Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/77 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 . numurs
koncentracija IpasSnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8
1 10-0321 |Nosteron 25 mg film-  |Exemestanum 25 mg PVH/PVDH |Gedeon Richter |DK/H/1733/001/ |IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Mainas ari
coated tablets, Film- aluminija blisteris  |Plc., Ungarija IB/001/G Bulgarija, Cehijas Republika, Igaunija, Lietuva, Rumanija
coated tablets, 25 mg N15; N20; N30; un Slovakijas Republika. Danija, Ungarija un Polija
N90; N100; N120 nosaukums mainas uz Etadron.; IB C.I.8. b Jaunas
farmakovigilances sist€mas ievieSana, kuru attieciga
dalibvalsts kompetenta iestade ir novert&jusi saistiba ar citu
§ pasa RAI produktu. Jaunas farmakovigilances sistémas
ievieSsana no KRKA d.d., Slovénija. Par farmakovigilanci
atbildiga persona ir Dr. Irena Orel.
2 99-0657 [Priorix powder and Vaccinum 1 deva Stikla flakons|GlaxoSmithKline |DE/H/0137/001/1|1IA C.1.1. a Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai
solvent for solution for |morbillorum, un pilnglirce N1, Biologicals S.A., |A/061 lietoSanas instrukcija, Tstenojot procediiru saskana ar
injection, Powder and parotitidis et N10, N20, N25, Belgija Direktivas 2001/83/EK 30. vai 31. pantu vai Direktivas
solvent for solution for |rubellae vivum N40, N100 2001/82/EK 34.vai 35. pantu (parvértésanas procediira), ja

injection

1 deva Stikla flakons

un pilnslirce ar 1
adatu N20, N40

1 deva Stikla flakons

un pilnslirce ar 2
adatam N1, N100,
N10, N25

zales ietilpst procediiras darbibas joma. Papildinata
droSuma informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 30.
panta EK parveértésanas procediras (EMEA/H/A-30/1283)
2012.gada 25.maija lémumu par Priorix un radniecigu
nosaukumu zalém, kas satur aktivo vielu-masalu, parotita
un masalinu vakcinu (dzivu). Zalu apraksta apakSpunktos
4.1 un 4.2 precizeta informacija par vakcinas lietoSanu 9-12
ménesus veciem zidainiem; apakSpunkta 4.4 pievienoti
bridinajumi pacientiem ar trombocitop&niju un pacientiem
ar novajinatu imiinsist€mu; apakspunkts 4.8 papildinats ar
blakusparadibam- augs&jo elpcelu infekcijas un vidusauss
iekaisums; apakSpunkta 5.1 pievienota informacija par
kltnisko pétfjumu datiem par b&rniem no 9 ménesu lidz 2
gadu vecumam. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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3 12-0227  |Priorix powder and Vaccinum 1 deva Stikla flakons|GlaxoSmithKline |DE/H/0137/001/1|C.I.1. a IA Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai lietoSanas
solvent for solution for |morbillorum, un ampula N1; Biologicals S.A., [A/061 instrukcija, Tstenojot procediiru saskana ar Direktivas 2001/83/EK
injection, Powder and parotitidis et N100: N10: N20: Belgija 30. vai 31. pantu vai Direktivas 2001/82/EK 34.vai 35. pantu
solvent for solution for |rubellae vivum N25: N40 (parvertesanas procediira), ja zales ietilpst procediiras darbibas
injection joma Papildinata droSuma informacija saskana ar Direktivas

2001/83/EC 30. panta EK parvértésanas procediiras (EMEA/H/A-
30/1283) 2012.gada 25.maija lémumu par Priorix un radniecigu
nosaukumu zalém, kas satur aktivo vielu-masalu, parotita un
masalinu vakcinu (dzivu). Zalu apraksta apakSpunktos 4.1 un 4.2
precizéta informacija par vakcinas lietosanu 9-12 ménesus veciem
zidainiem; apaksSpunkta 4.4 pievienoti bridindjumi pacientiem ar
trombocitopéniju un pacientiem ar novajinatu imiinsistemu;
apakspunkts 4.8 papildinats ar blakusparadibam- augsgjo elpcelu
infekcijas un vidusauss iekaisums; apakSpunkta 5.1 pievienota
informacija par klinisko pétijumu datiem par b&rniem no 9
menesu 11dz 2 gadu vecumam. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti. Saskana ar registracijas apliecibas ipas$nieka
GlaxoSmithKline Biologicals S.A., Belgija pilnvarota parstavja
iesniegumu un procediiras tipa mainu no nacionalas registracijas
procediiras uz savstarp&jas atziSanas procediiru (turpmak - MRP),
registracijas aplieciba ietvertas zales tiek sadalitas atbilsto$i
pievienota §kidinataja iepakojuma veidam. EsoSais registracijas
numurs 99-0657 tiek saglabats zalém iepakojuma ar pilnslirci un
zalém tiek pieskirts nosaukums Priorix pulveris un $kidinatajs
injekciju Skiduma pagatavoSanai pilnslircé. Zalém iepakojuma ar
ampulu tiek pieskirts jauns registracijas numurs un nosaukums
Priorix pulveris un §kidinatajs injekciju skiduma pagatavosSanai.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/77 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

4 08-0208 [Luxfen 2 mg/ml eye Brimonidini tartras |10 mg/5 ml Pudelite |AB Sanitas, DK/H/1383/001/ IA B.Lb.1. b Stingraku specifikacijas ierobezojumu
drops, solution, Eye N1; N3; N6; 20 Lietuva 1A/011/G noteikS$ana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
drops, solution, 2 mg/ml mg/10 ml Pudelite reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa,

N1; N3 specifikacijai. Tiek noteikti stingraki aktivas vielas
brimonidina tartrats gatava produkta razotaja specifikacijas
limiti parametra piemaisijumi. ; IA B.I.b.1. d Nebitiska
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijas
parametra svitroSana (pieméram, novecojusa parametra
svitrosana). Tiek svitrots parametrs aktivas vielas
brimonidina tartrats specifikacija.

5 00-0570 |Metformin-ratiopharm |Metformini 500 mg Ratiopharm IB B.Il.a.1.a Iespiedumu, reljefu vai citada mark&juma
500 mg film-coated hydrochloridum PVDH/PE/PVH/AI |GmbH, Vacija izmainas vai pievieno$ana, tostarp produktu mark&$ana
tablets, Film-coated blisteris izmantotas krasvielas aizstaSana vai pievieno$ana.
tablets, 500 mg (caurspidigs) N30; Izmainas tableSu aréja izskata apraksta. Bija: baltas, apalas,

N120 izliektas apvalkotas tabletes; bis: baltas Iidz pelekbaltas,
ovalas apvalkotas tabletes, kam viena puse iegravets "93",
bet otra puse "48".

6 00-0570 |Metformin-ratiopharm |Metformini 500 mg Ratiopharm IA B.I1.f.1al Uzglabasanas laika saisinaSana gatavajam
500 mg film-coated hydrochloridum PVDH/PE/PVH/AI |GmbH, Vacija produktam, kas iepakots pardosanai. Bija: 4 gadi; bis: 3
tablets, Film-coated blisteris gadi
tablets, 500 mg (caurspidigs) N30;

N120
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7 00-0570 [Metformin-ratiopharm |Metformini 500 mg Ratiopharm IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
500 mg film-coated hydrochloridum PVDH/PE/PVH/AI |GmbH, Vacija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Film-coated blisteris izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
tablets, 500 mg (caurspidigs) N30; vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
N120 (raZotaja aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas metformina hidrohlorids sertifikats no jauna
razotaja.; IA A.7. Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosSanas
vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas metformina
hidrohlorids razotajs.; IA B.IIl.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 metformina hidrohlorids.
8 00-0570 |Metformin-ratiopharm |Metformini 500 mg Ratiopharm IB B.1l.a.2.a Zalu formas vai izméru izmainas: tabletes,
500 mg film-coated hydrochloridum PVDH/PE/PVH/AI |GmbH, Vacija kapsulas, svecites un pesariji ar atru aktivas vielas
tablets, Film-coated blisteris atbrivoSanu. Tabletes formas un izméra izmainas.
tablets, 500 mg (caurspidigs) N30;
N120
9 00-0571 |Metformin-ratiopharm |Metformini 850 mg Ratiopharm IB B.II.a.1.a Iespiedumu, reljefu vai citada mark&juma
850 mg film-coated hydrochloridum PVDH/PE/PVH/AI |GmbH, Vacija izmainas vai pievieno$ana, tostarp produktu mark&s$ana
tablets, Film-coated blisteris izmantotas krasvielas aizstaSana vai pievienoSana.
tablets, 850 mg (caurspidigs) N30; Izmainas tablesu argja izskata apraksta. Bija: baltas, ovalas
N120 apvalkotas tabletes ar dalfjuma Itniju no abam pusém; biis:

baltas 11dz pel€kbaltas, ovalas apvalkotas tabletes, kam
viena puse iegravets "93", bet otra pusé "49".
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10 00-0571 Metformin-ratiopharm Metformini 850 mg Ratiopharm IA B.1l.d.1.d Nebutiska specifikacijas parametra svitroSana no gatava
850 mg film-coated hydrochloridum PVDH/PE/PVH/AI |GmbH Vécija produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra svitrosana). No
. . . ? uzglabasanas laika specifikacijas svitrots specifikacijas parametrs.; IB
tablets, Film-coated blisteris - IS I
" B.ILd.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu
tablets, 850 mg (caurspidigs) N30; izmainas. Citas izmainas.. Grupa ieklautas izmainas. Izmainas
N120 uzglabasanas laika specifikacijas parametra ar¢jais izskats.; IB B.ILd.1.z

Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas.
Citas izmainas.. Izmainas parbaudes parametra argjais izskats.; IA
B.IL.d.1.d Nebiitiska specifikacijas parametra svitroSana no gatava
produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra svitrosana).
Svitrots specifikacijas parametrs.; IA B.IL.d.1.d Nebutiska specifikacijas
parametra svitroSana no gatava produkta specifikacijas (pieméram,
novecoju$a parametra svitro§ana). Svitrots specifikacijas parametrs.; IA
B.II.d.1.d Nebutiska specifikacijas parametra svitroSana no gatava
produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra svitro§ana).
Svitrots specifikacijas parametrs.; IA B.II.d.1.d Nebutiska specifikacijas
parametra svitro§ana no gatava produkta specifikacijas (pieméram,
novecoju$a parametra svitroSana). Svitrots specifikacijas parametrs.; IA
B.ILd.1.d Nebiitiska specifikacijas parametra svitroSana no gatava
produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra svitrosana).
Grupa ieklautas izmainas. No uzglabasanas laika specifikacijas svitrots
specifikacijas parametrs.; IA B.IL.d.1.d Nebiitiska specifikacijas
parametra svitro§ana no gatava produkta specifikacijas (pieméram,
novecojusa parametra svitroSana). Svitrots specifikacijas parametrs.; IA
B.IL.d.1.d Nebiitiska specifikacijas parametra svitroSana no gatava
produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra svitrosana).
Svitrots specifikacijas parametrs.; IA B.I1.d.1.d Nebitiska specifikacijas
parametra svitroSana no gatava produkta specifikacijas (pieméram,
novecoju$a parametra svitro$ana). No uzglabasanas laika specifikacijas
svitrots specifikacijas parametrs.; IA B.IL.d.1.d Nebutiska specifikacijas
parametra svitro§ana no gatava produkta specifikacijas (pieméram,
novecojusa parametra svitroSana). Grupa ieklautas izmainas. No
uzglabasanas laika specifikacijas svitrots specifikacijas parametrs.; IB
B.IL.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu
izmainas. Citas izmainas.. Specifikacijas parametru aizvieto$ana.; IA
B.IL.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteik$ana galaprodukta
specifikacijai. Izmainas specifikacijas ierobezojumos parametra kopgjais
piemaisijumu daudzums.; IA B.ILd.1.a Stingraku specifikacijas
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ierobezojumu noteikSana galaprodukta specifikacijai. Izmainas
uzglabasanas laika specifikacijas ierobezojumos parametra kopgjais
piemaisijumu daudzums.; IA B.ILd.1.a Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteikSana galaprodukta specifikacijai. Grupa ieklautas
izmainas. Izmainas uzglabasanas laika specifikacijas ierobezojumos
$kisanas testa. ; IA B.IL.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteikSana galaprodukta specifikacijai. Izmainas specifikacijas
ierobezojumos $kisanas testa.; IB B.1l.d.2.d Citas izmainas gatava
produkta testa procediira (tostarp aizstaSana vai pievienoSana). Testa
procediiras aizstaSana parametra kvantitativais saturs.; IB B.I.d.2.d Citas
izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai
pievienosana). Testa procediiras aizstaSana parametra identifikacija.; 1A
B.IL.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
procedura. Grupa ieklautas izmainas. Nelielas izmainas augstas
efektivitates skidruma hromatografijas metodé (uzglabasanas laika
specifikacija).; IA B.Il.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
produkta testa procediira. Nelielas izmainas augstas efektivitates
$kidruma hromatografijas metodg.; IA B.IL.d.1.a Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteikSana galaprodukta specifikacijai. Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteikSana uzglabasanas laika specifikacijas
parametra jebkurs cits piemaisfjums.

11

00-0571

Metformin-ratiopharm
850 mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 850 mg

Metformini
hydrochloridum

850 mg
PVDH/PE/PVHI/AI
blisteris
(caurspidigs) N30;
N120

Ratiopharm
GmbH, Vacija

IT B.I1.a.3b2 Izmainas gatava produkta sastava
(paligvielas): vienas vai vairaku paligvielu kvalitativas vai
kvantitativas izmainas, kas var biitiski ietekmét zalu
droSumu, kvalitati vai iedarbigumu. Izmainas zalu
kvantitativaja un kvalitativaja sastava.
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12 00-0571 |Metformin-ratiopharm |Metformini 850 mg Ratiopharm IB B.Il.a.2.a Zalu formas vai izmé&ru izmainas: tabletes,
850 mg film-coated hydrochloridum PVDH/PE/PVH/AI |GmbH, Vacija kapsulas, svecites un pesariji ar atru aktivas vielas
tablets, Film-coated blisteris atbrivo$anu. Tabletes izméra izmainas.
tablets, 850 mg (caurspidigs) N30;
N120
13 10-0321 |Nosteron 25 mg film-  |Exemestanum 25 mg PVH/PVDH |Gedeon Richter |DK/H/1733/001/ |IA B.IL.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja
coated tablets, Film- aluminija blisteris  |Plc., Ungarija IA/002/G aizstaSana vai pievienoSana bez srijas
coated tablets, 25 mg N15; N20; N30; parbaudes/testé8anas. Tiek pievienots par sérijas izlaidi
N90; N100; N120 atbildigais razotajs KRKA d.d., Novo mesto Smarjeska

cesta 6 8501 Novo mesto, Slovénija.; IA A.7. Jebkuras
razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava
produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek
svitrots par serijas izlaidi atbildigais razotajs Gedeon
Richter Plc., 1103 Budapest, Gyomroi ut 19-21, Ungarija.;
IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai
pievienosana. Grupa DK/H/1733/001/IA/002/G ieklautas
izmainas. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta
KRKA d.d., Novo mesto Smarjeska cesta 6 8501 Novo
mesto, Slovénija.; IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp
aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta raZotnes,
iepakoS$anas vietas, par sé€rijas izlaidi atbildiga razotaja un
par s@rijas kontroli atbildiga uzne@muma vai izejvielas,
reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta
dokumentacija). Tiek svitrots par s€rijas izlaidi atbildigais
razotajs Accord Healthcare Ltd., Sage House, 319 Pinner
Road, Harrow, Middlesex, HA1 HF, Lielbritanija.
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14 08-0208 [Luxfen 2 mg/ml eye Brimonidini tartras |10 mg/5 ml Pudelite |AB Sanitas, DK/H/1383/001/ [II B.I.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas
drops, solution, Eye N1; N3; N6; 20 Lietuva 11/008/G izmainas. Tiek atjaunota aktivas vielas brimonidina tartrats
drops, solution, 2 mg/ml mg/10 ml Pudelite pamatlieta.
N1; N3
15 00-0570 |Metformin-ratiopharm |Metformini 500 mg Ratiopharm IA B.ILd.1.d Nebatiska specifikacijas parametra svitroSana no gatava
500 mg film-coated hydrochloridum PVDH/PE/PVH/AlI |GmbH Vacija produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra svitro§ana).
. . . ’ Svitrots specifikacijas parametrs.; IA B.IL.d.1.d Nebitiska specifikacijas
tablets, Film-coated blisteris I~ _ e
o parametra svitro§ana no gatava produkta specifikacijas (pieméram,
tablets, 500 mg (caurspldlgs) N30; novecojusa parametra svitroSana). Svitrots specifikacijas parametrs.; IB
N120 B.1L.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu

izmainas. Citas izmainas.. Specifikacijas parametru aizvieto$ana.; IA
B.IL.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
procediira. Grupa iek]autas izmainas. Nelielas izmainas augstas
efektivitates Skidruma hromatografijas metodé (uzglabasanas laika
specifikacija).; IA B.IL.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteikSana galaprodukta specifikacijai. Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteikSana uzglabasanas laika specifikacijas parametra
jebkurs cits piemaisijums.; IA B.IL.d.1.d Nebitiska specifikacijas
parametra svitroSana no gatava produkta specifikacijas (pieméram,
novecoju$a parametra svitro§ana). Svitrots specifikacijas parametrs.; IA
B.IL.d.1.d Nebiitiska specifikacijas parametra svitroSana no gatava
produkta specifikacijas (piem&ram, novecojusa parametra svitrosana).
Svitrots specifikacijas parametrs.; IA B.II.d.1.d Nebutiska specifikacijas
parametra svitro§ana no gatava produkta specifikacijas (pieméram,
novecojusa parametra svitrosana). Svitrots specifikacijas parametrs.; II
B.ILd.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta neapstiprinatiem
specifikaciju ierobezojumiem. Izmainas specifikacijas ierobezojumos
parametra kopgjais piemaisijumu daudzums.; IA B.1.d.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procediira. Nelielas
izmainas augstas efektivitates $kidruma hromatografijas metodg.; IA
B.IL.d.1.d Nebiitiska specifikacijas parametra svitroSana no gatava
produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra svitrosana).
Svitrots specifikacijas parametrs.; IA B.II.d.1.d Nebutiska specifikacijas
parametra svitro§ana no gatava produkta specifikacijas (pieméram,
novecojusa parametra svitroSana). Svitrots specifikacijas parametrs.; IA
B.II.d.1.d Nebdtiska specifikacijas parametra svitroSana no gatava
produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra svitrosana).
Grupa ieklautas izmainas. No uzglabasanas laika specifikacijas svitrots
specifikacijas parametrs.; II B.Il.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava
produkta neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem. Izmainas
specifikacijas ierobezojumos $kisanas testa.i IB B.I1.d.2.d Citas izmainas

gatava produkta testa procediira (tostarp aizstaSana vai pievienoSana).
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Testa procediiras aizstaSana parametra identifikacija.; IB B.Il.d.1.z Gatava
produkta specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas
izmainas.. Izmainas parbaudes parametra ar¢jais izskats.; IA B.11.d.1.d
Nebitiska specifikacijas parametra svitro$ana no gatava produkta
specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra svitroSana). Grupa
ieklautas izmainas. No uzglabasanas laika specifikacijas svitrots
specifikacijas parametrs.; Il B.IL.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava
produkta neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem. Grupa ieklautas
izmainas. Izmainas uzglabasanas laika specifikacijas ierobezojumos
parametra kopgjais piemaisijumu daudzums.; II B.ILd.1.e Izmainas, kas
attiecas uz gatava produkta neapstiprinatiem specifikaciju
ierobezojumiem. Grupa ieklautas izmainas. [zmainas uzglabasanas laika
specifikacijas ierobezojumos $kisanas testa. ; IB B.I.d.2.d Citas izmainas
gatava produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai pievieno$ana).
Testa procediiras aizstasana parametra kvantitativais saturs.; IA B.ILd.1.d
Nebitiska specifikacijas parametra svitro$ana no gatava produkta
specifikacijas (piem&ram, novecojusa parametra svitroSana). Grupa
ieklautas izmainas. No uzglabasanas laika specifikacijas svitrots
specifikacijas parametrs.; IB B.I1.d.1.z Gatava produkta specifikacijas
parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas.. Grupa
ieklautas izmainas. Izmainas uzglabasanas laika specifikacijas parametra
argjais izskats.




Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/77 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
16 00-0570 [Metformin-ratiopharm |Metformini 500 mg Ratiopharm IA B.ILb.5 ¢ Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai

500 mg film-coated hydrochloridum PVDH/PE/PVH/AI |GmbH Vécija ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika: razoSanas

. . . ? gaita veicama nebitiska testa svitro$ana. Svitrots tests tabletéSanas
tablets, Film-coated blisteris oo . . o o
- procesa laika.; II B.ILb.5.z Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai

tablets, 500 mg (caurspidigs) N30; ierobeZojumos, kurus pieméro gatava produkta raZoSanas laika. Citas
N120 izmainas.. Izmainas ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta

razoSanas laika.; IB B.ILb.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu
zalu razoSanas operacija(-as), iznemot sériju izlaides, sériju kontroli,
primaro un sekundaro iepako$anu, aizstasana vai pievienosana. Tiek
aizstats razotajs.Bija: Merckle GmbH, Ludwig-Merckle Strasse 3, 89143
Blaubeuren, Vacija; bus: Teva Pharmaceutical Industries Ltd., P.O.Box
353 Kfar Saba 44102, Izragla.; IB B.ILb.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-
as) nesterilu zalu razoSanas operacija(-as), iznemot seriju izlaides, sériju
kontroli, primaro un sekundaro iepako$anu, aizstasana vai pievienoSana.
Tiek aizstats razotajs. Bija: Merckle GmbH, Ludwig-Merckle Strasse 3,
89143 Blaubeuren, Vacija; biis: Teva Pharmaceutical Industries Ltd.,
Jerusalem OSD Form Production Plant, 24 Prof. Hartum Street Industrial
Zone, Har Hotzvim, Jerusalem 97775, Izraéla.; IB B.ILb.1.e Vietas, kur
notiek jebkada(-as) nesterilu zalu razoSanas operacija(-as), iznpemot sériju
izlaides, s€riju kontroli, primaro un sekundaro iepakosanu, aizstasana vai
pievienoSana. Tiek aizstats razotajs. Bija: Merckle GmbH, Ludwig-
Merckle Strasse 3, 89143 Blaubeuren, Vacija; biis: Micro Labs Ltd, Plot
No. S-155 to S-159, Verna Industrial Estate, Phase 111, Verna, Salcette,
Goa 403722, Indija; IB B.ILb.3.a Nelielas gatava produkta razoSanas
procesa izmainas attieciba uz cietajam zalu formam iekskigai lietosanai ar
atru aktivas vielas atbrivosanu vai sSkidumiem iekskigai lietoSanai.
Nelielas gatava produkta razoSanas procesa izmainas.; IB B.ILb.4.a
Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazonu)
palielinaSanas lidz 10 reizé€m salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato sérijas
apjomu. Tiek palielinats s€rijas apjoms.; IB B.ILl.b.5.z Izmainas testos, ko
izdara raZoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
razoSanas laika. Citas izmainas.. Izmainas testos, kurus pieméro gatava
produkta razosanas laika. ; IA B.ILb.5 ¢ Izmainas testos, ko izdara
razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
razoSanas laika: razoSanas gaita veicama nebitiska testa svitroSana.
Svitrots tests tabletéSanas procesa laika.; IA B.ILb.5 ¢ Izmainas testos, ko
izdara raZoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
razoSanas laika: razo$anas gaita veicama nebutiska testa svitroSana.

10
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8

Svitrots tests tableteSanas procesa laika.; IA B.ILb.2.a Sérijas
parbaudes/testéSanas vietas aizstasana vai pievienoSana. Tiek pievienota
s@rijas parbaudes vieta Teva Pharmaceutical Works Private Limited
Company, Pallagi ut 13, 4042 Debrecen, Ungarija.; IA B.ILb.5 ¢ Izmainas
testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava
produkta razoSanas laika: razoSanas gaita veicama nebiitiska testa
svitroSana. Svitrots tests tablet€Sanas procesa laika.; IB B.ILb.4.a Gatava
produkta sérijas apjoma (tostarp sérijas apjoma diapazonu) palielinaganas
lidz 10 reizém salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato sérijas apjomu. Tiek
palielinats s€rijas apjoms.; IA B.ILb.5 ¢ Izmainas testos, ko izdara
razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus piemero gatava produkta
razoSanas laika: razo$anas gaita veicama nebitiska testa svitroSana.
Svitrots tests tablet€Sanas un apvalkoSanas procesa laika.; IA B.ILb.5 ¢
Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus
pieméro gatava produkta razoSanas laika: razoSanas gaita veicama
nebitiska testa svitroSana. Svitrots tests apvalkoSanas procesa laika.

17

00-0570

Metformin-ratiopharm
500 mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 500 mg

Metformini
hydrochloridum

500 mg
PVDH/PE/PVHI/AI
blisteris
(caurspidigs) N30;
N120

Ratiopharm
GmbH, Vacija

II B.I1.a.3b2 Izmainas gatava produkta sastava
(paligvielas): vienas vai vairaku paligvielu kvalitativas vai
kvantitativas izmainas, kas var butiski ietekmét zalu
droSumu, kvalitati vai iedarbigumu. Izmainas zalu
kvantitativaja un kvalitativaja sastava.

18

00-0571

Metformin-ratiopharm
850 mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 850 mg

Metformini
hydrochloridum

850 mg
PVDH/PE/PVHI/AI
blisteris
(caurspidigs) N30;
N120

Ratiopharm
GmbH, Vacija

IA B.I1.f.1al Uzglabasanas laika saisinasana gatavajam
produktam, kas iepakots pardosanai. Bija: 4 gadi; bus: 3
gadi

11
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1 2 3 4 5 6 7 8
19 00-0571 |Metformin-ratiopharm |Metformini 850 mg Ratiopharm IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
850 mg film-coated hydrochloridum PVDH/PE/PVH/AI |GmbH, Vacija starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakosanas
tablets, Film-coated blisteris vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas
tablets, 850 mg (caurspidigs) N30; kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
N120 paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minta

dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas metformina
hidrohlorids razotajs.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegS$ana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razosanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu metformina hidrohlorids.; IA B.II1.1.a3 Jauna Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razosanas procesa/paligvielu no jauna
razotaja (raZotaja aizstasana vai pievienos$ana). Tiek
iesniegts jauns aktivas vielas metformina hidrohlorids
sertifikats no jauna razotaja.

12
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2 3 4 5 6 8
20 00-0571 |Metformin-ratiopharm |Metformini 850 mg Ratiopharm IA B.ILb.5.b Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
850 mg film-coated  [hydrochloridum  [PVDH/PE/PVH/AI |GmbH, Vacija ferobezojumos, kurus piemero gatava produkia raZoSanas laika: jaunu
. . . testu un ierobezojumu pievienoSana. Apvalkosanas procesa laika
tablets, Film-coated blisteris pievienots jauns tests.; IB B.ILb.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as)
tablets, 850 mg (caurspidigs) N30; nesterilu zaJu razo$anas operacija(-as), iznemot sériju izlaides, sériju
N120 kontroli, primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstaSana vai pievienoSana.

13

Tiek aizstats razotajs.Bija: Merckle GmbH, Ludwig-Merckle Strasse 3,
89143 Blaubeuren, Vacija; biis: Teva Pharmaceutical Industries Ltd.,
P.0.Box 353 Kfar Saba 44102, Izraéla.; IB B.ILb.1.e Vietas, kur notiek
jebkada(-as) nesterilu zalu razoSanas operacija(-as), iznemot sériju
izlaides, sériju kontroli, primaro un sekundaro iepakos$anu, aizstasana vai
pievienosana. Tiek aizstats razotajs. Bija: Merckle GmbH, Ludwig-
Merckle Strasse 3, 89143 Blaubeuren, Vacija; biis: Teva Pharmaceutical
Industries Ltd., Jerusalem OSD Form Production Plant, 24 Prof. Hartum
Street Industrial Zone, Har Hotzvim, Jerusalem 97775, Izraéla.; IB
B.ILb.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu razo$anas
operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, s€riju kontroli, primaro un
sekundaro iepakosanu, aizstaSana vai pievieno$ana. Tiek aizstats
razotajs. Bija: Merckle GmbH, Ludwig-Merckle Strasse 3, 89143
Blaubeuren, Vacija; biis: Micro Labs Ltd, Plot No. S-155 to S-159, Verna
Industrial Estate, Phase Ill, Verna, Salcette, Goa 403722, Indija; 1A
B.I1.b.2.a Sérijas parbaudes/testésanas vietas aizstasana vai pievieno$ana.
Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta Teva Pharmaceutical Works
Private Limited Company, Pallagi ut 13, 4042 Debrecen, Ungarija.; IB
B.ILb.3.a Nelielas gatava produkta razo$anas procesa izmainas attieciba
uz cietajam zalu formam iekskigai lietosanai ar atru aktivas vielas
atbrivosanu vai $kidumiem iekskigai lietoSanai. Nelielas gatava produkta
razoSanas procesa izmainas.; IB B.ILb.4.a Gatava produkta sérijas apjoma
(tostarp s@rijas apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizém
salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato sérijas apjomu. Tiek palielinats
s€rijas apjoms.; IB B.IL.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita,
vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razo$anas laika. Citas
izmainas.. Izmainas testos, kurus pieméro gatava produkta raZzoSanas
laika. ; IA B.ILb.5 ¢ Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai
ierobezojumos, kurus piemeéro gatava produkta razoSanas laika: razoSanas
gaita veicama nebutiska testa svitroSana. Svitrots tests tabletéSanas un
apvalkosanas procesa laika.; IA B.IL.b.5 ¢ Izmainas testos, ko izdara

razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/77 pielikums Nr.3-2

2

8

razoSanas laika: razo$anas gaita veicama nebitiska testa svitroSana.
Svitrots tests tabletéSanas procesa laika.; IA B.ILb.5 ¢ Izmainas testos, ko
izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
razoSanas laika: razo$anas gaita veicama nebutiska testa svitroSana.
Svitrots tests tabletéSanas procesa laika.; IA B.ILb.5 ¢ Izmainas testos, ko
izdara razo$anas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
razoSanas laika: razoSanas gaitd veicama nebitiska testa svitroSana.
Svitrots tests tabletéSanas procesa laika.; IA B.ILb.5 ¢ Izmainas testos, ko
izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
razoSanas laika: razoSanas gaita veicama nebutiska testa svitroSana.
Svitrots tests tabletéSanas procesa laika.; I B.IL.b.5.z Izmainas testos, ko
izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
razoSanas laika. Citas izmainas.. Izmainas ierobezojumos, kurus pieméro
gatava produkta razoSanas laika.

