Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/23 pielikums Nr.3-2

Zalu nosaukums, zalu

Registracijas

Nr.p.k. Reg. forma, stiprums/ Akavas vielas In_formac_ua par apliecibas Proceduras Izmainu biitiba
numurs . nosaukums iepakojumu . numurs
koncentracija IpasSnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8

1 12-0197 |lbuprofen llse Pharm Ibuprofenum 200 mg PVH/AI llse Pharm SIA, IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
200 mg film-coated blisteris N10 (1x10); |Latvija Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievie$ana vai
tablets, Film-coated N12 (1x12); N24 maina.
tablets, 200 mg (2x12); N30 (3x10)

2 12-0198 |lbuprofen llse Pharm Ibuprofenum 400 mg ABPE llse Pharm SIA, IA C.1.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitate. Citas izmainas.
400 mg film-coated pudele N100; 400 |Latvija Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievie$ana vai

tablets, Film-coated
tablets, 400 mg

mg PVH/AI blisteris
N10 (1x10); N12
(1x12); N24 (2x12);
N30 (3x10); N36
(3x12)

maina.
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Rikojuma Nr.2-20/23 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
3 10-0611 |Paracetamol Kabi 10 Paracetamolum 1000 mg/100 ml Fresenius Kabi DE/H/2511/001 |II B.IL.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
mg/ml solution for Stikla flakons N1;  |Polska Sp. z 0.0., |/11/003/G neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem. Grupa

infusion, Solution for
infusion, 10 mg/ml

N10; N12; N20;
500 mg/50 ml Stikla
flakons N1; N10;
N12; N20

Polija

DE/H/2511/001/11/003/G ieklautas izmainas. Tiek paplasinati limiti
poliolefina maisu izlaides specifikacija.; IA B.IL.b.1.a Sekundaras
iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienosana. Grupa
DE/H/2511/001/11/003/G icklautas izmainas. Tiek pievienota
sekundaras iepakosanas vieta Fresenius Kabi France, 6, Rue de
Rempart, F-27400, Louviers, Francija.; II B.Il.d.1.e Izmainas, kas
attiecas uz gatava produkta neapstiprinatiem specifikaciju
ierobezojumiem. Grupa DE/H/2511/001/11/003/G ieklautas izmainas.
Tiek paplasinati limiti poliolefina maisu izlaides specifikacija. ; IA
B.I1.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai pievienoSana.
Grupa DE/H/2511/001/11/003/G ieklautas izmainas. Tiek pievienota
sekundaras iepakoSanas vieta Fresenius Kabi Norge AS,
Svinesundsveien 80, 1789 Berg i @stfold, Norvégija.; IA B.I1.b.2b2
Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana vai pievienos$ana ar
s€rijas parbaudi/testésanu. Grupa DE/H/2511/001/11/003/G ieklautas
izmainas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs
Fresenius Kabi France, 6, Rue de Rempart, F-27400, Louviers,
Francija.; IA B.I1.b.2b2 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana
vai pievieno$ana ar s€rijas parbaudi/testésanu. Grupa
DE/H/2511/001/11/003/G ieklautas izmainas. Tiek pievienots par
s€rijas izlaidi atbildigais razotajs Fresenius Kabi Norge AS,
Svinesundsveien 80, 1789 Berg i @stfold, Norvégija.; IB B.IL.b.1.z
Gatava produkta raZotnes aizstasana vai pievienoSana attieciba uz
visu razo$anas procesu vai ta posmu. Citas izmainas.. Grupa
DE/H/2511/001/11/003/G ieklautas izmainas. Tiek pievienots jauns
gatava produkta razotajs Fresenius Kabi France, 6, Rue de Rempart, F
27400, Louviers, Francija.; IB B.Il.b.1.z Gatava produkta razotnes
aizstaSana vai pievienosana attieciba uz visu razoSanas procesu vai ta
posmu. Citas izmainas.. Grupa DE/H/2511/001/11/003/G ieklautas
izmainas. Tiek pievienots jauns gatava produkta razotajs Fresenius
Kabi Norge AS, Svinesundsveien 80, 1789 Berg i @stfold,
Norveégija.;
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4 10-0341 |Doxorubicin Accord 2 |Doxorubicini 200 mg/100 ml Accord UK/H/1347/001 |11 B.I1.b.4.d Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
mg/ml concentrate for  [hydrochloridum Stikla flakons N1;  |Healthcare /11/008/G apjoma diapazonu) izmainas, kas attiecas uz paréjam zalu
solution for infusion, 50 mg/25 ml Stikla [Limited, formam, ko raZzo sarezgita razoSanas procesa. Grupa
Concentrate for solution flakons N1; 10 mg/5 [Lielbritanija UK/H/1347/001/11/008/G icklautas izmainas.
for infusion, 2 mg/ml ml Stikla flakons N1 Tiek mainits s€rijas apjoms.
5 99-0528 |Tramal 100 mg/ml oral |Tramadoli 2000 mg/20 ml Griinenthal 99-0528-003/  [II C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
drops, solution in bottle [hydrochloridum Stikla pudelite GmbH, Vacija izmainas.. Saskana ar registracijas apliecibas ipasnicka
with dropper, Oral (dzintarkrasas) N1; Griinenthal GmbH, Vacija, pilnvarota parstavja iesniegumu
drops, solution, 100 1000 mg/10 ml registracijas aplieciba ietvertas zales tiek sadalitas atbilstosi
mg/ml Stikla pudelite atSkirigajam doz&Sanas iericém, pamatojoties uz informaciju
(dzintarkrasas) N1 no Italijas Toksikologijas centra par Tramal 100mg/ml pilienu
ickskigai lictoSanai pardozésanas gadijumiem, kas radusies abu
dozgsanas iericu atSkiribu dél. Sadalita produkta informacija
zalém ar pilinataju un zalém ar doze€sanas stikni. Esosais
registracijas numurs 99-0528 tiek saglabats zalem, kuram
jaunais nosaukums biis Tramal 100 mg/ml pilieni iekskigai
lietosanai, Skidums pudel€ ar pilinataju. Zalém ar doz€$anas
stikni jaunais nosaukums biis Tramal 100 mg/ml pilieni
ickskigai lietoSanai, $kidums pudel€ ar doz&Sanas siikni.
6 13-0057 |Tramal 100 mg/ml oral |Tramadoli 3000 mg/30 ml Grinenthal II C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas

drops, solution in bottle
with dosing pump, Oral
drops, solution in bottle
with dosing pump, 100
mg/ml

hydrochloridum

Stikla pudelite
(dzintarkrasas) N1

GmbH, Vacija

izmainas.. Saskana ar registracijas apliecibas Tpasnieka
Griinenthal GmbH, Vacija, pilnvarota parstavja iesniegumu
registracijas aplieciba ietvertas zales tiek sadalitas atbilstosi
atSkirigajam doz€Sanas iericém, pamatojoties uz informaciju
no Italijas Toksikologijas centra par Tramal 100mg/ml pilienu
iekSkigai lietoSanai pardozesanas gadijumiem, kas radusies abu
doz@sanas iericu atskiribu dél. Sadalita produkta informacija
zalém ar pilinataju un zalém ar dozeéSanas siikni. Esosais
registracijas numurs 99-0528 tiek saglabats zalem, kuram
jaunais nosaukums biis Tramal 100 mg/ml pilieni iekskigai
lietoSanai, Skidums pudelg ar pilinataju. Zalém ar doz€sanas
stikni jaunais nosaukums biis Tramal 100 mg/ml pilieni
iekskigai lietoSanai, Skidums pudel€ ar dozesanas stkni.
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7 13-0057 |Tramal 100 mg/ml oral |Tramadoli 3000 mg/30 ml Griinenthal IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
drops, solution in bottle [hydrochloridum Stikla pudelite GmbH, Vacija pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
with dosing pump, Oral (dzintarkrasas) N1 zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,

drops, solution in bottle
with dosing pump, 100
mg/ml

datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
neiesniedz jaunus datus. Harmonizéta droSuma informacija
saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem 2012.
gada julija par tramadolu saturoSiem produktiem. Zalu
apraksta apakspunkta 4.2 precizgéta informacija par zalu
dozgsanu; apakSpunkta 4.5 precizéta informacija par krampju
risku, lietojot zales vienlaicigi ar serotoninergiskajiem
lidzekliem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti. j |
II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Harmonizéta drosuma informacija saskana ar uznémuma
droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta apakSpunkta 4.8
pievienotas blakusparadibas: "mioze" un "delirijs", mainits
biezums blakusparadibam: "midriaze" un "runas traucgjumi";
readakcionalas izmainas apak$punktos 4.6, 4.8, 5.2. Zalu
apraksts un lieto§anas instrukcija saskanoti.
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8 99-0528 |Tramal 100 mg/ml oral |Tramadoli 2000 mg/20 ml Griinenthal IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
drops, solution in bottle [hydrochloridum Stikla pudelite GmbH, Vacija pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
with dropper, Oral (dzintarkrasas) N1; zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
drops, solution, 100 1000 mg/10 ml datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
mg/ml Stikla pudelite 45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
(dzintarkrasas) N1 neiesniedz jaunus datus. Harmonizéta droSuma informacija

saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem 2012.
gada julija par tramadolu saturoSiem produktiem. Zalu
apraksta apakspunkta 4.2 precizgéta informacija par zalu
dozgsanu; apakSpunkta 4.5 precizéta informacija par krampju
risku, lietojot zales vienlaicigi ar serotoninergiskajiem
lidzekliem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti. j |
II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Harmonizéta drosuma informacija saskana ar uznémuma
droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta apakSpunkta 4.8
pievienotas blakusparadibas: "mioze" un "delirijs", mainits
biezums blakusparadibam: "midriaze" un "runas traucgjumi";
readakcionalas izmainas apak$punktos 4.6, 4.8, 5.2. Zalu
apraksts un lieto§anas instrukcija saskanoti.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/23 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
9 07-0230 |Kventiax 100 mg film- |Quetiapinum 100 mg ABPE KRKA, d.d., DK/H/1059/002 [IB C.I.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- pudele N250; 100  |Novo mesto, /1B/016/G pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
coated tablets, 100 mg mg PVH/AI blisteris |Slovénija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
N10; N20; N30; datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
N50; N60; N9O; 45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT

N100; N30 (30x1);
N100 (100x1); N98

neiesniedz jaunus datus. Atjaunota droSuma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama
droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras (NL/H
/PSUR/0021 /003) aktivai vielai kvetiapinam. Informacija
saskanota zalu apraksta 4.3-4.9 apak$punktos. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.; IB C.I.z. Izmainas zalu
droSuma un efektivitate. Citas izmainas.. Klaidas labojums
Lielbritanija apstiprinatajos zalu aprakstos.; IB C.1.3. a
Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira, pamatojoties uz
steidzamu ar dro$ibu saistitu ierobezojumu, zalu klasei
raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana, datu, kas
iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu,
novértéjumu un saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.
Zalu apraksta un licto$anas instrukcija papildinata dro§uma
informacija saskana ar EMA Farmakovigilances darba grupas
(2011. gada septembra) ieteikumiem antipsihotiskajiem
lidzekliem (konvencionalajiem un atipiskajiem): lietoSana 3.
griitniecibas trimestri un patologisku muskulu kustibu un/vai
zalu atcelSanas simptomu risks jaundzimusiem.
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10 07-0232  |Kventiax 200 mg film- |Quetiapinum 200 mg PVH/AI KRKA, d.d., DK/H/1059/004 [IB C.I.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- blisteris N10; N20; |Novo mesto, /1B/016/G pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
coated tablets, 200 mg N30; N50; N60; |Slovénija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,

