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11-0180

Olanzapine Egis 10 mg
orodispersible tablets,
Orodispersible tablets,
10 mg

Olanzapinum

10 mg Aluminija
blisteris N28; N30;
N56; N60; N84,
N90

Egis
Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

UK/H/4082/002
/DC/IB/001/G

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem
(2011. gada septembra) par antipsihotisko lidzeklu lietosanu 3.
griitniecibas trimestrT un patologisku muskulu kustibu un/vai
zalu atcelSanas simptomu risku jaundzimus$ajiem. Izmainas
veiktas zalu apraksta apakSpunktos 4.6 un 4.8. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.; IB C.1.2. a Izmainas genérisko
zalu/péc jaukta iesnieguma registrétu zalu/lidzigu biologiskas
izcelsmes zalu zalu apraksta, mark&juma un lictoSanas
instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu
pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus papildu datus. Papildinata droSuma informacija
saskana ar atsauces zalém Zyrexa Velotab. Zalu apraksta
pievienota informacija par disperg€jamas tabletes lietoSanas
veidu; papildinatas blakusparadibas: urina retence, erektila
disfunkcija, samazinats libido, amenoreja, krisu palielinaSanas
un galaktoreja; pievienota informacija par zalu saistiSanos ar
plazmas protetniem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti, korigéti atbilstosi pienemtajam standartformam.

11-0180

Olanzapine Egis 10 mg
orodispersible tablets,
Orodispersible tablets,
10 mg

Olanzapinum

10 mg Aluminija
blisteris N28; N30;
N56; N60; N84;
N90

Egis
Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

UK/H/4082/002
/DC/1B/002

IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
produktam, kas iepakots pardoSanai (pamatojoties uz reala
laika datiem). Mainas uzglabasanas laiks. Bija: 2 gadi; bis: 3
gadi.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/30 pielikums Nr.3-2
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11-0182

Olanzapine Egis 20 mg
orodispersible tablets,
Orodispersible tablets,
20 mg

Olanzapinum

20 mg Aluminija
blisteris N28; N30;
N56; N60; N84,
N90

Egis
Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

UK/H/4082/004
/DC/1B/001/G

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem
(2011. gada septembra) par antipsihotisko lidzeklu lietoSanu 3.
gritniecibas trimestrT un patologisku muskulu kustibu un/vai
zalu atcelSanas simptomu risku jaundzimusajiem. Izmainas
veiktas zalu apraksta apakspunktos 4.6 un 4.8. Zalu apraksts un
lictoSanas instrukcija saskanoti.; IB C.1.2. a Izmainas genérisko
zalu/péc jaukta iesnieguma registrétu zalu/lidzigu biologiskas
izcelsmes zalu zalu apraksta, markéjuma un lictosanas
instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu
pasu izmainu noveértgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus papildu datus. Papildinata droSuma informacija
saskana ar atsauces zalém Zyrexa Velotab. Zalu apraksta
pievienota informacija par disperg€jamas tabletes lietoSanas
veidu; papildinatas blakusparadibas: urina retence, erektila
disfunkcija, samazinats libido, amenoreja, kriu palielinaSanas
un galaktoreja; pievienota informacija par zalu saistiSanos ar
plazmas proteiniem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti, koriggti atbilstosi pienemtajam standartformam.

11-0182

Olanzapine Egis 20 mg
orodispersible tablets,
Orodispersible tablets,
20 mg

Olanzapinum

20 mg Aluminija
blisteris N28; N30;
N56; N60; N84;
N90

Egis
Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

UK/H/4082/004
/DC/1B/002

IB B.II.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
produktam, kas iepakots pardosSanai (pamatojoties uz reala
laika datiem). Mainas uzglabasanas laiks. Bija: 2 gadi; bis: 3
gadi.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/30 pielikums Nr.3-2
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11-0181

Olanzapine Egis 15 mg
orodispersible tablets,
Orodispersible tablets,
15mg

Olanzapinum

15 mg Aluminija
blisteris N28; N30;
N56; N60; N84,
N90

Egis
Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

UK/H/4082/003
/DC/1B/001/G

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem
(2011. gada septembra) par antipsihotisko lidzeklu lietoSanu 3.
gritniecibas trimestrT un patologisku muskulu kustibu un/vai
zalu atcelSanas simptomu risku jaundzimusajiem. Izmainas
veiktas zalu apraksta apakspunktos 4.6 un 4.8. Zalu apraksts un
lictoSanas instrukcija saskanoti.; IB C.1.2. a Izmainas genérisko
zalu/péc jaukta iesnieguma registrétu zalu/lidzigu biologiskas
izcelsmes zalu zalu apraksta, markéjuma un lictosanas
instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu
pasu izmainu noveértgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus papildu datus. Papildinata droSuma informacija
saskana ar atsauces zalém Zyrexa Velotab. Zalu apraksta
pievienota informacija par disperg€jamas tabletes lietoSanas
veidu; papildinatas blakusparadibas: urina retence, erektila
disfunkcija, samazinats libido, amenoreja, kriu palielinaSanas
un galaktoreja; pievienota informacija par zalu saistiSanos ar
plazmas proteiniem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti, koriggti atbilstosi pienemtajam standartformam.

11-0181

Olanzapine Egis 15 mg
orodispersible tablets,
Orodispersible tablets,
15 mg

Olanzapinum

15 mg Aluminija
blisteris N28; N30;
N56; N60; N84;
N90

Egis
Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

UK/H/4082/003
/DC/1B/002

IB B.II.f.1b1l Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
produktam, kas iepakots pardosSanai (pamatojoties uz reala
laika datiem). Mainas uzglabasanas laiks. Bija: 2 gadi; bis: 3
gadi.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/30 pielikums Nr.3-2
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11-0179

Olanzapine Egis 5mg
orodispersible tablets,

Orodispersible tablets, 5

mg

Olanzapinum

5 mg Aluminija
blisteris N28; N30;
N56; N60; N84,
N90

Egis
Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

UK/H/4082/001
/DC/1B/001/G

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem
(2011. gada septembra) par antipsihotisko lidzeklu lietoSanu 3.
gritniecibas trimestrT un patologisku muskulu kustibu un/vai
zalu atcelSanas simptomu risku jaundzimusajiem. Izmainas
veiktas zalu apraksta apakspunktos 4.6 un 4.8. Zalu apraksts un
lictoSanas instrukcija saskanoti.; IB C.1.2. a Izmainas genérisko
zalu/péc jaukta iesnieguma registrétu zalu/lidzigu biologiskas
izcelsmes zalu zalu apraksta, markéjuma un lictosanas
instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu
pasu izmainu noveértgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus papildu datus. Papildinata droSuma informacija
saskana ar atsauces zalém Zyrexa Velotab. Zalu apraksta
pievienota informacija par disperg€jamas tabletes lietoSanas
veidu; papildinatas blakusparadibas: urina retence, erektila
disfunkcija, samazinats libido, amenoreja, kriu palielinaSanas
un galaktoreja; pievienota informacija par zalu saistiSanos ar
plazmas proteiniem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti, koriggti atbilstosi pienemtajam standartformam.

11-0179

Olanzapine Egis 5mg
orodispersible tablets,

Orodispersible tablets, 5

mg

Olanzapinum

5 mg Aluminija
blisteris N28; N30;
N56; N60; N84;
N90

Egis
Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

UK/H/4082/001
/DC/1B/002

IB B.ILf.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
produktam, kas iepakots pardoSanai (pamatojoties uz reala
laika datiem). Mainas uzglabasanas laiks. Bija: 2 gadi; bis: 3
gadi.




Izmainas Latvijas Zalu registra

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

1 2 3 4 5 6 7 8
9 04-0185 |zaldiar 37,5 mg/325 mg | Tramadoli 37,5 mg/325 mg Griinenthal IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
film-coated tablets, Film{hydrochloridum, Blisteris N10; N2; |GmbH, Vacija pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
coated tablets, 37,5 Paracetamolum N20; N30; N40; zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
mg/325 mg N50; N60; N70; datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
N80; N90; N100 45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama
droSuma zinojuma darba dali$anas procediiras
(FR/H/PSUR/0054/001) tramadolam un paracetamolam.
(Ieklauts bridinajums par tolerances un fiziskas un/ vai
psihologiskas atkaribas risku, zalu lieto$anas atcelSanas
simptomi; papildinatas blakusparadibas). Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
10 10-0166 |Clopidogrel SanoSwiss |Clopidogrelum 75 mg SanoSwiss UAB, [DK/H/1605/001 [II B.I.a.1. b Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
75 mg film-coated PVDH/PE/PVH/AI |Lietuva /11/005 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas

tablets, Film-coated
tablets, 75 mg

blisteris N10; N14;
N20; N50 (50x1);
N28; N30; N50;
N56; N60; N84;
N90; N98; N100;
N500; 75 mg
PA/AI/PVH//AI
blisteris N10; N14;
N20; N50 (50x1);
N28; N30; N50;
N56; N60; N84;
N90; N98; N100;
N500

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 (klopidogrels) razotajs.




