Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/9 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 99-0601 |Cardiket retard 20 mg |Isosorbidi dinitras |20 mg Blisteris N50; |Schwarz Pharma IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
prolonged-release N20; N100; N30; |AG, Vacija starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
tablets, Prolonged- N40; N56; N60; vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un par srijas
release tablets, 20 mg N98 kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots galaprodukta (bulk)
razotajs Schwarz Pharma Ltd, Shannon Industrial Free
Zone, Shannon, Co. Clare, Irija
2 99-0602 |Cardiket retard 40 mg |Isosorbidi dinitras |40 mg Blisteris N50; |Schwarz Pharma IA A.7. Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas,

prolonged-release
tablets, Prolonged-
release tablets, 40 mg

N20; N100; N30;
N40; N56; N60;
N98

AG, Vacija

starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots galaprodukta (bulk)
razotajs Schwarz Pharma Ltd, Shannon Industrial Free
Zone, Shannon, Co. Clare, Irija




Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/9 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
3 05-0094 |Angelig 1 mg/2 mg film-|Estradiolum, 1 mg/2 mg Blisteris |Bayer Schering  [NL/H/0380/001/IA/ [IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
coated tablets, Film- Drospirenonum N28; 1 mg/2 mg Pharma AG, 028/G kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
coated tablets, 1 mg/2 PVH/AI blisteris Vacija Mainas razotaja nosaukums. Bija: Schering GmbH und
mg N84 Co. Produktions KG Weimar, Doebereinerstrasse 20,

99427 Weimar, Vacija; bis: Bayer Weimar GmbH und
Co. KG, Doebereinerstrasse 20, 99427 Weimar, Vacija.;
IA A.5. a Par sgrijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
un/vai adreses izmainas. Grupa NL/H/0380/1A/028/G
icklautas izmainas. Mainas razotaja nosaukums. Bija:
Bayer Schering Pharma AG, Muellerstrasse 170-178, D-
13342, Berlin, Vacija; biis: Bayer Pharma AG,
Muellerstrasse 170-178, D-13342, Berlin, Vacija.
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1 2 3 4 5 6 7 8
4 04-0408 [Primovist 0,25 Acidum 1,25 mmol/5 ml Bayer Schering  |SE/H/0429/001/IA/ |IA A.4. Aktivas vielas raZoSana izmantotas aktivas vielas, izejvielas,
mmol/ml, solution for  |gadoxeticum Pilnslirce N1; N5; [Pharma AG, 028/G reagenta vai starpprodukta raZotAja vai pieghdataja (tostarp attiecigh
L . ’ ’ ’ _ .. gadfjuma kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses
injection, pre-filled N10; 1,875 Vacija oo o R )
i . izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Syringe, Solution for mmol/7,5 ml Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Grupa SE/H/0429/1A/028/G

injection, pre-filled
syringe, 0,25 mmol/ml

Pilnglirce N1; NS5;
N10; 2,5 mmol/10
ml Pilnslirce N1;
N5; N10

ieklautas izmainas. Mainas aktivas vielas gadoksetskabes dinatrija sals
(Gd-EOB-DTPA) razotaja nosaukums. Bija: Bayer Schering Pharma
AG, Miillerstrasse 178, D-13353 Berlin, Vacija; biis: Bayer Pharma
AG, Miillerstrasse 178, D-13353 Berlin, Vacija.; IA A.5. a Par sérijas
izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma un/vai adreses izmainas. Grupa
SE/H/0429/1A/028/G ieklautas izmainas. Mainas par sérijas izlaidi
atbildiga razotdja nosaukums. Bija: Bayer Pharma AG, Miillerstrasse
178, D-13342 Berlin, Vacija; biis: Bayer Pharma AG, Miillerstrasse
178, D-13342 Berlin, Vacija (ar razo$anas vietu Bayer Pharma AG,
Miillerstrasse 178, D-13353 Berlin, Vacija). IA A.4. Aktivas vielas
razo$ana izmantotas aktivas vielas, izejvielas, reagenta vai
starpprodukta raZotaja vai piegadataja (tostarp attieciga gadijuma
kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats. Grupa SE/H/0429/1A/028/G ieklautas izmainas.
Mainas izejvielas EOB-DTPA (ethoxybenzyl-diethylenetriamine
pentaacetic acid) razotaja nosaukums. Bija: Bayer Schering Pharma
AG, Ernst-Schering-Str. 14, 59192 Bergkamen, Vacija; biis: Bayer
Pharma AG, Ernst-Schering-Str. 14, 59192 Bergkamen, Vacija.; IA
A.4. Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas, izejvielas,
reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja (tostarp attieciga
gadfjuma kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses
izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Grupa SE/H/0429/1A/028/G
ieklautas izmainas. Mainas paligvielas kalosétskabes trinatrija sals (Ca-
EOB-DTPA) razotaja nosaukums. Bija: Bayer Schering Pharma AG,
Miillerstrasse 178, D-13353 Berlin, Vacija; biis: Bayer Pharma AG,
Miillerstrasse 178, D-13353 Berlin, Vacija.
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5 04-0409  [Primovist 0,25 Acidum 2,5 mmol/10 ml Bayer Schering  |SE/H/0429/002/IA/ |IA A.4. Aktivas vielas raZoSana izmantotas aktivas vielas, izejvielas,
mmol/ml, solution for  |gadoxeticum Flakons N1; N5; |Pharma AG, 028/G reafenta vai starpprodukta rafotdja vai piegadataja (tostarp attieciga

injection, Solution for
injection, 0,25 mmol/ml

N10; 1,25 mmol/5
ml Flakons N1; N5;
N10; 1,875
mmol/7,5 mi
Flakons N1; N5;
N10

Vacija

gadijuma kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses
izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Grupa SE/H/0429/1A/028/G
ieklautas izmainas. Mainas paligvielas kalos&tskabes trinatrija sals (Ca-
EOB-DTPA) razotaja nosaukums. Bija: Bayer Schering Pharma AG,
Miillerstrasse 178, D-13353 Berlin, Vacija; biis: Bayer Pharma AG,
Miillerstrasse 178, D-13353 Berlin, Vacija.; IA A.4. Aktivas vielas
razo$ana izmantotas aktivas vielas, izejvielas, reagenta vai
starpprodukta raZotaja vai piegadataja (tostarp attieciga gadijuma
kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats. Grupa SE/H/0429/1A/028/G ieklautas izmainas.
Mainas izejvielas EOB-DTPA (ethoxybenzyl-diethylenetriamine
pentaacetic acid) razotaja nosaukums. Bija: Bayer Schering Pharma
AG, Ernst-Schering-Str. 14, 59192 Bergkamen, Vacija; biis: Bayer
Pharma AG, Ernst-Schering-Str. 14, 59192 Bergkamen, Vacija.; IA
A.5. a Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma un/vai adreses
izmainas. Grupa SE/H/0429/1A/028/G ieklautas izmainas. Mainas par
sérijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukums. Bija: Bayer Schering
Pharma AG, Miillerstrasse 178, D-13342 Berlin, Vacija; biis: Bayer
Pharma AG, Miillerstrasse 178, D-13342 Berlin, Vacija (ar raZzosanas
vietu Bayer Pharma AG, Miillerstrasse 178, D-13353 Berlin, Vacija).lA
A.4. Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas, izejvielas,
reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja (tostarp attieciga
gadfjuma kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses
izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Grupa SE/H/0429/1A/028/G
ieklautas izmainas. Mainas aktivas vielas gadoksetskabes dinatrija sals
(Gd-EOB-DTPA) razotaja nosaukums. Bija: Bayer Schering Pharma
AG, Miillerstrasse 178, D-13353 Berlin, Vacija; bus: Bayer Pharma
AG, Miillerstrasse 178, D-13353 Berlin, Vacija.
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6 09-0369 [Ibalgin Fast 400 mg film{lbuprofenum 400 mg Zentiva a.s., CZ/H/0184/001/11/0 | II B.I1.a.3b2 Izmainas gatava produkta sastava
coated tablets, Film- PVH/PE/Aclar/alum |Cehija 03/G (paligvielas): vienas vai vairaku paligvielu kvalitativas
coated tablets, 400 mg nija blisteris N6; vai kvantitativas izmainas, kas var batiski ietekmét zalu

N12 droSumu, kvalitati vai iedarbigumu. Tiek dz&stas
paligvielas: laktozes monohidrats, mikrokristaliska
celuloze un kukuriizas ciete; tiek pievienotas paligvielas:
silicifeta mikrokristaliska celuloze (tips Prosolv SMCC
90) un kroskarmelozes natrija sals.; IA B.I1.f.1al
Uzglabasanas laika salsinaSana gatavajam produktam, kas
iepakots pardosanai. Grupa CZ/H/0184/001/11/003/G
icklautas izmainas. Tiek saisinats uzglabasanas laiks
gatavajam produktam. Bija: 3 gadi; biis: 2 gadi.

7 04-0408 |Primovist 0,25 Dinatrii gadoxetas 1,25 mmol/5 ml Bayer Schering  |SE/H/0429/001/11/2 [II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
mmol/ml, solution for Pilnslirce N1; N5; [Pharma AG, 7/G grozijumiem, jo ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
injection, pre-filled N10; 1,875 Vacija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
syringe, Solution for mmol/7,5 ml Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma

injection, pre-filled
syringe, 0,25 mmol/ml

Pilnslirce N1; NS5;
N10; 2,5 mmol/10
ml Pilnslirce N1;
N5; N10

droSuma pamatdatiem. Redakcionalas izmainas zalu
apraksta apaksSpunktos 4.2 un 5.1, apakSpunkta 4.4
pievienots bridinajums par natriju, apakSpunkta 4.5
pievienota informacija par mijiedarbibu ar eritromicinu,
apakspunkta 4.8 pievienots dro§ibas jautajumu
kopsavilkums, apak$punkta 4.9 pievienota informacija
par panesamo devu, apakS§punkta 5.2 pievienota
informacija par farmakoking&tiku ipasas pacientu grupas,
apakspunkta 5.3 pievienota informacija par reproduktivo
toleranci un laktaciju. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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8 04-0409  |Primovist 0,25 Dinatrii gadoxetas (2,5 mmol/10 ml Bayer Schering  |SE/H/0429/002/11/2 |11 C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta

mmol/ml, solution for Flakons N1; N5; Pharma AG, 71G grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,

injection, Solution for N10; 1,25 mmol/5 |Vacija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

injection, 0,25 mmol/ml ml Flakons N1; N5; Atjaunota drosuma informacija saskana ar uznémuma
N10; 1,875 droSuma pamatdatiem. Redakcionalas izmainas zalu
mmol/7,5 ml apraksta apaksSpunktos 4.2 un 5.1, apak$punkta 4.4
Flakons N1; N5; pievienots bridinajums par natriju, apakspunkta 4.5
N10 pievienota informacija par mijiedarbibu ar eritromicinu,

apakspunkta 4.8 pievienots drosibas jautajumu
kopsavilkums, apakspunkta 4.9 pievienota informacija
par panesamo devu, apakSpunkta 5.2 pievienota
informacija par farmakoking&tiku ipasas pacientu grupas,
apakspunkta 5.3 pievienota informacija par reproduktivo
toleranci un laktaciju. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

9 97-0193 |Avaxim 160 U Vaccinum 160 U/0,5 ml Sanofi Pasteur II B.Il.e.1a3 Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
Suspension for injection |hepatitidis A Pilnslirce N1; N5; |[S.A,, Francija primara iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu:
in a pre-filled syringe, |inactivatum N10; N20 sterilas zalu formas un biologiskas/imunologiskas
Suspension for injection |adsorbatum izcelsmes zales. Bija: hlorbrombutila plunzeris-
in a pre-filled syringe, aizbaznis; biis: hlorbrombutila vai hlorbutila plunZeris-
160 U aizbaznis.
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10 99-0601 |Cardiket retard 20 mg  |lsosorbidi dinitras {20 mg Blisteris N50; |Schwarz Pharma IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
prolonged-release N20; N100; N30; |AG, Vacija kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
tablets, Prolonged- N40; N56; N60; Bulk razotaja un bulk kvalitates kontroles vietas
release tablets, 20 mg N98 nosaukuma maina. Bija: Schwarz Pharma Productions

GmbH, Galileistrasse 6, Zwickan, 08056, Vacija; Bis:
Aesica Pharmaceuticals GmbH, Galileistrasse 6,
Zwickan, 08056, Vacija ; IA B.I1.b.2b1 Par sérijas izlaidi
atbildiga razotaja aizstaSana vai pievienoSana bez s€rijas
parbaudes/testéSanas. Bija: Schwarz Pharma AG, Alfred-
Nobel Strasse 10, Monheim, D-40789, Vacija; Bis:
Aesica Pharmaceuticals GmbH, Alfred-Nobel Strasse 10,
Monheim, D—40789, Vacija.; IA A.5. b Gatava produkta
razotaja, tostarp kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma
un/vai adreses izmainas. Primaras un sekundaras
iepakoSanas vietas nosaukuma maina. Bija: Schwarz
Pharma Productions GmbH, Mittelstrasse 15, Monheim,
D-40789, Vacija; Bus: Aesica Pharmaceuticals GmbH,
Mittelstrasse 15, Monheim, D-40789, Vacija. ; IA A.5. b
Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates kontroles
iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas. Grupa
icklauta izmaina. Bulk kvalitates kontroles vietas
nosaukuma maina. Bija: Schwarz Pharma Productions
GmbH, Alfred-Nobel Strasse 10, Monheim, D-40789,
Vacija; Bs: Aesica Pharmaceuticals GmbH, Alfred-
Nobel Strasse 10, Monheim, D—40789, Vacija.
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11 99-0602 |Cardiket retard 40 mg  |lsosorbidi dinitras {40 mg Blisteris N50; |Schwarz Pharma IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
prolonged-release N20; N100; N30; |AG, Vacija kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
tablets, Prolonged- N40; N56; N60; Primaras un sekundaras iepakoS§anas vietas nosaukuma
release tablets, 40 mg N98 maina. Bija: Schwarz Pharma Productions GmbH,

Mittelstrasse 15, Monheim, D-40789, Vacija; Bis: Aesica
Pharmaceuticals GmbH, Mittelstrasse 15, Monheim, D-
40789, Vacija. ; IA B.I1.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga
razotaja aizstasana vai pievieno$ana bez serijas
parbaudes/testéSanas. Bija: Schwarz Pharma AG, Alfred-
Nobel Strasse 10, Monheim, D-40789, Vacija; Bis:
Aesica Pharmaceuticals GmbH, Alfred-Nobel Strasse 10,
Monheim, D—40789, Vacija.; IA A.5. b Gatava produkta
razotaja, tostarp kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma
un/vai adreses izmainas. Bulk razotdja un bulk kvalitates
kontroles vietas nosaukuma maina. Bija: Schwarz Pharma
Productions GmbH, Galileistrasse 6, Zwickan, 08056,
Vacija; Biis: Aesica Pharmaceuticals GmbH,
Galileistrasse 6, Zwickan, 08056, Vacija ; IA A.5. b
Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates kontroles
iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas. Grupa
icklauta izmaina. Bulk kvalitates kontroles vietas
nosaukuma maina. Bija: Schwarz Pharma Productions
GmbH, Alfred-Nobel Strasse 10, Monheim, D-40789,
Vacija; Bs: Aesica Pharmaceuticals GmbH, Alfred-
Nobel Strasse 10, Monheim, D—40789, Vacija.
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12 00-0229 |Elantan long 50 mg Isosorbidi 50 mg PP/PP UCB Pharma IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
prolonged release mononitras blisteris N20; 50 mg |GmbH, Vacija kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.

capsules, hard ,
Prolonged release
capsules, hard, 50 mg

PP/AI blisteris N20

Bulk kvalitates kontroles vietas nosaukuma maina. Bija:
Schwarz Pharma Productions GmbH, Alfred-Nobel
Strasse 10, Monheim, D—40789, Vacija; Biis: Aesica
Pharmaceuticals GmbH, Alfred-Nobel Strasse 10,
Monheim, D-40789, Vacija.; IA A.5. b Gatava produkta
razotaja, tostarp kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma
un/vai adreses izmainas. Grupa icklauta izmaina. Bulk
razotaja un bulk kvalitates kontroles vietas nosaukuma
maina. Bija: Schwarz Pharma Productions GmbH,
Galileistrasse 6, Zwickan, 08056, Vacija; Bis: Aesica
Pharmaceuticals GmbH, Galileistrasse 6, Zwickan,
08056, Vacija.; IA A.4. Aktivas vielas razoSana
izmantotas aktivas vielas, izejvielas, reagenta vai
starpprodukta razotdja vai piegadataja (tostarp attieciga
gadijuma kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai
adreses izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav
icklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats.
Aktivas vielas kvalitates kontroles vietas nosaukuma
maina.Bija: Schwarz Pharma Productions GmbH,
Galileistrasse 6, Zwickan, 08056, Vacija; Bis: Aesica
Pharmaceuticals GmbH, Galileistrasse 6, Zwickan,
08056, Vacija
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13 02-0037  |Fenivir 1 % cream, Penciclovirum 2 g Tubina N1; 5 g [Novartis Finland IIB.La.1. d Aktivas viclas razoSana izmantotas
Cream. 10 mg /g Tibina N1 Oy Somi ja izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas vielas

razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija neietilpst Ph.Eur.
atbilstibas sertifikats un attieciba razoto materialu ir javeic virusu
drosibas un/vai TSE riska novértgjums. Tiek pievienots aktivas vielas
Penciklovirs razotajs NOVARTIS PHARMA SCHWEIZERHALLE AG
Rothausweg CH-4133 Pratteln, Sveice.; IA A.7. Jebkuras razotnes
(tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
iepakoSanas vietas, par sé€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitroSana (ja min&ta dokumentacija). Tiek svitrota
aktivas vielas Penciklovirs par kvalitates kontroli atbildiga vieta
SOLVIAS AG Klybeckstrasse 191, CH-4058 Basel, Sveice.; IB
B.I.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razo$anas procesa. Izmainas
razoSanas procesa apraksta beigu posma (AttiriSana).; IA B.Lb.1. ¢
Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Pievienoti
parametrs "$kiduma dzidrums".; IA B.Lb.1. b Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteiksana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijai.
Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana parametra "argjais
izskats".; IA B.La.3. b Aktivas vielas vai starpprodukta sérijas apjoma
(tostarp s€rijas apjoma diapazona) samazinasanas. Izmainas aktivas
vielas Penciklovirs s€rijas apjoma. Bija: 60-200 kg s€rijas apjoms; bis:
55.8 kg sérijas apjoms.; IA B.Lb.1. b Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteikSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZzoSanas procesa, specifikacijai.
Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteik$ana parametra
"piemaisijumi". ; IA B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra
pievienoSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi. Pievienoti parametrs "Skiduma krasa".; IB
B.Lb.2. e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievienosana). Testa
procediiras pievienosana specifikacijas parametram "identifikacija" -
rentgenstaru difrakcijas metode.
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14 02-0037  [Fenivir 1 % cream, Penciclovirum 2 g Tubina N1; 5 g [Novartis Finland IB B.I1.b.2. e Citas aktivas vielas vai
Cream, 10 mg/g Tibina N1 Oy, Somija izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas

(tostarp aizstasana vai pievienoSana). Izmainas
piemaisijumu testa procediira Bija: augstas izSkirtsp&jas
Skidruma hromatografija; biis: jonu hromatografija; 1B
B.L.b.2. e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai
pievienoSana). Izmainas smago metalu testa procediira
Bija:sulfidu nogulsnésanas metode; biis: induktivi
saistitas plazmas optiskas emisijas spektrometrija (ICP-
OES).; IB B.1.b.2. ¢ Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas
(tostarp aizstaSana vai pievienoSana). Atjaunota atlikuSo
skidinataju testa procediira (gazu hromatografija).; IB
B.I.b.2. e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai
pievienosana). Atjaunota specifisko piemaisijumu testa
procediira (augstas izskirtspgjas Skidruma
hromatografija).; IB B.1.b.2. e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas
(tostarp aizstaSana vai pievienoSana). Atjaunota un
harmonizgta testa procediira (augstas izskirtsp&jas
Skidruma hromatografija) parametriem identifikacija,
kvalitate un piemaisijumi.; IB B.I.b.2. e Citas aktivas
vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras
izmainas (tostarp aizstaSana vai pievienoSana).
Pievienota alternativa identifikacijas testa procediira
(infrasarkana spektroskopijas metode).
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/9 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8
15 99-0925 |Isoket 1 mg/ml solution |[lsosorbidi dinitras |10 mg/10 ml Schwarz Pharma IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
for infusion, Solution for Ampula N10; 50 AG, Vacija kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.

infusion, 1 mg/ml

mg/50 ml Pudele N1

Grupa ieklauta izmaina. Sekundaras iepakosanas vietas
nosaukuma maina. Bija: Schwarz Pharma Productions
GmbH, Mittelstrasse 15, Monheim, D-40789, Vacija;
Biis: Aesica Pharmaceuticals GmbH, Mittelstrasse 15,
Monheim, D-40789, Vacija. ; IA A.5. b Gatava produkta
razotaja, tostarp kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma
un/vai adreses izmainas. Bulk kvalitates kontroles vietas
nosaukuma maina. Bija: Schwarz Pharma Productions
GmbH, Alfred-Nobel Strasse 10, Monheim, D—40789,
Vacija; Biis: Aesica Pharmaceuticals GmbH, Alfred-
Nobel Strasse 10, Monheim, D—40789, Vacija.; IA
B.I1.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana
vai pievienosana bez s€rijas parbaudes/testésanas. Bija:
Schwarz Pharma AG, Alfred-Nobel Strasse 10, Monheim,
D—40789, Vacija; Bus: Aesica Pharmaceuticals GmbH,
Alfred-Nobel Strasse 10, Monheim, D—40789, Vacija.
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/9 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
16 99-0862 |Isoket 1,25 mg/dose Isosorbidi dinitras  [1,25 mg/1 dose Schwarz Pharma IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
spray, Spray, 1,25 Flakons N300 AG, Vacija kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
mg/dose Bulk kvalitates kontroles vietas nosaukuma maina. Bija:

