Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/94 pielikums Nr.3-2

Reg. Zalu nosaul_(ums, Zalu Aktivas vielas Informacija par Reglﬁtr?cuas Procediiras . -
Nr.p.k. forma, stiprums/ . - apliecibas Izmainu biitiba
numurs — e nosaukums |epak01umu v . numurs
koncentracija IpasSnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8
1 98-0710  [Persen film-coated Valerianae radicis |1 UD PVH/AI Sandoz d.d., IA B.II1.2.al Izmaipas ieprieks farmakopeja neieklautas akivas vielas
tablets, Film-coated extractum siccum, |blisteris N40 Slovénija specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
tablets Menthae piperitae Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai. Tiek veiktas izmainas
extractum siccum, aktivas vielas baldriana sausais tidens-spirta ekstrakts specifikacija,
Melissae folii lai panaktu atbilstibu Eiropas farmakopejas monografijai 1898.; IA
. B.II1.2.al Izmainas ieprieks farmakopeja neieklautas aktivas vielas
extractum fluidum specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai. Tiek veiktas izmainas
aktivas vielas citronmétras lapu sausais ekstrakts specifikacija, lai
panaktu atbilstibu Eiropas farmakopejas monografijai 2524.; 1A
B.II1.2.al Izmainas ieprieks farmakopeja neieklautas aktivas vielas
specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai. Tiek veiktas izmainas
aktivas vielas piparmétras lapu sausais ekstrakts specifikacija, lai
panaktu atbilstibu Eiropas farmakopejas monografijai 2328.
2 98-0711 |Persen forte hard Menthae piperitae |1 UD Sandoz d.d., IA B.II1.2.al Izmainas ieprieks farmakopeja neieklautas aktivas vielas
capsules, Capsules, hard |extractum siccum, |PVH/TE/PVdH/AI |Slovénija specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu atbilsttbu Eiropas
Melissae folii blisteris N20 Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai. Tiek veiktas izmainas

extractum fluidum,
Valerianae radicis
extractum siccum

aktivas vielas baldriana sausais tidens-spirta ekstrakts specifikacija,
lai panaktu atbilstibu Eiropas farmakopejas monografijai 1898.; IA
B.II1.2.al Izmainas ieprieks farmakopeja neieklautas aktivas vielas
specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai. Tiek veiktas izmainas
aktvas vielas citronmétras lapu sausais ekstrakts specifikacija, lai
panaktu atbilstibu Eiropas farmakopejas monografijai 2524.; IA
B.III.2.al Izmainas ieprieks farmakopeja neieklautas aktivas vielas
specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai. Tiek veiktas izmainas
aktivas vielas piparmétras lapu sausais ekstrakts specifikacija, lai
panaktu atbilstibu Eiropas farmakopejas monografijai 2328.
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3 11-0075 |Alprazolam Orion 0,25 |Alprazolamum 0,25 mg ABPE Orion FI/H/0752/001/1 {IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Citas valstis
mg tablets, Tablets, 0,25 traucins N20; N30; |Corporation, B/004 mainas: Mainas Somija no Alprozolam Orion 0,25 mg tabletes
mg N50; N100 Somija uz Alprox 0,25 mg tabletes.

4 11-0076 |Alprazolam Orion 0,5 |Alprazolamum 0,5 mg ABPE Orion FI/H/0752/002/ [IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Citas valstis
mg tablets, Tablets, 0,5 traucin$ N20; N30; [Corporation, MR/1B/004 mainas: Mainas Somija no Alprozolam Orion 0,5 mg tabletes
mg N50; N100 Somija uz Alprox 0,5 mg tabletes.

5 11-0077 |Alprazolam Orion 1 mg |Alprazolamum 1 mg ABPE traucin$ [Orion FI/H/0752/003/ |IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Citas valstis
tablets, Tablets, 1 mg N20; N30; N50; Corporation, MR/1B/004 mainas: Mainas Somija no Alprozolam Orion 1 mg tabletes uz

N100 Somija Alprox 1 mg tabletes.

6 07-0289 |Anastrozole SanoSwiss |Anastrozolum 1mg SanoSwiss UAB, |NL/H/0833/001/(IB C.I.1. b Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai lietoSanas
1 mg film-coated tablets, PVDH/PE/PVH/AI |Lietuva IB/014 instrukcija, istenojot procediru saskana ar Dir. 2001/83/EK
Film-coated tablets, 1 blisteris N10; N14; 30.,31. pantu vai Dir. 2001/82/EK 34.,35. pantu, ja zales
mg N20; N28; N30; neietilpst procediiras darbibas joma, bet izmainas veic, lai

N50; N56; N60; nemtu vera procediiras atzinumu, un RAI neiesniedz jaunus

N84; N90; N98; papildu datus. Harmoniz&ta droSuma informacija saskana ar

N100; N300; N500 Direktivas 2001/83/EC 30. panta EK parvertésanas procediiras
EMEA/H/A-30/1263 1émumu zalém Arimidex. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.

7 05-0629 |Androgel 25 mg gel in | Testosteronum 25 mg/2,5 g Pacina |Laboratoires FR/H/0203/001/|1A Izmainas lietoSanas instrukcija un/vai mark&juma, kas nav
sachet, Gel in sachet, 25 N1; N2; N7; N10; |Besins P/001 saistitas ar izmainam zalu apraksta . Tiek veiktas izmainas
mg N14; N28; N30; International, lietosanas instrukcijas 6. punkta. No sadalas - Sis zales Eiropas

N50; N60; N9O; Francija ekonomiskas zonas dalibvalsts ir registrétas ar $adiem
N100 nosaukumiem tik svitrotas Kipra, Igaunija, Islande, Malta,

Norvégija, Zviedrija, Lielbritanija ar zalu nosaukumu
Androgen 25 mg, Somija ar zalu nosaukumu Androtopic 25
mg.
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8 05-0630 |Androgel 50 mg gel in [ Testosteronum 50 mg/5 g Pacina Laboratoires FR/H/0203/002/ [IA Izmainas lieto$anas instrukcija un/vai markgjuma, kas nav
sachet, Gel in sachet, 50 N1; N2; N7; N10; Besins P/001 saistitas ar izmainam zalu apraksta . Tiek veiktas izmainas
mg N14; N28; N30; International, lietosanas instrukcijas 6. punkta. No sadalas - Sis zales Eiropas

N50; N60; N9O; Francija ekonomikas zonas dalibvalstis ir registrétas ar $adiem

N100 nosaukumiem tiek svitrotas Kipra, Igaunija, Islande, Malta,
Norvégija, Zviedrija, Lielbritanija ar zalu nosaukumu
Androgen 50 mg, Somija ar zalu nosaukumu Androtopic 50
mg.

9 07-0174 |Atorvastatin Polpharma |Atorvastatinum 10 mg Al/Al blisteris|Pharmaceutical ~ [IS/H/0102/001/1 [TA B.1.a.3. a Aktivas vielas vai starpprodukta s€rijas apjoma
10 mg film-coated N4; N7; N10; N14; |Works Polpharma [A/025 (tostarp sérijas apjoma diapazona) palielinasanas lidz 10
tablets, Film-coated N20; N28; N30; S.A., Polija reizém salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu.
tablets, 10 mg N50; N56; N84; Tiek palielinats aktivas vielas atorvastatina kalcija sals (amorfa

N98; N100; N200 forma) sérijas apjoms.
(10x20); N500

10 07-0175 |Atorvastatin Polpharma |Atorvastatinum 20 mg Al/Al blisteris|Pharmaceutical ~ [1S/H/0102/002/1 |IA B.1.a.3. a Aktivas vielas vai starpprodukta sérijas apjoma
20 mg film-coated N4; N7; N14; N10; |Works Polpharma |A/025 (tostarp s€rijas apjoma diapazona) palielina$anas lidz 10
tablets, Film-coated N20; N28; N30; S.A., Polija reizém salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu.
tablets, 20 mg N50; N56; N84; Tiek palielinats aktivas vielas atorvastatina kalcija sals (amorfa

N98; N100; N200 forma) s@rijas apjoms.
(10x20); N500

11 07-0176 |Atorvastatin Polpharma |Atorvastatinum 40 mg Al/Al blisteris|Pharmaceutical ~ [IS/H/0102/003/1 [TA B.1.a.3. a Aktivas vielas vai starpprodukta s€rijas apjoma

40 mg film-coated N4; N7; N10; N14; |Works Polpharma |A/025 (tostarp s€rijas apjoma diapazona) palielinasanas lidz 10

tablets, Film-coated
tablets, 40 mg

N20; N28; N30;
N50; N56; N84;
N98; N100; N200
(10x20); N500

S.A., Polija

reiz€m salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu.
Tiek palielinats aktivas vielas atorvastatina kalcija sals (amorfa
forma) s€rijas apjoms.
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12 07-0110 |Bicalutamid Actavis 50 |Bicalutamidum 50 mg Actavis Group FI1/H/0648/001/1 [IA A.5. a Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
mg film-coated tablets, PVDH/PE/PVH/AI |PTC ehf, Islande |A/013 un/vai adreses izmainas. Bija: Actavis Deutschland
Film-coated tablets, 50 blisteris N5; N7; GmbH&Co. KG, Elisabeth-Selbert-Str. 1 40764 Langenfeld,
mg N10; N14; N20; Vacija; biis: Actavis Deutschland GmbH&Co. KG, Willy-
N28; N30; N50; Brandt-Allee 2 81829 Munchen, Vacija.
N84; N90; N98;
N100; N140; N200;
N280; N40; N56;
N80
13 09-0372 |Bicalutamide Accord 50 |Bicalutamidum 50 mg PVH/PVDH |Accord UK/H/1154/001 |IB B.IL.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai
mg tablets, Film-coated aluminija blisteris  [Healthcare /1B/011 ierobeZojumos, kurus pieméro gatava produkta razo$anas
tablets, 50 mg N28; N14; N20; Limited, laika. Citas izmainas.. Izmainas raZoSanas procesa parametra
N30; N60; N84; Lielbritanija robezas.
N90; N98; N100
14 10-0042 |Bicalutamide Grindeks [Bicalutamidum 50 mg PVH/AI AS Grindeks, FI1/H/0746/001/1 [TA C.1.9. h Izmainas pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas
50 mg film-coated blisteris N10; N14; [Latvija AJ/002/G aprakstita Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta
tablets, Film-coated N28; N30; N50; (DFSA): citas DFSA izmainas, kas neietekmé
tablets, 50 mg N60; N90; N100; 50 farmakovigilances sist€mas darbibu (pieméram,
mg PVH/PVDH administrativas izmainas, akrontmu
aluminija blisteris atjauninasana,funkciju/procediru nosaukumu pieskirSanas
N10; N14; N28; izmainas). Atjaunots Detalizéts farmakovigilances sist€mas
N30; N50; N60; apraksts. Grupa FI/H/0746/001/IA/002/G ieklautas izmainas.;
N90; N100 IA C.1.9. a Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistema, kas