Izmainas Latvijas Zalu registra

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

Xa)/0,4 ml solution for
injection in a pre-filled
syringe, Solution for
injection in a pre-filled
syringe, 10 000 IU (anti-
Xa)/0,4 ml

natricum

1U/0,4 ml Stikla
pilnslirce N5

EEIG,
Lielbritanija

1 2 3 4 5 6 7 8

11 02-0159 |Feiba 1000 U powder |Factor VIII 1000 U Flakons N1 |Baxter AG, 02-0159/11/001 |II C.I1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
and solvent for solution |coagulationis Awustrija grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates,
for infusion, Powder and [humanus (ADNr) neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
solvent for solution for Atjauninata droSuma informacija saskana ar uznpémuma
infusion, 1000 U dro$uma pamatdatiem (12.2012). Iek]auts bridinajums noteikt

trombocTtu skaitu, ja pacientiem nav adekvatas atbildes
reakcijas uz arstéSanu, ripigi noverot pacientus gadijumos, ja
reizes deva parsniedz 100 V/kg . Pievienotas kontrindikacijas:
disseminéta intravaskulara koagulacija; akiita tromboze vai
embolija (tostarp miokarda infarkts), veiktas redakcionalas
izmainas. Zalu apraksts un licto$anas instrukcija saskanoti.

12 02-0158 |Feiba 500 U powder and |Factor VIII 500 U Flakons N1  |Baxter AG, 02-0158/11/001 [II C.I.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
solvent for solution for |coagulationis Austrija grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
infusion, Powder and humanus (ADNr) neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
solvent for solution for Atjauninata drofuma informacija saskana ar uzpémuma
infusion, 500 U droSuma pamatdatiem (12.2012). Ieklauts bridinajums noteikt

trombocitu skaitu, ja pacientiem nav adekvatas atbildes
reakcijas uz arstéSanu, ripigi noveérot pacientus gadijumos, ja
reizes deva parsniedz 100 V/kg . Pievienotas kontrindikacijas:
dissemingéta intravaskulara koagulacija; akiita tromboze vai
embolija (tostarp miokarda infarkts), veiktas redakcionalas
izmainas. Zalu apraksts un licto$anas instrukcija saskanoti.

13 05-0449 |Fragmin 10 000 IU (anti-|Dalteparinum 10000 anti-Xa Pfizer Europe MA|05-0449/11/001 [II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta

grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
pamatdatiem. Zalu apraksta informacija par Dalteparina
farmakodinamiskam Tpasibam papildinata ar PROPECT
kliniska pétijuma datiem. Lietosanas instrukcija bez izmainam




Izmainas Latvijas Zalu registra

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

Xa)/0,2 ml solution for
injection in a pre-filled
syringe, Solution for
injection in a pre-filled
syringe, 5000 IU (anti-
Xa)/0,2 ml

natricum

ml Stikla pilnslirce
N10

EEIG,
Lielbritanija

1 2 3 4 5 6 7 8
14 00-0356 |Fragmin 10 000 IU (anti4{Dalteparinum 10000 anti-Xa IU/1 |Pfizer Europe MA|00-0356/11/001 |II C.I.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
Xa)/1 ml solution for natricum ml Stikla ampula EEIG, grozijumiem, jo T1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
injection, Solution for N10 Lielbritanija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
injection, 10 000 IU Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma dro$uma
(anti-Xa)/1 ml pamatdatiem. Zalu apraksta informacija par Dalteparina
farmakodinamiskam 1pasibam papildinata ar PROPECT
kliniska pétijuma datiem. Lietosanas instrukcija bez izmainam
15 00-0358 |Fragmin 2500 IU (anti- |Dalteparinum 2500 anti-Xa 1U/0,2 |Pfizer Europe MA([00-0358/11/001 |II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
Xa)/0,2 ml solution for |natricum ml Stikla pilnslirce |EEIG, grozijumiem, jo ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
injection in a pre-filled N10 Lielbritanija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
syringe, Solution for Atjaunota dro$uma informacija saskana ar uznémuma droS§uma
injection in a pre-filled pamatdatiem. Zalu apraksta informacija par Dalteparina
syringe, 2500 IU (anti- farmakodinamiskam ipasibam papildinata ar PROPECT
Xa)/0,2 ml kliniska pétijuma datiem. Lietosanas instrukcija bez izmainam
16 00-0357  |Fragmin 2500 IU (anti- |Dalteparinum 10000 anti-Xa IU/4 |Pfizer Europe MA[00-0357/11/001 |[II C.I.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
Xa)/1 ml solution for natricum ml Stikla ampula EEIG, grozijumiem, jo ipasi — lai pemtu véra jaunu kvalitates,
injection, Solution for N10 Lielbritanija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
injection, 2500 IU (anti- Atjaunota dro$uma informacija saskana ar uznémuma droSuma
Xa)/l ml pamatdatiem. Zalu apraksta informacija par Dalteparina
farmakodinamiskam Tpasibam papildinata ar PROPECT
kliniska p&tijuma datiem. LietoSanas instrukcija bez izmainam
17 00-0355  |Fragmin 5000 IU (anti- |Dalteparinum 5000 anti-Xa 1U/0,2 |Pfizer Europe MA|00-0355/11/001 |II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta

grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
pamatdatiem. Zalu apraksta informacija par Dalteparina
farmakodinamiskam 1pa§ibam papildinata ar PROPECT
kltiska pétijuma datiem. LietoSanas instrukcija bez izmainam




Izmainas Latvijas Zalu registra

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

1 2 3 4 5 6 7 8

18 05-0450 |Fragmin 7500 IU (anti- |Dalteparinum 7500 anti-Xa 1U/0,3 |Pfizer Europe MA|05-0450/11/001 |II C.I1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
Xa)/0,3 ml solution for |natricum ml Stikla pilnslirce |EEIG, grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates,
injection in a pre-filled N10 Lielbritanija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
syringe, Solution for Atjaunota droSuma informacija saskana ar uzn€muma droSuma
injection in a pre-filled pamatdatiem. Zalu apraksta informacija par Dalteparina
syringe, 7500 IU (anti- farmakodinamiskam TpaSibam papildinata ar PROPECT
Xa)/0,3 ml kliniska p&tijuma datiem. LietoSanas instrukcija bez izmainam

19 05-0566 |Neupogen 300 Filgrastimum 300 mcg/0,5 ml Amgen Europe  [UK/H/0019/010 |II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
micrograms (0,6 mg/ml) Pilnslirce N1; N5 |B.V., Niderlande |/11/100 grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
solution for injection in neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
a pre-filled syringe, Papildinata droSuma informacija saskana ar uzg€muma
Solution for droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.8 apak$punkta
injection/concentrate for pievienota informacija par samazinata kaulu blivuma un
solution for infusion, 0,6 osteoporozes satopamibu pediatriskiem pacientiem ar smagu
mg/ml hronisku neitropéniju, kas pastavigi tiek arstéti ar Neupogen.

Izmainas lietoSanas instrukcija nav nepiecieSamas.

20 05-0567 |Neupogen 480 Filgrastimum 480 mcg/0,5 ml Amgen Europe  [UK/H/0019/011 |1I C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta

micrograms (0,96 Pilnslirce N1; N5 |B.V., Niderlande |/11/100 grozijumiem, jo ipasi — lai pemtu véra jaunu kvalitates,

mg/ml) solution for
injection in a pre-filled
syringe, Solution for
injection/concentrate for
solution for infusion,
0,96 mg/ml

neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.8 apak$punkta
pievienota informacija par samazinata kaulu blivuma un
osteoporozes satopamibu pediatriskiem pacientiem ar smagu
hronisku neitropéniju, kas pastavigi tiek arst&ti ar Neupogen.
Izmainas lietoSanas instrukcija nav nepiecieSamas.




Izmainas Latvijas Zalu registra

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

1 2 3 4 5 6 7 8

21 12-0192 |Nicorette 1 mg/spray Nicotinum 13,2 ml PET pudele |McNeil AB, SE/H/0904/001/ |II C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
oromucosal spray, dozatora N1 (1x1); [Zviedrija E01/11/006 izmainas.. Zalu apraksta atjaunota droSuma informacija
solution, Oromucosal N2 (2x1) saskana ar otra vilpa procediras laika sniegtajiem
spray, solution, 1 komentariem. Pievienotas kontrindikacijas: zales nelietot
mg/spray bérniem, kas jaunaki par 18 gadiem, un personam, kas nekad

nav smekejusas. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.

22 05-0211 |Roferon-A 3 million Interferonum alfa- |3 MIU/0,5 ml Roche Latvija NL/H/0028/011/]II C.1.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
international units 2a Pilnslirce N1; N5; |[SIA, Latvija 11/057 Zalu apraksta redakcionali labojumi saskana ar droSuma
(MIU) solution for N6; N12; N30 pamatdatiem un pienemtajam standartformam. LietoSanas
injection in pre-filled instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
syringe, Solution for
injection in a pre-filled
syringes, 3 MIU/0,5 ml

23 11-0034 |Sanoral HCT 20 mg/5 |Olmesartanum 1UD Menarini NL/H/1859/001/]11 C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
mg/12,5 mg film-coated |medoxomilum, PA/AI/PVH/IAI International 11/006 grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
tablets, Film-coated Amlodipinum, blisteris N14; N28; |Operations neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
tablets, 20 mg/5 mg/12.5|Hydrochlorothiazid [N30; N56; N9O; Luxembourg S.A., Harmonizéta droSuma informacija saskana ar Direktivas
mg um N98; N84; N280 |Luksemburga 2001/83/EC 30. panta EK parvertésanas procediiras

(10x28); N300
(10x30); 1 UD
ABPE pudele N7;
N30; N90; 1 UD
PA/AI/PVH//IAI
vienas devas
blisteris N10; N50;
N500

(07.10.2011.) 1émumu (2011)7283 amlodiptnam/Norvasc. Zalu
apraksta 4.2 un 4.4 apakspunktos pievienoti bridinajumi gados
vecakiem pacientiem un pacientiem ar aknu darbibas
trauc€jumiem. 4.5 - mijiedarbiba ar dantrolénu, simvastatinu.
4.6 - kliniskie dati par amlodipina ietekmi uz fertilitati. 5.1 -
saslimstibas-mirstibas pétijuma (ALLHAT) dati. 5.3 - dati par
reproduktivo toksikologiju, kancerogengzi un mutagengzi. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.