N90; N100; N30
(30x1); N100
(100x1); N98; 200
mg ABPE pudele
N250

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 péc Periodiski atjaunojama
droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras (NL/H
/PSUR/0021 /003) aktivai vielai kvetiapinam. Informacija
saskanota zalu apraksta 4.3-4.9 apakSpunktos.Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.; IB C.I.z. Izmainas zalu
droSuma un efektivitate. Citas izmainas.. Klaidas labojums
Lielbritanija apstiprinatajos zalu aprakstos.; IB C.1.3. a
Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira, pamatojoties uz
steidzamu ar dro$ibu saistitu ierobezojumu, zalu klasei
raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana, datu, kas
iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu,
novértéjumu un saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.
Zalu apraksta un licto$anas instrukcija papildinata dro§uma
informacija saskana ar EMA Farmakovigilances darba grupas
(2011. gada septembra) ieteikumiem antipsihotiskajiem
lidzekliem (konvencionalajiem un atipiskajiem): lietoSana 3.
griitniecibas trimestri un patologisku muskulu kustibu un/vai
zalu atcelSanas simptomu risks jaundzimusiem.
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11 07-0229 |Kventiax 25 mg film-  |Quetiapinum 25 mg PVH/AI KRKA, d.d., DK/H/1059/001 [IB C.I.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- blisteris N6; N10; |Novo mesto, /1B/016/G pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
coated tablets, 25 mg N20; N30; N50; |Slovénija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,

N60; N90; N100;
N30 (30x1); N100
(100x1); N98

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 péc Periodiski atjaunojama
droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras (NL/H
/PSUR/0021 /003) aktivai vielai kvetiapinam. Informacija
saskanota zalu apraksta 4.3-4.9 apak$punktos. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.; IB C.I.z. Izmainas zalu
droSuma un efektivitate. Citas izmainas.. Klaidas labojums
Lielbritanija apstiprinatajos zalu aprakstos.; IB C.1.3. a
Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira, pamatojoties uz
steidzamu ar dro$ibu saistitu ierobezojumu, zalu klasei
raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana, datu, kas
iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu,
novértéjumu un saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.
Zalu apraksta un licto$anas instrukcija papildinata dro§uma
informacija saskana ar EMA Farmakovigilances darba grupas
(2011. gada septembra) ieteikumiem antipsihotiskajiem
lidzekliem (konvencionalajiem un atipiskajiem): lietoSana 3.
griitniecibas trimestri un patologisku muskulu kustibu un/vai
zalu atcelSanas simptomu risks jaundzimusiem.
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07-0233

Kventiax 300 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 300 mg

Quetiapinum

300 mg PVH/AI
blisteris N10; N20;
N30; N50; N60;
N90; N100; N120;
N180; N240; N30
(30x1); N100
(100x1); N98

KRKA, d.d.,
Novo mesto,
Sloveénija

DK/H/1059/005
/1B/016/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. Atjaunota droSuma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama
droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras (NL/H
/PSUR/0021 /003) aktivai vielai kvetiapinam. Informacija
saskanota zalu apraksta 4.3-4.9

(Ieklauts bridinajums, mijiedarbiba, papildinatas
blakusparadibas) Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.; IB C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate.
Citas izmainas.. Klidas labojums Lielbritanija apstiprinatajos
zalu aprakstos.; 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, novertgjumu un saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Zalu apraksta un
lietoSanas instrukcija papildinata droSuma informacija saskana
ar EMA Farmakovigilances darba grupas (2011. gada
septembra) ieteikumiem antipsihotiskajiem lidzekliem
(konvencionalajiem un atipiskajiem): lietoSana 3. griitniecibas
trimestri un patologisku muskulu kustibu un/vai zalu atcel$anas
simptomu risks jaundzimusiem.

13

12-0199

Lutrate Depot 3,75 mg
powder and solvent for
prolonged-release
suspension for injection,
Powder and solvent for
prolonged-release
suspension for injection,
3,75 mg

Leuprorelini acetas

3,75 mg Stikla
flakons, pilnslirce,
flakona adapteris un
adata N1

CSC
Pharmaceuticals
Handels GmbH,
Austrija

ES/H/0141/001/

P/001

IA Izmainas lietoSanas instrukcija un/vai mark&juma, kas nav
saistTtas ar izmainam zalu apraksta. Mainas zalu nosaukums
Somija: no Lutrate Depot 3.75 mg uz Lutrate 3.75 mg un
Italija: no Lutrate Depot 3.75 mg uz Politrate 3.75 mg.
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11-0150

Candesartan Teva 16 mg
tablets, Tablets, 16 mg

Candesartanum
cilexetili

16 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N7; N10; N14;
N15; N20; N28;
N30; N50; N56;
N60; N84; N9O;
N98; N100; N50
(50x1)

Teva Pharma
B.V., Niderlande

NL/H/2026/003/

11/0007

II B.I.a.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas
izmainas. Atjaunota aktivas vielas pamatlietas versija.

15

11-0151

Candesartan Teva 32 mg
tablets, Tablets, 32 mg

Candesartanum
cilexetili

32 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N7; N10; N14;
N15; N20; N28;
N30; N50; N56;
N60; N84; N9O;
N98; N100; N50
(50x1)

Teva Pharma
B.V., Niderlande

NL/H/2026/004/

11/0007

II B.I.a.z Izmainas aktivas vielas raZzoSanas procesa. Citas
izmainas. Atjaunota aktivas vielas pamatlietas versija.

16

11-0148

Candesartan Teva 4 mg
tablets, Tablets, 4 mg

Candesartanum
cilexetili

4 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N7; N10; N14;

N15; N20; N28;
N30; N50; N56;
N60; N84; N9O;
N98; N100; N50
(50x1)

Teva Pharma
B.V., Niderlande

NL/H/2026/001/

11/0007

II B.I.a.z Izmainas aktivas vielas raZzoSanas procesa. Citas
izmainas. Atjaunota aktivas vielas pamatlietas versija.

17

11-0149

Candesartan Teva 8 mg
tablets, Tablets, 8 mg

Candesartanum
cilexetili

8 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N7; N10; N14;

N15; N20; N28;
N30; N50; N56;
N60; N84; N9O;
N98; N100; N50
(50x1)

Teva Pharma
B.V., Niderlande

NL/H/2026/002/

11/0007

IT B.1.a.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas
izmainas. Atjaunota aktivas vielas pamatlietas versija.

10



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/23 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5

6

7

8

18

11-0318

Candesartan/HCT Teva
16 mg/12,5 mg tablets,
Tablets, 16 mg/12,5 mg

Candesartanum
cilexetili,
Hydrochlorothiazid
um

16 mg/12,5 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N7; N10; N14;
N15; N20; N28;
N30; N50; N56;
N60; N84; N9O;
N98; N100; N50
(50x1)

Teva Pharma
B.V., Niderlande

NL/H/2027/002/
11/0008

II B.I.a.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas
izmainas. Atjaunota aktivas vielas pamatlietas versija.

19

11-0319

Candesartan/HCT Teva
8 mg/12,5 mg tablets,
Tablets, 8 mg/12,5 mg

Candesartanum
cilexetili,
Hydrochlorothiazid
um

8 mg/12,5 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N7; N10; N14;
N15; N20; N28;
N30; N50; N56;
N60; N84; N9O;
N98; N100; N50
(50x1)

Teva Pharma
B.V., Niderlande

NL/H/2027/001/
11/0008

IT B.I.a.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas
izmainas. Atjaunota aktivas vielas pamatlietas versija.

11



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/23 pielikums Nr.3-2

Orodispersible tablets,
10 mg

2 3 4 5 6 7 8
20 10-0113 |Cipralex MELTZ 10 mg |Escitalopramum 10 mg Al/Al blisteris|H. Lundbeck A/S, |SE/H/0278/008/ 1B B.Ld.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas laika
orodispersible tablets N12: N30: N60 Dénija 11/65/G pagarinasana vai noteikSana, pamatojoties uz reala laika datiem (ja

apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu) ; IA B.Lb.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas razoSanas procesa
izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira.. Izmainas
piemaisijumu noteik3anas metodg.; IB B.L.b.2. e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai
pievienosana). Tiek pievienota papildus starpprodukta parbaudes metode.; IA
B.Lb.1. d Nebitiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitroSana
(piem@ram, novecojusa parametra svitroSana). Tiek izsvitrots nevajadzigs
parametrs no aktivas vielas specifikacijas.; I B.L.a.2. b Nozimigas izmainas
aktivas vielas razoSanas procesa,kas var biitiski ietekmét zalu kvalitati,
dro$umu vai iedarbigumu. Pievienots aktivas vielas Escitaloprama alternativs
sintézes cels.; IB B.La.1. a Aktivas vielas razoSana izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas vielas razotaja
izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija neietilpst Ph.Eur. atbilstibas
sertifikats un jaunais razotajs parstav to pasu farmacijas grupu, kuru parstav
pasreiz apstiprinatais razotajs. Tiek pievienots starpprodukta piegadatajs.; IA
B.Lb.1. d Nebitiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitroSana
(pieméram, novecojusa parametra svitro$ana). Tiek svitrots nevajadzigs
parametrs no starpprodukta specifikacijas.; IA B.Lb.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira.. Izmainas enantioméru
noteikSanas metodg.; IA B.Lb.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas
vielas vai aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira.. Izmainas identifikacijas,
kvantitativa satura un piemaisijumu noteikSanas metodg.

12



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/23 pielikums Nr.3-2

Orodispersible tablets,
20 mg

2 3 4 5 6 7 8
21 10-0114 |Cipralex MELTZ 20 mg |Escitalopramum 20 mg Al/Al blisteris|H. Lundbeck A/S, |SE/H/0278/009/ |1B B.Ld.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas laika
orodispersible tablets N12: N30: N60 Dénija 11/65/G pagarinasana vai noteikSana, pamatojoties uz reala laika datiem (ja

apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu) ; IA B.Lb.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas razoSanas procesa
izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira.. Izmainas
piemaisijumu noteik3anas metodg.; IB B.L.b.2. e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai
pievienosana). Tiek pievienota papildus starpprodukta parbaudes metode.; IA
B.Lb.1. d Nebitiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitroSana
(piem@ram, novecojusa parametra svitroSana). Tiek izsvitrots nevajadzigs
parametrs no aktivas vielas specifikacijas.; I B.L.a.2. b Nozimigas izmainas
aktivas vielas razoSanas procesa,kas var biitiski ietekmét zalu kvalitati,
dro$umu vai iedarbigumu. Pievienots aktivas vielas Escitaloprama alternativs
sintézes cels.; IB B.La.1. a Aktivas vielas razoSana izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas vielas razotaja
izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija neietilpst Ph.Eur. atbilstibas
sertifikats un jaunais razotajs parstav to pasu farmacijas grupu, kuru parstav
pasreiz apstiprinatais razotajs. Tiek pievienots starpprodukta piegadatajs.; IA
B.Lb.1. d Nebitiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitroSana
(pieméram, novecojusa parametra svitro$ana). Tiek svitrots nevajadzigs
parametrs no starpprodukta specifikacijas.; IA B.Lb.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira.. Izmainas enantioméru
noteikSanas metodg.; IA B.Lb.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas
vielas vai aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira.. Izmainas identifikacijas,
kvantitativa satura un piemaisijumu noteikSanas metodg.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/23 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5

6

7

8

22

10-0512

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

Escitalopramum

10 mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N10; N14;
N20; N28; N30;
N50; N60; N9O;
N98; N100; N200;
N56; 10 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N10; N14;
N20; N28; N30;
N50; N60; N9O;
N98; N100; N200;
N56

Glenmark
Pharmaceuticals
s.r.0., Cehija

IE/H/0202/001/1

1/003

II B.I.a.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas
izmainas.

