Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/92 pielikums Nr.3-2

. Za) k al . C e Registracij _
Reg. A1 NOsAUKIMS, Zaju Aktivas vielas Informacija par eg1§ r?cuas Procediiras . o
Nr.p.k. forma, stiprums/ . - apliecibas Izmainu biitiba
numurs . nosaukums iepakojumu . numurs
koncentracija IpasSnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8
1 99-0371 |Glucose Fresenius 5% |Glucosum 1000 ml Polietiléna |[Fresenius Kabi IB B.IL.b.4.z Izmainas gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp sérijas

solution for infusion,
Solution for infusion, 5
%

pudele N10; 500 ml
Polietiléna pudele
N20; 1000 ml
Polipropiléna maiss
N10; 250 ml
Polietiléna maiss
N22; 500 ml
Polietiléna maiss
N22; 100 ml
Polietiléna pudele
N40; 250 ml
Polietiléna pudele
N20; 100 ml Stikla
pudele N20

Polska Sp.z.0.0.,
Polija

apjoma diapazona). Citas izmainas. Grupa iek]auta izmaina. Tiek
pievienots sérijas apjoms gatava produkta razoSanai Freeflex
poliolefina maisos razotajam Fresenius Kabi, Francija.; IB B.IL.b.5.z
Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus
pieme@ro gatava produkta razoSanas laika. Citas izmainas.. Grupa
ieklauta izmaina. Tiek pievienota razoSanas procesa kontrole gatava
produkta razoSanai Freeflex poliolefina maisos razotajam Fresenius
Kabi, Francija.; IB B.II.d.z Gatava produkta kontrole. Citas
izmainas.. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienotas s€rijas s€rijas
izlaides un uzglabasanas laika specifikacijas gatava produkta
razoSanai Freeflex poliolefina maisos razotajam Fresenius Kabi,
Francija.; IB B.IL.b.1.z Gatava produkta razotnes aizstaSana vai
pievienosana attieciba uz visu razo$anas procesu vai ta posmu. Citas
izmainas.. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienots razotajs Fresenius
Kabi France, 5, Place du Marivel, 92310 Sevres, Francija ar
razo$anas vietu Fresenius Kabi France, 6, rue du Rempart, BP 611,
Louviers Cedex, 27400, Francija gatavajam produktam Freeflex
poliolefina maisos.; IB B.IL.b.3.z Izmainas gatava produkta razoSanas
procesa. Citas izmainas.. Grupa ieklauta izmaina. Tiek ieviests
razoSanas procesa apraksts gatava produkta razoSanai Freeflex
poliolefina maisos razotajam Fresenius Kabi, Francija.; IA B.IL.f.1 z
Gatava produkta uzglabasanas laika vai uzglabasanas nosacijumu
maina. Citas izmainas.. Grupa ieklauta izmaina. Tiek noteikts
uzglabasanas termins gatavajam produktam Freeflex poliolefina
maisos razotajam Fresenius Kabi, Francija: 50 ml; 100 ml - 2 gadi,
250 ml; 500 ml; 1000 ml - 3 gadi.; IB B.I1.b.2b2 Par sérijas izlaidi
atbildiga razotaja aizstasana vai pievienosana ar sé€rijas
parbaudi/testeSanu. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienots razotajs
Fresenius Kabi France, 5, Place du Marivel, 92310 Sevres, Francija
ar razoSanas vietu Fresenius Kabi France, 6, rue du Rempart, BP 611,
Louviers Cedex, 27400, Francija gatavajam produktam Freeflex
poliolefina maisos.
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2 99-0371 |Glucose Fresenius 5 % [Glucosum 1000 ml Polietiléna |Fresenius Kabi IB B.IL.b.1.z Gatava produkta razotnes aizstasana vai
solution for infusion, pudele N10; 500 ml |Polska Sp.z.0.0., pievienos$ana attiecba uz visu razosanas procesu vai ta posmu.
Solution for infusion, 5 Polietiléna pudele  |Polija Citas izmainas.. Tiek pievienots galaprodukta (Freeflex
% N20; 1000 mi poliolefina maisa iepakojuma) razotajs Fresenius Kabi
Polipropiléna maiss Deutschland GmbH, Werk Friedberg, Freseniusstraiie 1,
N10; 250 ml Friedberg, D-61169, Vacija.; IB B.I1.b.2b2 Par sérijas izlaidi
Polietiléna maiss atbildiga razotaja aizstaSana vai pievienoSana ar sérijas
N22; 500 ml parbaudi/testesanu. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienots
Polietiléna maiss par sérijas izlaidi atbildigais razotajs Fresenius Kabi
N22; 100 ml Deutschland GmbH, Werk Friedberg, Freseniusstrale 1,
Polietiléna pudele Friedberg, D-61169, Vacija (tikai Freeflex poliolefina maisa
N40; 250 ml iepakojumam).
Polietiléna pudele
N20; 100 ml Stikla
pudele N20
3 99-0371 |Glucose Fresenius 5% |Glucosum 1000 ml Polietiléna [Fresenius Kabi IB B.I1.b.4.a Gatava produkta sérijas apjoma (tostarp sérijas

solution for infusion,
Solution for infusion, 5
%

pudele N10; 500 ml
Polietiléna pudele
N20; 1000 mi
Polipropiléna maiss
N10; 250 ml
Polietiléna maiss
N22; 500 ml
Polietiléna maiss
N22; 100 ml
Polietiléna pudele
N40; 250 ml
Polietilena pudele
N20; 100 ml Stikla
pudele N20

Polska Sp.z.0.0.,
Polija

apjoma diapazonu) palielina$anas lidz 10 reizém salidzinajuma
ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek palielinats s€rijas
apjoms razotajam Fresenius Kabi Italia S.p.a., Via Camagre
41, Isola della Scala, Verona, 37063, Italija
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99-0371

Glucose Fresenius 5 %
solution for infusion,
Solution for infusion, 5
%

Glucosum

1000 ml Polietiléna
pudele N10; 500 ml
Polietiléna pudele
N20; 1000 mi
Polipropiléna maiss
N10; 250 ml
Polictiléna maiss
N22; 500 ml
Polictiléna maiss
N22; 100 ml
Polietiléna pudele
N40; 250 ml
Polietiléna pudele
N20; 100 ml Stikla
pudele N20

Fresenius Kabi
Polska Sp.z.0.0.,
Polija

IB B.I1.a.3.z Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas).
Citas izmainas.. Tiek pievienota paligviela natrija hidroksids
(pH korekcijai). ; IB B.Il.c.z Izmainas gatava produkta
paligvielu parbaudg. Citas izmainas.. Grupa ieklauta izmaina.
Tiek ieviesta paligvielas natrija hidroksida kontrole.
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5 99-0371

Glucose Fresenius 5 %
solution for infusion,
Solution for infusion, 5
%

Glucosum

1000 ml Polietiléna
pudele N10; 500 ml
Polietiléna pudele
N20; 1000 mi
Polipropiléna maiss
N10; 250 ml
Polictiléna maiss
N22; 500 ml
Polictiléna maiss
N22; 100 ml
Polietiléna pudele
N40; 250 ml
Polietiléna pudele
N20; 100 ml Stikla
pudele N20

