Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/85 pielikums Nr.3-2

Reg. Zalu nosaul_(ums, Zalu Aktivas vielas Informacija par Reglﬁtr?cuas Procediiras . -
Nr.p.k. forma, stiprums/ . - apliecibas Izmainu biitiba
numurs .. nosaukums iepakojumu . numurs
koncentracija IpasSnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8
1 99-0005 |Olynth 0,5 mg/ml Xylometazolini 5 mg/10 ml Stikla  |McNeil Products I1 C.I1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
metered dose nasal hydrochloridum (tumsa) flakons N1 [Limited, grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
spray, solution, Metered Lielbritanija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
dose nasal spray, Harmoniz€ta Baltijas valstis droSuma informacija saskana ar
solution, 0,5 mg/ml uznémuma dro§uma pamatdatiem (savstarpgjas atzisanas
procediira - LV/H/0103/001 registréto OLYNTH HA 1 mg/ml
deguna aerosols bez konservantiem - lietoSanu bérniem),
apakspunkta 4.2 precizeta informacija, ka lietoSana ir
piemérota berniem no 2 lidz 12 gadu vecumam. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.; IB A.z Administrativas
izmainas. Citas izmainas. Tiek atjaunoti primara un sekundara
iepakojuma mark@juma projekti sakara ar kopiga Baltijas
iepakojuma izveidosanu latviesu/lietuviesu valodas. Tiek
harmonizgta zalu forma.
2 99-0007 [Olynth 1 mg/ml metered | Xylometazolini 10 mg/10 ml Stikla |McNeil Products IB A.z Administrativas izmainas. Citas izmaipas.. Tiek

dose nasal spray,
solution, Metered dose
nasal spray, solution, 1
mg/ml

hydrochloridum

pudelite N1

Limited,
Lielbritanija

atjaunoti primara un sekundara iepakojuma mark&juma
projekti sakara ar kopiga Baltijas iepakojuma izveidoSanu
latvieSu/lietuviesu valodas. Tiek harmonizéta zalu forma. II
C.I1.4. Izmainas, kas saistttas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
nekltnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Harmonizéta Baltijas valstls droSuma informacija saskana ar
uznémuma droSuma pamatdatiem (savstarpgjas atziSanas
procedira - LV/H/0103/001 registréto OLYNTH HA 1 mg/ml
deguna aerosols bez konservantiem-lieto§anu bérniem),
apakspunkta 4.2 precizeéta informacija, ka lietosana ir
piemérota be&rniem no 12 gadu vecuma. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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3 11-0413 |Atacand Plus 16 Candesartanum 16 mg/12,5 mg AstraZeneca AB, |SE/H/0162/002/ |11 B.V.b.1. b Kvalitates dokumentacijas atjaunosana saskana ar
mg/12,5 mg tablets, cilexetilum, PVH/PVDH Zviedrija 11/081 Komisijas lémumu, ievérojot Dir. 2001/83/EK 30. vai 31.
Tablets, 16 mg/12,5 mg |Hydrochlorothiazid |aluminija blisteris panta vai Dir. 2001/82/EK 34. vai 35. panta noteikto
um N7; N14; N15; procediiru (parvertésanas procediira), ja kvalitates
N28; N28 (1x28); dokumentacijas saskanosana nav dala no procediiras un
N30; N50; N50 atjaunosanu veic, lai to saskanotu. Tiek atjaunota produkta
(1x50); N56; N56 informacija ar informaciju par iepakojuma lielumiem.
(1x56); N98; N98
(1x98); N100;
N300; 16 mg/12,5
mg ABPE pudele
N100
4 11-0414 |Atacand Plus 32 Candesartanum 32 mg/12,5 mg AstraZeneca AB, [SE/H/0162/003/|1I B.V.b.1. b Kvalitates dokumentacijas atjaunoSana saskana ar
mg/12,5 mg tablets, cilexetilum, PVH/PVDH Zviedrija 11/081 Komisijas 1émumu, ievérojot Dir. 2001/83/EK 30. vai 31.
Tablets, 32 mg/12,5 mg |Hydrochlorothiazid |aluminija blisteris panta vai Dir. 2001/82/EK 34. vai 35. panta noteikto
um N7; N14; N15; procediiru (parvertésanas procediira), ja kvalitates
N28; N28 (1x28); dokumentacijas saskanoSana nav dala no procediiras un
N30; N50; N50 atjaunoSanu veic, lai to saskanotu. Tiek atjaunota produkta
(1x50); N56; N56 informacija ar informaciju par iepakojuma lielumiem.
(1x56); N98; N98
(1x98); N100;
N300; 32 mg/12,5
mg ABPE pudele
N100
5 05-0097 [Influvac 2011/2012, Vaccinum 0,5 ml Stikla Abbott NL/H/0137/001/]11 B.1.a.5. a Izmainas, kas attiecas uz cilvékiem paredz&to
suspension for injection [influenzae pilnslirce bez adatas |Biologicals B.V., [11/058 sezonas, pirmspandémijas vai pandémijas pretgripas vakcinas
0,5 ml, Suspension for |inactivatum ex N1; N10;0,5 ml Niderlande aktivo vielu (vakcinas celma(-u) aizstaSana). Zalu ikgadgja

injection in pre-filled

syringe,

corticis antigeniis
praeparatum

Stikla pilnslirce ar 1
adatu N1; N10

dokumentacijas atjaunoSana (atbilstoSi Pasaules Veselibas
organizacijas rekomedacijam un Eiropas Savienibas [émumam
par 2012./2013. gada sezonu).
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6 11-0413 |Atacand Plus 16 Candesartanum 16 mg/12,5 mg AstraZeneca AB, |SE/H/0162/002/ |IA A.5. a Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
mg/12,5 mg tablets, cilexetilum, PVH/PVDH Zviedrija 1A/082 un/vai adreses izmainas. Mainas nosaukums.
Tablets, 16 mg/12,5 mg |Hydrochlorothiazid |aluminija blisteris Bija: 1) Brecon Pharmaceuticals Ltd, Wye Valley Busines
um N7; N14; N15; Park, Brecon Road,, Hereford, Herefordshire, Hay-on-Wye, ,
N28; N28 (1x28); HR3 5PG, Lielbritanija; 2) Brecon Pharmaceuticals Limited,
N30; N50; N50 Wye Valley Business Park, Forest Road, Hay-on-Wye
(1x50); N56; N56 Hereford, Herefordshire, HR3 5EH, Lielbritanija;
(1x56); N98; N98 bis: 1) AndersonBrecon (UK) Limited, Wye Valley Busines
(1x98); N100; Park, Brecon Road,, Hereford, Herefordshire, Hay-on-Wye, ,
N300; 16 mg/12,5 HR3 5PG, Lielbritanija; 2) AndersonBrecon (UK) Limited,
mg ABPE pudele Wye Valley Business Park, Forest Road, Hay-on-Wye
N100 Hereford, Herefordshire, HR3 5EH, Lielbritanija.
7 11-0414 |Atacand Plus 32 Candesartanum 32 mg/12,5 mg AstraZeneca AB, [SE/H/0162/003/|1A A.5. a Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
mg/12,5 mg tablets, cilexetilum, PVH/PVDH Zviedrija 1A/082 un/vai adreses izmainas. Mainas nosaukums.
Tablets, 32 mg/12,5 mg |Hydrochlorothiazid |aluminija blisteris Bija: 1) Brecon Pharmaceuticals Ltd, Wye Valley Busines
um N7; N14; N15; Park, Brecon Road,, Hereford, Herefordshire, Hay-on-Wye, ,
N28; N28 (1x28); HR3 5PG, Lielbritanija;
N30; N50; N50 2) Brecon Pharmaceuticals Limited, Wye Valley Business
(1x50); N56; N56 Park, Forest Road, Hay-on-Wye Hereford, Herefordshire, HR3
(1x56); N98; N98 5EH, Lielbritanija;
(1x98); N100; bis: 1) AndersonBrecon (UK) Limited, Wye Valley Busines
N300; 32 mg/12,5 Park, Brecon Road,, Hereford, Herefordshire, Hay-on-Wye, ,
mg ABPE pudele HR3 5PG, Lielbritanija;
N100 2) AndersonBrecon (UK) Limited, Wye Valley Business Park,
Forest Road, Hay-on-Wye Hereford, Herefordshire, HR3 5EH,
Lielbritanija.
8 03-0382 |Belara 0,03 mg/2 mg Ethinylestradiolum, |0,03 mg/2 mg Gedeon Richter II C.1.8. a Jaunas farmakovigilances sistémas ieviesana, kuru

film-coated tablets, Film-

coated tablets, 0,03
mg/2 mg

Chlormadinoni
acetas

Blisteris N21; N63;
N126

Plc., Ungarija.

attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav novertgjusi
saistiba ar citu §7 pasa RAI produktu. Jaunas
farmakovigilances sisteémas ievieSana, kuru attieciga
dalibvalsts kompetenta iestade nav vertgjusi saistiba ar citu §1
pasa RAI produktu. Iesniegta DDPS versija 12, 26.08.2011.
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9 99-0398  |Flixonase 50 Fluticasoni 50 mcg/1 dose Stikla|GlaxoSmithKline II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
micrograms nasal spray, [propionas pudele N60 (1x60); |Latvia SIA, grozijumiem, jo T1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
suspension, Nasal spray, 50 mcg/1 dose Latvija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
suspension, 50 g Polipropiléna pudele Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar
N60 (1x60) uznémuma dro$uma pamatdatiem.
Zalu apraksta apak$punkts 4.4 papildinats ar informaciju par
lokalas infekcijas atbilstoSu arstéSanu, nepartraucot deguna
aerosola lietosanu; pievienots bridinajums ievérot piesardzibu,
partraucot sisteémisku kortikosteroidu terapiju un ta vieta
uzsakot intranazalu flutikazona propionata lietoSanu, it seviski,
ja ir kaut mazakas aizdomas par iesp&jamiem virsnieru
funkcijas trauc€jumiem un par iesp&jamo nepieciesamo
atbilsto$o papildterapiju alergénu parmérigas ietekmes
gadijumos. Redakcionali sakartoti zalu apraksta apakSpunkti
4.2,4.6,4.9 un 5.3. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
10 05-0332 |Hexvix 85 mg powder [Hexaminolevulinatu|85 mg Stikla flakons |Ipsen Pharma, SE/H/0478/001/ [II C.I.8. a Jaunas farmakovigilances sist€mas ievieSana, kuru
and solvent for solution [m N1 Francija 11/025 attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav novertgjusi
for intravesical use, saistiba ar citu §1 paSa RAI produktu. Atjaunots Detaliz&ts
Powder and solvent for framakovigilances sistémas apraksts.
solution for intravesical
use , 85 mg
11 10-0626  |Moviprep powder for  [Macrogolum, Natrii {112 g/11 g Pacina A |Norgine Limited, [UK/H/0891/001 |II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
oral solution , Powder  [sulfas anhydricus, [un pacina B Lielbritanija /11/034 grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
for oral solution Natrii chloridum, |(Papira/ZBPE/Al nekltnisko, klnisko vai farmakovigilances informaciju.
Kalii chloridum, folijas/ZBPE) N1; Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
Acidum N10; N40; N8O; pamatdatiem. Zalu apraksta 4.8 apakSpunkta pievienota

ascorbicum, Natrii
ascorbas

N160; N320; N40
(40x1)

blakusparadiba - hipokali€mija. Zalu aprraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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12 98-0312 |Otrivin 0,05 % nasal Xylometazolini 5 mg/10 ml Pudelite |Novartis Finland II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
drops, solution, Nasal  |hydrochloridum N1 Oy, Somija grozijumiem, jo T1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,

drops, solution, 0,5
mg/ml

neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Redakcionali sakartota, harmoniz&ta Baltijas valstis un
atjaunota droSuma informacija saskana ar uzne@muma droSuma
pamatdatiem, apakSpunkts 4.1 papildinats ar informaciju, ka
lietoSana ir piemérota beérniem no 2 lidz 11 gadiem,
apakspunkts 4.2 sakartots redakcionali, apaksSpunkts 4.3
papildinats ar kontrindikaciju — slégta kakta glaukoma,
apakspunkts 4.4 papildinats ar bridinajumu nelietot bé€rniem,
kuri jaunaki par diviem gadiem, redakcionali sakartoti
apakspunkti 4.6 un 4.9, apakspunkts 4.8 sakartots atbilstosi
biezuma iedalfjumam un organu sistému klasifikacijas
datubazei, apakSpunkta 5.1 pievienota informacija par kliniska
pétijuma rezultatiem, apaks$punkts 2. papildinats ar aktivas
vielas daudzumu viena deva. Zalu apraksts un lictosanas
instrukcija saskanoti.
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13 98-0311 |Otrivin 0,1 % nasal Xylometazolini 10 mg/10 mi Novartis Finland II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
drops, solution, Nasal  [hydrochloridum Pudelite N1 Oy, Somija grozijumiem, jo T1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,

drops, solution, 1 mg/ml

neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Atjaunota droSuma informacija saskana ar uzn€muma droSuma
pamatdatiem, apakSpunkts 4.1 papildinats ar informaciju, ka
lietoSana ir piemérota pieaugusiem un pusaudziem vecakiem
par 12 gadiem, apakSpunkts 4.2 sakartots redakcionali un
papildinats ar lietoSanas pamacibu, apakspunkts 4.3 papildinats
ar kontrindikaciju — slégta kakta glaukoma, apakspunkts 4.4
papildinats ar bridinajumu nelietot berniem, kuri jaunaki par
12 gadiem, redakcionali sakartoti apakSpunkti 4.6 un 4.9,
apakspunkts 4.8 sakartots atbilstosi biezuma iedalfjumam un
organu sisteému klasifikacijas datubazei, apak$punkta 5.1
pievienota informacija par kliniska p&tfjuma rezultatiem,
apakspunkts 2. papildinats ar aktivas vielas daudzumu viena
deva. Zalu apraksts un lictosanas instrukcija saskanoti.
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14 98-0358 |Otrivin 0,1 % nasal Xylometazolini 10 mg/10 mi Novartis Finland II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
spray, solution, Nasal  [hydrochloridum Pudelite N1 Oy, Somija grozijumiem, jo T1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,

spray, solution, 1 mg/ml

neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Atjaunota droSuma informacija saskana ar uzn€muma droSuma
pamatdatiem, apakSpunkts 4.1 papildinats ar informaciju, ka
lietoSana ir piemérota pieaugusiem un pusaudziem vecakiem
par 12 gadiem, apakSpunkts 4.2 sakartots redakcionali un
papildinats ar lietoSanas pamacibu, apakspunkts 4.3 papildinats
ar kontrindikaciju — slégta kakta glaukoma, apakspunkts 4.4
papildinats ar bridinajumu nelietot berniem, kuri jaunaki par
12 gadiem, redakcionali sakartoti apakSpunkti 4.6 un 4.9,
apakspunkts 4.8 sakartots atbilstosi biezuma iedalfjumam un
organu sisteému klasifikacijas datubazei, apak$punkta 5.1
pievienota informacija par kliniska p&tfjuma rezultatiem,
apakspunkts 2. papildinats ar aktivas vielas daudzumu viena
deva. Zalu apraksts un lictosanas instrukcija saskanoti.
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15

98-0313

Otrivin Menthol 0,1 %
nasal spray, solution,

Nasal spray, solution, 1

mg/ml

Xylometazolini
hydrochloridum

10 mg/10 mi
Pudelite N1

Novartis Finland
Oy, Somija

IT C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo T1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Atjaunota droSuma informacija saskana ar uzn€muma droSuma
pamatdatiem, apakSpunkts 4.1 papildinats ar informaciju, ka
lietoSana ir piemérota pieaugusiem un bérniem no 12 gadiem,
apakspunkts 4.2 sakartots redakcionali un papildinats ar
lietoSanas pamacibu, apakspunkts 4.3 papildinats ar
kontrindikaciju — slégta kakta glaukoma, apak$punkts 4.4
papildinats ar bridinajumu nelietot berniem, kuri jaunaki par
12 gadiem, redakcionali sakartoti apakspunkti 4.6 un 4.9,
apakspunkts 4.8 sakartots atbilstosi biezuma iedalfjumam un
organu sisteému klasifikacijas datubazei, apak$punkta 5.1
pievienota informacija par kliniska p&tfjuma rezultatiem,
apakspunkts 2. papildinats ar aktivas vielas daudzumu viena
deva. Zalu apraksts un lictosanas instrukcija saskanoti.