Schwarz Pharma Productions GmbH, Alfred-Nobel
Strasse 10, Monheim, D—40789, Vacija; Biis: Aesica
Pharmaceuticals GmbH, Alfred-Nobel Strasse 10,
Monheim, D-40789, Vacija.; IA B.I1.b.2b1 Par sérijas
izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai pievienoSana bez
s€rijas parbaudes/testésanas. Bija: Schwarz Pharma AG,
Alfred-Nobel Strasse 10, Monheim, D-40789, Vacija;
Bis: Aesica Pharmaceuticals GmbH, Alfred-Nobel
Strasse 10, Monheim, D—40789, Vacija.; [A A.5. b
Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates kontroles
iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas. Grupa
icklauta izmaina. Sekundaras iepako$anas vietas
nosaukuma maina. Bija: Schwarz Pharma Productions
GmbH, Mittelstrasse 15, Monheim, D-40789, Vacija;
Bis: Aesica Pharmaceuticals GmbH, Mittelstrasse 15,
Monheim, D-40789, Vacija.
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/9 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
17 01-0016 |Nipruss 60 mg powder |Natrii nitroprussias {60 mg Ampula N5 |Schwarz Pharma IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
for solution for infusion, AG, Vacija kontroles iestaZzu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Powder for solution for Grupa ieklauta izmaina. Sekundaras iepakosanas vietas
infusion, 60 mg nosaukuma maina. Bija: Schwarz Pharma Productions

GmbH, Mittelstrasse 15, Monheim, D-40789, Vacija;
Biis: Aesica Pharmaceuticals GmbH, Mittelstrasse 15,
Monheim, D-40789, Vacija. ; IA A.5. b Gatava produkta
razotaja, tostarp kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma
un/vai adreses izmainas. Bulk kvalitates kontroles vietas
nosaukuma maina. Bija: Schwarz Pharma Productions
GmbH, Alfred-Nobel Strasse 10, Monheim, D—40789,
Vacija; Bis: Aesica Pharmaceuticals GmbH, Alfred-
Nobel Strasse 10, Monheim, D—40789, Vacija.; [A A.4.
Aktivas vielas razoS$ana izmantotas aktivas vielas,
izejvielas, reagenta vai starpprodukta raZotaja vai
piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates
kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Aktivas vielas
kvalitates kontroles vietas nosaukuma maina. Bija:
Schwarz Pharma Productions GmbH, Galileistrasse 6,
Zwickan, 08056, Vacija; Biis: Aesica Pharmaceuticals
GmbH, Galileistrasse 6, Zwickan, 08056, Vacija ; IA
B.IL.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana
vai pievienoSana bez s€rijas parbaudes/testéSanas. Bija:
Schwarz Pharma AG, Alfred-Nobel Strasse 10, Monheim,
D-40789, Vacija; Biis: Aesica Pharmaceuticals GmbH,
Alfred-Nobel Strasse 10, Monheim, D-40789, Vacija.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/9 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5

6

8

18

00-0226

Nitrocine 1 mg/ml
solution for infusion,
Solution for infusion, 1
mg/ml

Glyceroli trinitras

10 mg/10 mi
Ampula N10

Schwarz Pharma
AG, Vacija

IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Grupa ieklauta izmaina. Sekundaras iepakosanas vietas
nosaukuma maina. Bija: Schwarz Pharma Productions
GmbH, Mittelstrasse 15, Monheim, D-40789, Vacija;
Biis: Aesica Pharmaceuticals GmbH, Mittelstrasse 15,
Monheim, D-40789, Vacija. ; IA A.5. b Gatava produkta
razotaja, tostarp kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma
un/vai adreses izmainas. Bulk kvalitates kontroles vietas
nosaukuma maina. Bija: Schwarz Pharma Productions
GmbH, Alfred-Nobel Strasse 10, Monheim, D—40789,
Vacija; Bis: Aesica Pharmaceuticals GmbH, Alfred-
Nobel Strasse 10, Monheim, D—40789, Vacija.; [A A.4.
Aktivas vielas razoS$ana izmantotas aktivas vielas,
izejvielas, reagenta vai starpprodukta raZotaja vai
piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates
kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Aktivas vielas
kvalitates kontroles vietas nosaukuma maina. Bija:
Schwarz Pharma Productions GmbH, Galileistrasse 6,
Zwickan, 08056, Vacija; Biis: Aesica Pharmaceuticals
GmbH, Galileistrasse 6, Zwickan, 08056, Vacija ; IA
B.IL.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana
vai pievienoSana bez s€rijas parbaudes/testéSanas. Bija:
Schwarz Pharma AG, Alfred-Nobel Strasse 10, Monheim,
D-40789, Vacija; Biis: Aesica Pharmaceuticals GmbH,
Alfred-Nobel Strasse 10, Monheim, D-40789, Vacija.

19

00-0226

Nitrocine 1 mg/ml
solution for infusion,
Solution for infusion, 1
mg/ml

Glyceroli trinitras

10 mg/10 mi
Ampula N10

Schwarz Pharma
AG, Vacija

IB A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas..
Izmainas zalu mark&juma.
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/9 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
20 99-0924 |Vasaprostan 20 Alprostadilum 0,02 mg Ampula Schwarz Pharma IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
micrograms powder for N10; N2; N15; GmbH, Vacija kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
solution for infusion, N30; N45; N60 Bulk kvalitates kontroles vietas nosaukuma maina. Bija:
Powder for solution for Schwarz Pharma Productions GmbH, Alfred-Nobel
infusion, 20 micrograms Strasse 10, Monheim, D—40789, Vacija; Biis: Aesica

Pharmaceuticals GmbH, Alfred-Nobel Strasse 10,
Monheim, D-40789, Vacija.; IA A.4. Aktivas vielas
razo$ana izmantotas aktivas vielas, izejvielas, reagenta
vai starpprodukta razotdja vai piegadataja (tostarp
attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)
nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats. Grupa ieklauta izmaina.Aktivas
vielas kvalitates kontroles vietas nosaukuma maina.Bija:
Schwarz Pharma Productions GmbH, Alfred-Nobel
Strasse 10, Monheim, D—40789, Vacija; Biis: Aesica
Pharmaceuticals GmbH, Alfred-Nobel Strasse 10,
Monheim, D—40789, Vacija.; IA B.IL.b.2b1 Par sérijas
izlaidi atbildiga razotaja aizstasana vai pievienosana bez
s€rijas parbaudes/testésanas. Bija: Schwarz Pharma AG,
Alfred-Nobel Strasse 10, Monheim, D—40789, Vacija;
Bus: Aesica Pharmaceuticals GmbH, Alfred-Nobel
Strasse 10, Monheim, D—40789, Vacija.; IA A.5. b
Gatava produkta razot3ja, tostarp kvalitates kontroles
iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas. Grupa
icklauta izmaina. Sekundaras iepako$anas vietas
nosaukuma maina. Bija: Schwarz Pharma Productions
GmbH, Mittelstrasse 15, Monheim, D-40789, Vacija;
Biis: Aesica Pharmaceuticals GmbH, Mittelstrasse 15,
Monheim, D-40789, Vacija.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/9 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5

6

8

21

99-0601

Cardiket retard 20 mg
prolonged-release
tablets, Prolonged-
release tablets, 20 mg

Isosorbidi dinitras

20 mg Blisteris N50;
N20; N100; N30;
N40; N56; N60;
N98

Schwarz Pharma
AG, Vacija

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 droSuma informacija saskana ar Uznémuma
droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.4 apak$punkta
noradits izvairities no sistoliska asinsspiediena
samazinasanas zem 90 mm Hg zema pildijuma spiediena
gadijuma, 4.4 un 4.5 papildinats ar noradijumiem nelietot
izosorbida dinitratu vienlaicigi ar tadalafilu un
vardenafilu. 4.9. noradits, ka pardozésanas gadijuma
vazopresori jalieto pacientiem, kuri nereagé uz
pietickamu $kiduma transfuiziju. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.

22

99-0602

Cardiket retard 40 mg
prolonged-release
tablets, Prolonged-
release tablets, 40 mg

Isosorbidi dinitras

40 mg Blisteris N50;

N20; N100; N30;
N40; N56; N60;
N98

Schwarz Pharma
AG, Vacija

II 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 4.4 apak$punkta
noradits izvairities no sistoliska asinsspiediena
samazinasanas zem 90 mm Hg zema pildijuma spiediena
gadijuma, 4.4 un 4.5 papildinats ar noradijumiem nelietot
izosorbida dinitratu vienlaicigi ar tadalafilu un
vardenafilu. 4.9. noradits, ka pardozésanas gadijuma
vazopresori jalieto pacientiem, kuri nereagé uz
pietickamu §kiduma transfiiziju. Zalu apraksts un
lieto$anas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/9 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
23 10-0254 |Combodart 0,5 mg/0,4 |Dutasteridum, 0,5 mg/0,4 mg GlaxoSmithKline |DE/H/2251/001/11/0 |11 C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
mg hard capsules, Tamsulosini ABPE pudele N7;  [Latvia SIA, 1 grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
Capsules, hard, 0,5 hydrochloridum N30; N90 Latvija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
mg/0,4 mg Papildinata drosuma informacija attieciba uz ilgtermina
kombingtu dutasterida un tamsulozina lietoSanu saskana
ar 4 gadu ilga petijuma CombAT noslégsanos. Zalu
apraksta 4.8 atjaunoti blakusparadibu biezumi pa gadiem;
5.1 papildinati farmakodinamiskie dati. Lietosanas
instrukcija netiek mainita.
24 98-0124 |Dermovate 0,5 mg/g Clobetasoli 12,5 mg/25 g Tubina|GlaxoSmithKline II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
cream, Cream, 0,5 mg/g |propionas N1 Latvia SIA, grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
Latvija neklmnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.

Saskana ar atjaunoto droSuma informaciju, zalu apraksta
veiktas redakcionalas izmainas 4.1- 5.3 apakSpunktos; 4.2
papildinata lietoSana Ipasas pacientu grupas, 4.4
papildinati bridinajumi par sist€misko absorbciju; 4.5-
par mijiedarbibu ar CYP3 A4 inhibitoriem; 4.6 pievienota
informacija par ietekmi uz fertilitati; 4.8- p€cregistracijas
perioda zinotas blakusparadibas; 4.9- pardozeésanas
simptomi un terapija; 5.3- preklinisko p&tfjumu dati.
Lietosanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/9 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5

6

8

25

00-0250

Dermovate 0,5 mg/g
ointment, Ointment, 0,5

mg/g

Clobetasoli
propionas

12,5 mg/25 g
Aluminija tibina N1

GlaxoSmithKline
Latvia SIA,
Latvija

IT C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Saskana ar atjaunoto droSuma informaciju, zalu apraksta
veiktas redakcionalas izmainas 4.1- 5.3 apakSpunktos; 4.2
papildinata lietosana 1pasas pacientu grupas, 4.4
papildinati bridinajumi par sist€émisko absorbciju; 4.5-
par mijiedarbibu ar CYP3A4 inhibitoriem; 4.6 pievienota
informacija par ietekmi uz fertilitati; 4.8- p&cregistracijas
perioda zinotas blakusparadibas; 4.9- pardozesanas
simptomi un terapija; 5.3- preklinisko petijumu dati.
LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

26

00-0229

Elantan long 50 mg
prolonged release
capsules, hard ,
Prolonged release
capsules, hard, 50 mg

Isosorbidi
mononitras

50 mg PP/PP
blisteris N20; 50 mg
PP/Al blisteris N20

UCB Pharma
GmbH, Vacija

IT C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklmnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar Uzp€muma
droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.4 apakspunkta
noradits izvairities no sistoliska asinsspiediena
samazinasanas zem 90 mm Hg zema pildijuma spiediena
gadijuma, 4.4 un 4.5 papildinats ar noradijumiem nelietot
izosorbida mononitratu vienlaicigi ar tadalafilu un
vardenafilu. 4.9. noradits, ka pardozésanas gadijuma
vazopresori jalieto pacientiem, kuri nereagé uz
pietickamu $kiduma transfuiziju. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/9 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
27 09-0417 |Escitil 10 mg film- Escitalopramum 10 mg Egis AT/H/0212/002/11/0 |11 C.1.3. b Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI Pharmaceuticals |10 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
coated tablets, 10 mg blisteris N7; N10; |PLC, Ungarija ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
N14; N15; N20; Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
N28; N30; N49; (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertéjumu un kas
N50; N56; N60; pamatotas ar RAT iesniegtiem jauniem datiem. Atjaunota
N84; N90; N98; produkta informacija, saskana ar periodiski atjaunojama
N100; NZ200; droS$uma zinojuma darba daliSanas procediiru
N500; N30 (30x1); (SE/H/PSUR/0016/001). Zalu apraksta 4.4 pievienots
N49 (49x1); N100 bridinajums par krampju attistibu; 4.5 par lietosanu ar
(100x1) nesteroidiem pretiekaisuma lidzekliem; 4.8-
redakcionalas izmainas un informacija par QT intervala
pagarinasanos. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.
28 09-0418 |Escitil 15 mg film- Escitalopramum 15 mg Egis AT/H/0212/003/11/0 |11 C.1.3. b Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentira,
coated tablets, Film- OPAJ/AI/PVH/AI Pharmaceuticals |10 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
coated tablets, 15 mg blisteris N7; N10; |PLC, Ungarija ierobeZojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
N14; N15; N20; Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
N28; N30; N49; (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novértéjumu un kas
N50; N56; N60; pamatotas ar RAI iesniegtiem jauniem datiem. Atjaunota
N84; N90; N98; produkta informacija, saskana ar periodiski atjaunojama
N100; N200; droS$uma zinojuma darba daliSanas procediiru

N500; N30 (30x1);
N49 (49x1); N100
(100x1)

(SE/H/PSUR/0016/001). Zalu apraksta 4.4 pievienots
bridinajums par krampju attistibu; 4.5 par liectoSanu ar
nesteroidiem pretickaisuma lidzekliem; 4.8-
redakcionalas izmainas un informacija par QT intervala
pagarinasanos. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/9 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
29 09-0419 |Escitil 20 mg film- Escitalopramum 20 mg Egis AT/H/0212/004/11/0 |11 C.1.3. b Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI Pharmaceuticals |10 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
coated tablets, 20 mg blisteris N7; N10; |PLC, Ungarija ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
N14; N15; N20; Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
N28; N30; N49; (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertéjumu un kas
N50; N56; N60; pamatotas ar RAT iesniegtiem jauniem datiem. Atjaunota
N84; N90; N98; produkta informacija, saskana ar periodiski atjaunojama
N100; NZ200; droS$uma zinojuma darba daliSanas procediiru
N500; N30 (30x1); (SE/H/PSUR/0016/001). Zalu apraksta 4.4 pievienots
N49 (49x1); N100 bridinajums par krampju attistibu; 4.5 par lietosanu ar
(100x1) nesteroidiem pretiekaisuma lidzekliem; 4.8-
redakcionalas izmainas un informacija par QT intervala
pagarinasanos. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.
30 09-0416 |Escitil 5 mg film-coated |Escitalopramum 5mg Egis AT/H/0212/001/11/0 |11 C.1.3. b Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentira,
tablets, Film-coated OPAJ/AI/PVH/AI Pharmaceuticals |10 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
tablets, 5 mg blisteris N7; N10; |PLC, Ungarija ierobeZojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
N14; N15; N20; Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
N28; N30; N49; (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novértéjumu un kas
N50; N56; N60; pamatotas ar RAI iesniegtiem jauniem datiem. Atjaunota
N84; N90; N98; produkta informacija, saskana ar periodiski atjaunojama
N100; N200; droS$uma zinojuma darba daliSanas procediiru

N500; N30 (30x1);
N49 (49x1); N100
(100x1)

(SE/H/PSUR/0016/001). Zalu apraksta 4.4 pievienots
bridinajums par krampju attistibu; 4.5 par liectoSanu ar
nesteroidiem pretickaisuma lidzekliem; 4.8-
redakcionalas izmainas un informacija par QT intervala
pagarinasanos. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/9 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
31 02-0037  [Fenivir 1 % cream, Penciclovirum 2 g Tubina N1; 5 g [Novartis Finland II B.L.a.1. d Aktivas vielas razoSana izmantotas
Cream, 10 mg/g Tibina N1 Oy, Somija izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai

aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Ph.Eur. atbilstibas sertifikats un
attieciba razoto materialu ir javeic virusu drosibas un/vai
TSE riska novertgjums. Tiek pievienots aktivas vielas
Penciklovirs razotajs ZHEJIANG MEDICINE Co. Ltd.
59 East Huancheng Road Xinchang, Zhejiang Province
312500, P.R. Kina.

32 99-0925 |lIsoket 1 mg/ml solution |lIsosorbidi dinitras |10 mg/10 ml Schwarz Pharma II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
for infusion, Solution for Ampula N10; 50 AG, Vacija grozijumiem, jo ipasi — lai npemtu véra jaunu kvalitates,
infusion, 1 mg/ml mg/50 ml Pudele N1 neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

Papildinata droSuma informacija saskana ar Uzp€muma
droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.4 apakSpunkta
noradits izvairities no sistoliska asinsspiediena
samazinasanas zem 90 mm Hg zema pildijuma spiediena
gadijuma, 4.4 un 4.5 papildinats ar noradijumiem nelietot
izosorbida dinitratu vienlaicigi ar tadalafilu un
vardenafilu. 4.9. noradits, ka pardozgésanas gadijuma
vazopresori jalieto pacientiem, kuri nereagé uz
pietickamu $kiduma transfuiziju. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.

33 99-0862 |lsoket 1,25 mg/dose Isosorbidi dinitras  |1,25 mg/1 dose Schwarz Pharma II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
spray, Spray, 1,25 Flakons N300 AG, Vacija grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates,
mg/dose neklmisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.

Papildinata droSuma informacija saskana ar Uznémuma
droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.4 apak$punkta
noradits izvairities no sistoliska asinsspiediena
samazinasanas zem 90 mm Hg zema pildijuma spiediena
gadijuma, 4.4 un 4.5 papildinats ar noradijumiem nelietot
izosorbida dinitratu vienlaicigi ar tadalafilu un
vardenafilu. 4.9. noradits, ka pardozéSanas gadijuma
vazopresori jalieto pacientiem, kuri nereagé uz
pietiekamu $kiduma transfuziju. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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34 10-0633  |Meropenem Ranbaxy 1 |Meropenemum 1 g Stikla flakons Ranbaxy UK Ltd.,|IE/H/0203/002/11/0 |11 B.1.a.3. a Aktivas vielas vai starpprodukta s€rijas
g powder for solution N1; N10 Lielbritanija 02 apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazona) palielinasanas
for injection or infusion, lidz 10 reizé€m salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato
Powder for solution for srijas apjomu. Paliclinats aktivas vielas sérijas apjoms.
injection or infusion, 1 g
35 10-0633  |Meropenem Ranbaxy 1 |Meropenemum 1 g Stikla flakons Ranbaxy UK Ltd.,|IE/H/0203/002/11/0 |II B.II.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
g powder for solution N1; N10 Lielbritanija 03/G neapstiprinatiem specifikaciju ierobeZojumiem. Veiktas
for injection or infusion, izmainas gatava produkta specifikacijas parametra
Powder for solution for 'piemaisijumi’.; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava
injection or infusion, 1 g produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai
pievienosana). Grupa IE/H/0203/11/003/G iek]auta
izmaina. Veiktas izmainas piemaisijumu noteikSanas
metode
36 10-0634 |Meropenem Ranbaxy  |Meropenemum 500 mg Stikla Ranbaxy UK Ltd.,|IE/H/0203/001/11/0 |11 B.IL.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
500 mg powder for flakons N1; N10 Lielbritanija 03/G neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem. Veiktas
solution for injection or izmainas gatava produkta specifikacijas parametra
infusion, Powder for 'piemaisijumi'.; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava
solution for injection or produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai
infusion, 500 mg pievienosana). Grupa IE/H/0203/11/003/G ieklauta
izmaina. Veiktas izmainas piemaisijumu noteikSanas
metode.
37 10-0634 |Meropenem Ranbaxy  |Meropenemum 500 mg Stikla Ranbaxy UK Ltd.,|IE/H/0203/001/11/0 |11 B.1.a.3. a Aktivas vielas vai starpprodukta s€rijas

500 mg powder for
solution for injection or
infusion, Powder for
solution for injection or
infusion, 500 mg

flakons N1; N10

Lielbritanija

02

apjoma (tostarp sé€rijas apjoma diapazona) palielinasanas
11dz 10 reizém salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato
serijas apjomu. Palielinats aktivas vielas sérijas apjoms.
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38 96-0554  |Nizoral 20 mg/g Ketoconazolum 2 g/100 ml Pudelite |McNeil Products II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
shampoo, Shampoo, 20 N1; 1,2 g/60 mi Limited, grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
mg/g Pudelite N1 Lielbritanija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Saskana ar klinisko p&tjjumu datiem un p&cregistracijas
zinojumiem atjaunota droSuma informacija zalu apraksta
4.8- atjaunota blakusparadibu biezuma klasifikacija.
Lietosanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
39 07-0201 |Remodulin 1 mg/ml Treprostinilum 20 mg/20 ml Stikla |United FR/H/0278/001/11/0 {IB B.IL.b.4.z Izmainas gatava produkta s€rijas apjoma
solution for infusion, flakons N1 Therapeutics 19/G (tostarp sérijas apjoma diapazona). Citas izmainas.
Solution for infusion, 1 Europe, Ltd, Grupa FR/H/0278/01/11/019/G ieklauta izmaina.
mg/ml Lielbritanija Palielinats galaprodukta raZzo$anas sérijas apjoms. Bija