Fresenius Kabi
Polska Sp.z.0.0.,

Polija

IB B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp
aizstaSana vai pievienoSana). Tiek pievienota alternativa metode augstas
efektivitates Skidruma hromatografija 5-hidroksimetilfurfurola un citu
piemaisTjumu noteikSanai, atbilstosi tiek noteikti limiti sérijas izlaides un
uzglabasanas laika specifikacija razotajam Fresenius Kabi Polska Sp.z.0.0., ul.
Sienkiewicza 25, Kutno, 99-300, Polija.; IA B.Il.d.1.a Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteik$ana galaprodukta specifikacijai. Tiek saSaurinati limiti
parametram 5-hidroksimetilfurfurola un citu piemaisijumu noteikSana
razotajam Fresenius Kabi Polska Sp.z.0.0., ul. Sienkiewicza 25, Kutno, 99-
300, Polija.; IA B.1l.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
testa procediira. Tiek atjaunota metode bakterialo endotoksinu noteik$anai
razotajam Fresenius Kabi Polska Sp.z.0.0., ul. Sienkiewicza 25, Kutno, 99-
300, Polija; IA B.IL.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteik$ana
galaprodukta specifikacijai. Grupa (B.IL.b.5.a) ieklauta izmaina. Tiek
saSaurinats parametrs pH razo$anas specifikacija razotajam Fresenius Kabi
Polska Sp.z.0.0., ul. Sienkiewicza 25, Kutno, 99-300, Polija; IA B.ll.b.5.a
Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobeZojumos, kurus pieméro
gatava produkta razoSanas laika: stingraku razo$anas procesa ierobezojumu
noteiksana. Tiek saSaurinats parametrs pH razoSanas specifikacija razotajam
Fresenius Kabi Polska Sp.z.0.0., ul. Sienkiewicza 25, Kutno, 99-300, Polija;
1A B.ILb.5.b Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai ierobezojumos,
kurus pieméro gatava produkta razosanas laika: jaunu testu un ierobezojumu
pievienoSana. Grupa (B.ILb.5.a) ieklauta izmaina. Tiek pievienota atkartota
pH noteikSana razoSanas laika razotajam Fresenius Kabi Polska Sp.z.0.0., ul.
Sienkiewicza 25, Kutno, 99-300, Polija.; IA B.I.d.1.d Nebitiska
specifikacijas parametra svitro§ana no gatava produkta specifikacijas
(pieméram, novecojusa parametra svitrosana). Tiek svitrots parametrs
razotajam Fresenius Kabi Polska Sp.z.0.0., ul. Sienkiewicza 25, Kutno, 99-
300, Polija; IA B.I.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra svitroSana no
gatava produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra svitro$ana).
Tiek svitrots parametrs razotajam Fresenius Kabi Polska Sp.z.0.0., ul.
Sienkiewicza 25, Kutno, 99-300, Polija; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava
produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana). Tiek
pievienota metode bakterialo endotoksinu noteikSanai razotajam Fresenius
Kabi Polska Sp.z.0.0., ul. Sienkiewicza 25, Kutno, 99-300, Polija; IB
B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp aizstasana
vai pievieno$ana). Tiek pievienota metode glikozes identitates noteikSanai
s€rijas izlaides specifikacija razotajam Fresenius Kabi Polska Sp.z.0.0., ul.
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Sienkiewicza 25, Kutno, 99-300, Polija; IB B.I.d.z Gatava produkta kontrole.
Citas izmainas.. Tiek ieviestas atseviskas gatava produkta specifikacijas
razotajam Fresenius Kabi Italia S.r.1., Via Camagre 41, Isola della Scala,
Verona, 37063, Italija; IB B.ILb.5.z Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita,
vai ierobezojumos, kurus piemeéro gatava produkta razo$anas laika. Citas
izmainas.. Tiek paplasinats limits parametram glikozes kvantitativais saturs
razoSanas specifikacija. ; IB B.Il.d.z Gatava produkta kontrole. Citas
izmainas.. Tiek ieviesta uzglabasanas laika specifikacija ar papildus
parametru Gidens zudums razotajam Fresenius Kabi Polska Sp.z.0.0., ul.
Sienkiewicza 25, Kutno, 99-300, Polija; IA B.Il.d.1.c Jauna specifikacijas
parametra pievienosana gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Tiek pievienots jauns parametrs redzamo dalinu noteik$ana. ; IB
B.IL.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai ierobezojumos, kurus
pieméro gatava produkta razoSanas laika. Citas izmainas.. Tiek mainits limits
parametram ekstrag€jamais tilpums saskana ar Eiropas Farmakopejas
prasibam razoSanas specifikacija razotajam Fresenius Kabi Polska Sp.z.0.0.,
ul. Sienkiewicza 25, Kutno, 99-300, Polija.; IB B.ILb.5.z Izmainas testos, ko
izdara razo$anas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
razoSanas laika. Citas izmainas.. Tiek ieviesta atseviska raZzoSanas procesa
specifikacija razotdjam Fresenius Kabi Italia S.r.l., Via Camagre 41, Isola
della Scala, Verona, 37063, Italija; IB B.II.d.1.z Gatava produkta
specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas..
Grupa (B.IL.b.5.z) ieklauta izmaina. Tiek paplasinats limits parametram
glikozes kvantitativais saturs razoSanas specifikacija un izrieto$i gatava
produkta specifikacija. ; IA B.IL.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteikSana galaprodukta specifikacijai. Grupa (B.ILb.5.z) icklauta izmaina.
Tiek mainits limits parametram ekstraggjamais tilpums saskana ar Eiropas
Farmakopejas prasibam gatava produkta specifikacija razotajam Fresenius
Kabi Polska Sp.z.0.0., ul. Sienkiewicza 25, Kutno, 99-300, Polija.
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10-0090

Vantas 50 mg implant,
Implant, 50 mg

Histrelini acetatum

50 mg Stikla flakons
un sterila
implantacijas ierice
N1

Orion
Corporation,
Somija

DK/H/1010/001
/1B/024

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
neiesniedz jaunus datus. DroSuma informacijas saskanoSana
gonadotropinu atbrivojo$o hormonu agonistu zalu aprakstos un
lietoSanas instrukcijas, balstoties uz Farmakovigilances darba
grupas ieteikumiem (12.2011.). Zalu apraksta 4.4 apakspunkta
pievienots bridinajums par paaugstinatu depresijas risku. 4.8
pievienota blakusparadiba - garastavokla izmainas, depresija.
Zalu aprakst un lietosanas instrukcija saskanoti.

09-0509

Epirubicin Accord 2
mg/ml solution for
injection or infusion,
Solution for injection or
infusion, 10 mg/5 ml

Epirubicini
hydrochloridum

10 mg/5 ml Stikla
flakons N1

Accord
Healthcare
Limited,
Lielbritanija

UK/H/1123/001
/11/016/G

IB B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta razo$anas procesa.
Citas izmainas.. Grupa UK/H/1123/001/11/016/G ieklautas
izmainas. Izmainas raZzo$anas procesa gaita.; IB B.I1.b.3.z
Izmainas gatava produkta razoSanas procesa. Citas izmainas..
Grupa UK/H/1123/001/11/016/G ieklautas izmainas. Izmainas
sterilizacijas procesa.; 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. Izmainas
razosanas procesa gaita.; IB B.11.b.5.z Izmainas testos, ko
izdara raZo$anas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro
gatava produkta razoSanas laika. Citas izmainas.. Grupa
UK/H/1123/001/11/016/G ieklautas izmainas. Izmainas filtru
parbaudes metodeg.

09-0509

Epirubicin Accord 2
mg/ml solution for
injection or infusion,
Solution for injection or
infusion, 10 mg/5 ml

Epirubicini
hydrochloridum

10 mg/5 ml Stikla
flakons N1

Accord
Healthcare
Limited,
Lielbritanija

UK/H/1123/001
/11/015/G

IT B.I1.b.4.d Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
apjoma diapazonu) izmainas, kas attiecas uz paréjam zalu
formam, ko razo sareZzgita razoSanas procesa. Gatava produkta
sérijas apjoma izmainas.
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9 09-0510 |Epirubicin Accord 2 Epirubicini 20 mg/10 ml Stikla |Accord UK/H/1123/001 |IB B.IL.b.3.z Izmainas gatava produkta razo$anas procesa.
mg/ml solution for hydrochloridum flakons N1 Healthcare /11/016/G Citas izmainas.. Grupa UK/H/1123/001/11/016/G ieklautas
injection or infusion, Limited, izmainas. Izmainas sterilizacijas procesa.; I B.Il.e.1a3
Solution for injection or Lielbritanija Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primara iepakojuma
infusion, 20 mg/10 ml kvalitativo un kvantitativo sastavu: sterilas zalu formas un

biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales. Izmainas
razosanas procesa gaita.; IB B.I1.b.5.z Izmainas testos, ko
izdara raZo$anas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro
gatava produkta razoSanas laika. Citas izmainas.. Grupa
UK/H/1123/001/11/016/G ieklautas izmainas. Izmainas filtru
parbaudes metode.; IB B.I1.b.3.z [zmainas gatava produkta
razosanas procesa. Citas izmainas.. Grupa
UK/H/1123/001/11/016/G ieklautas izmainas. Izmainas
razo$anas procesa gaita.

