentacija).
Tiek svitrota sekundaras/ primaras iepakosanas vieta Klocke
Verpackungs-Service GmbH, Max-Becker-Strasse 6, 76356
Weingarten, Vacija.

74

10-0611

Paracetamol Kabi 10
mg/ml solution for
infusion, Solution for
infusion, 10 mg/ml

Paracetamolum

1000 mg/100 ml
Stikla flakons N1;
N10; N12; N20; 500
mg/50 ml Stikla
flakons N1; N10;
N12; N20

Fresenius Kabi
Polska Sp. z 0.0.,
Polija

DE/H/2511/001/1

A/005

IA B.II.f.1al Uzglabasanas laika salsinaSana gatavajam
produktam, kas iepakots pardosanai. Tiek saisinats
uzglabasanas laiks 100 ml iepakojuma pudelei. Bija: 36
menesi; bus: 2 gadi.
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75 09-0443 |Plavocorin 75 mg film- |Clopidogrelum 75 mg Sandoz d.d., DE/H/1732/001/1|{IB B.IL.f.1 z Gatava produkta uzglabasanas laika vai
coated tablets, Film- PVH/Aclar/Al Sloveénija B/002 uzglabasanas nosactjumu maina. Citas izmainas.. Tiek
coated tablets, 75 mg blisteris N14; N28; mainita péc apstiprinasanas stabilitates appemsanas 3.
N30; N50; N56; modula sadala 3.2.P.8.2.
N60; N84; N9O;
N98; N100; 75 mg
OPAJ/AI/PVH/AI
blisteris N14; N28;
N30; N50; N56;
N60; N84; N9O;
N98; N100; 75 mg
ABPE pudele N100;
N500
76 07-0093 |Polapril 10 mg hard Ramiprilum 10 mg Pharmaceutical |DK/H/0891/004/ [TIA B.Il.a.1.a Iespiedumu, reljefu vai citada mark&juma
capsules, Hard capsules, OPAJ/AI/PVH/AI Works 1A/009 izmainas vai pievieno$ana, tostarp produktu marké$ana
10 mg blisteris N10; N14; |"Polpharma" izmantotas krasvielas aizsta$ana vai pievienosana. Tiks
N20; N28; N30; S.A., Polija izmantota jauna kapsulas apdrukas tinte.
N42; N50; N98;
N100
77 07-0091  [Polapril 2,5 mg hard Ramiprilum 2,5mg Pharmaceutical |DK/H/0891/002/ [TIA B.Il.a.1.a Iespiedumu, reljefu vai citada mark&juma
capsules, Hard capsules, OPAJ/AI/PVH/AI Works 1A/009 izmainas vai pievieno$ana, tostarp produktu marké$ana
2,5mg blisteris N10; N14; |"Polpharma" izmantotas krasvielas aizstasana vai pievienosana. Tiks
N20; N28; N30; S.A., Polija izmantota jauna kapsulas apdrukas tinte.
N42; N50; N98;
N100
78 07-0092 |Polapril 5 mg hard Ramiprilum 5mg Pharmaceutical |DK/H/0891/003/ [IA B.Il.a.1.a Iespiedumu, reljefu vai citada mark€&juma
capsules, Hard capsules, OPAJ/AI/PVH/AI Works 1A/009 izmainas vai pievieno$ana, tostarp produktu marké$ana
5mg blisteris N10; N14; |"Polpharma" izmantotas krasvielas aizsta$ana vai pievienosana. Tiks
N20; N28; N30; S.A., Polija izmantota jauna kapsulas apdrukas tinte.
N42; N50; N98;
N100
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79 09-0223  |Pravastatinum Natricum |Pravastatinum 10 mg Al/Al blisteris|Accord UK/H/1095/001/ |IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
Accord 10 mg tablets, |natricum N28; N10; N14; Healthcare I1B/026 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
Tablets, 10 mg N20; N30; N56; Limited, zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
N60; N98; N50; Lielbritanija plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
N100 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu 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.
80 09-0224  |Pravastatinum Natricum |Pravastatinum 20 mg Al/Al blisteris|Accord UK/H/1095/002/ |IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
Accord 20 mg tablets, |natricum N28; N10; N14; Healthcare 1B/026 pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu saistitu ierobezojumu,
Tablets, 20 mg N20; N30; N56; Limited, zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
N60; N98; N50; Lielbritanija plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
N100 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu 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 diab&ta/glikozes tolerances traucg€jumu attistibas
risku predisponétiem pacientiem. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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81 09-0187  |Pravastatinum Natricum |Pravastatinum 40 mg Al/Al blisteris|Accord UK/H/1095/003/ |IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
Accord 40 mg tablets, |natricum N28; N10; N14; Healthcare I1B/026 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
Tablets, 40 mg N20; N30; N56; Limited, zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
N60; N98; N50; Lielbritanija plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
N100 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu 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.
82 08-0340 |Quetiapine Teva 200 mg|Quetiapinum 200 mg PVH/PVDH | Teva Pharma UK/H/1228/004/ |IB B.1.b.2. ¢ Citas aktivas vielas vai
film-coated tablets, Film- aluminija blisteris  |B.V., Niderlande |IB/013/G izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp

coated tablets, 200 mg

N1; N10; N20; N30;
N50; N60; N90;
N100 (5x20); 200
mg
PVH/PE/Aclar/alum
nija blisteris N1;
N10; N20; N30;
N50; N60; N90O;
N100; 200 mg
ABPE pudele N100;
N250

aizstaSana vai pievienoSana). Tiek atjaunota testa metode.
Izmainas augstas iz8kirtsp&jas Skidruma hromatografijas
nosactjumos.; IB B.l.a.1. a Aktivas vielas razoSana
izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja
izmainas vai aktivas vielas razotaja izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija neietilpst Ph.Eur. atbilstibas
sertifikats un jaunais razotajs parstav to pasu farmacijas
grupu, kuru parstav pasreiz apstiprinatais razotajs. Tiek
pievienots aktivas vielas kvetiapina razotajs.; A B.I.b.1. b
Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai. Tiek
saSaurinati specifikacijas limiti.
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83 08-0342 |Quetiapine Teva 25 mg |Quetiapinum 25 mg ABPE pudele | Teva Pharma UK/H/1228/001/ |IB B.1.b.2. ¢ Citas aktivas vielas vai
film-coated tablets, Film- N100; N250; 25 mg |B.V., Niderlande [DC/IB/013/G izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
coated tablets, 25 mg PVH/PE/Aclar/alum aizstaSana vai pievienos$ana). Tiek atjaunota testa metode.

nija blisteris N1; Izmainas augstas izskirtspgjas skidruma hromatografijas
N6; N10; N20; N30; nosacijumos.; IB B.l.a.1. a Aktivas vielas razoSana
N50; N60; N9O; izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja
N100 (5x20); 25 mg izmainas vai aktivas vielas raZotaja izmainas, ja
PVH/PVDH apstiprinataja dokumentacija neietilpst Ph.Eur. atbilstibas
aluminija blisteris sertifikats un jaunais razotajs parstav to pasu farmacijas
N1; N6; N10; N20; grupu, kuru parstav pasreiz apstiprinatais razotajs. Tiek
N30; N50; N60; pievienots aktivas vielas kvetiapina razotajs.; IA B.I.b.1. b
N90; N100 (5x20) Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteik$ana aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razosanas procesa, specifikacijai. Tiek
saSaurinati specifikacijas limiti.

84 06-0279 |Rileptid 2 mg film- Risperidonum 2 mg PVH/PVdH/AI |Egis HU/H/0119/002/ [IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- blisteris N20; N60; |Pharmaceuticals |[IB/019 pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu saistitu ierobeZojumu,
coated tablets, 2 mg N10 Public Limited zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas

Company, plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
Ungarija 1901/2006 45./46. pantu, noverté&jumu un saistiba ar kuram

RAI neiesniedz jaunus datus. DroS$uma informacijas
saskanosana antipsihotisko Iidzeklu (konvencionalo un
atipisko) zalu aprakstos un lietoSanas instrukcijas: lietosana
3. griitniecibas trimestri un patologisku muskulu kustibu
un/vai zalu atcel$anas simptomu risks jaundzimusiem,
balstoties uz EMA Farmakovigilances darba grupas (2011.
gada septembra) ieteikumiem.
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85 06-0281 |Rileptid 4 mg film- Risperidonum 4 mg PVH/PVdH/AI |Egis HU/H/0119/004/ [IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- blisteris N20; N60; |Pharmaceuticals |IB/019 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
coated tablets, 4 mg N10 Public Limited zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
Company, plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
Ungarija 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram

RAI neiesniedz jaunus datus. Dro$uma informacijas
saskanosana antipsihotisko Iidzek]u (konvencionalo un
atipisko) zalu aprakstos un lietoSanas instrukcijas: lictoSana
3. gritniecibas trimestrT un patologisku muskulu kustibu
un/vai zalu atcelSanas simptomu risks jaundzimusiem,
balstoties uz EMA Farmakovigilances darba grupas (2011.
gada septembra) ieteikumiem
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86 10-0007  |Rosuvacard 10 mg film- |Rosuvastatinum 10 mg Aluminija Zentiva k.s., SK/H/0111/001/1 |IA B.1.b.1. c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana
coated tablets, Film- blisteris N28; N30; [Cehija AJ/010/G aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko
coated tablets, 10 mg N84; N90 izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai

kopa ar atbilstigu testa metodi. Tiek pievienots jauns
parametrs aktivas vielas rosuvastatina kalcija sals
specifikacija. ; IA B.L.b.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra
pievienoSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa,
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Tiek
pievienots jauns parametrs aktivas vielas rosuvastatina
kalcija sals specifikacija. ; IA B.I.b.1. ¢ Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu
testa metodi. Tiek pievienots jauns parametrs aktivas vielas
rosuvastatina kalcija sals specifikacija. ; IA A.4. Aktivas
vielas raZzo$ana izmantotas aktivas vielas, izejvielas,
reagenta vai starpprodukta raZotaja vai piegadataja (tostarp
attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades) nosaukuma
un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats.
Grupa SK/H/0111/001-003/TA/010/G ieklautas izmainas.
Kvalitates kontroles vietas maina.
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87 10-0008 |Rosuvacard 20 mg film- |Rosuvastatinum 20 mg Aluminija Zentiva k.s., SK/H/0111/002/1 |IA B.1.b.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana
coated tablets, Film- blisteris N28; N30; [Cehija AJ/010/G aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko
coated tablets, 20 mg N84; N90 izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai

kopa ar atbilstigu testa metodi. Tiek pievienots jauns
parametrs aktivas vielas rosuvastatina kalcija sals
specifikacija. ; [A A.4. Aktivas vielas raZzo$ana izmantotas
aktivas vielas, izejvielas, reagenta vai starpprodukta
razotaja vai piegadataja (tostarp attieciga gadijuma
kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses
izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Grupa
SK/H/0111/001-003/TA/010/G ieklautas izmainas.
Kvalitates kontroles vietas maina. ; IA B.I.b.1. ¢ Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu
testa metodi. Tiek pievienots jauns parametrs aktivas vielas
rosuvastatina kalcija sals specifikacija. ; IA B.L.b.1. ¢ Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu
testa metodi. Tiek pievienots jauns parametrs aktivas vielas
rosuvastatina kalcija sals specifikacija.
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88 10-0009 |Rosuvacard 40 mg film- |Rosuvastatinum 40 mg Aluminija Zentiva k.s., SK/H/0111/003/I |IA B.1.b.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana
coated tablets, Film- blisteris N28; N30; [Cehija AJ/010/G aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko
coated tablets, 40 mg N84; N90 izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai

kopa ar atbilstigu testa metodi. Tiek pievienots jauns
parametrs aktivas vielas rosuvastatina kalcija sals
specifikacija. ; [A A.4. Aktivas vielas raZzo$ana izmantotas
aktivas vielas, izejvielas, reagenta vai starpprodukta
razotaja vai piegadataja (tostarp attieciga gadijuma
kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses
izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Grupa
SK/H/0111/001-003/TA/010/G ieklautas izmainas.
Kvalitates kontroles vietas maina. ; IA B.I.b.1. ¢ Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu
testa metodi. Tiek pievienots jauns parametrs aktivas vielas
rosuvastatina kalcija sals specifikacija. ; IA B.L.b.1. ¢ Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu
testa metodi. Tiek pievienots jauns parametrs aktivas vielas
rosuvastatina kalcija sals specifikacija.
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89 10-0162 |Rosuvastatin Teva 10  |Rosuvastatinum 10 mg Teva Pharma HU/H/0218/002/ IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg film-coated tablets, PVH/PVAC/AI- B.V., Niderlande [IB/013/G pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobeZojumu,
Film-coated tablets, 10 OPAJ/AI/PVH zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
mg blisteris N14; N15; plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
N20; N28; N30; 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
N56; N60; N9O; RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drosuma

N98; N100; N14
(14x1); N15 (15x1);
N20 (20x1); N28
(28x1); N30 (30x1);
N56 (56x1); N60
(60x1); N9O (90x1);
N98 (98x1); N100
(100x1)

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
lietosSanas instrukcija saskanoti. ; IB C.1.3. a Izmainu
veikSana, ko pieprasTjusi Agentlira, 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, novertgjumu un saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus datus. Papildinata droSuma informacija saskana ar
Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem (nov.2011).
Zalu apraksta 4.8 apakSpunkta pievienota blakusparadiba -
ginekomastija. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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90 10-0163 |Rosuvastatin Teva 20  |Rosuvastatinum 20 mg Teva Pharma HU/H/0218/003/ IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg film-coated tablets, PVH/PVAC/AI- B.V., Niderlande [IB/013/G pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobeZojumu,
Film-coated tablets, 20 OPAJ/AI/PVH zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
mg blisteris N14; N15; plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
N20; N28; N30; 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
N56; N60; N9O; RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drosuma

N98; N100; N14
(14x1); N15 (15x1);
N20 (20x1); N28
(28x1); N30 (30x1);
N56 (56x1); N60
(60x1); N9O (90x1);
N98 (98x1); N100
(100x1)

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
lietosSanas instrukcija saskanoti. ; IB C.1.3. a Izmainu
veikSana, ko pieprasTjusi Agentlira, 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, novertgjumu un saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus datus. Papildinata droSuma informacija saskana ar
Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem (nov.2011).
Zalu apraksta 4.8 apakSpunkta pievienota blakusparadiba -
ginekomastija. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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91 10-0164 |Rosuvastatin Teva40 |Rosuvastatinum 40 mg Teva Pharma HU/H/0218/004/ IB C.1.3. a Izmainu veiksana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg film-coated tablets, PVH/PVAC/AI- B.V., Niderlande [IB/013/G pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobeZojumu,
Film-coated tablets, 40 OPAJ/AI/PVH zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
mg blisteris N14; N15; plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
N20; N28; N30; 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
N56; N60; N9O; RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drosuma

