Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/113 pielikums Nr.3-2

Reg. Zalu nosaulfums, zalu Aktivas vielas Informacija par Reglftl‘i_lCI_]aS Procediiras . -
Nr.p.k. forma, stiprums/ . - apliecibas Izmainu biitiba
numurs .. nosaukums iepakojumu . numurs
koncentracija Ipasnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8
1 12-0247 |Proenzi 750 mg film-  |Glucosamini sulfas | 750 mg ABPE Walmark, a.s., IE/H/0244/001/IB/ |IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Tiek veikta
coated tablets, Film- pudelite N8; N10; |Cehija 003 zalu nosaukuma maina Bulgarija, Rumanija.
coated tablets, 750 mg N12; N14; N20; Bija: Proenzi 750mg apvalkotas tabletes;
N28; N30; N56; bis: Probeven 750mg apvalkotas tabletes.
N60; N112; N120; Tiek veikta zalu nosaukuma maina Ungarija.
N168; N180; Bija: ArthroStop 750mg film-coated tablet; bis: Probeven

N336; N360; 750
mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N8; N10; N12;
N14; N20; N28;
N30; N56; N60;
N112; N120;
N168; N180;
N336; N360

750mg film-coated tablets.
Tiek veikta zalu nosaukuma maina Polija. Bija: Proenzi; bis:
Probeven.
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1 2 3 4 5 6 7 8
2 04-0341 |Gasec Gastrocaps 10 mg|Omeprazolum 10 mg ABPE pudele |Mepha Lda., 04-0341/11/001/G  [IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava
g astro-resistant capsules N14: N28 Portu gél e produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja

hard, Gastro-resistant
capsules, hard, 10 mg

un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitrosana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots
gatava produkta razotajs.; I B.ILe.1.z Izmainas, kas attiecas uz gatava
produkta primaro iepakojumu. Citas izmainas.. Izmainas primara
iepakojuma sastava.; IB B.II1.2.z Izmaina, ko izdara, lai panaktu atbilstibu
Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai. Citas izmainas. ; IB
B.IL.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp
aizstaSana vai pievienoSana). Tiek pievienota jauna metode krasvielas
titana dioksida identifikacijai kapsulas satura.; IA B.ILb.2bl_ Par sérijas
izlaidi atbildiga razotaja aizstasana vai pievienoSana bez sérijas
parbaudes/testésanas. Grupa 04-0341/11/001/G ieklauta izmaina. Tiek
aizstats par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs.

Bija: Mepha Pharma GmbH, Marie-Curie-Str.8, 79539 Lorrach, Vacija;
biis: TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company, Pallagi Street
13, H 4042, Debrecen, Ungarija.; Il B.ILb.5.z Izmainas testos, ko izdara
razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
razo$anas laika. Citas izmainas.. Grupa ieklautas izmainas. Tiek veiktas
izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita.; Il B.I.d.1 z Gatava produkta
specifikacijas parametru un/vai ierobezojumi izmainas. Citas izmainas. ; IB
B.I.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procedura (tostarp
aizstaSana vai pievienosana). Tiek pievienota alternativa metode aktivas
vielas kvantitativa satura noteikSanai.; IB B.Il.d.2.d Citas izmainas gatava
produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana). Tiek
aizstata metode piemaisijumu noteiksSanai.; IA B.Il.e.4.a Iepakojuma vai
aizvakojuma (primarais iepakojums) formas vai izméra izmainas: nesterilas
zalu formas. Grupa 04-0341/11/001/G ieklauta izmaina. Tiek veiktas
izmainas primara iepakojuma izméros.; IA B.ILb.2b2_ Par sérijas izlaidi
atbildiga razotdja aizstaSana vai pievienoSana ar s€rijas parbaudi/testéSanu.
Grupa 04-0341/1/001/G ieklauta izmaina. Tiek aizstats par sérijas izlaidi
atbildigais razotajs. Bija: Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Strasse 3,
89143 Blaubeuren, Vacija. Bis: Teva Pharma S.L.U., Poligono Industrial
Malpica, calle C, nimero 4, 50016 Zaragoza, Spanija. ; IB B.1.d.2.d Citas
izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai
pievienoSana). Grupa 04-0341/11/001/G ieklauta izmaina. ; IB B.Il.d.2.d
Citas izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai
pievienosana). Grupa 04-0341/11/001/G ieklauta izmaina. Pievienota
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alternativa aktivas vielas omeprazola identifikacijas metode.; I B.ILb.3.b_
Biitiskas izmainas gatava produkta razoSanas procesa, kas var butiski
ietekmét zalu kvalitati, droSumu un iedarbigumu. Grupa ieklautas
izmainas. Tiek veiktas biitiskas izmainas gatava produkta razo$anas
procesa, kas saistitas ar izmainam gatava produkta sastava, ka arT ar gatava
produkta razotaja mainu.; IA B.ILb.1.b Primaras iepakoSanas vietas
aizstaSana vai pievienoSana. Grupa 04-0341/1/001/G ieklauta izmaina.
Tiek aizstata primaras iepakosanas vieta.; IB B.I.d.2.d Citas izmainas
gatava produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai pievienoSana). Tiek
pievienota alternativa aktivas vielas omeprazola identifikacijas metode. ; II
B.IL.a.4.b Iekskigi lietojamu zalu formu apvalka svara vai kapsulu apvalka
svara izmainas: zarnas $kistosas vai ilgstosas darbibas zalu formas, kuram
apvalks ir biitisks darbibas mehanisma faktors. Grupa 04-0341/1/001/G
ieklauta izmaina. ; IB B.IL.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas Iidz 10 reiz€m salidzinajuma ar
pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Grupa 04-0341/1/001/G ieklauta
izmaina. Tiek palielinats sérijas apjoms.; IA B.ILb.1.a Sekundaras
iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienosana. Grupa 04-0341/1/001/G
ieklauta izmaina. Tiek aizstata sekundaras iepakosanas vieta.; IB B.ILf.1.d
Gatava produkta vai atSkaidita/skidinata produkta uzglabasanas
nosacijumu izmainas. Grupa 04-0341/11/001/G ieklauta izmaina. Mainiti
gatava produkta uzglabasanas nosacijumi. Bija: uzglabat temperatira lidz
25°C; bus: uzglabat temperatiira lidz 30°C.; IA A.7 Jebkuras razotnes
(tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
iepakosanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitrosana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots par s€rijas
izlaidi atbildigais razotajs SIA Mepha Baltic, Ripniecibas iela 7, Riga, LV-
1010, Latvija; IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
pievienoSana. Tiek pievienota sekundaras iepako$anas vieta.; IA B.ILb.1.b
Primaras iepakoSanas vietas aizstasana vai pievienoSana. Grupa 04-
0341/11/001/G ieklauta izmaina. Tiek pievienota primaras iepakoSanas
vieta.; IB B.ILb.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu razosanas
operacija(-as), iznemot sériju izlaides, sériju kontroli, primaro un
sekundaro iepakoSanu, aizstasana vai pievienoSana. Tiek aizstats razotajs.;
IB B.IL.a.1.a Iespiedumu, reljefu vai citada mark&juma izmainas vai
pievienosSana, tostarp produktu marké$ana izmantotas krasvielas aizstaSana
vai pievienosana. Tiek veiktas izmainas apdrukas tintes sastava, ka arf tiek
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mainits mark&ums uz kapsulas vacina (tintes apdruka) no 'Gasec' uz '0'.;
II B.Il.a.3b5 Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas), kas ir
pamatotas ar bioekvivalences pétijumu. Tiek veiktas izmainas gatava
produkta sastava.; Il B.ILf.1 z Gatava produkta uzglabasanas laika vai
uzglabasanas nosacijumu maina. Citas izmainas.. Grupa 04-0341/11/001/G
ieklauta izmaina. Bija: 3 gadi