aprakstitas Detalizeta farmakovigilances sistémas apraksta
(DFSA): izmainas, kas attiecas uz kvalificéto personu, kas
atbildiga par farmakovigilanci. Atjaunots Detalizets
farmakovigilances sisteémas apraksts.; IA C.1.9. d Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas aprakstita Detalizeta
farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): drosibas
datubazes izmainas (piemeram, jaunas drosibas datubazes
izveide, tostarp drosSibas datubazes nodosana un/vai analize, un
informacijas sniegSana jaunaja sistéma). Atjaunots Detaliz&ts
farmakovigilances sistémas apraksts. Grupa
FI/H/0746/001/1A/002/G ieklautas izmainas.
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15 08-0085 |Bravelle 75 IU powder |Urofollitropinum |75 IU/1 vial Stikla |Ferring Ladkkeet |UK/H/0697/001 |IB C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievieSana, kuru
and solvent for solution flakons N5; N10 Oy, Somija /1B/020 attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir novertgjusi saistiba
for injection, Powder ar citu §1 pasa RAI produktu. Atjaunots Detalizéts
and solvent for solution farmakovigilances sisteémas apraksts (versija 10.0, datéta
for injection, 75 1U 13.01.2011).
16 12-0048 |Carboplatin Kabi 10 Carboplatinum 450 mg/45 ml Stikla |Fresenius Kabi ~ |UK/H/4181/001 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/ml concentrate for pudelite N1; 600 Oncology Plc.,  [/1A/002 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
solution for infusion, mg/60 ml Stikla Lielbritanija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
Concentrate for solution pudelite N1; 150 razoSanas procesad/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
for infusion, 10 mg/ml mg/15 ml Stikla Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu Karboplatinu
pudelite N1; 50
mg/5 ml Stikla
pudelite N1
17 12-0017 |Carzan 16 mg tablets, |Candesartanum 16 mg PVH/PVDH |Zentiva, k.s., NL/H/2117/003/]IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
Tablets, 16 mg cilexetilum aluminija blisteris ~ |Cehija 1A/003 adreses izmainas. Portugales registracijas apliecibas ipasnieka
N7; N14; N28; N30; nosaukuma maina. Bija: Sanofi - Aventis - Produtos
N56; N70; N9O; Farmaceuticos, Lda., Empreendimento Lagoas park - Ed. 7,
N98 3°Piso, 2740 - 244 Porto Salvo, Portugale; biis: Sanofi -
Produtos Farmaceuticos, Lda., Empreendimento Lagoas park -
Ed. 7, 3°Piso, 2740 - 244 Porto Salvo, Portugale.
18 12-0018 |Carzan 32 mg tablets, |Candesartanum 32 mg PVH/PVDH |Zentiva, k.s., NL/H/2117/004/]1A A.1. Registracijas apliecibas Tpa$nieka nosaukuma un/vai
Tablets, 32 mg cilexetilum aluminija blisteris ~ [Cehija IA/003 adreses izmainas. Portugales registracijas apliecibas Tpasnicka

N7; N14; N28; N30;
N56; N70; N90;
N98

nosaukuma maina. Bija: Sanofi - Aventis - Produtos
Farmaceuticos, Lda., Empreendimento Lagoas park - Ed. 7,
3°Piso, 2740 - 244 Porto Salvo, Portugale; bis: Sanofi -
Produtos Farmaceuticos, Lda., Empreendimento Lagoas park -
Ed. 7, 3°Piso, 2740 - 244 Porto Salvo, Portugale.
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19 12-0015 |Carzan 4 mg tablets, Candesartanum 4 mg PVH/PVDH  |Zentiva, k.s., NL/H/2117/001/[IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
Tablets, 4 mg cilexetilum aluminija blisteris  |Cehija 1A/003 adreses izmainas. Portugales registracijas apliecibas ipasnieka
N7; N14; N28; N30; nosaukuma maina. Bija: Sanofi - Aventis - Produtos
N56; N70; N90O; Farmaceuticos, Lda., Empreendimento Lagoas park - Ed. 7,
N98 3°Piso, 2740 - 244 Porto Salvo, Portugale; biis: Sanofi -
Produtos Farmaceuticos, Lda., Empreendimento Lagoas park -
Ed. 7, 3°Piso, 2740 - 244 Porto Salvo, Portugale.
20 12-0016 |Carzan 8 mg tablets, Candesartanum 8 mg PVH/PVDH  |Zentiva, k.s., NL/H/2117/002/|1IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
Tablets, 8 mg cilexetilum aluminija blisteris  |Cehija 1A/003 adreses izmainas. Portugales registracijas apliecibas Tpa$nieka
N7; N14; N28; N30; nosaukuma maina. Bija: Sanofi - Aventis - Produtos
N56; N70; N9O; Farmaceuticos, Lda., Empreendimento Lagoas park - Ed. 7,
N98 3°Piso, 2740 - 244 Porto Salvo, Portugale; biis: Sanofi -
Produtos Farmaceuticos, Lda., Empreendimento Lagoas park -
Ed. 7, 3°Piso, 2740 - 244 Porto Salvo, Portugale.

21 12-0020 |Carzan HCT 16 mg/12,5|Candesartanum 16 mg/12,5 mg Zentiva, k.s., NL/H/2119/002/]1A A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
mg tablets, Tablets, 16 [cilexetilum, PVH/PVDH Cehija 1A/003 adreses izmainas. Portugales registracijas apliecibas ipasnieka
mg/12,5 mg Hydrochlorothiazid [aluminija blisteris nosaukuma maina. Bija: Sanofi - Aventis - Produtos

um N7; N14; N28; N30; Farmaceuticos, Lda., Empreendimento Lagoas park - Ed. 7,
N56; N70; N90; 3°Piso, 2740 - 244 Porto Salvo, Portugale; biis: Sanofi -
N98 Produtos Farmaceuticos, Lda., Empreendimento Lagoas park -
Ed. 7, 3°Piso, 2740-244 Porto Salvo, Portugale.

22 12-0019 |Carzan HCT 8 mg/12,5 |Candesartanum 8 mg/12,5 mg Zentiva, k.s., NL/H/2119/001/]1A A.1. Registracijas apliecibas Tpa$nieka nosaukuma un/vai

mg tablets, Tablets, 8 |cilexetilum, PVH/PVDH Cehija 1A/003 adreses izmainas. Portugales registracijas apliecibas Tpa$nicka

mg/12,5 mg

Hydrochlorothiazid
um

aluminija blisteris
N7; N14; N28; N30;
N56; N70; N9O;
N98

nosaukuma maina. Bija: Sanofi - Aventis - Produtos
Farmaceuticos, Lda., Empreendimento Lagoas park - Ed. 7,
3°Piso, 2740 - 244 Porto Salvo, Portugale; bis: Sanofi -
Produtos Farmaceuticos, Lda., Empreendimento Lagoas park -
Ed. 7, 3°Piso, 2740-244 Porto Salvo, Portugale.
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23 99-0168 |Cataflam 50 mg film-  |Diclofenacum 50 mg Blisteris N20 [Novartis Finland IB B.II.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
coated tablets, Film- kalicum Oy, Somija ierobezojumu izmainas. Citas izmainas.. Tiek veiktas gatava
coated tablets, 50 mg produkta specifikacijas parametru izmainas.; IA B.I1.d.2.a

Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
procediira. Grupa ieklauta izmaina. Tiek veiktas izmainas
apstiprinataja testa procedira.

24 07-0298 |Cipralex 10 mg film- Escitalopramum 10 mg H. Lundbeck A/S, |SE/H/0278/002/ |IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Danija IB/67 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
coated tablets, 10 mg blisteris zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,

(caurspidigs) N14; datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
N28; N56; N98; 45./46. pantu, noveértéjumu un saistiba ar kuram RAI

N49 (49x1); N100
(100x1); N500
(500x1); N56
(56x1); N98 (98x1);
10 mg Polipropiléna
traucins N100;
N200; 10 mg ABPE
traucins$ N100;
N200; 10 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris (balts) N14;
N20; N28; N50;
N100; N200

neiesniedz jaunus datus. DroSuma informacijas saskanosana
selektivo serotonina atpakalsaistes inhibitoru (SSAI -
fluvoksamins, citaloprams, escitaloprams, fluoksetins un
sertralins, paroksetins) zalu apraksta un lietoSanas instrukcija:
paaugstinats viriesu neauglibas risks saistiba ar ietekmi uz
spermas kvalitati (balstoties uz EMA Farmakovigilances darba
grupas 2012. gada marta ieteikumiem)
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25 07-0299 |Cipralex 15 mg film- Escitalopramum 15 mg H. Lundbeck A/S, |SE/H/0278/003/ |IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,

coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Danija IB/67 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,

coated tablets, 15 mg blisteris (balts) N14; zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
N20; N28; N50; datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
N100; N200; 15 mg 45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
ABPE traucins neiesniedz jaunus datus. DroSuma informacijas saskanosana
N100; 15 mg selektivo serotonina atpakalsaistes inhibitoru (SSAI -
PVDH/PE/PVHI/AI fluvoksamins, citaloprams, escitaloprams, fluoksetins un
blisteris sertralins, paroksetins) zalu apraksta un lietoSanas instrukcija:
(caurspidigs) N14; paaugstinats virieSu neauglibas risks saistiba ar ietekmi uz
N28; N56; N98; spermas kvalitati (balstoties uz EMA Farmakovigilances darba
N49 (49x1); N100 grupas 2012. gada marta ieteikumiem)
(100x1); N500
(500x1); N56
(56x1); N98 (98x1);
15 mg Polipropiléna
traucin$ N100

26 07-0300 |Cipralex 20 mg film- Escitalopramum 20 mg H. Lundbeck A/S, |SE/H/0278/004/ |1B C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,

coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Danija IB/67 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,

coated tablets, 20 mg blisteris zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
(caurspidigs) N14; datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
N28; N56; N98; 45./46. pantu, noveértéjumu un saistiba ar kuram RAI

N49 (49x1); N100
(100x1); N500
(500x1); N56
(56x1); N98 (98x1);
20 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris (balts) N14;
N20; N28; N50;
N100; N200; 20 mg
Polipropiléna
traucin$ N100; 20
mg ABPE traucins
N100

neiesniedz jaunus datus. DroSuma informacijas saskano$ana
selektivo serotonina atpakalsaistes inhibitoru (SSAI -
fluvoksamins, citaloprams, escitaloprams, fluoksetins un
sertralins, paroksetins) zalu apraksta un lietoSanas instrukcija:
paaugstinats virieSu neauglibas risks saistiba ar ietekmi uz
spermas kvalitati (balstoties uz EMA Farmakovigilances darba
grupas 2012. gada marta ieteikumiem)




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/94 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
27 07-0297 |Cipralex 5 mg film- Escitalopramum 5mg H. Lundbeck A/S, |SE/H/0278/001/ |IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,

coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Danija IB/67 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,

coated tablets, 5 mg blisteris zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
(caurspidigs) N14; datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
N28; N56; N98; 45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
N49 (49x1); N100 neiesniedz jaunus datus. DroSuma informacijas saskano$ana
(100x1); N500 selektivo serotonina atpakalsaistes inhibitoru (SSAI -
(500x1); N56 fluvoksamins, citaloprams, escitaloprams, fluoksetins un
(56x1); N98 (98x1); sertralins, paroksetins) zalu apraksta un lietoSanas instrukcija:
5 mg Polipropiléna paaugstinats virieSu neauglibas risks saistiba ar ietekmi uz
traucins N100; spermas kvalitati (balstoties uz EMA Farmakovigilances darba
N200; 5 mg grupas 2012. gada marta ieteikumiem)
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris (balts) N14;
N20; N28; N50;
N100; N200; 5 mg
ABPE traucins
N100; N200

28 10-0113 |Cipralex MELTZ 10 mg |Escitalopramum 10 mg Al/Al blisteris|H. Lundbeck A/S, [SE/H/0278/008/ [IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
orodispersible tablets, N12; N30; N60 Danija IB/67 pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu saistitu ierobeZojumu,