16

06-0261

Requip-Modutab 2 mg
prolonged release
tablets, Prolonged-
release tablets, 2 mg

Ropinirolum

2 mg PVH/PHTFE
aluminija blisteris
N42; N28; N84;
N21; 2 mg
PVH/PHTFE/PVH
aluminija blisteris
N21; N28; N42;
N84

GlaxoSmithKline
Latvia SIA,
Latvija

IT C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta apakSpunkta 4.4 ieklauts
bridinajums par iesp&jami nepietickamu zalu koncentracijas
nonak$anu asinsrité straujas kunga-zarnu pasazas dél. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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17 06-0263 |Requip-Modutab 4 mg |Ropinirolum 4 mg GlaxoSmithKline II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
prolonged release PVH/PHTFE/PVH |Latvia SIA, grozijumiem, jo T1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
tablets, Prolonged- aluminija blisteris  |Latvija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
release tablets, 4 mg N28; N84;4 mg Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma

PVH/PHTFE droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta apakspunkta 4.4 ieklauts

aluminija blisteris bridinajums par iesp&jami nepietickamu zalu koncentracijas

N28; N84 nonaksanu asinsrit€ straujas kunga-zarnu pasazas dé]. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

18 06-0264 |Requip-Modutab 8 mg |Ropinirolum 8 mg GlaxoSmithKline II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
prolonged release PVH/PHTFE/PVH |Latvia SIA, grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
tablets, Prolonged- aluminija blisteris  |Latvija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
release tablets, 8 mg N28; N84; 8 mg Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma

PVH/PHTFE droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta apak$punkta 4.4 ieklauts

aluminija blisteris bridinajums par iesp&jami nepietickamu zalu koncentracijas

N28; N84 nonak$anu asinsrité straujas kunga-zarnu pasazas dél. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

19 99-0528 |Tramal 100 mg/ml oral |Tramadoli 3000 mg/30 ml Griinenthal IB B.I1.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai

drops, solution, Oral
drops, solution, 100
mg/ml

hydrochloridum

Stikla pudelite
(dzintarkrasas) N1;
2000 mg/20 ml
Stikla pudelite
(dzintarkrasas) N1;
1000 mg/10 ml
Stikla pudelite
(dzintarkrasas) N1

GmbH, Vacija

ierobezojumu izmainas. Citas izmainas.. [zmainas
uzglabasanas laika specifikacijas parametru test€Sana.; IA
B.II.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana
galaprodukta specifikacijai. Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteik$ana parametra piemaisijumi.; IB
B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procedira
(tostarp aizstasana vai pievienoSana). Izmainas specifikacijas
analizu metodg. ; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta
testa procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana).
Pievienota analizu metode aktivas vielas identifikacijai.; I1
B.II.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem. Izmainas
gatava produkta uzglabasanas laika specifikacija.
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20 11-0040 |Willfact 1000 1U Factor humanus von{1000 1U Flakons, LFB DE/H/1935/001 [II B.1.a.3. ¢ Aktivas vielas vai starpprodukta s€rijas apjoma
powder and solvent for |Willebrandi flakons un parvades [Biomedicaments, |/11/004/G (tostarp s€rijas apjoma diapazona) izmainas (lai veiktu
solution for injection, sistéma N1 Francija izmainas, ir nepiecie$ams biologiskas/imunologiskas izcelsmes
Powder and solvent for aktivas vielas salidzinamibas noveértéjums). Aktivas vielas
solution for injection, cilveka Villebranda faktors s€rijas apjoma izmainas.; IB
1000 IU B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas raZzoSanas procesa.
Grupa DE/H/1935/11/004/G ieklautas izmainas. Nelielas
izmainas aktivas vielas cilvéka Villebranda faktors razosanas
procesa.
21 07-0239 |Boostrix Polio Vaccinum 0,5 ml/1 deva Stikla |GlaxoSmithKline |DE/H/0466/004 |IB B.11.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
suspension for injection |diphtheriae, tetani, |flakons N1; N10 Latvia SIA, /11/053/G ierobeZojumu izmainas. Citas izmainas.. Grupa
, Suspension for pertussis sine Latvija DE/H/0466/11/053/G ieklauta izmaina. Gatavajam produktam

injection

cellulis ex elementis
praeparatum et
poliomyelitidis
inactivatum,
antigeni-o(-is)
minutum,
adsorbatum

flakona tiek atjaunots s@rijas izlaides specifikacijas parametrs
'tilpums' saskana ar Eiropas, ASV un Japanas farmakopeju
prasibam.; II B.I1.b.3.b Biitiskas izmainas gatava produkta
razoSanas procesa, kas var butiski ietekmét zalu kvalitati,
droSumu un iedarbigumu. Tiek atjaunota razoSanas procesa
kontrole.; IA B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
produkta testa procedira. Grupa DE/H/0466/11/053/G ieklauta
izmaina. Izmainas attiecas uz gala tilpuma parbaudi flakonos
saskana ar Eiropas Farmakopejas, Japanas Farmakopejas un
ASV Farmakopejas metodém.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/85 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

22 07-0238 |Boostrix Polio Vaccinum 0,5 ml Piln§lirce N1; [GlaxoSmithKline |DE/H/0466/003 |11 B.IL.b.3.b Butiskas izmainas gatava produkta razo$anas
suspension for injection |diphtheriae, tetani, [N10 Latvia SIA, /11/053/G procesa, kas var biitiski ietekmét zalu kvalitati, droSumu un
in pre-filled syringes, pertussis sine Latvija iedarbigumu. Tiek atjaunota razoSanas procesa kontrole.; IB
Suspension for injection [cellulis ex elementis B.I1.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
in a pre-filled syringe  |praeparatum et ierobezojumu izmainas. Citas izmaigas.. Grupa

poliomyelitidis DE/H/0466/11/053/G icklauta izmaina.
inactivatum, Gatavajam produktam pilnslircg tiek atjaunots s€rijas izlaides
antigeni-o(-is) specifikacijas parametrs 'tilpums' saskana ar Eiropas, ASV un
minutum, Japanas farmakopeju prasibam.; IA B.11.d.2.a Nelielas
adsorbatum izmainas apstiprinataja gatava produkta testa proceduira.
Grupa DE/H/0466/11/053/G ieklauta izmaina. Izmainas attiecas
uz gala tilpuma parbaudi pilnslirces saskana ar Eiropas
Farmakopejas, Japanas Farmakopejas un ASV Farmakopejas
metod@m.