Izmainas Latvijas Zalu registra

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

1 2 3 4 5 6 7 8
24 11-0035 |Sanoral HCT 40 mg/10 |Olmesartanum 1UD Menarini NL/H/1859/003/(1I C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
mg/12,5 mg film-coated |medoxomilum, PA/JAI/PVH/IAI International 11/006 grozijumiem, jo T1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
tablets, Film-coated Amlodipinum, blisteris N14; N28; |Operations neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
tablets, 40 mg/10 Hydrochlorothiazid [N30; N56; N9O; Luxembourg S.A., Harmonizéta droSuma informacija saskana ar Direktivas
mg/12.5 mg um N98; N84; N280 |Luksemburga 2001/83/EC 30. panta EK parverteésanas procediiras
(10x28); N300 (07.10.2011.) lemumu (2011)7283 amlodipinam/Norvasc. Zalu
(10x30); 1 UD apraksta 4.2 un 4.4 apak$punktos pievienoti bridinajumi gados
ABPE pudele N7; vecakiem pacientiem un pacientiem ar aknu darbibas
N30; N90; 1 UD trauc€jumiem. 4.5 - mijiedarbiba ar dantrolénu, simvastatinu.
PAJAI/PVH/IAI 4.6 - klniskie dati par amlodipina ietekmi uz fertilitati. 5.1 -
vienas devas saslimstibas-mirstibas pétijuma (ALLHAT) dati. 5.3 - dati par
blisteris N10; N50; reproduktivo toksikologiju, kancerogengzi un mutagengzi. Zalu
N500 apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
25 11-0036 |Sanoral HCT 40 mg/10 |Olmesartanum 1UD Menarini NL/H/1859/005/|11 C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
mg/25 mg film-coated |medoxomilum, PA/AI/PVH/IAI International 11/006 grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
tablets, Film-coated Amlodipinum, blisteris N14; N28; |Operations neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
tablets, 40 mg/10 mg/25 [Hydrochlorothiazid |N30; N56; N9O; Luxembourg S.A., Harmoniz&ta dro$uma informacija saskana ar Direktivas
mg um N98; N84; N280 |Luksemburga 2001/83/EC 30. panta EK parvertésanas procediiras

(10x28); N300
(10x30); 1 UD
ABPE pudele N7;
N30; N90; 1 UD
PA/AI/PVH//IAI
vienas devas
blisteris N10; N50;
N500

(07.10.2011.) 1émumu (2011)7283 amlodipinam/Norvasc. Zalu
apraksta 4.2 un 4.4 apak$punktos pievienoti bridinajumi gados
vecakiem pacientiem un pacientiem ar aknu darbibas
trauc€jumiem. 4.5 - mijiedarbiba ar dantrolénu, simvastatinu.
4.6 - kliniskie dati par amlodipina ietekmi uz fertilitati. 5.1 -
saslimstibas-mirstibas pétijjuma (ALLHAT) dati. 5.3 - dati par
reproduktivo toksikologiju, kancerogenézi un mutagenézi. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

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

1 2 3 4 5 6 7 8
26 11-0037 |Sanoral HCT 40 mg/5 |Olmesartanum 1UD Menarini NL/H/1859/002/(1I C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
mg/12,5 mg film-coated |medoxomilum, PA/JAI/PVH/IAI International 11/006 grozijumiem, jo T1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
tablets, Film-coated Amlodipinum, blisteris N14; N28; |Operations neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
tablets, 40 mg/5 mg/12.5|Hydrochlorothiazid |N30; N56; N9O; Luxembourg S.A., Harmonizéta droSuma informacija saskana ar Direktivas
mg um N98; N84; N280 |Luksemburga 2001/83/EC 30. panta EK parvertésanas procediras
(10x28); N300 (07.10.2011.) lemumu (2011)7283 amlodipinam/Norvasc. Zalu
(10x30); 1 UD apraksta 4.2 un 4.4 apak$punktos pievienoti bridinajumi gados
ABPE pudele N7; vecakiem pacientiem un pacientiem ar aknu darbibas
N30; N90; 1 UD trauc€jumiem. 4.5 - mijiedarbiba ar dantrolénu, simvastatinu.
PAJAI/PVH/IAI 4.6 - klniskie dati par amlodipina ietekmi uz fertilitati. 5.1 -
vienas devas saslimstibas-mirstibas pétijuma (ALLHAT) dati. 5.3 - dati par
blisteris N10; N50; reproduktivo toksikologiju, kancerogenézi un mutagenézi. Zalu
N500 apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
27 11-0038 |Sanoral HCT 40 mg/5 |Olmesartanum 1UD Menarini NL/H/1859/004/]11 C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
mg/25 mg film-coated |medoxomilum, PA/AI/PVH/IAI International 11/006 grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
tablets, Film-coated Amlodipinum, blisteris N14; N28; |Operations neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
tablets, 40 mg/5 mg/25 |Hydrochlorothiazid |N30; N56; N9O; Luxembourg S.A., Harmoniz&ta dro$uma informacija saskana ar Direktivas
mg um N98; N84; N280 |Luksemburga 2001/83/EC 30. panta EK parvertésanas procediiras
(10x28); N300 (07.10.2011.) 1émumu (2011)7283 amlodipinam/Norvasc. Zalu
(10x30); 1 UD apraksta 4.2 un 4.4 apak$punktos pievienoti bridinajumi gados
ABPE pudele N7; vecakiem pacientiem un pacientiem ar aknu darbibas
N30; N90; 1 UD trauc€jumiem. 4.5 - mijiedarbiba ar dantrolénu, simvastatinu.
PAJAI/PVH/IAI 4.6 - kliniskie dati par amlodipina ietekmi uz fertilitati. 5.1 -
vienas devas saslimstibas-mirstibas pétijuma (ALLHAT) dati. 5.3 - dati par
blisteris N10; N50; reproduktivo toksikologiju, kancerogenézi un mutagenézi. Zalu
N500 apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
28 10-0196 |Sevoflurane Baxter Sevofluranum 250 ml Aluminija Baxter S.A., DK/H/0784/001 |11 B.I.a.2. b Nozimigas izmainas aktivas vielas raZoSanas
100% Inhalation vapour, pudele N1; N6 Belgija /11/032 procesa,kas var biitiski ietekmét zalu kvalitati, droSumu vai

liquid, Inhalation
vapour, liquid, 100 %

iedarbigumu
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Izmainas Latvijas Zalu registra

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

1 2 3 4 5 6 7 8
29 06-0187 |Teveten Plus 600 Eprosartanum, 600 mg/12,5 mg Abbott Products |DE/H/0539/001 |II C.I.3. b Izmainu veiks$ana, ko pieprasijusi Agentira,
mg/12,5 mg film-coated |Hydrochlorothiazid |PVH/PVDH GmbH, Vacija /11/034/G pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
tablets , Film-coated um aluminija blisteris zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
tablets, 600 mg/12,5 mg N14; N28; N56; datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006

N98; N280 (10x28);
600 mg/12,5 mg
PVH/PHTFE
aluminija blisteris
N14; N28; N56;
N98; N280 (10x28)

45./46. pantu, novert&jumu un kas pamatotas ar RAI
iesniegtiem jauniem datiem. Harmoniz&ta droSuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
(DE/H/PSUR/0033/001) eprosartanam/hidrohlortiazidam. Zalu
apraksta 4.3 apakspunkta pievienota kontrindikacija-
hemodinamiski butiska bilaterala renovaskulara slimiba vai
vienigas funkciongjosas nieres smaga stenoze. 4.4 papildinati
bridinajumi pacientiem ar nieru un aknu darbibas
traucgjumiem, ar metaboliem un endokrinas sistémas,
elektrolitu lidzsvara traucéjumiem, noradits, ka var rasties
akiita parejosa miopija un akiita slégta kakta glaukoma. 4.6
noradits, ka hidrohlortiazidu nav ieteicams lietot zidiSanas
laika, 4.8 blakusparadibas sakartotas tabulas veida, mainits to
biezums. 4.9 papildinats ar pardozgsanas simptomiem. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti. ; IB C.1.z.
Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.. ZA un
LI atjaunoti atbilstosi jaunakajam standartformam. LI veiktas
izmainas saskana ar saprotamibas testa rezultatiem.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