Biis: 2 gadi; IA B.IL.b.1.b Primaras iepako$anas vietas aizstaSana vai
pievienoSana. Grupa 04-0341/1/001/G ieklauta izmaina. Tiek pievienota
primaras iepakosanas vieta.; IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas
aizstaSana vai pievienoSana. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas
vieta.; IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
pievienoSana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.
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1 2 3 4 5 6 7 8
3 96-0146 |Gasec Gastrocaps 20 mg|Omeprazolum 20 mg ABPE pudele [Mepha Lda., 96-0146/11/001/G  |IB B.IL.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp
gastro-resistant capsules N7: N14: N28: Portugéle aizstaSana vai pievienoSana). Tiek pievienota jauna metode krasvielas

hard, Gastro-resistant
capsules, hard, 20 mg

N56

titana dioksida identifikacijai kapsulas satura.; IA B.ILb.2b1l_ Par sérijas
izlaidi atbildiga razotaja aizstasana vai pievienoSana bez sérijas
parbaudes/testésanas. Grupa 96-0146/11/001/G ieklauta izmaina. Tiek
aizstats par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs. Bija: Mepha Pharma GmbH,
Marie-Curie-Str.8, 79539 Lorrach, Vacija; biis: TEVA Pharmaceutical
Works Private Limited Company, Pallagi Street 13, H 4042, Debrecen,
Ungarija.; Il B.ILb.5.z Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika. Citas
izmainas.. Grupa ieklautas izmainas. Tiek veiktas izmainas testos, ko
izdara razosSanas gaita.; Il B.IL.d.1 z Gatava produkta specifikacijas
parametru un/vai ierobezojumi izmainas. Citas izmainas. ; IB B.IL.d.2.d
Citas izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai
pievienoSana). Tiek pievienota alternativa metode aktivas vielas
kvantitativa satura noteikSanai.; IB B.IL.d.2.d Citas izmainas gatava
produkta testa procediira (tostarp aizstaSana vai pievienosana). Tiek
aizstata metode piemaisijumu noteikSanai.; IA B.1l.e.4.a Iepakojuma vai
aizvakojuma (primarais iepakojums) formas vai izméra izmainas: nesterilas
zalu formas. Grupa 96-0146/11/001/G ieklauta izmaina. Tiek veiktas
izmainas primara iepakojuma izméros.; IA B.ILb.2b2_ Par s@rijas izlaidi
atbildiga razotdja aizstaSana vai pievienoSana ar sérijas parbaudi/testésanu.
Grupa 96-0146/1/001/G ieklauta izmaina. Tiek aizstats par sérijas izlaidi
atbildigais razotajs. Bija: Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Strasse 3,
89143 Blaubeuren, Vacija. Bis: Teva Pharma S.L.U., Poligono Industrial
Malpica, calle C, nimero 4, 50016 Zaragoza, Spanija. ; IB B.I.d.2.d Citas
izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai
pievienosana). Grupa 96-0146/11/001/G ieklauta izmaina. ; IB B.IL.d.2.d
Citas izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai
pievienosana). Grupa 96-0146/11/001/G ieklauta izmaina. Pievienota
alternativa aktivas vielas omeprazola identifikacijas metode.; Il B.ILe.1.z
Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primaro iepakojumu. Citas
izmainas.. Tiek pievienots jauns primarais iepakojums (izmainas gan
materiala, gan iepakojuma veida).; I B.ILb.3.b_ Bitiskas izmainas gatava
produkta razoSanas procesa, kas var butiski ietekmét zalu kvalitati,
dro$umu un iedarbigumu. Grupa ieklautas izmainas. Tiek veiktas butiskas
izmainas gatava produkta razo$anas procesa, kas saistitas ar izmainam
gatava produkta sastava, ka arT ar gatava produkta razotaja mainu.; IA
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B.ILb.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Grupa
96-0146/11/001/G ieklauta izmaina. Tiek aizstata primaras iepakoSanas
vieta.; IB B.IL.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp
aizstaSana vai pievienos$ana). Tiek pievienota alternativa aktivas vielas
omeprazola identifikacijas metode. ; II B.ILa.4.b Iekskigi lietojamu zalu
formu apvalka svara vai kapsulu apvalka svara izmainas: zarnas $kistosas
vai ilgstosas darbibas zalu formas, kuram apvalks ir biitisks darbibas
mehanisma faktors. Grupa 96-0146/11/001/G ieklauta izmaina. ; IB
B.IL.b.4.a Gatava produkta sérijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma
diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizém salidzinajuma ar pasreiz
apstiprinato sérijas apjomu. Grupa 96-0146/11/001/G ieklauta izmaina.
Tiek palielinats sérijas apjoms.; IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakosanas
vietas aizstaSana vai pievienosana. Grupa 96-0146/11/001/G ieklauta
izmaina. Tiek aizstata sekundaras iepakosanas vieta.; IB B.ILf.1.d Gatava
produkta vai atSkaidita/Skidinata produkta uzglabasanas nosacijumu
izmainas. Grupa 96-0146/11/001/G ieklauta izmaina. Mainiti gatava
produkta uzglabasanas nosacijumi.

Bija: uzglabat temperatira lidz 25°C; bis: uzglabat temperatira lidz 30°C.;
TA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava
produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja
un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots
par sérijas izlaidi atbildigais razotajs SIA Mepha Baltic, Riipniecibas iela 7,
Riga, LV-1010, Latvija; IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakosanas vietas
aizstaSana vai pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas
vieta.; IA B.ILb.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
pievienosana. Grupa 96-0146/11/001/G iek]auta izmaina. Tiek pievienota
primaras iepakosanas vieta.; IB B.ILb.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as)
nesterilu zalu razoSanas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, sériju
kontroli, primaro un sekundaro iepakoS$anu, aizstaSana vai pievieno$ana.
Tiek aizstats razotajs.; IB B.ILa.l.a Iespiedumu, reljefu vai citada
mark&juma izmainas vai pievienosana, tostarp produktu markésana
izmantotas krasvielas aizstaSana vai pievieno$ana. Tiek veiktas izmainas
apdrukas tintes sastava, ka arf tiek mainits mark&jums uz kapsulas vacina
(tintes apdruka) no 'Gasec' uz 'O'.; I B.IL.a.3b5 Izmainas gatava produkta
sastava (paligvielas), kas ir pamatotas ar bioekvivalences pétijumu. Tiek
veiktas izmainas gatava produkta sastava.; Il B.ILf.1 z Gatava produkta
uzglabasanas laika vai uzglabasanas nosacijumu maina. Citas izmainas..
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Grupa 96-0146/11/001/G ieklauta izmaina. Bija: 3 gadi

Biis: 2 gadi; IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
pievienoSana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.; IA B.ILb.1.a
Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Tiek
pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.; IA B.ILb.1.b Primaras
iepakosSanas vietas aizstaSana vai pievienosana. Grupa 96-0146/1/001/G
ieklauta izmaina. Tiek pievienota primaras iepakoSanas vieta.; IA A.7
Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta
razotnes, iepakoSanas vietas, par serijas izlaidi atbildiga razotaja un par
s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitrosana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots gatava
produkta razotajs.; IB B.III.2.z Izmaina, ko izdara, lai panaktu atbilstibu
Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai. Citas izmainas. ; I
B.Il.e.1.z Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primaro iepakojumu.
Citas izmainas.. Izmainas primara iepakojuma sastava.
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4 04-0342 |Gasec Gastrocaps 40 mg|Omeprazolum 40 mg ABPE pudele [Mepha Lda., 04-0342/11/001/G  |IB B.ILa.1.a lespiedumu, reljefu vai citada mark&juma izmainas vai
g astro-resistant capsules N14: N28 Portu gél e pievienoSana, tostarp produktu markéana izmantotas krasvielas aizstaSana

hard, Gastro-resistant
capsules, hard, 40 mg

vai pievienoSana. Tiek veiktas izmainas apdrukas tintes sastava, ka ari tiek
mainits mark&ums uz kapsulas vacinpa (tintes apdruka) no 'Gasec' uz'O'.;
II B.Il.a.3b5 Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas), kas ir
pamatotas ar bioekvivalences pétijumu. Tiek veiktas izmainas gatava
produkta sastava.; Il B.ILf.1 z Gatava produkta uzglabasanas laika vai
uzglabasanas nosacijumu maina. Citas izmainas.. Grupa 04-0342/1/001/G
ieklauta izmaina. Bija: 3 gadi; Bis: 2 gadi; IA B.ILb.1.a Sekundaras
iepakosSanas vietas aizstaSana vai pievienosana. Tiek pievienota
sekundaras iepakosanas vieta.; IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas
aizstaSana vai pievienoSana. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas
vieta.; IA B.ILb.1.b Primaras iepakosSanas vietas aizstasana vai
pievienoSana. Grupa 04-0342/11/001/G ieklauta izmaina. Tiek pievienota
primaras iepakosanas vieta.; [A A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas
vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosSanas vietas, par
s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uzpémuma
vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots gatava produkta razotajs.; IB B.IIL2.z
Izmaina, ko izdara, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai
dalibvalsts farmakopejai. Citas izmainas. ; Il B.Il.e.1.z Izmainas, kas
attiecas uz gatava produkta primaro iepakojumu. Citas izmainas.. Izmainas
primara iepakojuma sastava.; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta
testa procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana). Tiek pievienota
jauna metode krasvielas titana dioksida identifikacijai kapsulas satura.; IA
B.ILb.2b1_ Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstagana vai pievienoSana
bez s@rijas parbaudes/testéSanas. Grupa 04-0342/11/001/G ieklauta
izmaina. Tiek aizstats par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs.