23 07-0373 |Nantarid 100 mg film- |Quetiapinum 100 mg Blisteris Gedeon Richter  |[DK/H/1024/002 [1I B.I1.d.1.f Specifikacijas parametra svitro$ana, kas var batiski
coated tablets, Film- N30; N60; N90 Plc., Ungarija /11/008 ietekmét gatava produkta vispargjo kvalitati. Specifikacijas
coated tablets, 100 mg parametra svitroSana, kas var bitiski ietekmét gatava produkta

vispargjo kvalitati.

24 07-0375 |Nantarid 200 mg film-  |Quetiapinum 200 mg Blisteris Gedeon Richter  [DK/H/1024/004 [1I B.I1.d.1.f Specifikacijas parametra svitro$ana, kas var batiski
coated tablets, Film- N30; N60; N90 Plc., Ungarija /11/008 ietekmét gatava produkta vispargjo kvalitati. Specifikacijas
coated tablets, 200 mg parametra svitro$ana, kas var butiski ietekmét gatava produkta

vispargjo kvalitati.

25 07-0376  |Nantarid 300 mg film-  |Quetiapinum 300 mg Blisteris Gedeon Richter |DK/H/1024/005 (1T B.IL.d.1.f Specifikacijas parametra svitroSana, kas var butiski
coated tablets, Film- N30; N60; N90 Plc., Ungarija /11/008 ietekmét gatava produkta vispargjo kvalitati. Specifikacijas

coated tablets, 300 mg

parametra svitroSana, kas var bitiski ietekmét gatava produkta
vispargjo kvalitati.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/85 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
26 10-0656 |PEDIACEL suspension [Vaccinum 0,5 ml Stikla Sanofi Pasteur UK/H/2388/001 [II B.I.a.2. ¢ Izmainas, kas attiecas uz
for injection in a diphtheriae, tetani, |pilnslirce ar 2 S.A., Francija /WS/015 biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielu vai citas kimiski
prefilled syringe, pertussis sine adatam N1; N10; iegitas vielas izmantoSanu biologiskas/imunologiskas
Suspension for injection |cellulis ex elementis|0,5 ml Stikla izcelsmes zalu raZzo$ana un nav saistitas ar protokolu.
in a pre-filled syringe  |praeparatum, pilnslirce N1; N10; Izmainas, kas attiecas uz biologiskas izcelsmes vielu
poliomyelitidis N20 izmanto$anu biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalu
inactivatum et razosana un nav saistitas ar protokolu.; IA B.III.1.b3 Atjaunota
haemophili stirpi b Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana
coniugatum par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
adsorbatum izmanto aktivas vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots ogles agara sertifikats.
27 08-0339 [Risonate 35 mg film- Risedronate sodium |35 mg PVH/PVDH |Teva Pharma DK/H/1338/001 |II C.I.z. Izmainas za]u droSuma un efektivitate. Citas
coated tablets, Film- aluminija blisteris  |B.V., Niderlande |/11/013 izmainas.. Iesniegts Riska parvaldibas plans. Saskana ar
coated tablets, 35 mg N1; N2; N4; N8; Eiropas zalu agentiiras zinojumu, zalu, kuras satur
N10; N12; N14, bisfosfonatus, produkta informacijai jasatur bridinajums par
N16; N30; N12 atipisku giizas kaula lizumu risku. Bridinajums ir ieklauts,
(3x4); N16 (4x4); izmainas zalu apraksta un lieto§anas instrukcija nav
N4 (4x1); N10 nepiecieSamas.
(10x1); N50 (50x1)
28 07-0282 |Enterokind oral solution,|Chamomilla, Cina, |20 ml Pudelite N1 Deutsche IB C.I.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievie$ana, kuru
Oral solution Colocynthis, Lac Homdopathie- attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir novertgjusi saistiba
defloratum, Union DHU- ar citu $1 pasa RAI produktu. Farmakovigilances sistémas
Magnesii chloridum Arzneimittel ieviesana, kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir
GmbH & Co.KG, novertgjusi saistiba ar citu §7 pasa RAI produktu. Iesniegta
Vacija DDPS versija 003, 26.03.2012
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/85 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
29 07-0282 |Enterokind oral solution,|Chamomilla, Cina, |20 ml Pudelite N1 Deutsche IB B.II.f.1 z Gatava produkta uzglabasanas laika vai
Oral solution Colocynthis, Lac Homdgopathie- uzglabasanas nosactjumu maina. Citas izmainas.. Pievienots
defloratum, Union DHU- zalu uzglabasanas laiks p&c pirmas atvérsanas.
Magnesii chloridum Arzneimittel
GmbH & Co.KG,
Vacija
30 07-0282  |Enterokind oral solution,|Chamomilla, Cina, |20 ml Pudelite N1 |Deutsche IA B.11.b.3.a Nelielas gatava produkta razoSanas procesa
Oral solution Colocynthis, Lac Homdopathie- izmainas attieciba uz cietajam zalu formam iek$kigai lietoSanai
defloratum, Union DHU- ar atru aktivas vielas atbrivosanu vai $kidumiem iekskigai
Magnesii chloridum Arzneimittel lietoSanai. Nelielas redakcionalas izmainas razo$anas procesa
GmbH & Co.KG, (potencésana) posmu apraksta.; [A B.IL.b.5 ¢ [zmainas testos,
Vacija ko izdara raZzoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro
gatava produkta razoSanas laika: razoSanas gaita veicama
nebiitiska testa svitroSana. Izmainas razosanas gaita veicamo
fizikalo raditaju testos.
31 07-0282 |Enterokind oral solution,|Chamomilla, Cina, |20 ml Pudelite N1 Deutsche IB B.ILf.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/skidinata produkta
Oral solution Colocynthis, Lac Homd@opathie- uzglabasanas nosacijumu izmainas. Zalu uzglabasanas
defloratum, Union DHU- nosacijumu izmainas. Bis: zalém nav nepiecie$ami Tpasi
Magnesii chloridum Arzneimittel uzglabasanas apstakli.
GmbH & Co.KG,
Vacija
32 08-0008 [Formetic 1000 mg film- |Metformini 1000 mg PVH/AI Pharmaceutical  |PL/H/0127/003/ |IA A.5. a Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
coated tablets, Film- hydrochloridum blisteris N30; N60; [Works 1A/006 un/vai adreses izmainas. Bija: Dragenopharm Apotheker

coated tablets, 1000 mg

N90; N120; N600
(20x30)

"Polpharma”
S.A,, Polija

Puschl GmbH& Co.KG, Gollstrasse 1, Tittmoning, D-84529,
Vacija; bus: Dragenopharm Apotheker Puschl GmbH,
Gollstrasse 1, Tittmoning, D-84529, Vacija.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/85 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
33 08-0008 [Formetic 1000 mg film- |Metformini 1000 mg PVH/AI Pharmaceutical ~|PL/H/0127/003/|IB C.1.2. a Izmainas gen&risko zalu/p&c jaukta iesnieguma
coated tablets, Film- hydrochloridum blisteris N30; N60; [Works IB/005 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
coated tablets, 1000 mg N90; N120; N600 |"Polpharma™ apraksta, mark&uma un lietosanas instrukcija, pamatojoties uz
(20x30) S.A., Polija atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu novertgjumu,
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus.
Harmoniz&ts zalu apraksts saskana ar atsauces zalu
Glucophage zalu aprakstu. Veiktas redakcionalas izmainas
apakspunktos 4.2, 4.6, 4.8 un 5.2.
Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
34 08-0006 [Formetic 500 mg film- |Metformini 500 mg PVH/AI Pharmaceutical |PL/H/0127/001/ [IA A.5. a Par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja nosaukuma
coated tablets, Film- hydrochloridum blisteris N30; N60; |Works 1A/006 un/vai adreses izmainas. Bija: Dragenopharm Apotheker
coated tablets, 500 mg N90; N120; N600 |"Polpharma” Puschl GmbH& Co.KG, Gollstrasse 1, Tittmoning, D-84529,
(20x30) S.A,, Polija Vacija; bus: Dragenopharm Apotheker Puschl GmbH,
Gollstrasse 1, Tittmoning, D-84529, Vacija.
35 08-0006 [Formetic 500 mg film- |Metformini 500 mg PVH/AI Pharmaceutical |PL/H/0127/001/|IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
coated tablets, Film- hydrochloridum blisteris N30; N60; |Works IB/005 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu

coated tablets, 500 mg

N90; N120; N600
(20x30)

"Polpharma"
S.A., Polija

apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz
atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu novertgjumu,
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus.
Harmoniz@ts zalu apraksts saskana ar atsauces zalu
Glucophage zalu aprakstu. Veiktas redakcionalas izmainas
apakspunktos 4.2, 4.6, 4.8 un 5.2.

Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

14



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/85 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

36 08-0007 |Formetic 850 mg film- |Metformini 850 mg PVH/AI Pharmaceutical |PL/H/0127/002/|IB C.1.2. a Izmainas gen&risko zalu/p&c jaukta iesnieguma
coated tablets, Film- hydrochloridum blisteris N30; N60; [Works IB/005 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
coated tablets, 850 mg N90; N120; N600 |"Polpharma™ apraksta, mark&uma un lietosanas instrukcija, pamatojoties uz

(20x30) S.A., Polija atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu novertgjumu,
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus.
Harmoniz&ts zalu apraksts saskana ar atsauces zalu
Glucophage zalu aprakstu. Veiktas redakcionalas izmainas
apakspunktos 4.2, 4.6, 4.8 un 5.2.
Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.

37 08-0007  |Formetic 850 mg film- |Metformini 850 mg PVH/AI Pharmaceutical |PL/H/0127/002/ [IA A.5. a Par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja nosaukuma
coated tablets, Film- hydrochloridum blisteris N30; N60; |Works 1A/006 un/vai adreses izmainas. Bija: Dragenopharm Apotheker
coated tablets, 850 mg N90; N120; N600 |"Polpharma" Puschl GmbH& Co.KG, Gollstrasse 1, Tittmoning, D-84529,

(20x30) S.A,, Polija Vacija; bus: Dragenopharm Apotheker Puschl GmbH,
Gollstrasse 1, Tittmoning, D-84529, Vacija.

38 05-0049 |Octanate 1000 IU Factor VIII 1000 1U/10 ml Octapharma (IP) |SE/H/1070/001/|1B B.IV.z Mediciniskas ierices izmainas. Citas izmainas. .
powder and solvent for |coagulationis Flakons N1 Limited, 1B/023 Tiek aizvietota mediciniska ierice. Bija: viena adata ar asiem
solution for injection,  [humanus Lielbritanija abiem galiem un viena filtra adata; bis: viens parvieto$anas
Powder and solvent for komplekts Mix2Vial™,
solution for injection,

100 1U/ml

39 05-0047 |Octanate 250 IU powder |Factor VIII 250 1U/5 ml Flakons |Octapharma (IP) [SE/H/1070/002/ [IB B.IV.z Mediciniskas ierices izmainas. Citas izmainas. Tiek
and solvent for solution |coagulationis N1 Limited, 1B/023 aizvietota mediciniska ierice. Bija: viena adata ar asiem abiem
for injection , Powder  [humanus Lielbritanija galiem un viena filtra adata; biis: viens parvieto$anas
and solvent for solution komplekts Mix2Vial™.
for injection, 50 1U/ml

40 05-0048 |Octanate 500 1U powder |Factor VIII 500 1U/10 ml Octapharma (IP) [SE/H/1070/002/ [IB B.IV.z Mediciniskas ierices izmainas. Citas izmainas. Tiek
and solvent for solution |coagulationis Flakons N1 Limited, 1B/023 aizvietota mediciniska ierice. Bija: viena adata ar asiem abiem
for injection , Powder  [humanus Lielbritanija galiem un viena filtra adata; biis: viens parvietoSanas

and solvent for solution
for injection, 50 1U/ml

komplekts Mix2Vial™.
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41

11-0369

Orlistat Teva 120 mg
capsules, hard,
Capsules, hard, 120 mg

Orlistatum

120 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N21; N42; N84,
N60; N90; N120

Teva Pharma
B.V., Niderlande

PL/H/0160/001/

1A/006

IA C.I.1. a Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai lictoSanas
instrukcija, istenojot procediiru saskana ar Direktivas
2001/83/EK 30. vai 31. pantu vai Direktivas 2001/82/EK
34.vai 35. pantu (parvértesanas procediira), ja zales ietilpst
procediiras darbibas joma. Harmoniz&ta droSuma informacija
saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK parvértésanas
procediiras (24.04.2012.) [émumu C(2012) orlistatam.
Lietosanas instrukcija 4.sadala noraditi hepatita simptomi,
precizéta blakusparadiba- oksalatu nefropatija. Zalu apraksts
un lietosanas instrukcija saskanoti.
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42

11-0368

Orlistat Teva 60 mg
capsules, hard,
Capsules, hard, 60 mg

Orlistatum

60 mg ABPE pudele
ar
papira/vaska/Al/PET
/PE membranu un
PE vacinu N42;
N84, 60 mg
PVH/PVdH/AI
blisteris N120; 60
mg ABPE pudele ar
PE vacinu un
lielporainu desikantu
N42; N84; 60 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N42; N60; N84;
N90; 60 mg ABPE
pudele ar PE vacinu
un sikporainu
desikantu N42;

N84; 60 mg
PVH/PHTFE
aluminija blisteris
N42; N60; N84;
N90; N120; 60 mg
ABPE pudele ar PE
vacinu un desikantu
N42; N84

Teva Pharma
B.V., Niderlande

PL/H/0161/001/
IB/006

IB C.I.1. b Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai lietoSanas
instrukcija, stenojot procediiru saskana ar Dir. 2001/83/EK
30.,31. pantu vai Dir. 2001/82/EK 34.,35. pantu, ja zales
neietilpst procediiras darbibas joma, bet izmainas veic, lai
nemtu véra procediras atzinumu, un RAI neiesniedz jaunus
papildu datus. Harmoniz&ta droSuma informacija saskana ar
Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK parvértésanas procediiras
(24.04.2012.) lemumu C(2012) orlistatam. Zalu apraksta 4.8
apakspunkta precizéta blakusparadiba - hepatits, kas var bt
smags. LietoSanas instrukcija 4.sadala noraditi hepatita
simptomi, precizéta blakusparadiba- oksalatu nefropatija. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Rikojuma Nr.2-20/85 pielikums Nr.3-2
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43 11-0203  |Amlodipine/Atorvastatin| Amlodipinum, 10 mg/10 mg ABPE |Pfizer Europe MA|FR/H/0478/002/ |11 B.I.a.2. b Nozimigas izmainas aktivas vielas razoSanas
Pfizer 10 mg/10 mg film{Atorvastatinum pudele N30; N90; |EEIG, 11/003 procesa,kas var butiski ietekmét zalu kvalitati, droSumu vai
coated tablets, Film- 10 mg/10 mg Lielbritanija iedarbigumu. Tiek pievienots jauns aktivas vielas atorvastatina
coated tablets, 10 mg/10 PA/AI/PVH blisteris kalcija raZzoSanas process
mg N7; N10; N14;
N20; N28; N30;
N50; N56; N60;
N90; N100; N200
44 11-0204 |Amlodipine/Atorvastatin| Amlodipinum, 5 mg/10 mg Pfizer Europe MA|FR/H/0478/001/ |11 B.1.a.2. b Nozimigas izmainas aktivas vielas razo$anas
Pfizer 5 mg/10 mg film- |Atorvastatinum PA/AI/PVH blisteris |EEIG, 11/003 procesa,kas var biitiski ietekmét zalu kvalitati, droSumu vai
coated tablets, Film- N7; N10; N14; Lielbritanija iedarbigumu. Tiek pievienots jauns aktivas vielas atorvastatina
coated tablets, 5 mg/10 N20; N28; N30; kalcija raZoSanas process.
mg N50; N56; N60;
N90; N100; N200;
5 mg/10 mg ABPE
pudele N30; N90
45 05-0197  |Fluarix suspension for |Vaccinum 0,5 ml Stikla GlaxoSmithKline |DE/H/0124/001 [II B.1.a.5. a Izmainas, kas attiecas uz cilvékiem paredzéto
injection in a pre-filled |influenzae pilnslirce ar 1 adatu |Biologicals S.A., |/11/078 sezonas, pirmspandémijas vai pandémijas pretgripas vakcinas
syringe, Suspension for |inactivatum ex N1; N10; N20; 0,5 |Belgija aktivo vielu (vakcinas celma(-u) aizstaSana). Pretgripas
injection in a pre-filled |virorum fragmentis |ml Stikla piln§lirce vakcinas ikgadg€ja celmu atjaunosana (2012./2013.gada
syringe, 0,5 ml praeparatum bez adatas N1; N10; sezonai).
N20
46 06-0013 |Malarone 250 mg/100 |Atovaquonum, 250 mg/100 mg GlaxoSmithKline [UK/H/0170/001 [II C.I.z. Izmainas zalu dro§uma un efektivitaté. Citas
mg film-coated tablets, [|Proguanili PVH/AI blisteris Latvia SIA, /11/050 izmainas.. Zalu apraksta 4.2 apak$punkta atjaunota droSuma
Film-coated tablets, 250 |hydrochloridum N12 Latvija informacija pamatojoties uz eksperta zinojumu: precizéts