23

10-0513

Despra 15 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 15 mg

Escitalopramum

15 mg
OPAJ/AI/PVH/AI
blisteris N10; N14;
N20; N28; N30;
N50; N60; N9O;
N98; N100; N200;
N56; 15 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N10; N14;
N20; N28; N30;
N50; N60; N9O;
N98; N100; N200;
N56

Glenmark
Pharmaceuticals
s.r.0., Cehija

IE/H/0202/002/1

1/003

II B.I.a.z Izmainas aktivas vielas raZzoSanas procesa. Citas
izmainas.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/23 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5

6

7

8

24

10-0514

Despra 20 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 20 mg

Escitalopramum

20 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N5; N7;
N10; N14; N20;
N28; N30; N50;
N60; N90; N98;
N100; N200; N56;
20 mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N5; N7;
N10; N14; N20;
N28; N30; N50;
N60; N90; N98;
N100; N200; N56

Glenmark
Pharmaceuticals
s.r.0., Cehija

IE/H/0202/003/1
1/003

II B.I.a.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas
izmainas.

25

96-0660

Diflucan 2 mg/ml
solution for infusion,

Solution for infusion, 2

mg/ml

Fluconazolum

100 mg/50 ml Stikla
pudelite N1; 400
mg/200 ml Stikla
pudelite N1; 200
mg/100 ml Stikla
pudelite N1; 50
mg/25 ml Stikla
pudelite N1; 200
mg/100 ml
Plastificets PVH
maiss N1; N5;
N10; N20; 400
mg/200 ml
Plastificets PVH
maiss N1; N5;
N10; N20

Pfizer Limited,
Lielbritanija

DE/H/3456/006
/11/003

IT B.II.e.1a3 Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primara
iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu: sterilas zalu
formas un biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales

15



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/23 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
26 95-0132  |Doxycyclin STADA 100|Doxycyclinum 100 mg PVH/AI Stada IA B.Lb.1. c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
mg tablets, Tablets, 100 blisteris N10; N20 |Arzneimittel AG, aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
mg Vacija aktivas vielas razosanas procesa, specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi. Grupa iek]autas izmainas. Jauna
specifikacijas parametra pievieno$ana aktivas vielas
doksicikltna monohidrata specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi; I B.I.a.1. b Aktivas vielas razoSanas procesa
izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas
vai aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats un jauna aktivas vielas razotaja pieteikums ir
pamatots ar DMF. Tiek pievienots aktivas vielas doksiciklina
monohidrata razotajs.
27 02-0184 |Elidel 10 mg/g cream, |Pimecrolimusum |50 mg/5 g Aluminija |Meda Pharma DK/H/0339/001 [II B.II.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
Cream, 10 mg/g taba N1; 150 mg/15 [SIA, Latvija /1/057 neapstiprinatiem specifikaciju ierobeZzojumiem. Tiek veiktas
g Aluminija tiiba izmainas gatava produkta specifikacijas parametros.
N1; 300 mg/30 g
Aluminija tiba N1;
600 mg/60 g
Aluminija tiba N1;
1000 mg/100 g
Aluminija tiba N1
28 02-0216 |Engerix B 10 Vaccinum 10 mcg/0,5 ml GlaxoSmithKline II B.I.c.1. b Sterilu un nesasald&tu biologiskas/imunologiskas
micrograms/0,5 ml hepatitidis B Flakons N1; N10; [Biologicals S.A., izcelsmes aktivo vielu iepakojuma kvalitativa un/vai
suspension for injection N25; N100 Belgija kvantitativa sastava izmainas. Tiek mainits aizvakojums.

, Suspension for
injection, 10
micrograms/0,5 ml
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/23 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8

29 97-0007 |Engerix B 10 Vaccinum 10 mcg/0,5 ml GlaxoSmithKline II B.I.c.1. b Sterilu un nesasaldétu biologiskas/imunologiskas
micrograms/0,5 ml hepatitidis B Pilnslirce N1; N10; [Biologicals S.A., izcelsmes aktivo vielu iepakojuma kvalitativa un/vai
suspension for injection N25; N50 Belgija kvantitativa sastava izmainas. Tiek mainits aizvakojums.
in pre-filled syringe,
Suspension for injection
in pre-filled syringe, 10
micrograms/0,5 ml

30 02-0217 |Engerix B 20 Vaccinum 20 mcg/1 ml Flakons|GlaxoSmithKline II B.I.c.1. b Sterilu un nesasaldétu biologiskas/imunologiskas
micrograms/ml hepatitidis B N1; N3; N10; Biologicals S.A., izcelsmes aktivo vielu iepakojuma kvalitativa un/vai
suspension for injection, N25; N100 Belgija kvantitativa sastava izmainas. Tiek mainits aizvakojums.
Suspension for injection,
20 micrograms/ml

31 02-0249 |Engerix B 20 Vaccinum 20 mcg/1 ml GlaxoSmithKline II B.I.c.1. b Sterilu un nesasaldétu biologiskas/imunologiskas
micrograms/ml hepatitidis B Pilnslirce N1; N10; |Biologicals S.A., izcelsmes aktivo vielu iepakojuma kvalitativa un/vai
suspension for injection N25 Belgija kvantitativa sastava izmainas. Tiek mainits aizvakojums.

in pre-filled syringe,
Suspension for injection
in pre-filled syringe, 20
micrograms/ml
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/23 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

32 01-0401 |Extraneal solution for  |lcodextrinum, 1,51 PVH Baxter Oy, II B.II.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
peritoneal dialysis, Natrii chloridum, [dubultmaiss Sy Il |Somija neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem. Procediira
Solution for peritoneal |Natrii S-lactas, N6; N8;21PVH UK/H/xxxx/WS/025 ieklautas izmainas. Gatava produkta
dialysis Calcii chloridum, |maiss Sy Il N5; N8; specifikacija tiek paplasinati limiti saskana ar Eiropas
Magnesii chloridum|[N6; 1,5 | PVH farmakopeju.

dubultmaiss (lineo)
N6; 2,51 PVH
dubultmaiss Sy 11l
N4; N5;21PVH
dubultmaiss Sy 11l
N5; N8; N6; 21
PVH dubultmaiss
(lineo) N5; 1,51
PVH maiss Sy Il
N6; N8;21PVH
maiss Sy |11 N5;
N8; N6;2,51PVH
maiss Sy 11 N4;
N5; 2,51 PVH
dubultmaiss Sy |1
N4; N5;1,51PVH
dubultmaiss Sy |1
N6; N8;2,51PVH
maiss Sy Il N4; Nb5;
2,51 PVH
dubultmaiss (lineo)
N4; 21 PVH
dubultmaiss Sy Il
N5; N8; N6;1,51
PVH maiss Sy Ill
N6; N8

33 05-0197  |Fluarix suspension for |Vaccinum 0,5 ml Stikla GlaxoSmithKline [DE/H/0124/001 (II B.I1.b.4.c Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
injection in a pre-filled |influenzae pilnslirce ar 1 adatu |Biologicals S.A., |/11/079 apjoma diapazonu) izmainas, kuru veikSanai ir nepiecieSams
syringe, Suspension for |inactivatum ex N1; N10; N20; 0,5 |Belgija biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalu salidzinamibas
injection in a pre-filled |virorum fragmentis |ml Stikla pilnslirce noveértejums. Tiek palielinats gatava produkta s€rijas apjoms.
syringe, 0,5 ml praeparatum bez adatas N1; N10;
N20

18



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/23 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
34 07-0336 |Glucomed 625 mg Glucosaminum 625 mg ABPE Laboratoires SE/H/0560/001/ |11 C.L.8. a Jaunas farmakovigilances sistémas ievie$ana, kuru
tablets, Tablets, 625 mg pudele N60; N180; |Expanscience, 11/020 attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav novertgjusi
625 mg PVH/PVDH |Francija saistiba ar citu §7 pasa RAI produktu. Jaunas
aluminija blisteris farmakovigilances sisteémas ievieSana, kuru attieciga
N40; N60; N180; dalibvalsts kompetenta iestade ir novertgjusi saistiba ar citu §1
N20 pasa registracijas Tpasnieka produktu. Iesniegta DDPS 2011.
gada jilija versija 03.
35 05-0097 [Influvac 2012/2013, Vaccinum 0,5 ml Stikla Abbott NL/H/0137/001/(1I B.Il.e.1a3 Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primara
suspension for injection |influenzae pilnslirce bez adatas |Biologicals B.V., |11/059 iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu: sterilas zalu
0,5 ml, Suspension for [inactivatum ex N1; N10; 0,5 mi Niderlande formas un biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales
injection in pre-filled corticis antigeniis  |Stikla piln§lirce ar 1
syringe, praeparatum adatu N1; N10
36 12-0199 |Lutrate Depot 3,75 mg |Leuprorelini acetas [3,75 mg Stikla CsC ES/H/0141/001/ |1I C.1.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
powder and solvent for flakons, pilnslirce, [Pharmaceuticals |11/001 Zalu apraksta redakcionali labojumi, papildinata sadala

prolonged-release
suspension for injection,
Powder and solvent for
prolonged-release
suspension for injection,
3,75 mg

flakona adapteris un
adata N1

Handels GmbH,
Austrija

veselibas apriipes specialistiem par pareizu zalu sagatavo$anu
saskana ar otra vilpa procediiras laika sniegtajiem
komentariem. Lieto$anas instrukcija un mark&juma teksts
saskanoti ar zalu aprakstu.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/23 pielikums Nr.3-2

1

2

3

5

6

8

37

00-0462

Sodium Bicarbonate
Braun 4,2 % solution

for infusion, Solution for

infusion, 4,2 %

Natrii
hydrogenocarbonas

10,5 g/250 ml Stikla
pudelite N1; N10

B.Braun
Melsungen AG,
Vacija

IT C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo T1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Atjaunota droSuma informacija saskana ar uzn€muma droSuma
pamatdatiem un péc periodiski atjaunojama droSuma zinojuma.
Papildinata informacija par zalu lietoSanu: veiktas izmainas
natrija hidrogénkarbonata ievadama daudzuma aprékinu
formula; izmainitas rekomend&tas devas bérniem; papildinatas
rekomendacijas par urina alkalizaciju. Papildinatas
kontrindikacijas: nelietot natrija hidrogénkarbonatu
hipoventilacijas un parmérigas hloridjonu zuduma gadijumos.
Veiktas arT redakcionalas izmainas zalu apraksta un lietoSanas
instrukcija.

Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

38

00-0674

Sodium Bicarbonate
Braun 8,4 % solution

for infusion, Solution for

infusion, 8,4 %

Natrii
hydrogenocarbonas

20,16 g/240 ml
Stikla pudelite N1;
8,4 9/100 ml Stikla
pudelite N1; N10

B.Braun
Melsungen AG,
Vacija

II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma dro$uma
pamatdatiem un p&c periodiski atjaunojama droSuma zinojuma.
Papildinata informacija par zalu lietoSanu: veiktas izmainas
natrija hidrogénkarbonata ievadama daudzuma aprékinu
formula; izmainitas rekomendé&tas devas bérniem; papildinatas
rekomendacijas par urina alkalizaciju. Papildinatas
kontrindikacijas: nelietot natrija hidrogénkarbonatu
hipoventilacijas un parmérigas hloridjonu zuduma gadijumos.
Veiktas arT redakcionalas izmainas zalu apraksta un liectoSanas
instrukcija.

Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/23 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

39 09-0134 |Ammily 2 mg/0,03 mg |Dienogestum, 2 mg/0,03 mg Orivas UAB, CZ/H/0168/001/|IA B.IIL.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
film-coated tablets, Film{Ethinylestradiolum |PVH/PVDH Lietuva 11/005/G Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
coated tablets, 2 aluminija blisteris atjaunotajai monografijai. Tiek atjaunota aktivas vielas
mg/0,03 mg N21; N63 (3 x 21); etinilestradiols specifikacija, lai panaktu atbilstibu Eiropas

N126 (6 x 21) Farmakopejas monografijai. ; [A B.IIl.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.; II B.I.z [zmainas aktivas vielas razoSanas
procesa. Citas izmainas. Tiek atjaunota aktivas vielas
dienogests pamatlieta.

40 03-0304 |BCG-medac powder and[BCG (Bacillus 1 mg Flakons N1;  |Medac II B.ILb.3.c Izmainas gatava produkta razoSanas procesa:
solvent for suspension  [Calmette-Guerin)  [N3; N5 Gesellschaft flr produkts ir biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales, un, lai
for intravesical use, Klinische veiktu izmainas, ir nepiecieSsams salidzinamibas novértéjums.
Powder and solvent for Spezialpréparate Izmainas vakcinas raZoSanas procesa. Jauns piegadatajs
suspension for mbH, Vacija paligvielai poligelinam, kur$ no ieprieks lietota atskiras ar
intravesical use augstu elektrolitu saturu, un tapéc vakcinas raZoSanas procesa

ievie$ jaunu stadiju - diafiltraciju.

41 07-0238 |Boostrix Polio Vaccinum 0,5 ml Pilnslirce N1; |GlaxoSmithKline |DE/H/0466/003 |11 B.IL.b.1.c Vietas, kur notiek jebkada(-as)
suspension for injection |diphtheriae, tetani, [N10 Latvia SIA, /11/060/G biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalu raZoSanas operaci-
in pre-filled syringes, pertussis sine Latvija ja(-as), iznemot s€riju izlaides, s€riju kontroli un sekundaro

Suspension for injection
in a pre-filled syringe

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

iepako$anu, aizstasSana vai pievienoSana. Tiek pievienota
papildus razosanas vieta zalu iepildiSanai pilnslircés -
GlaxoSmithKline Biologicals S.A., Rue des Aulnois 637,
59230 Saint-Amand-Les-Eaux, Francija.; IB B.Il.b.2.a Sérijas
parbaudes/test€Sanas vietas aizstasana vai pievienoSana.
Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota s€rijas parbaudes
vieta GlaxoSmithKline Biologicals S.A., Rue des Aulnois 637,
59230 Saint-Amand-Les-Eaux, Francija.
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42 07-0237  |Boostrix suspension for |Vaccinum 0,5 ml Flakons N1; [GlaxoSmithKline |DE/H/0210/002 |II B.IL.b.3.c Izmainas gatava produkta razo$anas procesa:
injection, Suspension for|diphtheriae, tetani, |N10; N20; N25; Latvia SIA, /11/057 produkts ir biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales, un, lai
injection pertussis sine N50 Latvija veiktu izmainas, ir nepiecieSams salidzinamibas novertgjums

cellulis ex elementis
pragparatum
adsorbatum

43 07-0236  |Boostrix suspension for |Vaccinum 0,5 ml Piln§lirce ar 1 |GlaxoSmithKline |DE/H/0210/001 |II B.IL.b.3.c Izmainas gatava produkta razo$anas procesa:
injection in pre-filled diphtheriae, tetani, |adatu N1; N10; Latvia SIA, /11/057 produkts ir biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales, un, lai
syringes, Suspension for [pertussis sine N20; N25; N50; Latvija veiktu izmainas, ir nepiecie$ams salidzinamibas novertejums
injection in a pre-filled |cellulis ex elementis|0,5 ml Piln§lirce ar 2
syringe praeparatum adatam N1; N10;

adsorbatum N20; N25; N50;
0,5 ml Pilnslirce N1;
N10; N20; N25;
N50

44 02-0040 |Differin 1 mg/g cream, |Adapalenum 30mg/30 g Galderma II B.I.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
Cream, 1 mg/g Aluminija tiba N1 |International, neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem. Tiek veiktas

Francija izmainas gatava produkta specifikacijas ierobezojumos.

45 10-0341 |Doxorubicin Accord 2 |Doxorubicini 200 mg/100 ml Accord UK/H/1347/001 |1I B.Il.e.1a3 Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primara
mg/ml concentrate for  [hydrochloridum Stikla flakons N1;  |Healthcare /11/010/G iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu: sterilas zalu
solution for infusion, 50 mg/25 ml Stikla |Limited, formas un biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales.
Concentrate for solution flakons N1; 10 mg/5 [Lielbritanija Izmainas razo$anas procesa gaita.; IB B.I1.b.3.z Izmainas
for infusion, 2 mg/ml ml Stikla flakons N1 gatava produkta razoSanas procesa. Citas izmainas. Grupa

UK/H/1347/001/11/010/G ieklautas izmainas. Izmainas
sterilizacijas procesa.

46 10-0341 |Doxorubicin Accord 2 |Doxorubicini 200 mg/100 ml Accord UK/H/1347/001 |11 B.I1.b.4.d Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
mg/ml concentrate for  [hydrochloridum Stikla flakons N1;  |Healthcare /11/009 apjoma diapazonu) izmainas, kas attiecas uz paréjam zaju
solution for infusion, 50 mg/25 ml Stikla [Limited, formam, ko raZzo sarezgita razoSanas procesa. Tiek mainits
Concentrate for solution flakons N1; 10 mg/5 [Lielbritanija s€rijas apjoms.

for infusion, 2 mg/ml

ml Stikla flakons N1
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11-0286

Duplecor 10 mg/10 mg
film-coated tablets, Film-
coated tablets, 10 mg/10
mg

Atorvastatinum,
Amlodipinum

10 mg/10 mg
PA/AI/PVH/IAI
blisteris N30; N90

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

HU/H/0248/002
/11/008/G

II B.I1.b.3.b Biitiskas izmainas gatava produkta razoSanas
procesa, kas var biitiski ietekmét zalu kvalitati, droSumu un
iedarbigumu. Izmainas razo$anas procesa izmantoto iekartu
specifikacijas parametros.; IA B.Il.b.5.a Izmainas testos, ko
izdara raZo$anas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro
gatava produkta raZoSanas laika: stingraku raZzoSanas procesa
ierobezojumu noteikSana ; II B.IL.b.5.e RazoSanas gaita
veicama apstiprinata testa ierobeZojumu paplasinasana, kas var
biitiski ietekm@et gatava produkta vispargjo kvalitati.
Paplasinats razoSanas procesa gaita veicama testa limits.

48

11-0286

Duplecor 10 mg/10 mg
film-coated tablets, Film-
coated tablets, 10 mg/10
mg

Atorvastatinum,
Amlodipinum

10 mg/10 mg
PA/AI/PVH//IAI
blisteris N30; N90

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

HU/H/0248/002
/11/007/G

IA B.I1.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteik$ana
galaprodukta specifikacijai ; IA B.I1.d.1.d Nebitiska
specifikacijas parametra svitro$ana no gatava produkta
specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra svitro$ana) ;
IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
testa proceduira ; IA B.I1.d.1.a Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteikSana galaprodukta specifikacijai ; I1
B.II.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem. PaplaSinats
gatava produkta specifikacijas parametra limits.; IA B.Il.d.1.a
Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteiksana galaprodukta
specifikacijai

49

11-0287

Duplecor 10 mg/5 mg
film-coated tablets, Film-
coated tablets, 10 mg/5
mg

Atorvastatinum,
Amlodipinum

10 mg/5 mg
PA/AI/PVH//IAI
blisteris N30; N90

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

HU/H/0248/001
/11/008/G

IT B.I1.b.3.b Bitiskas izmainas gatava produkta razoSanas
procesa, kas var butiski ietekmét zalu kvalitati, droSumu un
iedarbigumu. Izmainas raZzoSanas procesa izmantoto iekartu
specifikacijas parametros.; IA B.Il.b.5.a Izmainas testos, ko
izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro
gatava produkta raZoSanas laika: stingraku razoSanas procesa
ierobezojumu noteikSana ; II B.IL.b.5.e RazoSanas gaita
veicama apstiprinata testa ierobeZojumu paplasinasana, kas var
biitiski ietekm@t gatava produkta vispargjo kvalitati.
Paplasinats razoSanas procesa gaita veicama testa limits.
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11-0287

Duplecor 10 mg/5 mg
film-coated tablets, Film-
coated tablets, 10 mg/5
mg

Atorvastatinum,
Amlodipinum

10 mg/5 mg
PA/AI/PVH/IAI

blisteris N30; N90

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

HU/H/0248/001
/11/007/G

IA B.I1.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteiksana
galaprodukta specifikacijai ; IA B.II.d.1.d Nebitiska
specifikacijas parametra svitroSana no gatava produkta
specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra svitro$ana) ;
IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
testa procediira ; IA B.I1.d.1.a Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteikSana galaprodukta specifikacijai ; 11
B.I1.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem. PaplaSinats
gatava produkta specifikacijas parametra limits.; IA B.Il.d.1.a
Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteiksana galaprodukta
specifikacijai

51

11-0288

Duplecor 20 mg/10 mg
film-coated tablets, Film-
coated tablets, 20 mg/10
mg

Atorvastatinum,
Amlodipinum

20 mg/10 mg
PAJAI/PVH/IAI

blisteris N30; N90

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

HU/H/0248/004
/11/008/G

IT B.II.b.3.b Bitiskas izmainas gatava produkta razoSanas
procesa, kas var butiski ietekmet zalu kvalitati, droSumu un
iedarbigumu. Izmainas raZzoSanas procesa izmantoto iekartu
specifikacijas parametros.; [A B.IL.b.5.a [zmainas testos, ko
izdara raZzoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro
gatava produkta razoSanas laika: stingraku razo$anas procesa
ierobezojumu noteiksana ; I B.IL.b.5.e RaZoSanas gaita
veicama apstiprinata testa ierobezojumu paplasinasana, kas var
butiski ietekmét gatava produkta vispargjo kvalitati.
Paplasinats razosanas procesa gaita veicama testa limits.