Orodispersible tablets,
10 mg

zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, noveértéjumu un saistiba ar kuram RAI
neiesniedz jaunus datus. DroSuma informacijas saskano$ana
selektivo serotonina atpakalsaistes inhibitoru (SSAI -
fluvoksamins, citaloprams, escitaloprams, fluoksetins un
sertralins, paroksetins) zalu apraksta un lietoSanas instrukcija:
paaugstinats virieSu neauglibas risks saistiba ar ietekmi uz
spermas kvalitati (balstoties uz EMA Farmakovigilances darba
grupas 2012. gada marta ieteikumiem)




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/94 pielikums Nr.3-2
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29

10-0114

Cipralex MELTZ 20 mg
orodispersible tablets,
Orodispersible tablets,
20 mg

Escitalopramum

20 mg Al/Al blisteris
N12; N30; N60

H. Lundbeck A/S,
Danija

SE/H/0278/009/

IB/67

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 saskano$ana
selektivo serotonina atpakalsaistes inhibitoru (SSAI -
fluvoksamins, citaloprams, escitaloprams, fluoksetins un
sertralins, paroksetins) zalu apraksta un lietoSanas instrukcija:
paaugstinats virieSu neauglibas risks saistiba ar ietekmi uz
spermas kvalitati (balstoties uz EMA Farmakovigilances darba
grupas 2012. gada marta ieteikumiem)

30

98-0547

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

Phospholipida ex
pulmonibus suum

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

Chiesi
Farmaceutici
S.p.A., Italija

IA A.5. a Par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja nosaukuma
un/vai adreses izmainas. Grupa icklauta izmaina. Bija: Chiesi
Farmaceutici S.p.A., Via Palermo 26/A, Parma - 1, | - 43100,
Italija; bus: Chiesi Farmaceutici S.p.A., Via Palermo 26/A,
Parma, I - 43122, Italija.; IA A.5. b Gatava produkta razotaja,
tostarp kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
izmainas. Grupa ieklauta izmaina. Bija: Chiesi Farmaceutici
S.p.A., Via Palermo 26/A, Parma - 1, I - 43100, Italija; bas:
Chiesi Farmaceutici S.p.A., Via Palermo 26/A, Parma, | -
43122, Ttalija.; IA A.1. Registracijas apliecibas ipaSnieka
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Bija: Chiesi Farmaceutici
S.p.A., Via Palermo 26/A, Parma - 1, I - 43100, Italija; bas:
Chiesi Farmaceutici S.p.A., Via Palermo 26/A, Parma, | -
43122, Italija.

31

10-0038

Etindros 0,02 mg/3 mg
film-coated tablets, Film-
coated tablets, 0,02
mg/3 mg

Ethinylestradiolum,
Drospirenonum

0,02 mg/3 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N21; N63; N126;
N273; N42

Ladee Pharma
Baltics UAB,
Lietuva

NO/H/0145/001

/IA/008

IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu etinilestradiols.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/94 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
32 10-0039 |Etindros 0,03 mg/3 mg |Ethinylestradiolum, {0,03 mg/3 mg Ladee Pharma NO/H/0145/002 [IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
film-coated tablets, Film{Drospirenonum PVH/PVDH Baltics UAB, /IAJO08 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 0,03 aluminija blisteris  |Lietuva izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
mg/3 mg N21; N63; N126; razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
N273; N42 Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu etinilestradiols.
33 96-0325 |Euthyrox 100 Levothyroxinum 100 pg PP/Al Merck KGaA, IB B.II1.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
micrograms tablets, natricum blisteris N50; N100; |Vacija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Tablets, 100 pg 100 ug PVH/AI izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
blisteris N50; N100 razoSanas procesa/paligvielu no jauna raZotaja (raZotaja
aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas
vielas Levotiroksina natrija sals sertifikats no jauna razotaja.;
IA B.l.a.4. ¢ Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro aktivas vielas razo$anas laika:
razo$anas gaita veicamu nebiitisku testu svitrosana. Gripa
icklautas izmainas. Aktivas vielas levotiroksina natrija sals
specifikacija ir izstradata saskana ar pasreiz€jo Eiropas
farmakopejas versiju, piemérotas papildu stingrakas prasibas,
svitroti novecojusi parametri.
34 10-0255 |Euthyrox 25 microgram |Levothyroxinum 25 ug PVH/AI Merck KGaA, IB B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
tablets, Tablets, 25 ug |natricum blisteris N50; N100; |Vacija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

N90; 25 ug PP/Al
blisteris N50; N100;
N90

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas
vielas Levotiroksina natrija sals sertifikats no jauna razotaja.;
IA B.L.a.4. ¢ Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus piemero aktivas vielas razoSanas laika:
razoSanas gaita veicamu nebiitisku testu svitroSana. Gripa
ieklautas izmainas. Aktivas vielas levotiroksina natrija sals
specifikacija ir izstradata saskana ar pasreiz&jo Eiropas
farmakopejas versiju, piemerotas papildu stingrakas prasibas,
svitroti novecojusi parametri.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/94 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
35 10-0442 |Exemestane Actavis 25 [Exemestanum 25 mg PVH/AI Actavis Group FR/H/0432/001/ {IA B.I1.d.2.a Neliclas izmainas apstiprinataja gatava produkta
mg film-coated tablets, blisteris N10; N30; [PTC ehf, Islande |IA/002/G testa procediira. Izmainas gatava produkta parbaudes metodg.;
Film-coated tablets, 25 N40; N60; N90O; IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
mg N100 testa procediira. Izmainas gatava produkta parbaudes metodg.;
IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
testa procediira. Izmainas gatava produkta parbaudes metodg.;
IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
testa procediira. Grupa FR/H/0432/1A/002/G icklautas
izmainas. Izmainas gatava produkta parbaudes metodg.; IA
B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
testa procediira. Grupa FR/H/0432/1A/002/G icklautas
izmainas. Izmainas gatava produkta parbaudes metodg.
36 05-0061 |Ezetrol 10 mg tablets, |Ezetimibum 10 mg ABPE pudele |Merck Sharp & [DE/H/0396/001 [TIA A.7. Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
Tablets, 10 mg N100; 10 mg Dohme Latvija  |/IA/0045/G vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
Blisteris N14; N28; |SIA, Latvija izlaidi atbildiga razotdja un par s€rijas kontroli atbildiga
N7; N10; N20; N30; uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
N50; N84; N90; svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Procediira
N98; N100; N300 DE/H/xxxx/1A/249/G ieklautas izmainas. Tiek svitrota gatava
produkta sekundaras iepakosanas vieta Griekija. Vianex SA-
Factory B, 15 th km Marathonos avenue, 15344 Pallini attiki,
Athens, Griekija
37 10-0209 |Flavamed 60 mg Ambroxoli 60 mg Aluminija Berlin-Chemie DE/H/1567/001 [IB B.ILf.1 z Gatava produkta uzglaba$anas laika vai
effervescent tablets, hydrochloridum tabina N10; N20; 60 [AG (Menarini /1B/003 uzglabasanas nosacijumu maina. Citas izmainas.. Atjaunoti
Effervescent tablets, 60 mg Polipropiléna Group), Vacija galaprodukta stabilitates pétijumu dati.
mg tabina N20; N10
38 09-0460 |Fluorouracil Accord 50 [Fluorouracilum 1 9/20 ml Stikla Accord UK/H/1185/001 |IB B.IL.b.4.z Izmainas gatava produkta sérijas apjoma (tostarp
mg/ml solution for flakons N1 Healthcare /1B/021 s€rijas apjoma diapazona). Citas izmainas. Izmainas serijas
injection or infusion, Limited, apjoma tikai 5 ml flakoniem.
Solution for injection or Lielbritanija

infusion, 1 g/20 ml
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/94 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

39 09-0458 |Fluorouracil Accord 50 |Fluorouracilum 250 mg/5 ml Stikla |Accord UK/H/1185/001 |IB B.IL.b.4.z Izmainas gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
mg/ml solution for flakons N1 Healthcare /1B/021 s€rijas apjoma diapazona). Citas izmainas. Izmainas s€rijas
injection or infusion, Limited, apjoma tikai 5 ml flakoniem.
Solution for injection or Lielbritanija
infusion, 250 mg/5 ml

40 09-0461  |Fluorouracil Accord 50 |Fluorouracilum 5 g/100 ml Stikla  [Accord UK/H/1185/001 |IB B.IL.b.4.z Izmainas gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
mg/ml solution for flakons N1 Healthcare /1B/021 s€rijas apjoma diapazona). Citas izmainas. Izmainas s€rijas
injection or infusion, Limited, apjoma tikai 5 ml flakoniem.
Solution for injection or Lielbritanija
infusion, 5 g/100 ml

41 09-0459  |Fluorouracil Accord 50 |Fluorouracilum 500 mg/10 ml Stikla |Accord UK/H/1185/001 [IB B.I1.b.4.z Izmainas gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
mg/ml solution for flakons N1 Healthcare /1B/021 sérijas apjoma diapazona). Citas izmainas. Izmainas s€rijas
injection or infusion, Limited, apjoma tikai 5 ml flakoniem.
Solution for injection or Lielbritanija

infusion, 500 mg/10 ml
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/94 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
42 07-0324 |Gemcitabine Hospiral |Gemcitabinum 1 g Flakons N1; N5 |Hospira UK UK/H/0939/002 [IA C.1.9. a Izmainas pasreiz&ja farmakovigilances sistéma, kas
g powder for solution Limited, /1B/022/G aprakstitas Detalizeta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA):
for infusion. Powder for Lielbritanija izmainas, kas attiecas uz kvalificéto personu, kas atbildiga par

solution for infusion, 1 g

farmakovigilanci. Atjaunots Detaliz&ts farmakovigilances sistémas
apraksts.; IA C.1.9. ¢ Izmainas pasreizgja farmakovigilances sisteéma,
kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances sisteémas apraksta
(DFSA): par farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas veiktas
drosibas procediiras izmainas. Grupa UK/H/939/02/1B/022/G
ieklautas izmainas. Atjaunots Detalizéts farmakovigilances sistémas
apraksts.; IA C.1.9. d Izmainas pasreizgja farmakovigilances sisteéma,
kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta
(DFSA): drosibas datubazes izmainas (pieméram, jaunas drosibas
datubazes izveide, tostarp drosibas datubazes nodosana un/vai
analize, un informacijas sniegS$ana jaunaja sisteéma). Grupa
UK/H/939/02/1B/022/G ieklautas izmainas. Atjaunots Detaliz&ts
farmakovigilances sist€mas apraksts.; IA C.1.9. g Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizeta
farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): izmainas, kas attiecas
uz vietu, kur veic farmakovigilances darbibas. Grupa
UK/H/939/02/1B/022/G ieklautas izmainas. Atjaunots Detaliz&ts
farmakovigilances sistémas apraksts.; IA C.1.9. h Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detaliz&ta
farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas,
kas neietekmé farmakovigilances sisteémas darbibu (pieméram,
administrativas izmainas, akronimu atjauninasana,funkciju/procediiru
nosaukumu pieskirSanas izmainas). Grupa UK/H/939/02/1B/022/G
ieklautas izmainas. Atjaunots Detalizéts farmakovigilances sistémas
apraksts.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/94 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
43 07-0325 |Gemcitabine Hospira 2 |Gemcitabinum 2 g Flakons N1; N5 |Hospira UK UK/H/0939/003 [IA C.1.9. a Izmainas pasreiz&ja farmakovigilances sistéma, kas
g powder for solution Limited, /1B/022/G aprakstitas Detalizeta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA):
for infusion. Powder for Lielbritanija izmainas, kas attiecas uz kvalificéto personu, kas atbildiga par