mg/100 mg

noradijums, ka zales malarijas profilaksei endémiskaja regiona
jaturpina lietot visu uztur€Sanas laiku. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukciia saskanoti
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47 05-0049 |Octanate 1000 IU Factor VIII 1000 1U/10 ml Octapharma (IP) [SE/H/1070/001/ [II B.Il.e.1a3 Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primara
powder and solvent for |coagulationis Flakons N1 Limited, 11/021/G iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu: sterilas zalu
solution for injection,  [humanus Lielbritanija formas un biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales. Tiek
Powder and solvent for pievienots alternativs aizbazna veids pulverim flakona (I klases
solution for injection, stikls). Bija: hlorbutila gumija; biis: hlorbutila vai brombutila
100 1U/ml gumija.; II B.IL.b.3.c Izmainas gatava produkta razoSanas

procesa: produkts ir biologiskas/imunologiskas izcelsmes
zales, un, lai veiktu izmainas, ir nepiecieSams salidzinamibas
noveértéjums. Izmainas gatava produkta razoSanas procesa.

48 05-0047 |Octanate 250 IU powder |Factor VIII 250 1U/5 ml Flakons |Octapharma (IP) [SE/H/1070/002/ |11 B.I1.e.1a3 Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primara
and solvent for solution |coagulationis N1 Limited, 11/021/G iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu: sterilas zalu
for injection , Powder  [humanus Lielbritanija formas un biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales. Tiek
and solvent for solution pievienots alternativs aizbazna veids pulverim flakona (I klases
for injection, 50 1U/ml stikls). Bija: hlorbutila gumija; biis: hlorbutila vai brombutila

gumija.; II B.IL.b.3.c Izmainas gatava produkta razoSanas
procesa: produkts ir biologiskas/imunologiskas izcelsmes
zales, un, lai veiktu izmainas, ir nepiecieSams salidzinamibas
novertg§jums. Izmainas gatava produkta razoSanas procesa.

49 05-0048 |Octanate 500 1U powder |Factor VIII 500 1U/10 ml Octapharma (IP) |SE/H/1070/002/ |11 B.IL.e.1a3 Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primara
and solvent for solution |coagulationis Flakons N1 Limited, 11/021/G iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu: sterilas zalu
for injection , Powder  [humanus Lielbritanija formas un biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales. Tiek

and solvent for solution
for injection, 50 1U/ml

pievienots alternativs aizbazna veids pulverim flakona (I klases
stikls). Bija: hlorbutila gumija; biis: hlorbutila vai brombutila
gumija.; II B.IL.b.3.c Izmainas gatava produkta razo$anas
procesa: produkts ir biologiskas/imunologiskas izcelsmes
zales, un, lai veiktu izmainas, ir nepiecieSams salidzinamibas
noveért&jums. Izmainas gatava produkta razoSanas procesa.
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50

99-0006

Olynth 1 mg/ml nasal
drops, solution, Nasal
drops, solution, 1 mg/ml

Xylometazolini
hydrochloridum

10 mg/10 ml Stikla
pudelite N1

McNeil Products
Limited,
Lielbritanija

IB A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas.. Tiek
atjaunoti primara un sekundara iepakojuma mark&juma
projekti sakara ar kopiga Baltijas iepakojuma izveidosanu
latvieSu/lietuviesu valodas.; II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar
biitiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra
jaunu kvalitates, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances
informaciju. Harmonizgta Baltijas valstis droSuma informacija
saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem (savstarpgjas
atziSanas procedara - LV/H/0103/001 registréto OLYNTH
HA 1 mg/ml deguna aerosols bez konservantiem- lietoSanu
bérniem), apaks$punkta 4.2 precizéta informacija, ka licto$ana
ir piemérota bérniem no 12 gadu vecuma. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.

51

11-0369

Orlistat Teva 120 mg
capsules, hard,
Capsules, hard, 120 mg

Orlistatum

120 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N21; N42; N84;
N60; N90; N120

Teva Pharma
B.V., Niderlande

PL/H/0160/001/
11/005

II C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas.. Atjaunots riska parvaldibas plans (versija 2,
22.02.2012).
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52 11-0368 |Orlistat Teva 60 mg Orlistatum 60 mg ABPE pudele | Teva Pharma PL/H/0161/001/ [II C.1.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
capsules, hard, ar B.V., Niderlande |I1/005 izmainas.. Atjaunots riska parvaldibas plans (versija 2,
Capsules, hard, 60 mg papira/vaska/Al/PET 22.02.2012).
/PE membranu un
PE vacinu N42;
N84, 60 mg
PVH/PVdH/AI

blisteris N120; 60
mg ABPE pudele ar
PE vacinu un
lielporainu desikantu
N42; N84; 60 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N42; N60; N84;
N90; 60 mg ABPE
pudele ar PE vacinu
un sikporainu
desikantu N42;
N84; 60 mg
PVH/PHTFE
aluminija blisteris
N42; N60; N84;
N90; N120; 60 mg
ABPE pudele ar PE
vacinu un desikantu
N42; N84
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53 10-0594 |Ropivacaine Chiesi 10 [Ropivacaini 100 mg/10 ml Chiesi NL/H/1739/004/(11 B.1.a.1. b Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
mg/ml solution for hydrochloridum Polipropiléna Pharmaceuticals |11/001 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
injection, Solution for ampula N5; 200 GmbH, Austrija vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
injection, 10 mg/ml mg/20 ml neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats un jauna

Polipropiléna aktivas vielas razotaja pieteikums ir pamatots ar DMF.
ampula N5 Pievienots papildus aktivas vielas (ropivakains) razotajs.

54 10-0591 |Ropivacaine Chiesi 2 Ropivacaini 400 mg/200 ml Chiesi NL/H/1739/001/]11 B.L.a.1. b Aktivas vielas raZzoSanas procesa izmantotas
mg/ml solution for hydrochloridum Polipropiléna maiss |Pharmaceuticals |I1/001 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
infusion, Solution for N5; 200 mg/100 ml |GmbH, Austrija vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
infusion, 2 mg/ml Polipropiléna maiss neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats un jauna

N5 aktivas vielas razotaja pieteikums ir pamatots ar DMF.
Pievienots papildus aktivas vielas (ropivakains) razotajs.