Bija: Mepha Pharma GmbH, Marie-Curie-Str.8, 79539 Lorrach, Vacija;
biis: TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company, Pallagi Street
13, H 4042, Debrecen, Ungarija.; Il B.IL.b.5.z Izmainas testos, ko izdara
razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
razo$anas laika. Citas izmainas.. Grupa ieklautas izmainas. Tiek veiktas
izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita.; I B.Il.d.1 z Gatava produkta
specifikacijas parametru un/vai ierobezojumi izmainas. Citas izmainas. ; IB
B.IL.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp
aizstaSana vai pievienoSana). Tiek pievienota alternativa metode aktivas

vielas kvantitativa satura noteik$anai.; IB B.Il.d.2.d Citas izmainas gatava
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produkta testa procediira (tostarp aizstaSana vai pievienosana). Tiek
aizstata metode piemaisijumu noteiksanai.; IA B.1l.e.4.a lepakojuma vai
aizvakojuma (primarais iepakojums) formas vai izmera izmainas: nesterilas
zalu formas. Grupa 04-0342/1/001/G ieklauta izmaina. Tiek veiktas
izmainas primara iepakojuma izméros.; IA B.ILb.2b2_ Par sérijas izlaidi
atbildiga razotdja aizstaSana vai pievienosana ar s€rijas parbaudi/testéSanu.
Grupa 04-0342/11/001/G ieklauta izmaina. Tiek aizstats par sérijas izlaidi
atbildigais razotajs. Bija: Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Strasse 3,
89143 Blaubeuren, Vacija. Bis: Teva Pharma S.L.U., Poligono Industrial
Malpica, calle C, nimero 4, 50016 Zaragoza, Spanija. ; IB B.Il.d.2.d Citas
izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai
pievienoSana). Grupa 04-0342/1/001/G ieklauta izmaina. ; IB B.ILd.2.d
Citas izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai
pievienoSana). Grupa 04-0342/1/001/G ieklauta izmaina. Pievienota
alternativa aktivas vielas omeprazola identifikacijas metode.; II B.ILb.3.b_
Biitiskas izmainas gatava produkta razoSanas procesa, kas var butiski
ietekmét zalu kvalitati, droSumu un iedarbigumu. Grupa ieklautas
izmainas. Tiek veiktas biitiskas izmainas gatava produkta razo$anas
procesa, kas saistitas ar izmainam gatava produkta sastava, ka arT ar gatava
produkta razotdja mainu.; IA B.ILb.1.b Primaras iepakoSanas vietas
aizstasana vai pievienoSana. Grupa 04-0342/11/001/G ieklauta izmaina.
Tiek aizstata primaras iepakoSanas vieta.; IB B.I.d.2.d Citas izmainas
gatava produkta testa procedlira (tostarp aizstasana vai pievienosana). Tiek
pievienota alternativa aktivas vielas omeprazola identifikacijas metode. ; II
B.IL.a.4.b Iekskigi lietojamu zalu formu apvalka svara vai kapsulu apvalka
svara izmainas: zarnas $kistosas vai ilgstosas darbibas zalu formas, kuram
apvalks ir biitisks darbibas mehanisma faktors. Grupa 04-0342/11/001/G
ieklauta izmaina. ; IB B.IL.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizém salidzinajuma ar
pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Grupa 04-0342/11/001/G ieklauta
izmaina. Tiek palielinats sérijas apjoms.; IA B.ILb.1.a Sekundaras
iepakosanas vietas aizstaSana vai pievienosana. Grupa 04-0342/1/001/G
ieklauta izmaina. Tiek aizstata sekundaras iepakosanas vieta.; IB B.ILf.1.d
Gatava produkta vai atSkaidita/Skidinata produkta uzglabasanas
nosacijumu izmainas. Grupa 04-0342/11/001/G ieklauta izmaina. Mainiti
gatava produkta uzglabasanas nosacijumi. Bija: uzglabat temperatiira lidz
25°C; biis: uzglabat temperatiira Iidz 30°C.; IA A.7 Jebkuras raZotnes
(tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes,




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/113 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitrosana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots par s€rijas
izlaidi atbildigais razotajs SIA Mepha Baltic, Riipniecibas iela 7, Riga, LV-
1010, Latvija; IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
pievienoSana. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta.; IA B.ILb.1.b
Primaras iepakoSanas vietas aizstasana vai pievienoSana. Grupa 04-
0342/11/001/G ieklauta izmaina. Tiek pievienota primaras iepakoSanas
vieta.; IB B.ILb.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu razo$anas
operacija(-as), iznemot sériju izlaides, sériju kontroli, primaro un
sekundaro iepakoSanu, aizstasana vai pievienoSana. Tiek aizstats razotajs.
5 98-0280 |Ferrum Lek 50 mg/ml  [Ferri (111) 100 mg/2 ml Lek 98-0280/11/003 II B.1.a.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas
solution for injection,  [hydroxidum cum |Ampula N5; N50 |Pharmaceuticals izmainas. Tiek atjaunota aktivas vielas dzelzs (II1)
Solution for injection,  [dextranum d.d., Slovénija hidroksida dekstrana komplekss pamatlieta.
50 mg/ml
6 98-0280 |Ferrum Lek 50 mg/ml  [Ferri (111) 100 mg/2 ml Lek 98-0280/11/004 II B.1.a.z Izmainas aktivas vielas raZoSanas procesa. Citas
solution for injection,  [hydroxidum cum |Ampula N5; N50 |Pharmaceuticals izmainas. Tiek atjaunota aktivas vielas dzelzs (II1)
Solution for injection,  [dextranum d.d., Slovénija hidroksida dekstrana komplekss pamatlieta.
50 mg/ml
7 11-0326 |Orlistat Polpharma 120 |Orlistatum 120 mg PVH/PVDH |Pharmaceutical ~ [PL/H/0142/001/11/0|1I B.11.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
mg capsules, hard, aluminija blisteris  [Works 03 neapstiprinatiem specifikaciju ierobeZojumiem
Capsules, hard, 120 mg N21; N42; N84 "Polpharma"
S.A., Polija
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Rikojuma Nr.2-20/113 pielikums Nr.3-2

3

4

5

6

7

8

8 11-0327

Orlistat Polpharma 60
mg capsules, hard,
Capsules, hard, 60 mg

Orlistatum

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

N84; 60 mg ABPE
pudele ar PE vacinu
un desikantu N42;
N84; 60 mg ABPE
pudele ar PE vacinu
un lielporainu
desikantu N84; N42

Pharmaceutical
Works
"Polpharma"
S.A., Polija

PL/H/0145/001/11/0
03

II B.I1.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem

11



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/113 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
9 97-0166 |Xanax 0,5 mg tablets, [Alprazolamum 0,5 mg Blisteris Pfizer Europe MA|97-0166/11/001 II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem za]u apraksta
Tablets, 0,5 mg N30; N100; N10; |[EEIG, grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,

0,5 mg Pudelite Lielbritanija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju. Zalu

N30; N100 apraksta 4.5 apakSpunkta pievienota informacija par zalu
mijiedarbibu ar digoksinu, Tpasi gados vecakiem pacientiem,
ka art 4.8 apaks$punkta pievienota blakusparadiba -
fotosensitivitates reakcija. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti un noforméti atbilstosi pedgjai speka
esoSai Eiropas Savieniba pienemtai standartformai.