200 litri, bas 200 un 400litri.; IB B.I1.b.1.z Gatava
produkta raZotnes aizstaSana vai pievienoSana attieciba
uz visu razos$anas procesu vai ta posmu. Citas izmainas..
Pievienota papildus galaprodukta raZoSanas vieta -
Hollister-Stier Laboratories LLC, 3525 North Regal
Street, Spokane, WA 99207, ASV.; II B.IL.b.3.b Biitiskas
izmainas gatava produkta raZzo$anas procesa, kas var
bitiski ietekmét zalu kvalitati, droSumu un iedarbigumu.
Pievienots alternativs galaprodukta raZzoSanas process -
terminala sterilizacija (tiek izpildits registracijas
nosacijums).; II B.Il.e.1a3 Izmainas, kas attiecas uz
gatava produkta primara iepakojuma kvalitativo un
kvantitativo sastavu: sterilas zalu formas un
biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales. Pievienots
alternativs primara iepakojuma veids - caurulveida stikla
flakons ar brombutila gumijas korki.
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40 07-0204 |Remodulin 10 mg/ml Treprostinilum 200 mg/20 ml Stikla |United FR/H/0278/004/11/0 |11 B.II.e.1a3 Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
solution for infusion, flakons N1 Therapeutics 19/G primara iepakojuma kvalitattvo un kvantitativo sastavu:
Solution for infusion, 10 Europe, Ltd, sterilas zalu formas un biologiskas/imunologiskas
mg/ml Lielbritanija izcelsmes zales. Pievienots alternativs primara

iepakojuma veids - caurulveida stikla flakons ar
brombutila gumijas korki.; II B.I1.b.3.b Bitiskas izmainas
gatava produkta razoSanas procesa, kas var bitiski
ietekm@t zalu kvalitati, droSumu un iedarbigumu.
Pievienots alternativs galaprodukta razosanas process -
terminala sterilizacija (tiek izpildits registracijas
nosacijums).; IB B.I1.b.4.z Izmainas gatava produkta
s€rijas apjoma (tostarp sérijas apjoma diapazona). Citas
izmainas. Grupa FR/H/0278/04/11/019/G ieklauta
izmaina. Palielinats galaprodukta razoSanas srijas
apjoms. Bija 40 un 100 litri, bais 40, 100 un 400 litri.; IB
B.IL.b.1.z Gatava produkta razotnes aizstasana vai
pievienosana attieciba uz visu raZoSanas procesu vai ta
posmu. Citas izmainas.. Pievienota papildus
galaprodukta raZzoSanas vieta - Hollister-Stier
Laboratories LLC, 3525 North Regal Street, Spokane,
WA 99207, ASV.
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41 07-0202 |Remodulin 2,5 mg/ml | Treprostinilum 50 mg/20 ml Stikla |United FR/H/0278/002/11/0 |11 B.II.e.1a3 Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
solution for infusion, flakons N1 Therapeutics 19/G primara iepakojuma kvalitattvo un kvantitativo sastavu:
Solution for infusion, Europe, Ltd, sterilas zalu formas un biologiskas/imunologiskas
2,5 mg/mi Lielbritanija izcelsmes zales. Pievienots alternativs primara

iepakojuma veids - caurulveida stikla flakons ar
brombutila gumijas korki.; IB B.IL.b.1.z Gatava produkta
razotnes aizstasana vai pievienosSana attieciba uz visu
razosanas procesu vai ta posmu. Citas izmainas..
Pievienota papildus galaprodukta raZzoSanas vieta -
Hollister-Stier Laboratories LLC, 3525 North Regal
Street, Spokane, WA 99207, ASV.; Il B.IL.b.3.b Bitiskas
izmainas gatava produkta raZzo$anas procesa, kas var
bitiski ietekmét zalu kvalitati, droSumu un iedarbigumu.
Pievienots alternativs galaprodukta razosanas process -
terminala sterilizacija (tiek izpildits registracijas
nosacijums).; IB B.I1.b.4.z Izmainas gatava produkta
s€rijas apjoma (tostarp sé€rijas apjoma diapazona). Citas
izmainas. Grupa FR/H/0278/02/11/019/G ieklauta
izmaina. Palielinats galaprodukta razo$anas sérijas
apjoms. Bija 200 litri, bais 200 un 400litri.
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42

07-0203

Remodulin 5 mg/ml
solution for infusion,
Solution for infusion, 5
mg/ml

Treprostinilum

100 mg/20 ml Stikla
flakons N1

United

Therapeutics
Europe, Ltd,
Lielbritanija

FR/H/0278/003/11/0
19/G

IB B.IL.b.1.z Gatava produkta razotnes aizstasana vai
pievienos$ana attiecba uz visu razosanas procesu vai ta
posmu. Citas izmainas.. Pievienota papildus
galaprodukta razoSanas vieta - Hollister-Stier
Laboratories LLC, 3525 North Regal Street, Spokane,
WA 99207, ASV.; 11 B.I1.b.3.b Bitiskas izmainas gatava
produkta razosanas procesa, kas var butiski ietekmét zalu
kvalitati, droSumu un iedarbigumu. Pievienots alternativs
galaprodukta razoSanas process - terminala sterilizacija
(tiek izpildits registracijas nosacijums).; II B.Il.e.1a3
Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primara
iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu: sterilas
zalu formas un biologiskas/imunologiskas izcelsmes
zales. Pievienots alternativs primara iepakojuma veids -
caurulveida stikla flakons ar brombutila gumijas korki.;
IB B.I1.b.4.z Izmainas gatava produkta s€rijas apjoma
(tostarp s@rijas apjoma diapazona). Citas izmainas.
Grupa FR/H/0278/03/11/019/G ieklauta izmaina.
Palielinats galaprodukta raZzo$anas sérijas apjoms. Bija
200 litri, bts 200 un 400litri.
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10-0277

Toctino 10 mg soft
capsules, Soft capsules,
10 mg

Alitretinoinum

10 mg
COK/Aluminija
blisteris N30; 10 mg
PVDH/PE/PVHI/AI
blisteris N30

Basilea Medical
Limited,
Lielbritanija

DK/H/1377/001/11/
013

II Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
zinatniskas dokumentacijas izvértéSanas. Saskana ar
periodiski atjaunojama droSuma zinojuma datiem
(01.04.10-30.09.10), papildinata zalu apraksta 4.4 pie
psihiskiem traucg€jumiem lietojot sisteémiskos retinoidos
minot aktivas vielas nosaukumu un 4.8- psihiskie
trauc€jumi klasificeti pie biezuma "nav zinami".
LietoSanas instrukcija izmainas nav nepiecieSamas.
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44 10-0278 |Toctino 30 mg soft Alitretinoinum 30 mg Basilea Medical |DK/H/1377/002/11/ |II Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
capsules, Soft capsules, COK/Aluminija Limited, 013 zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. Saskana ar
30 mg blisteris N30; 30 mg |Lielbritanija periodiski atjaunojama droSuma zinojuma datiem
PVDH/PE/PVH/AI (01.04.10-30.09.10), papildinata zalu apraksta 4.4 pie
blisteris N30 psihiskiem trauc€jumiem lietojot sist€miskos retinoidos
minot aktivas vielas nosaukumu un 4.8- psihiskie
traucgjumi klasificgti pie biezuma "nav zinami".
Lietosanas instrukcija izmainas nav nepiecieSamas.
45 08-0063 |Ulgafen 5 mg film- Finasteridum 5 mg ABPE pudele [Pharmaceutical |[CZ/H/0221/001/11/0 [II C.1.8. a Jaunas farmakovigilances sist€émas ievieSana,

coated tablets, Film-
coated tablets, 5 mg

N100; N250;
N500; 5 mg Al/Al
blisteris N7; N10;
N14; N15; N20;
N28; N30; N50;
N60; N98; N100;5
mg PVH/AI blisteris
N7; N10; Ni14;
N15; N20; N28;
N30; N50; N60;
N98; N100; 5 mg
PVH/AI vienas
devas blisteris N28
(28x1); N30 (30x1);
N50 (50x1); N98
(98x1); N100
(100x1); 5 mg Al/Al
vienas devas
blisteris N28 (28x1);
N30 (30x1); N50
(50x1); N98 (98x1);
N100 (100x1)

Company Jelfa
SA, Polija

13

kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav
novertgjusi saistiba ar citu §1 paga RAI produktu.
Atjaunots detaliz&ts farmakovigilances sisteémas apraksts.
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46 97-0311 |Zoloft 50 mg film- Sertralinum 50 mg ABPE pudele |Pfizer Limited, NL/H/1732/002/11/0 [II C.1.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
coated tablets, Film- N50; 50 mg PVH/AI |Lielbritanija 08 izmainas.. Saskana ar otra vilpa savstarp&jas atzisanas
coated tablets, 50 mg blisteris N28; N30; procediras (NL/H/1732/001-003/E/001 un
N60 NL/H/1736/001-002, 004/E/001) nosacijumu izpildi,

iesniegts jauns bioekvivalences pétijums (A0501097), kas
pierada bioekvivalenci starp sertralina kapsulu un tablesu

formu.

47 98-0383  |Finlepsin 200 mg Carbamazepinum  |200 mg Blisteris AWD.Pharma IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
prolonged release N50 GmbH & Co. KG, kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
tablets, Prolonged- Vacija Grupa ieklautas izmainas.
release tablets, 200 mg Bija: Pliva Krakow S.A.,Mogilska Str. 80, Krakow,

PL-31546, Polija

Biis: Teva Operations Poland Sp.z o0.0., Mogilska Str. 80,
Krakow, PL-31546, Polija

; IA A.S. a Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Bija: Pliva Krakow
S.A.,Mogilska Str. 80, Krakow, PL-31546, Polija

Biis: Teva Operations Poland Sp.z 0.0., Mogilska Str. 80,
Krakow, PL-31546, Polija

48 96-0437  |Finlepsin 200 mg tablets |Carbamazepinum |200 mg Blisteris AWD.Pharma IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
, Tablets, 200 mg N50 GmbH & Co. KG, kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Vacija Grupa icklautas izmainas.

Bija: Pliva Krakow S.A.,Mogilska Str. 80, Krakow,
PL-31546, Polija

Biis: Teva Operations Poland Sp.z o0.0., Mogilska Str. 80,
Krakow, PL-31546, Polija ; A A.5. a Par sérijas izlaidi
atbildiga razotaja nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Bija: Pliva Krakow S.A.,Mogilska Str. 80, Krakow,
PL-31546, Polija Biis: Teva Operations Poland Sp.z o.0.,
Mogilska Str. 80, Krakow, PL-31546, Polija
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49 98-0384  |Finlepsin 400 mg Carbamazepinum  |400 mg Blisteris AWD.Pharma IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
prolonged release N50 GmbH & Co. KG, kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
tablets, Prolonged- Vacija Grupa ieklautas izmainas.
release tablets, 400 mg Bija: Pliva Krakow S.A.,Mogilska Str. 80, Krakow,

PL-31546, Polija

Biis: Teva Operations Poland Sp.z 0.0., Mogilska Str. 80,
Krakow, PL-31546, Polija

; IA A.S. a Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Bija: Pliva Krakow
S.A.,Mogilska Str. 80, Krakow, PL-31546, Polija

Biis: Teva Operations Poland Sp.z 0.0., Mogilska Str. 80,
Krakow, PL-31546, Polija

50 98-0411 |Gyno-Pevaryl 150 mg |Econazoli nitras 150 mg Plaksnite N3 [UAB Johnson & IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
pessaries, Pessaries, 150 Johnson, Lietuva pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu saistitu
mg ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,

Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Saskana
ar periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba
dali$anas procediiru ekonazolu un ekonazola nitratu
saturosam zalém (HU/H/PSUR/0016/001), zalu apraksta
4.8 papildinats ar pecregistracijas perioda zinotajam
blakusparadibam. Lietosanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.
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51 98-0706 |Gyno-Pevaryl 50 mg Econazoli nitras 50 mg Plaksnite N15|UAB Johnson & IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
pessaries, Pessaries, 50 Johnson, Lietuva pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
mg ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,

Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Saskana
ar periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba
dalisanas procediiru ekonazolu un ekonazola nitratu
saturo$am zalem (HU/H/PSUR/0016/001), zalu apraksta
4.8 papildinats ar pecregistracijas perioda zinotajam
blakusparadibam. Lietosanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.

52 09-0369 |lbalgin Fast 400 mg film{lbuprofenum 400 mg Zentiva a.s., CZ/H/0184/001/1B/ |IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas
coated tablets, Film- PVH/PE/Aclar/alum |Cehija 006 zalu nosaukums Ungarija. Bija: Algoflex Presto 400 mg;
coated tablets, 400 mg Tnija blisteris N6; bis: Algoflex Rapid 400 mg.

N12

53 03-0090 |Katadolon 100 mg hard |Flupirtini maleas |100 mg PVH/AI AWD.Pharma IA B.11.b.2b2 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
capsules, Capsules, blisteris N10; N30; |GmbH & Co. KG, aizsta$ana vai pievienoSana ar s€rijas parbaudi/testésanu.
hard, 100 mg N50 Vacija Bija: AWD.Pharma GmbH & Co. KG, Wasastral3e 50,

Radebeul, D-01445, Vacija; Biis: Teva Operations
Poland Sp.z 0.0., Mogilska Str. 80, Krakow, PL-31546,
Polija

54 10-0473 |Monkasta 10 mg film-  [Montelukastum 10 mg KRKA, d.d., DK/H/1136/003/IB/ (IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI Novo mesto, 009 produktam, kas iepakots pardoSanai (pamatojoties uz
coated tablets, 10 mg blisteris N7; N10; |Slovénija reala laika datiem). Bija: 2 gadi; Biis: 3 gadi.

N14; N20; N28;
N30; N49; N50;
N56; N84; N9O;
N98; N100; N140;
N200
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55 10-0474  |Monkasta 4 mg Montelukastum 4 mg KRKA, d.d., DK/H/1136/001/IB/ (IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
chewable tablets, OPA/AI/PVH/AI Novo mesto, 009 produktam, kas iepakots pardoSanai (pamatojoties uz
Chewable tablets, 4 mg blisteris N7; N10; |Slovénija reala laika datiem). Bija: 2 gadi; Bis: 3 gadi.
N14; N20; N28;
N30; N49; N50;
N56; N84; N9O;
N100; N140;
N200; N98
56 10-0475 |Monkasta 5 mg Montelukastum 5mg KRKA, d.d., DK/H/1136/002/IB/[IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
chewable tablets, OPAJ/AI/PVH/AI Novo mesto, 009 produktam, kas iepakots pardo$anai (pamatojoties uz
Chewable tablets, 5 mg blisteris N7; N10; |Slovénija reala laika datiem). Bija: 2 gadi; Bus: 3 gadi.
N14; N20; N28;
N30; N49; N50;
N56; N84; NO9O;
N98; N100; N140;
N200
57 05-0100 |Omnic Tocas 0,4 mg Tamsulosini 0,4 mg Blisteris Astellas Pharma IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,

prolonged release
tablets, Prolonged-
release tablets, 0,4 mg

hydrochloridum

N10; N14; N20;
N28; N30; N50;
N56; N60; N9O;
N100

Europe B.V,,
Niderlande

pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novértéjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Saskana
ar Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma novértgjuma
zinojumu, Zalu apraksta sadala 4.5 labota, svitrojot
nifedipinu no zalu uzskaitljuma, ar kuram nenovéro
mijiedarbibu, lietojot vienlaicigi; 4.8 sadala ejakulacijas
trauc€jumi parvietoti blakusparadibu grupa ar
sastopamibu "biezi"; pievienotas blakusparadibas-
Stivensa- DZonsona sindroms un pécregistracijas perioda
zinotas blakusparadibas. LietoSanas instrukcija saskanota
ar Zalu aprakstu.
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58 07-0392 |[18F]FDG-FR 300 - Fludeoxyglucosum {15 ml Stikla flakons |Eckert & Ziegler |DE/H/0440/001/11/0|I1 C.I.8. a Jaunas farmakovigilances sistémas ievie$ana,
3100 MBg/ml solution |(18F) N1 Radiopharma 05 kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav
for injection, Solution GmbH, Vacija novertéjusi saistiba ar citu 81 pasa RAI produktu. Jaunas
for injection, 300 - 3100 farmakovigilances sistémas ievieSana.
MBg/ml
59 04-0410 |Avodart 0,5 mg Dutasteridum 0,5 mg PVH/PVDH |Glaxo Group Ltd.,|SE/H/0304/001/11/0 [II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta

capsules, soft, Capsules,
soft, 0,5 mg

blisteris N30; N10;
N50; N60; N90

Lielbritanija

48

grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
P&c registracijas procediiras nacionalas fazes nosléguma
sanemtajiem komentariem, papildinata droSuma
informacija, saskana ar Eiropas Savienibas paligvielu
vadliniju- zalu apraksta 4.3 pievienota kontrindikacija
paaugstinata jutiba pret soju, zemesrieckstiem vai kadu no
citam sastavdalam; 4.5 labota no p&tijjuma ARIA1010
apraksta ieviesusies klida par holestiramina lietoSanu
stundu p&c dutasterida lictoSanas; 4.8- pievienotas
blakusparadibas alop&cija un hipertrihoze; 5.1-
redakcionalas izmainas. Lietos$anas instrukcija saskanota
ar zalu aprakstu.
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60 04-0410 |Avodart 0,5 mg Dutasteridum 0,5 mg PVH/PVDH |Glaxo Group Ltd.,|SE/H/0304/001/11/0 |IB B.ILb.1.¢ Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zaJu razoSanas
capsules, soft, Capsules, blisteris N30; N10: Lielbrita‘mija 51/G operacija(-as), iznemot sériju izlaides, sériju kontroli, primaro un

soft, 0,5 mg

N50; N60; N90

34

sekundaro iepakosanu, aizstasana vai pievienosana. Grupa
SE/H/0304/001/11/051/G ieklautas izmainas. Tiek aizstats gatava
produkta razotajs. Bija: Catalent France Beinheim S.A., 74 rue
Principale, 67930 Beinheim, Francija; biis: GlaxoSmithKline
Pharmaceuticals S.A., Ul. Grunwaldzka 189, 60-322 Poznan, Poljja. ;
IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates kontroles iestazu,
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Grupa SE/H/0304/001/1I/051/G
ieklautas izmainas. Mainas gatava produkta razotaja nosaukums. Bija:
Glaxo Wellcome GmbH & Co. KG, Industriestrasse 32-36, 23843 Bad
Oldesloe, Vacija; biis: Aspen Bad Oldesloe GmbH, Industriestrasse 32-
36, 23843 Bad Oldesloe, Vacija.; IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp
aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli
atbildiga uzpémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja minéta dokumentacija). Grupa SE/H/0304/001/11/051/G
ieklautas izmainas. Tiek svitrots par sérijas izlaidi atbildigs razotajs
Catalent France Beinheim S.A., 74 rue Principale, 67930 Beinheim,
Francija.; IA B.ILb.2.a Sérijas parbaudes/testéSanas vietas aizstaSana
vai pievienoSana. Grupa SE/H/0304/001/11/051/G ieklautas izmainas.
Tiek aizstata s€rijas parbaudes vieta. Bija: Catalent France Beinheim
S.A., 74 rue Principale, 67930 Beinheim, Francija; bis:
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A., Ul. Grunwaldzka 189, 60-322
Poznan, Polija.; IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosSanas vietas, par
s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uzpémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitrosana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota sekundaras un
primaras iepakosSanas vieta un kvalitates kontroles vieta Catalent
Germany Schorndorf GmbH, Steinbeisstrasse 1 and 2, 73614
Schorndorf, Vacija.; I B.Il.a.z Gatava produkta apraksta un sastava
izmainas. Citas izmainas.. Saistiba ar dz&sta razotaja Catalent France
Beinheim S.A., Francija intelektuala fpasuma tiesibam, tiek veiktas
izmainas kapsulas apvalka kvantitativaja sastava - izmainas kapsulas
mark&Sana - sarkana apdrukas tinte tiek aizstata ar ultravioleto staru
lazera metodi kapsulas apvalka mark&Sanai. Lidz ar to tiek veiktas
nelielas izmainas paligvielu sastava (dzesta sarkana apdrukas tinte, kas
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2

8

satur sarkano dzelzs oksidu (E172) ka krasvielu, polivinilacetata ftalatu,
propilénglikolu un makrogolu 400), izmainas gatava produkta
razoSanas procesa (izmainas testos, ko veic razoSanas gaita), gatava
produkta specifikacijas (mainits parametrs - apraksts), tiek palielinats
s€rijas lielums un iesniegti trTs Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikati par paligvielu Zelatinu (R1-CEP 2000-117-REV 00, RO-CEP
2003-178-REV 01, R1-CEP 2000-050-REV 01) .; IA A.5. a Par sérijas
izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma un/vai adreses izmainas. Mainas
par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukums. Bija: Glaxo Wellcome
GmbH & Co. KG, Industriestrasse 32-36, 23843 Bad Oldesloe, Vacija;
bis: Aspen Bad Oldesloe GmbH, Industriestrasse 32-36, 23843 Bad
Oldesloe, Vacija.