solution for infusion, 2 g

farmakovigilanci. Atjaunots Detaliz&ts farmakovigilances sistémas
apraksts.; IA C.1.9. ¢ Izmainas pasreizgja farmakovigilances sisteéma,
kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances sisteémas apraksta
(DFSA): par farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas veiktas
drosibas procediiras izmainas. Grupa UK/H/939/03/1B/022/G
ieklautas izmainas. Atjaunots Detalizéts farmakovigilances sistémas
apraksts.; IA C.1.9. d Izmainas pasreizgja farmakovigilances sisteéma,
kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta
(DFSA): drosibas datubazes izmainas (pieméram, jaunas drosibas
datubazes izveide, tostarp drosibas datubazes nodosana un/vai
analize, un informacijas sniegS$ana jaunaja sisteéma). Grupa
UK/H/939/03/1B/022/G ieklautas izmainas. Atjaunots Detaliz&ts
farmakovigilances sist€mas apraksts.; IA C.1.9. g Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizeta
farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): izmainas, kas attiecas
uz vietu, kur veic farmakovigilances darbibas. Grupa
UK/H/939/03/1B/022/G ieklautas izmainas. Atjaunots Detaliz&ts
farmakovigilances sistémas apraksts.; IA C.1.9. h Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detaliz&ta
farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas,
kas neietekmé farmakovigilances sisteémas darbibu (pieméram,
administrativas izmainas, akronimu atjauninasana,funkciju/procediiru
nosaukumu pieskirSanas izmainas). Grupa UK/H/939/03/1B/022/G
ieklautas izmainas. Atjaunots Detalizéts farmakovigilances sistémas
apraksts.
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Rikojuma Nr.2-20/94 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
44 07-0323 |Gemcitabine Hospira Gemcitabinum 200 mg Flakons N1; |Hospira UK UK/H/0939/001 [IA C.1.9. a Izmainas pasreiz&ja farmakovigilances sistéma, kas
200 mg powder for N5 Limited, /1B/022/G aprakstitas Detalizeta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA):
solution for infusion Lielbritanija izmainas, kas attiecas uz kvalificéto personu, kas atbildiga par

Powder for solution for
infusion, 200 mg

farmakovigilanci. Atjaunots Detaliz&ts farmakovigilances sistémas
apraksts.; IA C.1.9. ¢ Izmainas pasreizgja farmakovigilances sisteéma,
kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances sisteémas apraksta
(DFSA): par farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas veiktas
drosibas procediiras izmainas. Grupa UK/H/939/01/1B/022/G
ieklautas izmainas. Atjaunots Detalizéts farmakovigilances sistémas
apraksts.; IA C.1.9. d Izmainas pasreizgja farmakovigilances sisteéma,
kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta
(DFSA): drosibas datubazes izmainas (pieméram, jaunas drosibas
datubazes izveide, tostarp drosibas datubazes nodosana un/vai
analize, un informacijas sniegS$ana jaunaja sisteéma). Grupa
UK/H/939/01/1B/022/G ieklautas izmainas. Atjaunots Detaliz&ts
farmakovigilances sist€mas apraksts.; IA C.1.9. g Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizeta
farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): izmainas, kas attiecas
uz vietu, kur veic farmakovigilances darbibas. Grupa
UK/H/939/01/1B/022/G ieklautas izmainas. Atjaunots Detaliz&ts
farmakovigilances sistémas apraksts.; IA C.1.9. h Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detaliz&ta
farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas,
kas neietekmé farmakovigilances sisteémas darbibu (pieméram,
administrativas izmainas, akronimu atjauninasana,funkciju/procediiru
nosaukumu pieskirSanas izmainas). Grupa UK/H/939/01/1B/022/G
ieklautas izmainas. Atjaunots Detalizéts farmakovigilances sistémas
apraksts.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/94 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
45 08-0196 |Glydium 30 mg Gliclazidum 30 mg PVH/AI Les Laboratoires |FR/H/0336/001/|1B B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
modified release tablets, blisteris N7; N10;  |Servier, Francija |IB/011 apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizém salidzinajuma
Modified-release tablets, N14; N20; N28; ar pasreiz apstiprinato sérijas apjomu. Tiek palielinats sérijas
30 mg N30; N56; N60; apjoms.
N84; N90; N100;
N112; N180; N500;
N120
46 07-0336 |Glucomed 625 mg Glucosaminum 625 mg ABPE Laboratoires SE/H/0560/001/ [IB B.III.2.al Izmainas iepriek$ farmakopeja neieklautas
tablets, Tablets, 625 mg pudele N60; N180; |Expanscience, 1B/022 aktivas vielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu
625 mg PVH/PVDH |Francija atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai.
aluminija blisteris Izmainas aktivas vielas glikozamina hidrohlorids specifikacija,
N40; N60; N180; lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai.
N20
47 08-0195 |Glucosamin-ratiopharm |Glucosamini sulfas |1,59 Ratiopharm DE/H/2692/001 |IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
1,5 g powder for oral Papira/Al/ZBPE GmbH, Vacija /IAJO07/G kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas. Mainas
solution, Powder for pacina N20; N30; par sekundaro iepako$anu atbildiga razotaja nosaukums un
oral solution, 1,5 ¢ N60; N90; N10 adrese. Bija: Ayanda Oy, Teollisuustie 16, 60100 Seinajoki,

Somija; bis: Etnovia Oy, Teollisuustie 16-18, 60100
Seinajoki, Somija.; IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas
vielas, starpprodukta vai gatava produkta raZotnes,
iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotdja un par
sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta dokumentacija).
Tiek svitrota primaras iepakosanas vieta un bulk razotajs
Famar France S.A., 1 Avenue du Champs de Mars, 45072
Orleans Cedex 2, Francija.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/94 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8
48 97-0388 |Keto 100 mg film- Ketoprofenum 100 mg Blisteris Vitabalans Oy, IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- N20; N30; N100 Somija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

coated tablets, 100 mg

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu ketoprofenu.; IB
C.1.3. a Izmainu veiksana, ko pieprasijusi Agentira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
neiesniedz jaunus datus. Atjaunota droSuma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama
droSuma zinojuma un Farmakovigilances darba grupas 2011.
gada decembris ietekumiem aktivai vielai ketoprofénam.
(Papildinats zalu apraksta apakspunkts 4.6 ar nevélamam
blakusparadibam lietojot griitniecibas laika, apakspunkts 4.8
sakartots atbilstosi MedDRA biezuma un organu sistému
klasifikacijai, 4.9 apak$punkts papildinats ar pardoz&sanas
simptomiem, veiktas redakcionalas izmainas apakSpunktos 4.3,
4.4,4.5,4.7). Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/94 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8
49 97-0449 |Keto 50 mg film-coated |Ketoprofenum 50 mg Blisteris N20; [Vitabalans Oy, IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
tablets, Film-coated N100; N30 Somija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

tablets, 50 mg

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu ketoprofenu.; IB
C.1.3. a Izmainu veiksana, ko pieprasijusi Agentira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
neiesniedz jaunus datus. Atjaunota droSuma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama
droSuma zinojuma un Farmakovigilances darba grupas 2011.
gada decembris ietekumiem aktivai vielai ketoprofénam.
(Papildinats zalu apraksta apakspunkts 4.6 ar nevélamam
blakusparadibam lietojot griitniecibas laika, apakspunkts 4.8
sakartots atbilstosi MedDRA biezuma un organu sistému
klasifikacijai, 4.9 apak$punkts papildinats ar pardoz&sanas
simptomiem, veiktas redakcionalas izmainas apakSpunktos 4.3,
4.4,4.5,4.7). Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/94 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5

6

7

8

50

09-0389

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

Olanzapinum

10 mg/1 tabl.
Aluminija blisteris
N7; N14; N20; N28;
N30; N35; N50;
N56; N70

Medochemie Ltd.,

Kipra

DE/H/1852/004
/DC/1B/001/G

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 saskano$ana
antipsihotisko lidzeklu (konvencionalo un atipisko) zalu
aprakstos un lietoSanas instrukcijas: lietosana 3. griitniecibas
trimestri un patologisku muskulu kustibu un/vai zalu atcel$anas
simptomu risks jaundzimusiem, balstoties uz EMA
Farmakovigilances darba grupas (2011. gada septembra)
ieteikumiem ; IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta
iesnieguma registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu
zalu apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija,
pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
novértgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus papildu
datus. Harmoniz&ta dro§uma informacija saskana ar atsauces
zaleém Zyprexa un Zyprexa velotab. Zalu apraksta
apakspunktos: 4.4 - pievienoti bridinajumi par péksnu kardialu
navi, palielinatu mirstibas un cerebrovaskularu notikumu risku,
ieteikumi glikozes un lipidu Itmena kontrolei; 4.8 - pievienoti
pétijumu rezultati par dazam blakusparadibam (svara
pieaugums un prolaktina koncentracijas izmainas). Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/94 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
51 09-0391 [Lapozan 10 mg Olanzapinum 10 mg/1 tabl. Medochemie Ltd.,|DE/H/1852/007 |IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
orodispersible tablets, Aluminija blisteris  |Kipra /DC/IB/001/G  |pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
Orodispersible tablets, N20; N30; N50 zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,

10 mg

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 saskano$ana
antipsihotisko lidzeklu (konvencionalo un atipisko) zalu
aprakstos un lietoSanas instrukcijas: lietosana 3. griitniecibas
trimestri un patologisku muskulu kustibu un/vai zalu atcel$anas
simptomu risks jaundzimusiem, balstoties uz EMA
Farmakovigilances darba grupas (2011. gada septembra)
ieteikumiem ; IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta
iesnieguma registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu
zalu apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija,
pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
novértgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus papildu
datus. Harmoniz&ta dro§uma informacija saskana ar atsauces
zaleém Zyprexa un Zyprexa velotab. Zalu apraksta
apakspunktos: 4.4 - pievienoti bridinajumi par péksnu kardialu
navi, palielinatu mirstibas un cerebrovaskularu notikumu risku,
ieteikumi glikozes un lipidu Itmena kontrolei; 4.8 - pievienoti
pétijumu rezultati par dazam blakusparadibam (svara
pieaugums un prolaktina koncentracijas izmainas). Zalu
apraksts un lieto$anas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/94 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
52 09-0392 |Lapozan 15 mg Olanzapinum 15 mg/1 tabl. Medochemie Ltd.,|DE/H/1852/008 |IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
orodispersible tablets, Aluminija blisteris  |Kipra /DC/IB/001/G  |pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
Orodispersible tablets, N20; N30; N50 zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,

15mg

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 saskano$ana
antipsihotisko lidzeklu (konvencionalo un atipisko) zalu
aprakstos un lietoSanas instrukcijas: lietosana 3. griitniecibas
trimestri un patologisku muskulu kustibu un/vai zalu atcel$anas
simptomu risks jaundzimusiem, balstoties uz EMA
Farmakovigilances darba grupas (2011. gada septembra)
ieteikumiem ; IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta
iesnieguma registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu
zalu apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija,
pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
novértgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus papildu
datus. Harmoniz&ta dro§uma informacija saskana ar atsauces
zaleém Zyprexa un Zyprexa velotab. Zalu apraksta
apakspunktos: 4.4 - pievienoti bridinajumi par péksnu kardialu
navi, palielinatu mirstibas un cerebrovaskularu notikumu risku,
ieteikumi glikozes un lipidu Itmena kontrolei; 4.8 - pievienoti
pétijumu rezultati par dazam blakusparadibam (svara
pieaugums un prolaktina koncentracijas izmainas). Zalu
apraksts un lieto$anas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/94 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5