10 97-0165 |Xanax 1 mg tablets, Alprazolamum 1 mg Pudelite N30; [Pfizer Europe MA|97-0165/11/001 II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
Tablets, 1 mg N100; 1 mg Blisteris |EEIG, grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,

N30; N100; N10 |Lielbritanija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju. Zalu
apraksta 4.5 apak$punkta pievienota informacija par zalu
mijiedarbibu ar digoksinu, Tpasi gados vecakiem pacientiem,
ka arT 4.8 apaks$punkta pievienota blakusparadiba -
fotosensitivitates reakcija. Zalu apraksts un licto$anas
instrukcija saskanoti un noforméti atbilstosi pédg&jai speka
esoSai Eiropas Savieniba pienemtai standartformai.

11 01-0373 |Xanax XR 0,5 mg Alprazolamum 0,5 mg Blisteris N30 |Pfizer Europe MA[01-0373/11/001 IT C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta

prolonged release
tablets, Prolonged-
release tablets, 0,5 mg

EEIG,
Lielbritanija

grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklmisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju. Zalu
apraksta 4.5 apak$punkta pievienota informacija par zalu
mijiedarbibu ar digoksinu, Ipasi gados vecakiem pacientiem,
ka arT 4.8 apakspunkta pievienota blakusparadiba -
fotosensitivitates reakcija. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti un noforméti atbilstosi pedgjai speka
esosai Eiropas Savieniba pienemtai standartformai.
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Rikojuma Nr.2-20/113 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

12 01-0374 |Xanax XR 1 mg Alprazolamum 1 mg Blisteris N30 |Pfizer Europe MA|01-0374/11/001 II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem za]u apraksta
prolonged release EEIG, grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
tablets, Prolonged- Lielbritanija neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju. Zalu
release tablets, 1 mg apraksta 4.5 apak$punkta pievienota informacija par zalu

mijiedarbibu ar digoksinu, Tpasi gados vecakiem pacientiem,
ka art 4.8 apaks$punkta pievienota blakusparadiba -
fotosensitivitates reakcija. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti un noforméti atbilstosi pedgjai speka
esoSai Eiropas Savieniba pienemtai standartformai.

13 98-0354 |Singulair 10 mg film-  |Montelukastum 10 mg PA/AI/PVH |Merck Sharp &  [98-0354/1B/003 IB C.I1.3.a. Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma
coated tablets, Film- blisteris N28; N14; |Dohme Latvija izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu apraksta
coated tablets, 10 mg N7; N10; N20; SIA, Latvija vai lietoSanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS

N30; N50; N56; procediras atzinumu vai kompetentas iestades novertejuma
N84; N90; N98; atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006

N100; N140; N200

45./46. pantu. Papildinata un atjaunota droSuma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem pec Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras (
FI/H/PSUR/0015/002) 07.06.2013, Montelukastum. Zalu
apraksta apakSpunkta 4.4 redakcionali mainits bridinajums
par Churg-Strauss sindromu. Izmainas skar tikai zalu
aprakstu.
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Rikojuma Nr.2-20/113 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

14 98-0355 |Singulair 5 mg chewable | Montelukastum 5 mg PA/AI/PVH Merck Sharp & |98-0355/1B/003 IB C.I.3.a. Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma
tablets, Chewable blisteris N28; N7; |Dohme Latvija izmainas cilvékiem paredzgto zalu mark&juma, zalu apraksta
tablets, 5 mg N10; N14; NZ20; SIA, Latvija vai lietosanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS

N30; N50; N56; procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma

N98; N100; N140; atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006

N200; N84; N49 45./46. pantu. . Papildinata un atjaunota droSuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras (
FI/H/PSUR/0015/002) 07.06.2013, Montelukastum. Zalu
apraksta apak$punkta 4.4 redakcionali mainits bridinajums
par Churg-Strauss sindromu. Izmainas skar tikai zalu
aprakstu.

15 01-0417 |Aminoven 10 % solution]Isoleucinum, 10 %/500 ml Stikla |Fresenius Kabi 01-0417/11/005 IT C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
for infusion, Solution for|Histidinum, pudele N10; 10 AB, Zviedrija grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
infusion, 10 % Leucinum, %/1000 ml Stikla neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

Methioninum, pudele N6 Papildinata dro§uma informacija saskana ar uzpémuma

Lysini acetas,
Phenylalaninum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Valinum,
Argininum,
Alaninum,
Glycinum,
Prolinum, Serinum,
Tyrosinum,
Taurinum

drosuma pamatdatiem. Zalu apraksta apakSpunkta 4.2
pievienota precizéta informacija par zalu lietoSanu
pediatriskaja populacija un noradits maksimalais inflizijas
atrums un maksimala dienas deva; apak$punkta 4.3
pievienota informacija, ka zales kontrindic&tas
jaundzimuSajiem un zidainiem lidz 6 méne$u vecumam,;
apakspunkta 4.4 pievienota informacija par pediatrisko
populaciju; redakcionali izmainiti apakSpunkti 4.2-5.3. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti. Informacija par
zalém noforméta atbilstosi Eiropas Savienibas valstis
apstiprinatajai standartformai.
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Rikojuma Nr.2-20/113 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
16 07-0239 |Boostrix Polio Vaccinum 0,5 ml/1 deva Stikla [GlaxoSmithKline |DE/H/0466/004/W (11 B.I.a.2.c_Izmainas, kas attiecas uz
suspension for injection, |diphtheriae, tetani, |flakons N1; N10 Latvia SIA, S/63 biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielu vai citas kimiski
Suspension for injection |pertussis sine Latvija iegiitas vielas izmantoSanu biologiskas/imunologiskas
cellulis ex izcelsmes zalu razoSana un nav saistitas ar protokolu.
elementis Izmainas ieklautas procedira EMEA/H/xxxx/WS/0384.
pragparatum et
poliomyelitidis
inactivatum,
antigeni-o(-is)
minutum,
adsorbatum
17 07-0238 |Boostrix Polio Vaccinum 0,5 ml Pilnslirce N1; |GlaxoSmithKline [DE/H/0466/003/W |II B.l.a.2.c_ Izmainas, kas attiecas uz
suspension for injection |diphtheriae, tetani, |N10 Latvia SIA, S/63 biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielu vai citas kimiski
in pre-filled syringes, pertussis sine Latvija iegiitas vielas izmantoSanu biologiskas/imunologiskas
Suspension for injection |cellulis ex izcelsmes zalu razo$ana un nav saistitas ar protokolu.
in a pre-filled syringe  [elementis Izmainas ieklautas procediira EMEA/H/xxxx/WS/0384.
praeparatum et
poliomyelitidis
inactivatum,
antigeni-o(-is)
minutum,
adsorbatum
18 07-0237 |Boostrix suspension for |Vaccinum 0,5 ml Flakons N1; |GlaxoSmithKline [DE/H/0210/002/W |11 B..a.2.c_ Izmainas, kas attiecas uz
injection, Suspension for|diphtheriae, tetani, |[N10; N20; N25; Latvia SIA, S/63 biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielu vai citas kimiski
injection pertussis sine N50 Latvija iegltas vielas izmantoSanu biologiskas/imunologiskas