21

08-0177

Norspan 10
micrograms/hour
transdermal patch,
Transdermal patch, 10
micrograms/hour

Buprenorphinum

10 meg/l h
Transdermals
plaksteris N1; N2;
N3; N4; N5; NS8;
N10; N12

Mundipharma
GmbH, Austrija

DK/H/0718/002/
11/010

II B.IL.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas
laika. Citas izmainas.

22

08-0178

Norspan 20
micrograms/hour
transdermal patch,
Transdermal patch, 20
micrograms/hour

Buprenorphinum

20 meg/l h
Transdermals
plaksteris N1; N2;
N3; N4; N5; NS8;
N10; N12

Mundipharma
GmbH, Austrija

DK/H/0718/003/
11/010

II B.I1.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai
ierobezojumos, kurus piemero gatava produkta razoSanas
laika. Citas izmainas.

14
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1 2 3 4 5 6 7 8
23 08-0176 |Norspan 5 Buprenorphinum |5 mcg/1 h Mundipharma DK/H/0718/001/ [II B.IL.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai
micrograms/hour Transdermals GmbH, Austrija [11/010 ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas
transdermal patch, plaksteris N1; N2; laika. Citas izmainas.
Transdermal patch, 5 N3; N4; N5; N8§;
micrograms/hour N10; N12
24 08-0245 |Olanzapine Actavis 10 |Olanzapinum 10 mg ABPE pudele |Actavis Group DK/H/1278/002/ |11 B.1.d.1.z Aktivas vielas atkartota testa
mg orodispersible N30; N100; 10 mg |PTC ehf, Islande [11/010 perioda/glabasanas laika izmainas, ja apstiprinatajai
tablets, Orodispersible Blisteris N7; N14; dokumentacijai nav pievienots Ph.Eur. atbilstibas sertifikats
tablets, 10 mg N28; N30; N56; par atkartota testa periodu. Citas izmainas.. Aktivas vielas
N100; N96; 10 mg pamatlietas atvertas dalas atjaunosana.
Aluminija blisteris
N7; N14; N28;

N30; N56; N100

25 08-0246 |Olanzapine Actavis 15 [Olanzapinum 15 mg Aluminija Actavis Group DK/H/1278/003/ |11 B.I.d.1.z Aktivas vielas atkartota testa
mg orodispersible blisteris N7; N14; |PTC ehf, Islande |11/010 perioda/glabasanas laika izmainas, ja apstiprinatajai
tablets, Orodispersible N28; N30; N56; dokumentacijai nav pievienots Ph.Eur. atbilstibas sertifikats
tablets, 15 mg N100; 15 mg ABPE par atkartota testa periodu. Citas izmainas.. Aktivas vielas
pudele N30; N100; pamatlietas atvértas dalas atjaunosana.
15 mg Blisteris N7;
N14; N28; N30;

N56; N100; N96

26 08-0244 |Olanzapine Actavis5  [Olanzapinum 5 mg Aluminija Actavis Group DK/H/1278/001/ |11 B.I.d.1.z Aktivas vielas atkartota testa
mg orodispersible blisteris N7; N14; |PTC ehf, Islande |11/010 perioda/glabasanas laika izmainas, ja apstiprinatajai
tablets, Orodispersible N28; N30; N56; dokumentacijai nav pievienots Ph.Eur. atbilstibas sertifikats
tablets, 5 mg N100; 5 mg ABPE par atkartota testa periodu. Citas izmainas.. Aktivas vielas
pudele N30; N100; pamatlietas atvértas dalas atjaunoSana.
5 mg Blisteris N7;
N14; N28; N30;

N56; N100; N96

15
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27 08-0355 [Retrovir 300 mg film-  |Zidovudinum 300 mg PVH/AI ViiV Healthcare II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- blisteris N60 UK Limited, grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
coated tablets, 300 mg Lielbritanija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Harmoniz&ta droSuma informacija saskana ar uznpémuma
droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta apakspunkta 4.4
pievienota informacija par autoimiiniem traucgjumiem;
apakspunkta 4.5 pievienota informacija par mijiedarbibu ar
ribavirinu; apakspunkta 4.6 papildinata informacija par zalu
lietoSanu griitniecibas laika. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
28 10-0466 |Symbicort Turbuhaler [Budesonidum, 160 mcg/4,5 AstraZeneca AB, [SE/H/0229/001/I [II C.1.3. b Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
160 micrograms/4,5 Formoteroli mcg/dose Inhalators |Zviedrija 1/057 pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu saistitu ierobezojumu,
micrograms/inhalation, [fumaras dihydricus [N60 (1 x 60); N120 zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
inhalation powder, (1 x120); N120 (2 plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
Inhalation powder, 160 x 60); N180 (3 x 1901/2006 45./46. pantu, noverte€jumu un kas pamatotas ar
micrograms/4,5 60); N600 (10 x RAI iesniegtiem jauniem datiem. Atjaunots Riska
micrograms/inhalation 60); N1080 (18 x parvaldibas plans. Atjaunota informacija par pardozé$anas
60); N240 (2 x potencialo risku, nepietickamu un nepareizu zalu lietosanu.
120); N360 (3 x
120); N1200 (10 x
120); N2160 (18 x
120)
29 10-0467 |Symbicort Turbuhaler  |Budesonidum, 320 mcg/9 mcg/dose |AstraZeneca AB, |SE/H/0229/002/1 |11 C.1.3. b Izmainu veikS$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
320 micrograms/9 Formoteroli Inhalators N60 (1 x |Zviedrija 1/057 pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu saistitu ierobezojumu,

micrograms/inhalation,
inhalation powder,
Inhalation powder, 320
micrograms/9
micrograms/inhalation

fumaras dihydricus

60); N120 (2 x 60);
N180 (3 x 60);
N600 (10 x 60);
N1080 (18 x 60)

zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, noverteéjumu un kas pamatotas ar
RAI iesniegtiem jauniem datiem. Atjaunots Riska
parvaldibas plans. Atjaunota informacija par pardozésanas
potencialo risku, nepietiekamu un nepareizu zalu lietoSanu.

16
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30 10-0465 |Symbicort Turbuhaler |Budesonidum, 80 mcg/4,5 AstraZeneca AB, |SE/H/0230/001/1 |II C.1.3. b Izmainu veik$ana, ko pieprasTjusi Agentiira,
80 micrograms/4,5 Formoteroli mcg/dose Inhalators |Zviedrija 1/049 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,

micrograms/inhalation,
inhalation powder,
Inhalation powder, 80
micrograms/4,5
micrograms/inhalation

fumaras dihydricus

N60 (1 x 60); N120
(1 x 120); N120 (2
x 60); N180 (3 x
60); N600 (10 x
60); N1080 (18 x
60); N240 (2 x
120); N360 (3 x
120); N1200 (10 x

120); N2160 (18 x
120)

zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un kas pamatotas ar
RAI iesniegtiem jauniem datiem. Atjaunots Riska
parvaldibas plans. Atjaunota informacija par pardozésanas
potencialo risku, nepietiekamu un nepareizu zalu lietosanu.

17
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31 08-0181 |SmofKabiven Central  |L-Alaninum, L- 1970 ml Poliméra  |Fresenius Kabi SE/H/0792/001/1 |II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta

emulsion for infusion,  |Argininum, maiss N1; 986 ml  |AB, Zviedrija 1/38 grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,

Emulsion for infusions  |Glycinum, L- Poliméra maiss N1; neklnisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Histidinum, L- N4; 2463 ml Papildinata droSuma informacija saskana ar uzpémuma
isoleucinum, L- Poliméra maiss N1; droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta apakSpunkta 4.4
Leucinum, L- 2463 ml Biofine iznemta informacija par zalu lietoSanas ilguma
Lysinum, L- maiss N3; 493 ml ierobezojumu; apak$punkta 5.1 papildinata informacija par

Methioninum, L-
Phenylalaninum, L-
Prolinum, L-
Serinum, Taurinum,
L-Threoninum, L-
Tryptophanum, L-
Tyrosinum, L-
Valinum, Calcii
chloridum, Natrii
glycerophosphas,
Magnesii sulfas,
Kalii chloridum,
Natrii acetas, Zinci
sulfas, Glucosum,
Oleum Sojae,
Triglycerides
medium-chain,
Oleum olivae,
Oleum Jecoris

Poliméra maiss N1;
N6; 1477 ml
Poliméra maiss N1;
N4; 2463 ml Excel
maiss N2; 1970 ml
Biofine maiss N4;
1970 ml Excel maiss
N2

kliniskiem pétijumiem. LietoSanas instrukcija bez izmainam
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/77 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
32 08-0180 |SmofKabiven L-Alaninum, L- 1970 ml Poliméra  |Fresenius Kabi SE/H/0792/002/1 |II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta

Electrolyte Free Central |Argininum, maiss N1; 986 ml  |AB, Zviedrija 1/38 grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,

emulsion for infusion, |Glycinum, L- Poliméra maiss N1; neklnisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

Emulsion for infusions |Histidinum, L- N4; 2463 ml Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
isoleucinum, L- Poliméra maiss N1; droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta apakSpunkta 4.4
Leucinum, L- 2463 ml Biofine iznemta informacija par zalu lietoSanas ilguma
Lysinum, L- maiss N3; 1477 mi ierobezojumu; apak$punkta 5.1 papildinata informacija par

Methioninum, L-
Phenylalaninum, L-
Prolinum, L-
Serinum, Taurinum,
L-Threoninum, L-
Tryptophanum, L-
Tyrosinum, L-
Valinum,
Glucosum, Oleum
Sojae, Triglycerides
medium-chain,
Oleum olivae,
Oleum Jecoris

Poliméra maiss N1;
N4; 2463 ml Excel
maiss N2; 1970 ml
Biofine maiss N4;
1970 ml Excel maiss
N2

kliniskiem pétijumiem. LietoSanas instrukcija bez izmainam
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/77 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
33 09-0020 |SmofKabiven Peripheral | Glucosum 1904 ml Poliméra  |Fresenius Kabi  |SE/H/0861/001/I [II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta

emulsion for infusion, mon(_)hydratum, L-  |maiss N1; 1904 ml |AB, Zviedrija 1/037 grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,