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

2 3 4 5 6 8
30 96-0045 |Thymoglobuline 25 mg |Immunoglobulinum {25 mg Stikla flakons |Genzyme Europe IIB.La.1. ¢ Aktivas viclas razosana izmantotas
powder for solution for anti-thymocyti cum IN1 B.V.. Niderlande izejvielas/reagenta/starpprodukta razotdja izmainas vai aktivas vielas razotaja

infusion, Powder for
solution for infusion, 25
mg

ex cuniculi ad usum
humanum

izmainas, ja izmainas attiecas uz biologiski aktivu vielu vai izejvielu/reagentu/
starpproduktu, ko izmanto biologiskas/ imunologiskas izcelsmes produkta
razoSana. Tiek pievienots aktivas vielas trusa imunoglobulina pret cilvéka
timocitiem razotajs.; Il B.Lb.1. f Izmainas, kas veiktas arpus apstiprinatajiem
aktivas vielas specifikacijas ierobezojumiem. Grupa ieklauta izmaina.Tiek
veiktas izmainasaktivas vielas specifikacijas ierobezojumos.; IB B.Lb.2. e
Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas
(tostarp aizstasana vai pievienoSana). Grupa ieklauta izmaina.Tiek veiktas
aktivas vielas testa procediiras izmainas.; II B.ILb.2b3 Par sérijas izlaidi
atbildiga raZotaja aizstasana vai pievieno$ana ar biologiskas/imunologiskas
izcelsmes produkta sérijas parbaudi/testéSanu, ka vienu no parbaudes/testa
metodém izmantojot biologisku/imunologisku/imunokimisku metodi. Tiek
aizstats par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs.

Bija: Genzyme Polyclonals S.A.S., avenue Marcel Merieux 1541, Marcy
I'Etoile, 69280, Francija; bus: Genzyme Polyclonals S.A.S, 23 boulevard
Chambaud de la Bruyére, 69007 Lyon, Francija.; IB B.La.l. f Izmainas, kas
attiecas uz aktivas vielas kvalitates kontroles kartibu, — vietas, kur notiek
s€rijas kontrole/testéSana, aizstasana vai pievienosana. Tiek pievienota
kvalitates kontroles vieta.; Il B.l.a.2. ¢ Izmainas, kas attiecas uz
biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielu vai citas kimiski iegtitas vielas
izmantoSanu biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalu razo$ana un nav
saistitas ar protokolu. Grupa ieklauta izmaina.Tiek veiktas izmainas aktivas
vielas razo$anas procesa.; Il B.L.a.2. ¢ Izmainas, kas attiecas uz
biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielu vai citas kmiski iegiitas vielas
izmantoSanu biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalu razo$ana un nav
saistitas ar protokolu. Grupa ieklauta izmaina.Tiek veiktas izmainas aktivas
vielas razosanas procesa.; IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas
vielas vai aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira.. Grupa ieklauta izmaina.
Tiek veiktas nelielas izmainas aktivas vielas testa procediira.; Il B.L.c.1. b
Sterilu un nesasaldétu biologiskas/imunologiskas izcelsmes aktivo vielu
iepakojuma kvalitativa un/vai kvantitativa sastava izmainas. Grupa ieklauta
izmaina. Tiek mainits gatava produkta iepakojums.; IA B.II.d.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procedira. Grupa ieklauta
izmaina. Tiek veiktas nelielas izmainas gatava produkta testa procediira.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

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

1 2 3 4 5 6 7 8
31 10-0324 |Trogran 75 mg film- Clopidogrelum 75 mg Glenmark DK/H/1606/001 [II B.I.a.1. b Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Pharmaceuticals |/11/006 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
coated tablets, 75 mg blisteris N28; N84; [s.r.o., Cehija vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
75 mg neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats un jauna
PAJAI/PVH/IAI aktivas vielas razotaja pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek
blisteris N28; N84 pievienots aktivas vielas (klopidogrels) razotajs.
32 99-0924 |Vasaprostan 20 Alprostadilum 0,02 mg Ampula UCB Pharma II C.I1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta

micrograms powder for

solution for infusion,

Powder for solution for
infusion, 20 micrograms

N10; N2; N15;
N30; N45; N60

GmbH, Vacija

grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates,
nekltnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Atjaunota droSuma informacija saskana ar uzpémuma droSuma
pamatdatiem. Precizgtas indikacijas, ieklauts bridinajums
nelietot Vasaprostanu sievieteém reproduktiva vecuma,
papildinatas blakusparadibas ar informaciju par miokarda
infarkta, cerebrovaskulariem traucg€jumiem un aizdusas
gadijumiem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

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

1

2

3

4

5

6

7

8

33

04-0185

Zaldiar 37,5 mg/325 mg
film-coated tablets, Film-
coated tablets, 37,5
mg/325 mg

Tramadoli
hydrochloridum,
Paracetamolum

37,5 mg/325 mg

Blisteris N10; N2;
N20; N30; N40;
N50; N60; N70;
N80; N90; N100

Griinenthal
GmbH, Vacija

04-0185/001/G

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. (Svitrota mijiedarbiba par opioidu
agonistu, antagonistu un tramadola lietosanas ietekmi uz
analggziju; papildinatas blakusparadibas).

Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.; IB C.1.3. a
Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira, pamatojoties uz
steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu, zalu klasei
raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana, datu, kas
iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu,
novértéjumu un saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.
Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances
darba grupas ieteikumiem (2012.gada jiilijs) par zemakas
efektivas devas lietosanu un lietoSanas devu noradijumiem
Tpasas pacientu grupas, un par krampju un serotonina sindroma
attistibas risku. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

34

08-0358

Amlodipine Teva 10 mg
tablets, Tablets, 10 mg

Amlodipinum

10 mg PVH/PVDH
aluminija
kalendarais blisteris
N28; 10 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N14; N15; N20;
N28; N30; N50;
N56; N84; N9O;
N98; N100; N112;
N30 (3x10)

Teva Pharma
B.V., Niderlande

UK/H/1158/002
/1B/011

IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu
nosaukuma maina Polija. Bija: Amlodipine Teva Bs:
Amlodipinum 123ratio
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Izmainas Latvijas Zalu registra

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

1 2 3 4 5 6 7 8
35 08-0357 |Amlodipine Teva5 mg |Amlodipinum 5mg PVH/PVDH [Teva Pharma UK/H/1158/001 [IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu
tablets, Tablets, 5 mg aluminija blisteris  [B.V., Niderlande |/IB/011 nosaukuma maina Polija. Bija: Amlodipine Teva Biis:
N15; N20; N28; Amlodipinum 123ratio
N30; N50; N56;
N84; N90; N98;
N100; N112; N300
(10x30); N30
(3x10); 5 mg
Kalendarveida
iepakojums N28
36 07-0010 [Lanobax 30 mg gastro- |Lansoprazolum 30 mg Ranbaxy (UK) NL/H/0827/002/]1A A.7. Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
resistant capsules, hard, PA/AI/PVH/IAI Ltd., Lielbritanija [I1A/016/G vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
Gastro-resistant capsule, blisteris N14; N2; izlaidi atbildiga razotdja un par sérijas kontroli atbildiga
hard, 30 mg N7; N28; N30; uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
N42; N56; N98; svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitroti gatava
N100; 30 mg produkta par sérijas izlaidi atbildigie raZotaji Briz SIA, Latvija
Al/ZBPE blisteris un Focus Farma BV, Niderlande, ka ar sekundaras/ primaras
N2; N7; N14; iepakoS$anas vieta Tjoapack Boskoop BV, Niderlande.
N28; N30; N42;
N56; N98; N100
37 07-0010 [Lanobax 30 mg gastro- |Lansoprazolum 30 mg Ranbaxy (UK) NL/H/0827/002/|1A B.11.a.1.a lespiedumu, reljefu vai citada mark&juma
resistant capsules, hard, PA/AI/PVHIIAI Ltd., Lielbritanija [I1A/015 izmainas vai pievieno$ana, tostarp produktu markés$ana
Gastro-resistant capsule, blisteris N14; N2; izmantotas krasvielas aizsta$ana vai pievienoSana. Izmainas
hard, 30 mg N7; N28; N30; uzdrukas tintes sastava.
N42; N56; N98;
N100; 30 mg
Al/ZBPE blisteris
N2; N7; N14;
N28; N30; N42;

N56; N98; N100
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Izmainas Latvijas Zalu registra

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

1 2 3 4 5 6 7 8

38 00-0683  |Panthenol-ratiopharm 50| Dexpanthenolum  [1,75g/35 g Ratiopharm 00- IB B.IIL.f.1.d Gatava produkta vai atskaidtta/skidinata produkta
mg/g cream, Cream, 50 Aluminija tiba N1  |GmbH, Vacija 0683/1B/0002 |uzglabasanas nosacijumu izmainas. Gatava produkta
mg/g uzglaba$anas nosacijumu izmainas.