cellulis ex
elementis
praeparatum
adsorbatum

izcelsmes zalu razo$ana un nav saistitas ar protokolu.
Izmainas ieklautas procedira EMEA/H/xxxx/WS/0384.
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2 3 4 5 6 7 8
19 07-0236 |Boostrix suspension for [Vaccinum 0,5 ml Piln§lirce ar 1 [GlaxoSmithKline |DE/H/0210/001/W [II B.I.a.2.c_Izmainas, kas attiecas uz
injection in pre-filled diphtheriae, tetani, |adatu N1; N10; Latvia SIA, S/63 biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielu vai citas kimiski
syringes, Suspension for |pertussis sine N20; N25; N50; Latvija iegtas vielas izmantoSanu biologiskas/imunologiskas
injection in a pre-filled |cellulis ex 0,5 ml Pilnslirce ar 2 izcelsmes zalu razoSana un nav saistitas ar protokolu.
syringe elementis adatam N1; NI10; Izmainas ieklautas procedira EMEA/H/xxxx/WS/0384.
praeparatum N20; N25; N50;
adsorbatum 0,5 ml Piln§lirce N1;
N10; N20; N25;
N50
20 02-0129 |Femoston1mg+ 1 Estradiolum, 1 UD Blisteris N28; |Abbott Healthcare|02-0129/ II C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar buitiskiem zalu apraksta
mg/10 mg film-coated |Dydrogesteronum [N84 (3x28) Products B.V., grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu v&ra jaunu kvalitates,
tablets, Film-coated Niderlande neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
tablets, 1 mg + 1 mg/10 Atjaunota dro§uma informacija saskana ar uzpémuma
mg droSuma pamatdatiem. Ieklauta kontrindikacija -
meningioma, papildinatas blakusparadibas, papildinati
pardozeésanas simptomi un 5.2 apak$punkta pievienoti jauni
farmakokinétiskie dati. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
21 02-0174 |Femoston conti 1 mg/5 |Estradiolum, 1 mg/5 mg Abbott Healthcare|02-0174/ II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
mg film-coated tablets, |Dydrogesteronum [PVH/PVDH blisteris|Products B.V., grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,

Film-coated tablets, 1
mg/5 mg

N28; N84

Niderlande

neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Atjaunota drosuma informacija saskana ar uznémuma
droSuma pamatdatiem. Iek]auta kontrindikacija -
meningioma, papildinatas blakusparadibas, papildinati
pardoz&sanas simptomi un 5.2 apak$punkta pievienoti jauni
farmakokingtiskie dati. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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22 05-0635 |Infanrix polio Vaccinum 0,5 ml/deva GlaxoSmithKline |FR/H/0251/002/W |11 B.l.a.2.c Izmainas, kas attiecas uz
suspension for injection [diphtheriae, tetani, |Pilnslirce N1; N20; |Biologicals S.A., |S/63 biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielu vai citas kimiski
in pre-filled syringe, pertussis sine N10; 0,5 ml/deva  |Belgija iegiitas vielas izmantoSanu biologiskas/imunologiskas
Suspension for injection [cellulis ex Pilnslirce ar 1 adatu izcelsmes zalu raZo$ana un nav saistitas ar protokolu.
in pre-filled syringe elementis N1; N10; N20; 0,5 Izmainas ieklautas procediira EMEA/H/xxxx/WS/0384.
preparatum et ml/deva Pilnslirce ar
polimyelitidis 2 adatam N1; N10;
inactivatum N20
adsorbatum
23 01-0276 |Neurontin 100 mg Gabapentinum 100 mg Pfizer Limited, DE/H/0899/001/11/ |II B.L.a.1.b Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
capsules, hard, PVH/PVdH/AI Lielbritanija 041 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
Capsules, hard, 100 mg blisteris N20; N100; aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
N30; N50; N60; dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas
N84; N90; N98; sertifikats un jauna aktivas vielas razotaja pieteikums ir
N200; N500; pamatots ar DMF. Pievienots jauns aktivas vielas
N1000 gabapentina raZotajs.
24 01-0277 |Neurontin 300 mg Gabapentinum 300 mg Pfizer Limited, DE/H/0899/002/11/ |11 B.L.a.1.b Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
capsules, hard, PVH/PVdH/AI Lielbritanija 041 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
Capsules, hard, 300 mg blisteris N50; N100; aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
N20; N30; N60; dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas
N84; N90; N98; sertifikats un jauna aktivas vielas razotaja pieteikums ir
N200; N500; pamatots ar DMF. Pievienots jauns aktivas vielas
N1000 gabapentina razotajs.
25 01-0278 |Neurontin 400 mg Gabapentinum 400 mg Pfizer Limited, |DE/H/0899/003/11/ |II B.I.a.1.b Aktivas vielas raZzo$anas procesa izmantotas
capsules, hard, PVH/PVdH/AI Lielbritanija 041 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
Capsules, hard, 400 mg blisteris N50; N20; aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
N30; N60; N84; dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas
N90; N98; N100; sertifikats un jauna aktivas vielas razotaja pieteikums ir
N200; N500; pamatots ar DMF. Pievienots jauns aktivas vielas
N1000 gabapentina razotajs.
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26 03-0016 |Neurontin 600 mg film- [Gabapentinum 600 mg Pfizer Limited, |DE/H/0899/004/11/ |II B.I.a.1.b Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
coated tablets, Film- PVH/PVdH/AI Lielbritanija 041 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
coated tablets, 600 mg blisteris N20; N30; aktivas vielas razotdja izmainas, ja apstiprinataja
N45; N50; N60; dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas
N84, N90; N100; sertifikats un jauna aktivas vielas razotaja pieteikums ir
N200; N500; 600 pamatots ar DMF. Pievienots jauns aktivas vielas
mg gabapentina razotajs.
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N100; N50;
N20; N30; N45;
N60; N84; N9O;
N200; N500
27 03-0017 |Neurontin 800 mg film- |Gabapentinum 800 mg Pfizer Limited, DE/H/0899/005/11/ |11 B.L.a.1.b Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Lielbritanija 041 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
coated tablets, 800 mg blisteris N100; N50; aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
N20; N30; N45; dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas
N60; N84; NO9O; sertifikats un jauna aktivas vielas razotaja pieteikums ir
N200; N500; 800 pamatots ar DMF. Pievienots jauns aktivas vielas
mg PVH/PVdH/AI gabapentina razotajs.
blisteris N20; N30;
N45; N50; N60;
N84; N90; N100;
N200; N500
28 98-0428 |Sandostatin LAR 10 mg [Octreotidum 10 mg Stikla Novartis Finland 98-0428/11/003 II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta

powder and solvent for
suspension for injection,
Powder and solvent for
suspension for injection,
10 mg

flakons, pilnslirce,
flakona adapteris un
adata N1

Oy, Somija

grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Harmonizéta droSuma informacija saskana ar uzp€muma
droSuma pamatdatiem. Redakcionali izmainita un precizeta
informacija zalu apraksta apakSpunkta 6.6. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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29 98-0429 |Sandostatin LAR 20 mg [Octreotidum 20 mg Stikla Novartis Finland 98-0429/11/003 II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem za]u apraksta
powder and solvent for flakons, pilnslirce, [Oy, Somija grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
suspension for injection, flakona adapteris un neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Powder and solvent for adata N1 Harmonizéta dro§uma informacija saskana ar uznémuma
suspension for injection, dro$uma pamatdatiem. Redakcionali izmainita un precizéta
20 mg informacija zalu apraksta apakSpunkta 6.6. Zalu apraksts un

lietoSanas instrukcija saskanoti.

30 98-0430 |Sandostatin LAR 30 mg [Octreotidum 30 mg Stikla Novartis Finland [98-0430/11/003 IT C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
powder and solvent for flakons, pilnslirce, |[Oy, Somija grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
suspension for injection, flakona adapteris un neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Powder and solvent for adata N1 Harmonizéta droSuma informacija saskana ar uznémuma
suspension for injection, dro$uma pamatdatiem. Redakcionali izmainita un precizéta
30 mg informacija zalu apraksta apakSpunkta 6.6. Zalu apraksts un

lietosanas instrukcija saskanoti.

31 11-0055 |Sildenafil Pfizer 100 mg |Sildenafilum 100 mg PVH/AI Pfizer Europe MA|PT/H/0397/003/11/ [II C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
film-coated tablets, Film- blisteris N2; N4; EEIG, 008 grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
coated tablets, 100 mg N8; N12; N24 Lielbritanija nekliisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

Harmonizéta dro§uma informacija saskana ar uznémuma
droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta apak$punkta 4.8
pievienotas blakusparadibas- hematiirija, asino$ana no
dzimumlocekla un hematospermija. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.