61

10-0545

Canephron oral drops,
solution, Oral drops,
solution

Extractum ex
Centaurii herba,
Levistici radix,
Rosmarini folium

100 ml Stikla
pudelite N1; 50 ml
Stikla pudelite N1

Bionorica SE,
Vacija

I B.IV.1. ¢ Ierices, kas ir primara iepakojuma
neatnemama sastavdala, pievieno$ana vai aizstasana.
Bija: pudele ar pilinataju un skriiv€jamu vacinpu.
Biis: pudele ar polietiléna pilinataju, polietiléna
skriivéjamo vacinu un polietiléna mértrauku.
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10-0254

Combodart 0,5 mg/0,4
mg hard capsules,
Capsules, hard, 0,5
mg/0,4 mg

Dutasteridum,
Tamsulosini
hydrochloridum

0,5 mg/0,4 mg
ABPE pudele N7;
N30; N90

GlaxoSmithKline
Latvia SIA,
Latvija

DE/H/2251/001/11/0
4

IT C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
P&c registracijas procediiras nacionalas fazes nosléguma
sanemtajiem komentariem, papildinata drosuma
informacija, saskana ar Eiropas Savienibas paligvielu
vadliniju- zalu apraksta 4.3 pievienota kontrindikacija
paaugstinata jutiba pret soju, zemesriekstiem vai kadu no
citam sastavdalam; 4.5 labota no p&tijuma ARIA1010
apraksta ieviesusies k]uda par holestiramina lietoSanu
stundu péc dutasterida lieto$anas; 4.8- pievienotas
blakusparadibas alop&cija un hipertrihoze; 5.1-
redakcionalas izmainas. Lieto$anas instrukcija saskanota
ar zalu aprakstu.

63

98-0397

Dalacin C 150 mg
capsules, Capsules, 150
mg

Clindamycinum

150 mg PVH
blisteris N16

Pfizer Europe MA
EEIG,
Lielbritanija

II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Saskana ar atjaunoto pamata droSuma informaciju, zalu
apraksta 4.1 veiktas redakcionalas izmainas un svitrota
klindamicina monoterapijas indikacija Plasmodium
falciparum malarijas gadijuma; 4.2 papildinata
informacija par atskaidiSanu un infizijas atrumu; 4.8-
pievienota blakusparadiba Stivensa-Dzonsona sindroms.
Lietosanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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64

98-0398

Dalacin C 300 mg
capsules, Capsules, 300
mg

Clindamycinum

300 mg PVH
blisteris N16

Pfizer Europe MA
EEIG,
Lielbritanija

IT C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Saskana ar atjaunoto pamata droSuma informaciju, zalu
apraksta 4.1 veiktas redakcionalas izmainas un svitrota
klindamicina monoterapijas indikacija Plasmodium
falciparum malarijas gadijuma; 4.2 papildinata
informacija par atskaidiSanu un infiizijas atrumu; 4.8-
pievienota blakusparadiba Stivensa-Dzonsona sindroms.
Lietosanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu. [

65

98-0609

Dalacin C 300 mg/2 ml
solution for injection,
Solution for i/m
injection and i/v
infusion, 300 mg/2 ml

Clindamycinum

300 mg/2 ml
Ampula N1

Pfizer Europe MA
EEIG,
Lielbritanija

IT C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
neklmnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Saskana ar atjaunoto pamata droSuma informaciju, zalu
apraksta 4.1 veiktas redakcionalas izmainas un svitrota
klindamicina monoterapijas indikacija Plasmodium
falciparum malarijas gadijuma; 4.2 papildinata
informacija par atSkaidiSanu un infiizijas atrumu; 4.8-
pievienota blakusparadiba Stivensa-DZonsona sindroms.
Lietosanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu. [J
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98-0610

Dalacin C 600 mg/4 ml
solution for injection,
Solution for i/m
injection and i/v
infusion, 600 mg/4 ml

Clindamycinum

600 mg/4 ml
Ampula N1

Pfizer Europe MA
EEIG,
Lielbritanija

IT C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Saskana ar atjaunoto pamata droSuma informaciju, zalu
apraksta 4.1 veiktas redakcionalas izmainas un svitrota
klindamicina monoterapijas indikacija Plasmodium
falciparum malarijas gadijuma; 4.2 papildinata
informacija par atSkaidiSanu un infuzijas atrumu; 4.8-
pievienota blakusparadiba Stivensa-DZonsona sindroms.
LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu. [
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67 98-0563  [Fenistil 1 mg/1 ml oral |Dimetindeni maleas |50 mg/50 ml Novartis Finland II Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
drops, solution, Oral Pudelite N1; 20 Oy, Somija zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. Papildinata un
drops, solution, 1 mg/ml mg/20 ml Pudelite atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma

N1 droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta apakspunkts 4.4
papildinats ar bridinajumu, ka piesardziba jaievéro
pacientiem ar epilepsiju, apakSpunkts 4.8 papildinats ar
blakusparadibam — nogurums un nervozitate.
Redakcionali sakartoti un papildinati zalu apraksta
apakspunkti 5.1 un 5.2. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

68 09-0154 |Finasteride Accord 1 mg|Finasteridum 1 mg Aluminija Accord NL/H/1149/001/11/0 [II Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
film-coated tablets, Film- blisteris N28; N84 |Healthcare 05 zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. Atjaunots
coated tablets, 1 mg Limited, detalizétais farmakovigilances sistémas apraksts.

Lielbritanija

69 08-0390 [Finasteride Accord 5 mg|Finasteridum 5mg PVH/PVDH  |Accord NL/H/1149/002/11/0 [II Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
film-coated tablets, Film- aluminija blisteris  [Healthcare 05 zinatniskas dokumentacijas izvertéSanas. Atjaunots
coated tablets, 5 mg N28; N7; N10; Limited, detalizétais farmakovigilances sistémas apraksts.

N14; N15; N20; |Lielbritanija

N30; N50; N56;

N60; N84; N9O;

N98; N100; N120

70 98-0383 [Finlepsin 200 mg Carbamazepinum  |200 mg Blisteris AWD.Pharma II B.I1.d.1.f Specifikacijas parametra svitroSana, kas var

prolonged release
tablets, Prolonged-
release tablets, 200 mg

N50

GmbH & Co. KG,
Vacija

butiski ietekmét gatava produkta vispargjo kvalitati. Tiek
svitroti parametri mehaniska izturiba un nobirzums.; 11
B.II.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem. Izmainas
specifikacijas parametra skiSanas tests limita.
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71 96-0437  |Finlepsin 200 mg tablets |Carbamazepinum {200 mg Blisteris AWD.Pharma II B.II.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
, Tablets, 200 mg N50 GmbH & Co. KG, neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem. Izmainas
Vacija specifikacijas parametra $kiSanas tests limita. ; I1
B.I1.d.1.f Specifikacijas parametra svitrosana, kas var
biitiski ietekm@et gatava produkta vispargjo kvalitati. Tiek
svitroti parametri mehaniska izturiba un nobirzums.

72 98-0384 |Finlepsin 400 mg Carbamazepinum  |400 mg Blisteris AWD.Pharma I1 B.I1.d.1.e Izmainas, kas atticcas uz gatava produkta
prolonged release N50 GmbH & Co. KG, neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem. Izmainas
tablets, Prolonged- Vacija specifikacijas parametra $kiSanas tests limita. ; I1
release tablets, 400 mg B.I1.d.1.f Specifikacijas parametra svitro$ana, kas var

butiski ietekmét gatava produkta vispargjo kvalitati. Tiek
svitroti parametri mehaniska izturiba un nobirzums.

73 07-0154  |Flexbumin 200 g/l Albuminum 20 g/200 ml Baxter AG, SE/H/0714/001/11/0 |II B.IL.b.3.¢ Izmainas gatava produkta razo$anas procesa:
solution for infusion, humanum Polietiléna maisin$  |Austrija 12 produkts ir biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales,

Solution for infusion,
200 g/l

N12 (2x6); N12
(1x12); 10 g/50 ml
Polietiléna maisins
N24 (2x12); N24
(1x24)

un, lai veiktu izmainas, ir nepiecieSams salidzinamibas
noveértéjums. Baxter Healthcare Corporation, Round
Lake Drug Delivery Plant (ASV) razotng tiek ieviestas
divas jaunas razoSanas linijas gatava produkta
iepildisanai flakonos.
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74 10-0657 |Gammanorm 165 mg/ml [Immunoglobulinum {3300 mg/20 ml Octapharma (IP) [SE/H/0390/001/11/0 [IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
solution for injection,  [humanum normale |Stikla flakons N1; |Limited, 30/G produkta testa procedtira. Grupa
Solution for injection, N10; N20; 1650 Lielbritanija SE/H/0390/001/11/030/G ieklautas izmainas. Argja

165 mg/ml

mg/10 ml Stikla
flakons N1; N10;
N20

izskata apraksta maina atbilstosi Eiropas Farmakopejas
0338 07/2011 monografijas prasibam.; IB B.11.d.2.d Citas
izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp
aizstasana vai pievienosana). Alternativas augstas
efektivitates skidruma hromatografijas metodes
pievieno$ana glicina noteik$anai. Validacijas protokola
iesniegSana.; I B.I1.d.2.c
Biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas testa metodes
vai metodes, kura paredz izmantot biologiskas izcelsmes
reagentu, aizsta$ana gatava produkta kontrolé. Anti-A un
anti-B hemaglutininu noteikSanas metodes aizstasana ar
tieSo metodi atbilstosi Eiropas Farmakopejas 0338
07/2011 monografijas prasibam.
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10-0657

Gammanorm 165 mg/ml
solution for injection,
Solution for injection,
165 mg/ml

Immunoglobulinum
humanum normale

3300 mg/20 ml
Stikla flakons N1;
N10; N20; 1650
mg/10 ml Stikla
flakons N1; N10;
N20

Octapharma (IP)
Limited,
Lielbritanija

SE/H/0390/001/11/0
31/G

II B.I1.a.3b3 Izmainas gatava produkta sastava
(paligvielas) biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalem.
Tiek pievienots Polisorbats 80 skidumam p&c ultra
filtracijas procesa, lai uzlabotu zalu skidibu. ; 11 B.IL.b.3.c
Izmainas gatava produkta razoSanas procesa: produkts ir
biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales, un, lai veiktu
izmainas, ir nepieciesams salidzinamibas novert&jums.
Grupa SE/H/0390/001/11/031/G ieklautas izmainas. Tiek
atjaunots razos$anas process saistiba ar Polisorbata 80
pievienosanu.; IA B.II.d.1.b Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteikSana gatava produkta specifikacijai
zalém, uz ko attiecas oficiala sérijas izlaide. Grupa
SE/H/0390/001/11/031/G ieklautas izmainas. Polisorbata
80 parametra pievienoSana gatava produkta specifikacija.;
IB B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta razo$anas
procesa. Citas izmainas.. Izmainas filtros.; II B.I1.b.3.c
Izmainas gatava produkta razoSanas procesa: produkts ir
biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales, un, lai veiktu
izmainas, ir nepieciesams salidzinamibas novert&jums.
Izmainas II frakcijas pastas pagatavoSanas procesa.

76

98-0411

Gyno-Pevaryl 150 mg
pessaries, Pessaries, 150
mg

Econazoli nitras

150 mg Plaksnite N3

UAB Johnson &
Johnson, Lietuva

IT C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates,
nekltnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Saskana ar atjaunoto pamata droSuma informaciju zalu
apraksta 4.4 un 4.6 veiktas redakcionalas izmainas; 4.5
papildinats ar mijiedarbibu ar peroraliem
antikoagulantiem; 4.8 blakusparadibas sakartotas pec
MedDRA; 4.9 noraditi pardozesanas simptomi un
terapija. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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77 98-0706 |Gyno-Pevaryl 50 mg Econazoli nitras 50 mg Plaksnite N15|UAB Johnson & II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
pessaries, Pessaries, 50 Johnson, Lietuva grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
mg neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Saskana ar atjaunoto pamata droSuma informaciju zalu
apraksta 4.4 un 4.6 veiktas redakcionalas izmainas; 4.5
papildinats ar mijiedarbibu ar peroraliem
antikoagulantiem; 4.8 blakusparadibas sakartotas pec
MedDRA; 4.9 noraditi pardozesanas simptomi un
terapija. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
78 00-1011 [Infanrix-IPV + Hib Vaccinum 0,5 ml Pilnglirce + |GlaxoSmithKline II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
powder and suspension |diphtheriae, tetani, [flakons N1; N10; [Biologicals S.A., grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
for suspension for pertussis, N20; N50; N100 |Belgija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
injection, Powder and  |poliomyelitidis Pé&c periodiski atjaunojamas dro$uma informacijas
suspension for inactivatum et izvertésanas vakcinai Cervarix un CHMP ieteikuma firma
suspension for injection [haemophyli stirpe b visam injic€jamam vakcinam apaks$punkta 4.4. pievieno
coniugatum informaciju par psihogéna rakstura sinkopes iesp&ju ka
adsorbatum atbildreakciju uz adatas darienu.
79 10-0212 |lIrinotecan Ebewe 20 Irinotecani 100 mg/5 ml Stikla |Ebewe Pharma  |AT/H/0256/001/11/0|11 B.L.a.1. b Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
mg/ml concentrate for  [hydrochloridum flakons N1; N5; Ges.m.b.H 03 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
solution for infusion, trihydricum N10 Nfg.KG, Austrija aktivas vielas razotdja izmainas, ja apstiprinataja

Concentrate for solution
for infusion, 100 mg/5
nll

dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats un jauna aktivas vielas razotaja
pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek pievienots aktivas
vielas Irinotekana hidrohlorida trihidrata razotajs
Polymed Therapeutics, Inc., 3040 Post Oak Blvd. Suite
1110 Houston, Texas 77956, ASV ar raZzoSanas vietu
Polymed Therapeutics Inc., China Division Chongging
Taihao Pharmaceutical Co. Ltd. C-3 Hich Technology
Dev. Zone No. 105, Chuangye Road, Erlang Chongging
40039 P.R., Kina.
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80 10-0213 |Irinotecan Ebewe 20 Irinotecani 150 mg/7,5 ml Stikla]Ebewe Pharma  [AT/H/0256/001/11/0 |11 B.I.a.1. b Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
mg/ml concentrate for  [hydrochloridum flakons N1; N5; Ges.m.b.H 03 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
solution for infusion, trihydricum N10 Nfg.KG, Austrija aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
Concentrate for solution dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas
for infusion, 150 mg/7,5 atbilstibas sertifikats un jauna aktivas vielas razotaja
ml pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek pievienots aktivas

vielas Irinotekana hidrohlorida trihidrata razotajs
Polymed Therapeutics, Inc., 3040 Post Oak Blvd. Suite
1110 Houston, Texas 77956, ASV ar razo$anas vietu
Polymed Therapeutics Inc., China Division Chongging
Taihao Pharmaceutical Co. Ltd. C-3 Hich Technology
Dev. Zone No. 105, Chuangye Road, Erlang Chongqing
40039 P.R., Kina.

81 10-0214 |lrinotecan Ebewe 20 Irinotecani 300 mg/15 ml Stikla [Ebewe Pharma  |AT/H/0256/001/11/0|11 B.1.a.1. b Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
mg/ml concentrate for  [hydrochloridum flakons N1 Ges.m.b.H 03 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
solution for infusion, trihydricum Nfg.KG, Austrija aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
Concentrate for solution dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas
for infusion, 300 mg/15 atbilstibas sertifikats un jauna aktivas vielas razotaja
ml pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek pievienots aktivas

vielas Irinotekana hidrohlorida trihidrata razotajs
Polymed Therapeutics, Inc., 3040 Post Oak Blvd. Suite
1110 Houston, Texas 77956, ASV ar raZzoSanas vietu
Polymed Therapeutics Inc., China Division Chongging
Taihao Pharmaceutical Co. Ltd. C-3 Hich Technology
Dev. Zone No. 105, Chuangye Road, Erlang Chongging
40039 P.R., Kina.
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82 10-0211 |lIrinotecan Ebewe 20 Irinotecani 40 mg/2 ml Stikla  |[Ebewe Pharma  |AT/H/0256/001/11/0|11 B.1.a.1. b Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
mg/ml concentrate for  [hydrochloridum flakons N1; N5; Ges.m.b.H 03 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
solution for infusion, trihydricum N10 Nfg.KG, Austrija aktivas vielas raZotaja izmainas, ja apstiprinataja
Concentrate for solution dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas
for infusion, 40 mg/2 ml atbilstibas sertifikats un jauna aktivas vielas razotaja

pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek pievienots aktivas
vielas Irinotekana hidrohlorida trihidrata razotajs
Polymed Therapeutics, Inc., 3040 Post Oak Blvd. Suite
1110 Houston, Texas 77956, ASV ar razo$anas vietu
Polymed Therapeutics Inc., China Division Chongging
Taihao Pharmaceutical Co. Ltd. C-3 Hich Technology
Dev. Zone No. 105, Chuangye Road, Erlang Chongging
40039 P.R., Kina.

83 10-0215 |lrinotecan Ebewe 20 Irinotecani 500 mg/25 ml Stikla [Ebewe Pharma  |AT/H/0256/001/11/0|11 B.1.a.1. b Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
mg/ml concentrate for  [hydrochloridum flakons N1 Ges.m.b.H 03 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
solution for infusion, trihydricum Nfg.KG, Austrija aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
Concentrate for solution dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas
for infusion, 500 mg/25 atbilstibas sertifikats un jauna aktivas vielas razotaja
ml pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek pievienots aktivas

vielas Irinotekana hidrohlorida trihidrata razotajs
Polymed Therapeutics, Inc., 3040 Post Oak Blvd. Suite
1110 Houston, Texas 77956, ASV ar raZzoSanas vietu
Polymed Therapeutics Inc., China Division Chongging
Taihao Pharmaceutical Co. Ltd. C-3 Hich Technology
Dev. Zone No. 105, Chuangye Road, Erlang Chongging
40039 P.R., Kina.

84 09-0087 [Irinotecan Hospira 20  [lrinotecani 100 mg/5 mi Hospira UK PT/H/0190/001/11/0 [II B.I.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas
mg/ml concentrate for  [hydrochloridum Flakons N1 Limited, 63 izmainas. Tiek iesniegta atjaunota aktivas vielas
solution for infusion, trihydricum Lielbritanija Irinotekana pamatlietas versija no razotaja Scinopharm

100 mg/5 ml,
Concentrate for solution
for infusion, 20 mg/ml

Taiwan Ltd., Taivana.
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85 04-0382 |Irinotecan Hospira 20  |lrinotecani 40 mg/2 ml Flakons [Hospira UK PT/H/0190/001/11/0 [II B.I.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas
mg/ml concentrate for  [hydrochloridum N1 Limited, 63 izmainas. Tiek iesniegta atjaunota aktivas vielas
solution for infusion, 40 [trihydricum Lielbritanija Irinotekana pamatlietas versija no razotaja Scinopharm
mg/2 ml, Concentrate Taiwan Ltd., Taivana.
for solution for infusion,
20 mg/ml
86 09-0088 [Irinotecan Hospira 20  |lIrinotecani 500 mg/25 mi Hospira UK PT/H/0190/001/11/0 [II B.I.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas
mg/ml concentrate for  [hydrochloridum Flakons N1 Limited, 63 izmainas. Tiek iesniegta atjaunota aktivas vielas
solution for infusion, trihydricum Lielbritanija Irinotekana pamatlietas versija no razotaja Scinopharm
500 mg/25 ml, Taiwan Ltd., Taivana.
Concentrate for solution
for infusion, 20 mg/ml
87 10-0094 |Lofradyk 75mg film- Clopidogrelum 75 mg Galex d.d., PL/H/0114/001/11/0 [II C.1.8. a Jaunas farmakovigilances sistémas ievie$ana,
coated tablets, Film- PA/AI/PVHIIAI Slovénija 05 kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav
coated tablets, 75 mg blisteris N14; N28 novertéjusi saistiba ar citu 31 pasa RAI produktu.
Izmainas Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta
(Versija 4.0).
88 00-0005 [Milgamma 50 mg/250 |Benfothiaminum, |50 mg/250 mcg Worwag Pharma II B.La.1. b Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas

micrograms coated
tablets, Coated tablets,
50 mg/250 micrograms

Cyanocobalaminum

PVH/PVDH
aluminija blisteris
N100; N20; N50;
N500; N1000;
N5000

GmbH & Co.KG,
Vacija

izejvielas/reagenta/starpprodukta razotdja izmainas vai
aktivas vielas raZotaja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats un jauna aktivas vielas razotaja
pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek pievienots papildus
aktivas vielas benfotiamina razotajs Zhejiang Changming
Pharmaceutical Co., Ltd., Potang Industrial Park, Tiantai,
Zhejiang, PC-317200, Kina (pamatots ar DMF).
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89 10-0473 |Monkasta 10 mg film-  [Montelukastum 10 mg KRKA, d.d., DK/H/1136/003/1l/ |1I C.1.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas

coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI Novo mesto, 005 izmainas.. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija

coated tablets, 10 mg blisteris N7; N10; |Slovénija saskanoti ar savstarpgjas atziSanas procediras laika
N14; N20; N28; apstiprinatajam izmainam, kuru laika produkta
N30; N49; N50; informacija tika papildinata ar kompanijas droSuma
N56; N84; N9O; pamatdatiem. Zalu apraksta apakSpunkts 4.8 sakartots
N98; N100; N140; atbilstosi biezuma iedalijumam un organu sistému
N200 klasifikacijas datubazei un papildinats ar blakusparadibu -

naidigums. Redakcionali sakartoti zalu apraksta
apakspunkti 4.1 un 4.2. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

90 10-0474 |Monkasta 4 mg Montelukastum 4 mg KRKA, d.d., DK/H/1136/001/11/ |1I C.1.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
chewable tablets, OPA/AI/PVH/AI Novo mesto, 005 izmainas.. Zalu apraksts un lieto§anas instrukcija
Chewable tablets, 4 mg blisteris N7; N10; |Slovénija saskanoti ar savstarpgjas atzisanas procediras laika
N14; N20; N28; apstiprinatajam izmainam, kuru laika produkta
N30; N49; N50; informacija tika papildinata ar kompanijas drosuma
N56; N84; N9O; pamatdatiem. Zalu apraksts ir papildinats ar informaciju
N100; N140; par rezultatiem no placebo kontroléta pétijuma bérniem
N200; N98 vecuma no 6 ménesiem lidz 5 gadiem; apakspunkts 4.8

sakartots atbilstosi biezuma iedalijjumam un organu
sistému klasifikacijas datubazei un papildinats ar
blakusparadibu - naidigums. Redakcionali sakartoti zalu
apraksta apaksSpunkti 4.1 un 4.2. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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91 10-0475 |Monkasta 5 mg Montelukastum 5 mg KRKA, d.d., DK/H/1136/002/11/ |1I C.1.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
chewable tablets, OPA/AI/PVH/AI Novo mesto, 005 izmainas.. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
Chewable tablets, 5 mg blisteris N7; N10; |Slovénija saskanoti ar savstarpgjas atziSanas procediras laika