39 00-1168 |Tramadol Lannacher Tramadoli 100 mg PVH/AI Lannacher IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,

100 mg prolonged- hydrochloridum blisteris N30; Heilmittel pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,

release tablets, N1000; N10; N20; |Ges.m.b.H., zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,

Prolonged-release N40; N50; N60; |Austrija datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006

tablets, 100 mg N180 45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
neiesniedz jaunus datus. Papildinata un atjaunota droSuma
informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas
ieteikumiem (2012.gada julijs). Izmainas veiktas gandriz visos
apakspunktos - 4.2. precizgta lietoSana Ipasam pacientu
grupam, noradits lietot iesp&jami mazaku efektivo devu, 4.5
sakartota tabulas veida, siki noradot iesp&jamo mijiedarbibu,
4.8 pilniba parstradats, produkta informacijai piemerotas QRD
standartformas. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija
saskanoti.

40 00-1168 [Tramadol Lannacher Tramadoli 100 mg PVH/AI Lannacher IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
100 mg prolonged- hydrochloridum blisteris N30; Heilmittel Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana vai
release tablets, N1000; N10; N20; |Ges.m.b.H., maina.

Prolonged-release N40; N50; N60; Austrija
tablets, 100 mg N180

17



Izmainas Latvijas Zalu registra

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

1 2 3 4 5 6 8
41 99-0232 |Tramadol Lannacher Tramadoli 100 mg Blisteris N5; |Lannacher IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
100 mg suppositories,  [hydrochloridum N40 Heilmittel pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobeZojumu,
Suppositories, 100 mg Ges.m.b.H., zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
Austrija datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, noveértéjumu un saistiba ar kuram RAI
neiesniedz jaunus datus. Papildinata un atjaunota droSuma
informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas
ieteikumiem (2012.gada julijs). Izmainas veiktas gandriz visos
apakspunktos - 4.2. precizéta lieto$ana ipasam pacientu
grupam, noradits lietot iesp&jami mazaku efektivo devu, 4.5
sakartota tabulas veida, siki noradot iesp&jamo mijiedarbibu,
4.8 pilniba parstradats, produkta informacijai piemérotas QRD
standartformas. Zalu apraksts un licto$anas instrukcija
saskanoti.
42 99-0232 |Tramadol Lannacher Tramadoli 100 mg Blisteris N5; |Lannacher IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
100 mg suppositories, |hydrochloridum N40 Heilmittel Farmakovigilances sisttémas pamatlietas (PSMF) ievieSana vai
Suppositories, 100 mg Ges.m.b.H., maina.
Austrija
43 99-0235 |Tramadol Lannacher Tramadoli 100 mg/2 mi Lannacher IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
100 mg/2 ml solution for|hydrochloridum Ampula N5; N100 |Heilmittel pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
injection, Solution for Ges.m.b.H., zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
injection, 100 mg/2 ml Austrija datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006

45./46. pantu, noveértéjumu un saistiba ar kuram RAI
neiesniedz jaunus datus. Papildinata un atjaunota droSuma
informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas
ieteikumiem (2012.gada julijs). Izmainas veiktas gandriz visos
apakSpunktos - 4.2. precizeta lietoSana Tpasam pacientu
grupam, noradits lietot iesp&jami mazaku efektivo devu, 4.5
sakartota tabulas veida, siki noradot iesp&jamo mijiedarbibu,
4.8 pilniba parstradats, produkta informacijai piemérotas QRD
standartformas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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Rikojuma Nr.2-20/30 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8

44 99-0235 |[Tramadol Lannacher Tramadoli 100 mg/2 mi Lannacher IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
100 mg/2 ml solution for|hydrochloridum Ampula N5; N100 |Heilmittel Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana vai
injection, Solution for Ges.m.b.H., maina.
injection, 100 mg/2 ml Austrija

45 99-0514 |Tramadol Lannacher Tramadoli 1 ¢/10 ml Stikla Lannacher IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
100 mg/ml oral drops, [hydrochloridum pudelite N1 Heilmittel Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievie$ana vai
solution, Oral drops, Ges.m.b.H., maina.
solution, 100 mg/mi Austrija

46 99-0514 |Tramadol Lannacher Tramadoli 1 ¢/10 ml Stikla Lannacher IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
100 mg/ml oral drops, [hydrochloridum pudelite N1 Heilmittel pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu saistitu ierobezojumu,
solution, Oral drops, Ges.m.b.H., zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
solution, 100 mg/ml Austrija datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006

45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
neiesniedz jaunus datus. Papildinata un atjaunota droSuma
informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas
ieteikumiem (2012.gada julijs). Izmainas veiktas gandriz visos
apakspunktos - 4.2. precizgta lietoSana Ipasam pacientu
grupam, noradits lietot iesp&jami mazaku efektivo devu, 4.5
sakartota tabulas veida, siki noradot iesp&jamo mijiedarbibu,
4.8 pilniba parstradats, produkta informacijai piemérotas QRD
standartformas. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija
saskanoti.
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47 03-0120 |Tramadol Lannacher Tramadoli 150 mg PVH/AI Lannacher IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,

150 mg prolonged- hydrochloridum blisteris N10; N30; |Heilmittel pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,

release tablets, N20; N40; N50; Ges.m.b.H., zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,

Prolonged-release N60; N100; N1000 |Austrija datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006

tablets, 150 mg 45./46. pantu, noveértéjumu un saistiba ar kuram RAI
neiesniedz jaunus datus. Papildinata un atjaunota droSuma
informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas
ieteikumiem (2012.gada julijs). Izmainas veiktas gandriz visos
apakspunktos - 4.2. precizéta lieto$ana ipasam pacientu
grupam, noradits lietot iesp&jami mazaku efektivo devu, 4.5
sakartota tabulas veida, siki noradot iesp&jamo mijiedarbibu,
4.8 pilniba parstradats, produkta informacijai piemérotas QRD
standartformas. Zalu apraksts un licto$anas instrukcija
saskanoti.

48 03-0120 |[Tramadol Lannacher Tramadoli 150 mg PVH/AI Lannacher IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
150 mg prolonged- hydrochloridum blisteris N10; N30; |Heilmittel Farmakovigilances sisttémas pamatlietas (PSMF) ievieSana vai
release tablets, N20; N40; N50; Ges.m.b.H., maina.

Prolonged-release N60; N100; N1000 |Austrija
tablets, 150 mg

49 03-0121 |Tramadol Lannacher Tramadoli 200 mg PVH/AI Lannacher IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
200 mg prolonged- hydrochloridum blisteris N10; N30; |Heilmittel Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana vai
release tablets, N20; N40; N50; Ges.m.b.H., maina.

Prolonged-release N60; N100; N1000 |Austrija

tablets, 200 mg
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50 03-0121 |Tramadol Lannacher Tramadoli 200 mg PVH/AI Lannacher IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
200 mg prolonged- hydrochloridum blisteris N10; N30; |Heilmittel pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
release tablets, N20; N40; N50; |Ges.m.b.H., zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
Prolonged-release N60; N100; N1000 |Austrija datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
tablets, 200 mg 45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
neiesniedz jaunus datus. Papildinata un atjaunota droSuma
informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas
ieteikumiem (2012.gada jilijs). Izmainas veiktas gandriz visos
apakspunktos - 4.2. precizéta lietoSana Ipasam pacientu
grupam, noradits lietot iesp&jami mazaku efektivo devu, 4.5
sakartota tabulas veida, siki noradot iesp&jamo mijiedarbibu,
4.8 pilniba parstradats, produkta informacijai piemérotas QRD
standartformas. Zalu apraksts un licto$anas instrukcija
saskanoti.
51 99-0233 |Tramadol Lannacher 50 |Tramadoli 50 mg Blisteris N20; [Lannacher IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
mg film-coated tablets, [hydrochloridum N1000 Heilmittel Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana vai
Film-coated tablets, 50 Ges.m.b.H., maina.
mg Austrija
52 99-0233 |Tramadol Lannacher 50 |Tramadoli 50 mg Blisteris N20; [Lannacher IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg film-coated tablets, [hydrochloridum N1000 Heilmittel pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu saistitu ierobeZojumu,
Film-coated tablets, 50 Ges.m.b.H., zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
mg Austrija datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006

45./46. pantu, noveértéjumu un saistiba ar kuram RAI
neiesniedz jaunus datus. Papildinata un atjaunota droSuma
informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas
ieteikumiem (2012.gada julijs). Izmainas veiktas gandriz visos
apakSpunktos - 4.2. precizeta lietoSana Tpasam pacientu
grupam, noradits lietot iesp&jami mazaku efektivo devu, 4.5
sakartota tabulas veida, siki noradot iesp&jamo mijiedarbibu,
4.8 pilniba parstradats, produkta informacijai piemérotas QRD
standartformas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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53 08-0037 |Bicalutamide Teva 150 |Bicalutamidum 150 mg PVH/PVDH | Teva Pharma CZ/H/0133/002/|11 B.1.a.z Izmainas aktivas vielas razos$anas procesa. Citas
mg film-coated tablets, aluminija blisteris  |B.V., Niderlande |I1/019 izmainas.
Film-coated tablets, 150 N20; N28; N30;
mg N40; N56; N60;
N84; N90; N100;
N50
54 07-0139 |Bicalutamide TEVA 50 |Bicalutamidum 50 mg PVH/PVDH |Teva Pharma CZ/H/0133/001/ |11 B.I.a.z Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa. Citas
mg film-coated tablets, aluminija blisteris  |B.V., Niderlande |I1/019 izmainas.
Film-coated tablets, 50 N20; N28; N30;
mg N40; N60; N84,
N90; N100; N56;
N50
55 10-0522 |Escitalopram Alvogen |Escitalopramum 20 mg Alvogen IPCo IE/H/0198/003/1|11 B.1.a.z Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa. Citas
20 mg film-coated PVDH/PE/PVH/AI |S.a.r.l., 1/003 izmainas.
tablets, Film-coated blisteris N5; N7; Luksemburga
tablets, 20 mg N10; N14; N20;
N28; N30; N50;
N60; N90; N98;
N100; N200; N56;
20 mg
OPAJ/AI/PVHI/AI
blisteris N5; N7;
N10; N14; N20;
N28; N30; N50;
NG60; N90; N98;