32 11-0056 [Sildenafil Pfizer 50 mg |[Sildenafilum 50 mg PVH/AI Pfizer Europe MA|PT/H/0397/002/11/ |11 C.I.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
film-coated tablets, Film- blisteris N2; N4; EEIG, 008 grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
coated tablets, 50 mg N8; N12; N24 Lielbritanija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

Harmonizéta dro§uma informacija saskana ar uznémuma
droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta apakSpunkta 4.8
pievienotas blakusparadibas- hematiirija, asinoSana no
dzimumlocekl]a un hematospermija. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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33 98-0354 |Singulair 10 mg film-  |Montelukastum 10 mg PA/AI/PVH  |Merck Sharp &  |98-0354/11/004 II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem za]u apraksta
coated tablets, Film- blisteris N28; N14; |Dohme Latvija grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
coated tablets, 10 mg N7; N10; N20; SIA, Latvija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

N30; N50; N56; Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma

N84; N90; N98; pamatdatiem péc darba daliSanas procediiras (FI /H/104/03-

N100; N140; N200 04/WS/73) aktivai vielai - Montelukastum. Zalu apraksta
apakspunkts 4.8 sakartots atbilstosi biezuma iedalijumam un
organu sisteému klasifikacijas datubazei un papildinats ar
blakusparadibam - palielinata psihomotora aktivitate,
uzmanibas traucgjumi, atminas traucgjumi. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.

34 98-0355 |Singulair 5 mg chewable |Montelukastum 5 mg PA/AI/PVH Merck Sharp &  [98-0355/11/004 IT C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
tablets, Chewable blisteris N28; N7; |Dohme Latvija grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
tablets, 5 mg N10; N14; N20; SIA, Latvija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

N30; N50; N56; Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma

N98; N100; N140;
N200; N84; N49

pamatdatiem pe&c darba daliSanas procediiras (FI /H/104/03-
04/WS/73) aktivai vielai - Montelukastum. Zalu apraksta
apaksSpunkts 4.8 sakartots atbilstosi biezuma iedalfjumam un
organu sisteému klasifikacijas datubazei un papildinats ar
blakusparadibam - palielinata psihomotora aktivitate,
uzmanibas trauc€jumi, atminas trauc€jumi. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
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35 08-0234 |Ultracod 500 mg/30 mg [Paracetamolum, 500 mg/30 mg Zentiva, k.s., CZ/H/0196/001/11/ [II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
tablets, Tablets, 500 Codeini phosphas |PVH/PVDH Cehija 016 grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
mg/30 mg hemihydricus aluminija blisteris neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
N10; N20; N30; Papildinata droSuma informacija saskana ar uzng@muma
N60; N100 droSuma pamatdatiem. Atjaunota informacija par
bridinajumiem, zalu mijiedarbibu, ietekmi uz bérnu kriits
barosanas laika, kodeTna farmakokingtiskajam ipastbam.
Pievienoti bridinajumi par hepatotoksicitati un
nepiecieSamibu kontrolét protrombina laiku lietojot ar
peroraliem antikoagulantiem; papildinatas blakusparadibas:
citolttisks hepatits, aktita aknu mazspgja, toksiska
epidermala nekrolize, Stivensa-DZonsona sindroms, akiita
generalizéta eksantematoza pustuloze, norobezoti zalu raditi
izsitumi. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
36 11-0040 [Willfact 1000 1U Factor humanus 1000 1U Flakons, LFB DE/H/1935/001/11/ |11 B.IV.z Mediciniskas ierices izmainas. Citas izmainas.

powder and solvent for
solution for injection,
Powder and solvent for
solution for injection,
1000 IU

von Willebrandi

flakons un parvades
sistema N1

Biomedicaments,
Francija

010

Tiek mainita Skiduma parneses ierice. Bija: skiduma
parvades sistema ar sterilu gaisa atveri un filtra adatu; bas:
$kiduma parvades sisteéma Mix2 Vial.
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37 12-0247 |Proenzi 750 mg film- Glucosamini sulfas [750 mg ABPE Walmark, a.s., IE/H/0244/001/1A/ |1A C.19.a_ Izmainas paSreizgja farmakovigilances sistema, kas noraditas
coated tablets, Film- pu delite N8; N10; ¢ ehij a 002/G farr.nakovigila'nces fietal?zété sistémas apraks'ti: par fannakovig'ik'mci '
coated tablets, 750 mg N12: N14: N20: atbﬂdig:ils atbilstosi kvahﬁc;tas perstznas maina. Pa.r farmz.ikov.lgllar_m
atbildigas amatpersonas maina. Jauna par farmakovigilanci atbildiga
N28; N30; N56; amatpersona dr. Romana Skalova, Cehija. Iesniegta 2013. gada janvara
N60; N112; N120; versija.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
N168: N180: gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga

N336; N360; 750
mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N8; N10; N12;
N14; N20; N28;
N30; N56; N6O;
N112; N120;
N168; N180;
N336; N360

razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta
vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek
svitrots par sérijas izlaidi atbildigais razotajs Clonmel Healthcare Ltd.,
Waterforg Road, Clonmel Co. Tipperary, Irija.; IA A.7 Jebkuras razotnes
(tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota par
s€rijas kontroli atbildiga vieta.; IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakosanas vietas
aizstaSana vai pievienosana. Grupa IE/H/0244/1A/002/G ieklautas
izmainas. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta.; IA B.ILb.2b1
Par s@rijas izlaidi atbildiga raZotaja aizstasana vai pievieno$ana bez s€rijas
parbaudes/testéSanas. Grupa IE/H/0244/1A/002/G ieklautas izmainas. Tiek
pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs Millmount Healthcare Ltd.,
Block 7, CityNorth Business Campus, Stamullen, County Meath, Trija.; IA
B.ILb.2.a Sérijas parbaudes/testéSanas vietas aizstaSana vai pievienosana.
Tiek pievienota serijas parbaudes vieta.; IA B.Il.e.1al Izmainas, kas
attiecas uz gatava produkta primara iepakojuma kvalitativo un kvantitativo
sastavu: cietas zalu formas. Tiek veiktas izmainas 3. modula sadala
3.2.P.7.; 1A B.1L.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra svitroSana no
gatava produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra
svitroSana). Tiek veiktas izmainas gatava produkta specifikacija.; 1A
B.ILb.1.b Primaras iepakosanas vietas aizstaSana vai pievienosana. Tiek
pievienota primaras iepakosanas vieta.; IA B.ILb.4.a Gatava produkta
s€rijas apjoma (tostarp sérijas apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10
reiz€m salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek
palielinats gatava produkta sérijas apjoms.; IA C.1.9.z_Izmainas pasreiz&ja
farmakovigilances sisteéma, kas noraditas farmakovigilances sistémas
detalizeta apraksta - citas izmainas. Grupa IE/H/0224/001/1A/002/G
ieklautas izmainas. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ievieSana. ; IA B.Il.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
testa procediira. Tiek veiktas izmainas 3. modula sadala 3.2.P.5.2.2.; 1A
A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava
produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja
un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitrosana (ja minéta dokumentacija). Grupe
1E/H/0244/1A/002/G ieklautas izmainas. Tiek svitrota sekundaras un
primaras iepakosanas vieta.
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38 05-0364 |Varivax powder and Vaccinum 0,5 ml/deva Flakons [Merck Sharp & |IT/H/0114/001/1B/ |IB C.I.1.b_ Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai
solvent for suspension  |Varicellae vivum |N1; N10 Dohme Latvija  |060 lietoSanas instrukcija, Tstenojot procediiru saskana ar Dir.
for injection, Powder SIA, Latvija 2001/83/EK 30.,31. pantu vai Dir. 2001/82/EK 34.,35.
and solvent for pantu, ja zales neietilpst procediiras darbibas joma, bet
suspension for injection izmainas veic, lai npemtu véra procediiras atzinumu, un RAI
neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizéta droSuma
informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK
parvertésanas procediiras 2012.gada decembra 1émumu par
monovalentu un multivalentu masalu, clicinu, masalinu un
véjbaku dzivajam vakcinam.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
39 01-0469 |Holoxan 1 g powder for |Ifosfamidum 1 g Flakons N1, Baxter Oncology [01-0469/11/001 II C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas

solution for infusion,
Powder for solution for
infusion, 1 g

N10

GmbH, Vacija

izmainas.. Zalu apraksta papildinata droSuma informacija
pamatojoties uz pécregistracijas noveérojumiem, jaunakajiem
literattiras datiem un eksperta zinojumu. 4.2. apaks$punkta
pievienota informacija par forsétas diurézes veicinasanu p&c
ievadiSanas, hemoragiska cistita profilaksi un lietoSanu
dializéjamiem pacientiem. 4.4. apakSpunkts papildinats ar
bridinajumiem par mielosupresiju un imiinas sistémas
nomakumu, toksisku ietekmi uz centralo nervu sistému,
nierém, urinizvadsistému, sirds un asinsvadu sistému,
fertilitati, ka arT sekundariem audz&jiem un brii¢u dziSanas
trauc&jumiem Papildinats apakSpunkts par blakusparadibam
un mijiedarbibu ar citam zalém. Zalu apraksts un lieto§anas
instrukcija ir saskanoti.