Emulsion for infusions ~ [Alaninum, L- Biofine maiss N4; neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
é‘lrg”_"num’l_ 1904 ml Excel maiss Papildinata droSuma informacija saskana ar uzpémuma
leg:jr}lrj][]nm L N3; 1448 ml droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta apakspunkta 4.4
isoleu cinun’1 L- Poliméra maiss N1; iznemta informacija par zalu lietoSanas ilguma
Leucinum |_ N4; 1206 ml ierobezojumu; apak$punkta 5.1 papildinata informacija par
Lysinum, L- Poliméra maiss N1; kliniskiem pétijumiem. LietoSanas instrukcija bez izmainam

Methioninum, L-
Phenylalaninum, L-
Prolinum, L-Serinum,
Taurinum, L-
Threoninum, L-
Tryptophanum, L-
Tyrosinum, L-
Valinum, Calcii
chloridum
dihydricum, Natrii
glycerophosphas,
Magnesii sulfas
heptahydricum, Kalii
chloridum, Natrii
acetas trihydricus,
Zinci sulfas, Soiae
oleum raffinatum,
Triglycerida saturata
media, Olivae oleum
raffinatum, Piscis
oleum omega-3 acidis
abundans

N4
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Rikojuma Nr.2-20/77 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8
34 99-0702 |Xatral SR 10 mg Alfuzosini 10 mg PVH/AI Sanofi-aventis II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
prolonged release hydrochloridum blisteris N30; N90 [Latvia SIA, grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
tablets, Prolonged- Latvija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

release tablets, 10 mg

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
droSuma pamatdatiem. (Iek]auta blakusparadiba-
trombocitopénija; veiktas redakcionalas izmainas). Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Rikojuma Nr.2-20/77 pielikums Nr.3-2
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8

35

03-0382

Belara 0,03 mg/2 mg

film-coated tablets, Film-

coated tablets, 0,03
mg/2 mg

Ethinylestradiolum,
Chlormadinoni
acetas

0,03 mg/2 mg
Blisteris N21; N63;
N126

Grunenthal
GmbH, Vacija

IA B.1L.b.5.a Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika: stingraku
razoSanas procesa ierobezojumu noteikSana. Tiek noteikti stingraki
specifikacijas ierobezojumi testam, kuru veic razoSanas laika.; IA
B.ILb.5.b Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos,
kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika: jaunu testu un
ierobezojumu pievienosana. Tiek pievienoti jauni testi, kuru veiks gatava
produkta razoSanas laika.; IA B.ILb.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 ieklauta izmaina. ; IB B.ILb.5.z Izmainas testos, ko
izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
razoSanas laika. Citas izmainas.. Grupa ieklauta izmaina. Tiek aizstata
metode testam, kuru veic razo$anas laika.; IA B.ILb.1.a Sekundaras
iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievieno$ana. Grupa ieklauta izmaina.
Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta Gedeon Richter Plc.,
Gy6mr6i ut 19-21, 1103 Budapest, Ungarija.; IB B.ILb.1.e Vietas, kur
notiek jebkada(-as) nesterilu zalu razoSanas operacija(-as), iznemot s€riju
izlaides, sériju kontroli, primaro un sekundaro iepakos$anu, aizstasana vai
pievienosana. Tiek pievienots razotajs Gedeon Richter Plc., Gyomro6i ut
19-21. 1103 Budapest, Ungarija.; IA B.IL.b.2.a Sérijas
parbaudes/testéSanas vietas aizstasana vai pievienoSana. Grupa ieklauta
izmaina. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta Gedeon Richter Plc.,
Gyomr6i ut 19-21, 1103 Budapest, Ungarija.; IA B.IL.b.2b1 Par sérijas
izlaidi atbildiga razotaja aizstasana vai pievienoSana bez sérijas
parbaudes/testéSanas. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienots par sérijas
izlaidi atbildigais razotajs Gedeon Richter Plc., Gyémréi ut 19-21, 1103
Budapest, Ungarija.; IA B.ILb.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstagana
vai pievienoSana. Grupa ieklautd izmaina. Tiek pievienota primaras
iepakosanas vieta Gedeon Richter Plc., Gyémréi ut 19-21, 1103
Budapest, Ungarija.; IB B.I.b.4 b Gatava produkta sérijas apjoma
(tostarp s@rijas apjoma diapazonu) samazinasanas lidz 10 reizém. Grupa
ieklauta izmaina. Tiek samazinats s€rijas apjoms jaunajam razotajam
Gedeon Richter Plc., Gyomréi ut 19-21, 1103 Budapest, Ungarija.; IB
B.I1.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos,
kurus pieméro gatava produkta razosanas laika. Citas izmainas.. Grupa
ieklauta izmaina. Tiek aizstata metode testam, kuru veic raZzosanas laika.
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03-0382

Belara 0,03 mg/2 mg

film-coated tablets, Film-

coated tablets, 0,03
mg/2 mg

Ethinylestradiolum,
Chlormadinoni
acetas

0,03 mg/2 mg
Blisteris N21; N63;
N126

Grunenthal
GmbH, Vacija

IB B.I1.f.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/skidinata
produkta uzglabasanas nosacijumu izmainas. Tiek veikta
uzglabasanas nosactjumu maina no "Zalém nav
nepieciesami Tpasi uzglabasanas nosacTjumi" uz "Uzglabat
temperatiira 11dz 30°C".
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/77 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 8
37 03-0382 |Belara 0,03 mg/2 mg Ethinylestradiolum, |0,03 mg/2 mg Grunenthal IA B.ILd.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana gatava produkta
film-coated tablets, Film{Chlormadinoni Blisteris N21; N63; [GmbH, Vacija specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Tiek pievienoti nosakamie

coated tablets, 0,03
mg/2 mg

acetas

N126

parametri specifikacijas parametram 'piemaisijumi'.; IA B.IL.d.1.d
Nebiitiska specifikacijas parametra svitroSana no gatava produkta
specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra svitroSana) ; IA B.IL.d.1.a
Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana galaprodukta
specifikacijai. Tiek noteikti stingraki specifikacijas ierobezojumi
parametram piemaisTjumi.; IA B.IL.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
gatava produkta testa procedira. Tiek veiktas nelielas izmainas
apstiprinataja metod€ piemaisijumu un aktivo vielu kvantitativa satura
noteiksanai.; IA B.ILd.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana
gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Tiek
pievienots jauns parametrs aktivo vielu identifikacijai uzglabasanas laika
specifikacija.; IB B.I.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
procediira (tostarp aizstaSana vai pievienosana). Tiek aizstata metode
mikrobiologiskas tiribas noteik$anai.; IA B.IL.d.1.d Nebatiska
specifikacijas parametra svitro$ana no gatava produkta specifikacijas
(piem&ram, novecojusa parametra svitroSana) ; IA B.IL.d.1.a Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteikSana galaprodukta specifikacijai. Tiek
noteikti stingraki specifikacijas ierobezojumi parametram aktivas vielas
hlormadinona acetata saturs (uzglabasanas laika).; IA B.ILd.1.d Nebitiska
specifikacijas parametra svitroSana no gatava produkta specifikacijas
(pieméram, novecojusa parametra svitro$ana) ; IA B.IL.d.1.d Nebutiska
specifikacijas parametra svitro§ana no gatava produkta specifikacijas
(pieméram, novecojusa parametra svitro$ana) ; IA B.ILd.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievienosana gatava produkta specifikacijai kopa
ar atbilstigu testa metodi. Tiek pievienots jauns parametrs krasvielu
identifikacijai uzglabasanas laika specifikacija.; IA B.IL.d.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana gatava produkta specifikacijai kopa
ar atbilstigu testa metodi. Tiek pievienots parametrs 'atlikusie Skidinataji'
uzglabasanas laika specifikacija.
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/77 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
38 00-0939 |Lescol XL 80 mg Fluvastatinum 80 mg Al/Al blisteris|Novartis Finland |DE/H/0116/003/1(IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
prolonged-release N28 (4x7); N28 Oy, Somija B/073 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
tablets, Prolonged- (2x14); N7; N14; zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
release tablets, 80 mg N30; N42; N49 plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
(7x7); N56 (8x7); 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
N70; N84; N9O; RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drouma
N98 (14x7); N98 informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas
(7x14); 80 mg Al/Al ieteikumiem (12.2011.) par HMG-CoA reduktazes un
perforéts vienas cukura diabéta/glikozes tolerances traucgjumu attistibas
devas blisteris N28; risku predisponétiem pacientiem. Zalu apraksts un
80 mg Al/Al vienas lieto$anas instrukcija saskanoti.

devas blisteris N28;
N56; N98; N490;
80 mg ABPE pudele
N28; N30; N50;
N98; N100 (2x50);
N100 (1x100);
N300 (15x20);
N600 (30x20)

39 09-0232 |Monotens 10 mg tablets, |Fosinoprilum 10 mg PharmaSwiss EE/H/0165/002/1 |11 C.1.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
Tablets, 10 mg natricum PA/AI/PVH/IAI Ceska Republika [1/023 izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar otra
blisteris N10; N14; [s.r.0., Cehija vilna procediiras laika sniegtajiem komentariem. Zalu
N20; N28; N30; apraksta apakSpunkta 4.4 pievienota informacija par zarnu
N42; N50; N98; angioneirotisko tisku. LietoSanas instrukcija saskanota ar
N100 zalu aprakstu.
40 09-0233 |Monotens 20 mg tablets, |Fosinoprilum 20 mg PharmaSwiss EE/H/0165/003/1 [II C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
Tablets, 20 mg natricum PA/AI/PVHIIAI Ceska Republika [1/023 izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar otra
blisteris N10; N14; [s.r.o., Cehija vilpa proceduras laika sniegtajiem komentariem. Zalu
N20; N28; N30; apraksta apaksSpunkta 4.4 pievienota informacija par zarnu
N42; N50; N98; angioneirotisko tiisku. LietoSanas instrukcija saskanota ar
N100 zalu aprakstu.
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41

00-0815

Ciloxan 3 mg/ml eye
drops, solution, Eye
drops, solution, 3 mg/ml

Ciprofloxacinum

15 mg/5 ml ZBPE
pudelite N1

s.a. Alcon-
Couvreur n.v.,
Belgija

II C.I.3. b Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentira,
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 kas pamatotas ar
RAI iesniegtiem jauniem datiem. Harmonizéta drosuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c
Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas
procediiras (NO/H/PSUR/0010/001) ciprofloksacinam acu
pilienos, ka arT saskana ar uznpémuma drosuma
pamatdatiem.leklauts bridinajums par sastava esoso
benzalkoniju, papildinats 4.6. apakSpunkts ar informaciju
par izdaliSanos mates piena un lietoSanu zidi$anas perioda,
papildinatas blakusparadibas ar retiem redzes miglosanas,
samazinata redzes asuma un zalu izgulsné$anas gadijumiem
u.t.t.). Zalu apraksts un lictoSanas instrukcija sagatavoti
atbilstosi jaunajau paraugformai. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.