10 09-0510 |Epirubicin Accord 2 Epirubicini 20 mg/10 ml Stikla |Accord UK/H/1123/001 |1I B.I1.b.4.d Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
mg/ml solution for hydrochloridum flakons N1 Healthcare /11/015/G apjoma diapazonu) izmainas, kas attiecas uz paréjam zalu
injection or infusion, Limited, formam, ko razo sarezgita razoSanas procesa. Gatava produkta
Solution for injection or Lielbritanija s€rijas apjoma izmainas.
infusion, 20 mg/10 ml

11 09-0512  |Epirubicin Accord 2 Epirubicini 200 mg/100 ml Accord UK/H/1123/001 |IB B.IL.b.3.z Izmainas gatava produkta razo$anas procesa.
mg/ml solution for hydrochloridum Stikla flakons N1 Healthcare /11/016/G Citas izmainas.. Grupa UK/H/1123/001/11/016/G ieklautas
injection or infusion, Limited, izmainas. Izmainas raZoSanas procesa gaita.; IB B.I11.b.3.z
Solution for injection or Lielbritanija Izmainas gatava produkta razoSanas procesa. Citas izmainas..

infusion, 200 mg/100 ml

Grupa UK/H/1123/001/11/016/G ieklautas izmainas. Izmainas
sterilizacijas procesa.; 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. Izmainas
razoSanas procesa gaita.; IB B.IL.b.5.z [zmainas testos, ko
izdara raZoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus piemero
gatava produkta razoSanas laika. Citas izmainas.. Grupa
UK/H/1123/001/11/016/G ieklautas izmainas. Izmainas filtru
parbaudes metodg.
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12 09-0512 |Epirubicin Accord 2 Epirubicini 200 mg/100 ml Accord UK/H/1123/001 |II B.II.b.4.d Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
mg/ml solution for hydrochloridum Stikla flakons N1 Healthcare /11/015/G apjoma diapazonu) izmainas, kas attiecas uz paréjam zalu
injection or infusion, Limited, formam, ko raZo sarezgita razoSanas procesa. Gatava produkta
Solution for injection or Lielbritanija s€rijas apjoma izmainas.
infusion, 200 mg/100 ml

13 09-0511 |Epirubicin Accord 2 Epirubicini 50 mg/25 ml Stikla [Accord UK/H/1123/001 |IB B.IL.b.3.z Izmainas gatava produkta razo$anas procesa.
mg/ml solution for hydrochloridum flakons N1 Healthcare /11/016/G Citas izmainas.. Grupa UK/H/1123/001/11/016/G ieklautas
injection or infusion, Limited, izmainas. Izmainas raZzo$anas procesa gaita.; IB B.I1.b.3.z
Solution for injection or Lielbritanija Izmainas gatava produkta razoSanas procesa. Citas izmainas..
infusion, 50 mg/25 ml Grupa UK/H/1123/001/11/016/G ieklautas izmainas. Izmainas

sterilizacijas procesa.; 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. Izmainas
razosanas procesa gaita.; IB B.I1.b.5.z Izmainas testos, ko
izdara raZo$anas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro
gatava produkta razoSanas laika. Citas izmainas.. Grupa
UK/H/1123/001/11/016/G ieklautas izmainas. Izmainas filtru
parbaudes metodeg.

14 09-0511 |Epirubicin Accord 2 Epirubicini 50 mg/25 ml Stikla |Accord UK/H/1123/001 [1I B.I1.b.4.d Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
mg/ml solution for hydrochloridum flakons N1 Healthcare /11/015/G apjoma diapazonu) izmainas, kas attiecas uz paréjam zalu
injection or infusion, Limited, formam, ko razo sarezgita razoSanas procesa. Gatava produkta
Solution for injection or Lielbritanija sérijas apjoma izmainas.

infusion, 50 mg/25 ml
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97-0321

Fucithalmic 10 mg/g eye
drops, suspension , Eye
drops, suspension, 10
mg/g

Acidum fusidicum

50 mg/5 g Tubina
N1

LEO Pharma A/S,
Danija

IT C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo T1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.4. apakSpunkta
pievienoti bridinajums par rezistences attistibas risku pret
antibiotiskajiem lidzek]iem un bridinajums par kontaktleécu
lietoSanu.

Papildinati un atjaunoti dati par nevélamam blakusparadibam
4.8. apak$punkta saskana ar petjjumu datiem par Fucithalmic
acu pilienu lietosanu acu infekciju arst€sana. Precizéta
informacija apakSpunktos 4.3., 4.5., 4.6., 4.7., 4.9. Veiktas
redakcionalas izmainas zalu apraksta un lietoSanas instrukcija.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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99-0372

Glucose Fresenius 10 %
solution for infusion,
Solution for infusion, 10
%

Glucosum

250 ml Maiss N22;
500 ml Polietiléna
pudele N20; 250 ml
Polietiléna pudele
N20; 500 ml Maiss
N22

Fresenius Kabi
Polska Sp.z.0.0.,
Polija

IT B.II.e.1a3 Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primara
iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu: sterilas zalu
formas un biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales. Tiek
pievienots jauns materiala veids primara iepakojuma
razoSanai.; IB B.Il.e.2.z Gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas
izmainas.. Grupa ieklauta izmaina. Tiek atjaunota primara
iepakojuma materiala specifikacija.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/92 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
17 99-0371 |Glucose Fresenius 5 % [Glucosum 1000 ml Polietiléna |Fresenius Kabi II B.Il.e.1a3 Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primara
solution for infusion, pudele N10; 500 ml |Polska Sp.z.0.0., iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu: sterilas zalu
Solution for infusion, 5 Polietiléna pudele  |Polija formas un biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales. Tiek
% N20; 1000 mi pievienots jauns materiala veids primara iepakojuma
Polipropiléna maiss razosanai.; IB B.Il.e.2.z Gatava produkta primara iepakojuma
N10; 250 ml specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas
Polietiléna maiss izmainas.. Grupa ieklauta izmaina. Tiek atjaunota primara
N22; 500 ml iepakojuma materiala specifikacija.
Polietiléna maiss
N22; 100 ml
Polietiléna pudele
N40; 250 ml
Polietiléna pudele
N20; 100 ml Stikla
pudele N20
18 07-0332 |Ketilept 100 mg film-  |Quetiapinum 100 mg Stikla Egis HU/H/0126/002 |11 B.L.a.1. b Aktivas vielas raZoSanas procesa izmantotas
coated tablets, Film- pudelite (briina) Pharmaceuticals |/11/021 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
coated tablets, 100 mg N30; N60; 100 mg |PLC, Ungarija vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
PVH/PVDH neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats un jauna
aluminija blisteris aktivas vielas razotaja pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek
(caurspidigs) N30; pievienots aktivas vielas kvetiapina razotajs.
N60
19 07-0333  |Ketilept 150 mg film- | Quetiapinum 150 mg PVH/PVDH |Egis HU/H/0126/003 [II B.L.a.1. b Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
coated tablets, Film- aluminija blisteris ~ [Pharmaceuticals |/11/021 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas

coated tablets, 150 mg

(caurspidigs) N30;
N60; 150 mg Stikla
pudelite (bruna)
N30; N60

PLC, Ungarija

vielas raZotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats un jauna
aktivas vielas razotaja pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek
pievienots aktivas vielas kvetiapina razotajs.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/92 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

20 07-0334 |Ketilept 200 mg film-  |Quetiapinum 200 mg PVH/PVDH |Egis HU/H/0126/004 [II B.1.a.1. b Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
coated tablets, Film- aluminija blisteris ~ [Pharmaceuticals |/11/021 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
coated tablets, 200 mg (caurspidigs) N30; |PLC, Ungarija vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija

N60; 200 mg Stikla neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats un jauna
pudelite (briina) aktivas vielas razotaja pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek
N30; N60 pievienots aktivas vielas kvetiapina razotajs.

21 07-0331 |Ketilept 25 mg film- Quetiapinum 25 mg Stikla Egis HU/H/0126/001 [II B.1.a.1. b Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
coated tablets, Film- pudelite (briina) Pharmaceuticals |/11/021 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
coated tablets, 25 mg N30; N60; 25mg |PLC, Ungarija vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija

PVH/PVDH neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats un jauna
aluminija blisteris aktivas vielas razotaja pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek
(caurspidigs) N30; pievienots aktivas vielas kvetiapina razotajs.

N60

22 07-0335 |Ketilept 300 mg film-  |Quetiapinum 300 mg Stikla Egis HU/H/0126/005 |11 B.L.a.1. b Aktivas vielas raZzoSanas procesa izmantotas
coated tablets, Film- pudelite (briina) Pharmaceuticals |/11/021 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotdja izmainas vai aktivas
coated tablets, 300 mg N30; N60; 300 mg |PLC, Ungarija vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija

PVH/PVDH neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats un jauna
aluminija blisteris aktivas vielas razotaja pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek
(caurspidigs) N30; pievienots aktivas vielas kvetiapina razotajs.
N60

23 04-0445 |Metronidazole Fresenius|Metronidazolum 0,5 g/100 ml Fresenius Kabi II B.Il.e.1a3 Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primara

0,5 % solution for
infusion, Solution for
infusion, 0,5 %

Polietiléna pudele
N40

Polska Sp.z.0.0.,
Polija

iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu: sterilas zalu
formas un biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales. Tiek
pievienots jauns materiala veids primara iepakojuma
razosanai.; IB B.Il.e.2.z Gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas
izmainas.. Grupa ieklauta izmaina. Tiek atjaunota primara
iepakojuma materiala specifikacija.