N14; N20; N28; apstiprinatajam izmainam, kuru laika produkta

N30; N49; N50; informacija tika papildinata ar kompanijas droSuma

N56; N84; N9O; pamatdatiem. Zalu apraksta apaksSpunkts 4.8 sakartots

N98; N100; N140; atbilstosi biezuma iedalijumam un organu sistému

N200 klasifikacijas datubazei un papildinats ar blakusparadibu -
naidigums. Redakcionali sakartoti zalu apraksta
apakspunkti 4.1 un 4.2. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

92 08-0137 |Nexium 10 mg gastro- |Esomeprazolum 10 mg/1 sachet AstraZeneca AB, |SE/H/0211/004/11/8 |11 C.1.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
resistant granules for PET/AV/PE pacina |Zviedrija 0 izmainas.. Zalu apraksta apakSpunkta 4.4 ieklauts
oral suspension, Gastro- N28 bridinajums par ietekmi uz laboratoriskajiem testiem -
resistant granules for hromogranina A limeni un apak$punkta 4.5 pievienota
oral suspension, 10 mg informacija par mijiedarbibu ar digoksinu, rifampicinu un

asinszali. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu

93 05-0054 |Nexium 40 mg powder |Esomeprazolum 40 mg Stikla flakons |AstraZeneca AB, I Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
for solution for injection N1; N10 Zviedrija zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. Pievienota

or infusion, Powder for
solution for injection or
infusion, 40 mg

pediatriska indikacija: gastroezofageala atvilna slimibas
arst€Sanai, kad perorala terapija nav iesp&jama.
Pievienotas devu rekomendacijas §1s indikacijas
gadijuma. Vienlaicigi pievienota informacija par
mijiedarbibu ar klopidogrelu, digoksinu, rifampicinu,
asinszales preparatiem, pievienots bridinajums par
ietekmi uz laboratorisko testiem - hromogranina A Itmeni,
nevélamas blakusparadibas papildinatas ar 'loti reti -
hipomagnémija'. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
harmonizgta ar MRP procediira apstiprinato.
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94 10-0245 |OLIMEL N5E emulsion |Oleum olivae, 2000 ml Plastikata |Baxter S.A., FR/H/0419/002/11/0 (11 C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
for infusions, Emulsion |Oleum Sojae, maisin$ N4; 1500 ml [Belgija 03/G grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates,
for infusions Alaninum, Plastikata maisins neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

Argininum, Acidum
asparticum, Acidum
glutaminicum,
Glycinum,
Histidinum,
Isoleucinum,
Leucinum,
Lysinum,
Methioninum,
Phenylalaninum,
Prolinum, Serinum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Tyrosinum,
Valinum, Natrii
acetas trihydricus,
Natrii
glycerophosphas,
Kalii chloridum,
Magnesii chloridum
hexahydricum,
Calcii chloridum
dihydricum,
Glucosum
anhydricum

N4; 2500 ml
Plastikata maisins
N2

Atjaunota droSuma informacija saskana ar Uznémuma
droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.3 apak$punkta
svitrotas kontrindikacijas- smaga aknu un nieru mazspgja,
pievienotas kontrindikacijas - smaga hiperglikémija,
patologiski augsta natrija, kalija, magnija, kalcija un/vai
fosfora koncentracija plazma, 4.4 papildinats ar
bridinajumiem pacientiem ar aknu un nieru
nepietickamibu, pievienots bridinajums par septisku
komplikaciju paradisanas risku, neievérojot katetra
ievietoSanas un apriipes aseptiku; tauku parslodzes
sindromu, 4.5 pievienota mijiedarbiba ar cefriaksonu.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti. [
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95 10-0246 |OLIMEL N7 emulsion |Oleum olivae, 2000 ml Plastikata |Baxter S.A., FR/H/0419/004/11/0 (11 C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
for infusions, Emulsion |Oleum Sojae, maisin$ N4; 1000 ml [Belgija 03/G grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates,
for infusions Alaninum, Plastikata maisins neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

Argininum, Acidum
asparticum, Acidum
glutaminicum,
Glycinum,
Histidinum,
Isoleucinum,
Leucinum,
Lysinum,
Methioninum,
Phenylalaninum,
Prolinum, Serinum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Tyrosinum,
Valinum, Glucosum
monohydratum

N6; 1500 ml
Plastikata maisins
N4

Atjaunota droSuma informacija saskana ar Uznémuma
droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.3 apak$punkta
svitrotas kontrindikacijas- smaga aknu un nieru mazspgja,
pievienotas kontrindikacijas - smaga hiperglikémija, 4.4
papildinats ar bridinajumiem pacientiem ar aknu un nieru
nepietickamibu, pievienots bridinajums par septisku
komplikaciju paradisanas risku, neievérojot katetra
ievietoSanas un apripes aseptiku; tauku parslodzes
sindromu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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96 10-0247 |OLIMEL N7E emulsion |Oleum olivae, 2000 ml Plastikata |Baxter S.A., FR/H/0419/003/11/0 [II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
for infusions, Emulsion |Oleum Sojae, maisin$ N4; 1000 ml [Belgija 03/G grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates,
for infusions Alaninum, Plastikata maisins neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

Argininum, Acidum
asparticum, Acidum
glutaminicum,
Glycinum,
Histidinum,
Isoleucinum,
Leucinum,
Lysinum,
Methioninum,
Phenylalaninum,
Prolinum, Serinum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Tyrosinum,
Valinum, Natrii
acetas trihydricus,
Natrii
glycerophosphas,
Kalii chloridum,
Magnesii chloridum
hexahydricum,
Calcii chloridum
dihydricum,
Glucosum
monohydratum

N6; 1500 ml
Plastikata maisins
N4

Atjaunota droSuma informacija saskana ar Uznémuma
droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.3 apak$punkta
svitrotas kontrindikacijas- smaga aknu un nieru mazspgja,
pievienotas kontrindikacijas - smaga hiperglikémija,
patologiski augsta natrija, kalija, magnija, kalcija un/vai
fosfora koncentracija plazma, 4.4 papildinats ar
bridinajumiem pacientiem ar aknu un nieru
nepietickamibu, pievienots bridinajums par septisku
komplikaciju paradisanas risku, neievérojot katetra
ievietoSanas un apriipes aseptiku; tauku parslodzes
sindromu, 4.5 pievienota mijiedarbiba ar cefriaksonu.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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97 10-0248 |OLIMEL N9 emulsion |Oleum olivae, 2000 ml Plastikata |Baxter S.A., FR/H/0419/006/11/0 (11 C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
for infusions, Emulsion |Oleum Sojae, maisin$ N4; 1000 ml [Belgija 03/G grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates,
for infusions Alaninum, Plastikata maisins neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

Argininum, Acidum
asparticum, Acidum
glutaminicum,
Glycinum,
Histidinum,
Isoleucinum,
Leucinum,
Lysinum,
Methioninum,
Phenylalaninum,
Prolinum, Serinum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Tyrosinum,
Valinum, Glucosum
monohydratum

N6; 1500 ml
Plastikata maisins
N4

Atjaunota droSuma informacija saskana ar Uznémuma
droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.3 apak$punkta
svitrotas kontrindikacijas- smaga aknu un nieru mazspgja,
pievienotas kontrindikacijas - smaga hiperglikémija, 4.4
papildinats ar bridinajumiem pacientiem ar aknu un nieru
nepietickamibu, pievienots bridinajums par septisku
komplikaciju paradisanas risku, neievérojot katetra
ievietoSanas un apripes aseptiku; tauku parslodzes
sindromu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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98 10-0249 [OLIMEL N9E emulsion |Oleum olivae, 1500 ml Maiss N4; |Baxter S.A., FR/H/0419/005/11/0 (11 C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
for infusions, Emulsion |Oleum Sojae, 1000 ml Maiss N6; |Belgija 03/G grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
for infusions Alaninum, 2000 ml Maiss N4 neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

Argininum, Acidum
asparticum, Acidum
glutaminicum,
Glycinum,
Histidinum,
Isoleucinum,
Leucinum,
Lysinum,
Methioninum,
Phenylalaninum,
Prolinum, Serinum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Tyrosinum,
Valinum, Natrii
acetas trihydricus,
Natrii
glycerophosphas,
Kalii chloridum,
Magnesii chloridum
hexahydricum,
Calcii chloridum
dihydricum,
Glucosum
monohydratum

Atjaunota droSuma informacija saskana ar Uznémuma
droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.3 apak$punkta
svitrotas kontrindikacijas- smaga aknu un nieru mazspgja,
pievienotas kontrindikacijas - smaga hiperglikémija,
patologiski augsta natrija, kalija, magnija, kalcija un/vai
fosfora koncentracija plazma, 4.4 papildinats ar
bridinajumiem pacientiem ar aknu un nieru
nepietickamibu, pievienots bridinajums par septisku
komplikaciju paradisanas risku, neievérojot katetra
ievietoSanas un apriipes aseptiku; tauku parslodzes
sindromu, 4.5 pievienota mijiedarbiba ar cefriaksonu.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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99 10-0250 [OLIMEL PERI N4E Oleum olivae, 2000 ml Plastikata |Baxter S.A., FR/H/0419/001/11/0 (1T C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta

emulsion for infusions, [Oleum Sojae, maisin$ N4; 1000 ml |Belgija 03/G grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,

Emulsion for infusions  |Alaninum, Plastikata maisins neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Argininum, Acidum |N6; 1500 ml Atjaunota droSuma informacija saskana ar Uznémuma
asparticum, Acidum |Plastikata maisins droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.3 apak$punkta
glutaminicum, N4; 2500 ml svitrotas kontrindikacijas- smaga aknu un nieru mazspgja,
Glycinum, Plastikata maisin$ pievienotas kontrindikacijas - §maga hiperglikémija,
Histidinum, N2 patologiski augsta natrija, kalija, magnija, kalcija un/vai
Isoleucinum, fosfora koncentracija plazma, 4.4 papildinats ar
Leucinum, bridinajumiem pacientiem ar aknu un nieru
Lysinum, nepietickamibu, pievienots bridinajums par septisku
Methioninum, komplikaciju paradisanas risku, neievérojot katetra

Phenylalaninum,
Prolinum, Serinum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Tyrosinum,
Valinum, Natrii
acetas trihydricus,
Natrii
glycerophosphas,
Kalii chloridum,
Magnesii chloridum
hexahydricum,
Calcii chloridum
dihydricum,
Glucosum
monohydratum

ievietoSanas un apriipes aseptiku; tauku parslodzes
sindromu, 4.5 pievienota mijiedarbiba ar cefriaksonu.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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100 05-0100 |Omnic Tocas 0,4 mg Tamsulosini 0,4 mg Blisteris Astellas Pharma II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
prolonged release hydrochloridum N10; N14; N20; Europe B.V., grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
tablets, Prolonged- N28; N30; N50; Niderlande neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
release tablets, 0,4 mg N56; N60; N9O; Saskana ar atjaunoto dro§uma informaciju, zalu apraksta
N100 4.4 papildinati bridinajumi par intraoperativu kustigas
varaviksnenes sindromu; 4.5 par lietoSanu kombinacija ar
CYP3A4 un CYP2D6 inhibitoriem; 4.9 ar pardozesanas
simptomiem; 5.2 par absorbciju lietojot tuksa diisa un
kopa ar zema vai augsta tauku satura &dienu. LietoSanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
101 07-0326 |Oxaliplatin Hospira5  [Oxaliplatinum 200 mg/40 ml Stikla |Hospira UK UK/H/0971/001/11/ |11 Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
mg/ml concentrate for flakons N1; 100 Limited, 002 zinatniskas dokumentacijas izvertéSanas. Tiek pievienots
solution for infusion, mg/20 ml Stikla Lielbritanija papildus aktivas vielas razotajs Hospira Boulder, Inc.,
Concentrate for solution flakons N1; 50 4876 Sterling Drive Boulder, CO 80301, ASV.
for infusion, 5 mg/ml mg/10 ml Stikla
flakons N1
102 08-0306 |Technescan Sestamibi 1 |[Tetrakis(2- 1 mg/vial Stikla Mallinckrodt DK/H/1189/001/Il/ [II B.Lb.1. e Aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
mg kit for methoxy-2- flakons N5 Medical B.V., 005 reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa,
radiopharmaceutical methylpropyl-1- Niderlande specifikacijas parametra svitroSana, kas var batiski

preparation, Kit for
radiopharmaceutical
preparation, 1 mg/vial

isocyanid)cuprum(1

)]

tetrafluoroboratum

ietekm@t aktivas vielas un/vai gatava produkta vispargjo
kvalitati. Svitrots aktivas vielas specifikacijas parametrs -
ku$anas punkts.
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103 01-0022 |Typherix 25 Vaccinium febris |25 mcg/0,5 ml Stikla [GlaxoSmithKline II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
micrograms/0,5 ml typhoidis pilnslirce N1; N10; |Biologicals S.A., grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
solution for injection,  [polysaccharidicum [N50; N100 Belgija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Solution for injection in P&c periodiski atjaunojamas droSuma informacijas
a pre-filled syringe, 25 izvertéSanas vakcinai Cervarix un CHMP ieteikuma firma
micrograms/0,5 ml visam injic€jamam vakcinam apakspunkta 4.4 pievieno

informaciju par psihogéna rakstura sinkopes iesp&ju ka
atbildreakciju uz adatas diirienu.

104 99-1047  |Wellbutrin SR 150 mg |Bupropioni 150 mg GlaxoSmithKline II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
prolonged-release hydrochloridum PA/AI/PVH/IAI Latvia SIA, grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
tablets, Prolonged- blisteris N30; N60 |Latvija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
release tablets, 150 mg Saskana ar atjaunoto pamata droSuma informaciju, zalu

apraksta 4.2 papildinata informacija, ka tabletes nedrikst
griezt; 4.5 par iesp&jamiem narkotisko vielu noteik$anas
laboratorisko analizu skiningtestu viltus pozitiviem
rezultatiem. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.

105 03-0005 |Arcoxia 120 mg film-  |Etoricoxibum 120 mg ABPE Merck Sharp &  |UK/H/0532/003/IA/ TA A.1. Registracijas apliecibas Tpas$nieka nosaukuma
coated tablets, Film- pudele N30; N90; |Dohme Latvija 052 un/vai adreses izmainas. Mainas registracijas apliecibas
coated tablets, 120 mg 120 mg Al/Al SIA, Latvija ipasnieka adrese Latvija. Bija: SIA Merck Sharp &

blisteris N28; N14;
N2; N7; N5; N10;
N20; N30; N50;
N84; N98 (2x49);
N100; N50 (50x1);
N100 (100x1)

Dohme Latvija, Skanstes iela 13, Riga, LV-1013, Latvija;
biis: SIA Merck Sharp & Dohme Latvija, Skanstes iela
50A, Riga, LV-1013, Latvija.
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106 03-0005 |Arcoxia 120 mg film-  |Etoricoxibum 120 mg ABPE Merck Sharp & |UK/H/0532/003/W [IB B.II.a.3.z Izmainas gatava produkta sastava
coated tablets, Film- pudele N30; N90; [|Dohme Latvija |S/047 (paligvielas). Citas izmainas.. Procedira
coated tablets, 120 mg 120 mg Al/Al SIA, Latvija UK/H/xxxx/WS/004 ieklautas izmainas. Tiek atjaunota

blisteris N28; N14; informacija zalu apraksta 2. sadala - parrékinats laktozes
N2; N7; N5; N10; monohidrata daudzums, atspogulojot tikai laktozes
N20; N30; N50; daudzumu, ka ar lietoSanas instrukcijas 6. punkta

N84; N98 (2x49); pievienota informacija par mitruma uzsiic€ja rezervuaru
N100; N50 (50x1); pudelgs.

N100 (100x1)

107 07-0353 |Arcoxia 30 mg film- Etoricoxibum 30 mg Al/Al blisteris|Merck Sharp &  |UK/H/0532/004/1A/ [TA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
coated tablets, Film- N28; N2; N7; Dohme Latvija 052 un/vai adreses izmainas. Mainas registracijas apliecibas
coated tablets, 30 mg N14; N20; N98 SIA, Latvija ipasnieka adrese Latvija. Bija: SIA Merck Sharp &

(2x49) Dohme Latvija, Skanstes iela 13, Riga, LV-1013, Latvija;
biis: SIA Merck Sharp & Dohme Latvija, Skanstes iela
50A, Riga, LV-1013, Latvija.

108 07-0353 |Arcoxia 30 mg film- Etoricoxibum 30 mg Al/Al blisteris|Merck Sharp &  |UK/H/0532/004/W |[IB B.Il.a.3.z Izmainas gatava produkta sastava
coated tablets, Film- N28; N2; N7; Dohme Latvija S/047 (paligvielas). Citas izmainas.. Procedira
coated tablets, 30 mg N14; N20; N98 SIA, Latvija UK/H/xxxx/WS/004 ieklautas izmainas. Tiek atjaunota

(2x49) informacija zalu apraksta 2. sadala - parrekinats laktozes
monohidrata daudzums, atspogulojot tikai laktozes
daudzumu, ka arT lietoSanas instrukcijas 6. punkta
pievienota informacija par mitruma uzsiic§ja rezervuaru
pudeles.

109 03-0003 |Arcoxia 60 mg film- Etoricoxibum 60 mg Al/Al blisteris|Merck Sharp & [UK/H/0532/001/W [IB B.I1.a.3.z Izmainas gatava produkta sastava
coated tablets, Film- N28; N14; N7; Dohme Latvija  |S/047 (paligvielas). Citas izmainas.. Procedtira
coated tablets, 60 mg N20; N98 (2x49); |SIA, Latvija UK/H/xxxx/WS/004 ieklautas izmainas. Tiek atjaunota

N2; N5; N10; informacija zalu apraksta 2. sadala - parrékinats laktozes

N30; N50; N84; monohidrata daudzums, atspogulojot tikai laktozes

N100; N50 (50x1);
N100 (100x1); 60
mg ABPE pudele
N30; N90

daudzumu, ka arT lietoSanas instrukcijas 6. punkta
pievienota informacija par mitruma uzsiic§ja rezervuaru
pudelgs.
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110 03-0003 |Arcoxia 60 mg film- Etoricoxibum 60 mg Al/Al blisteris|Merck Sharp & |UK/H/0532/001/1A/|IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
coated tablets, Film- N28; N14; N7; Dohme Latvija 052 un/vai adreses izmainas. Mainas registracijas apliecibas
coated tablets, 60 mg N20; N98 (2x49); |SIA, Latvija Ipasnieka adrese Latvija. Bija: SIA Merck Sharp &
N2; N5; N10; Dohme Latvija, Skanstes iela 13, Riga, LV-1013, Latvija;
N30; N50; N84, biis: SIA Merck Sharp & Dohme Latvija, Skanstes iela
N100; N50 (50x1); 50A, Riga, LV-1013, Latvija.
N100 (100x1); 60
mg ABPE pudele
N30; N90
111 03-0004 |Arcoxia 90 mg film- Etoricoxibum 90 mg Al/Al blisteris|Merck Sharp & |UK/H/0532/002/W |[IB B.Il.a.3.z Izmainas gatava produkta sastava
coated tablets, Film- N28; N14; N7; Dohme Latvija S/047 (paligvielas). Citas izmainas.. Procedira
coated tablets, 90 mg N2; N5; N10; SIA, Latvija UK/H/xxxx/WS/004 ieklautas izmainas. Tiek atjaunota
N20; N30; N50; informacija zalu apraksta 2. sadala - parrekinats laktozes
N84; N98 (2x49); monohidrata daudzums, atspogulojot tikai laktozes
N100; N50 (50x1); daudzumu, ka ar lietoSanas instrukcijas 6. punkta
N100 (100x1); 90 pievienota informacija par mitruma uzsiic§ja rezervuaru
mg ABPE pudele pudelgs.
N30; N9O
112 03-0004 |Arcoxia 90 mg film- Etoricoxibum 90 mg Al/Al blisteris|Merck Sharp &  |UK/H/0532/002/IA/ [TA A.1. Registracijas apliecibas Tpas$nieka nosaukuma
coated tablets, Film- N28; N14; N7; Dohme Latvija 052 un/vai adreses izmainas. Mainas registracijas apliecibas
coated tablets, 90 mg N2; N5; N10; SIA, Latvija Ipasnieka adrese Latvija. Bija: SIA Merck Sharp &
N20; N30; N50; Dohme Latvija, Skanstes iela 13, Riga, LV-1013, Latvija;

N84; N98 (2x49);
N100; N50 (50x1);
N100 (100x1); 90
mg ABPE pudele
N30; N90

biis: SIA Merck Sharp & Dohme Latvija, Skanstes iela
50A, Riga, LV-1013, Latvija.
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113

08-0130

CONCERTA 18 mg
prolonged-release
tablets, Prolonged-
release tablets, 18 mg

Methylphenidati
hydrochloridum

18 mg ABPE pudele
N28; N30

UAB Johnson &
Johnson, Lietuva

UK/H/0544/001/1B/
064

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Atjaunota
droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem
pec Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba
dalisanas procediras (UK/H/PSUR/0068/001)
Methylphenidate hydrochloride/Ritalin.