N98; N100; N14
(14x1); N15 (15x1);
N20 (20x1); N28
(28x1); N30 (30x1);
N56 (56x1); N60
(60x1); N9O (90x1);
N98 (98x1); N100
(100x1)

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
lietosSanas instrukcija saskanoti. ; IB C.1.3. a Izmainu
veikSana, ko pieprasTjusi Agentlira, 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, novertgjumu un saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus datus. Papildinata droSuma informacija saskana ar
Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem (nov.2011).
Zalu apraksta 4.8 apakSpunkta pievienota blakusparadiba -
ginekomastija. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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92 10-0299 |Rosuvastatin Teva 5 mg |Rosuvastatinum 5 mg PVH/PVAC/Al{ Teva Pharma HU/H/0218/001/ [IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,

film-coated tablets, Film- OPAJ/AI/PVH B.V., Niderlande [IB/013/G pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobeZojumu,

coated tablets, 5 mg blisteris N14; N15; zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
N20; N28; N30; plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
N56; N60; N9O; 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
N98; N100; N14 RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drosuma
(14x1); N15 (15x1); informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas
N20 (20x1); N28 ieteikumiem (12.2011.) par HMG-CoA reduktazes un
(28x1); N30 (30x1); cukura diabéta/glikozes tolerances traucgjumu attistibas
N56 (56x1); N60 risku predisponé&tiem pacientiem. Zalu apraksts un
(60x1); N90 (90x1); lietoSanas instrukcija saskanoti. ; IB C.1.3. a Izmainu
N98 (98x1); N100 veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira, pamatojoties uz
(100x1) 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, novertgjumu un saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus datus. Papildinata droSuma informacija saskana ar
Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem (nov.2011).
Zalu apraksta 4.8 apakSpunkta pievienota blakusparadiba -
ginekomastija. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija

saskanoti.
93 99-0784 [Sanorin 1 mg/ml nasal |Naphazolini nitras |10 mg/10 ml TEVA Czech IA B.II1.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
drops, emulsion, Nasal Flakons N1 Industries s.r.o., Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
drops, emulsion, 1 Cehija attiecigajai atjaunotajai monografijai. Izmainas, kas
mg/ml izdaramas, lai panaktu paligvielas polisorbata 80 atbilstibu

Eiropas Farmakopejas monografijai.
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94 03-0043 |Simgal 10 mg film- Simvastatinum 10 mg TEVA Czech IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- PVH/PVdH/AI Industries s.r.o., pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
coated tablets, 10 mg blisteris N28; 10 mg [Cehija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
Polipropiléna plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
flakons N28 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram

RAI neiesniedz jaunus datus. Harmonizéta drosuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c
Periodiski atjaunojama drosuma zinojuma darba daliSanas
procediiras IE/H/PSUR/0009/002 aktivai vielai-
Simvastatin/atsauces zalem -Zocor un pamatojoties uz
atjaunotu kompanijas pamata droSuma informaciju (CCSI
No. 66/05/02/12). Ieklauts bridinajums par miopatijas
biezuma rasanos risku lietojot 80mg devu, par
rabdomiolizes risku sievietém, pacientiem vecakiem par 65
gadiem un kinieSiem, par cukura diab&ta attistibas risku
predisponétiem pacientiem; papildinata informacija par
mijiedarbibu ar diltiazemu, amlodipinu, niacinu un
amiodaronu; pievienotas blakusparadibas par atminas un
miega trauc€jumiem, par nakts murgiem, depresiju un
seksualo disfunkciju Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti.
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95 03-0044 |Simgal 20 mg film- Simvastatinum 20 mg Polipropiléna [TEVA Czech IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- flakons N28; 20 mg |Industries s.r.o., pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
coated tablets, 20 mg Blisteris N28 Cehija 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. Harmonizéta drosuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c
Periodiski atjaunojama drosuma zinojuma darba daliSanas
procediiras IE/H/PSUR/0009/002 aktivai vielai-
Simvastatin/atsauces zalem -Zocor un pamatojoties uz
atjaunotu kompanijas pamata droSuma informaciju (CCSI
No. 66/05/02/12). Ieklauts bridinajums par miopatijas
biezuma rasanos risku lietojot 80mg devu, par
rabdomiolizes risku sievietém, pacientiem vecakiem par 65
gadiem un kinieSiem, par cukura diab&ta attistibas risku
predisponétiem pacientiem; papildinata informacija par
mijiedarbibu ar diltiazemu, amlodipinu, niacinu un
amiodaronu; pievienotas blakusparadibas par atminas un
miega trauc€jumiem, par nakts murgiem, depresiju un
seksualo disfunkciju Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti.
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96 03-0045 |Simgal 40 mg film- Simvastatinum 40 mg Blisteris N28; |[TEVA Czech IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- 40 mg Polipropiléna |Industries s.r.o., pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
coated tablets, 40 mg flakons N28 Cehija 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. Harmonizéta drosuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c
Periodiski atjaunojama drosuma zinojuma darba daliSanas
procediiras IE/H/PSUR/0009/002 aktivai vielai-
Simvastatin/atsauces zalem -Zocor un pamatojoties uz
atjaunotu kompanijas pamata droSuma informaciju (CCSI
No. 66/05/02/12). Ieklauts bridinajums par miopatijas
biezuma rasanos risku lietojot 80mg devu, par
rabdomiolizes risku sievietém, pacientiem vecakiem par 65
gadiem un kinieSiem, par cukura diab&ta attistibas risku
predisponétiem pacientiem; papildinata informacija par
mijiedarbibu ar diltiazemu, amlodipinu, niacinu un
amiodaronu; pievienotas blakusparadibas par atminas un
miega trauc€jumiem, par nakts murgiem, depresiju un
seksualo disfunkciju Zalu apraksts un lietosanas instrukcija