6

7

8

53

09-0388

Lapozan 5 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 5 mg

Olanzapinum

5 mg/1 tabl.
Aluminija blisteris
N7; N14; N20; N28;
N30; N35; N50;
N56; N70

Medochemie Ltd.,

Kipra

DE/H/1852/002
/DC/1B/001/G

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 saskano$ana
antipsihotisko lidzeklu (konvencionalo un atipisko) zalu
aprakstos un lietoSanas instrukcijas: lietosana 3. griitniecibas
trimestri un patologisku muskulu kustibu un/vai zalu atcel$anas
simptomu risks jaundzimusiem, balstoties uz EMA
Farmakovigilances darba grupas (2011. gada septembra)
ieteikumiem ; IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta
iesnieguma registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu
zalu apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija,
pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
novértgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus papildu
datus. Harmoniz&ta dro§uma informacija saskana ar atsauces
zaleém Zyprexa un Zyprexa velotab. Zalu apraksta
apakspunktos: 4.4 - pievienoti bridinajumi par péksnu kardialu
navi, palielinatu mirstibas un cerebrovaskularu notikumu risku,
ieteikumi glikozes un lipidu Itmena kontrolei; 4.8 - pievienoti
pétijumu rezultati par dazam blakusparadibam (svara
pieaugums un prolaktina koncentracijas izmainas). Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/94 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
54 09-0390 [Lapozan 5 mg Olanzapinum 5 mg/1 tabl. Medochemie Ltd.,|DE/H/1852/006 |IB C.1.2. a Izmainas gen&risko zalu/p&c jaukta iesnieguma
orodispersible tablets, Aluminija blisteris  |Kipra /IDC/IB/001/G  |registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
Orodispersible tablets, 5 N20; N30; N50 mark&juma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
mg produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar

kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizéta
droSuma informacija saskana ar atsauces zaleém Zyprexa un
Zyprexa velotab. Zalu apraksta apakSpunktos: 4.4 - pievienoti
bridinajumi par peksnu kardialu navi, palielinatu mirstibas un
cerebrovaskularu notikumu risku, ieteikumi glikozes un lipidu
Itmena kontrolei; 4.8 - pievienoti petijumu rezultati par dazam
blakusparadibam (svara pieaugums un prolaktina
koncentracijas izmainas). Zalu apraksts un lictoSanas
instrukcija saskanoti.; IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko
pieprasijusi Agentiira, pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu
saistitu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju,
PSUR, Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar
Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Drosuma
informacijas saskano$ana antipsihotisko lidzeklu
(konvencionalo un atipisko) zalu aprakstos un lietosanas
instrukcijas: lietoSana 3. gritniecibas trimestri un patologisku
muskulu kustibu un/vai zalu atcel$anas simptomu risks
jaundzimusSiem, balstoties uz EMA Farmakovigilances darba
grupas (2011. gada septembra) ieteikumiem
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/94 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8
55 00-0286 |Leponex 100 mg tablets, |Clozapinum 100 mg Novartis Finland IB B.L.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju
Tablets, 100 mg PVH/PE/PVH/AI Oy, Somija parametriem un/vai aktivas vielas, izejvielas/ starpprodukta/

blisteris N50; 100 reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa,

mg PVH/PVDH ierobezojumiem. Citas izmainas.. [zmainas aktivas vielas

aluminija blisteris mikrobiologiskas tiribas specifikaciju parametros.; IA B.1.b.2.a

N50 Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas
vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira.. Grupa
ieklautas izmainas. Nelielas izmainas mikrobiologiskas tiribas
noteikSanas metodé.; IB B.1.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz
specifikaciju parametriem un/vai aktivas vielas, izejvielas/
starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas.. Grupa icklautas
izmainas. Izmainas aktivas vielas mikrobiologiskas tiribas
specifikaciju parametros.

56 93-0552 |Leponex 25 mg tablets, [Clozapinum 25 mg Novartis Finland IB B.L.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju
Tablets, 25 mg PVH/PE/PVH/AI Oy, Somija parametriem un/vai aktivas vielas, izejvielas/ starpprodukta/
blisteris N50; 25 mg reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa,
PVH/PVDH ierobezojumiem. Citas izmainas.. [zmainas aktivas vielas

aluminija blisteris
N50

mikrobiologiskas tiribas specifikaciju parametros.; IA B.I.b.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas
vielas raZzoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedura.. Grupa
ieklautas izmainas. Nelielas izmainas mikrobiologiskas tiribas
noteikSanas metode.; IB B.I.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz
specifikaciju parametriem un/vai aktivas vielas, izejvielas/
starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas.. Grupa ieklautas
izmainas. Izmainas aktivas vielas mikrobiologiskas tiribas
specifikaciju parametros.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/94 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
57 07-0143 |Losartan Actavis 100 Losartanum 100 mg ABPE Actavis Group hf, |DK/H/0922/004 |IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoS$anas vietas aizstasana vai
mg film-coated tablets, |kalicum pudele N100; N250; |Tslande /IAJ035/G pievienoSana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota
Film-coated tablets, 100 100 mg sekundaras iepakosanas vieta PharmaPack International B.V.
mg PVH/PVdH/AI Bleiswijkseweg 51 2712 PB Zoetermeer Niderlande ; IA
blisteris N7; N10; B.IL.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana vai
N14; N15; N21, pievienoSana bez s€rijas parbaudes/testéSanas. Tiek pievienots
N50; N56; N98; par sérijas izlaidi atbildigais razotajs PharmaPack International
N100; N210; N280; B.V. Bleiswijkseweg 51 2712 PB Zoetermeer Niderlande ; IA
N20; N28; N30; B.IL.b.1.b Primaras iepakosanas vietas aizstaSana vai
N90 pievienoSana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota
primaras iepakosanas vieta PharmaPack International B.V.
Bleiswijkseweg 51 2712 PB Zoetermeer Niderlande
58 07-0142 |Losartan Actavis 50 mg |Losartanum 50 mg Actavis Group hf, [DK/H/0922/003 |IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
film-coated tablets, Film{kalicum PVH/PVdH/AI Islande /IA/035/G pievienoSana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota
coated tablets, 50 mg blisteris N7; N10; sekundaras iepako$anas vieta PharmaPack International B.V.
N14; N15; N21; Bleiswijkseweg 51 2712 PB Zoetermeer Niderlande ; IA
N50; N56; N98; B.I1.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotdja aizstaSana vai
N100; N210; N280; pievienosana bez sérijas parbaudes/testéSanas. Tiek pievienots
N20; N28; N30; par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs PharmaPack International
N90; 50 mg ABPE B.V. Bleiswijkseweg 51 2712 PB Zoetermeer Niderlande ; IA
pudele N100; N250 B.IL.b.1.b Primaras iepako$anas vietas aizstasana vai
pievienosana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota
primaras iepakosanas vieta PharmaPack International B.V.
Bleiswijkseweg 51 2712 PB Zoetermeer Niderlande
59 10-0242 |Mofenstra 4 mg Montelukastum 4 mg Al/Al blisteris |Sandoz d.d., UK/H/2505/001 |IB B.II.d) z Izmainas gatava produkta parbaude. Citas
chewable tablets, N7; N10; N14; N15; [Slovénija /1B/005 izmainas.. Tiek iesniegts papildinajums 3.2.p.2. modula sadalai
Chewable tablets, 4 mg N20; N28; N30; saskana ar iesaistitas valsts Zviedrijas DCP proceduras laika
N49; N50; N56; sniegtajiem komentariem.
N60; N84; N9O;

N98; N100; N140;
N200
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/94 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
60 10-0243 |Mofenstra 5 mg Montelukastum 5 mg Al/Al blisteris [Sandoz d.d., UK/H/2505/002 [IB B.II.d) z Izmainas gatava produkta parbaude. Citas
chewable tablets, N7; N10; N14; N15; [Slovénija /1B/005 izmainas.. Tiek iesniegts papildinajums 3.2.p.2. modula sadalai
Chewable tablets, 5 mg N20; N28; N30; saskana ar iesaistitas valsts Zviedrijas DCP procediras laika
N49; N50; N56; sniegtajiem komentariem.
N60; N84; N9O;
N98; N100; N140;
N200
61 09-0479  |Nebivolol-ratiopharm 5 |Nebivololi 5 mg PVH/AI Ratiopharm DE/H/1656/001 [IA B.l.a.3. a Aktivas vielas vai starpprodukta s€rijas apjoma
mg tablets, Tablets, 5  [hydrochloridum blisteris N7; N10;  |GmbH, Vacija /1B/0008/G (tostarp s€rijas apjoma diapazona) palielina$anas lidz 10
mg N14; N20; N28; reiz€m salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu.
N30; N50; N56; Tiek palielinats aktivas vielas nebivolola hidrohlorids sérijas
N60; N84; N90; apjoms.; IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa

N98; N100; N500

perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana,
pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu). Pagarinats
aktivas vielas nebivolola hidrohlorids atkartota testa periods.;
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. Jauna specifikacijas parametra
pievienosana aktivas vielas nebivolola hidrohlorids
specifikacijai.; IB B.I.a.2. ¢ Neliclas izmainas aktivas vielas
pamatlietas ierobeZotas pieejamibas dala (Restricted Part).
Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa apraksta.
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62

96-0595

Neotigason 10 mg hard
capsules, Hard capsules,
10 mg

Acitretinum

10 mg Blisteris N30

Actavis Group
PTC ehf, Islande

IA B.Ib.1. b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa, specifikacijai. Grupa ieklautas izmainas.
Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana, atbilstosi
vadlinijas ICH Q3C rekomendacijam.; IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas raZoSanas procesa
izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira.. Grupa
ieklautas izmainas. Izmainas atlikuso skidinataju testa procediira.; IB
B.l.a.1.z Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas vielas
razotdja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija neietilpst Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas izmainas.. Grupa ieklautas
izmainas. Aizstats aktivas vielas razo$anas procesa izmantota
starpprodukta razotdjs.; IA B.l.a.1. f [zmainas, kas attiecas uz aktivas
vielas kvalitates kontroles kartibu, — vietas, kur notiek sérijas
kontrole/testésana, aizstaSana vai pievienoSana. Grupa ieklautas
izmainas. Tiek pievienota kvalitates kontroles vieta.; IB B.1.b.2. ¢
Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras
izmainas (tostarp aizstaSana vai pievieno$ana). Grupa ieklautas
izmainas. Aizstata testa procediira piemaisijumu noteikSanai.; IB
B.l.a.1.z Aktivas vielas raZzo$anas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas vielas
razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija neietilpst Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas izmainas.. Aizstats aktivas
vielas Acitretins razotajs. Bija: F.Hoffmann-La Roche Ltd.,
Grenzacherstrasse 124, Basel, CH-4070, Sveice; biis: DSM Fine
Chemicals Austria Nfg GmbH & Co. KG, St. Peter Strasse 25, Linz,
4021, Austrija

63

99-0319

Nootropil 200 mg/ml
solution for infusion,
Solution for infusion, 12
9/60 mi

Piracetamum

12 g/60 ml Flakons
N1

UCB Pharma Oy,
Somija

IB B.IIL.f.1.d Gatava produkta vai atskaidita/skidinata produkta
uzglabasanas nosactjumu izmainas. Tiek pievienoti
uzglabasanas nosactjumi p&c zalu pirmas atversanas: infuzijas
Skidums jaizlieto nekavéjoties.
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1 2 3 4 5 6 7 8
64 10-0659 |Nutriflex Omega Glucosum 1250 ml PA/PP B.Braun SE/H/0920/001/ |IA B.I1.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
emulsion for infusion, ~|monohydricum, Natrii |maiss N5; 1875 ml  |Melsungen AG, |IA/005/G gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.