Zalu apraksta 4.4 apak$punkta pievienots noradijums
arstam izvertét devas palielinasanu vai samazinasanu, vai
partraukt terapiju pacientiem ar agresiju vai naidigu
uzvedibu.

114

08-0131

CONCERTA 36 mg
prolonged-release
tablets, Prolonged-
release tablets, 36 mg

Methylphenidati
hydrochloridum

36 mg ABPE pudele
N28; N30

UAB Johnson &
Johnson, Lietuva

UK/H/0544/002/1B/
064

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertéjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Atjaunota
droSuma informacija saskana ar dro§uma pamatdatiem
péc Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba
dalisanas procediiras (UK/H/PSUR/0068/001)
Methylphenidate hydrochloride/Ritalin. Zalu apraksta 4.4
apakspunkta pievienots noradijums arstam izvertet devas
palielinaSanu vai samazinaSanu, vai partraukt terapiju
pacientiem ar agresiju vai naidigu uzvedibu.
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115 08-0132 |CONCERTA 54 mg Methylphenidati 54 mg ABPE pudele [UAB Johnson & |UK/H/0544/003/IB/|IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
prolonged-release hydrochloridum N28; N30 Johnson, Lietuva (064 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu

tablets, Prolonged-
release tablets, 54 mg

ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Atjaunota
droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem
pec Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba
dalisanas procediras (UK/H/PSUR/0068/001)
Methylphenidate hydrochloride/Ritalin. Zalu apraksta 4.4
apakspunkta pievienots noradijums arstam izvertet devas
palielinasanu vai samazinasanu, vai partraukt terapiju
pacientiem ar agresiju vai naidigu uzvedibu.
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116 03-0019 |Daivobet 50 Calcipotriolum, 15¢g Leo DK/H/0279/001/IA/ 1A B.IL.c.1.b Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana

micrograms/0,5 mg/g Betamethasonum  [Aluminija/epoksifen |Pharmaceutical  [032/G paligvielas specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.

ointment, Ointment, 50 ola tiibina N1; 60 g |Products Ltd. Grupa icklautas DK/H/279/001/1A/032/G izmainas.

micrograms/0,5 mg/g Aluminija/epoksifen |A/S, Danija Paligvielas polioksipropiléna-15 stearila &teris (PPG-15
ola tiibina N1; 120 g stearyl ether) kvalitates specifikacija ir pievienots
Aluminija/epoksifen parametrs butiléta hidroksitoluola noteiksSanai.; IA
olatibinaN1;3 g B.Il.c.1.b Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
Aluminija/epoksifen paligvielas specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.
ola tiibina N1; 30 g Grupa ieklautas DK/H/279/001/1A/032/G izmainas.
Aluminija/epoksifen Paligvielas baltais mikstais parafins (white soft paraffin)
ola tiibina N1; 100 g kvalitates specifikacija ir pievienots parametrs racémiska
Aluminija/epoksifen alfa tokoferola noteiksanai.; IA B.Il.c.1.b Jauna
ola tiibina N1 specifikacijas parametra pievieno$ana paligvielas

specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Atjaunota
dokumentacija 3 Moduli un mark&juma, ieklauta
informacija par racémisko alfa tokoferolu, kurs tiek
uzradits ka "paligviela paligviela" skidraja parafina un
baltaja mikstaja parafina. Tas pats attiecas uz butilétu
hidroksitoluolu, kurs$ ir polioksipropiléna-15 stearila
&tera sastava. Racémiskais alfa tokoferols un butiléts
hidroksitoluols vienmér ir ziedes sastava.

Grupa ieklautas DK/H/279/001/1A/032/G izmainas.
Paligvielas $kidrais parafins (liquid paraffin) kvalitates
specifikacija ir pievienots parametrs rac€miska alfa
tokoferola noteikSanai.
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117

04-0355

Dextran 70 Fresenius 6
%, solution for infusion,
Solution for infusion, 60
mg/ml

Dextranum

24 g/400 ml Stikla
pudele N10; 30
g/500 ml Polietiléna
pudele N10

Fresenius Kabi
Polska Sp.z.0.0.,
Polija

IB B.IL.b.1.z Gatava produkta razotnes aizstasana vai
pievienosana attieciba uz visu raZzo$anas procesu vai ta posmu.
Citas izmainas.. Pievienots gatava produkta razotajs Fresenius
Kabi Italia S.r.l., Via Camagre No. 41-37063 Isola Della Scala,
Italija.; IB B.I1.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita,
vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas
laika. Citas izmainas.. Grupa icklauta izmaina. Pievienota
razoSanas procesa kontroles dokumentacija zalu raZzoSanai stikla
pudel@s pa 500 ml razotajam Fresenius Kabi Italia S.r.1., Via
Camagre No. 41-37063 Isola Della Scala, Italija.; IB B.IL.f.1 z
Gatava produkta uzglabasanas laika vai uzglabasanas
nosacTjumu maina. Citas izmainas.. Grupa ieklauta
izmaina.Pievienots uzglabasanas laiks zalém stikla pudel€s pa
500 ml razotajam Fresenius Kabi Italia S.r.1., Via Camagre No.
41-37063 Isola Della Scala, Italija - 3 gadi.; IB B.I1.b.2b2 Par
s€rijas izlaidi atbildiga razotdja aizstaSana vai pievienoSana ar
s€rijas parbaudi/testésanu. Grupa ieklauta izmaina.Pievienots
par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs Fresenius Kabi Italia S.r.1.,
Via Camagre No. 41-37063 Isola Della Scala, Italija.; IB
B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta razosanas procesa. Citas
izmainas.. Grupa ieklauta izmaina. Pievienota razo$anas
procesa dokumentacija zalu razosanai stikla pudelés pa 500 ml
razotajam Fresenius Kabi Italia S.r.1., Via Camagre No. 41-
37063 Isola Della Scala, Italija.; IB B.I1.d.z Gatava produkta
kontrole. Citas izmainas.. Grupa ieklauta izmaina. Pievienota
gatava produkta kontroles dokumentacija zalu raZzo$anai stikla
pudelés pa 500 ml razotajam Fresenius Kabi Italia S.r.1., Via
Camagre No. 41-37063 Isola Della Scala, Italija.

118

04-0355

Dextran 70 Fresenius 6
%, solution for infusion,
Solution for infusion, 60
mg/ml

Dextranum

24 g/400 ml Stikla
pudele N10; 30
g/500 ml Polietiléna
pudele N10

Fresenius Kabi
Polska Sp.z.0.0.,
Polija

IB B.Il.a.3.z Izmainas gatava produkta sastava
(paligvielas). Citas izmainas.. Pievienota paligviela
natrija hidroksids (pH regulésanai)
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119 99-0305 [Solcoseryl 2,07mg/g Extractum 20 g Tubina N1 ICN Polfa IA A.1. Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma
ointment, Ointment, Sanguinis Rzeszow S.A., un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas
2,07 mg/g Polija Tpasnieka adreses maina. Bija: Meda Pharma SIA, O.

Vaciesa iela 13, Riga LV-1004, Latvija; Bis: SIA Meda
Pharma, Vienibas gatve 109, Riga LV-1058, Latvija.

120 99-0305 |Solcoseryl 2,07mg/g Extractum 20 g Tabina N1 ICN Polfa IA B.I1.b.2b2 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
ointment, Ointment, Sanguinis Rzeszow S.A., aizstaSana vai pievienosana ar s€rijas parbaudi/testéSanu.
2,07 mg/g Polija Tiek aizstats par s€rijas izlaidi atbildigais raZotajs. Bija:

Valeant Pharmaceuticals Germany GmbH, Dusseldorfer
Str. 40 A, 65760 Eschborn, Vacija; Biis: MEDA Pharma
GmbH & Co. KG, Benzstrasse 1, 61352 Bad Homburg,

Vacija.
121 99-0609 [Solcoseryl 2,125 mg/10 |Extractum 5 g Tabina N1 Valeant IA B.I1.b.2b2 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
mg/g oromucosal paste , |Sanguinis, Pharmaceuticals aizstaSana vai pievienos$ana ar s&rijas parbaudi/testéSanu.
Oromucosal paste, 2,125|Polidocanolum Germany GmbH, Tiek aizstats par sérijas izlaidi atbildigais raZotajs. Bija:
mg/10 mg/g Vacija Valeant Pharmaceuticals Germany GmbH, Dusseldorfer

Str. 40 A, 65760 Eschborn, Vacija; Biis: Meda Pharma
GmbH & Co. KG, Benzstrasse 1, 61352 Bad Homburg,

Vacija.
122 99-0609 [Solcoseryl 2,125 mg/10 |Extractum 5 g Tabina N1 Valeant IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma
mg/g oromucosal paste , |Sanguinis, Pharmaceuticals un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas
Oromucosal paste, 2,125|Polidocanolum Germany GmbH, ipasniecka adreses maina. Bija: Meda Pharma SIA, O.
mg/10 mg/g Vacija Vacie$a iela 13, Riga LV-1004, Latvija; Bas: SIA Meda
Pharma, Vienibas gatve 109, Riga LV-1058, Latvija.
123 99-0306 [Solcoseryl 8,3 mg/g eye |Extractum 41,5 mg/5 g Tubina [ICN Polfa IA B.11.b.2b2 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
gel, Eye gel, 8,3 mg/g  |Sanguinis N1 Rzeszow S.A., aizstasana vai pievienoSana ar sérijas parbaudi/testesanu.
Polija Tiek aizstats par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs. Bija:

Valeant Pharmaceuticals Germany GmbH, Dusseldorfer
Str. 40 A, 65760 Eschborn, Vacija; Biis: MEDA Pharma
GmbH & Co. KG, Benzstrasse 1, 61352 Bad Homburg,

Vacija.
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124 99-0306 |Solcoseryl 8,3 mg/g eye |Extractum 41,5 mg/5 g Tubina [ICN Polfa IA A.1. Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma
gel, Eye gel, 8,3 mg/g  |Sanguinis N1 Rzeszow S.A., un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas
Polija Tpasnieka adreses maina. Bija: Meda Pharma SIA, O.
Vaciesa iela 13, Riga LV-1004, Latvija; Bis: SIA Meda
Pharma, Vienibas gatve 109, Riga LV-1058, Latvija.
125 99-0304 |Solcoseryl 8,3 mg/g gel, |Extractum 20 g Tabina N1 ICN Polfa IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
Gel, 8,3 mg/g Sanguinis Rzeszow S.A., un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas
Polija Ipasnieka adreses maina. Bija: Meda Pharma SIA, O.
Vaciesa iela 13, Riga LV-1004, Latvija; Bus: SIA Meda
Pharma, Vienibas gatve 109, Riga LV-1058, Latvija.
126 99-0304 |Solcoseryl 8,3 mg/g gel, |Extractum 20 g Tabina N1 ICN Polfa IA B.IL.b.2b2 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
Gel, 8,3 mg/g Sanguinis Rzeszow S.A., aizstaSana vai pievienoS$ana ar s&rijas parbaudi/testéSanu.
Polija Tiek aizstats par sérijas izlaidi atbildigais razotajs. Bija:
Valeant Pharmaceuticals Germany GmbH, Dusseldorfer
Str. 40 A, 65760 Eschborn, Vacija; Biis: MEDA Pharma
GmbH & Co. KG, Benzstrasse 1, 61352 Bad Homburg,
Vacija.

127 01-0370 |SolcoTrichovac Lactobacillus 0,5 ml Ampula N1; [ICN Polfa IA B.I1.b.2b2 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
lyophilisate and solvent |rhamnosus, N3 Rzeszow S.A., aizstasana vai pievienoSana ar s€rijas parbaudi/testéSanu.
for suspension for Lactobacillus Polija Tiek aizstats par sérijas izlaidi atbildigais razotajs. Bija:
injection, Lyophilisate |vaginalis, Valeant Pharmaceuticals Germany GmbH, Dusseldorfer
and solvent for Lactobacillus Str. 40 A, 65760 Eschborn, Vacija; Biis: Meda Pharma
suspension for injection, |fermentum, GmbH & Co. KG, Benzstrasse 1, 61352 Bad Homburg,

Lactobacillus Vacija.
salivarius
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128 01-0370 |SolcoTrichovac Lactobacillus 0,5 ml Ampula N1; [ICN Polfa IA A.1. Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma
lyophilisate and solvent |rhamnosus, N3 Rzeszow S.A., un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas
for suspension for Lactobacillus Polija Ipasnieka adreses maina. Bija: Meda Pharma SIA, O.
injection, Lyophilisate |vaginalis, Vaciesa iela 13, Riga LV-1004, Latvija; Bas: SIA Meda
and solvent for Lactobacillus Pharma, Vienibas gatve 109, Riga LV-1058, Latvija.
suspension for injection, [fermentum,
Lactobacillus
salivarius
129 09-0246 | Xaloptic 0,005 % (0,05 [Latanoprostum 2,5 ml ZBPE pudele |Pharmaceutical |DE/H/1216/001/1B/ |IB B.IL.f.1b2 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
mg/ml) eye drops, N1 Works 002 produktam péc atvérSanas (pamatojoties uz reala laika
solution, Eye drops, "Polpharma" datiem). Bija: 2 gadi; Bas: 3 gadi.
solution, 0,05 mg/ml S.A., Polija
130 99-0781 |Anafranil 10 mg coated |Clomipramini 10 mg Blisteris N30 |Novartis Finland II C.I.4. Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta

tablets, Coated tablets,
10 mg

hydrochloridum

Oy, Somija

grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata dro§uma informacija saskana ar uzpémuma
droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.2., 4.4
apakspunkta ieklauta informacija par lictosanu Tpasas
pacientu grupas, 4.5 apakSpunkta ieklauta mijiedarbiba ar
cigareSu diimu sastavdalam, asinszales preparatiem 4.6
papildinata informacija par ietekmi uz fertilitati,
papildinata informacija 4.7 apak$punkta, precizgjot
centralas nervu sist€émas traucg€jumu simptomus, 4.8
ieklautas pécregistracijas perioda novérotas
blakusparadibas-serotonina sindroms, ekstrapiramidalie
traucgjumi, rabdomiolize, paaugstinats prolaktina Itmenis
asinis, 5.2 papildinats ar informaciju par uzstksanos,
izkliedi, lietoSanu Tpasam pacientu grupam, precizeta
informacija 5.3 apaksSpunkta.

Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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131 97-0406 |Anafranil 25 mg coated |Clomipramini 25 mg Blisteris N30 |Novartis Finland II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
tablets, Coated tablets, |hydrochloridum Oy, Somija grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,

25mg

neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uzpémuma
droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.2., 4.4
apakspunkta ieklauta informacija par lietoSanu Tpasas
pacientu grupas, 4.5 apakspunkta ieklauta mijiedarbiba ar
cigareSu dimu sastavdalam, asinszales preparatiem 4.6
papildinata informacija par ietekmi uz fertilitati,
papildinata informacija 4.7 apakSpunkta, precizgjot
centralas nervu sist€mas traucgjumu simptomus, 4.8
ieklautas pécregistracijas perioda novérotas
blakusparadibas-serotonina sindroms, ekstrapiramidalie
trauc&jumi, rabdomiolize, paaugstinats prolaktina limenis
asinis, 5.2 papildinats ar informaciju par uzsiik§anos,
izkliedi, lieto$anu Tpa$am pacientu grupam, precizéta
informacija 5.3 apak$punkta.

Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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132 99-0782  |Anafranil SR 75 mg Clomipramini 75 mg Blisteris N20 |Novartis Finland II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
sustained release tablets, [hydrochloridum Oy, Somija grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,

Sustained release
tablets, 75 mg

neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uzpémuma
droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.2., 4.4
apakspunkta ieklauta informacija par lietoSanu Tpasas
pacientu grupas, 4.5 apakspunkta ieklauta mijiedarbiba ar
cigareSu dimu sastavdalam, asinszales preparatiem 4.6
papildinata informacija par ietekmi uz fertilitati,
papildinata informacija 4.7 apakSpunkta, precizgjot
centralas nervu sist€mas traucgjumu simptomus, 4.8
ieklautas pécregistracijas perioda novérotas
blakusparadibas-serotonina sindroms, ekstrapiramidalie
trauc&jumi, rabdomiolize, paaugstinats prolaktina limenis
asinis, 5.2 papildinats ar informaciju par uzsiik§anos,
izkliedi, lieto$anu Tpa$am pacientu grupam, precizéta
informacija 5.3 apak$punkta.

Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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133

05-0094

Angelig 1 mg/2 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 1 mg/2
mg

Estradiolum,
Drospirenonum

1 mg/2 mg Blisteris
N28; 1 mg/2 mg
PVH/AI blisteris
N84

Bayer Schering
Pharma AG,
Vacija

NL/H/0380/001/11/0
24

II C.I.3. b Izmainu veikS$ana, ko pieprasijusi Agentira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un kas
pamatotas ar RAT iesniegtiem jauniem datiem. Atjaunots
zalu apraksts saskana ar Eiropas Savienibas droSuma
pamatdatiem Hormonu aizstajterapijas zaleém un droSuma
pamatdatiem, (31.12.2009, rev.3). Zalu apraksta
apakspunkts 4.2 papildinats ar informaciju par ipasam
pacientu grupam, apakSpunkts 4.3 papildinats ar
kontrindikaciju — ieprieks diagnosticéti asinsreces
trauc€jumi; apak$punkti 4.4 un 4.8 sakartoti redakcionali
un papildinati ar bridinajumiem, zigojumiem un petjjumu
rezultatiem par paaugstinatu kriits véza risku, par
endometrija véZa risku, par paaugstinatu venozas
trombembolijas risku, paaugstinatu i§émiska insulta risku,
paaugstinatu koronaras sirds slimibas risku un nedaudz
palielinatu olnicu véza risku sievietem, kuras lieto
estrogéna — progestagéna kombinaciju. Zalu apraksts un
lieto$anas instrukcija saskanoti.

134

03-0005

Arcoxia 120 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 120 mg

Etoricoxibum

120 mg ABPE
pudele N30; N9O;
120 mg Al/AI
blisteris N28; N14;
N2; N7; N5; N10;
N20; N30; N50;
N84; N98 (2x49);
N100; N50 (50x1);
N100 (100x1)

Merck Sharp &
Dohme Latvija
SIA, Latvija

UK/H/0532/003/11/
049

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

Zalu apraksta apakSpunkts 4.8 sakartots atbilstosi
ped&jam biezuma iedalijumam un organu sisteému
klasifikacijas datubazei un papildinats ar blakusparadibu -
zalu izraisiti adas izsitumi. Redakcionali sakartoti zalu
apraksta apakspunkti 4.2, 4.6, 4.7 un 5.1.

Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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135 07-0353 |Arcoxia 30 mg film- Etoricoxibum 30 mg Al/Al blisteris|Merck Sharp &  |UK/H/0532/004/11/ |11 C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- N28; N2; N7; Dohme Latvija  |049 grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
coated tablets, 30 mg N14; N20; N98 SIA, Latvija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

(2x49) Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar
uznémuma droSuma pamatdatiem.

Zalu apraksta apak$punkts 4.8 sakartots atbilstosi
ped&jam biezuma iedalijumam un organu sistému
klasifikacijas datubazei un papildinats ar blakusparadibu -
zalu izraisiti adas izsitumi. Redakcionali sakartoti zalu
apraksta apakspunkti 4.2, 4.6, 4.7 un 5.1.

Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.

136 03-0003 |Arcoxia 60 mg film- Etoricoxibum 60 mg Al/Al blisteris|Merck Sharp &  |UK/H/0532/001/11/ |II C.I1.4. Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- N28; N14; N7, Dohme Latvija  |049 grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
coated tablets, 60 mg N20; N98 (2x49); |SIA, Latvija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

N2; N5; N10; Papildinata un atjaunota drosuma informacija saskana ar
N30; N50; N84; uznémuma drosuma pamatdatiem.

N100; N50 (50x1);
N100 (100x1); 60
mg ABPE pudele
N30; N90

Zalu apraksta apakSpunkts 4.8 sakartots atbilstosi
pedéjam biezuma iedalijumam un organu sistému
klasifikacijas datubazei un papildinats ar blakusparadibu 4
zalu izraisiti adas izsitumi. Redakcionali sakartoti zalu
apraksta apakspunkti 4.2, 4.6, 4.7 un 5.1.

Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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137 03-0004 |Arcoxia 90 mg film- Etoricoxibum 90 mg Al/Al blisteris|Merck Sharp &  |UK/H/0532/002/11/ |11 C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- N28; N14; N7, Dohme Latvija  |049 grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
coated tablets, 90 mg N2; N5; N10; SIA, Latvija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
N20; N30; N50; Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar
N84; N98 (2x49); uznémuma droSuma pamatdatiem.
N100; N50 (50x1); Zalu apraksta apak$punkts 4.8 sakartots atbilstosi
N100 (100x1); 90 pedgjam biezuma iedalijumam un organu sistému
mg ABPE pudele klasifikacijas datubazei un papildinats ar blakusparadibu -
N30; N90 zalu izraisiti adas izsitumi. Redakcionali sakartoti zalu
apraksta apakspunkti 4.2, 4.6, 4.7 un 5.1.
Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
138 97-0193 |Avaxim 160 U Vaccinum 160 U/0,5 ml Sanofi Pasteur II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
Suspension for injection |hepatitidis A Pilnslirce N1; N5; |[S.A., Francija grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
in a pre-filled syringe, |inactivatum N10; N20 neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Suspension for injection |adsorbatum Atjaunota droSuma informacija saskana ar kompanijas

in a pre-filled syringe,
160 U

droSuma pamatdatiem, 5.versiju. Redakcionalas izmainas
zalu apraksta apak$punktos 4.1-5.3. ApakSpunkta 4.3
pievienota kontrindikacija: "generalizétas paaugstinatas
jutibas reakcijas pret neomicinu", apakSpunkta 4.8
blakusparadibas sakartotas atbilstosi MedDRA organu
sisteémas klsaifikacijai un biezuma iedalfjumam,
apaksSpunkta 5.3 pievienota informacija par
standartpé&tijumos iegiitajiem datiem par toksicitati. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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139 07-0236  |Boostrix suspension for |Vaccinum 0,5 ml Pilnslirce N1; [GlaxoSmithKline |DE/H/0210/001/WS|II B.ILb.1.c Vietas, kur notiek jebkada(-as)
injection in pre-filled diphtheriae, tetani, |N10; N20; N25; Latvia SIA, /050 biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalu razoSanas
syringes, Suspension for [pertussis sine N50 Latvija operaci-ja(-as), iznemot s€riju izlaides, sériju kontroli un
injection in a pre-filled |cellulis ex elementis sekundaro iepakoSanu, aizstasana vai pievienosana.
syringe praeparatum Procediira EMA/H/xxxx/WS/166 icklautas izmainas.
adsorbatum Tiek pievienota papildus razoSanas vieta skidru vakcinu
iepildisanai pilnslirc€s GlaxoSmithKline Biologicals, 637
rue des Aulnois, 59230 Saint-Amand-Les-Eaux, Francija.
Veiktas izmainas 3. modula sadalas 3.2.A.1; 3.2.P.2.3;
3.2.P.3.1;3.2P.3.3,;3.2P.34,;3.2P.35,;3.2.P.54,
3.2.p.8.1,;3.2.P83.
140 01-0312 |[Clostilbegyt 50 mg Clomipheni citras |50 mg Pudelite N10 |Egis II C.1.3. b Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,

tablets, Tablets, 50 mg

Pharmaceuticals
Ltd., Ungarija

pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
Riskvadibas 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 drosuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama drosuma
zinojuma.