saskanoti.

97 01-0294  |Singulair 4 mg chewable |Montelukastum 4 mg PA/AI/PVH  |Merck Sharp &  |FI/H/0104/003/ |[IB B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas raZoSanas
tablets, Chewable blisteris N7; N14; Dohme Latvija WS/068 procesa. Procediira FR/H/xxxx/WS/005 ieklautas izmainas.
tablets, 4 mg N28; N10; N20; SIA, Latvija Nelielas izmainas aktivas vielas montelukasts natrija sals

N30; N50; N56; razo$anas procesa.
N98; N100; N140;
N200; N49

98 02-0351 [Singulair mini 4 mg Montelukastum 4 mg Pacina N28;  [Merck Sharp & |FI/H/0104/004/ |IB B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas raZoSanas

granules, Granules, 4 mg N7; N20; N30 Dohme Latvija  |WS/068 procesa. Procediira FR/H/xxxx/WS/005 ieklautas izmainas.
SIA, Latvija Nelielas izmainas aktivas vielas montelukasts natrija sals

razo$anas procesa.
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99 05-0397  |Stieprox 1,5 % Ciclopiroxum 125 ml Pudelite N1; [GlaxoSmithKline |FR/H/0179/001/ [IA C.1.9. ¢ Izmainas paSreiz&ja farmakovigilances sistéma,
shampoo, Shampoo, 1,5 60 ml Pudelite N1; [Latvia SIA, kas aprakstita Detalizeta farmakovigilances sisteémas
% 350 ml Pudelite N1; [Latvija apraksta (DFSA): par farmakovigilanci atbildigas
150 ml Pudelite N1, kvalificetas personas veiktas drosibas procediiras izmainas.
100 ml Pudelite N1; Atjaunots farmakovigilances sistémas apraksts (versija
500 ml Pudelite N1; 8.2); IA C.1.9. h Izmainas pasreizgja farmakovigilances
250 ml Pudelite N1 sisteéma, kas aprakstita Detaliz&éta farmakovigilances
sisteémas apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas, kas
neietekmé farmakovigilances sist€émas darbibu (pieméram,
administrativas izmainas, akronimu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu pieskirSanas
izmainas). Grupa ieklautas izmainas. Atjaunots par
farmakovigilanci atbildigas personas CV un amata apraksts,
ka ari citas izmainas, kas nemaina farmakovigilances
sisteémas darbibu.
100 11-0066 |Tacni 0,5 mg hard Tacrolimusum 0,5 mg PVH/PVDH |Teva Pharma UK/H/3029/001/ [TIA B.IL.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
capsules, Hard capsules, aluminija blisteris  |B.V., Niderlande [IA/002 aizstasana vai pievienoSana bez s€rijas
0,5mg N20; N30; N50; parbaudes/testésanas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi
N60; N90; N100 atbildigais razotajs Teva Operations Poland Sp.z.0.0.,
Mogilska 80 Str., 31-546 Krakow, Polija.
101 11-0067 |Tacni 1 mg hard Tacrolimusum 1 mg PVH/PVDH |Teva Pharma UK/H/3029/002/ [IA B.I1.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
capsules, Hard capsules, aluminija blisteris  |B.V., Niderlande [IA/002 aizsta$ana vai pievienoSana bez sérijas
1mg N20; N30; N50; parbaudes/testésanas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi
N60; N90; N100 atbildigais razotajs Teva Operations Poland Sp.z.0.0.,
Mogilska 80 Str., 31-546 Krakow, Polija.
102 11-0068 |Tacni 5 mg hard Tacrolimusum 5mg PVH/PVDH [Teva Pharma UK/H/3029/003/ |IA B.IL.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
capsules, Hard capsules, aluminija blisteris  |B.V., Niderlande |IA/002 aizstasana vai pievienoSana bez s€rijas