55 10-0592 |Ropivacaine Chiesi 2  |Ropivacaini 20 mg/10 ml Chiesi NL/H/1739/002/(1I B.1.a.1. b Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
mg/ml solution for hydrochloridum Polipropiléna Pharmaceuticals |11/001 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
injection, Solution for ampula N5; 40 GmbH, Austrija vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
injection, 2 mg/ml mg/20 ml neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats un jauna

Polipropiléna aktivas vielas razotaja pieteikums ir pamatots ar DMF.
ampula N5 Pievienots papildus aktivas vielas (ropivakains) razotajs.

56 10-0593 |Ropivacaine Chiesi 7,5 |Ropivacaini 150 mg/20 ml Chiesi NL/H/1739/003/[1I B.1.a.1. b Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
mg/ml solution for hydrochloridum Polipropiléna Pharmaceuticals |11/001 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
injection, Solution for ampula N5; 75 GmbH, Austrija vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
injection, 7,5 mg/ml mg/10 ml neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats un jauna

Polipropiléna aktivas vielas razotaja pieteikums ir pamatots ar DMF.
ampula N5 Pievienots papildus aktivas vielas (ropivakains) razotajs.
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57 96-0062 |Solu-Cortef 100 mg Hydrocortisonum (100 mg Flakons N1 |Pfizer Europe MA II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
powder and solvent for EEIG, grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates,
injection, Powder and Lielbritanija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
solvent for injections, Atjaunota drosuma informacija saskana ar uznémuma dro$uma
100 mg pamatdatiem, apakSpunkti 4.2 un 4.4 papildinati ar
bridinajumu, ka pacientiem ar aknu slimibam zalu iedarbiba
var bt spécigaka un var biit nepiecieSama devas
samazinasana, apak$punkta 4.7 pievienota informacija par
kortikosteroidu iesp&jamo sisteémisko iedarbibu un bridinajumu
nevadit transportlidzek]us un neapkalpot mehanismus.
Lietosanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu, ka ar1
noforméta atbilstosi speka esoSai Eiropas Savienibas valstis
pienemtajai jaunakai standarta formai.
58 03-0243 |Somatuline Autogel 120 |Lanreotidum 120 mg Pilnslirce  |Ipsen Pharma, IT C.I.4. Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
mg solution for injection N1 Francija grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
in pre-filled syringe, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju. Zalu
Solution for injection in apraksta papildinata droSuma informacija pamatojoties uz péc-
pre-filled syringe, 120 registracijas novérojumiem, jaunakajiem literattiras datiem un
mg eksperta zinojumu. Apaks$punkts 5.1 papildinats ar jauno
klinisko informaciju par lanreotida antiproliferativo iedarbibu
uz progres€josu neiroendokrinu audzgju. LietoSanas instrukcija
izmainas nav veiktas.
59 03-0241 |Somatuline Autogel 60 |Lanreotidum 60 mg Pilnslirce N1 |[Ipsen Pharma, II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta

mg solution for injection
in pre-filled syringe,

Solution for injection in
pre-filled syringe, 60 mg

Francija

grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju. Zalu
apraksta papildinata droSuma informacija pamatojoties uz p&c-
registracijas novérojumiem, jaunakajiem literatiras datiem un
eksperta zinojumu. ApakSpunkts 5.1 papildinats ar jauno
klinisko informaciju par lanreotida antiproliferativo iedarbibu
uz progres€josu neiroendokrinu audz&ju. LietoSanas instrukcija
izmainas nav veiktas.
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60 03-0242  |Somatuline Autogel 90 [Lanreotidum 90 mg Pilnslirce N1 |[Ipsen Pharma, II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
mg solution for injection Francija grozijumiem, jo T1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,

in pre-filled syringe,
Solution for injection in
pre-filled syringe, 90 mg

neklnisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju. Zalu
apraksta papildinata droSuma informacija pamatojoties uz pec-
registracijas noverojumiem, jaunakajiem literatiras datiem un
eksperta zinojumu. Apak$punkts 5.1 papildinats ar jauno
klinisko informaciju par lanreotida antiproliferativo iedarbibu
uz progres¢josu neiroendokrinu audzgju. Lietosanas instrukcija
izmainas nav veiktas.
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61 06-0247 |Tetraspan 100 mg/ml  [Hydroxyethylamylu [50 g/500 ml B.Braun SE/H/0609/002/ 11 B.Lb.1. f Izmainas, kas veiktas arpus apstiprinatajiem aktivas vielas
solution for infusion, m, Natrii Polietilena pudele  |Melsungen AG, [11/006/G specifikacijas ierobezojumiem. Tiek veiktas izmainas aktivas vielas
Solution for infusion,  |chloridum, Kalii ~ [N10; 50 /500 ml  |Vacija poli(O-2-hidroksietil)ciete masas vidéja molekulmasa.; IB B.1.2.2z
100 mg/ml chloridum, Calcii  |Plastmasas maising Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas izmainas.. Tle.k
chloridum N10: N20: 25 g/éSO veiktas izmainas 3. modula 3.2.S.2.2 sadala.; IB B.l.a.4.z Izr'nalr,las
dihydricum mi P,Iastma'sas testos, ko izdara raZoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro

Magnesii chloridum
hexahydricum,
Natrii acetas
trihydricus, L-
Acidum malicum

maisins N10; N20;
100 g/1000 ml
Plastmasas maisin$
N10

aktivas vielas razoSanas laika. Citas izmainas.. Grupa
SE/H/0609/11/006/G ieklautas izmainas. Tiek veiktas izmainas 3.
modula 3.2.S.2.2. sadala.; IB B.1.a.4.z Izmainas testos, ko izdara
razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro aktivas vielas
razoSanas laika. Citas izmainas.. Grupa SE/H/0609/11/006/G
ieklautas izmainas. Tiek veiktas izmainas 3. modula 3.2.S.2.2.
sadala.; IB B.l.a.2z Izmainas aktivas vielas raZzoSanas procesa. Citas
izmainas.. Tiek veiktas izmainas 3. modula 3.2.S.2.2. sadala.; II
B.I.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta neapstiprinatiem
specifikaciju ierobezojumiem. Grupa SE/H/0609/11/006/G ieklautas
izmainas. Tiek veiktas izmainas gatava produkta specifikaciju
parametra.; IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala laika
datiem). Grupa SE/H/0609/11/006/G icklautas izmainas. Tiek
pagarinats uzglabasanas laiks gatavajam produktam, kas iepakots
polietiléna plastmasas pudelé Ecoflac plus.