11



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/92 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8
24 96-0091 |Ringer acetate Fresenius [Magnesium 1000 ml Polietiléna |Fresenius Kabi II B.Il.e.1a3 Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primara
solution for infusion, chloride pudele N10; 500 ml |Polska Sp.z.0.0., iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu: sterilas zalu
Solution for infusion hexahydrate, Kalii |Polictiléna pudele  [Polija formas un biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales. Tiek
chloridum, Natrii ~ |N20; 1000 ml pievienots jauns materiala veids primara iepakojuma
chloridum, Natrii  |Polipropiléna maiss razosanai.; IB B.Il.e.2.z Gatava produkta primara iepakojuma
acetas trihydricus, |N210; 250 ml specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas
Calcium chloride  [Polietiléna pudele izmainas.. Grupa ieklauta izmaina. Tiek atjaunota primara
hexahydrate N20 iepakojuma materiala specifikacija.
25 01-0265 |Ringer Fresenius Calcii chloridum,  |500 ml Polietilena |Fresenius Kabi II B.Il.e.1a3 Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primara
solution for infusion, Kalii chloridum, pudele N10; N20; |Polska Sp. z 0.0., iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu: sterilas zalu
Solution for infusion Natrii chloridum 1000 ml Polietiléna |[Polija formas un biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales. Tiek
pudele N10 pievienots jauns materiala veids primara iepakojuma

razoSanai.; IB B.Il.e.2.z Gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas
izmainas.. Grupa ieklauta izmaina. Tiek atjaunota primara
iepakojuma materiala specifikacija.
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Rikojuma Nr.2-20/92 pielikums Nr.3-2
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3

4

5

6

8

26

96-0312

Sodium Chloride
Fresenius 0,9 % solution
for infusion, Solution for
infusion, 0,9 %

Natrii chloridum

2,25 g/250 ml Polietiléna
pudele ar EuroCaps tipa
aizbazni N20; 0,45 g/50
ml Freeflex (poliolefina)
maiss ar bezadatas
sistému N60; 2,25 g/250
ml Polietiléna pudele
N22; 0,9 /100 ml Stikla
pudele N20; 0,9 g/100 ml
Polietiléna pudele ar
EuroCaps tipa aizbazni
N40; 9 g/1000 ml
Freeflex (poliolefina)
maiss N10; 4,5 g/500 ml
Freeflex (poliolefina)
maiss N20; 4,5 g/500 ml
Polietiléna pudele ar
EuroCaps tipa aizbazni
N20; 0,9 g/100 ml
Freeflex (poliolefina)
maiss ar bezadatas
sisttmu N50; 9 g/1000 ml
Freeflex (poliolefina)
maiss ar bezadatas
sisttmu N10; 0,9 g/100
ml Freeflex (poliolefina)
maiss N50; 9 g/1000 ml
Polietiléna pudele ar
EuroCaps tipa aizbazni
N10; 2,25 g/250 ml
Freeflex (poliolefina)
maiss N30; 4,5 g/500 ml
Polietiléna pudele N22;
2,25 g/250 ml Freeflex
(poliolefina) maiss ar
bezadatas sistému N30;
0,45 g/50 ml Freeflex
(poliolefina) maiss N60; 9
¢/1000 ml Polipropiléna
maiss N10; 4,5 g/500 ml
Freeflex (poliolefina)
maiss ar bezadatas
sistému N20

Fresenius Kabi
Polska Sp.z.0.0.,

Polija

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. Tiek
pievienots jauns materiala veids primara iepakojuma
razo$anai.; IB B.Il.e.2.z Gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas
izmainas.. Grupa ieklauta izmaina. Tiek atjaunota primara
iepakojuma materiala specifikacija.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/92 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

27 10-0090 |Vantas 50 mg implant, [Histrelini acetatum [50 mg Stikla flakons |Orion DK/H/1010/001 [II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
Implant, 50 mg un sterila Corporation, /11/020 grozijumiem, jo T1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,

implantacijas ierice [Somija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

N1 Papildinata droSuma informacija saskana ar jaunakajiem
literatliras datiem. Zalu apraksta 4.4 un 4.8 apakspunktos
pievienots bridinajums par paaugstinatu kardiovaskularo
notikumu risku, lietojot histrelinu. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

28 96-0090 |Water for injections Aqua ad iniectabile [1000 ml Polietiléna |Fresenius Kabi II B.Il.e.1a3 Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primara
Fresenius solvent for pudele N10; 500 ml |Polska Sp. z 0.0., iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu: sterilas zalu
parenteral use, Solvent Polietiléna pudele  |Polija formas un biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales. Tiek
for parenteral use N20; 250 ml pievienots jauns materiala veids primara iepakojuma

Polietiléna pudele razo$anai.; IB B.Il.e.2.z Gatava produkta primara iepakojuma

N20 specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas
izmainas.. Grupa icklauta izmaina. Tiek atjaunota primara
iepakojuma materiala specifikacija.

29 99-0610 |[Coldangin 1,5 mg/0,8 |Dichlorbenzylii 1,5 mg/0,8 mg Sigmapharm I Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
mg lozenges, Lozenges, |alcoholum, PVH/AI blisteris Arzneimittel dokumentacijas izvertéSanas. Izmainas aktivas vielas
1,5 mg/0,8 mg Amylmetacresolum |N12; N24 GmbH & Co. KG, specifikacija.; IA 12a. Stingraku specifikacijas ierobezojumu

Austrija

noteikS$ana aktivas vielas specifikacijai vai aktivas vielas
razoSana izmantota izejmateriala/ starpprodukta/reagenta
specifikacijai. Izmainas aktivas vielas specifikacija.; IB 14a.
Izmainas, kas saistitas ar jau apstiprinata aktivas vielas razotaja
vai aktivas vielas razo$anas procesa izmantota
izejmateriala/reagenta/starpprodukta razotaja atrasanas vietu
(aizstaSana vai jaunas vietas ieklauSana), ja nav Eiropas
farmakopejas atbilstibas sertifikata. Tiek pievienota aktivas
vielas 2,4- dihlorbenzilspirta razoSanas vieta.; IA 12b 1. Jauna
parbaudes parametra pievienoSana aktivas vielas specifikacijai.
Izmainas aktivas vielas specifikacija.

14



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/92 pielikums Nr.3-2
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30

97-0599

Cordarone 200 mg
tablets, Tablets, 200 mg

Amiodaroni
hydrochloridum

200 mg PVH/AI
blisteris N30

Sanofi-aventis
Latvia SIA,
Latvija

IT C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo T1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Atjaunota droSuma informacija saskana ar uzn€muma droSuma
pamatdatiem. Ieklauts bridinajums par "torsades de pointes"
risku lietot ar zaleém kas pagarina QT intervalu, papildinata
informacija par mijiedarbibu ar CYP P450 3A4 substratiem,
papildinatas blakusparadibas ar "torsades de pointes" risku un
pastiprinatu svisanu papildinata informacija par
farmakokinétiku. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

31

96-0386

Cordarone 50 mg/ml
concentrate for solution
for injection/infusion ,
Concentrate for solution
for injection/infusion, 50
mg/ml

Amiodaroni
hydrochloridum

150 mg/3 mi
Ampula N6

Sanofi-aventis
Latvia SIA,
Latvija

II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
pamatdatiem. Ieklauts bridinajums par "torsades de pointes"
risku lietot ar zalém kas pagarina QT intervalu, papildinata
informacija par mijiedarbibu ar CYP P450 3A4 substratiem,
papildinatas blakusparadibas ar "torsades de pointes" risku un
pastiprinatu sviSanu papildinata informacija par
farmakokinétiku. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

32

03-0167

Crestor 10 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 10 mg

Rosuvastatinum

10 mg Al/Al blisteris
N7; N28; N14;
N15; N20; N30;
N42; N50; N56;
N60; N84; N98;
N100; 10 mg ABPE
pudelite N30; N100

AstraZeneca UK
Limited,
Lielbritanija

IT C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas.. Iesniegts atjaunots Eiropas riskvadibas plans, kas
apstiprinats MRP procediira NL/H/0343-0346/001-004/11/048,
kura Latvija nav iesaistita valsts.