42

07-0132

CosmoFer 50 mg/ml
solution for infusion and
injection, Solution for
injection and infusion,
50 mg/ml

Ferri (111)
hydroxidum cum
dextranum

500 mg/10 ml
Ampula N2; N5;
250 mg/5 ml
Ampula N10; 100
mg/2 ml Ampula
N5; N10

Pharmacosmos
A/S, Danija

DK/H/0169/001/
11/023

I B.IL.f.1 z Gatava produkta uzglabasanas laika vai
uzglabasanas nosacijumu maina. Citas izmainas.. Tiek
veiktas ampulu uzglabasanas laika izmainas: bija: 2 ml, 5
ml, 10 ml ampulam - 3 gadi; biis: 2 ml ampulam - 30
ménesi, 5 un 10 ml ampulam - 2 gadi. Tiek veiktas
izmainas zalu apraksta 6.4 un 6.6 sadalas, lietoSanas
instrukcijas 5. sadala un mark&juma teksta 9. sadala.
Izmainu rezultata tiek pievienoti papildus uzglabasanas
nosacijumi.
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Rikojuma Nr.2-20/77 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

43 03-0240 |Diphereline 11,25 mg | Triptorelinum 11,25 mg Flakons  |Ipsen Pharma, IT C.1.6. a Jaunas terapeitiskas indikacijas pievienosana vai
prolonged-release N1 Francija apstiprinatas indikacijas grozisana. Tiek pievienota
powder and solvent for indikacija centralas priekslaicigas pubertates arstéSana
suspension for injection, meiteném, jaunakam par 8 gadiem un z&niem, jaunakiem
Prolonged release par 10 gadiem. Atbilsto$i papildinati zalu apraksta 4.2.;
powder and solvent for 4.4.;4.5. un 4.8 apak$punkts. Zalu apraksts un lieto$anas
suspension for injection, instrukcija saskanoti.
11,25 mg

44 11-0392 |Hidrasec 10 mg granules|Racecadotrilum 10 mg Papira/Al/PE |Bioprojet Europe |ES/H/0122/002/I1 [II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
for oral suspension, pacina N10; N16; [Ltd., Irija 1/023/G grozijumiem, jo ipasi — lai pemtu véra jaunu kvalitates,
Granules for oral N20; N30; N50; neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
suspension, 10 mg N100 Atjaunota droSuma informacija saskana ar otra vilpa

procediiras komentariem. Zalu apraksta 4.1 apakSpunkta
precizeta indikacija: akiitas caurejas simptomatiskai
arst€Sanai pieaugusajiem, ja nav iesp&jama c€loniska
arst€Sana. Ja c€loniska arstéSana ir iesp&jama, tad
racekadotrilu var lietot ka papildu arsté€Sanu. Atjaunoti 4.2,
4.6, 4.8 apakspunkti. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti. ; IT C.I1.4. Izmainas, kas saistttas ar butiskiem
zalu apraksta grozijumiem, jo Tpasi — lai pemtu véra jaunu
kvalitates, neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances
informaciju. Papildinata droSuma informacija saskana ar
klinisko parskatu. Zalu apraksta 5.1 apakSpunkta pievienota
informacija par klinisko p&tfjumu, kura atspogulota
racekadrotila terapeitiskas un subterapeitiskas devas
ietekme uz QT/QTc intervalu. ; IT C.1.4. Izmainas, kas
saistitas ar buitiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo Tpasi —
lai nemtu vera jaunu kvalitates, neklmisko, klinisko vai
farmakovigilances informaciju. Grupa ES/H/0122/001-
003/11/023/G ieklautas izmainas. Papildinata droSuma
informacija saskana ar kliisko parskatu. Zalu apraksta 5.2
apakspunkts papildinats ar informaciju par datiem in vitro,
kas liecina, ka racekadrotila ietekme uz CYP enzimu
izoformam ir kltniski nenozimiga. Pievienoti dati par
racekadrotila sadalijumu veseliem brivpratigajiem.
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45 11-0494 |Hidrasec 100 mg Racecadotrilum 100 mg PVH/PVDH |Bioprojet Europe [ES/H/0122/003/1 |II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
capsules, hard, aluminija blisteris  |Ltd., Irija 1/023/G grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
Capsules, hard, 100 mg N20; N100 (5x20); neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
N500 Grupa ES/H/0122/001-003/11/023/G icklautas izmainas.

Papildinata drosuma informacija saskana ar klmisko
parskatu. Zalu apraksta 5.2 apakspunkts papildinats ar
informaciju par datiem in vitro, kas liecina, ka racekadrotila
ietekme uz CYP enzimu izoformam ir kliniski nenozimiga.
Pievienoti dati par racekadrotila sadalfjumu veseliem
brivpratigajiem.; II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar
biitiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu
vera jaunu kvalitates, neklinisko, klinisko vai
farmakovigilances informaciju. Papildinata droSuma
informacija saskana ar klinisko parskatu. Zalu apraksta 5.1
apakspunkta pievienota informacija par klinisko p&tjjumu,
kura atspogulota racekadrotila terapeitiskas un
subterapeitiskas devas ietekme uz QT/QTc intervalu. ; II
C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Atjaunota droSuma informacija saskana ar otra vilpa
procediiras komentariem. Zalu apraksta 4.1 apak$punkta
precizéta indikacija: akiitas caurejas simptomatiskai
arstéSanai picaugusajiem, ja nav iesp&jama c€loniska
arstéSana. Ja c€loniska arstésana ir iesp&jama, tad
racekadotrilu var lietot ka papildu arstésanu. Atjaunoti 4.2,
4.6, 4.8 apakspunkti. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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46 11-0495 |Hidrasec 100 mg Racecadotrilum 100 mg PVH/PVDH |Bioprojet Europe [ES/H/0122/003/1 |II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
capsules, hard, aluminija blisteris  |Ltd., Irija 1/023/G grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,

Capsules, hard, 100 mg
N 6

N6

neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Atjaunota droSuma informacija saskana ar otra vilna
procediiras komentariem. Zalu apraksta 4.1 apakspunkta
precizéta indikacija: akiitas caurejas simptomatiskai
arstéSanai pieaugusajiem, ja nav iesp&jama c€loniska
arstéSana. Ja cCloniska arstésana ir iesp&jama, tad
racekadotrilu var lietot ka papildu arstéSanu. Atjaunoti 4.2,
4.6, 4.8 apakspunkti. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti. ; II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem
zalu apraksta grozijumiem, jo Tpasi — lai pemtu véra jaunu
kvalitates, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances
informaciju. Papildinata drosuma informacija saskana ar
klinisko parskatu. Zalu apraksta 5.1 apakSpunkta pievienota
informacija par klinisko p&tijumu, kura atspogulota
racekadrotila terapeitiskas un subterapeitiskas devas
ietekme uz QT/QTc intervalu. ; I C.1.4. Izmainas, kas
saistitas ar biitiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo Tpasi —
lai pemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko, klinisko vai
farmakovigilances informaciju. Grupa ES/H/0122/001-
003/11/023/G ieklautas izmainas. Papildinata droSuma
informacija saskana ar klinisko parskatu. Zalu apraksta 5.2
apakspunkts papildinats ar informaciju par datiem in vitro,
kas liecina, ka racekadrotila ietekme uz CYP enzimu
izoformam ir kliniski nenozimiga. Pievienoti dati par
racekadrotila sadalfjumu veseliem brivpratigajiem.
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47 11-0393 |Hidrasec 30 mg granules|Racecadotrilum 30 mg Papira/Al/PE |Bioprojet Europe |ES/H/0122/001/I [II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
for oral suspension, pacina N10; N16; [Ltd., Irija 1/023/G grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
Granules for oral N20; N30; N50; neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

suspension, 30 mg

N100

Atjaunota droSuma informacija saskana ar otra vilna
procediiras komentariem. Zalu apraksta 4.1 apakspunkta
precizéta indikacija: akiitas caurejas simptomatiskai
arstéSanai pieaugusajiem, ja nav iesp&jama c€loniska
arstéSana. Ja cCloniska arstésana ir iesp&jama, tad
racekadotrilu var lietot ka papildu arstéSanu. Atjaunoti 4.2,
4.6, 4.8 apakspunkti. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.; IT C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu
apraksta grozijumiem, jo Tpasi — lai pemtu véra jaunu
kvalitates, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances
informaciju. Papildinata drosuma informacija saskana ar
klinisko parskatu. Zalu apraksta 5.1 apakSpunkta pievienota
informacija par klinisko p&tijumu, kura atspogulota
racekadrotila terapeitiskas un subterapeitiskas devas
ietekme uz QT/QTc intervalu. ; I C.1.4. Izmainas, kas
saistitas ar biitiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo Tpasi —
lai pemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko, klinisko vai
farmakovigilances informaciju. Grupa ES/H/0122/001-
003/11/023/G ieklautas izmainas. Papildinata droSuma
informacija saskana ar klinisko parskatu. Zalu apraksta 5.2
apakspunkts papildinats ar informaciju par datiem in vitro,
kas liecina, ka racekadrotila ietekme uz CYP enzimu
izoformam ir kliniski nenozimiga. Pievienoti dati par
racekadrotila sadalfjumu veseliem brivpratigajiem.
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48 00-0286 |Leponex 100 mg tablets, |Clozapinum 100 mg Novartis Finland II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
Tablets, 100 mg PVH/PE/PVH/AI Oy, Somija grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
blisteris N50; 100 neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
mg PVH/PVDH Papildinata droSuma informacija saskana ar uzpémuma
aluminija blisteris droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta apakspunkta 4.8
N50 pievienotas blakusparadibas organu sistému klasifikacija
"Aknu un /vai Zults izvades sist€mas traucgjumi" saskana ar
Novartis droSuma datu bazi, literatiiras datiem un
epidemiologiskiem pétijumiem. Zalu apraksts un lieto$anas
instrukcija saskanoti.
49 93-0552 |Leponex 25 mg tablets, [Clozapinum 25 mg Novartis Finland IT C.I.4. Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
Tablets, 25 mg PVH/PE/PVH/AI Oy, Somija grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
blisteris N50; 25 mg neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
PVH/PVDH Papildinata dro§uma informacija saskana ar uzpémuma

aluminija blisteris
N50

droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta apakSpunkta 4.8
pievienotas blakusparadibas organu sistemu klasifikacija
"Aknu un /vai zults izvades sist€mas trauc&jumi" saskana ar
Novartis droSuma datu bazi, literatiiras datiem un
epidemiologiskiem pétijjumiem. Zalu apraksts un licto$anas
instrukcija saskanoti.
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50 00-0939 |Lescol XL 80 mg Fluvastatinum 80 mg Al/Al blisteris|Novartis Finland |DE/H/0116/003/ [II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
prolonged-release N28 (4x7); N28 Oy, Somija WS/069 grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
tablets, Prolonged- (2x14); N7; N14; neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
release tablets, 80 mg N30; N42; N49 Procedtra DE/H/XXXX/WS/028 ieklautas izmainas.