(Ieklauti bridinajumi par olnicu hiperstimulacijas
sindromu, redzes traucgjumiem, daudzauglu griitniecibu,
ektopisku griitniecibu, griitniecibas partrauksanos, olnicu
vezi, papildinatas blakusparadibas.)

Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti
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141 08-0130 |CONCERTA 18 mg Methylphenidati 18 mg ABPE pudele JUAB Johnson & [UK/H/0544/001/11/ |II C.I.6. a Jaunas terapeitiskas indikacijas pievienoSana
prolonged-release hydrochloridum N28; N30 Johnson, Lietuva |056 vai apstiprinatas indikacijas grozisana. Zalu apraksta
tablets, Prolonged- atjaunota droSuma informacija. 4.2 un 4.4 apak$punkti
release tablets, 18 mg papildinati ar informaciju par arsté$anas turpinasanu ar

metilfenidatu pieaugusa vecuma. 5.1 pievienoti dati par
placebo kontrol&tiem petjjumiem pacientiem ar
uzmanibas deficita/hiperaktivitates sindromu. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

142 08-0131 |CONCERTA 36 mg Methylphenidati 36 mg ABPE pudele [UAB Johnson & |UK/H/0544/002/11/ [II C.1.6. a Jaunas terapeitiskas indikacijas pievieno$ana
prolonged-release hydrochloridum N28; N30 Johnson, Lietuva [056 vai apstiprinatas indikacijas groziSana. Zalu apraksta
tablets, Prolonged- atjaunota droSuma informacija. 4.2 un 4.4 apak$punkti
release tablets, 36 mg papildinati ar informaciju par arst€Sanas turpinasanu ar

metilfenidatu picaugusa vecuma. 5.1 pievienoti dati par
placebo kontroletiem petijumiem pacientiem ar
uzmanibas deficita/hiperaktivitates sindromu. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

143 08-0132 |CONCERTA 54 mg Methylphenidati 54 mg ABPE pudele [UAB Johnson & |UK/H/0544/003/11/ [II C.1.6. a Jaunas terapeitiskas indikacijas pievieno$ana

prolonged-release
tablets, Prolonged-
release tablets, 54 mg

hydrochloridum

N28; N30

Johnson, Lietuva

056

vai apstiprinatas indikacijas groziSana. Zalu apraksta
atjaunota droSuma informacija. 4.2 un 4.4 apak$punkti
papildinati ar informaciju par arstéSanas turpinasanu ar
metilfenidatu picaugusa vecuma. 5.1 pievienoti dati par
placebo kontrolétiem pétijumiem pacientiem ar
uzmanibas deficita/hiperaktivitates sindromu. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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144 00-1095 |Deep Freeze Cold 20 Mentholum 2000 mg/100 g The Mentholatum II C.1.8. a Jaunas farmakovigilances sisteémas ieviesana,
mg/g gel, Gel, 20 mg/g |racemicum Aluminija tlibina Company kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav
N1; 1000 mg/50 g |Limited, novertéjusi saistiba ar citu 81 pasa RAI produktu. Jaunas
Aluminija tlibina Lielbritanija zalu blakusparadibu uzraudzibas sist€émas ievieSana, kuru
N1; 700 mg/35 g kompetenta iestade nav vertgjusi saistiba ar citu $1 pasa
Aluminija ttibina N1 RAI produktu.DDPS versija 1.0, 21.06.2011
145 00-1174 |Deep Heat cutaneous Methylii nicotinas, [100 g Skarda The Mentholatum II C.I.8. a Jaunas farmakovigilances sistémas ievie$ana,
spray, solution, 2-Hydroxy-aethylii- |balonins N1 Company kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav
Cutaneous spray, salicylas, Methylii Limited, novertgjusi saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu. Jaunas
solution salicylas, Aethylii Lielbritanija zalu blakusparadibu uzraudzibas sistémas ievieSana, kuru
salicylas kompetenta iestade nav vert&jusi saistiba ar citu 1 pasa
RAI produktu.DDPS versija 1.0, 21.06.2011
146 00-1176 |Deep Heat Rub cream, |Mentholum 15 g Aluminija tiba |The Mentholatum II C.I.8. a Jaunas farmakovigilances sistémas ievie$ana,
Cream racemicum, N1; 100 g Aluminija [Company kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav
Eucalypti taba N1; 67 g Limited, novertejusi saistiba ar citu § pasa RAT produktu. Jaunas
aetheroleum, Aluminija tiiba N1; [Lielbritanija zalu blakusparadibu uzraudzibas sistémas ieviesana, kuru
Terebinthini 35 g Aluminija tiiba kompetenta iestade nav vertgjusi saistiba ar citu $T pasa
aetheroleum, N1 RAI produktu.DDPS versija 1.0, 21.06.2011
Methylii salicylas
147 00-1177 |Deep Relief 50 mg/30 |lIbuprofenum, 30 g Aluminija The Mentholatum IT C.1.8. a Jaunas farmakovigilances sistémas ievie$ana,

mg/g gel, Gel, 50 mg/30
mg/g

Levomentholum

tabina N1; 50 g
Aluminija tlibina
N1; 15 g Aluminija
tibina N1

Company
Limited,
Lielbritanija

kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav
noveértgjusi saistiba ar citu §7 pasa RAI produktu. Jaunas
zalu blakusparadibu uzraudzibas sist€émas ievieSana, kuru
kompetenta iestade nav vert&jusi saistiba ar citu 1 pasa
RAI produktu.DDPS versija 1.0, 21.06.2011
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148 02-0216 |Engerix B 10 Vaccinum 10 mcg/0,5 ml GlaxoSmithKline II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
micrograms/0,5 ml hepatitidis B Flakons N1; N10; |Biologicals S.A., grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
suspension for injection N25; N100 Belgija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

, Suspension for P&c periodiski atjaunojamas dro§uma informacijas

injection, 10 izvertéSanas vakcinai Cervarix un CHMP ieteikuma firma

micrograms/0,5 ml visam injic€jamam vakcinam apakspunkta 4.4 pievieno
informaciju par psihogéna rakstura sinkopes iesp&ju ka
atbildreakciju uz adatas diirienu.

149 97-0007 |Engerix B 10 Vaccinum 10 mcg/0,5 ml GlaxoSmithKline II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
micrograms/0,5 ml hepatitidis B Pilnslirce N1; N10; |Biologicals S.A., grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
suspension for injection N25; N50 Belgija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
in pre-filled syringe, P&c periodiski atjaunojamas dro§uma informacijas
Suspension for injection izvértéSanas vakcinai Cervarix un CHMP ieteikuma firma
in pre-filled syringe, 10 visam injic€jamam vakcinam apak$punkta 4.4 pievieno
micrograms/0,5 ml informaciju par psihogéna rakstura sinkopes iesp&ju ka

atbildreakciju uz adatas diirienu.

150 02-0217 |Engerix B 20 Vaccinum 20 mcg/1 ml Flakons|GlaxoSmithKline II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
micrograms/ml hepatitidis B N1; N3; N10; Biologicals S.A., grozijumiem, jo ipasi — lai pemtu véra jaunu kvalitates,
suspension for injection N25; N100 Belgija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

, Suspension for
injection, 20
micrograms/ml

P&c periodiski atjaunojamas dro§uma informacijas
izvertéSanas vakcinai Cervarix un CHMP ieteikuma firma
visam injic€jamam vakcinam apak$punkta 4.4 pievieno
informaciju par psihogéna rakstura sinkopes iesp&ju ka
atbildreakciju uz adatas durienu.
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151 02-0249 |Engerix B 20 Vaccinum 20 meg/1 ml GlaxoSmithKline II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
micrograms/ml hepatitidis B Pilnslirce N1; N10; [Biologicals S.A., grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
suspension for injection N25 Belgija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
in pre-filled syringe, P&c periodiski atjaunojamas dro§uma informacijas
Suspension for injection izvertéSanas vakcinai Cervarix un CHMP ieteikuma firma
in pre-filled syringe, 20 visam injic€jamam vakcinam apak$punkta 4.4 pievieno
micrograms/ml informaciju par psihogéna rakstura sinkopes iesp&ju ka

atbildreakciju uz adatas diirienu.

152 98-0564  |Fenistil 0,1 % gel, Gel, |Dimetindeni maleas |30 g Aluminija tiba |[Novartis Finland II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta

0,1 % N1 Oy, Somija grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,

neklmnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Saskana ar pamata droSuma informacijas atjaunosanu,
zalu apraksta 4.3, 4.5,4.6,4.7,4.9, 5.3 veiktas
redakcionalas izmainas; 4.4- pievienota informacija par
paligvielam; 4.8- papildinata ar blakusparadibu biezuma
klasifikaciju. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.

74



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/9 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8
153 02-0070 |Gadovist 1,0 mmol/ml |Gadobutrolum 12094,4 mg/20 ml Bayer Pharma IT C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
solution for injections, Pilnslirce N1; N5, |AG, Vacija grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
Solution for injection, 18141,6 mg/30 mi neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
1,0 mmol/ml Flakons N1; N5; Atjaunota droSuma informacija saskana ar uzpémuma
N10; 9070,8 mg/15 ml N . . L. .
Pilnglirce N1; N5: droSuma pamatdatlvem. Nelielas redakcmnalzis izmaina
18141,6 mg/30 ml zalu apraks.ta 'flpakspunktos 4.2 un 5..1; apakspunkta 4.4
Kartridzs N1; N5: dzg&sts bridinajums par smagam kardiovaskularam
4535,4 mg/7,5 ml slimibam, pilniba redakcionali izmainits apakspunkts 4.8;
Pilnglirce N5; NI1; apakspunkta 4.9 svitrots teksts par sirdsdarbibas
9070,8 mg/15 ml traucgjumiem; apakspunkta 5.2 pievienota informacija
Kartridzs N1; NS5; par kliniskiem pé&tijumiem specialas pacientu grupas
1209‘.1'4 mg/20 ml (gados vecakiem pacientiem, pacientiem ar nieru darbibas
KartridZs N1; N5; traucgjumiem); apakspunkta 5.3 atjaunota informacija par
6047,2 mg/10 ml - e .. _ .. =
. reproduktivo toksicitati, icklaujot informaciju par zalu
Pilnslirce N1; N5; iy _ _ R _
9070,8 mg/15 ml u.zsu£<sano§ pec peff)ralas 11eto§anas. Zalu apraksts un
Flakons N1: N10: lietosanas instrukcija saskanoti.
4535,4 mg/7,5 ml
Flakons N1; N10;
3023,6 mg/5 ml
Pilnslirce N1; NS;
39306,8 mg/65 mi
Pudelite N1; N10
154 02-0026 [Havrix 1440 ELISA Virus hepatitidis A |1 ml Flakons N1 GlaxoSmithKline IT C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta

units/ml suspension for
injection, Suspension for

injection, 1440 ELISA
Uu/ml

inactivatum

Biologicals S.A.,
Belgija

grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
P&c periodiski atjaunojamas dro§uma informacijas
izverteSanas vakcinai Cervarix un CHMP ieteikuma firma
visam injicjamam vakcinam apak$punkta 4.4. pievieno
informaciju par psihogéna rakstura sinkopes iesp&ju ka
atbildreakciju uz adatas darienu. [

75



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/9 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
155 96-0351 |Havrix 720 ELISA Virus hepatitidis A |0,5 ml Flakons N1 [GlaxoSmithKline II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
Units/0,5 ml suspension |inactivatum Biologicals S.A., grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
for injection, Suspension Belgija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
for injection, 720 P&c periodiski atjaunojamas droSuma informacijas
ELISA U/0,5 ml izvertéSanas vakcinai Cervarix un CHMP ieteikuma firma
visam injic€jamam vakcam apakspunkta 4.4. pievieno
informaciju par psihogéna rakstura sinkopes iesp&ju ka
atbildreakciju uz adatas dirienu. [
156 05-0635 |Infanrix polio Vaccinum 0,5 ml/deva GlaxoSmithKline [FR/H/0251/002/WS [II B.IL.b.1.c Vietas, kur notiek jebkada(-as)
suspension for injection |diphtheriae, tetani, [Pilnslirce N1; N20; |Biologicals S.A., [/050 biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalu raZzoSanas
in pre-filled syringe, pertussis sine N10; 0,5 ml/deva  |Belgija operaci-ja(-as), iznemot s€riju izlaides, sériju kontroli un
Suspension for injection [cellulis ex elementis|Pilnslirce ar 1 adatu sekundaro iepako$anu, aizstasana vai pievienoSana.
in pre-filled syringe preparatum et N1; N10; NZ20; 0,5 Procediira EMA/H/xxxx/WS/166 ieklautas izmainas.
polimyelitidis ml/deva Pilnslirce ar Tiek pievienota papildus razoSanas vieta Skidru vakcinu
inactivatum 2 adatam N1; N10; iepildiSanai pilnslircés GlaxoSmithKline Biologicals, 637
adsorbatum N20 rue des Aulnois, 59230 Saint-Amand-Les-Eaux, Francija.
Veiktas izmainas 3. modula sadalas 3.2.A.1; 3.2.P.2.3.;
3.2.P.3.1;3.2P.3.3,;3.2P.34,;3.2P.3.5,;3.2.P.54,
3.2.p.8.1,;3.2.P.83.
157 97-0590 [Lamictal 100 mg Lamotriginum 100 mg PVH/PVDH |GlaxoSmithKline |NL/H/1539/005/11/0|1I C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta

dispersible/chewable
tablets,
Dispersible/chewable
tablets, 100 mg

aluminija blisteris
N30; N90; N42;
N14; N28; N98;
N196; N10; N50;
N56; N60; N100;
N200

Latvia SIA,
Latvija

14

grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates,
neklmnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Atjaunota drosSuma informacija saskana ar kltisko
parskatu. Zalu apraksta 4.4.apakspunkta pievienots
bridinajums par aseptiska meningita risku, lietojot
lamotriginu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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158 02-0401 [Lamictal 2 mg Lamotriginum 2 mg ABPE pudele |GlaxoSmithKline |NL/H/1539/001/ II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
dispersible/chewable N30 Latvia SIA, grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates,
tablets, Latvija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Dispersible/chewable Atjaunota droSuma informacija saskana ar klinisko
tablets, 2 mg parskatu. Zalu apraksta 4.4.apakspunkta pievienots

bridinajums par aseptiska meningita risku, lietojot
lamotriginu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

159 97-0591  |Lamictal 200 mg Lamotriginum 200 mg PVH/PVDH |GlaxoSmithKline |NL/H/1539/006/11/0 |IT C.I1.4. Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
dispersible/chewable aluminija blisteris  [Latvia SIA, 14 grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
tablets, N30; N90; N42; Latvija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Dispersible/chewable N14; N28; N98; Atjaunota droSuma informacija saskana ar klinisko
tablets, 200 mg N196; N10; N50; parskatu. Zalu apraksta 4.4.apak$punkta pievienots

N56; N60; N100; bridinajums par aseptiska meningita risku, lietojot
N200 lamotriginu. Zalu apraksts un licto$anas instrukcija
saskanoti.

160 97-0588 |Lamictal 25 mg Lamotriginum 25 mg PVH/PVDH |GlaxoSmithKline |NL/H/1539/003/  |II C.I.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta

dispersible/chewable
tablets,
Dispersible/chewable
tablets, 25 mg

aluminija blisteris
N30; N21; N42;
N10; N14; N28;
N50; N56; N60

Latvia SIA,
Latvija

grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Atjaunota droSuma informacija saskana ar klinisko
parskatu. Zalu apraksta 4.4.apak$punkta pievienots
bridinajums par aseptiska meningita risku, lietojot
lamotriginu. Zalu apraksts un licto$anas instrukcija
saskanoti.

77



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/9 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

161 97-0587 |Lamictal 5 mg Lamotriginum 5mg PVH/PVDH  |GlaxoSmithKline |NL/H/1539/002/11/0 |11 C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
dispersible/chewable aluminija blisteris  [Latvia SIA, 14 grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates,
tablets, N30; N42; N10; Latvija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Dispersible/chewable N14; N28; N50; Atjaunota droSuma informacija saskana ar klinisko
tablets, 5 mg N56 parskatu. Zalu apraksta 4.4.apak$punkta pievienots

bridinajums par aseptiska meningita risku, lietojot
lamotriginu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

162 97-0589 |Lamictal 50 mg Lamotriginum 50 mg PVH/PVDH |GlaxoSmithKline |NL/H/1539/004/11/0 |11 C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
dispersible/chewable aluminija blisteris  [Latvia SIA, 14 grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
tablets, N30; N90; N42; Latvija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Dispersible/chewable N28; N98; N196; Atjaunota droSuma informacija saskana ar klinisko
tablets, 50 mg N10; N14; N50; parskatu. Zalu apraksta 4.4.apak$punkta pievienots

N56; N60; N100; bridinajums par aseptiska meningita risku, lietojot
N200 lamotriginu. Zalu apraksts un licto$anas instrukcija
saskanoti.

163 00-0166 |Lamisil 250 mg tablets, |Terbinafini 250 mg Blisteris Novartis Finland IT C.I.4. Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta

Tablets, 250 mg

hydrochloridum

N14

Oy, Somija

grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Saskana ar atjaunotajiem pamata droSuma datiem Zalu
apraksta 4.8 sadala pievienotas pécregistracijas perioda
zinotas blakusparadibas- ausu un labirinta bojajumi-
hipoakiizija, dzirdes traucg€jumi, tinnitus. Lietosanas
instrukcija saskanota ar Zalu aprakstu.
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164 00-1175 |Mentholatum Balm 13,5 |Mentholum, 30 g Plastmasas The Mentholatum IT C.1.8. a Jaunas farmakovigilances sist€mas ievieSana,
mg/90 mg/3,3 mg/g Camphora, traucin$ N1 Company kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav
ointment, Ointment, Methylis salicylas Limited, novertéjusi saistiba ar citu 81 pasa RAI produktu. Jaunas
13,5 mg/90 mg/3,3 mg/g Lielbritanija zalu blakusparadibu uzraudzibas sistémas ievie$ana, kuru

kompetenta iestade nav vertgjusi saistiba ar citu §1 pasa
RAI produktu.lesniegta DDPS versija 1.0, 21.06.2011.

165 11-0503 |Moduxin 35 mg Trimetazidini 35 mg PVH/AI Gedeon Richter  [HU/H/0310/001/M [II B.I1.b.4.d Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
prolonged-release dihydrochloridum |blisteris N60 Plc., Ungarija R/11/001 s€rijas apjoma diapazonu) izmainas, kas attiecas uz
tablets, Prolonged- pargjam zalu formam, ko razo sarezgita razoSanas
release tablets, 35 mg procesa. Bija: sérijas apjoms - 108,15 kg (420000

apvalkotas tabletes);

Biis: s@rijas apjoms - 108,15 kg (420000 apvalkotas
tabletes) un alternativais s€rijas apjoms - 216,30 kg
(840000 apvalkotas tabletes).