Emulsion for infusions

dihydrogenphosphas
dihydricus, Zinci
acetas dihydricus,
Triglycerida saturata
media, Soiae oleum
raffinatum, Omega-3
acidorum triglycerida,
Isoleucinum,
Leucinum, Lysini
hydrochloridum,
Methioninum,
Phenylalaninum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Valinum, Argininum,
Histidini
hydrochloridum
monohydricum,
Alaninum, Acidum
asparticum, Acidum
glutamicum,
Glycinum, Prolinum,
Serinum, Natrii
hydroxidum, Natrii
chloridum, Natrii
acetas trihydricus,
Kalii acetas, Magnesii
acetas tetrahydricus,
Calcii chloridum
dihydricum

PA/PP maiss N5;
2500 ml PA/PP
maiss N5

Vacija

Grupa icklautas izmainas. Pievienots jauni specifikacijas
parametri.; IA B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
gatava produkta testa procediira. Atjaunotas testa procediiras.;
IA B.I1.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteik$ana
galaprodukta specifikacijai. Grupa ieklautas izmainas.
Sasaurinati limiti izlaides specifikacijas parametra, kas attiecas
uz tauku emulsijas nodaltjumu.
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1 2 3 4 5 6 7 8
65 10-0660 |Nutriflex Omega special |Glucosum 625 ml PA/PP maiss |B.Braun SE/H/0919/001/ |IA B.I1.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana
emulsion for infusion, ~|monohydricum, Natrii |N5: 2500 ml PA/PP |Melsungen AG, |IA/005/G galaprodukta specifikacijai. Grupa ieklautas izmainas.

Emulsion for infusions

dihydrogenphosphas
dihydricus, Zinci
acetas dihydricus,
Triglycerida saturata
media, Soiae oleum
raffinatum, Omega-3
acidorum triglycerida,
Isoleucinum,
Leucinum, Lysini
hydrochloridum,
Methioninum,
Phenylalaninum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Valinum, Argininum,
Histidini
hydrochloridum
monohydricum,
Alaninum, Acidum
asparticum, Acidum
glutamicum,
Glycinum, Prolinum,
Serinum, Natrii
hydroxidum, Natrii
chloridum, Natrii
acetas trihydricus,
Kalii acetas, Magnesii
acetas tetrahydricus,
Calcii chloridum
dihydricum

maiss N5; 1875 ml
PA/PP maiss N5;
1250 ml PA/PP
maiss N5

Vacija

Sasaurinati limiti izlaides specifikacijas parametra, kas attiecas
uz tauku emulsijas nodaltfjumu.; IA B.II.d.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana gatava produkta
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa icklautas
izmainas. Pievienoti jauni specifikacijas parametri.; IA
B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
testa procediira. Atjaunotas testa procediiras
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66 11-0411 |Omeprazole Ranbaxy 20 |Omeprazolum 20 mg Ranbaxy UK Ltd.,|PT/H/0455/001/|IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg gastro-resistant OPA/AI/PE/desikant |Lielbritanija IB/001/G pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,

capsules, Gastro-
resistant capsules, 20 mg

s/ABPE/AI blisteris
N7; N10; N14; N15;
N20; N28; N30;
N50; N56; N60;
N90; N98; N100; 20
mg ABPE pudele
N7; N10; N14; N15;
N20; N28; N30;
N50; N56; N60;
N90; N98; N100

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. Papildinata droSuma informacija
saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem
(decembris, 2011). Zalu apraksta 4.4 apakSpunkts papildinats
ar informaciju par smagu hipomagnémijas risku pacientiem,
ilgstosi lietojot protonu stikna inhibitorus, 4.8 pievienota
blakusparadiba - hipomagnémija. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.; IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko
pieprasijusi Agentiira, pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu
saistitu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju,
PSUR, Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar
Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata
droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances darba
grupas ieteikumiem (marts, 2012). Zalu apraksta 4.4
apakspunkta ieklauts bridinajums par palielinatu giizas,
plaukstas pamatnes un mugurkaula lizumu risku, lielas devas
un ilgstosi lietojot protonu siikpa inhibitorus, 4.8 pievienota
blakusparadiba - giizas, plaukstas pamatnes vai mugurkaula
ltizumi. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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67 11-0412 |Omeprazole Ranbaxy 40 |Omeprazolum 40 mg ABPE pudele [Ranbaxy UK Ltd.,|PT/H/0455/002/ |IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg gastro-resistant N7; N10; N14; N15; | Lielbritanija IB/001/G pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
capsules, Gastro- N20; N28; N30; zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
resistant capsules, 40 mg N50; N56; N60; datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006

N90; N98; N100; 40 45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
mg neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
OPA/AI/PE/desikant saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem
s/ABPE/AI blisteris (decembris, 2011). Zalu apraksta 4.4 apak$punkts papildinats
N7; N10; N14; N15; ar informaciju par smagu hipomagnémijas risku pacientiem,
N20; N28; N30; ilgstosi lietojot protonu stikna inhibitorus, 4.8 pievienota
N50; N56; N60; blakusparadiba - hipomagnémija. Zalu apraksts un lietoSanas
N90; N98; N100 instrukcija saskanoti.; IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko
pieprasijusi Agentiira, pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu
saistitu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju,
PSUR, Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar
Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata
droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances darba
grupas ieteikumiem (marts, 2012). Zalu apraksta 4.4
apakspunkta ieklauts bridinajums par palielinatu giizas,
plaukstas pamatnes un mugurkaula lizumu risku, lielas devas
un ilgstosi lietojot protonu siikpa inhibitorus, 4.8 pievienota
blakusparadiba - giizas, plaukstas pamatnes vai mugurkaula
ltizumi. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

68 10-0540 |Oroflocina 250 mg film- [ Levofloxacinum 250 mg PVH/AI ICN Polfa UK/H/2553/001 |IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
coated tablets, Film- blisteris N1; N3; N5;|Rzeszow S.A., /1B/005 produktam, kas iepakots pardoSanai (pamatojoties uz reala
coated tablets, 250 mg N7; N10; N50; Polija laika datiem). Izmainas zalu uzglabaSanas laika. Bija: 2 gadi;

N200; N500 bis: 3 gadi.

69 10-0541 |Oroflocina 500 mg film- |Levofloxacinum 500 mg PVH/AI ICN Polfa UK/H/2553/002 [IB B.ILf.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
coated tablets, Film- blisteris N1; N5; N7;|Rzeszow S.A., /1B/005 produktam, kas iepakots pardoSanai (pamatojoties uz reala
coated tablets, 500 mg N10; N50; N200; Polija laika datiem). Izmainas zalu uzglabasanas laika. Bija: 2 gadi;

N500

bus: 3 gadi.

32




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/94 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
70 08-0269 |Oroperidys 10 mg Domperidonum 10 mg Pierre Fabre FR/H/0335/001/[IB C.1.3. a Izmainu veiksana, ko pieprasijusi Agentiira,
orodispersible tablets, PVDH/PE/PVH/AI |Medicament, IB/08 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
Orodispersible tablets, blisteris N30; N10  |Francija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
10 mg 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 saskano$ana
domperidonu saturo$u zalu aprakstos un lictosanas
instrukcijas: QTc intervala pagarinasanas, nopietnu
ventrikularu aritmiju un peksnas kardialas naves risks risks,
balstoties uz EMA Farmakovigilances darba grupas (2011.
gada oktobris) ieteikumiem.
71 11-0101 |Ozzion 20 mg gastro-  |Pantoprazolum 20 mg ABPE pudele | Zentiva, k.s., UK/H/3785/001 [IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
resistant tablets, Gastro- N14; N28;20 mg |Cehija /I1B/007/G pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,

resistant tablets, 20 mg

Neilona/Al/PVH/AI
blisteris N14; N28

zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, noveértéjumu un saistiba ar kuram RAI
neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem
(marts, 2012). Zalu apraksta 4.4 apakspunkta ieklauts
bridinajums par palielinatu giizas, plaukstas pamatnes un
mugurkaula liizumu risku, lielas devas un ilgstosi lietojot
protonu siikpa inhibitorus, 4.8 pievienota blakusparadiba -
giizas, plaukstas pamatnes vai mugurkaula liizumi. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.; IB C.1.3. a
Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira, pamatojoties uz
steidzamu ar dro$ibu saistitu ierobezojumu, zalu klasei
raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana, datu, kas
iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu,
novertéjumu un saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.
Papildinata drosuma informacija saskana ar Farmakovigilances
darba grupas ieteikumiem (decembris, 2011). Zalu apraksta 4.4
apaksSpunkts papildinats ar informaciju par smagu
hipomagn@mijas risku pacientiem, ilgstosi lietojot protonu
siikna inhibitorus, 4.8 pievienota blakusparadiba -
hipomagnémija. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija
saskanoti.
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72

11-0102

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

Pantoprazolum

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

Zentiva, k.s.,
Cehija

UK/H/3785/002
/1B/007/G

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. Papildinata droSuma informacija
saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem
(decembris, 2011). Zalu apraksta 4.4 apakSpunkts papildinats
ar informaciju par smagu hipomagnémijas risku pacientiem,
ilgstosi lietojot protonu stikna inhibitorus, 4.8 pievienota
blakusparadiba - hipomagnémija. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.; IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko
pieprasijusi Agentiira, pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu
saistitu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju,
PSUR, Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar
Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata
droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances darba
grupas ieteikumiem (marts, 2012). Zalu apraksta 4.4
apakspunkta ieklauts bridinajums par palielinatu giizas,
plaukstas pamatnes un mugurkaula lizumu risku, lielas devas
un ilgstosi lietojot protonu siikpa inhibitorus, 4.8 pievienota
blakusparadiba - giizas, plaukstas pamatnes vai mugurkaula
ltizumi. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

73

09-0260

Paclitaxel Kabi 6 mg/ml
concentrate for solution

for infusion, Concentrate
for solution for infusion,
6 mg/ml

Paclitaxelum

100 mg/16,7 ml
Stikla flakons N1;
N5; 600 mg/100 ml
Stikla flakons N1;
N5; 150 mg/25 ml
Stikla flakons N1;
N5; 300 mg/50 ml
Stikla flakons N1;
N5; 30 mg/5 ml
Stikla flakons N1;
N5

Fresenius Kabi
Polska Sp.z.0.0.,
Polija

UK/H/1335/001
/1A/016

IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Mainas Cehijas Republika Bija: Fresenius
Kabi s.r.o. Smichov Gate, Plzenska 3217/16 CZ-150 00