15
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Rikojuma Nr.2-20/92 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8
33 03-0168 |Crestor 20 mg film- Rosuvastatinum 20 mg ABPE AstraZeneca UK II C.1.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
coated tablets, Film- pudelite N30; Limited, izmainas.. lesniegts atjaunots Eiropas riskvadibas plans, kas
coated tablets, 20 mg N100; 20 mg Al/Al |Lielbritanija apstiprinats MRP procediira NL/H/0343-0346/001-004/11/048,
blisteris N7; N28; kura Latvija nav iesaistita valsts.
N14; N15; N20;
N30; N42; N50;
N56; N60; N84;
N98; N100
34 03-0169 |Crestor 40 mg film- Rosuvastatinum 40 mg ABPE AstraZeneca UK II C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
coated tablets, Film- pudelite N30; Limited, izmainas.. Iesniegts atjaunots Eiropas riskvadibas plans, kas
coated tablets, 40 mg N100; 40 mg Al/Al |Lielbritanija apstiprinats MRP procediira NL/H/0343-0346/001-004/11/048,
blisteris N7; N28; kura Latvija nav iesaistita valsts.
N14; N15; N20;
N30; N42; N50;
N56; N60; N84,
N98; N100
35 09-0351 |Crestor 5 mg film- Rosuvastatinum 5 mg Al/Al blisteris |AstraZeneca UK II C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
coated tablets, Film- N28; N7; N14; Limited, izmainas.. Iesniegts atjaunots Eiropas riskvadibas plans, kas
coated tablets, 5 mg N15; N20; N30; Lielbritanija apstiprinats MRP procediira NL/H/0343-0346/001-004/11/048,
N42; N50; N56; kura Latvija nav iesaistita valsts.
N60; N84; N98;

N100; 5 mg ABPE
pudelite N30; N100
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36

99-0594

Kreon 10000 U
capsules, hard,
Capsules, hard, 10000 U

Pancreatis pulvis

10000 U ABPE
pudele N50; N20;
N100; N200

Abbott Products
GmbH, Vacija

IT C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo T1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
droSuma pamatdatiem, kas aktualiz&ta nemot véra atjaunoto
klinisko dokumentaciju. Zalu apraksta apak$punkts 4.2
papildinats ar informaciju, kados mikstos &dienos un
Skidrumos drikst iejaukt minimikrosféras p&c kapsulu
atversanas; apakspunkta 4.8 ieklauta nevélama blakusparadiba -
ileo-cekalas un resnas zarnas strikttiras (fibrozgjosa
kolonopatija), apakSpunkts 5.1 papildinats ar klinisko petfjumu
datiem. Zalu apraksts un lictosanas instrukcija saskanoti.

37

99-0595

Kreon 25000 U
capsules, hard,
Capsules, hard, 25000 U

Pancreatis pulvis

25000 U ABPE
pudele N50; N20;
N100; N200

Abbott Products
GmbH, 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 dro§uma informacija saskana ar uzpémuma
droSuma pamatdatiem, kas aktualiz€ta nemot véra atjaunoto
klinisko dokumentaciju. Zalu apraksta apak$punkts 4.2
papildinats ar informaciju, kados mikstos €dienos un
Skidrumos drikst iejaukt minimikrosféras péc kapsulu
atveérSanas; apaks$punkta 4.8 icklauta nevélama blakusparadiba -
ileo-cekalas un resnas zarnas striktiiras (fibrozgjosa
kolonopatija), apak$punkts 5.1 papildinats ar kltnisko p&tfjumu
datiem. Zalu apraksts un licto$anas instrukcija saskanoti.
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38

07-0037

Kreon 40 000 U
capsules, hard,
Capsules, hard, 40 000
U

Pancreatis pulvis

40000 U ABPE
pudele N20; N50;
N100; N200

Abbott Products
GmbH, Vacija

IT C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo T1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
droSuma pamatdatiem, kas aktualiz&ta nemot véra atjaunoto
klinisko dokumentaciju. Zalu apraksta apak$punkts 4.2
papildinats ar informaciju, kados mikstos &dienos un
Skidrumos drikst iejaukt minimikrosféras p&c kapsulu
atversanas; apakspunkta 4.8 ieklauta nevélama blakusparadiba -
ileo-cekalas un resnas zarnas strikttiras (fibrozgjosa
kolonopatija), apakSpunkts 5.1 papildinats ar klinisko petfjumu
datiem. Zalu apraksts un lictosanas instrukcija saskanoti.
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39

97-0248

Mesulid 100 mg
tabletes, Tablets, 100
mg

Nimesulidum

100 mg Blisteris
N10; N30

Helsinn Birex
Pharmaceutical
Ltd., Trija

IT/H/0150/001/1
1/005

II B.V.b.1. b Kvalitates dokumentacijas atjaunosSana 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. Kvalitates
dokumentacijas atjaunosSana saskana ar Komisijas [émumu, ievérojot
Dir. 2001/83/EK 31. panta noteikto procediiru. Tiek harmonizgta 3.
modula sadala 3.2.P, ieklaujot taja razotajus dazadu Eiropas valstu
tirgiem. Helsinn Birex Pharmaceuticals Ltd., Damastown,
Mulhuddart, Dublin 15, Trija (gatava produkta razo$ana, pako$ana un
s€rijas izlaide), Boehringer Ingelheim Ellas A.E., 5th km Paiania -
Markopoulo, Koropi, Attiki, 19400, Griekija (gatava produkta
razoSana, pakoSana un s€rijas izlaide tikai Griekija), Chinoin Private
Co. Ltd., 2112 Veresegyhaz, Levai u.5., Magyarorszag, Ungarija
(gatava produkta razoSana, pakoSana un s€rijas izlaide tikai Ungarija),
Mipharm S.p.A., Via Bernardo Quaranta, 12, 20141 - Milano (Ml),
Italija (gatava produkta razoSana, pakoSana un sérijas izlaide Italija),
Patheon Italia S.p.A., Viale G.B. Stucchi 110, 20900 Monza (MB),
Italija (gatava produkta razoSana, pakoSana un s€rijas izlaide tikai
Italija), Sun-Pharma sp. z 0.0., Czlekowka 75, 05-340 Kolbiel, Polija
(sekundara iepakosana tikai Polija), Medicom International s.r.o.,
Paterni 7, 635 00 Brno, Cehijas Republika (sekundara iepakogana un
sérijas izlaide tikai Bulgarija, Cehijas Republika, Slovakijas
Republika un Polija), Chanelle Medical Ltd, Dublin Road, Loughrea,
Co. Galway, Irija (sekundara iepakosana tikai Francija) un
Pharmasearch Ltd, Dublin Road, Loughrea, Co. Galway, Irija (sérijas
izlaide tikai Francija). Papildus tiek harmonizéta izlaides un
uzglabasanas laika gatava produkta specifikacija - ta buis kopiga
visiem gatava produkta raZotajiem.

40

10-0627

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

Paracetamolum

1 g/100 ml PVH
maiss N10; N12;
N50; 500 mg/50 ml
PVH maiss N10;
N12; N50

Panmedica,
Francija

FR/H/0355/001/
11/009

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. Tiek
pievienots alternativs primara iepakojuma materiala
polivinilhlorida veids.
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41 10-0656 |PEDIACEL suspension [Vaccinum 0,5 ml Stikla Sanofi Pasteur UK/H/2388/001 [II B.I.a.2. b Nozimigas izmainas aktivas vielas razoSanas
for injection in a diphtheriae, tetani, |pilnslirce ar 2 S.A., Francija /11/020 procesa,kas var butiski ietekmét zalu kvalitati, droSumu vai
prefilled syringe, pertussis sine adatam N1; N10; iedarbigumu. Izmaina attiecas uz vakcinas attiriSanas procesu.
Suspension for injection |cellulis ex elementis|0,5 ml Stikla
in a pre-filled syringe  |praeparatum, pilnslirce N1; N10;
poliomyelitidis N20
inactivatum et
haemophili stirpi b
coniugatum
adsorbatum
42 95-0201 |Piridoksina hidrohlorids {Pyridoxini 50 mg/1 ml Stikla  |A/S "Kalceks", II B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta raZoSanas procesa. Citas
Kalceks 50 mg/ml hydrochloridum ampula N10 Latvija izmaipas.. Izmainas gatava produkta sterilizacijas procesa.
skidums injekcijam,
Solution for injection,
50 mg/ml
43 07-0330 |Rhesonativ 625 IU/ml  |Immunoglobulinum |1250 1U/2 ml Stikla |Octapharma (IP) [SE/H/0541/001/ 1B B.I1.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
solution for injection, humanum anti-D  |ampula N1; N10 Limited, 11/013/G ierobeZojumu izmainas. Citas izmainas.. Nelielas
Solution for injection, Lielbritanija redakcionalas izmainas galaprodukta specifikacijas
1250 1U/2 ml parametros.; I B.Il.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava
produkta neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem
44 07-0329  |Rhesonativ 625 IU/ml  [Immunoglobulinum {625 IU/1 ml Stikla |Octapharma (IP) |SE/H/0541/001/|IB B.I1.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
solution for injection,  [humanum anti-D  [ampula N1 Limited, 11/013/G ierobezojumu izmainas. Citas izmainas.. Nelielas
Solution for injection, Lielbritanija redakcionalas izmainas galaprodukta specifikacijas
625 1U/ml parametros.; I B.I1.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava
produkta neapstiprinatiem specifikaciju ierobeZojumiem
45 11-0385 |Sevoflurane Piramal Sevofluranum 100 %/250 ml Piramal UK/H/4252/001 [II B.Lb.1. f Izmainas, kas veiktas arpus apstiprinatajiem
100% Inhalation Pudelite N1 Healthcare UK |/DC/11/004 aktivas vielas specifikacijas ierobeZojumiem. Mainas limits
Vapour, liquid, Limited, specifiskiem piemaisijumiem aktivas vielas izlaides
Inhalation vapour, Lielbritanija specifikacija.