(7x7); N56 (8x7); Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma
N70; N84; N9O; droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.4 apak$punkta
N98 (14x7); N98 icklauts bridinajums par letaliem un neletaliem aknu
(7x14); 80 mg Al/Al mazspgjas gadijumiem, par piesardzibu pacientiem ar
perforéts vienas rabdomiolizes predispongjosiem faktoriem. 4.8 pievienotas
devas blisteris N28; blakusparadibas - erektila disfunkcija, izsitumi, natrene,
80 mg Al/Al vienas Kreatinfosfokinazes ltmena paaugstinasanas asints,
devas blisteris N28; transaminazu limena paaugstinasanas asinis.

N56; N98; N490;

80 mg ABPE pudele

N28; N30; N50;

N98; N100 (2x50);

N100 (1x100);

N300 (15x20);

N600 (30x20)

51 98-0547  |Curosurf 80 mg/ml Phospholipidaex [120 mg/1,5 ml Chiesi IB C.1.z. Izmainas za]u droSuma un efektivitaté. Citas
endotracheopulmonary |pulmonibus suum  |Flakons N1; N2; Farmaceutici izmainas.. lesniegts saprotamibas tests. Redakcionali
instillation, suspension, 240 mg/3 ml S.p.A., Italija sakartota, un noforméta atbilstosi speka esosai Eiropas
Endotracheopulmonary Flakons N1 Savienibas valstis pienemtajai jaunakai standarta formai
instillation, suspension, informacija lieto§anas instrukcija, atbilst zalu aprakstam.
80 mg/ml

52 05-0435 |Emox 100 mg/g gel, Naproxenum 55 g Aluminija EMO-FARM IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Gel, 100 mg/g tabina N1 Sp.z.0.0., Polija 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
naproksénu.
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53

07-0131

Fluorescite 100 mg/ml
solution for injection,

Solution for injection,
100 mg/ml

Fluoresceinum

500 mg/5 ml
Flakons N12

s.a. Alcon-
Couvreur n.v.,
Belgija

DE/H/0746/001/1
A/14/G

IA C.1.9. h Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistema,
kas aprakstita Detalizeta farmakovigilances sisteémas
apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas, kas neietekme
farmakovigilances sistémas darbibu (pieméram,
administrativas izmainas, akronimu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu pieskirSanas
izmainas). Grupa DE/H/0746/001/1A/14/G ieklautas
izmainas. Atjaunots Detaliz&ts farmakovigilances sisteémas
apraksts (versija Nr. 9.0).; IA C.1.9. a Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstitas Detalizeta
farmakovigilances sisteémas apraksta (DFSA): izmainas, kas
atticcas uz kvalificéto personu, kas atbildiga par
farmakovigilanci. Procediira DE/H/XXXX/1A/0220/G
icklautas izmainas. Atjaunots Detaliz&ts farmakovigilances
apraksts (versija Nr. 9.0).

54

07-0131

Fluorescite 200 mg/ml
solution for injection,

Solution for injection,
100 mg/ml

Fluoresceinum

500 mg/5 ml
Flakons N12

s.a. Alcon-
Couvreur n.v.,
Belgija

DE/H/0746/001/1
A/015/G

IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
un/vai adreses izmainas. Procediira DE/H/xxxx/1A/0234/G
ieklautas izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka
adreses maina Polija. Bija:Alcon Polska Sp.z.0.0., ul.
Zelazna 28/30, 00-832, Warszawa, Polija;

biis: : Alcon Polska Sp.z.0.0., ul. Marinarska 15, 02-674,
Warszawa, Polija.
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07-0131

Fluorescite 100 mg/ml
solution for injection,

Solution for injection,
100 mg/ml

Fluoresceinum

500 mg/5 ml
Flakons N12

s.a. Alcon-
Couvreur n.v.,
Belgija

DE/H/0746/001/1
B/013/G

IB B.1.b.z Izmainas aktivas vielas kontrol€. Citas izmainas.
; IB B.L.b.z Izmainas aktivas vielas kontrolg. Citas
izmainas.
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09-0283

Vigamox 5 mg/ml eye
drops, solution , Eye
drops, solution, 5 mg/ml

Moxifloxacinum

25 mg/5 mi
Polietiléna pudele
N1

s.a. Alcon-
Couvreur n.v.,
Belgija

DE/H/1588/001/1
A/012/G

IA C.1.9. h Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistema,
kas aprakstita Detalizeta farmakovigilances sisteémas
apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas, kas neietekme
farmakovigilances sistémas darbibu (pieméram,
administrativas izmainas, akronimu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu pieskirSanas
izmainas). Grupa DE/H/1588/001/1A/012/G ieklautas
izmainas. Atjaunots Detaliz&ts farmakovigilances sisteémas
apraksts (versija Nr. 9.0).; IA C.1.9. a Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstitas Detalizeta
farmakovigilances sisteémas apraksta (DFSA): izmainas, kas
atticcas uz kvalificéto personu, kas atbildiga par
farmakovigilanci. Procediira DE/H/XXXX/1A/0220/G
icklautas izmainas. Atjaunots Detaliz&ts farmakovigilances
apraksts (versija Nr. 9.0).
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09-0283

Vigamox 5 mg/ml eye
drops, solution , Eye
drops, solution, 5 mg/ml

Moxifloxacinum

25 mg/5 ml
Polietiléna pudele
N1

s.a. Alcon-
Couvreur n.v.,
Belgija

DE/H/1588/001/1
A/015/G

IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
un/vai adreses izmainas. Procediira DE/H/xxxx/1A/0234/G
ieklautas izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka
adreses maina Polija. Bija:Alcon Polska Sp.z.0.0., ul.
Zelazna 28/30, 00-832, Warszawa, Polija;

biis: : Alcon Polska Sp.z.0.0., ul. Marinarska 15, 02-674,
Warszawa, Polija.
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97-0193

Avaxim 160 U
suspension for injection
in a pre-filled syringe,
Suspension for injection
in a pre-filled syringe,
160 U

Vaccinum
hepatitidis A
inactivatum
adsorbatum

160 U/0,5 ml
Pilnslirce N1; NS5;
N10; N20

Sanofi Pasteur
S.A., Francija

IT B.I.a.2. ¢ Izmainas, kas attiecas uz
biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielu vai citas kimiski
iegttas vielas izmantoSanu biologiskas/imunologiskas
izcelsmes zalu razo$ana un nav saistitas ar protokolu. Tiek
atjaunota izejvielu baze inaktiveta hepatita A vakcias
razosanai.
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59 04-0394  |Avelox 400 mg film- Moxifloxacinum  [400 mg Al/Al Bayer Pharma DE/H/0155/001/I |II C.I.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta

coated tablets, Film- blisteris N1; 400 mg |AG, Vacija 1/069/G grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,

coated tablets, 400 mg PP/AI blisteris N5; neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
N7; N10; N25 Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma
(5x5); N50 (5x10); droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.2 apak$punkta
N70 (7x10); N80 pievienota informacija par intravenozas un tai sekojosas
(5x16); N100 iekSkigas moksifloksacina lietoSanas ilgumu. 4.8
(10x10) pievienotas blakusparadibas- periféra neiropatija,

polineiropatija. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti.; IB C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate.
Citas izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana
ar pecregistracijas nosacijumiem. Zalu apraksta 4.5
apakspunkta informacija par moksifloksacina vienlaicigu
lietoSanu ar kalija Itmeni pazemino$am zalém, papildinata
ar precizu $o zalu uzskaitfjumu. Zalu apraksts un licto$anas
instrukcija saskanoti.

60 04-0395 |Avelox 400 mg/250 ml |Moxifloxacinum  |400 mg/250 ml Bayer Pharma DE/H/0155/002/1|1I C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
solution for infusion, Poliolefina maiss AG, Vacija 1/069/G grozijumiem, jo ipasi — lai pemtu véra jaunu kvalitates,
Solution for infusion, N5; N12; 400 neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
400 mg/250 ml mg/250 ml Stikla Atjaunota dro§uma informacija saskana ar uznémuma
pudelite N5; N1 droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.2 apak$punkta

pievienota informacija par intravenozas un tai sekojosas
ickskigas moksifloksacina lieto§anas ilgumu. 4.8
pievienotas blakusparadibas- periféra neiropatija,
polineiropatija. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.; IB C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate.
Citas izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana
ar pecregistracijas nosacijumiem. Zalu apraksta 4.5
apak$punkta informacija par moksifloksacina vienlaicigu
lietoSanu ar kalija ITmeni pazemino$am zalém, papildinata
ar precizu $o zalu uzskaitijumu. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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61 00-0249 |Calgel 3,3 mg/g + 1 Cetylpyridinii 10 g Aluminija McNeil Products II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
mg/g dental gel, Gel, 3,3|chloridum, tabina N1 Limited, grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
mg/g + 1 mg/g Lidocaini Lielbritanija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
hydrochloridum Harmonizéta drosuma informacija ar Igaunija un Sloveénija

parregistracijas laika apstiprinato zalu aprakstu un
lietosanas instrukciju. Zalu apraksta apakSpunkta 4.4
icklauts bridinajums par zalu sastava eso$o etilspirtu, augu
garSviela eso$ajam vielam (benzilbenzoatu, benzoskabi,
peru balzamu, propilénglikolu, kumeliti) un
makrogolglicerina hidroksistearatu.

Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
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98-0547

Curosurf 80 mg/ml
endotracheopulmonary
instillation, suspension,
Endotracheopulmonary
instillation, suspension,
80 mg/ml

Phospholipida ex
pulmonibus suum

120 mg/1,5 ml
Flakons N1; N2;
240 mg/3 ml
Flakons N1

Chiesi
Farmaceutici
S.p.A., Italija

IT C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar
uznémuma droSuma pamatdatiem.

Apakspunkts 4.8 sakartots atbilstosi biezuma iedalfjumam
un organu sistému klasifikacijas datubazei un papildinats
ar blakusparadibam — bronhopulmonala displazija,
pneimotorakss un novirzes elektroencefalogramma. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.; IB C.1.3. a
Izmainu veik3ana, 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 un atjaunota dro§uma informacija
saskana ar uzne€muma droSuma pamatdatiem. Apak$punkts
4.3 papildinats ar kontrindikaciju — paaugstinata jutiba pret
aktivo vielu; redakcionali sakartota, un noforméta atbilstosi
speka esosai Eiropas Savienibas valstis pienemtajai
jaunakai standarta formai informacija apakspunktos 4.6 un
4.7. ;1A A.6. ATK koda/veterinaro zalu ATK koda
izmainas. Apaks$punkta 5.1 precizéts ATK kods.
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98-0547

Curosurf 80 mg/ml
endotracheopulmonary
instillation, suspension,
Endotracheopulmonary
instillation, suspension,
80 mg/ml

Phospholipida ex
pulmonibus suum

120 mg/1,5 ml
Flakons N1; N2;
240 mg/3 ml
Flakons N1

Chiesi
Farmaceutici
S.p.A., Italija

II B.IL.f.1 z Gatava produkta uzglabasanas laika vai
uzglabasanas nosactjumu maina. Citas izmainas.. Tiek
mainiti zalu uzglabasanas nosacTjumi par sasilditu flakonu
atkartotu uzglabasanu ledusskapt un tiek atjaunota produktu
informacija.
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64 98-0547  |Curosurf 80 mg/ml Phospholipidaex 120 mg/1,5 ml Chiesi II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
endotracheopulmonary [pulmonibus suum  [Flakons N1; N2; Farmaceutici grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
instillation, suspension, 240 mg/3 ml S.p.A., Italija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Endotracheopulmonary Flakons N1 Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar
instillation, suspension, uznémuma droSuma pamatdatiem. ApakSpunkti 4.1 un 4.2
80 mg/ml sakartoti redakcionali, precizetas indikacijas un devas,
papildinats ar ievadiSanas veidu caur endotrahialo cauruliti;
apakspunkts 4.4 sakartots redakcionali un precizeti
ieteikumi par profilaksi; apak$punkts 5.3 papildinats ar
preklinisko petijumu datiem. Zalu apraksts un lietosanas
instrukcija saskanoti.
65 98-0005 |Diphereline 3,75 mg Triptorelinum 3,75 mg Stikla Ipsen Pharma, II B.I.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
prolonged-release flakons N1 Francija neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem. Tiek

powder and solvent for
suspension for injection,
Prolonged release
powder and solvent for
suspension for injection,
3,75 mg

paplasinatas noteiktas robezas s€rijas izlaides un
uzglabasanas laika specifikacijas.
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66 09-0207  |Ebetrex 20 mg/ml Methotrexatum 30 mg/1,5 ml Stikla  [Ebewe Pharma  [DE/H/1413/001/1 Il C.I1.4. Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
solution for injection, pilnslirce N1; N4; Ges.m.b.H 1/016 grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,

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

N5; N6; N12; N30;
22,5 mg/1,125 mi
Stikla pilnslirce N1;
N4; N5; N6; N12;
N30; 20 mg/1 ml
Stikla pilnslirce N1;
N4; N5; N6; N12;
N30; 7,5 mg/0,375 mi
Stikla pilnslirce N1;
N4; N5; N6; N12;
N30; 27,5 mg/1,375 ml
Stikla pilnslirce N1;
N4; N5; N6; N12;
N30; 25 mg/1,25 ml
Stikla pilnslirce N1;
N4; N5; N6; N12;
N30; 17,5 mg/0,875 ml
Stikla pilnslirce N1;
N4; N5; N6; N12;
N30; 10 mg/0,5 mi
Stikla pilnslirce N1;
N4; N5; N6; N12;
N30; 15 mg/0,75 ml
Stikla pilnslirce N1;
N4; N5; N6; N12;
N30; 12,5 mg/0,625 ml
Stikla pilnslirce N1;
N4; N5; N6; N12;
N30

Nfg.KG, Austrija

neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uzpémuma
droSuma pamatdatiem. Ieklauti noradijumi par zalu
lietoSanu pacientim ar $kidruma zudumu uz treso telpu,
pievienots bridinajums par ietekmi uz reproduktivitati.
Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
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67 11-0315 |Molaxole powder for Macrogolum 3350, (1 UD Meda Pharma DK/H/1199/001/ [II C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
oral solution, Powder  [Natrii chloridum, |[Papira/PE/Al/etiléna |SIA, Latvija 11/016 izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar otra
for oral solution Natrii un metakrilskabes vilpa procediiras komentariem. Zalu apraksta ieklauts
hydrogenocarbonas, [kopoliméra pacina bridinajums par citu zalu absorbcijas Tslaicigu
Kalii chloridum N2; N6; N8; N10; samazinasanos, lietojot Molaxole un pievienots noradijums,
N20; N30; N40; apstiprinat diagnozi par sablivéjumu un fé¢u uzkrasanos
N50; N60; N100; 1 taisnaja zarna ar fizisku vai radiologisku izmeklesanu.
ub
ZBPE/Al/papira/ZB
PE pacina N2; N6;
N8; N10; N20;
N30; N40; N50;
N60; N100
68 95-0017 |Rytmonorm 150 mg film{Propafenoni 150 mg PVH/AI Abbott GmbH & II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- hydrochloridum blisteris N50 Co. KG, Vacija grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
coated tablets, 150 mg neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma
droSuma pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama droSuma
zinojuma darba daliSanas procediiras
UK/H/PSUR/0038/001. Zalu apraksta apak$punkta ar
Farmakokinétiskam Tpasibam papildinata informacija par
eliminacijas pusperiodiem pacientiem ar strauju un 1&nu
metabolismu. LietoSanas instrukcija bez izmainam.
69 00-0739 |Rytmonorm 300 mg film{Propafenoni 300 mg PVH/AI Abbott GmbH & II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta

coated tablets, Film-
coated tablets, 300 mg

hydrochloridum

blisteris N50

Co. KG, Vacija

grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznp€muma
droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma
zinojuma darba daliSanas procediiras
UK/H/PSUR/0038/001. Zalu apraksta apakSpunkta ar
Farmakokinétiskam pasibam papildinata informacija par
eliminacijas pusperiodiem pacientiem ar strauju un 1&nu
metabolismu. Lietosanas instrukcija bez izmainam.
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70

99-0257

Tramal 100 mg/2 mi
solution for injection,
Solution for injection,
100 mg/2 ml

Tramadoli
hydrochloridum

100 mg/2 mi
Ampula N5; N10

Grunenthal
GmbH, Vacija

II B.I.b.1.d Vietas, kura javeic sakotn&ja vai produktam
specifiska parbaude, aizsta$ana vai pievienoSana. Tiek
pievienots razotajs.; IA A.7. Jebkuras raZotnes (tostarp
aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
iepakoSanas vietas, par serijas izlaidi atbildiga razotaja un
par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas,
reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta
dokumentacija). Tiek svitrota sekundaras iepakosanas
vieta Griinenthal GmbH, Zweifaller Strafie 112, 52224
Stolberg, Vacija.; I B.IL.b.1.d Vietas, kura javeic sakotn&ja
vai produktam specifiska parbaude, aizstasana vai
pievienosana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienots
razotajs.

71

96-0105

Tramal 50 mg/ml
solution for injection,
Solution for injection,
50 mg/ml

Tramadoli
hydrochloridum

50 mg/1 ml Ampula
N5; N10; N50
(5x10)

Griinenthal
GmbH, Vacija

II B.IL.b.1.d Vietas, kura javeic sakotngja vai produktam
specifiska parbaude, aizsta$ana vai pievienoS$ana. Tiek
pievienots razotajs.; [A A.7. Jebkuras razotnes (tostarp
aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta raZotnes,
iepakoS$anas vietas, par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja un
par s€rijas kontroli atbildiga uzné€muma vai izejvielas,
reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrota sekundaras iepakosanas
vieta Griinenthal GmbH, Zweifaller Strafie 112, 52224
Stolberg, Vacija.; I B.IL.b.1.d Vietas, kura javeic sakotngja
vai produktam specifiska parbaude, aizstasana vai
pievienosana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienots
razotajs.

72

09-0393

UNILAT 50
micrograms/ml eye
drops, solution, Eye
drops, solution, 50
pg/ml

Latanoprostum

125 mcg/2,5 ml
Polietilena pudele
N1; N3

Unimed Pharma
Ltd., Slovakija

SK/H/0107/001/1
1/005

IT 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
atjaunota aktivas vielas latanoprosts pamatlieta.
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73 98-0617 |Zofran 8 mg/4 ml Ondansetronum 8 mg/4 ml Ampula  |GlaxoSmithKline II C.I.3. b Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentira,
solution for injection, N5 Latvia SIA, pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobeZojumu,
Solution for injection, 8 Latvija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
mg/4 ml plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.

1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un kas pamatotas ar
RAI iesniegtiem jauniem datiem. Papildinata droSuma
informacija saskana ar steidzamiem ar droSumu saistitiem
ierobezojumiem (2012. gada jilijs), noradot zalu apraksta
4.1 apakspunkta, ka viena deva nedrikst nozimét vairak ka
16 mg ondansetrona, precizgjot 8 mg devas 1€nas ievades
atrumu- ne mazak ka 30 sekundes; precizétas norades par
reizes devam 6.6 apakSpunkta.; 4.4, 4.9, 5.1 apakSpunkts
papildinats ar informaciju par QT intervala pagarinasanas
risku atkariba no ondansetrona devas, Torsades de pointes
iesp&jamibu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

ZV A Humano zalu
registracijas komisijas
priekss€detajs asociétais
profesors

J. Pokrotnieks
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