52

11-0288

Duplecor 20 mg/10 mg
film-coated tablets, Film-
coated tablets, 20 mg/10
mg

Atorvastatinum,
Amlodipinum

20 mg/10 mg
PAJAI/PVH/IAI

blisteris N30; N90

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

HU/H/0248/004
/11/007/G

IA B.II.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana
galaprodukta specifikacijai ; IA B.I1.d.1.d Nebitiska
specifikacijas parametra svitroSana no gatava produkta
specifikacijas (piem&ram, novecojusa parametra svitro$ana) ;
IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
testa procediira ; IA B.I1.d.1.a Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteikSana galaprodukta specifikacijai ; 11
B.II.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem. PaplaSinats
gatava produkta specifikacijas parametra limits.; IA B.Il.d.1.a
Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteiksana galaprodukta
specifikacijai
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11-0289

Duplecor 20 mg/5 mg
film-coated tablets, Film-
coated tablets, 20 mg/5
mg

Atorvastatinum,
Amlodipinum

20 mg/5 mg
PA/AI/PVH/IAI
blisteris N30; N90

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

HU/H/0248/003
/11/008/G

II B.I1.b.5.e Razosanas gaita veicama apstiprinata testa
ierobezojumu paplasinasana, kas var biitiski ietekmét gatava
produkta vispargjo kvalitati. Paplasinats razoSanas procesa
gaita veicama testa limits.; 11 B.I1.b.3.b Bitiskas izmainas
gatava produkta razoSanas procesa, kas var bitiski ietekmét
zalu kvalitati, droSumu un iedarbigumu. Izmainas razoSanas
procesa izmantoto iekartu specifikacijas parametros.; IA
B.IL.b.5.a Izmainas testos, ko izdara razosanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas
laika: stingraku razoSanas procesa ierobezojumu noteiksana ;
IA B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp sérijas
apjoma diapazonu) palielina$anas lidz 10 reizém salidzinajuma
ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek palielinats s€rijas
apjoms.

54

11-0289

Duplecor 20 mg/5 mg
film-coated tablets, Film-
coated tablets, 20 mg/5
mg

Atorvastatinum,
Amlodipinum

20 mg/5 mg
PA/AI/PVH//IAI
blisteris N30; N90

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

HU/H/0248/003
/11/007/G

IA B.I1.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteik$ana
galaprodukta specifikacijai ; IA B.I1.d.1.d Nebitiska
specifikacijas parametra svitro$ana no gatava produkta
specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra svitro$ana) ;
IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
testa procedira ; IA B.I1.d.1.a Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteikSana galaprodukta specifikacijai ; I1
B.IL.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem. PaplaSinats
gatava produkta specifikacijas parametra limits.; IA B.Il.d.1.a
Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteiksana galaprodukta
specifikacijai

55

95-0265

Fortrans powder for oral
solution, Powder for
oral solution

Macrogolum, Natrii
sulfas anhydricus,
Natrii
hydrogenocarbonas,
Natrii chloridum,
Kalii chloridum

73,69 g Pacina N4;
N50

Ipsen Pharma,
Francija

II B.1.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas
izmainas. Izmainas aktivas vielas raZzoSanas procesa. Citas
izmainas.
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56 10-0657 |Gammanorm 165 mg/ml [Immunoglobulinum {3300 mg/20 ml Octapharma (IP) [SE/H/0390/001/ [II B.II.d.2.c Biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas testa
solution for injection,  [humanum normale |Stikla flakons N1; |Limited, 11/35 metodes vai metodes, kura paredz izmantot biologiskas
Solution for injection, N10; N20; 1650 Lielbritanija izcelsmes reagentu, aizstasana gatava produkta kontrole
165 mg/ml mg/10 ml Stikla
flakons N1; N10;
N20
57 06-0001 |Human normal Immunoglobulinum |1 g/20 ml Stikla SIA "Baltijas II B.I11.2.z Izmaina, ko izdara, lai panaktu atbilstibu Eiropas

immunoglobulin BTS 50
o/l powder and solvent
for solution for infusion,
Powder and solvent for
solution for infusion, 50

g/l

humanum normale

pudele, pudele,
parvades sistema
N1; 2,5 g/50 ml
Stikla pudele,
pudele, parvades
sisteéma, inflzijas
ierice, pudeles
turétajs N1; 5 g/100
ml Stikla pudele,
pudele, parvades
sisteéma, inflzijas
ierice, pudeles
turétajs N1; 0,5 g/10
ml Stikla pudele,
pudele, parvades
sistéma N1

Terapeitiskais
Serviss", Latvija

Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai. Citas izmainas. ;
IB B.1.b.2. e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai
pievienos$ana). Izmainas aktivas vielas testa procediira
razosanas procesa laika. [zmainas atlikusa etilspirta
noteik$anas metode.; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava
produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai pievieno$ana).
Grupa icklauta izmaina glikozes noteik§anas metodg.; IB
B.I1.b.2. e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievienosana) ; IB
B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
(tostarp aizstasana vai pievienoSana). Nelielas izmainas
atliku$a tidens noteiksanas metodes apraksta.; [A B.II1.2. b
Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
atjaunotajai monografijai. Izmainas anti-A un anti-B
hemaglutininu noteikSanas metodg.
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58 06-0227  |Inegy 10 mg/20 mg Ezetimibum, 10 mg/20 mg ABPE |MSD-SP Limited, [ DE/H/0496/002 |II C.I.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta

tablets, Tablets, 10 Simvastatinum pudele N100; 10 Lielbritanija IWS/045 grozijumiem, jo T1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,

mg/20 mg mg/20 mg neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
PHTFE/PVH/Vinils/ Procediira UK/H/xxxx/WS/020 ieklautas izmainas. Papildinata
Al vienas devas droSuma informacija, balstoties uz klinisko parskatu. Zalu
blisteris (matgts) apraksta 4.3, 4.4 un 4.5 apak$punktos noradits, nelietot
N30; N50; N100; ezetimibu vienlaicigi ar bocepreviru un telapreviru, 4.4
N300; 10 mg/20 mg pievienots bridinajums par letalu un neletalu aknu mazspgju.
PHTFE/PVH/Vinils/ 4.8 pievienota informacija par iesp&jamiem kognitiviem
Al blisteris (matg&ts) traucgjumiem. Zaju apraksts un lietoSanas instrukcija
N14; N28; N7; saskanoti.
N10; N30; N50;
N56; N84; N98;
N100; N300; N90

59 06-0228 [Inegy 10 mg/40 mg Ezetimibum, 10 mg/40 mg MSD-SP Limited, |DE/H/0496/003 |11 C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta

tablets, Tablets, 10 Simvastatinum PHTFE/PVH/Vinils/ |Lielbritanija /WS/045 grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,

mg/40 mg Al blisteris (matgts) neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
N14; N28; N7, Procediira UK/H/xxxx/WS/020 icklautas izmainas. Papildinata
N10; N30; N50; droSuma informacija, balstoties uz klinisko parskatu. Zalu
N56; N84; N98; apraksta 4.3, 4.4 un 4.5 apak$punktos noradits, nelietot

N100; N300; N9O;
10 mg/40 mg ABPE
pudele N100; 10
mg/40 mg
PHTFE/PVH/Vinils/
Al vienas devas
blisteris (matéts)
N30; N50; N100;
N300

ezetimibu vienlaicigi ar bocepreviru un telapreviru, 4.4
pievienots bridinajums par letalu un neletalu aknu mazspgju.
4.8 pievienota informacija par iesp&jamiem kognitiviem
trauc€jumiem. Zalu apraksts un licto$anas instrukcija
saskanoti.
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60 06-0161 |Yasminelle 0,02 mg/3  |Ethinylestradiolum, |0,02 mg/3 mg Bayer Pharma NL/H/0701/001/(II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
mg film-coated tablets, [Drospirenonum PVH/AI blisteris AG, Vacija WS/21 grozijumiem, jo T1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
Film-coated tablets, 0,02 N21; N63 (3 x 21); neklnisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju. Darba
mg/3 mg N126 (6 x 21); dalisanas procedira NL/H/xxxx/WS/001 icklautas izmainas.
N273 (13 x 21) Harmonizéta droSuma informacija saskana ar EURAS klinisko
petijumu analizi visiem kombingtajiem peroralajiem
kontraceptivajiem lidzekliem. Zalu apraksta 4.4 apak$punkta
papildinats bridinajums par venozas trombembolijas risku.
61 08-0167 |YAZ 0,02 mg/3 mg film-|Ethinylestradiolum, 0,02 mg/3 mg Bayer Pharma NL/H/1269/001/]11 C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- Drospirenonum PVH/AI blisteris AG, Vacija WS/15 grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
coated tablets, 0,02 N28; N84 (3x28); neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju. Darba
mg/3 mg N168 (6x28); N364 daliSanas procedira NL/H/xxxx/WS/001 ieklautas izmainas.
(13x28) Harmoniz€ta droSuma informacija saskana ar EURAS kliisko
petijumu analizi visiem kombin&tajiem peroralajiem
kontraceptivajiem lidzekliem. Zalu apraksta 4.4 apak$punkta
papildinats bridinajums par venozas trombembolijas risku.
62 08-0167 |YAZ 0,02 mg/3 mg film-|Ethinylestradiolum, |0,02 mg/3 mg Bayer Pharma NL/H/1269/001/(1I C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- Drospirenonum PVH/AI blisteris AG, Vacija 11/028 grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,

coated tablets, 0,02
mg/3 mg

N28; N84 (3x28);
N168 (6x28); N364
(13x28)

neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Harmoniz&ta dro§uma informacija saskana ar kliniska parskata
datiem. Zalu apraksta 4.2 apak$punkta atjaunota sadala Ka
rikoties, ja aizmirsts lietot tabletes: tabletes lietoSanas
aizkavesanas laiks mainits no 12 uz 24 stundam, ieteicamais
hormonu-nesaturoSo tablesu intervals ir 4 dienas, lietoSanu
nekada gadijuma nedrikst partraukt ilgak par 7 dienam.

Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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63 99-0863 [Leucovorin-Teva 10 Calcii folinas 100 mg/10 ml Stikla | Teva Pharma IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/ml solution for flakons N1; 50 mg/5 |B.V., Niderlande sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
injection, Solution for ml Stikla flakons N1 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
injection, 10 mg/ml razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu kalcija folinatu.; [A
B.Lb.2. b Aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/starpprodukta
testa procediiras svitro$ana, ja ir apstiprinata alternativa testa
procediira. Tiek veiktas izmainas aktivas vielas kalcija folinata
testa procediira.; IA B.L1.b.2. ¢ Izmainas aktivas vielas
razo$anas procesa izmantotas aktivas vielas vai
izejvielas/reagenta/ starpprodukta testa procedira: citas
reagenta testa procediiras izmainas (tostarp aizstaSana vai
pievienosana), kas biitiski neietekmé aktivas vielas vispargjo
kvalitati. Tiek veiktas izmainas aktivas vielas kalcija folinata
testa procedura.; II B.I1.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava
produkta neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem. Tiek
veiktas izmainas gatava produkta specifikacijas ierobezojumos.
64 09-0025 [NeisVac-C 0,5 ml Vaccinum 0,5 ml Pilnslirce N1; [Baxter Healthcare [UK/H/0435/001 |II B.I.b.2. d Izmainas aktivas vielas razo$ana izmantotas
suspension for injection |meningococcale N10; N20 Ltd., Lielbritanija |/11/044/G aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/ starpprodukta testa
in pre-filled syringe, classis C procediira: biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas testa
Suspension for injection |coniugatum metodes vai metodes, kura paredz biologiskas izcelsmes
in pre-filled syringe, 0,5 reagenta ka biologiski aktivas vielas izmanto§anu, izmainas
ml (aizstasana)
65 98-0732 |Oftan Catachrom Cytochromum C, |10 ml Stikla pudelite [Santen Oy, II B.I.a.1. b Aktivas vielas raZzoSanas procesa izmantotas
0,675/2/20 mg/ml eye  |Adenosinum, N1 Somija izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas

drops, solution, Eye
drops, solution,
0,675/2/20 mg/ml

Nicotinamidum

vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats un jauna
aktivas vielas razotaja pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek
aizvietots aktivas vielas adenozins razotajs un atjaunota aktivas
vielas pamatlieta.
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66 11-0268 |Oxaliplatin Actavis 5 Oxaliplatinum 200 mg/40 ml Stikla |Actavis Group UK/H/3700/001 |II B.II.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
mg/ml concentrate for flakons N1; 100 PTC ehf, Islande |/11/006 neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem. Tiek mainiti
solution for infusion, mg/20 ml Stikla piemaisTjumu limiti.