5 mg

N20; N30; N50;
N60; N90; N100

parbaudes/testeésanas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi
atbildigais razotajs Teva Operations Poland Sp.z.0.0.,
Mogilska 80 Str., 31-546 Krakow, Polija.
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103 08-0285 |Topiramat Orion 100 | Topiramatum 100 mg/1 tabl. Orion F1/H/0800/003/1 |IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg film-coated tablets, ABPE pudele N60; |Corporation, B/012 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
Film-coated tablets, 100 N100 Somija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
mg plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Dro$uma informacijas
saskanosana topiramatu saturosu zalu apraksta: iedzimtu
anomaliju risks, (balstoties uz EMA Farmakovigilances
darba grupas 2012. gada janvara ieteikumiem)
104 08-0286 |Topiramat Orion 200 | Topiramatum 200 mg/1 tabl. Orion FI1/H/0800/004/1 |IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg film-coated tablets, ABPE pudele N60; [Corporation, B/012 pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu saistitu ierobezojumu,
Film-coated tablets, 200 N100 Somija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
mg plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. DroSuma informacijas
saskanosana topiramatu saturosu zalu apraksta: iedzimtu
anomaliju risks, (balstoties uz EMA Farmakovigilances
darba grupas 2012. gada janvara ieteikumiem)
105 08-0283 |Topiramat Orion 25 mg |Topiramatum 25 mg/1 tabl. ABPE |Orion FI1/H/0800/001/1 [IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasTjusi Agentiira,
film-coated tablets, Film- pudele N60; N100 |Corporation, B/012 pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu saistitu ierobeZojumu,
coated tablets, 25 mg Somija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas

plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, noverté&jumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Dro$uma informacijas
saskanoSana topiramatu saturoSu zalu apraksta: iedzimtu
anomaliju risks, (balstoties uz EMA Farmakovigilances
darba grupas 2012. gada janvara ieteikumiem)
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106 08-0284 |Topiramat Orion 50 mg |Topiramatum 50 mg/1 tabl. ABPE |Orion F1/H/0800/002/1 |IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
film-coated tablets, Film- pudele N60; N100 |Corporation, B/012 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
coated tablets, 50 mg Somija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Dro$uma informacijas
saskanosana topiramatu saturosu zalu apraksta: iedzimtu
anomaliju risks, (balstoties uz EMA Farmakovigilances
darba grupas 2012. gada janvara ieteikumiem)
107 99-0529 |Tramal 100 mg Tramadoli 100 mg Folijas Griinenthal IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
suppositories, hydrochloridum plaksnite N5; N10; |GmbH, Vacija starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakoS$anas
Suppositories, 100 mg N20; N120 (10 x 12) vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga raZotaja un par sérijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas tramadola
hidrohlorida razotajs.
108 08-0234  |Ultracod 500 mg/30 mg |Paracetamolum, 500 mg/30 mg Zentiva k.s., CZ/H/0196/001/1 |IB B.L.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju
tablets, Tablets, 500 Codeini phosphas  |PVH/PVDH Cehija B/014 parametriem un/vai aktivas vielas, izejvielas/
mg/30 mg hemihydricus aluminija blisteris starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
N10; N20; N30; razo$anas procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas..
N60; N100 Izmainas specifikacija.
109 12-0013 |Wilate 1000 1U/1000 IU |Factor coagulationis{1000 1U/1000 1U Octapharma (IP) [DE/H/0471/004/1{IB B.ILb.1.f Vietas, kur notiek jebkada(-as) sterilu zalu, ko
powder and solvent for |[VIII humanus, Stikla flakons, stikla |Limited, B/015 razo,izmantojot aseptisku metodi, iznemot
solution for injection,  [Factor humanus von|flakons, §lirce, Lielbritanija biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales, razoSanas
Powder and solvent for |Willebrandi parvades komplekts, operaci-ja(-as), iznemot s€riju izlaides, seriju kontroli un

