Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/39 pielikums Nr.3-2

Reg. Zalu nosaul_(ums, Zalu Aktivas vielas Informacija par Reglﬁtr?cuas Procediiras . -
Nr.p.k. forma, stiprums/ . - apliecibas Izmainu biitiba
numurs .. nosaukums iepakojumu o numurs
koncentracija 1pasnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8
1 12-0239 |Ambroxol Fontane 30  |Ambroxoli 600 mg/100 ml Fontane Pharma  |DE/H/3369/001 (1B A.2. b ZaJu nosaukuma (pieskirta) izmainas . ZaJu nosaukuma maina
mg/5 ml oral solution,  |hydrochloridum  [Stikla pudele un GmbH, Vacija  |/IB/001/G Bulgarija. Bija: AmGpokcostos Xunpoxiopun Fontane; biis: Flavamed Forte.;

Oral solution, 30 mg/5
ml

mérkarote N1

IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Grupa DE/H/3369/IB/001/G
ieklautas izmainas. Zaju nosaukuma maina Cehijas Republika. Bija:
Ambroxol Fontane; biis: Ambroxol Berlin-Chemie.; IB A.2. b Zalu
nosaukuma (pieskirta) izmainas . Grupa DE/H/3369/1B/001/G ieklautas
izmainas. Zalu nosaukuma maina Igaunija. Bija: Ambroxol Fontane; biis:
Flavamed forte.; IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.; IB
A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Grupa DE/H/3369/1B/001/G
ieklautas izmainas. Zalu nosaukuma maina Somija. Bija: Ambroxol Fontane;
bis: Ambroxol Berlin Chemie.; IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta)
izmainas . Grupa DE/H/3369/IB/001/G ieklautas izmainas. Zalu nosaukuma
maina Vacija. Bija: Ambroxolhydrochlorid Fontane; biis: Flavamed
Hustensaft.; IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Grupa
DE/H/3369/IB/001/G ieklautas izmainas. Zalu nosaukuma maina Ungarija.
Bija: Ambroxol-hidroklorid Fontane; biis: Ambroxol-hidroklorid Berlin-
Chemie.; IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Grupa
DE/H/3369/1B/001/G ieklautas izmainas. Zalu nosaukuma maina Lietuva.
Bija: Ambroxol Fontane; biis: Ambroxol Berlin-Chemie.; IB A.2. b Zalu
nosaukuma (pieskirta) izmainas. Grupa DE/H/3369/IB/001/G ieklautas
izmainas. Zalu nosaukuma maina Polija. Bija: Ambroxoli hydrochloridum
Fontane; biis: Ambroxoli hydrochloridum Berlin-Chemie.; IB A.2. b Zalu
nosaukuma (pieskirtd) izmainas. Grupa DE/H/3369/IB/001/G ieklautas
izmainas. Zalu nosaukuma maina Rumanija. Bija: Ambroxol Fontane; bis;
Flavamed.; IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
Grupa DE/H/3369/001/1B/001/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances
atbildigas personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atrasanas vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem
paredz&to zalu farmakovigilances sisteému.; IB A.2. b Zalu nosaukuma
(pieskirta) izmainas. Grupa DE/H/3369/IB/001/G ieklautas izmainas. Zalu
nosaukuma maina Slovénija. Bija: Ambroksolijev klorid Fontane Pharma;
bus: Ambroksolijev klorid Berlin-Chemie.; IB A.2. b Zalu nosaukuma
(pieskirtd) izmainas . Grupa DE/H/3369/IB/001/G ieklautas izmainas. Zalu
nosaukuma maina Slovakijas Republika. Bija: Ambroxoliumchlorid Fontane;
bus: Flavamed forte.
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2 10-0014 |Abaran 10 mg film- Atorvastatini 10 mg Ranbaxy UK Ltd.,|DK/H/1216/001 |IB B.IL.d.2a Neliclas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procedara.
coated tablets, Film- calcium PA/AI/PE/desikants/ | Lielbritanija /1/014/G IZT?E{"IS p?rb*:“de?_metzd‘;tlfo E;’tl‘; aﬁ‘gzas ‘geias }‘V"mg“l‘(‘t‘va_sf‘,mm ,
noteikSanai gatavaja produkta.; Lb.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma
coated tablets, 10 mg ABPE//AI/PE Al gatavaa proc -3 batava produlia serjas apjoma
) i (tostarp s@rijas apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizém salidzinajuma
blisteris N7; N10; ar pasreiz apstiprinato sérijas apjomu. Tiek palielinats sérijas apjoms.; IB
N14; N20; N28; B.IL.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai ierobezojumos, kurus
N30: N56: N98: pieméro gatava produkta razo$anas laika. Citas izmainas.. Grupa