Concentrate for solution flakons N1; 50
for infusion, 5 mg/ml mg/10 ml Stikla
flakons N1

67 05-0223  |Perfalgan 10 mg/ml Paracetamolum 1000 mg/100 ml Bristol-Myers FR/H/0197/001/ |11 C.1.3. b Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentira,
solution for infusion, Flakons N12; 1000 |Squibb 11/061 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobeZojumu,
Solution for infusion, mg/100 ml Gyogyszerkereske zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
1000 mg/100 ml Polipropiléna delmi Kft., datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006

maisins N50 Ungarija 45./46. pantu, novértéjumu un kas pamatotas ar RAI
iesniegtiem jauniem datiem. Iesniegts Riska parvaldibas plans
saskana ar PSUR Nr.11 novertgjuma zinojumu: ieteikumi zalu
doz@sanai.

68 99-0657  |Priorix powder and Vaccinum 1 deva Stikla flakons|GlaxoSmithKline |DE/H/0137/001 |II B.V.b.1. b Kvalitates dokumentacijas atjauno$ana saskana ar
solvent for solution for |morbillorum, un pilnslirce ar 2 Biologicals S.A., |/11/064 Komisijas 1émumu, ievérojot Dir. 2001/83/EK 30. vai 31.
injection in pre-filled parotitidis et adatam N1; N100; |Belgija panta vai Dir. 2001/82/EK 34. vai 35. panta noteikto
syringe, Powder and rubellae vivum N10; N25; 1 deva procediiru (parvertésanas procediira), ja kvalitates
solvent for solution for Stikla flakons un dokumentacijas saskanosana nav dala no procediiras un
injections in pre-filled pilnslirce N1; N10; atjauno$anu veic, lai to saskanotu
syringe N20; N25; N40;

N100; 1 deva Stikla
flakons un pilnslirce
ar 1 adatu N20; N40

69 12-0227 |Priorix powder and Vaccinum 1 deva Stikla flakons|GlaxoSmithKline |DE/H/0137/002 |II B.V.b.1. b Kvalitates dokumentacijas atjauno$ana saskana ar
solvent for solution for [morbillorum, un ampula N1; N10;|Biologicals S.A., |/11/064 Komisijas 1émumu, ievérojot Dir. 2001/83/EK 30. vai 31.
injection, Powder and  |parotitidis et N20; N25; N40; Belgija panta vai Dir. 2001/82/EK 34. vai 35. panta noteikto
solvent for solution for |rubellae vivum N100 procediru (parvertésanas procedira), ja kvalitates

injection

dokumentacijas saskanosana nav dala no procediiras un
atjaunoSanu veic, lai to saskanotu
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70 08-0347 |Qlaira film-coated Estradioli valeras, |1 UD PVH/AI Bayer Pharma NL/H/1230/001/]11 C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
tablets, Film-coated Dienogestum blisteris N28 (1x28); |AG, Vacija WS/23 grozijumiem, jo T1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
tablets N84 (3x28); N168 neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju. Darba
(6x28) daliSanas procedira NL/H/xxxx/WS/001 ieklautas izmainas.
Harmonizéta droSuma informacija saskana ar EURAS klinisko
petijumu analizi visiem kombingtajiem peroralajiem
kontraceptivajiem lidzekliem. Zalu apraksta 4.4 apak$punkta
papildinats bridinajums par venozas trombembolijas risku.
Atjaunota lietoSanas instrukcija.
71 08-0146  |Quinapril Polpharma 40 |Quinaprilum 40 mg Pharmaceutical |EE/H/0180/004/ (11 B.II.c.1.d Izmainas, kas attiecas uz neapstiprinatiem
mg film-coated tablets, PA/AI/PVH/IAI Works 11/004 paligvielas specifikaciju ierobezojumiem. Tiek atjaunota
Film-coated tablets, 40 blisteris N30 "Polpharma" paligvielas sarkanais dzelzs oksids specifikacija.
mg S.A., Polija
72 10-0093 |Vagifem 10 micrograms |Estradiolum 0,01 mg Novo Nordisk UK/H/2176/001 [II C.1.3. b Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentira,
vaginal tablets, Vaginal Polipropiléna A/S, Danija /11/005 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
tablets, 10 micrograms aplikators N18; N24 zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novertéjumu un kas pamatotas ar RAI
iesniegtiem jauniem datiem. lesniegts atjaunots vides riska
novertéjuma zinojums.
73 95-0265 |Fortrans powder for oral |Macrogolum, Natrii |73,69 g Pacina N4; |Ipsen Pharma, IA A.7. Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta

solution, Powder for
oral solution

sulfas anhydricus,
Natrii
hydrogenocarbonas,
Natrii chloridum,
Kalii chloridum

N50

Francija

vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
izlaidi atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitrosana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas
vielas Macrogol 4000 razotajs; IA A.7. Jebkuras razotnes
(tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta
razotnes, iepakosanas vietas, par serijas izlaidi atbildiga
razotaja un par serijas kontroli atbildiga uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitrosana (ja
minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas Macrogol
4000 razotajs
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74 95-0265  |Fortrans powder for oral [Macrogolum, Natrii |73,69 g Pacina N4; |Ipsen Pharma, IB B.I.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
solution, Powder for sulfas anhydricus, [N50 Francija perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana,
oral solution Natrii pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
hydrogenocarbonas, dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
Natrii chloridum, atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu). Aktivas
Kalii chloridum vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas laika noteiksana,
pamatojoties uz reala laika datiem
75 95-0265 |Fortrans powder for oral [Macrogolum, Natrii |73,69 g Pacina N4; [Ipsen Pharma, IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
solution, Powder for sulfas anhydricus, [N50 Francija sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
oral solution Natrii izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
hydrogenocarbonas, razoS8anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Natrii chloridum, Tiek iesniegts jauns aktivas vielas Macrogol 4000 Eiropas
Kalii chloridum Farmakopejas atbilstibas sertifikats.; IA B.III.1.al Jauna
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
sodium hydrogen carbonate sertifikats.
76 95-0265 |Fortrans powder for oral |Macrogolum, Natrii |73,69 g Pacina N4; |Ipsen Pharma, IB B.I1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa

solution, Powder for
oral solution

sulfas anhydricus,
Natrii
hydrogenocarbonas,
Natrii chloridum,
Kalii chloridum

N50

Francija

perioda/uzglabasanas laika pagarinaSana vai noteikSana,
pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu). Aktivas
vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas laika noteikSana,
pamatojoties uz reala laika datiem
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77

95-0265

Fortrans powder for oral
solution, Powder for
oral solution

Macrogolum, Natrii
sulfas anhydricus,
Natrii
hydrogenocarbonas,
Natrii chloridum,
Kalii chloridum

73,69 g Pacina N4;
N50

Ipsen Pharma,
Francija

IA B.II1.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
atjaunotajai monografijai. Izmainas, kas izdaramas, lai
panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas attiecigajai
atjaunotajai monografijai; IA B.II1.2. b Izmainas, kas
izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai
dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai.
Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai; [A
B.IIL.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
atjaunotajai monografijai. Izmainas, kas izdaramas, lai
panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas attiecigajai
atjaunotajai monografijai; IA B.II1.2. b Izmainas, kas
izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai
dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai.
Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai; [A
B.II1.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
atjaunotajai monografijai. Izmainas, kas izdaramas, lai
panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas attiecigajai
atjaunotajai monografijai

78

95-0265

Fortrans powder for oral
solution, Powder for
oral solution

Macrogolum, Natrii
sulfas anhydricus,
Natrii
hydrogenocarbonas,
Natrii chloridum,
Kalii chloridum

73,69 g Pacina N4,
N50

Ipsen Pharma,
Francija

IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
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 Macrogol 4000 sertifikats.
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powder for solution for
injection, Powder for
solution for injection,
200 mg

m

N10; N1

GmbH, Vacija

1 2 3 4 5 6 7 8
79 95-0265  |Fortrans powder for oral [Macrogolum, Natrii |73,69 g Pacina N4; |Ipsen Pharma, IB B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
solution, Powder for sulfas anhydricus, [N50 Francija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
oral solution Natrii izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
hydrogenocarbonas, razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja .
Natrii chloridum, Tiek iesniegts jauns aktivas vielas Macrogol 4000 sertifikats.
Kalii chloridum
80 05-0223 |Perfalgan 10 mg/ml Paracetamolum 1000 mg/100 ml Bristol-Myers FR/H/0197/001/|IB C.1.3. a Izmainu veik8ana, ko pieprasijusi Agentiira,
solution for infusion, Flakons N12; 1000 |Squibb IB/059 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
Solution for infusion, mg/100 ml Gyogyszerkereske zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
1000 mg/100 ml Polipropiléna delmi Kft., datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
maisins N50 Ungarija 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 darba daliSanas procediiras
FR/H/PSUR/197/01 aktivai vielai paracetamolam.
Zalu apraksta 4.2 apakSpunkta ieklauta zalu dozgSanas tabula
ar paskaidrojumiem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
81 96-0500 |Endoxan 1 g powder for |Cyclophosphamidu |1 g Flakons N1 Baxter Oncology IB C.1.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
solution for injection, m GmbH, Vacija izmainas.. Izmainas lietoSanas instrukcija, kas veiktas saskana
Powder for solution for ar Saprotamibas testa rezultatiem. Iesniegts saprotamibas tests.
injection, 1 g Lietosanas instrukcija ar izmainam, teksts izveidots
draudzigaks lietotajam, atbilst za]u aprakstam.
82 96-0498 |Endoxan 200 mg Cyclophosphamidu |200 mg Flakons Baxter Oncology IB C.I.z. Izmainas za]u droSuma un efektivitate. Citas

izmainas.. Izmainas liectoSanas instrukcija, kas veiktas saskana
ar Saprotamibas testa rezultatiem. Iesniegts saprotamibas tests.
Lietosanas instrukcija ar izmainam, teksts izveidots
draudzigaks lietotajam, atbilst za]u aprakstam.
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83 96-0501 |Endoxan 50 mg coated |Cyclophosphamidu |50 mg Blisteris N50 |Baxter Oncology IB C.I.z. Izmainas za]u droSuma un efektivitate. Citas
tablets, Coated tablets, |m GmbH, Vacija izmainas.. Izmainas lictoSanas instrukcija, kas veiktas saskana
50 mg ar Saprotamibas testa rezultatiem. Iesniegts saprotamibas tests.

Lietosanas instrukcija ar izmainam, teksts izveidots
draudzigaks lietotajam, atbilst zalu aprakstam.

84 96-0499 |Endoxan 500 mg Cyclophosphamidu |500 mg Flakons N1 |Baxter Oncology IB C.1.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
powder for solution for |m GmbH, Vacija izmainas.. Izmainas lictoSanas instrukcija, kas veiktas saskana
injection, Powder for ar Saprotamibas testa rezultatiem. Iesniegts saprotamibas tests.
solution for injection, Lietosanas instrukcija ar izmainam, teksts izveidots
500 mg draudzigaks liectotajam, atbilst zalu aprakstam.