solution for injection,
1000 1U/1000 1U

infuizijas komplekts,
2 spirta salvetes N1

sekundaro iepakoSanu, aizstasana vai pievienosana. Tiek
pievienots $kidinataja razotajs Octapharma AB, Elersvagen
40, SE-11275 Stockholm, Zviedrija.
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110 10-0091 |Wilate 450 1U/400 IU  |Factor coagulationis(5 ml Stikla flakons |Octapharma (IP) [DE/H/0471/001/1|IB B.ILb.1.f Vietas, kur notiek jebkada(-as) sterilu zalu, ko
powder and solvent for |VIII humanus, N1 Limited, B/015 razo,izmantojot aseptisku metodi, iznemot
solution for injection,  |Factor humanus von Lielbritanija biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales, razoSanas
Powder and solvent for |Willebrandi operaci-ja(-as), iznemot s€riju izlaides, sériju kontroli un
solution for injection, 90 sekundaro iepakoSanu, aizstasana vai pievienosana. Tiek
1U/80 1U/ml pievienots $kidinataja razotajs Octapharma AB, Elersvagen
40, SE-11275 Stockholm, Zviedrija.
111 12-0014 |Wilate 500 1U/500 IU  |Factor coagulationis{500 1U/500 1U Octapharma (IP) |DE/H/0471/003/1|1B B.ILb.1.f Vietas, kur notiek jebkada(-as) sterilu zalu, ko
powder and solvent for |VIIl humanus, Stikla flakons, stikla |Limited, B/015 razo,izmantojot aseptisku metodi, iznemot
solution for injection,  [Factor humanus von|flakons, $lirce, Lielbritanija biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales, razoSanas
Powder and solvent for |Willebrandi parvades komplekts, operaci-ja(-as), iznemot s€riju izlaides, sériju kontroli un
solution for injection, infuzijas komplekts, sekundaro iepakosanu, aizsta$ana vai pievienosana. Tiek
500 1U/500 1U 2 spirta salvetes N1 pievienots $kidinataja razotajs Octapharma AB, Elersvagen
40, SE-11275 Stockholm, Zviedrija.
112 10-0092 |Wilate 900 1U/ 800 IU |Factor coagulationis{10 ml Stikla flakons |Octapharma (IP) [DE/H/0471/002/1{1B B.IL.b.1.f Vietas, kur notiek jebkada(-as) sterilu zalu, ko
powder and solvent for |VIII humanus, N1 Limited, B/015 razo,izmantojot aseptisku metodi, iznemot
solution for injection,  [Factor humanus von Lielbritanija biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales, razoSanas
Powder and solvent for |Willebrandi operaci-ja(-as), iznemot sériju izlaides, sériju kontroli un

solution for injection, 90
1U/ml/ 80 1U/ml

sekundaro iepakosanu, aizstasana vai pievienosana. Tiek
pievienots $kidinataja razotajs Octapharma AB, Elersvagen
40, SE-11275 Stockholm, Zviedrija.
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113 10-0178 |Zaranta 10 mg film- Rosuvastatinum 10 mg Gedeon Richter  [HU/H/0219/002/ [IB C.1.3. a Izmainu veiksana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI Plc., Ungarija IB/006/G pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
coated tablets, 10 mg blisteris N30; N28; zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
N90 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 Farmakovigilances darba grupas
ieteikumiem (12.2011.) par HMG-CoA reduktazes un
cukura diabéta/glikozes tolerances traucgjumu attistibas
risku predisponé&tiem pacientiem. Zalu apraksts un
lietosSanas instrukcija saskanoti. ; IB C.1.3. a Izmainu
veikSana, ko pieprasTjusi Agentlira, 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, novertgjumu un saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus datus. Papildinata droSuma informacija saskana ar
Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem (nov.2011).
Zalu apraksta 4.8 apakSpunkta pievienota blakusparadiba -
ginekomastija. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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114 10-0179 |Zaranta 20 mg film- Rosuvastatinum 20 mg Gedeon Richter  [HU/H/0219/003/ [IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI Plc., Ungarija IB/006/G pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
coated tablets, 20 mg blisteris N30; N28; zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
N90 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 Farmakovigilances darba grupas
ieteikumiem (12.2011.) par HMG-CoA reduktazes un
cukura diabéta/glikozes tolerances traucgjumu attistibas
risku predisponé&tiem pacientiem. Zalu apraksts un
lietosSanas instrukcija saskanoti. ; IB C.1.3. a Izmainu
veikSana, ko pieprasTjusi Agentlira, 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, novertgjumu un saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus datus. Papildinata droSuma informacija saskana ar
Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem (nov.2011).
Zalu apraksta 4.8 apakSpunkta pievienota blakusparadiba -
ginekomastija. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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115 10-0180 |Zaranta 40 mg film- Rosuvastatinum 40 mg Gedeon Richter  [HU/H/0219/004/ [IB C.1.3. a Izmainu veiksana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI Plc., Ungarija IB/006/G pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
coated tablets, 40 mg blisteris N30; N28; zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
N90 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 Farmakovigilances darba grupas
ieteikumiem (12.2011.) par HMG-CoA reduktazes un
cukura diabéta/glikozes tolerances traucgjumu attistibas
risku predisponé&tiem pacientiem. Zalu apraksts un
lietosSanas instrukcija saskanoti. ; IB C.1.3. a Izmainu
veikSana, ko pieprasTjusi Agentlira, 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, novertgjumu un saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus datus. Papildinata droSuma informacija saskana ar
Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem (nov.2011).
Zalu apraksta 4.8 apakSpunkta pievienota blakusparadiba -
ginekomastija. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/74 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
116 10-0177 |Zaranta 5 mg film- Rosuvastatinum 5mg Gedeon Richter  [HU/H/0219/001/ [IB C.1.3. a Izmainu veiksana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI Plc., Ungarija IB/006/G pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,