Prague 5 Cehijas Republika Biis: Fresenius Kabi s.r.o. Praha 4,
Michle Zeletavska 1525/1 PSC 140 00 Cehijas Republika
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74 10-0611 |Paracetamol Kabi 10 Paracetamolum 1000 mg/100 ml Fresenius Kabi DE/H/2511/001 [IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/ml solution for Stikla flakons N1;  |Polska Sp. z 0.0., |/IA/006 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
infusion, Solution for N10; N12; N20; 500 |Polija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
infusion, 10 mg/ml mg/50 ml Stikla razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
flakons N1; N10; Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu paracetamols.
N12; N20
75 03-0064 [Preductal MR 35 mg Trimetazidini 35 mg Blisteris N60; [Les Laboratoires IA C.I.1. a Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai lictoSanas

modified release film-

coated tablets, Modified

release film-coated
tablets, 35 mg

dihydrochloridum

N120

Servier, Francija

instrukcija, istenojot procediiru saskana ar Direktivas
2001/83/EK 30. vai 31. pantu vai Direktivas 2001/82/EK
34.vai 35. pantu (parvértesanas procediira), ja zales ietilpst
procediiras darbibas joma. Papildinata droSuma informacija
saskana ar Direktivas 2001/83/EK 31. panta EK parvértésanas
procediiras (2012.gada 3.septembra) [émumu C(2012)6196
aktivajai vielai trimetazidinam. Zalu apraksta 4.1 apak$punkta
precizéta indikacijas- simptomatiskas stabilas stenokardijas
arstéSanai picaugusajiem papildu terapijas veida. ApakSpunkta
4.2 pievienota lietoSana Tpasam pacientu grupam; 4.3
apakspunkta pievienotas kontrindikacijas -parkinsona slimiba,
parkinsonisma simtomi, citi saistiti kustibu traucgjumi un
smagi nieru darbibas trauc€jumi; 4.4 apakSpunkta pievienots
bridinajums, ka trimetazidins var izraisit vai paasinat
parkinsonisma simtomus; bridinajums par iesp&jamu kritienu
risku nestabilas gaitas vai hipotensijas d€l; bridinajums par
piesardzibu pacientiem ar vidgji smagiem nieru darbibas
trauc&jumiem un par 75 gadiem vecakiem pacientiem. 4.7
apakspunkta ieklauts bridinajums par reibonu un miegainibas
raSanas risku. Apakspunkts 4.8 papildinats un atjaunots
atbilstosi organu sisteému klasifikaciju datubazei. Pievienotas
blakusparadibas- hepatits, agranulocitoze, trombocitopénija,
trombocitopéniska purpura, artriala hipotensija, parkinsonisma
simtomi. 5.1 apakSpunkta precizéts darbibas mehanisms,
farmakodinamiska iedarbiba un kliniska efektivitate un
drosiba, ieklaujot kltnisko p&tijumu datus. Redakcionalas
izmainas zalu apraksta un lietoSanas instrukcija. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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76 06-0128 |Prenessa 4 mg tablets, |Tert-Butylamini 4 mg Krka Polska Sp. z |[HU/H/0113/002 |IB A.2. b Za]u nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas
Tablets, 4 mg perindoprilum PVDH/PE/PVH/AI Jo.0., Polija /1B/020 Cehijas Republika no Perindopril KRKA uz Perindopril JS
blisteris N30; N60; Partner.
N90; N7; N14; N28;
N50; N100
77 12-0247 |Proenzi 750 mg film-  |Glucosamini sulfas [750 mg ABPE Walmark, a.s., IE/H/0244/001/ |1A B.II1.2.al Izmainas iepricks farmakopeja neieklautas
coated tablets, Film- pudelite N8; N10;  |Cehija MR/1A/001 aktivas vielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu
coated tablets, 750 mg N12; N14; N20; atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai.
N28; N30; N56; Tiek atjaunota aktivas vielas glikozamina sulfata (natrija
N60; N112; N120; hlorida veida) specifikacija, lai panaktu atbilstibu Eiropas
N168; N180; N336; Farmakopejai.
N360; 750 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N8; N10; N12; N14;
N20; N28; N30;
N56; N60; N112;
N120; N168; N180;
N336; N360
78 95-0017 |Rytmonorm 150 mg film{Propafenoni 150 mg PVH/AI Abbott GmbH & IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- hydrochloridum blisteris N50 Co. KG, Vacija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 150 mg izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesad/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas
vielas propafenona hidrohlorida sertifikats no jauna razotaja.
79 00-0739 |Rytmonorm 300 mg film{Propafenoni 300 mg PVH/AI Abbott GmbH & IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas

coated tablets, Film-
coated tablets, 300 mg

hydrochloridum

blisteris N50

Co. KG, Vacija

sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas
vielas propafenona hidrohlorida sertifikats no jauna razotaja.
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80 94-0058 |Sandostatin 0,1 mg/ml |Octreotidum 0,1 mg/1 ml Ampula [Novartis Finland IA B.La.l. f Izmainas, kas attiecas uz aktivas vielas kvalitates
solution for injection, N5 Oy, Somija kontroles kartibu, — vietas, kur notiek s€rijas
Solution for injection, kontrole/testeéSana, aizstasana vai pievienosana. Tiek
0,1 mg/ml pievienota kvalitates kontroles vieta.

81 98-0428 |Sandostatin LAR 10 mg |Octreotidum 10 mg Stikla Novartis Finland IA B.L.a.1. f Izmainas, kas attiecas uz aktivas vielas kvalitates
powder and solvent for flakons, pilnslirce, Oy, Somija kontroles kartibu, — vietas, kur notiek s€rijas
suspension for injection, flakona adapteris un kontrole/testéSana, aizstasana vai pievienoSana. Tiek
Powder and solvent for adata N1 pievienota kvalitates kontroles vieta.
suspension for injection,
10 mg

82 98-0429 |Sandostatin LAR 20 mg |Octreotidum 20 mg Stikla Novartis Finland IA B.lLa.l. f Izmainas, kas attiecas uz aktivas vielas kvalitates
powder and solvent for flakons, pilnslirce, |Oy, Somija kontroles kartibu, — vietas, kur notiek sérijas
suspension for injection, flakona adapteris un kontrole/testésana, aizstasana vai pievienoSana. Tiek
Powder and solvent for adata N1 pievienota kvalitates kontroles vieta.
suspension for injection,
20 mg

83 98-0430 |Sandostatin LAR 30 mg |Octreotidum 30 mg Stikla Novartis Finland IA B.la.1. f Izmainas, kas attiecas uz aktivas vielas kvalitates
powder and solvent for flakons, pilnlirce, |Oy, Somija kontroles kartibu, — vietas, kur notiek sérijas
suspension for injection, flakona adapteris un kontrole/testésana, aizstasana vai pievienoSana. Tiek
Powder and solvent for adata N1 pievienota kvalitates kontroles vieta.
suspension for injection,
30 mg

84 99-0784 |Sanorin 1 mg/ml nasal [Naphazolini nitras |10 mg/10 ml TEVA Czech IA B.II1.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
drops, emulsion, Nasal Flakons N1 Industries s.r.o., Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai

drops, emulsion, 1
mg/ml

Cehija

atjaunotajai monografijai. Izmainas paligvielas cetilspirta
specifikacija.
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85 99-0784 |Sanorin 1 mg/ml nasal [Naphazolini nitras |10 mg/10 ml TEVA Czech IA B.II1.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
drops, emulsion, Nasal Flakons N1 Industries s.r.o., Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
drops, emulsion, 1 Cehija atjaunotajai monografijai. [zmainas paligvielas eikaliptu
mg/ml &teriskas ellas specifikacija.
86 08-0181 |SmofKabiven Central  [L-Alaninum, L- 1970 ml Poliméra  |Fresenius Kabi  |SE/H/0792/001/|IB B.Il.c.z Izmainas gatava produkta paligvielu parbaude.

emulsion for infusion,
Emulsion for infusions

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

maiss N1; 986 ml
Poliméra maiss N1;
N4; 2463 ml
Poliméra maiss N1;
2463 ml Biofine
maiss N3; 493 ml
Poliméra maiss N1;
N6; 1477 ml
Poliméra maiss N1;
N4; 2463 ml Excel
maiss N2; 1970 ml
Biofine maiss N4;
1970 ml Excel maiss
N2

AB, Zviedrija

I1B/049

Citas izmainas.. [zmainas paligvielas attiriti olas fosfolipidi
izejmateriala (olu dzeltenuma pulveris) izcelsmes valsti.
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87 08-0180 |SmofKabiven L-Alaninum, L- 1970 ml Poliméra  |Fresenius Kabi  |SE/H/0792/002/ |IB B.Il.c.z Izmainas gatava produkta paligvielu parbaude.

Electrolyte Free Central |Argininum, maiss N1; 986 ml  |AB, Zviedrija I1B/049 Citas izmainas.. Izmainas paligvielas attiriti olas fosfolipidi
emulsion for infusion, |Glycinum, L- Poliméra maiss N1; izejmateriala (olu dzeltenuma pulveris) izcelsmes valsti.
Emulsion for infusions  [Histidinum, L- N4; 2463 ml

isoleucinum, L- Poliméra maiss N1;

Leucinum, L- 2463 ml Biofine

Lysinum, L- maiss N3; 1477 mi

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

Poliméra maiss N1;
N4; 2463 ml Excel
maiss N2; 1970 ml
Biofine maiss N4;
1970 ml Excel maiss
N2
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88 09-0020 |SmofKabiven Peripheral |Glucosum 1904 ml Poliméra  |Fresenius Kabi  |SE/H/0861/001/|IB B.Il.c.z Izmainas gatava produkta paligvielu parbaude.
emulsion for infusion, mon(_)hydratum, L-  |maiss N1; 1904 ml |AB, Zviedrija IB/047 Citas izmainas.. Izmainas paligvielas attiriti olas fosfolipidi
Emulsion for infusions |Alaninum, L- Biofine maiss N4; izejmateriala (olu dzeltenuma pulveris) izcelsmes valsti.
g:s;?r::‘r‘nmL 1904 ml Excel maiss
Histidinum, L- N3;, 14}48 ml.
isoleucinum. L- Poliméra maiss N1;
Leucinum, L- N4; 1206 ml
Lysinum, L- Poliméra maiss N1;

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

N4
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89 05-0116 |SMOFIipid 20 % Soiae oleum 20 %/100 ml Fresenius Kabi  |SE/H/0421/001/|1B B.Il.c.z Izmainas gatava produkta paligvielu parbaudg.
emulsion for infusion, |raffinatum, Dubultmaiss N10;  |AB, Zviedrija IB/015 Citas izmainas.. [zmainas paligvielas attiriti olas fosfolipidi
Emulsion for infusions, |Triglycerida 20 %/250 ml izejmateriala (olu dzeltenuma pulveris) izcelsmes valsti.
20 % saturata media, Dubultmaiss N10;
Piscis oleum omega4{20 %/500 ml
3 acidis abundans, [Dubultmaiss N12;
Olivae oleum 20 %/100 ml Stikla
raffinatum pudele N10; 20
%/250 ml Stikla
pudele N10; 20
%/500 ml Stikla
pudelite N10
90 05-0397 |Stieprox 1,5 % Ciclopiroxum 125 ml Pudelite N1; |GlaxoSmithKline [FR/H/0179/001/|1B B.Il.e.2.b Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana
shampoo, Shampoo, 1,5 60 ml Pudelite N1; [Latvia SIA, IB/025/G gatava produkta primara iepakojuma specifikacijai kopa ar
% 350 ml Pudelite N1; [Latvija atbilstigu testa metodi. Pievienots jauns tests "vizuala
150 ml Pudelite N1; parbaude" primara iepakojuma specifikacijai. ; IB B.Il.e.2.z
100 ml Pudelite N1; Gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas parametru
500 ml Pudelite N1; un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas.. Grupa
250 ml Pudelite N1 ieklautas izmainas. Izmainas primara iepakojuma specifikacija

un testa metode@s, lai specifikacija ietvertu visus registrétos
iepakojumu lielumus.; IA B.Il.e.3.a Nelielas izmainas
apstiprinataja gatava produkta primara iepakojuma testa
procediira. Grupa ieklautas izmainas. Precizeta testa
procedira.; IB B.Il.e.2.z Gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijas parametru un/vai ierobeZojumu izmainas. Citas
izmainas.. Grupa ieklautas izmainas. Aizvietota testa
procedira.
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91 10-0167 |Torasemide Hexal 10  |Torasemidum 10 mg Aluminija Hexal AG, Vacija [SE/H/0361/003/ [IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepako$anas vietas aizstaSana vai
mg tablets, Tablets, 10 blisteris N10; N14; 1A/032 pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta
mg N20; N28; N30; Pieffe Depositi Srl, Via Formellese KM 4,300, 00060
N50; N56; N100; Formello, Italija.
N400 (20x20); 10
mg PVH/PVVDH
aluminija blisteris
N10; N14; N20;
N28; N30; N50;
N56; N100; N400
(20x20)
92 10-0167 |Torasemide Hexal 10  |Torasemidum 10 mg Aluminija Hexal AG, Vacija [SE/H/0361/003/ [IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg tablets, Tablets, 10 blisteris N10; N14; 1A/033 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
mg N20; N28; N30; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