liquid, 100 % v/v
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46 11-0385 |Sevoflurane Piramal Sevofluranum 100 %/250 ml Piramal UK/H/4252/001 [II B.II.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
100% Inhalation Pudelite N1 Healthcare UK |/DC/11/005 neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem. Mainas limits
Vapour, liquid, Limited, specifiskiem piemaisTjumiem gatava produkta izlaides
Inhalation vapour, Lielbritanija specifikacija.

liquid, 100 % v/v

47 05-0397 |Stieprox 1,5 % Ciclopiroxum 125 ml Pudelite N1; [GlaxoSmithKline |FR/H/0179/001/|1I B.IL.c.1.d Izmainas, kas attiecas uz neapstiprinatiem
shampoo, Shampoo, 1,5 60 ml Pudelite N1; [Latvia SIA, 11/020 paligvielas specifikaciju ierobezojumiem. Tiek paplasinati
% 350 ml Pudelite N1; |Latvija limiti paligvielas natrija laurilétera sulfats 70% specifikacijas
150 ml Pudelite N1; parametram.
100 ml Pudelite N1;
500 ml Pudelite N1;
250 ml Pudelite N1
48 01-0251 |Timosan 1 mg/g eye gel, | Timololum 5 mg/5 g ZBPE Santen Oy, II B.II.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
Eye gel, 1 mg/g pudelite N1 Somija neapstiprinatiem specifikaciju ierobeZzojumiem. Tiek

paplasinati limiti parametra piemaisijumi gatava produkta
izlaides un uzglabasanas laika specifikacijas. ; IB B.11.d.2.d
Citas izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp
aizstaSana vai pievienoSana). Grupa ieklautas izmainas.
Nelielas izmainas gatava produkta parbaudes metodé
piemaisijumu noteikSanai.

49 05-0144  |Vistabel 4 Allergan Clostridium 50 U Stikla flakons |Allergan FR/H/0230/001/|1I B.I1.a.3b3 Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas)
units/0,1 ml powder for [botulinum N1; N2 Pharmaceuticals |11/048 biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalem. Tiek pievienots
solution for injection, Ireland, Irija jauns paligvielas cilvéka albumins piegadatajs.

Powder for solution for
injection,
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50 94-0179 |Voltaren Emulgel 1,16 [Diclofenacum 100 g Aluminija Novartis Finland II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta

% gel, Gel, 1,16 % diethylaminum toba N1; 100 g Oy, Somija grozijumiem, jo T1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
Flakons ar sadalitaju neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
N1; 100 g Laminéta Atjaunota droSuma informacija saskana ar uzn€muma droSuma
aluminija tibina N1; pamatdatiem, apakSpunkts 4.4 papildinats ar informaciju, ka
20 g Aluminija tiiba zalu sastava ir benzilbenzoats, kas daziem pacientiem var
N1; 20 g Lamingta izraistt viegli izteiktu, lokalu adas kairinajumu, apakSpunkta
aluminija tibina N1; 5.1 pievienota informacija par kliniska p&tijuma datiem,
150 g Lamingta apakspunkti 2 un 6.1 papildinati ar informaciju, ka zales satur
aluminija tibina N1; benzilbenzoatu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
50 g Laminéta saskanoti.
aluminija tibina N1;
150 g Flakons ar
sadalitaju N1; 50 g
Aluminija tiba N1;
150 g Aluminija
tiba N1;20 g
Flakons ar sadalitaju
N1; 50 g Flakons ar
sadalitaju N1

51 97-0311 |Zoloft 50 mg film- Sertralinum 50 mg PVH/AI Pfizer Limited, NL/H/1732/002/]11 C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta

coated tablets, Film- blisteris N28; N30; |Lielbritanija 11/013 grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,

coated tablets, 50 mg N60; N10; N14; neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
N15; N20; N50; Papildinata droSuma informacija saskana ar uznpémuma
N56; N84; N98; droSuma pamatdatiem. Papildinatas blakusparadibas:
N100; N200; cerebrovaskularas spazmas, distonija.

N294; N300; N500

Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
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52 97-0311 |Zoloft 50 mg film- Sertralinum 50 mg PVH/AI Pfizer Limited, NL/H/1732/002/(II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- blisteris N28; N30; |Lielbritanija 11/010 grozijumiem, jo T1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
coated tablets, 50 mg N60; N10; N14; neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

N15; N20; N50; Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma

N56; N84; N98; droSuma pamatdatiem. Ieklauts bridinajums, ka pacientiem,

N100; N200; kas sanem sertralinu, noteikta viltus pozitiva benzodiazepinu

N294; N300; N500 klatbiitne urina. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti.

53 97-0311 |Zoloft 50 mg film- Sertralinum 50 mg PVH/AI Pfizer Limited, NL/H/1732/002/]11 C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- blisteris N28; N30; |Lielbritanija 11/012 grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
coated tablets, 50 mg N60; N10; N14; neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

N15; N20; N50; Papildinata dro§uma informacija saskana ar uzpémuma

N56; N84; N98; droSuma pamatdatiem. Ieklauts bridinajums par sertralina

N100; N200; ietekmi uz zilites izmeru un noradijums zales ar piesardzibu

N294; N300; N500 nozimét pacientiem ar slégta kakta glaukomu vai glaukomu
anamné&zg. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

54 10-0627 |Paracetamol Panpharma |Paracetamolum 1 ¢/100 ml PVH Panmedica, FR/H/0355/001/ 1A B.Il.e.7.b Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju
10 mg/ml solution for maiss N10; N12; Francija 1A/008 (ja minéts dokumentacija) aizstasana vai pievienoSana. Tiek