coated tablets, 5 mg

blisteris N30; N28

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 Farmakovigilances darba grupas
ieteikumiem (nov.2011). Zalu apraksta 4.8 apakSpunkta
pievienota blakusparadiba - ginekomastija. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.; IB C.1.3. a Izmainu
veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira, pamatojoties uz
steidzamu ar dro$ibu saistitu ierobezojumu, zalu klasei
raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana, datu, kas
iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46.
pantu, 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 diab&ta/glikozes
tolerances traucgjumu attistibas risku predisponétiem
pacientiem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/74 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
117 11-0241 |Zolafren 10 mg tablets, |Olanzapinum 10 mg Laboratorios PL/H/0101/002/ |IB C.1.3. a Izmainu veiksana, ko pieprasijusi Agentiira,
Tablets, 10 mg PA/AI/PVHIIAI Adamed Sp.z 0.0.,|E/001/I1B/012/G |pamatojoties uz steidzamu ar droSTbu saistitu ierobezojumu, zalu
blisteris N28 (4x7); |Polija klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana, datu, kas
N56 (8x7) iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu,

novertgjumu un saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.
Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem
péc Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba dalisanas
procediiras aktivai vielai olanzapinam. Zalu apraksta 4.4
apakspunkta ieklauti noradijumi par metabolo raditaju
novérosanas biezumu. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti. ; 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, novertgjumu un saistiba ar kuram RAT
neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija saskana
ar Farmakovigilances darba grupas 2011.gada 20.oktobra
ieteikumiem par vénu trombembolijas risku. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.; IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko
pieprasijusi Agentlira, pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu
saistitu ierobeZojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR,
Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, novértgjumu un saistiba ar kuram RAT
neiesniedz jaunus datus. Drosuma informacijas saskanosana
antipsihotisko lidzeklu (konvencionalo un atipisko) zalu aprakstos
un lieto$anas instrukcijas: lieto§ana 3. griitniecibas trimestri un
patologisku muskulu kustibu un/vai zalu atcel$anas simptomu
risks jaundzimusiem, balstoties uz EMA Farmakovigilances darba
grupas (2011. gada septembra) ieteikumiem Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/74 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
118 11-0240 |Zolafren 5 mg tablets, |Olanzapinum 5mg Laboratorios PL/H/0101/001/ (1B C.L3. a Izmainu veiksana, ko pieprasTjusi Agentiira,
Tablets, 5 mg PA/AI/PVH//AI Adamed Sp.z 0.0.,|E/001/IB/012/G pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu, zalu
blisteris N28 (2x14); |Polija klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana, datu, kas
N56 (4x14) iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu,

novertgjumu un saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.
Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem
péc Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba dalisanas
procediiras aktivai vielai olanzapinam. Zalu apraksta 4.4
apakspunkta ieklauti noradijumi par metabolo raditaju
novérosanas biezumu. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti. ; 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, novertgjumu un saistiba ar kuram RAT
neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija saskana
ar Farmakovigilances darba grupas 2011.gada 20.oktobra
ieteikumiem par vénu trombembolijas risku. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.; IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko
pieprasijusi Agentlira, pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu
saistitu ierobeZojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR,
Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, novértgjumu un saistiba ar kuram RAT
neiesniedz jaunus datus. Drosuma informacijas saskanosana
antipsihotisko lidzeklu (konvencionalo un atipisko) zalu aprakstos
un lieto$anas instrukcijas: lieto§ana 3. griitniecibas trimestri un
patologisku muskulu kustibu un/vai zalu atcel$anas simptomu
risks jaundzimusiem, balstoties uz EMA Farmakovigilances darba
grupas (2011. gada septembra) ieteikumiem Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.

119 95-0281 |BCG Vaccine SSI Mycobacterium 10 devas/flakona Statens Serum 0. Bezmaksas kltidu labojums. Paligvielas nosaukuma
powder and solvent for |bovis BCG Stikla flakons N10  [Institut, Danija labojums skidinataja iepakojuma. Bija natrija
suspension for injection, hidrogénfosfats, labots uz kalija hidrogénfosfatu.

Powder and solvent for
suspension for injection
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/74 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8
120 00-0286 |Leponex 100 mg tablets, |Clozapinum 100 mg Novartis Finland 0. Bezmaksas kltidu labojums. LietoSanas instrukcijas 4.
Tablets, 100 mg PVH/PE/PVH/AI Oy, Somija sadala blakusparadibas "paaugstinats muskulu enzimu
blisteris N50; 100 limenis" biezums mainits no "loti reti" uz "'reti"".
mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N50
121 93-0552  |Leponex 25 mg tablets, [Clozapinum 25mg Novartis Finland 0. Bezmaksas kltidu labojums. LietoSanas instrukcijas 4.
Tablets, 25 mg PVH/PE/PVH/AI Oy, Somija sadala blakusparadibas "paaugstinats muskulu enzimu
blisteris N50; 25 mg limenis" biezums mainits no "loti reti" uz "'reti"".
PVH/PVDH

aluminija blisteris
NS0

Humano zalu
novertésanas nodalas
vaditaja vietniece

V. Gulevska
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