23




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/113 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

40 01-0468 |Holoxan 500 mg powder|Ifosfamidum 500 mg Flakons N1; [Baxter Oncology |01-0468/11/001 II C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
for solution for infusion, N10 GmbH, Vacija izmainas.. Zalu apraksta papildinata droSuma informacija
Powder for solution for pamatojoties uz pecregistracijas noverojumiem, jaunakajiem
infusion, 500 mg literatras datiem un eksperta zinojumu. 4.2. apakSpunkta

pievienota informacija par forsétas diurézes veicinaSanu pec
ievadiSanas, hemoragiska cistita profilaksi un lietoSanu
dializ€jamiem pacientiem. 4.4. apak$punkts papildinats ar
bridinajumiem par mielosupresiju un imiinas sistémas
nomakumu, toksisku ietekmi uz centralo nervu sisteému,
nierém, urinizvadsistému, sirds un asinsvadu sistému,
fertilitati, ka arT sekundariem audz&jiem un brii¢u dziSanas
trauc€jumiem Papildinats apak$punkts par blakusparadibam
un mijiedarbibu ar citam zalém. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija ir saskanoti.

41 13-0001 [Yvidually 0,02 mg/3 mg |Ethinylestradiolum,]0,02 mg/3 mg Bayer Pharma NL/H/2041/001/11/ |II C.1.4 1zmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
film-coated tablets, Film{Drospirenonum Kartridzs un Clyk  [AG, Vacija 006 grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
coated tablets, 0,02 tableSu izsniegSanas neklnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
mg/3 mg ierice N30 (1x30); Iesniegti kliniska petijuma rezultati, kur tika salidzinati dati

0,02 mg/3 mg divam grupam, lietojot peroralas kontracepcijas ikdienas
Kartridzs N30 tabletes un pielietojot elastigu sheému, ka paliglidzekli
(1x30); N90 (3x30); izmantojot tableSu izsnieg8anas ierici ar atgadinajuma
N120 (4x30); N360 funkciju.

(12x30)

42 10-0147 |Nicorette Icemint 2 mg [Nicotinum 2mg PVH/PVDH  [McNeil AB, 10-0147/ II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
medicated chewing gum, aluminija blisteris  |Zviedrija grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,

Medicated chewing
gum, 2 mg

N12; N15; N24;
N30; N48; N9O;
N96; N105; N204;
N210

neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Harmonizéta droSuma informacija saskana ar uzp€muma
droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta apaksSpunkta 4.6
papildinata informacija par zalu lietoSanu gritniecibas laika;
redakcionali izmainiti apakSpunkti 4.1-4.4. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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43 10-0148 [Nicorette Icemint 4 mg [Nicotinum 4 mg PVH/PVDH  [McNeil AB, 10-0148/ II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem za]u apraksta
medicated chewing gum, aluminija blisteris  [Zviedrija grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
Medicated chewing N12; N15; N24; neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
gum, 4 mg N30; N48; N9O; Harmonizéta dro§uma informacija saskana ar uznémuma
N96; N105; N204, droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta apakSpunkta 4.6
N210 papildinata informacija par zalu lietosanu grutniecibas laika;
redakcionali izmainiti apakSpunkti 4.1-4.4. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
44 07-0290 |NuvaRing 120/15 Etonogestrelum,  |11,7 mg/2,7 mg NV Organon, NL/H/0265/001/W |II C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
micrograms/24 hours Ethinylestradiolum |Aluminija folijas un |Niderlande S/038 izmainas.. Procediira NL/H/xxxx/WS/060 ieklautas
vaginal delivery system , ZBPE/PET pacina izmainas.lesniegts vides riska novértéjums. Informacija par
Vaginal delivery system N1; N3 zalém bez izmainam.
, 120/15 micrograms
24h
45 05-0264 |Prestarium 10 mg film- [Perindoprili 10 mg Polipropiléna |Les Laboratoires |[FR/H/0265/003/11/ |11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- argininum traucin$ N30; N5; [Servier, Francija |40 grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
coated tablets, 10 mg N10; N14; N20; neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
N50; N60; N9O; Papildinata droSuma informacija saskana ar uzpémuma

N100; N120; N500

droSuma pamatdatiem. Ieklauts bridinajums par bistamu
mijiedarbibu ar aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu vai
nieru mazspé€ju un bridinajums par iespg&jamu dubultu renina-
angiotensina-aldosterona sisteémas blokadi, lietojot
vienlaikus ar angiotensina II receptoru blokatoriem,
papildinata mijiedarbiba, blakusparadibas papildinatas
atbilstosi 2011.gada decembra uzpémuma droSuma
pamatdatiem un sakartotas atbilstosi QRD standartformam.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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46 10-0270 |PRESTARIUM 10 mg [Perindoprili 10 mg Konteiners  |Les Laboratoires |FR/H/0265/006/11/ [II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
orodispersible tablets, [argininum N5 (1x5); N10 Servier, Francija (40 grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
Orodispersible tablets, (1x10); N14 (1x14); neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
10 mg N20 (1x20); N30 Papildinata droSuma informacija saskana ar uznpémuma
(1x30); N50 (1x50); dro$uma pamatdatiem. Ieklauts bridinajums par bistamu
N60 (2x30); N90 mijiedarbibu ar aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu vai
(3x30); N100 nieru mazspéju un bridinajums par iesp&jamu dubultu renina-
(2x50); N120 angiotensina-aldosterona sistémas blokadi, lietojot
(4x30); N500 vienlaikus ar angiotensina II receptoru blokatoriem,
(10x50) papildinata mijiedarbiba, blakusparadibas papildinatas
atbilstosi 2011.gada decembra uzpémuma dro§uma
pamatdatiem un sakartotas atbilstosi QRD standartformam.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
47 05-0262 |Prestarium 2,5 mg film- [Perindoprili 2,5 mg Polipropiléna|Les Laboratoires |FR/H/0265/001/11/ |11 C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- argininum traucin$ N30; N5; [Servier, Francija |40 grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,

coated tablets, 2,5 mg

N10; N14; N20;
N50; N60; N9O;
N100; N120; N500

neklnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uzpémuma
droSuma pamatdatiem. Ieklauts bridinajums par bistamu
mijiedarbibu ar aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu vai
nieru mazspé€ju un bridinajums par iesp&jamu dubultu renina-
angiotensina-aldosterona sisteémas blokadi, lietojot
vienlaikus ar angiotensina II receptoru blokatoriem,
papildinata mijiedarbiba, blakusparadibas papildinatas
atbilstosi 2011.gada decembra uzpémuma droSuma
pamatdatiem un sakartotas atbilstosi QRD standartformam.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