infusion, Solution for
infusion, 10 mg/ml

N50; 500 mg/50 ml
PVH maiss N10;
N12; N50

pievienots alternativs primara iepakojuma materiala
polivinilhlorids piegadatajs.
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55 95-0201 |Piridoksina hidrohlorids {Pyridoxini 50 mg/1 ml Stikla | A/S "Kalceks", IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai
Kalceks 50 mg/ml hydrochloridum ampula N10 Latvija pievienoSana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota
Skidums injekcijam, sekundaras iepakosanas vieta HBM Pharma s.r.o., Sklabinska
Solution for injection, 30, 036 80, Martin, Slovakija.; IA B.Il.e.6.b Izmainas, kas
50 mg/ml attiecas uz jebkuru (primara) iepakojuma materiala dalu, kas
nesaskaras ar gatavo produktu (piem&ram, nopemamu vacinu
krasa, krasu koda gredzeni uz ampulam, adatu aizsargu maina
(izmantota citada plastmasa)) un kas neskar produkta
informaciju. Grupa ieklautas izmainas.; IB B.IL.b.1.f Vietas,
kur notiek jebkada(-as) sterilu zalu, ko razo,izmantojot
aseptisku metodi, iznemot biologiskas/imunologiskas
izcelsmes zales, razoSanas operaci-ja(-as), iznpemot sériju
izlaides, s€riju kontroli un sekundaro iepakoSanu, aizstasana
vai pievienoSana. Tiek pievienots razotajs HBM Pharma s.r.o0.,
Sklabinska 30, 036 80, Martin, Slovakija.; IB B.I.b.4.z
Izmainas gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp sérijas
apjoma diapazona). Citas izmainas. Grupa icklautas izmainas.
; IA B.I1.b.2.a S@rijas parbaudes/testéSanas vietas aizstasana
vai pievieno$ana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota
sérijas parbaudes vieta HBM Pharma s.r.o., Sklabinska 30, 036
80, Martin, Slovakija.
56 07-0243 |Dentokind tablets, Belladonna, 1 UD Stikla pudelite [Deutsche IB B.IL.f.1 z Gatava produkta uzglabasanas laika vai
Tablets Chamomilla, N150 Homdopathie- uzglabasanas nosacijumu maina. Citas izmainas.. Pievienots
Ferrum Union DHU- zalu uzglabasanas laiks péc pirmas atvérsanas.
phosphoricum, Arzneimittel
Hepar sulfuris, GmbH & Co.KG,
Pulsatilla Vacija
57 07-0243 |Dentokind tablets, Belladonna, 1 UD Stikla pudelite |Deutsche IB B.IIf.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/skidinata produkta
Tablets Chamomilla, N150 Homdopathie- uzglabasanas nosacijumu izmainas. Bija: Uzglabat
Ferrum Union DHU- temperattra Iidz 25°C. Sargat no mitruma.
phosphoricum, Arzneimittel Biis: Zalém nav nepiecie$ami ipasi uzglabasanas apstakli.
Hepar sulfuris, GmbH & Co.KG,
Pulsatilla Vacija
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58 07-0243 |Dentokind tablets, Belladonna, 1 UD Stikla pudelite [Deutsche IA B.ILb.5.b Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
Tablets Chamomilla, N150 Homdopathie- ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas
Ferrum Union DHU- laika: jaunu testu un ierobezojumu pievienosana. Pievienots
phosphoricum, Arzneimittel jauns parbaudes parametrs "nobirzums".; IA B.ILb.5 ¢
Hepar sulfuris, GmbH & Co.KG, Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos,
Pulsatilla Vacija kurus pieméro gatava produkta razosanas laika: razoSanas gaita
veicama nebiitiska testa svitroSana. Svitroti parametri
"smarza"un "tabletes diametrs".; IA B.Il.b.3.a Nelielas gatava
produkta razoSanas procesa izmainas attieciba uz cietajam zalu
formam iekskigai lietoSanai ar atru aktivas vielas atbrivoSanu
vai $kidumiem iekskigai lietoSanai. Izmainas razo$anas
procesa posmu apraksta.; [A B.Il.a.3b1 Izmainas gatava
produkta sastava (paligvielas): visas gatava produkta
kvantitativa sastava nelielas korekcijas saistiba ar paligvielam.
Svitrota piezime par paligvielas magnija stearats daudzumu
gatava produkta.
59 07-0243 |Dentokind tablets, Belladonna, 1 UD Stikla pudelite [Deutsche IA B.I1.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteik$ana
Tablets Chamomilla, N150 Homdopathie- galaprodukta specifikacijai. Precizéta specifikacija parametra
Ferrum Union DHU- "nobirzums".
phosphoricum, Arzneimittel Redakcionalas izmainas parametros: argjais izskats, vidéja
Hepar sulfuris, GmbH & Co.KG, masa/ masas viendabigums, mikrobiologiska tiriba.
Pulsatilla Vacija
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60

96-0072

Glurenorm 30 mg

tablets, Tablets, 30 mg

Gliquidonum

30 mg PVH blisteris
N60

Boehringer
Ingelheim
International
GmbH, Vacija

IA B.II1.2.a2 Izmainas ieprieks farmakopeja neieklautas
paligvielas/aktivas vielas izejvielas specifikacija(-as), kas
izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai
dalibvalsts farmakopejai. Tiek atjaunota paligvielas laktozes
monohidrata specifikacija.; [A B.I11.2.a2 Izmainas ieprieks
farmakopeja neieklautas paligvielas/aktivas vielas izejvielas
specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai. Tiek atjaunota
paligvielas bezlidens kukuriizas cietes specifikacija.; IA
B.I11.2.a2 Izmainas ieprieks farmakopeja neieklautas
paligvielas/aktivas vielas izejvielas specifikacija(-as), kas
izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai
dalibvalsts farmakopejai. Tiek atjaunota paligvielas magnija
stearata specifikacija.; [A B.II1.2.a2 Izmainas ieprieks
farmakopeja neieklautas paligvielas/aktivas vielas izejvielas
specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai. Tiek atjaunota
paligvielas attirita Gdens specifikacija.

61

05-0050

Diaprel MR 30 mg
modified release tablets,

Modified-release tablets,

30 mg

Gliclazidum

30 mg PVH/AI
blisteris N30; N120;
N60; N7; N10;
N14; N20; N28;
N56; N84; N9O;
N100; N112;
N180; N500

Les Laboratoires
Servier, Francija

FR/H/0171/001/
11/049

I C.1.3. b Izmainu veik§ana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobeZojumu,
zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novértejumu un kas pamatotas ar RAI
iesniegtiem jauniem datiem. Atjaunota droSuma informacija
saskana ar periodiski atjaunojama droSuma zinojumu. Zalu
apraksta 4.5 apakSpunkta pievienota mijiedarbiba ar
klaritromicinu. 4.8 papildinats ar blakusparadibam -
angioedéma, toksiska epidermas nekrolize, Stivensa -
DZonsona sindroms. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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62 09-0536 |DIAPREL MR 60 mg |Gliclazidum 60 mg PVH/AI Les Laboratoires |FR/H/0171/002/|11 C.1.3. b Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
modified-release tablets, blisteris N7; N10; |Servier, Francija |11/049 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
Modified-release tablets, N14; N15; N20; zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
60 mg N28; N30; N56; datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
N60; N84; N9O; 45./46. pantu, novértéjumu un kas pamatotas ar RAI
N100; N112; iesniegtiem jauniem datiem. Atjaunota drosuma informacija
N120; N180; N500 saskana ar periodiski atjaunojama droSuma zinojumu. Zalu
apraksta 4.5 apakSpunkta pievienota mijiedarbiba ar
klaritromicinu. 4.8 papildinats ar blakusparadibam -
angioedéma, toksiska epidermas nekrolize, Stivensa -
DZonsona sindroms. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
63 02-0040 |Differin 1 mg/g cream, |Adapalenum 30mg/30 g Galderma IT C.1.8. a Jaunas farmakovigilances sisteémas ievieSana, kuru
Cream, 1 mg/g Aluminija tiba N1  [International, attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav novert&jusi
Francija saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu. Jaunas
farmakovigilances sist€mas ievieSana, kuru kompetenta iestade
nav vertgjusi saistiba ar citu §T pasa RAI produktu.
64 02-0039 |Differin 1 mg/g gel, Gel, |Adapalenum 30 mg/30 g Galderma IT C.I.8. a Jaunas farmakovigilances sistémas ievie$ana, kuru
1 mg/g Polietiléna ttibina International, attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav novertgjusi
N1 Francija saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu. Jaunas
farmakovigilances sistémas ievie$ana, kuru kompetenta iestade
nav vertgjusi saistiba ar citu §T pasa RAT produktu.
65 05-0051 |Gliclazide MR Servier |Gliclazidum 30 mg PVH/AI Les Laboratoires |FR/H/0172/001/|1I C.I.3. b Izmainu veiksana, ko pieprasijusi Agentiira,
30 mg modified release blisteris N60; N7; |Servier, Francija [11/048 pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu saistitu ierobezojumu,
tablets, Modified-release N10; N14; N20; zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
tablets, 30 mg N28; N30; N56; datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
N84; N90; N100; 45./46. pantu, novértejumu un kas pamatotas ar RAI
N112; N120; iesniegtiem jauniem datiem. Atjaunota drosuma informacija
N180; N500 saskana ar periodiski atjaunojama droSuma zinojumu. Zalu

apraksta 4.5 apakSpunkta pievienota mijiedarbiba ar
klaritromicinu. 4.8 papildinats ar blakusparadibam -
angioedéma, toksiska epidermas nekrolize, Stivensa -
DZonsona sindroms. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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Rikojuma Nr.2-20/92 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
66 09-0537 |GLICLAZIDE MR Gliclazidum 60 mg PVH/AI Les Laboratoires |FR/H/0172/002/|11 C.1.3. b Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
SERVIER 60 mg blisteris N7; N10; |Servier, Francija |I1/048 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
modified-release tablets, N14; N15; N20; zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
Modified-release tablets, N28; N30; N56; datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
60 mg N60; N84; N9O; 45./46. pantu, novert&jumu un kas pamatotas ar RAI
N100; N112; iesniegtiem jauniem datiem. Atjaunota drosuma informacija
N120; N180; N500 saskana ar periodiski atjaunojama droSuma zinojumu. Zalu
apraksta 4.5 apakSpunkta pievienota mijiedarbiba ar
klaritromicinu. 4.8 papildinats ar blakusparadibam -
angioedéma, toksiska epidermas nekrolize, Stivensa -
DZonsona sindroms. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
67 08-0196 |Glydium 30 mg Gliclazidum 30 mg PVH/AI Les Laboratoires |FR/H/0336/001/|1I C.I.3. b Izmainu veiksana, ko pieprasijusi Agentiira,
modified release tablets, blisteris N7; N10; |Servier, Francija [11/010 pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu saistitu ierobezojumu,
Modified-release tablets, N14; N20; N28; zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
30 mg N30; N56; N60; datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
N84; N90; N100; 45./46. pantu, novertejumu un kas pamatotas ar RAI
N112; N180; iesniegtiem jauniem datiem. Atjaunota droSuma informacija
N500; N120 saskana ar periodiski atjaunojama droSuma zinojumu. Zalu