85 05-0100 |Omnic Tocas 0,4 mg Tamsulosini 0,4 mg Blisteris Astellas Pharma IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
prolonged release hydrochloridum N10; N14; N20; Europe B.V., pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobeZojumu,
tablets, Prolonged- N28; N30; N50; Niderlande zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
release tablets, 0,4 mg N56; N60; N9O; datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006

N100 45./46. pantu, noveértéjumu un saistiba ar kuram RAI

neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
saskana ar ES Pediatriskas darba dalisanas procediiru
(tamsulozinam) (NL/W/0014 /pdWs/001).

(Ieklauta informacija, ka zalém nav paredzéta lietoSanas
indikacija bérniem vecuma lidz 18 gadiem un ka efektivitate
un dro$iba $aja vecuma grupa nav pieradita; apakSpunkta 5.1
pievienoti pediatriska pétijuma dati).

Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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86 00-0777 |Spasmalgon tablets, Metamizolum 1 UD Blisteris N20 |Actavis Nordic IA B.I1.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteiksana
Tablets natricum, A/S, Danija galaprodukta specifikacijai. Stingraki specifikacijas
Pitofenoni ierobezojumi aktivas vielas Pitofenona hidrohlorida
hydrochloridum, kvantitativa satura limita.; IA B.Il.d.1.a Stingraku
Fenpiverini specifikacijas ierobezojumu noteikSana galaprodukta
bromidum specifikacijai. Stingraki specifikacijas ierobeZojumi aktivas
vielas Fenpiverina bromida kvantitativa satura limita.; IB
B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
(tostarp aizstaSana vai pievienoSana). Izmainas analizes
metod€ piemaistijumu noteikSana galaprodukta.; IA B.Il.d.1.c
Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana gatava produkta
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Gatava produkta
izlaides specifikacija un uzglabasanas laika specifikacija
pievienoti piemaistjumu limiti.
87 00-0777 |Spasmalgon tablets, Metamizolum 1 UD Blisteris N20 |Actavis Nordic IA B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
Tablets natricum, A/S, Danija aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
Pitofenoni aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar
hydrochloridum, atbilstigu testa metodi. Pievienots jauns specifikacijas
Fenpiverini parametrs aktivas vielas Fenpiverina bromida specifikacija.; IA
bromidum B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana aktivas

vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Pievienots jauns specifikacijas parametrs Fenpiverina
bromida specifikacija.; IA B.1.b.1. ¢ Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Pievienots jauns specifikacijas parametrs Fenpiverina
bromida specifikacija.
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88 00-0777 |Spasmalgon tablets, Metamizolum 1 UD Blisteris N20 |Actavis Nordic IA B.IIIL.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
Tablets natricum, A/S, Danija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,

i i ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz

Pitofenoni ) . .

hydrochloridum apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu

Fenpiverini ' Metamizola natrija sals.; IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas

b P id vielas, starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas
romidum

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
akttvas vielas (Metamizola natrija sals) razotdjs.; A A.7. Jebkuras
razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta
razotnes, iepakosanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un
par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek
svitrots gatava produkta par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs SIA
"Briz", Riga, Rasas iela 5, LV-1057, Latvija.; IA B.IIl.1.al Jauna
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas (Metamizola natrija sals)
sertifikats.; IA B.IIL.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
attiecigajai atjaunotajai monografijai. Metamizola natrija sals
specifikacija atjaunota, atbilstosi Eiropas farmakopejas atjaunotajai
monografijai Nr.1346 ; IA B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra
pievienosana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi. Grupa ieklautas izmainas. Atbilstosi Eiropas
farmakopejas izsniegtajam sertifikatam aktivai vielai Metamizola
natrija sals, specifikacija ieklauti raditaji "atlikusie §kidinataji" un
"atliku$ais reagents".
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1 2 3 4 5 6 8
89 00-0777 |Spasmalgon tablets, Metamizolum 1 UD Blisteris N20 |Actavis Nordic IB B.II.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
Tablets natricum, A/S, Danija ierobezojumu izmainas. Citas izmainas.. Izmainas
Pitofenoni specifikacija atbilstosi Eiropas farmakopejas prasibam.
hydrochloridum, Parbaudes metodes aizstasana; IB B.I1.d.1.z Gatava produkta
Fenpiverini specifikacijas parametru un/vai ierobeZojumu izmainas. Citas
bromidum izmainas.. Atbilstosi Eiropas farmakopejas prasibam, ir
korigeti limiti specifikacija icklautajam parametram
"Mikrobiologiska tiriba".
90 00-0777 |Spasmalgon tablets, Metamizolum 1 UD Blisteris N20 |Actavis Nordic IB B.1.b.2. e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
Tablets natricum, A/S, Danija testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai
Pitofenoni pievienos$ana). Izmainas aktivas vielas (Pitofenona
hydrochloridum, hidrohlorida) parbaudes metodé, metodes aizstasana.; IA
Fenpiverini B.L.b.2. b Aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/starpprodukta
bromidum testa procediiras svitroSana, ja ir apstiprinata alternativa testa
procediira. Svitrota planslanu hromatografijas metode (PSH)
aktivas vielas (Pitofenona hidrohlorida) identifikacijas
noteiksanai.
91 00-0777 |Spasmalgon tablets, Metamizolum 1 UD Blisteris N20 |Actavis Nordic IA B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
Tablets natricum, A/S, Danija aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
Pitofenoni aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar
hydrochloridum, atbilstigu testa metodi. Jauna specifikacijas parametra
Fenpiverini pievienosSana aktivas vielas Pitofenona hidrohlorida
bromidum specifikacija.; IA B.1.b.1. b Stingraku specifikacijas

ierobezojumu noteikSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razosanas procesa, specifikacijai. Stingraki specifikacijas
ierob&zojumi aktivas vielas Pitofenona hidrohlorida
specifikacija.; IA B.L.b.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra
pievienosana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta,
ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai
kopa ar atbilstigu testa metodi. Pievienots jauns parametrs
akttvas vielas Pitofenona hidrohlorida specifikacija.
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92 12-0132 |Tolterodine Zentiva2 |Tolterodini tartras |2 mg Zentiva, k.s., UK/H/4752/001 [IB B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procedtira
mg prolonged release PVDH/PE/PVH/AI |Cehija /1B/006 (tostarp aizstasana vai pievienoSana). Tiek veiktas izmainas 3.
capsules, hard, blisteris N14; N28; modula sadala 3.2.P.5.2.

Prolonged release N84; 2 mg ABPE
capsules, hard, 2 mg pudele N30; N100;
N200

93 12-0132 |Tolterodine Zentiva2 |Tolterodini tartras |2 mg Zentiva, k.s., UK/H/4752/001 |IB B.ILb.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
mg prolonged release PVDH/PE/PVH/AI |Cehija /1B/002 razo$anas operacija(-as), iznemot sériju izlaides, s€riju
capsules, hard, blisteris N14; N28; kontroli, primaro un sekundaro iepakoS$anu, aizstasana vai
Prolonged release N84; 2 mg ABPE pievienosana. Tiek pievienots razotajs Pharmaten
capsules, hard, 2 mg pudele N30; N100; International S.A., Industrial Park Sapes, Rodopi Prefecture,

N200 Block No 5, Rodopi 69300, Griekija.

94 12-0132 |Tolterodine Zentiva2 |Tolterodini tartras |2 mg Zentiva, k.s., UK/H/4752/001 |[IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
mg prolonged release PVDH/PE/PVH/AI |Cehija /1B/005 (tostarp aizstasana vai pievienoSana). Tiek veiktas izmainas
capsules, hard, blisteris N14; N28; 3.modula sadala 3.2.P.5.2.

Prolonged release N84; 2 mg ABPE
capsules, hard, 2 mg pudele N30; N100;
N200

95 12-0133 |Tolterodine Zentiva4  |Tolterodini tartras (4 mg ABPE pudele |Zentiva, k.s., UK/H/4752/002 |IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
mg prolonged release N30; N100; N200; [Cehija /1B/006 (tostarp aizstasana vai pievienoSana). Tiek veiktas izmainas 3.
capsules, hard, 4 mg modula sadala 3.2.P.5.2.

Prolonged release PVDH/PE/PVHI/AI

capsules, hard, 4 mg blisteris N7; N14;
N28; N49; N84;
N98

96 12-0133 |Tolterodine Zentiva4  |Tolterodini tartras |4 mg ABPE pudele |Zentiva, k.s., UK/H/4752/002 1B B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
mg prolonged release N30; N100; N200; |Cehija /1B/005 (tostarp aizstasana vai pievienoSana). Tiek veiktas izmainas 3.
capsules, hard, 4 mg modula sadala 3.2.P.5.2.

Prolonged release PVDH/PE/PVH/AI

capsules, hard, 4 mg blisteris N7; N14;
N28; N49; N84;
N98

39



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/23 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
97 12-0133 |Tolterodine Zentiva4  |Tolterodini tartras |4 mg ABPE pudele |Zentiva, k.s., UK/H/4752/002 IB B.ILb.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
mg prolonged release N30; N100; N200; |Cehija /1B/002 razosanas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, s€riju
capsules, hard, 4 mg kontroli, primaro un sekundaro iepako$anu, aizstasana vai
Prolonged release PVDH/PE/PVH/AI pievienosana. Tiek pievienots razotajs Pharmaten
capsules, hard, 4 mg blisteris N7; N14; International S.A., Industrial Park Sapes, Rodopi Prefecture,
N28; N49; N84, Block No 5, Rodopi 69300, Griekija.
N98
98 99-0206 |Aggrastat 250 Tirofibanum 12,5 mg/50 ml Stikla|lroko Cardio II C.I1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
micrograms/ml flakons N1 (UK) Ltd., grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
concentrate for solution Lielbritanija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
for infusion , Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma dro§uma
Concentrate for solution pamatdatiem péc MRP parregistracijas procediiras DE/H/0141.
for infusion, 250 Pamatojoties uz EVEREST un ADVANCE klinisko pétijumu
micrograms/ml datiem papildinata informacija par dualo antitrombocitaru
arst€Sanas taktiku un par AGGRASTAT rekomendg€tajam
bolus devam.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.; IB C.1.z.
Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.. Zalu
apraksta harmoniz&ta droSuma informacija pamatojoties uz p&c-
registracijas novérojumiem, jaunakajiem literattiras datiem un
eksperta zinojumu.
99 96-0500 |Endoxan 1 g powder for |Cyclophosphamidu |1 g Flakons N1 Baxter Oncology IT Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas

solution for injection,
Powder for solution for
injection, 1 g

m

GmbH, Vacija

dokumentacijas izvertéSanas. Papildinata droSuma informacija
saskana ar atjaunoto uzpémuma pamata droSuma informaciju
aktivai vielai ciklofosfamidam. Atjaunoti un parstradati
gandriz visi apak$punkti, preciz€tas devas un lietoSana,
blakusparadibas papildinatas ar ausu un labirinta bojajumu
uzskaitfjumu. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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100 96-0498 |Endoxan 200 mg Cyclophosphamidu |200 mg Flakons Baxter Oncology II Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
powder for solution for |m N10; N1 GmbH, Vacija dokumentacijas izverteésanas. Papildinata droSuma informacija
injection, Powder for saskana ar atjaunoto uzpe€muma pamata droSuma informaciju
solution for injection, aktivai vielai ciklofosfamidam. Atjaunoti un parstradati
200 mg gandriz visi apakS$punkti, preciz&tas devas un lietoSana,
blakusparadibas papildinatas ar ausu un labirinta bojajumu
uzskaitljumu. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
101 96-0501 |Endoxan 50 mg coated |Cyclophosphamidu |50 mg Blisteris N50 [Baxter Oncology II Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
tablets, Coated tablets, |m GmbH, Vacija dokumentacijas izveérteésanas. Papildinata droSuma informacija
50 mg saskana ar atjaunoto uznpémuma pamata droSuma informaciju
aktivai vielai ciklofosfamidam. Atjaunoti un parstradati
gandriz visi apakS$punkti, preciz&tas devas un lietoSana,
blakusparadibas papildinatas ar ausu un labirinta bojajumu
uzskaitfjumu. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
102 96-0499 |Endoxan 500 mg Cyclophosphamidu {500 mg Flakons N1 |Baxter Oncology IT Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
powder for solution for |m GmbH, Vacija dokumentacijas izvertéSanas. Papildinata droSuma informacija
injection, Powder for saskana ar atjaunoto uzn€muma pamata droSuma informaciju
solution for injection, aktivai vielai ciklofosfamidam. Atjaunoti un parstradati
500 mg gandriz visi apak$punkti, preciz€tas devas un lietoSana,
blakusparadibas papildinatas ar ausu un labirinta bojajumu
uzskaitfjumu. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
103 09-0497 |Escitalopram Actavis 10 |Escitalopramum 10 mg PVH/PVDH |Actavis Group DK/H/1456/002 [II B.I1.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
mg film-coated tablets, aluminija blisteris ~ |PTC ehf, Islande |/11/007 neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem

Film-coated tablets, 10
mg

N14; N20; N28;
N30; N50; N56;
N60; N98; N100;
N200; 10 mg ABPE
pudele N100; N200
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104 09-0498 |Escitalopram Actavis 15 |Escitalopramum 15 mg PVH/PVDH |Actavis Group DK/H/1456/003 [II B.II.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
mg film-coated tablets, aluminija blisteris ~ |PTC ehf, Islande |/11/007 neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem
Film-coated tablets, 15 N14; N20; N28;
mg N30; NS50; N56;
N60; N98; N100;
N200; 15 mg ABPE
pudele N100
105 96-0631 |Gelofusine solution for |Gelatina, Natrii 500 ml Plastmasas |B.Braun II C.I1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
infusion , Solution for  |chloridum, Natrii  |pudele N10 Melsungen AG, grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
infusion, hydroxidum Vacija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Atjaunota droSuma informacija saskana ar uzpémuma droSuma
pamatdatiem pec Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma
Nr.:11 (03.2012) un atjaunotiem moduliem 2.4; 2.5. Veiktas
izmainas un papildinajumi visas zalu aprasta sadalas.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
106 98-0340 |Glucotrol XL 10 mg Glipizidum 10 mg Pudelite N30 |[Pfizer Limited, IT C.I.4. Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta

modified-release tablets,
Modified-release tablets,
10 mg

Lielbritanija

grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
pamatdatiem (papildinatas un sakartotas blakusparadibas
atbilstosi MedDRA organu sistému biezuma iedalijumam).
Lietosanas instrukcija atjaunota atbilstosi Eiropas Savienibas
valstis pienemtajai jaunakajai standartformai.

Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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107 98-0341 |Glucotrol XL 5 mg Glipizidum 5 mg Pudelite N30 |Pfizer Limited, II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
modified-release tablets, Lielbritanija grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates,
Modified-release tablets, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
5mg Atjaunota droSuma informacija saskana ar uzn€muma droSuma
pamatdatiem (papildinatas un sakartotas blakusparadibas
atbilsto$i MedDRA organu sistému bieZzuma iedalfjumam).
Lietosanas instrukcija atjaunota atbilstosi Eiropas Savienibas
valstTs pienemtajai jaunakajai standartformai.
Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
108 02-0413  |Metastron 37 MBg/ml  |Strontii chloridum 37 MBg/1 ml Stikla |GE Healthcare  |02-0413/11/001 |II C.I.4. Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
solution for injection,  |(89 Sr) flakons N1 Limited, grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
Solution for injection, Lielbritanija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
37 MBg/ml Harmonizéta drosuma informacija saskana ar uznémuma
droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta apakSpunkta 4.4
pievienots bridinajums par pacienta iesp&jamo reakciju, zales
ievadot atrak ka 30 sekunzu laika; apakSpunkta 4.8 pievienota
blakusparadiba- karstuma sajiita. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti. Produkta informacija noforméta atbilstosi
spcka esosajai Eiropas Savienibas valstis pienemtajai standarta
formai.
109 10-0190 |Octanine 1000 IU Factor IX 1000 IU/vial Stikla |Octapharma (IP) |DE/H/0213/002 |II B.1.a.2. b Nozimigas izmainas aktivas vielas razo$anas
powder and solvent for |coagulationis flakons N1 Limited, //037/G procesa,kas var butiski ietekmét zalu kvalitati, droSumu vai
solution for injection, humanus Lielbritanija iedarbigumu ; IT B.I.a.2. ¢ Izmainas, kas attiecas uz

Powder and solvent for
solution for injection,
1000 IU/vial

biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielu vai citas kimiski
iegttas vielas izmantoSanu biologiskas/imunologiskas
izcelsmes zalu razoSana un nav saistitas ar protokolu ; IB
B.1.b.1.d Nebitiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa,
specifikacijas parametra svitro$ana (piemeéram, novecojusa
parametra svitro$ana)
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110 10-0191 |Octanine 500 IU powder |Factor IX 500 IU/vial Stikla  [Octapharma (IP) |DE/H/0213/001 |II B.1.a.2. ¢ Izmainas, kas attiecas uz
and solvent for solution |coagulationis flakons N1 Limited, M/037/G biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielu vai citas kimiski
for injection, Powder humanus Lielbritanija iegitas vielas izmantoSanu biologiskas/imunologiskas
and solvent for solution izcelsmes zalu razo$ana un nav saistitas ar protokolu ; IB
for injection, 500 B.Lb.1.d Nebutiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
IU/vial reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa,

specifikacijas parametra svitroSana (pieméram, novecojusa
parametra svitroSana)

111 08-0245 |Olanzapine Actavis 10 |Olanzapinum 10 mg ABPE pudele |Actavis Group DK/H/1278/002 [II B.1.z Izmainas aktivas vielas raZo$anas procesa. Citas
mg orodispersible N30; N100; 10 mg [PTC ehf, Islande |/11/013 izmainas. Atjaunota aktivas vielas olanzapins pamatlietas
tablets, Orodispersible Blisteris N7; N14; versija.
tablets, 10 mg N28; N30; N56;

N100; N96; 10 mg
Aluminija blisteris
N7; N14; N28;
N30; N56; N100

112 08-0246 |Olanzapine Actavis 15 |Olanzapinum 15 mg Aluminija Actavis Group DK/H/1278/003 |11 B.1.z Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa. Citas
mg orodispersible blisteris N7; N14; [PTC ehf, Islande |/11/013 izmainas. Atjaunota aktivas vielas olanzapins pamatlietas
tablets, Orodispersible N28; N30; N56; versija.
tablets, 15 mg N100; 15 mg ABPE

pudele N30; N100;
15 mg Blisteris N7,
N14; N28; N30;
N56; N100; N96

113 08-0244 |Olanzapine Actavis5  |Olanzapinum 5 mg Aluminija Actavis Group DK/H/1278/001 [II B.1.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas

mg orodispersible blisteris N7; N14; |PTC ehf, Islande |/11/013 izmainas. Atjaunota aktivas vielas olanzapins pamatlietas

tablets, Orodispersible
tablets, 5 mg

N28; N30; N56;
N100; 5 mg ABPE
pudele N30; N100;
5 mg Blisteris N7;
N14; N28; N30;
N56; N100; N96

versija.
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114

05-0100

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

Tamsulosini
hydrochloridum

0,4 mg Blisteris
N10; N14; N20;
N28; N30; N50;
N56; N60; N9O;
N100

Astellas Pharma
Europe B.V.,
Niderlande

IT C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo T1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
droSuma pamatdatiem. (Ieklauts bridinajums par intraoperativa
kustigas varaviksnenes sindroma attistibas risku arT glaukomas
operacijas laika. Veiktas redakcionalas izmainas
blakusparadibu sadala).

Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.

115

97-0290

Tadenan 50 mg soft
capsules, Capsules, soft,
50 mg

Extractum pygeum
africanum

50 mg PVH/AI
blisteris N30

Laboratoires
Fournier S.A.,
Francija

IT C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklmnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznpémuma
droSuma pamatdatiem. (Papildinatas kontrindikacijas lietosanai
- paaugstinata jutiba pret zemesriekstu ellu, soju, citiem
Afrikas plimjkoka sugas augiem; ieklauti bridinajumi
alergiskam reakcijam, arsté$anas uzraudzibu; papildinatas
blakusparadibas; papildinati dati par prekliniskajiem
petijumiem. Veiktas redakcionalas izmainas 4.2 - 5.3
apakspunktos).

Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

116

12-0132

Tolterodine Zentiva 2
mg prolonged release
capsules, hard,
Prolonged release
capsules, hard, 2 mg

Tolterodini tartras

2mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N14; N28;
N84; 2 mg ABPE
pudele N30; N100;
N200

Zentiva, k.s.,
Cehija

UK/H/4752/001
/11/003

II B.I.a.1. b Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
vielas raZotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats un jauna
aktivas vielas razotaja pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek
pievienots aktivas vielas tolterodina tartrats razotajs.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/23 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
117 12-0132 |Tolterodine Zentiva2 |Tolterodini tartras |2 mg Zentiva, k.s., UK/H/4752/001 |11 B.I1.b.4.d Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp srijas
mg prolonged release PVDH/PE/PVH/AI |Cehija /11/001 apjoma diapazonu) izmainas, kas attiecas uz paréjam zalu
capsules, hard, blisteris N14; N28; formam, ko raZo sarezgita raZoSanas procesa. Tiek mainits
Prolonged release N84; 2 mg ABPE s€rijas apjoms.
capsules, hard, 2 mg pudele N30; N100;
N200
118 12-0133 |Tolterodine Zentiva4  |Tolterodini tartras |4 mg ABPE pudele |Zentiva, k.s., UK/H/4752/002 |11 B.L.a.1. b Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
mg prolonged release N30; N100; N200; [Cehija /11/003 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
capsules, hard, 4 mg vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
Prolonged release PVDH/PE/PVHI/AI neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats un jauna
capsules, hard, 4 mg blisteris N7; N14; aktivas vielas razotaja pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek
N28; N49; N84; pievienots aktivas vielas tolterodina tartrats razotajs.
N98
119 12-0133 |Tolterodine Zentiva4  |Tolterodini tartras (4 mg ABPE pudele |Zentiva, k.s., UK/H/4752/002 |11 B.I1.b.4.d Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
mg prolonged release N30; N100; N200; [Cehija /11/001 apjoma diapazonu) izmainas, kas attiecas uz parg€jam zalu
capsules, hard, 4 mg formam, ko razo sarezgita razoSanas procesa. Tiek mainits
Prolonged release PVDH/PE/PVH/AI s€rijas apjoms.
capsules, hard, 4 mg blisteris N7; N14;
N28; N49; N84;
N98
120 95-0284  |Verorab powder and Vaccinum rabiei ex |1 U Stikla flakons un|Sanofi Pasteur 95-0284/11/001 |II B.IL.b.3.c Izmainas gatava produkta razo$anas procesa:

solvent for suspension
for injection, Powder
and solvent for
suspension for injection

cellulis ad usum
humanum

pilnslirce N1; 1 U
Stikla flakons un
ampula N5

S.A., Francija

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

ZV A Humano zalu
registracijas komisijas
priekssedetajs asociétais
profesors

J. Pokrotnieks
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