N100; N200; N56
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56

10-0520

Escitalopram Alvogen
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

Alvogen IPCo
Sarl,
Luksemburga

IE/H/0198/001/1

1/003

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

57

10-0521

Escitalopram Alvogen
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

Alvogen IPCo
S.ar.l,
Luksemburga

IE/H/0198/002/1

1/003

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

58

97-0625

Furagins 50 mg tabletes,
Tabletes, 50 mg

Furaginum

50 mg Polim&ra
pudelite N10; N20;
N30; N40; N50; 50
mg Blisteris N30; 50
mg Stikla burcina
N10; N20; N30;
N40; N50

A/S "Olainfarm",
Latvija

IA B.Lb.1. b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai. Grupa ieklauta
izmaina. Stingraku specifikacijas ierobeZojumu noteikSana
aktivas vielas specifikacijai; II B.I.a.2. b Nozimigas izmainas
aktivas vielas razoSanas procesa,kas var bitiski ietekmet zalu
kvalitati, droSumu vai iedarbigumu. Nozimigas izmainas
aktivas vielas razoSanas procesa.
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59

08-0396

Furamags 25 mg
capsules, Capsules, 25
mg

Furaginum solubile

25 mg PVH/AI
blisteris N30

A/S "Olainfarm",
Latvija

II B.I.a.2. b Nozimigas izmainas aktivas vielas razoSanas
procesa,kas var butiski ietekmét zalu kvalitati, droSumu vai
iedarbigumu. Nozimigas izmainas aktivas vielas raZzoSanas
procesa.; IA B.L.b.1. b Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteik3ana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta,
ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijai.
Grupa icklauta izmaina. Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteikSana aktivas vielas specifikacijai

60

98-0577

Furamags 50 mg
capsules, Capsules, 50
mg

Furaginum solubile

50 mg PVH/AI
blisteris N30

A/S "Olainfarm",
Latvija

II B.I.a.2. b Nozimigas izmainas aktivas vielas razoSanas
procesa,kas var biitiski ietekmét zalu kvalitati, droSumu vai
iedarbigumu. Nozimigas izmainas aktivas vielas razoSanas
procesa.; IA B.L.b.1. b Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteikSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta,
ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijai.
Grupa icklauta izmaina. Stingraku specifikacijas ierobeZojumu
noteikSana aktivas vielas specifikacijai

61

01-0001

Furasol 100 mg powder
for external solution,
Powder for external
solution, 100 mg

Furaginum solubile

100 mg
Papira/PE/Al
folijas/PE pacina
N15

A/S "Olainfarm",
Latvija

I B.I.a.2. b Nozimigas izmainas aktivas vielas razo$anas
procesa,kas var biitiski ietekméet zalu kvalitati, droSumu vai
iedarbigumu. Nozimigas izmainas aktivas vielas raZzoSanas
procesa.; IA B.L.b.1. b Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteikSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta,
ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai.
Grupa ieklauta izmaina. Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteikSana aktivas vielas specifikacijai

62

11-0322

Imvel 50 mg tablets,
Tablets, 50 mg

Cyproteroni acetas

50 mg PVH/AI
blisteris N10 (1x10);
N20 (2x10); N30
(3x10); N50 (5x10);
N60 (6x10); N9O
(9x10)

Elvim Ltd.,
Latvija

PT/H/0400/001/
11/004

II B.II.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem
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63

11-0315

Molaxole powder for
oral solution, Powder
for oral solution

Macrogolum 3350,
Natrii chloridum,
Natrii
hydrogenocarbonas,
Kalii chloridum

1UD
Papira/PE/Al/etiléna
un metakrilskabes
kopoliméra pacina
N2; N6; N8; N10;
N20; N30; N40;
N50; N60; N100; 1
ub
ZBPE/Al/papira/ZB
PE pacina N2; N6;
N8; N10; N20;
N30; N40; N50;
N60; N100

Meda Pharma
SIA, Latvija

DK/H/1199/001
/11/019

II B.I1.b.5.d RazoSanas gaita veicama testa svitro$ana, kas var
biitiski ietekm@t gatava produkta vispargjo kvalitati

64

00-0683

Panthenol-ratiopharm 50
mg/g cream, Cream, 50

mg/g

Dexpanthenolum

1,759/35¢
Aluminija tiiba N1

Ratiopharm
GmbH, Vacija

00-
0683/11/0001/G

IA B.I1.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra svitroSana no
gatava produkta specifikacijas (piem&ram, novecojusa
parametra svitroSana). Nebiitiska specifikacijas parametra
svitro$ana.; IA B.II.d.1.c Jauna specifikacijas parametra
pievienosana gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu
testa metodi. Jauna specifikacijas parametra parametra
pievienoSana. ; Il B.IL.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava
produkta neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem.
Dekspantenola satura limita ierobezojumu izmainas
uzglabasanas laika specifikacija.; IA B.I1.d.1.d Nebitiska
specifikacijas parametra svitro$ana no gatava produkta
specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra svitro$ana).
Nebitiska specifikacijas parametra svitrosana.; IA B.I1.d.1.z
Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai ierobeZzojumu
izmainas. Citas izmainas.. Izmainas specifikacijas parametra
"Mikrobiologiska tiriba".; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava
produkta testa procediira (tostarp aizstaSana vai pievienosana).
Izmainas testa metod€ (metodes aizstasana).
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65

98-0714

Protionols 250 mg
apvalkotas tabletes,

Coated tablets, 250 mg

Protionamidum

250 mg Poliméra
pudelite N1000

A/S "Olainfarm",
Latvija

IA B.Lb.1. a Stingraku akftivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa,
specifikacijas ierobezojumu noteikSana zalém, uz ko attiecas
noteikumi par oficialo s€rijas izlaidi. Grupa ieklautas
izmainas.

Nelielas izmainas aktivas vielas protionamids.; IA B.I.b.1. ¢
Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razosanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Grupa ieklautas izmainas.

Tiek pievienots jauns parametrs "Atlikusie skidinataji" aktivas
vielas protionamids specifikacija; IB B.1.d.1.z Aktivas vielas
atkartota testa perioda/glabasanas laika izmainas, ja
apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Ph.Eur.
atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu. Citas
izmainas.. Grupa icklautas izmainas.

Izmainas aktivas vielas protionamids atkartota parbaudes
perioda.; II B.l.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 aizstats aktivas vielas protionamids
razotajs.

66

09-0425

Sildenafil Sandoz 100

mg tablets, Tablets, 100

mg

Sildenafilum

100 mg Aclar/Al
blisteris N1; N2;
N4; N6; N8; N10;
N12; N16; N20;
N24; N28

Sandoz d.d.,
Slovenija

NL/H/1470/004/
11/008

II B.I.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas
izmainas. Tiek atjaunota aktivas vielas pamatlieta no razotaja
Pharmaceutical Works Polpharma S.A. Bija: versija 06, 2010.
gada aprilis; biis: versija 08, 2011.gada novembris.

67

97-0338

Troxevasin 2 % gel,
Gel, 2%

Troxerutinum

2 %/40 g Laminata
tabina N1; 2 %/40 g
Aluminija tibina N1

Actavis Nordic
A/S, Danija

IT B.I.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas
izmainas. Tiek atjaunota aktivas vielas trokserutina
pamatlieta.
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68 05-0228 |Videx EC 400 mg gastro{Didanosinum 400 mg Blisteris Bristol-Myers FR/H/0034/015/ |11 C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
resistant hard capsules, N30; N60 Squibb 11/081 grozijumiem, jo T1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
Gastro-resistant Gyogyszerkereske neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
capsules, hard, 400 mg delmi Kft., Atjaunota dro§uma informacija saskana ar kliniska parskata
Ungarija datiem. Zalu apraksta 4.4 apaksSpunkta pievienoti bridinajumi
par necirotiskas portalas hipertenzijas iespgjamibu, lietojot
didanozinu. 4.8 papildinatas blakusparadibas. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
69 05-0228 |Videx EC 400 mg gastro{Didanosinum 400 mg Blisteris Bristol-Myers FR/H/0034/015/ |11 C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
resistant hard capsules, N30; N60 Squibb 11/049 grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
Gastro-resistant Gyogyszerkereske neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
capsules, hard, 400 mg delmi Kft., Atjaunota droSuma informacija saskana ar kliniska parskata
Ungarija datiem. Zalu apraksta 4.2 apak$punkta parskatitas un noraditas
devas pediatriskajiem pacientiem, ieklauts bridinajums par
didanozina klirensa parmainam b&rniem ar nieru darbibas
traucgjumiem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
70 98-0707 |Amoksiklav 1000 Amoxicillinum, 1000 mg/200 mg Sandoz d.d., IB B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
mg/200 mg powder for |Acidum Flakons N5 Sloveénija apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reiz€m salidzinajuma
solution for injection,  |clavulanicum ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Grupa ieklauta izmaina.