26




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/113 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
48 10-0268 |PRESTARIUM 2,5 mg [Perindoprili 2,5 mg Konteiners  |Les Laboratoires |FR/H/0265/004/11/ |11 C.1.4 1zmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
orodispersible tablets, [argininum N5 (1x5); N10 Servier, Francija (40 grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
Orodispersible tablets, (1x10); N14 (1x14); neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
2,5 mg N20 (1x20); N30 Papildinata droSuma informacija saskana ar uznpémuma
(1x30); N50 (1x50); dro$uma pamatdatiem. Ieklauts bridinajums par bistamu
N60 (2x30); N90 mijiedarbibu ar aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu vai
(3x30); N100 nieru mazspéju un bridinajums par iesp&jamu dubultu renina-
(2x50); N120 angiotensina-aldosterona sistémas blokadi, lietojot
(4x30); N500 vienlaikus ar angiotensina II receptoru blokatoriem,
(10x50) papildinata mijiedarbiba, blakusparadibas papildinatas
atbilstosi 2011.gada decembra uzpémuma dro§uma
pamatdatiem un sakartotas atbilstosi QRD standartformam.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
49 05-0263 |Prestarium 5 mg film-  [Perindoprili 5 mg Polipropiléna |Les Laboratoires [FR/H/0265/002/11/ |11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- argininum traucin$ N30; N5; [Servier, Francija |40 grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,

coated tablets, 5 mg

N10; N14; N20;
N50; N60; N9O;
N100; N120; N500

neklnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
droSuma pamatdatiem. Ieklauts bridinajums par bistamu
mijiedarbibu ar aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu vai
nieru mazspé€ju un bridinajums par iespg&jamu dubultu renina-
angiotensina-aldosterona sisteémas blokadi, lietojot
vienlaikus ar angiotensina II receptoru blokatoriem,
papildinata mijiedarbiba, blakusparadibas papildinatas
atbilstosi 2011.gada decembra uznémuma droSuma
pamatdatiem un sakartotas atbilstosi QRD standartformam.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/113 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

50 10-0269 |[PRESTARIUM5mg  |Perindoprili 5 mg Konteiners N5 |Les Laboratoires |FR/H/0265/005/11/ |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
orodispersible tablets, [argininum (1x5); N10 (1x10); |Servier, Francija |40 grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
Orodispersible tablets, 5 N14 (1x14); N20 neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
mg (1x20); N30 (1x30); Papildinata droSuma informacija saskana ar uzng@muma

N50 (1x50); N60 drosuma pamatdatiem. Ieklauts bridinajums par bistamu

(2x30); N90 (3x30); mijiedarbibu ar aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu vai

N100 (2x50); N120 nieru mazspéju un bridinajums par iesp&jamu dubultu renina-

(4x30); N500 angiotensina-aldosterona sisteémas blokadi, lietojot

(10x50) vienlaikus ar angiotensina Il receptoru blokatoriem,
papildinata mijiedarbiba, blakusparadibas papildinatas
atbilstosi 2011.gada decembra uzpémuma dro§uma
pamatdatiem un sakartotas atbilstosi QRD standartformam.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

51 11-0227 |Remifentanil Hospira 1 |Remifentanilum |1 mg Stikla flakons [Hospira UK DE/H/2561/001/11/ |11 C.1.4 1zmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
mg powder for N5 Limited, 007/G grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
concentrate for solution Lielbritanija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
for injection or infusion, Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
Powder for concentrate droSuma pamatdatiem. Ieklauts noradijums, ka arstam
for solution for injection jaizlem;j, kad pacients drikst atsakt vadit transportlidzeklus
or infusion, 1 mg un apkalpot mehanismus, papildinatas blakusparadibas -

krampji, atrioventrikulara blokade un zalu rezistence.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

52 11-0228 |Remifentanil Hospira 2 |Remifentanilum |2 mg Stikla flakons [Hospira UK DE/H/2561/002/11/ |11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
mg powder for N5 Limited, 007/G grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
concentrate for solution Lielbritanija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

for injection or infusion,
Powder for concentrate
for solution for injection
or infusion, 2 mg

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznp€muma
droSuma pamatdatiem. Ieklauts noradijums, ka arstam
jaizlemj, kad pacients drikst atsakt vadit transportlidzeklus
un apkalpot mehanismus, papildinatas blakusparadibas -
krampji, atrioventrikulara blokade un zalu rezistence.

Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/113 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

53 11-0229 |[Remifentanil Hospira 5 [Remifentanilum 5 mg Stikla flakons [Hospira UK DE/H/2561/003/11/ |11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
mg powder for N5 Limited, 007/G grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
concentrate for solution Lielbritanija neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
for injection or infusion, Papildinata droSuma informacija saskana ar uznpémuma
Powder for concentrate droSuma pamatdatiem. Ieklauts noradijums, ka arstam
for solution for injection jaizlemj, kad pacients drikst atsakt vadit transportlidzeklus
or infusion, 5 mg un apkalpot mehanismus, papildinatas blakusparadibas -

krampji, atrioventrikulara blokade un za]u rezistence.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

54 05-0364 |Varivax powder and Vaccinum 0,5 ml/deva Flakons |Merck Sharp &  [IT/H/0114/001/11/0 |1IT C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
solvent for suspension  [Varicellae vivum |[N1; N10 Dohme Latvija |49 grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
for injection, Powder SIA, Latvija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
and solvent for Harmonizgta droSuma informacija saskana ar Eiropas zalu
suspension for injection aprakstu. Blakusparadibas slikta di$a un vemsana ieklautas

pécregistracijas laika novéroto blakusparadibu sadala.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

55 05-0364 |Varivax powder and Vaccinum 0,5 ml/deva Flakons |Merck Sharp &  [IT/H/0114/001/11/0 |IT C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
solvent for suspension [Varicellae vivum |[N1; N10 Dohme Latvija |50 grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
for injection, Powder SIA, Latvija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

and solvent for
suspension for injection

Pievienoti dati par novéroto véjbaku gadijumiem vairakos
kltniskos pétijumos. Sie dati apstiprina izmainas ES zalu
apraksta apakSpunktos 4.8 un 5.1, kuros aprakstiti atseviki
saslimSanas gadTjumi ar herpes zoster infekciju, ka arT
pievienota sadala par dzivas v€jbaku vakcinas efektivitati.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/113 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

56 05-0364 |Varivax powder and Vaccinum 0,5 ml/deva Flakons [Merck Sharp & |IT/H/0114/001/11/0 [II C.1.6. a Jaunas terapeitiskas indikacijas pievienoSana vai
solvent for suspension  |Varicellae vivum |N1; N10 Dohme Latvija |46 apstiprinatas indikacijas groziSana. Paplasinatas
for injection, Powder SIA, Latvija terapeitiskas indikacijas pamatojoties uz 2011.gada aprili
and solvent for apstiprinato izmainu procediira IT/H/114/001/11/036 par
suspension for injection imunogenitati un droSumu 2-devu shémai vakcinai ProQuad,

to lietojot veseliem b&rniem no 9 ménesu vecuma. Pievienoti
kliniska pétijuma dati, kas apstiprina §Ts izmainas un pamato
arT Varivax ievadiSanu TpaSos gadijumos veseliem bérniem
no 9 ménesu vecuma. Piemerotas arT jaunakas QRD
standartformas.

Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

57 96-0371 |Xylometazolin ICN Xylometazolini 5 mg/10 ml ICN Polfa 96-0371/ 0. Bezmaksas kltidu labojums. Produkta informacija laboti
Polfa 0,5 mg/ml nasal  |hydrochloridum Plastikata flakons Rzeszow S.A., uzglabasanas nosacijumi. Bija: Uzglabat temperatiira lidz
drops, Nasal drops, 0,5 N1 Polija 25°C. Uzglabat originala iepakojuma. Bis: Uzglabat
mg/ml temperatiira Iidz 25°C. Uzglabat originala iepakojuma, lai

pasargatu no gaismas.

58 96-0370 |Xylometazolin ICN Xylometazolini 10 mg/10 ml ICN Polfa 96-0370/ 0. Bezmaksas kladu labojums. Produkta informacija laboti
Polfa 1mg/ml nasal hydrochloridum Plastikata flakons  [Rzeszow S.A., uzglabasanas nosacijumi. Bija: Uzglabat temperattra lidz
drops, Nasal drops, 1 N1 Polija 25°C. Uzglabat originala iepakojuma. Biis: Uzglabat

mg/ml

temperatiira lidz 25°C. Uzglabat originala iepakojuma, lai
pasargatu no gaismas.
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