N50; N56; N100;
N400 (20x20); 10
mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N10; N14; N20;
N28; N30; N50;
N56; N100; N400
(20x20)

razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu torasemids.
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93

03-0065

Trimetazidine MR
Servier 35 mg modified
release film-coated
tablets, Modified release
film-coated tablets, 35
mg

Trimetazidini
dihydrochloridum

35 mg Blisteris N60

Les Laboratoires
Servier, Francija

IA C.I.1. a Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai lictoSanas
instrukcija, istenojot procediiru saskana ar Direktivas
2001/83/EK 30. vai 31. pantu vai Direktivas 2001/82/EK
34.vai 35. pantu (parvértesanas procediira), ja zales ietilpst
procediiras darbibas joma. Papildinata droSuma informacija
saskana ar Direktivas 2001/83/EK 31. panta EK parvertésanas
procediiras (2012.gada 3.septembra) lémumu C(2012)6196
aktivajai vielai trimetazidinam. ZaJu apraksta 4.1 apakSpunkta
precizéta indikacijas- simptomatiskas stabilas stenokardijas
arstésanai pieaugusajiem papildu terapijas veida. Apakspunkta
4.2 pievienota lietoSana Tpasam pacientu grupam; 4.3
apaks$punkta pievienotas kontrindikacijas -parkinsona slimiba,
parkinsonisma simtomi, citi saistiti kustibu traucgjumi un
smagi nieru darbibas traucgjumi; 4.4 apakSpunkta pievienots
bridinajums, ka trimetazidins var izraisit vai paasinat
parkinsonisma simtomus; bridinajums par iesp&jamu kritienu
risku nestabilas gaitas vai hipotensijas d€l; bridinajums par
piesardzibu pacientiem ar vidgji smagiem nieru darbibas
trauc&jumiem un par 75 gadiem vecakiem pacientiem. 4.7
apakspunkta ieklauts bridinajums par reibonu un miegainibas
raSanas risku. Apakspunkts 4.8 papildinats un atjaunots
atbilstosi organu sisteému klasifikaciju datubazei. Pievienotas
blakusparadibas- hepatits, agranulocitoze, trombocitopénija,
trombocitopéniska purpura, arteriala hipotensija,
parkinsonisma simtomi. 5.1 apaks$punkta precizéts darbibas
mehanisms, farmakodinamiska iedarbiba un kliniska
efektivitate un drosiba, ieklaujot klinisko p&tijumu datus.
Redakcionalas izmainas zalu apraksta un lietoSanas instrukcija.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

94

98-0243

Venofer 20 mg/ml
solution for injection,
Solution for injection,
20 mg/ml

Ferrum

100 mg/5 ml
Ampula N5

Vifor France SA,
Francija

IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas. Mainas
razotaja nosaukums un adrese. Bija: Nycomed GmbH, Robert-
Bosch-Strasse 8, Singen, DE-78224, Vacija; biis: Bipso
GmbH, Robert-Gerwig-Strasse 8, D-78224 Singen, Vacija
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95 94-0179 |Voltaren Emulgel 1,16 [Diclofenacum 100 g Aluminija Novartis Finland IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai
% gel, Gel, 1,16 % diethylaminum toba N1; 100 g Oy, Somija aktivas vielas razosanas procesa izmantotas

Flakons ar sadalitaju
N1; 100 g Laminéta
aluminija tibina N1;
20 g Aluminija tiiba
N1; 20 g Lamingta
aluminija tibina N1;
150 g Lamingta
aluminija tibina N1;
50 g Laminéta
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

izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira.. Nelielas
izmainas apstiprinataja aktivas vielas diklofenaka dietilamina
sals testa procediira.; IB B.1.b.2. e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
aizstasana vai pievienosana). Aizstata testa procediira
parametra smagie metali parbaudei.; IA B.1.b.1. ¢ Jauna
specifikacijas parametra pievieno$ana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razosanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Grupa icklautas izmainas. Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana aktivas vielas diklofenaka dietilamina
sals specifikacijai.; IA B.1.b.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra
pievienoSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta,
ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijai
kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa icklautas izmainas.
Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas
diklofenaka dietilamina sals specifikacijai.
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96 12-0188 |Voltaren Emulgel 2,32 [Diclofenacum 1160 mg/50 g Novartis Finland IA B.Lb.1. c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
% gel, Gel, 2,32 % diethylaminum Laminéta aluminija Oy, Somija aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto

tabina N1; 2784 aktivas vielas razosanas procesa, specifikacijai kopa ar

mg/120 g Lamin&ta atbilstigu testa metodi. Grupa ieklauta izmaina. Pievienots

aluminija tibina N1; jauns paramatrs aktivas vielas diklofenaka dietilamina sals

2320 mg/100 g specifikacijai.; IA B.1.b.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra

Lamingta aluminija pievieno$ana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta,

tabina N1; 1392 ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai

mg/60 g Lamin&ta kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa iecklauta izmaina.

aluminija tibina N1; Pievienots jauns paramatrs aktivas vielas diklofenaka

696 mg/30 g dietilamina sals specifikacijai.; IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas

Laminé&ta aluminija apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas razo$anas

tibina N1 procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa
procediira.. Neliela izmaina aktivas vielas diklofenaka
dietilamina sals testa metodé.; IB B.I.b.2. e Citas aktivas vielas
vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
aizstasana vai pievienosana). Aizstata aktivas vielas
diklofenaka dietilamina sals testa procediira.

97 99-0202 |Xefo 4 mg film-coated |Lornoxicamum 4 mg Stikla pudele |Nycomed Austria |DK/H/0123/001 [TIA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
tablets, Film-coated N250; N500; 4 mg |GmbH, Austrija |/IA/047/G adreses izmainas. Registracijas apliecibas Ipasnicka

tablets, 4 mg

PVH/AI blisteris
N20; N10; N30;
N50; N100

nosaukuma maina Zviedrija. Bija:Nycomed AB, Box 3131, SE-
16903 Solna, Zviedrija; bus: : Takeda Pharma AB, Box 3131,
SE-16903 Solna, Zviedrija. Registracijas apliecibas ipasnieka
nosaukuma maina Griekija. Bija:Nycomed Hellas S.A., 196,
Kifissias ave, GR-15231, Chalandri, Athens, Griekija; biis: :
Takeda Hellas S.A., 196, Kifissias ave, GR-15231, Chalandri,
Athens, Griekija. Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma
maina Niderland@. Bija:Nycomed BV, Jupiterstraat 250,
2132HK Hoofddorp, Niderlande; biis: : Takeda Nederland bv,
Jupiterstraat 250, 2132HK Hoofddorp, Niderlande.
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98 99-0203 |Xefo 8 mg film-coated |Lornoxicamum 8 mg PVH/AI Nycomed Austria |DK/H/0123/002 |IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
tablets, Film-coated blisteris N20; N10; |GmbH, Austrija |/IA/047/G adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka
tablets, 8 mg N30; N50; N100; 8 nosaukuma maina Zviedrija. Bija:Nycomed AB, Box 3131, SE
mg Stikla pudele 16903 Solna, Zviedrija; bus: : Takeda Pharma AB, Box 3131,
N250; N500 SE-16903 Solna, Zviedrija. Registracijas apliecibas Tpasnieka
nosaukuma maina Griekija. Bija:Nycomed Hellas S.A., 196,
Kifissias ave, GR-15231, Chalandri, Athens, Griekija; bis: :
Takeda Hellas S.A., 196, Kifissias ave, GR-15231, Chalandri,
Athens, Griekija. Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma
maina Niderland€. Bija:Nycomed BV, Jupiterstraat 250,
2132HK Hoofddorp, Niderlande; biis: : Takeda Nederland bv,
Jupiterstraat 250, 2132HK Hoofddorp, Niderlande.
99 00-0133 |Xefo 8 mg powder and |Lornoxicamum 8 mg Stikla flakons [Nycomed Austria |DK/H/0123/005 |IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
solvent for solution for un ampula N1; N5; |GmbH, Austrija |/IA/047/G adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnicka

injection, Powder and
solvent for solution for
injection, 8 mg

N6; N10

nosaukuma maina Zviedrija. Bija:Nycomed AB, Box 3131, SE-
16903 Solna, Zviedrija; bs: : Takeda Pharma AB, Box 3131,
SE-16903 Solna, Zviedrija. Registracijas apliecibas ipa$nieka
nosaukuma maina Griekija. Bija:Nycomed Hellas S.A., 196,
Kifissias ave, GR-15231, Chalandri, Athens, Griekija; biis: :
Takeda Hellas S.A., 196, Kifissias ave, GR-15231, Chalandri,
Athens, Griekija. Registracijas apliecibas Tpas$nieka nosaukuma
maina Niderlandg. Bija:Nycomed BV, Jupiterstraat 250,
2132HK Hoofddorp, Niderlande; biis: : Takeda Nederland bv,
Jupiterstraat 250, 2132HK Hoofddorp, Niderlande.
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100 03-0429 |Xefo Rapid 8 mg film- |Lornoxicamum 8 mg Nycomed SEFA |DK/H/0123/006 |IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI AS, lgaunija [IAJ047/G adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka
coated tablets, 8 mg blisteris N20; N10; nosaukuma maina Zviedrija. Bija:Nycomed AB, Box 3131, SE
N6; N30; N50; 16903 Solna, Zviedrija; bus: : Takeda Pharma AB, Box 3131,
N100; N250 SE-16903 Solna, Zviedrija. Registracijas apliecibas ipasnieka
nosaukuma maina Griekija. Bija:Nycomed Hellas S.A., 196,
Kifissias ave, GR-15231, Chalandri, Athens, Griekija; bis: :
Takeda Hellas S.A., 196, Kifissias ave, GR-15231, Chalandri,
Athens, Griekija. Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma
maina Niderland€. Bija:Nycomed BV, Jupiterstraat 250,
2132HK Hoofddorp, Niderlande; biis: : Takeda Nederland bv,
Jupiterstraat 250, 2132HK Hoofddorp, Niderlande.
101 10-0544  |Canephron coated Centaurii herba, 1 UD PVH/PVDH |Bionorica SE, 0. Bezmaksas kludu labojums. Zalu apraksta 4.8 apak$punkta

tablets, Coated tablets

Levistici radix,
Rosmarini folium

aluminija blisteris
N60; N120

Vacija

svitrots neatbilstosi noraditais teikums: "Lietosanas instrukcija
pacientiem tiek ieteikts:"

Humano zalu
novertésanas nodalas
vaditaja

M. Emersone
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