Powder for solution for
injection, 1000 mg/200
mg

Tiek palielinats serijas apjoms.; II B.IL.b.3.b Bitiskas izmainas
gatava produkta razoSanas procesa, kas var butiski ietekmét
zalu kvalitati, droSumu un iedarbigumu
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Izmainas Latvijas Zalu registra

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

1 2 3 4 5 6 7 8
71 07-0378 |Azalia 75 microgram Desogestrelum 75 mcg Gedeon Richter  [DK/H/1080/001 [II B.IL.f.1b1 Gatava produkta uzglabasanas laika pagarinasana,
film-coated tablets, Film- PVH/PVdH/AI Plc., Ungarija /11/006/G kas iepakots pardoSanai (pamatojoties uz reala laika datiem)..
coated tablets, 75 mcg blisteris N28 (28x1); Tiek pagarinats gatava produkta uzglabasanas laiks. Bija: 1
N84 (28x3) gads: biis: 2 gadi.; [A B.I1.d.1.a Stingraku specifikacijas

ierobezojumu noteikSana galaprodukta specifikacijai. Tiek
veiktas izmainas gatava produkta specifikacija.; IA B.1l.d.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
procedira. Tiek veiktas nelielas izmainas mikrobiologiskas
parbaudes metodg, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas
monografijai.; IB B.II.d.1.a Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteikSana galaprodukta specifikacijai. Tiek
veiktas izmainas gatava produkta specifikacija.; [A B.Il.d.1.c
Jauna specifikacijas parametra pievienoSana gatava produkta
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Tiek veiktas
izmainas gatava produkta specifikacija.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

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

1

2

3

4

5

6

7

8

72

00-0033

Efexor XR 150 mg
prolonged-release
capsules, hard ,
Prolonged release
capsules, hard, 150 mg

Venlafaxinum

150 mg ABPE
pudele N14; N20;
N50; N100; N500;
N1000; 150 mg
Aclar/Al blisteris
N28; N14; N98;
150 mg PVH/AI
blisteris N14; N28;
N98; N7; N10;
N15; N20; N30;
N50; N56; N60;
N100; N500
(10x50); N1000
(10x100); 150 mg
PVH/Aclar/Al
blisteris N7; N10;
N15; N20; N30;
N50; N56; N60;
N100; N500
(10x50); N1000
(10x100); 150 mg
PVH/AI vienas
devas blisteris N14;
N28; N84; N100

Pfizer Europe MA
EEIG,
Lielbritanija

SE/H/0936/003/
11/010

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. Pievienota informacija par viltus
pozitiva fenciklidina un amfetamina klatbtitni urina, skrininga
analizu specifiskuma trikuma del.

Izmainas lieto$anas instrukcija nav nepiecieSamas.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

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

1

2

3

4

6

7

8

73

00-1171

Efexor XR 37,5 mg
prolonged-release
capsules, hard,
Prolonged release
capsules, hard, 37,5 mg

Venlafaxinum

37,5mg
PVH/Aclar/Al
blisteris N7; N14;
N20; N21; N28;
N35; N50; N100;
N70 (1x70); N70
(10x7); 37,5 mg
PVH/AI vienas
devas blisteris N14;
N28; N84; N100;
37,5 mg ABPE
pudele N7; N14;
N20; N21; N35;
N50; N100; N70;
37,5 mg PVH/AI
blisteris N10; N30;
N60; N7; N14;
N20; N21; N28;
N35; N50; N100;
N70 (10x7); N70
(1x70); 37,5 mg
Aclar/Al blisteris
N10; N30; N60

Pfizer Europe MA
EEIG,
Lielbritanija

SE/H/0936/001/

11/010

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. Pievienota informacija par viltus
pozitiva fenciklidina un amfetamina klatbtitni urina, skrininga
analizu specifiskuma trikuma del.

Izmainas lieto$anas instrukcija nav nepiecieSamas.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

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

1 2 3 4 5 6 7 8
74 00-0032 |Efexor XR 75 mg Venlafaxinum 75 mg Pfizer Europe MA|SE/H/0936/002/ |11 C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
prolonged-release PVH/Aclar/Al EEIG, 11/010 grozijumiem, jo T1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
capsules, hard , blisteris N7; N10; |Lielbritanija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Prolonged release N15; N20; N30; Papildinata dro$uma informacija saskana ar uznémuma
capsules, hard, 75 mg N50; N56; N60; dro$uma pamatdatiem. Pievienota informacija par viltus
N100; N500 pozitiva fenciklidina un amfetamina klatbtitni urina, skrininga
(10x50); N1000 analizu specifiskuma trokuma del.
(10x100); 75 mg Izmainas lietosanas instrukcija nav nepiecieSamas.
Aclar/Al blisteris
N28; N14; N98; 75
mg PVH/AI vienas
devas blisteris N14;
N28; N84; N100;
75 mg ABPE pudele
N14; N20; N50;
N100; N500;
N1000; 75 mg
PVH/AI blisteris
N14; N28; N98;
N7; N10; N15;
N20; N30; N50;
N56; N60; N100;
N500 (10x50);
N1000 (10x100)
75 11-0494 |Hidrasec 100 mg Racecadotrilum 100 mg PVH/PVDH |Bioprojet Europe |ES/H/0122/003/ |11 C.1.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
capsules, hard, aluminija blisteris  |Ltd., Irija 26 Saskana ar otra vilna komentariem iesniegts vides riska
Capsules, hard, 100 mg N20; N100 (5x20); noverteéjums.
N500
76 09-0087 |[Irinotecan Hospira 20  |lrinotecani 100 mg/5 mi Hospira UK PT/H/0190/001/ [II Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
mg/ml concentrate for  [hydrochloridum Flakons N1 Limited, dokumentacijas izveérteésanas. Zalu registracijas numuru 04-
solution for infusion, trihydricum Lielbritanija 0382, 09-0087, 09-0088 apvienosana ar nosaukumu Irinotecan

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

Hospira 20 mg/ml koncentrats infuziju Skiduma pagatavoSanai
ar vienu registracijas numuru 04-0382.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

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

1 2 3 4 5 6 7 8

77 09-0088 |[Irinotecan Hospira 20  |lrinotecani 500 mg/25 ml Hospira UK PT/H/0190/001/ [II Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
mg/ml concentrate for  [hydrochloridum Flakons N1 Limited, dokumentacijas izveérteéSanas. Zalu registracijas numuru 04-
solution for infusion, trihydricum Lielbritanija 0382, 09-0087, 09-0088 apvienosana ar nosaukumu Irinotecan
500 mg/25 ml, Hospira 20 mg/ml koncentrats infuziju skiduma pagatavoSanai
Concentrate for solution ar vienu registracijas numuru 04-0382.
for infusion, 20 mg/ml

78 97-0590 |Lamictal 100 mg Lamotriginum 100 mg PVH/PVDH |GlaxoSmithKline [NL/H/1539/005/|I1 C.I.3. b Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
dispersible/chewable aluminija blisteris  [Latvia SIA, WS/022 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
tablets, N30; N90; N42; Latvija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
Dispersible/chewable N14; N28; N98; datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006

tablets, 100 mg

N196; N10; N50;
N56; N60; N100;
N200

45./46. pantu, novert&jumu un kas pamatotas ar RAI
iesniegtiem jauniem datiem. Darba daliSanas procediira
NL/H/xxxx/WS/037. Atjaunota droSuma informacija saskana
ar drosuma pamatdatiem aktivai vielai lamotriginam. Zalu
apraksta 4.8 apakSpunkta precizéta informacija par
blakusparadibam epilepsijas un bipolaru trauc&jumu grupas;
blakusparadibai aseptisks meningits precizets sastopamibas
biezums: reti.

Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.; IB C.1.z.
Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
Lietosanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu, korigeti
atbilstosi pienemtajam standartformam.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

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

1 2 3 4 5 6 7 8

79 02-0401 [Lamictal 2 mg Lamotriginum 2 mg ABPE pudele |GlaxoSmithKline |NL/H/1539/001/|IB C.1.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
dispersible/chewable N30 Latvia SIA, WS/022 izmainas.. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu,
tablets, Latvija korigeti atbilstosi pienemtajam standartformam.; I C.1.3. b
Dispersible/chewable Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira, pamatojoties uz
tablets, 2 mg steidzamu ar dros§ibu saistitu ierobezojumu, zalu klasei

raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana, datu, kas
iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu,
novértgjumu un kas pamatotas ar RAT iesniegtiem jauniem
datiem. Darba daliSanas procedira NL/H/xxxx/WS/037.
Atjaunota droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem aktivai vielai lamotriginam. Zalu apraksta 4.8
apakspunkta precizéta informacija par blakusparadibam
epilepsijas un bipolaru traucéjumu grupas; blakusparadibai
aseptisks meningits precizéts sastopamibas biezums: reti.

Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

80 97-0591 |Lamictal 200 mg Lamotriginum 200 mg PVH/PVDH |GlaxoSmithKline [NL/H/1539/006/]11 C.1.3. b Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentira,
dispersible/chewable aluminija blisteris  [Latvia SIA, WS/022 pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu saistitu ierobeZojumu,
tablets, N30; N90; N42; Latvija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
Dispersible/chewable N14; N28; N98; datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006

tablets, 200 mg

N196; N10; N50;
N56; N60; N100;
N200

45./46. pantu, novertéjumu un kas pamatotas ar RAI
iesniegtiem jauniem datiem. Darba daliSanas procediira
NL/H/xxxx/WS/037. Atjaunota drosuma informacija saskana
ar droSuma pamatdatiem aktivai vielai lamotriginam. Zalu
apraksta 4.8 apakSpunkta precizéta informacija par
blakusparadibam epilepsijas un bipolaru trauc&jumu grupas;
blakusparadibai aseptisks meningits precizets sastopamibas
biezums: reti.

Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.; IB C.1.z.
Izmainas zalu droSuma un efektivitateé. Citas izmainas..
Lietosanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu, koriggti
atbilstosi pienemtajam standartformam.
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/30 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
81 97-0588 |Lamictal 25 mg Lamotriginum 25 mg PVH/PVDH |GlaxoSmithKline |NL/H/1539/003/]I1 C.I.3. b Izmainu veikS$ana, ko pieprasijusi Agentira,
dispersible/chewable aluminija blisteris  [Latvia SIA, WS/022 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
tablets, N30; N21; N42; Latvija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
Dispersible/chewable N10; N14; N28; datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
tablets, 25 mg N50; N56; N60 45./46. pantu, novert&jumu un kas pamatotas ar RAI

iesniegtiem jauniem datiem. Darba daliSanas procediira
NL/H/xxxx/WS/037. Atjaunota droSuma informacija saskana
ar droSuma pamatdatiem aktivai vielai lamotriginam. Zalu
apraksta 4.8 apakSpunkta precizéta informacija par
blakusparadibam epilepsijas un bipolaru traucgjumu grupas;
blakusparadibai aseptisks meningits precizéts sastopamibas
biezums: reti.

Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.; IB C.I1.z.
Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu, korigeti
atbilstosi pienemtajam standartformam.

82 97-0587 |Lamictal 5 mg Lamotriginum 5mg PVH/PVDH  |GlaxoSmithKline |NL/H/1539/002/|11 C.I.3. b Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentira,
dispersible/chewable aluminija blisteris  [Latvia SIA, WS/022 pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu saistitu ierobeZojumu,
tablets, N30; N42; N10; Latvija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
Dispersible/chewable N14; N28; N50; datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
tablets, 5 mg N56 45./46. pantu, novertéjumu un kas pamatotas ar RAI

iesniegtiem jauniem datiem. Darba daliSanas procediira
NL/H/xxxx/WS/037. Atjaunota drosuma informacija saskana
ar droSuma pamatdatiem aktivai vielai lamotriginam. Zalu
apraksta 4.8 apakSpunkta precizéta informacija par
blakusparadibam epilepsijas un bipolaru trauc&jumu grupas;
blakusparadibai aseptisks meningits precizéts sastopamibas
biezums: reti.

Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.; IB C.1.z.
Izmainas zalu droSuma un efektivitateé. Citas izmainas..
Lietosanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu, koriggti
atbilstoSi pienemtajam standartformam.
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Rikojuma Nr.2-20/30 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
83 97-0589 |Lamictal 50 mg Lamotriginum 50 mg PVH/PVDH |GlaxoSmithKline |NL/H/1539/004/|11 C.1.3. b Izmainu veik$ana, ko pieprasTjusi Agentiira,
dispersible/chewable aluminija blisteris  [Latvia SIA, WS/022 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
tablets, N30; N90; N42; Latvija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
Dispersible/chewable N28; N98; N196; datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
tablets, 50 mg N10; N14; N50; 45./46. pantu, novert&jumu un kas pamatotas ar RAI
N56; N60; N100; iesniegtiem jauniem datiem. Darba daliSanas procediira
N200 NL/H/xxxx/WS/037. Atjaunota droSuma informacija saskana
ar droSuma pamatdatiem aktivai vielai lamotriginam. Zalu
apraksta 4.8 apakSpunkta precizéta informacija par
blakusparadibam epilepsijas un bipolaru traucgjumu grupas;
blakusparadibai aseptisks meningits precizéts sastopamibas
biezums: reti.
Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.; IB C.I1.z.
Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
Lietosanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu, korigéti
atbilstosi pienemtajam standartformam.
84 00-0166 |Lamisil 250 mg tablets, |Terbinafini 250 mg Blisteris Novartis Finland |00-0166/11/0001 |1I C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta

Tablets, 250 mg

hydrochloridum

N14

Oy, Somija

grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
droSuma pamatdatiem. (Ieklauts bridinajums par adas
reakcijam; papildinatas blakusparadibas; pievienota
informacija par kltniskiem pé&tijjumiem. Veiktas redakcionalas
izmainas). Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Rikojuma Nr.2-20/30 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
85 05-0399 |Plasmalyte solution for |Natrii chloridum, 500 ml Viaflo Baxter Healthcare |UK/H/0483/001 |11 C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
infusion, Solution for Kalii chloridum, maisin$ N1; 1000 ml |Ltd., Lielbritanija [/11/029/G grozijumiem, jo T1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
infusion Magnesii chloridum|Viaflo maisin$ N1 neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
hexahydricum, Atjaunota drosuma informacija saskana ar uznémuma dro$uma
Natrii gluconas, pamatdatiem. Zalu apraksta 4.2 apak$punkta papildinati
Natrii acetas noradijumi par $kiduma ievadiSanu. 4.4 pievienoti bridinajumi
trihydricum par lietoSanu pacientiem ar hipokalci€miju, hiperkaliemiju,
smagas pakapes nieru mazspgju, alkalozes risku. 4.8
papildinats ar blakusparadibam, mainits blakusparadibu
biezums.
Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.; IB C.1.z.
Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija atjaunoti atbilstosi
jaunakajam standartformam. Zalu apraksts atjaunots saskana ar
vadlinijam. Atjaunoti ari zalu apraksta 6.2 un 6.6 apak$punkti.
86 07-0308 [Priorix-Tetra powder Vaccinum 1 deva Stikla flakons|GlaxoSmithKline |DE/H/0468/001 |II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
and solvent for solution |morbillorum, un pilnslirce ar 2 Latvia SIA, /11/038 grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
for injection in pre-filled |parotitidis, rubellae |adatam N1; N10; 1 [Latvija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

syringe, Powder and
solvent for solution for
injections in pre-filled
syringe

et varicellae vivum

deva Stikla flakons
un pilnslirce N20;
N50; N1; N10

Papildinata droSuma informacija saskana ar Brémenes
profilakses, p&tijumu un sociala institlita datiem par febrilu
krampju risku p&c Priorix-Tetra pirmas devas ievadiSanas,
saltdzinot ar MMR un vgjbaku vakcinu, ja tas ievada
vienlaicigi dazadas injekciju vietas. Papildinajumi veikti
apakspunktos 4.4, 4.8 un 5.1. Kliniskie dati ir dala no Priorix-
Tetra Riska parvaldibas plana. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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Rikojuma Nr.2-20/30 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
87 07-0307  |Priorix-Tetra powder Vaccinum 1 deva Stikla flakons|GlaxoSmithKline [DE/H/0468/002 |II C.I.4. Izmainas, kas saistitas ar buitiskiem zalu apraksta
and solvent for solution |morbillorum, un ampula N1; N10;|Latvia SIA, /11/038 grozijumiem, jo T1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
for injection, Powder parotitidis, rubellae [N100; 1 deva Stikla [Latvija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
and solvent for solution [et varicellae vivum |flakons un flakons Papildinata droSuma informacija saskana ar Brémenes
for injection N1; N10; N100 profilakses, p&tljumu un sociala institita datiem par febrilu
krampju risku p&c Priorix-Tetra pirmas devas ievadiSanas,
salidzinot ar MMR un vgjbaku vakcinu, ja tas ievada
vienlaicigi dazadas injekciju vietas. Papildinajumi veikti
apakspunktos 4.4, 4.8 un 5.1. Kliniskie dati ir dala no Priorix-
Tetra Riska parvaldibas plana. Zalu apraksts un lietosanas
instrukcija saskanoti.
88 05-0144 |Vistabel 4 Allergan Clostridium 50 U Stikla flakons |Allergan FR/H/0230/001/|1I B.I.a.4. d Izmainas testos, ko izdara raZoSanas gaita, vai
units/0,1 ml powder for [botulinum N1; N2 Pharmaceuticals [11/052/G ierobeZojumos, kurus pieméro aktivas vielas razosanas laika:

solution for injection,
Powder for solution for
injection,

Ireland, Irija

razo$anas gaita veicamu apstiprinatu testu ierobezojumu
paplasinasana, kas var biitiski ietekm@t aktivas vielas vispargjo
kvalitati. Tiek veiktas izmainas aktivas vielas razoSanas gaita
veicamu testu ierobezojumos.; II B.I.a.2. ¢ Izmainas, kas
attiecas uz biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielu vai citas
kimiski iegiitas vielas izmanto$anu biologiskas/imunologiskas
izcelsmes zalu raZzo$ana un nav saistitas ar protokolu.

ZV A Humano zalu
registracijas komisijas
priekSsedetaja vietnieks
profesors
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