Bija: Plastmasas maisi Ecobag - 2 gadi,polietiléna plastmasas pudeles
Ecoflac plus - 2 gadi; biis: plastmasas maisi Ecobag - 2 gadi,
polietiléna plastmasas pudeles Ecoflac plus - 3 gadi.; IB B.l.a.4.z
Izmainas testos, ko izdara raZoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus
pieméro aktivas vielas razosanas laika. Citas izmainas.. Tiek veiktas
izmainas 3. modula sadala 3.2.5.2.2.; IB B.Lb.1.z [zmainas, kas
attiecas uz specifikaciju parametriem un/vai aktivas vielas, izejvielas/
starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa,
ierobezojumiem. Citas izmainas.. Tiek veiktas izmainas 3. modula
sadala 3.2.S.2.2.
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62 06-0246 |Tetraspan 60 mg/ml Hydroxyethylamylu {30 g/500 ml B.Braun SE/H/0609/001/ 11 B.Lb.1. f Izmainas, kas veiktas arpus apstiprinatajiem aktivas vielas
solution for infusion, m, Natrii Plastmasas maisin$ |Melsungen AG, [11/006/G specifikacijas ierobezojumiem. Tiek veiktas izmainas aktivas vielas
Solution for infusion, 60 |chloridum, Kalii ~ [N20; N10; 15 g/250 |Vacija poli(O-2-hidroksietil)ciete masas vidéja molekulmasa.; IB B.1.2.2z
mg/ml chloridum, Calcii  |ml Plastmasas Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas izmainas.. Tiek
chloridum maising N10: N20: veiktas izmainas 3. modula 3.2.S.2.2 sadala.; IB B.l.a.4.z Izmainas
dihydricum 60 g/ 1 000 m’l ’ testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobeZojumos, kurus piemero

Magnesii chloridum
hexahydricum,
Natrii acetas
trihydricus, L-
Acidum malicum

Plastmasas maisin$
N10; 30 g/500 ml
Polietiléna pudele
N10

aktivas vielas razoSanas laika. Citas izmainas.. Grupa
SE/H/0609/11/006/G ieklautas izmainas. Tiek veiktas izmainas 3.
modula 3.2.S.2.2. sadala.; IB B.1.a.4.z Izmainas testos, ko izdara
razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro aktivas vielas
razoSanas laika. Citas izmainas.. Grupa SE/H/0609/11/006/G
ieklautas izmainas. Tiek veiktas izmainas 3. modula 3.2.S.2.2.
sadala.; IB B.l.a.2z Izmainas aktivas vielas raZzoSanas procesa. Citas
izmainas.. Tiek veiktas izmainas 3. modula 3.2.S.2.2. sadala.; II
B.I.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta neapstiprinatiem
specifikaciju ierobezojumiem. Grupa SE/H/0609/11/006/G ieklautas
izmainas. Tiek veiktas izmainas gatava produkta specifikaciju
parametra.; IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala laika
datiem). Grupa SE/H/0609/11/006/G icklautas izmainas. Tiek
pagarinats uzglabasanas laiks gatavajam produktam, kas iepakots
polietiléna plastmasas pudelé Ecoflac plus.

Bija: Plastmasas maisi Ecobag - 2 gadi,polietiléna plastmasas pudeles
Ecoflac plus - 2 gadi; biis: plastmasas maisi Ecobag - 2 gadi,
polietiléna plastmasas pudeles Ecoflac plus - 3 gadi.; IB B.l.a.4.z
Izmainas testos, ko izdara raZoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus
pieméro aktivas vielas razosanas laika. Citas izmainas.. Tiek veiktas
izmainas 3. modula sadala 3.2.5.2.2.; IB B.Lb.1.z [zmainas, kas
attiecas uz specifikaciju parametriem un/vai aktivas vielas, izejvielas/
starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa,
ierobezojumiem. Citas izmainas.. Tiek veiktas izmainas 3. modula
sadala 3.2.S.2.2.
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63 01-0436 |Teveten 600 mg film-  |Eprosartanum 600 mg Blisteris Abbott Healthcare II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
coated tablets, Coated N14; N28; N56 Products B.V., grozijumiem, jo T1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
tablets, 600 mg Niderlande neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

Harmonizéta informacija par rekomendétam zalu devam
saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
Lietosanas instrukcija bez izmainam.

64 07-0161 |Vaxigrip for pediatric  |Vaccinum 0,25 ml Stikla Sanofi Pasteur FR/H/0139/001/ [II B.I.a.5. a Izmainas, kas attiecas uz cilvékiem paredzeto
use suspension for influenzae pilnslirce bez adatas |S.A., Francija 11/0041 sezonas, pirmspandémijas vai pandémijas pretgripas vakcinas
injection in pre-filled inactivatum ex N1; N10; N20; aktivo vielu (vakcinas celma(-u) aizstasana). Pretgripas
syringe, Suspension for |virorum fragmentis 10,25 ml Stikla vakcinas ikgadgja celmu atjaunosana (2012./2013.gada
injection in pre-filled praeparatum pilnslirce ar 1 adatu sezonai).
syringe, 0,25 ml N1; N10; N20

65 07-0162 [|Vaxigrip suspension for [Vaccinum 0,5 ml Stikla Sanofi Pasteur FR/H/0121/001/|1I B.I.a.5. a Izmainas, kas attiecas uz cilvékiem paredz&to
injection in pre-filled influenzae pilnslirce bez adatas |S.A., Francija 11/0064 sezonas, pirmspand€mijas vai pandémijas pretgripas vakcinas
syringe, Suspension for |inactivatum ex N1; N10; N20; aktivo vielu (vakcinas celma(-u) aizstaSana). Pretgripas
injection in pre-filled virorum fragmentis |N50; 0,5 ml Stikla vakcinas ikgadgja celmu atjaunosana (2012./2013.gada
syringe, 0,5 mi praeparatum pilnslirce ar 1 adatu sezonai).

N1; N10; N20;
N50

66 03-0418 |Xalacom eye drops, Eye |Latanoprostum, 2,5 ml Pudelite N1; [Pfizer Europe MA IT C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta

drops, solution, 50 Timololum N3; N6 EEIG, grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu v&ra jaunu kvalitates,

ug/50 mg/ml

Lielbritanija

neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.6. apakSpunkts
papildinats ar informaciju par ietekmi uz auglibu p&tijumos ar
dzivniekiem. Papildinatas nevélamas blakusparadibas 4.8.
apakSpunkta saskana ar p&tijuma datiem par Latanoprosta
ietekmi uz fotofobijas rasanos, periorbitalam un plakstina
parmainam, ka rezultata padzilinas acs plakstina rieva. Veiktas
redakcionalas izmainas zalu apraksta un lietosanas instrukcija.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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67 10-0011 |Zomacton 10 mg Somatropinum 1 ml Stikla pilnslirce [Ferring GmbH, II C.I.3. b Izmainu veikS$ana, ko pieprasijusi Agentira,
powder and solvent for N1; N3; N5; 10 mg |Vacija pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
solution for injection in Stikla flakons N1; zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
pre-filled syringe, N3; N5 datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
Powder and solvent for 45./46. pantu, novert&jumu un kas pamatotas ar RAI
solution for injections in iesniegtiem jauniem datiem. Iesniegts atjaunots Riskvadibas
pre-filled syringe, 10 mg plans saskana ar cilvékiem paredz&to zalu komitejas arbitrazas
procediiru EMEA /H/A - 107/1287 visam somatotropinu
saturo$am zalém. Riskvadibas plans atspogulo iesp&jamo
potencialo risku saistiba ar jaunveidojumiem, sekundariem
jaunveidojumiem p&c b&rniba parciesta véza, intrakranialu
aneirismu un intrakranialu hemoragiju.
68 97-0643 |Zomacton 4 mg powder |Somatropinum 4 mg Stikla flakons [Ferring GmbH, II C.1.3. b Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,

and solvent for solution
for injection, Powder for
injection, 4 mg + solvent

N1; N5; N10;4 mg
Stikla flakons
komplekta ar §lirci,
adatu un adapteri
N1; N5; N10;4 mg
Stikla flakons
komplekta ar §lirci
un adatu N5

Vacija

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, novértejumu un kas pamatotas ar RAI
iesniegtiem jauniem datiem. Iesniegts atjaunots Riskvadibas
plans saskana ar cilvekiem paredz€to zalu komitejas arbitrazas
procediru EMEA /H/A - 107/1287 visam somatotropinu
saturosam zalém. Riskvadibas plans atspogulo iesp&jamo
potencialo risku saistiba ar jaunveidojumiem, sekundariem
jaunveidojumiem p&c b&rniba parciesta veza, intrakranialu
aneirismu un intrakranialu hemoragiju.

ZNV A Humano zalu
registracijas komisijas
priekSsédetajs asocietais
profesors

J. Pokrotnieks
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