apraksta 4.5 apakSpunkta pievienota mijiedarbiba ar
klaritromicinu. 4.8 papildinats ar blakusparadibam -
angioedema, toksiska epidermas nekrolize, Stivensa -
Dzonsona sindroms. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti.
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68 11-0039 |Glydium 60 mg Gliclazidum 60 mg PVH/AI Les Laboratoires |FR/H/0336/002/|11 C.1.3. b Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
modified release tablets, blisteris N7; N10; |Servier, Francija |I1/010 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
Modified-release tablets, N14; N15; N20; zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
60 mg N28; N30; N56; datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
N60; N84; N9O; 45./46. pantu, novértéjumu un kas pamatotas ar RAI
N100; N112; iesniegtiem jauniem datiem. Atjaunota drosuma informacija
N120; N180; N500 saskana ar periodiski atjaunojama droSuma zinojumu. Zalu
apraksta 4.5 apakSpunkta pievienota mijiedarbiba ar
klaritromicinu. 4.8 papildinats ar blakusparadibam -
angioedéma, toksiska epidermas nekrolize, Stivensa -
DZonsona sindroms. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
69 96-0072 |Glurenorm 30 mg Gliquidonum 30 mg PVH blisteris |Boehringer II B.I1.d.z Gatava produkta kontrole. Citas izmainas.. Tiek
tablets, Tablets, 30 mg N60 Ingelheim atjaunotas s€rijas izlaides un uzglabasanas laika specifikacijas
International un testa metodes.
GmbH, Vacija
70 02-0026 [Havrix 1440 ELISA Virus hepatitidis A |1440 ELISA units/1 |GlaxoSmithKline II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
units/ml suspension for [inactivatum ml Flakons N1 Biologicals S.A., grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
injection, Suspension for Belgija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
injection, 1440 ELISA Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
U/ml droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta pievienota p&tfjumu datu
analize par antivielu titru saglabasanos pret A hepatita virusu.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
71 96-0351 |Havrix 720 ELISA Virus hepatitidis A 10,5 ml Flakons N1  |GlaxoSmithKline IT C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta

Units/0,5 ml suspension
for injection, Suspension
for injection, 720
ELISA U/0,5 ml

inactivatum

Biologicals S.A.,
Belgija

grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uzp€muma
droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta pievienota p&tjjumu datu
analize par antivielu titru saglabasanos pret A hepatita virusu.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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72

98-0496

Loceryl 5 % Nail
Lacquer, Nail lacquer, 5
%

Amorolfinum

2,5 ml Stikla
pudelite N1

Galderma
International,
Francija

II C.1.8. a Jaunas farmakovigilances sistémas ievieSana, kuru
attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav novertgjusi
saistiba ar citu §7 pasa RAI produktu. Jaunas
farmakovigilances sistémas ievieSana, kuru kompetenta iestade
nav vertgjusi saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu.

73

07-0383

Nebivolol Orion 5 mg
tablets, Tablets, 5 mg

Nebivololum

5 mg Blisteris N30;
N100

Orion
Corporation,
Somija

DK/H/1161/001
/11/005

II B.I.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas
izmainas
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01-0021

Rowachol gastro
resistant soft capsules,
Gastro-resistant
capsules, soft

Pinenum,
Camphenum,
Levomentholum,
Cineolum,
Menthonum,
Borneolum

1 UD PVH/PVDH
aluminija blisteris
N50; N100

Rowa
Pharmaceuticals
Ltd, Irija

II B.I1.d.1 z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
ierobezojumi izmainas. Citas izmainas.. Tiek atjaunotas
gatava produkta specifikacijas.; II B.I1.d.1 z Gatava produkta
specifikacijas parametru un/vai ierobezojumi izmainas. Citas
izmainas.. Grupa ieklauta izmaina. Tiek atjaunotas gatava
produkta specifikacijas.; Il B.I.d.1 z Gatava produkta
specifikacijas parametru un/vai ierobezojumi izmainas. Citas
izmainas.. Grupa icklauta izmaina. Tiek atjaunotas gatava
produkta specifikacijas.; II B.I.d.1 z Gatava produkta
specifikacijas parametru un/vai ierobezojumi izmainas. Citas
izmainas.. Grupa ieklauta izmaina. Tiek atjaunotas gatava
produkta specifikacijas.; 11 B.I.d.1 z Gatava produkta
specifikacijas parametru un/vai ierobezojumi izmainas. Citas
izmainas.. Grupa ieklauta izmaina. Tiek atjaunotas gatava
produkta specifikacijas.; 11 B.I.d.1 z Gatava produkta
specifikacijas parametru un/vai ierobezojumi izmainas. Citas
izmainas.. Grupa ieklauta izmaina. Tiek atjaunotas gatava
produkta specifikacijas.

75

03-0407

Rozex 0,75 % gel, Gel,
0,75 %

Metronidazolum

0,75 %/15 g Tubina
N1; 0,75 %/30 g
Tabina N1; 0,75
%/50 g Tubina N1

Galderma
International,
Francija

IT C.1.8. a Jaunas farmakovigilances sist€mas ievieSana, kuru
attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav novertejusi
saistiba ar citu 31 pasa RAI produktu. Jaunas
farmakovigilances sist€mas ievieSana, kuru kompetenta iestade
nav Vertgjusi saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu.
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76 12-0080 |Rupafin 1 mg/ml oral Rupatadinum 120 mg/120 ml PET |J.Uriach & Cia., [ES/H/0105/002/ |II B.I.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas
solution, Oral solution, 1 pudele N1 SA, Spanija DC/11/031 izmainas
mg/ml
77 07-0302 |Rupafin 10 mg tablets, |Rupatadinum 10 mg PVH/PVDH |J.Uriach & Cia., |ES/H/0105/001/|II B.1.z Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa. Citas
Tablets, 10 mg aluminija blisteris  [SA, Spanija 11/031 izmainas
N3; N7; N10;
N15; N20; N30;
N50; N100
78 99-0279 |Trileptal 300 mg film-  |Oxcarbazepinum  |300 mg Novartis Finland II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Oy, Somija grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,

coated tablets, 300 mg

blisteris N100;
N200; N500; N30;
300 mg Blisteris
N50

neklmisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju. P&c
literatiira public€to datu un spontano zinojumu informacijas
apkoposanas Uznémuma pamatdati papildinati ar informaciju
par zalu izraisitiem izsitumiem ar eozinofiliju un sist€émiskiem
simptomiem (Drug Rash with Eosinophilia and Systemic
Symptoms — DRESS) un akiitu generalizétu eksantematozu
pustulozi (Acute Generalized Exanthematous Pustulosis -
AGEP), attiecigi saskanots zalu apraksta 4.8. apakspukts -
literatiira public@ti dati un spontano zinojumu dati ar nezinamu
biezumu. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
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79 99-0280 |Trileptal 600 mg film- |Oxcarbazepinum {600 mg Blisteris Novartis Finland II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- N50; 600 mg Oy, Somija grozijumiem, jo T1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
coated tablets, 600 mg PVDH/PE/PVH/AI neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju. P&c

blisteris N100;
N200; N500; N30

literatlira publicéto datu un spontano zinojumu informacijas
apkoposSanas Uznémuma pamatdati papildinati ar informaciju
par zalu izraisitiem izsitumiem ar eozinofiliju un sistémiskiem
simptomiem (Drug Rash with Eosinophilia and Systemic
Symptoms — DRESS) un akiitu generaliz&tu eksantematozu
pustulozi (Acute Generalized Exanthematous Pustulosis -
AGEP), attiecigi saskanots zalu apraksta 4.8. apaks$pukts -
literatlira publicéti dati un spontano zinojumu dati ar nezinamu
biezumu. Zalu apraksts un lictosanas instrukcija saskanoti.

ZV A Humano zalu
registracijas komisijas

priekssedetaja vietnieks

asociétais profesors
E. Rancans
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