166 10-0473 |Monkasta 10 mg film-  [Montelukastum 10 mg KRKA, d.d., DK/H/1136/003/11/ |1I B.I.a.1.z Aktivas vielas raZzoSanas procesa izmantotas
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI Novo mesto, 003 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
coated tablets, 10 mg blisteris N7; N10; |Slovénija aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja

N14; N20; N28; dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas

N30; N49; N50; atbilstibas sertifikats. Citas izmainas.. Iesniegts atjaunots

N56; N84; N9O; aktivas vielas Montelukast Sodium DMF

N98; N100; N140; MLL/MTS/AP/007/00/Sep.2010 (pievienots izmainu

N200 saraksts CDDMF002217/1). Izmainas ir iesniegtas
saskana ar nosacijumiem RUP laika (Repeat Use
Procedure)
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167 10-0474  |Monkasta 4 mg Montelukastum 4 mg KRKA, d.d., DK/H/1136/001/11/ [II B.L.a.1.z Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
chewable tablets, OPA/AI/PVH/AI Novo mesto, 003 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
Chewable tablets, 4 mg blisteris N7; N10; |Slovénija aktivas vielas raZotaja izmainas, ja apstiprinataja
N14; N20; N28; dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas
N30; N49; N50; atbilstibas sertifikats. Citas izmainas.. lesniegts atjaunots
N56; N84; N9O; aktivas vielas Montelukast Sodium DMF
N100; N140; MLL/MTS/AP/007/00/Sep.2010 (pievienots izmainu
N200; N98 saraksts CDDMF002217/1). Izmainas ir iesniegtas
saskana ar nosacijumiem RUP laika (Repeat Use
Procedure)
168 10-0475 |Monkasta 5 mg Montelukastum 5mg KRKA, d.d., DK/H/1136/002/11/ |1I B.I.a.1.z Aktivas vielas raZzoSanas procesa izmantotas
chewable tablets, OPA/AI/PVH/AI Novo mesto, 003 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
Chewable tablets, 5 mg blisteris N7; N10; |Slovénija aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
N14; N20; N28; dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas
N30; N49; N50; atbilstibas sertifikats. Citas izmainas.. Iesniegts atjaunots
N56; N84; N9O; aktivas vielas Montelukast Sodium DMF
N98; N100; N140; MLL/MTS/AP/007/00/Sep.2010 (pievienots izmainu
N200 saraksts CDDMF002217/1). Izmainas ir iesniegtas
saskana ar nosacijumiem RUP laika (Repeat Use
Procedure)
169 01-0017 [NIX 10 mg/g shampoo, |Permethrinum 59 ml ZBPE GlaxoSmithKline II C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
Shampoo, 10 mg/g pudelite N1 Latvia SIA, izmainas.. Veiktas redakcionalas izmainas lietoSanas
Latvija instrukcija informacija pacientiem par iesp&jamajiem

infic€sanas veidiem ar galvas utim.
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170 02-0311 [Pentaxim powder and  |Vaccinum 0,5 ml/deva Flakons [Sanofi Pasteur II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
suspension for diphtheriae, tetani, |un piln§lirce N1; S.A., Francija grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
suspension for injection [pertussis, N10; N20; 0,5 neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
in pre-filled syringe, poliomyelitidis ml/deva Stikla Kompanijas pamatdatu un produkta informacijas
Powder and suspension [inactivatum et flakons un pilnslirce atjaunosana saskana ar secinajumiem péc periodiski
for suspension for haemophili stirpe b |bez pievienotas atjaunojama drosuma zinojuma izveértéSanas. Produkta
injection in pre-filled coniugatum adatas N1; N20; 0,5 informacija mainita arT atbilstosi pediatrijas Art 46
syringe adsorbatum ml/deva Flakons un procediiras NO/W/004/pdWS/001 iznakumam.
pilnslirce ar 2
adatam N1; NI10
171 03-0562 [Poliorix solution for Vaccinum 5 ml Stikla flakons |GlaxoSmithKline II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
injection, Solution for  |poliomyelitidis N1; N10; N100; Biologicals S.A., grozijumiem, jo ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
injection, inactivatum 0,5 ml Stikla flakons [Belgija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
N1; N10; N100; 1 P&c periodiski atjaunojamas drosuma informacijas
ml Stikla flakons izvertésanas vakcinai Cervarix un CHMP ieteikuma firma
N1; N10; N100 visam injic€jamam vakcinam apak$punkta 4.4. pievieno
informaciju par psihogéna rakstura sinkopes iesp&ju ka
atbildreakciju uz adatas diirienu.
172 98-0099 |[Rispolept 1 mg film- Risperidonum 1 mg Blisteris N60; |UAB Johnson & |DE/H/2184/003/11/0|11 C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar buitiskiem zalu apraksta

coated tablets, Film-
coated tablets, 1 mg

N20

Johnson, Lietuva

11

grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates,
neklmisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Zalu apraksta 4.4 apakSpunkta pievienots bridinajums par
cukura diab&ta un kermena masas palielinasanas risku,
lietojot risperidonu. 4.8 pievienotas blakusparadibas -
cukura diabéts, hipoglikémija. Izmainas veiktas,
pamatojoties uz Uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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173

01-0372

Rispolept 1 mg/ml oral
solution, Oral solution, 1
mg/ml

Risperidonum

100 mg/100 ml
Flakons N1; 30
mg/30 ml Flakons

N1

UAB Johnson &
Johnson, Lietuva

DE/H/2184/008/11/0

11

IT C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Zalu apraksta 4.4 apak$punkta pievienots bridinajums par
cukura diab&ta un kermena masas palielinasanas risku,
lietojot risperidonu. 4.8 pievienotas blakusparadibas -
cukura diabéts, hipoglikémija. Izmainas veiktas,
pamatojoties uz Uzne@muma droSuma pamatdatiem. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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174 01-0372 |Rispolept 1 mg/ml oral |Risperidonum 100 mg/100 ml UAB Johnson & |DE/H/2184/008/11/0 |11 B.V.b.1. b Kvalitates dokumentacijas atjaunoSana
solution, Oral solution, 1 Flakons N1; 30 Johnson, Lietuva |15/G saskana ar Komisijas 1émumu, ievérojot Dir. 2001/83/EK
mg/ml mg/30 ml Flakons 30. vai 31. panta vai Dir. 2001/82/EK 34. vai 35. panta
N1 noteikto procediiru (parvertésanas procediira), ja

kvalitates dokumentacijas saskanosana nav dala no
procediiras un atjaunosanu veic, lai to saskanotu. Tiek
veikta 3. modula harmonizacija, ir veiktas izmainas zalu
apraksta, lietoSanas instrukcija un mark&uma teksta.
Izmainas zalu apraksta 6.2., 6.5., 6.6. punkta. Mainas
uzglabasanas nosacijumi, biis: Uzglabat originala
iepakojuma, lai pasargatu no gaismas un mitruma.
Izmainas lieto$anas instrukcija 6. punkta. Izmainas 5.
punkta bis: uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu
no gaismas un mitruma. Kad pudele ir atvérta, péc 3
ménesiem neizlietota Rispolept skiduma iekskigai
licto$anai dala ir jaizlej. Izmainas mark&juma teksta bija:
uzglabat temperatiira lidz 30 °C. Nesasaldét. Bis:
uzglabat temperatiira 1idz 30 °C. Nesasaldét. Uzglabat
originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas un
mitruma.

; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana). Tiek
azstata gala produkta testa procediira, bija: planslana
hromatografija (TLC test method) biis: augstas
iz8kirtsp&jas Skidruma hromatografija (HPLC test
method).; TA B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma
(tostarp s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas Iidz 10
reiz€m salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato sérijas
apjomu. Bija: 1000 L un 3000 L sérijas apjoms;

Biis: 1000 L 3000 L un 10 000 L sérijas apjoms.
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175

98-0100

Rispolept 2 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 2 mg

Risperidonum

2 mg Blisteris N60;
N20

UAB Johnson &
Johnson, Lietuva

DE/H/2184/004/11/0
11

IT C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Zalu apraksta 4.4 apak$punkta pievienots bridinajums par
cukura diab&ta un kermena masas palielinasanas risku,
lietojot risperidonu. 4.8 pievienotas blakusparadibas -
cukura diabéts, hipoglikémija. Izmainas veiktas,
pamatojoties uz Uzne@muma droSuma pamatdatiem. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

176

98-0101

Rispolept 3 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 3 mg

Risperidonum

3 mg Blisteris N60;
N20

UAB Johnson &
Johnson, Lietuva

DE/H/2184/005/11/0
11

IT C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklmnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Zalu apraksta 4.4 apakSpunkta pievienots bridinajums par
cukura diab&ta un kermena masas palielinasanas risku,
lietojot risperidonu. 4.8 pievienotas blakusparadibas -
cukura diabé&ts, hipoglikémija. Izmainas veiktas,
pamatojoties uz Uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

177

98-0102

Rispolept 4 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 4 mg

Risperidonum

4 mg Blisteris N60;
N20

UAB Johnson &
Johnson, Lietuva

DE/H/2184/006/11/0
11

IT C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates,
nekltnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Zalu apraksta 4.4 apakSpunkta pievienots bridinajums par
cukura diab&ta un kermena masas palielinasanas risku,
lietojot risperidonu. 4.8 pievienotas blakusparadibas -
cukura diabéts, hipoglikémija. Izmainas veiktas,
pamatojoties uz Uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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178 03-0096 |Rispolept Consta 25 mg |Risperidonum 25 mg/2 ml Flakons |UAB Johnson & |DE/H/2184/013/11/0 |11 C.I1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
powder and solvent for N1 Johnson, Lietuva |13 grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
suspension for neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
prolonged-release Zalu apraksta papildinats 6.6 apak$punkts ar
injection, Powder and noradijumiem par bezadatas flakona piekluves ierices
solvent for suspension lietoSanu. Izmainas veiktas, pamatojoties uz klinisko
for prolonged-release parskatu. Zalu apraksts un licto$anas instrukcija
injection, 25 mg/2 ml saskanoti.

179 03-0096 |Rispolept Consta 25 mg |Risperidonum 25 mg/2 ml Flakons |UAB Johnson & [DE/H/2184/013/11/0|11 B.V.b.1. b Kvalitates dokumentacijas atjauno$ana
powder and solvent for N1 Johnson, Lietuva |14 saskana ar Komisijas lémumu, ievérojot Dir. 2001/83/EK
suspension for 30. vai 31. panta vai Dir. 2001/82/EK 34. vai 35. panta
prolonged-release noteikto procediiru (parveértésanas procedira), ja
injection, Powder and kvalitates dokumentacijas saskanoSana nav dala no
solvent for suspension procediiras un atjauno$anu veic, lai to saskanotu. Tiek
for prolonged-release veikta 3. modula harmonizacija, ir veiktas izmainas zalu
injection, 25 mg/2 mi apraksta, licto$anas instrukcija un mark&uma teksta.

Mainas Tpasie uzglabasans nosacijumi, bija: uzglabat
ledusskapi ( 2C-8C). Sargat no gaismas., biis:visu
iepakojumu uzglabat ledusskapi (2 C-8C). Izmanas zalu
apraksta 6.5 punkta, bija: triju adatu sist€éma bis:
bezadatas flakona piekluves ierice. Izmainas lietoSanas
instrukcija 5. un 6. punkta. Izmainas 6. punkta sadala
svariga informacija veselibas apriipes profesionaliem.
Izmainas markejuma teksta 2. 3. 4. 9. punktos.

180 03-0096 |Rispolept Consta 25 mg |Risperidonum 25 mg/2 ml Flakons |UAB Johnson & |DE/H/2184/013/11/0 |11 C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta

powder and solvent for
suspension for
prolonged-release
injection, Powder and
solvent for suspension
for prolonged-release
injection, 25 mg/2 mi

N1

Johnson, Lietuva

11

grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Zalu apraksta 4.4 apakSpunkta pievienots bridinajums par
cukura diab&ta un kermena masas palielinasanas risku,
lietojot risperidonu. 4.8 pievienotas blakusparadibas -
cukura diabéts, hipoglikémija. Izmainas veiktas,
pamatojoties uz Uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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181 03-0097 |Rispolept Consta 37,5 |Risperidonum 37,5 mg/2 ml UAB Johnson & |DE/H/2184/014/11/0|11 C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
mg powder and solvent Flakons N1 Johnson, Lietuva |13 grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
for suspension for neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
prolonged-release Zalu apraksta papildinats 6.6 apak$punkts ar
injection, Powder and noradijumiem par bezadatas flakona piekluves ierices
solvent for suspension lietoSanu. Izmainas veiktas, pamatojoties uz klinisko
for prolonged-release parskatu. Zalu apraksts un licto$anas instrukcija
injection, 37,5 mg/2 ml saskanoti.

182 03-0097 |Rispolept Consta 37,5 |Risperidonum 37,5 mg/2 ml UAB Johnson & |DE/H/2184/014/11/0 |11 C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
mg powder and solvent Flakons N1 Johnson, Lietuva (11 grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,

neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Zalu apraksta 4.4 apakSpunkta pievienots bridinajums par
cukura diab&ta un kermena masas palielinasanas risku,
lietojot risperidonu. 4.8 pievienotas blakusparadibas -
cukura diabéts, hipoglikémija. Izmainas veiktas,
pamatojoties uz Uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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183 03-0097 |Rispolept Consta 37,5 |Risperidonum 37,5 mg/2 ml UAB Johnson & |DE/H/2184/014/11/0|11 B.V.b.1. b Kvalitates dokumentacijas atjaunoSana
mg powder and solvent Flakons N1 Johnson, Lietuva |14 saskana ar Komisijas 1émumu, ievérojot Dir. 2001/83/EK
for suspension for 30. vai 31. panta vai Dir. 2001/82/EK 34. vai 35. panta
prolonged-release noteikto procediru (parveértésanas procedira), ja
injection, Powder and kvalitates dokumentacijas saskanosana nav dala no
solvent for suspension procediiras un atjaunosanu veic, lai to saskanotu. Tiek
for prolonged-release veikta 3. modula harmonizacija, ir veiktas izmainas zalu
injection, 37,5 mg/2 ml apraksta, liecto$anas instrukcija un mark&uma teksta.
Mainas 1pasie uzglabasans nosacijumi, bija: uzglabat
ledusskapi ( 2C-8C). Sargat no gaismas., bus:visu
iepakojumu uzglabat ledusskapi (2 C-8C). Izmanas zalu
apraksta 6.5 punkta, bija: triju adatu sistéma biis:
bezadatas flakona piekluves ierice. [zmainas lietoSanas
instrukcija 5. un 6. punkta. Izmainas 6. punkta sadala
svariga informacija veselibas apriipes profesionaliem.
Izmainas markejuma teksta 2. 3. 4. 9. punktos.
184 03-0098 [Rispolept Consta 50 mg |Risperidonum 50 mg/2 ml Flakons |UAB Johnson & |DE/H/2184/015/11/0{I1 B.V.b.1. b Kvalitates dokumentacijas atjauno$ana

powder and solvent for
suspension for
prolonged-release
injection, Powder and
solvent for suspension
for prolonged-release
injection, 50 mg/2 mi

N1

Johnson, Lietuva

14

saskana ar Komisijas lémumu, ievérojot Dir. 2001/83/EK
30. vai 31. panta vai Dir. 2001/82/EK 34. vai 35. panta
noteikto procediiru (parvertésanas procediira), ja
kvalitates dokumentacijas saskanosana nav dala no
procediiras un atjaunoSanu veic, lai to saskanotu. Tiek
veikta 3. modula harmonizacija, ir veiktas izmainas zalu
apraksta, lietoSanas instrukcija un mark&uma teksta.
Mainas 1pasie uzglabasans nosacijumi, bija: uzglabat
ledusskapi ( 2C-8C). Sargat no gaismas., blis:visu
iepakojumu uzglabat ledusskap1 (2 C-8C). Izmanas zalu
apraksta 6.5 punkta, bija: triju adatu sist€ma bis:
bezadatas flakona piekluves ierice. [zmainas lietoSanas
instrukcija 5. un 6. punkta. Izmainas 6. punkta sadala
svariga informacija veselibas apriipes profesionaliem.
Izmainas markejuma teksta 2. 3. 4. 9. punktos.
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185 03-0098 |Rispolept Consta 50 mg |Risperidonum 50 mg/2 ml Flakons |[UAB Johnson & |DE/H/2184/015/11/0|11 C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
powder and solvent for N1 Johnson, Lietuva |11 grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
suspension for neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
prolonged-release Zalu apraksta 4.4 apak$punkta pievienots bridinajums par
injection, Powder and cukura diab&ta un kermena masas palielinasanas risku,
solvent for suspension lietojot risperidonu. 4.8 pievienotas blakusparadibas -
for prolonged-release cukura diabéts, hipoglikémija. [zmainas veiktas,
injection, 50 mg/2 mi pamatojoties uz Uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu

apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

186 03-0098 |Rispolept Consta 50 mg |Risperidonum 50 mg/2 ml Flakons |UAB Johnson & |DE/H/2184/015/11/0 {11 C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
powder and solvent for N1 Johnson, Lietuva (13 grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
suspension for nekltnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
prolonged-release Zalu apraksta papildinats 6.6 apakSpunkts ar
injection, Powder and noradijumiem par bezadatas flakona piekluves ierices
solvent for suspension lietoSanu. Izmainas veiktas, pamatojoties uz klinisko
for prolonged-release parskatu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
injection, 50 mg/2 mi saskanoti.

187 94-0058 [Sandostatin 0,1 mg/ml  |Octreotidum 0,1 mg/1 ml Ampula |Novartis Finland [94-0058-004/ I Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas

solution for injection,
Solution for injection,
0,1 mg/ml

N5

Oy, Somija

zinatniskas dokumentacijas izvertéSanas. Novartis
Pharma Services parstavnieciba Latvija maina adresi.
Bija:Novartis Pharma Services Inc., Brivibas gatve 214b,
Riga, LV-1039, telefons:+371 67887070

Biis: Novartis Pharma Services Inc., Ropazu iela 10,
Riga, LV-1039, telefons:+371 67887070
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188

09-0396

Sildenafil Medana 100
mg film-coated tablets,
Film-coated tablets, 100
mg

Sildenafilum

100 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N1; N4

Medana Pharma
SA, Polija

SK/H/0108/003/DC
/11/001/G

II B.I.a.2.z Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa.
Citas izmainas.. Atjaunota aktivas vielas pamatlieta no
apstiprinata razotaja - Pharmaceuticals Works Polpharma
SA, Polija; IB B.Lb.1. h Aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra
pievieno$ana vai aizstasana (iznemot attieciba uz
biologiski vai imunologiski aktivu vielu) droSuma vai
kvalitates apsvéruma dél. Grupa (SK/H/0108/001-
003/11/001/G) ieklauta izmaina. Veiktas nelielas izmainas
aktivas vielas specifikacija.

189

09-0394

Sildenafil Medana 25
mg film-coated tablets,
Film-coated tablets, 25
mg

Sildenafilum

25 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N1; N4

Medana Pharma
SA, Polija

SK/H/0108/001/DC
/11/001/G

II B.I.a.2.z Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa.
Citas izmainas.. Atjaunota aktivas vielas pamatlieta no
apstiprinata raZotaja - Pharmaceuticals Works Polpharma
SA, Polija; IB B.Lb.1. h Aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa, specifikacijas parametra
pievienosSana vai aizstasana (izgpemot attieciba uz
biologiski vai imunologiski aktivu vielu) dro§uma vai
kvalitates apsvéruma dél. Grupa (SK/H/0108/001-
003/11/001/G) ieklauta izmaina. Veiktas nelielas izmainas
aktivas vielas specifikacija.

190

09-0395

Sildenafil Medana 50
mg film-coated tablets,
Film-coated tablets, 50
mg

Sildenafilum

50 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N1; N4

Medana Pharma
SA, Polija

SK/H/0108/002/DC
/11/001/G

II B.I.a.2.z Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa.
Citas izmainas.. Atjaunota aktivas vielas pamatlieta no
apstiprinata raZotaja - Pharmaceuticals Works Polpharma
SA, Polija; IB B.Lb.1. h Aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra
pievienoSana vai aizstasana (iznpemot attieciba uz
biologiski vai imunologiski aktivu vielu) dro§uma vai
kvalitates apsveruma dél. Grupa (SK/H/0108/001-
003/11/001/G) ieklauta izmaina. Veiktas nelielas izmainas
aktivas vielas specifikacija.
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191 99-0609 |Solcoseryl 2,125 mg/10 |Extractum 5 g Tabina N1 Valeant II B.1.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas
mg/g oromucosal paste , |Sanguinis, Pharmaceuticals izmainas. Tiek atjaunota aktivas vielas polidokanola
Oromucosal paste, 2,125|Polidocanolum Germany GmbH, pamatlietas iesniedz&ja dala.
mg/10 mg/g Vacija

192 96-0312 [Sodium Chloride Natrii chloridum 2,25 g/250 ml Fresenius Kabi I1 B.I1.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
Fresenius 0,9 % solution Polietiléna pudele ar  |Polska Sp.z.0.0., neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem.
for infusion, Solution for EuroCaps tipa aizbazni [pyjja Stabilitates specifikacija tiek paplasinati parametra
infusion, 0,9 % N20; 2,25 g/250 mi "Gidens zudums" limiti. Bija - ne vairak ka 5%, bils - ne

Freeflex poliefina
maiss N30; 2,25 g/250
ml Polietiléna pudele

vairak ka 7,5% (iepakojumiem Freeflex poliolefina
maisos).; [A B.II.d.1.d Nebitiska specifikacijas

N22: 0,9 g/100 ml parametra svitroSana no gatava produkta specifikacijas
Stikla pudele N20; 0,9 (piem@ram, novecojusa parametra svitroSana).

2/100 ml Polietiléna Stabilitates specifikacija tiek svitrots parametrs

pudele ar EuroCaps "bakterialie endotoksti". Grupa ieklauta izmaina.

tipa aizbazni N40; 4,5

2/500 ml Polietilena

pudele ar EuroCaps
tipa aizbazni N20; 4,5
9/500 ml Freeflex
poliefina maiss N20; 9
9/1000 ml Freeflex
poliefina maiss N10; 9
2/1000 ml Polietileéna
pudele ar EuroCaps
tipa aizbazni N10; 4,5
2/500 ml Polietilena
pudele N22; 0,9 g/100
ml Freeflex poliefina
maiss N50; 0,45 g/50
ml Freeflex poliefina
maiss N60; 9 g/1000
ml Polipropiléna maiss
N10
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/9 pielikums Nr.3-2

1

2

3 4

5

6

7

8

193

09-0246

Xaloptic 0,005 % (0,05 |Latanoprostum
mg/ml) eye drops,
solution , Eye drops,
solution, 0,05 mg/ml

2,5 ml ZBPE pudele

N1

Pharmaceutical
Works
"Polpharma”
S.A., Polija

DE/H/1216/001/

0. Bezmaksas kliidu labojums. Zalu apraksta, liectoSanas
instrukcija un mark&juma teksta tiek labota informacija
par zalu uzglabasanas nosacijumiem.

ZV A Humano zalu
registracijas komisijas
priek$sédetajs profesors
J. Pokrotnieks
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