N100; 10 mg ABPE
pudele N7; N10;

N14; N20; N28;
N30; N56; N98;
N100

DK/H/1216/001-004/11/014/G ieklautas izmainas. Tiek mainiti ierobezojumi
metodém, ko izdara razoSanas gaita.; IB B.Il.a.1.a Iespiedumu, reljefu vai
citada mark&juma izmainas vai pievienosana, tostarp produktu mark&sana
izmantotas krasvielas aizstaSana vai pievienosana. Grupa DK/H/1216/001-
004/11/014/G ieklautas izmainas. lespiedums uz tabletes vienas puses RX 12
tiek aizstats ar uzdruku uz tabletes vienas puses RX 12.; Il B.Il.e.1a4 Izmainas
gatava produkta primara iepakojuma kvalitativaja un kvantitativaja sastava,
kas attiecas uz mazak aizsargajoSu iepakojumu, ar ko saistitas glabasanas
noteikumu izmainas un/vai glabasanas laika saisinaSana. Izmainas primara
iepakojuma sastava. Bija: preséti blisteriepakojumi ar integrétu desikantu un
daudzslanu ABPE pudele ar skabek]a adsorbentu un molekulariem sietiem;
Bis: preséti blisteriepakojumi un ABPE pudele ar molekulariem sietiem.; IB
B.II.d.2a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa proceduira.
Izmainas parbaudes metodg, ko lieto piemaisijumu noteiks$ana.; IA B.Il.e.2.b
Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana gatava produkta primara
iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa
DK/H/1216/001-004/11/014/G ieklautas izmainas. Tiek pievienoti jauni
parametri primaro iepakojumu ABPE pudeles, presétu blisteriepakojumu un
aluminija folijas blisteru specifikacijas. ; IA B.Il.e.2.a Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteikSana galaprodukta primara iepakojuma specifikacijai.
Grupa DK/H/1216/001-004/11/014/G ieklautas izmainas. Tiek noteikti
stingraki ierobezojumi parametriem primaro iepakojumu ABPE pudeles,
presétu blisteriepakojumu un aluminija folijas blisteru specifikacijas. ; IA
B.ILf.1al Uzglabasanas laika saisinaSana gatavajam produktam, kas iepakots
pardoSanai. Bija: 2 gadi; biis: 18 ménesi. ; IB B.I.d.2.d Citas izmainas gatava
produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana). Tiek
aizvietota butiléta hidroksianizola un butiléta hidroksitoluola parbaudes
metode. ; IB B.Il.e.2.z Gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas
parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas.. Grupa
DK/H/1216/001-004/11/014/G ieklautas izmainas. Izmainas parametros
primaro iepakojumu ABPE pudeles, presétu blisteriepakojumu un aluminija
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folijas blisteru specifikacijas. ; IB B.IL.d.1.z Gatava produkta specifikacijas
parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas.. Grupa
DK/H/1216/001-004/11/014/G ieklautas izmainas. Izmainas gatava produkta
izlaides un uzglabasanas laika specifikacijas parametros - butiléta
hidroksianizola un butiléta hidroksitoluola daudzums viena tableté. ; II
B.ILd.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta neapstiprinatiem
specifikaciju ierobezojumiem. Tiek paplasSinati ierobezojumi gatava produkta
izlaides un uzglabasanas laika specifikacijas parametra - piemaisijumi. ; IB
B.ILa.3bl Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas): visas gatava
produkta kvantitativa sastava nelielas korekcijas saistiba ar paligvielam.
Grupa DK/H/1216/001-004/11/014/G ieklautas izmainas. Tiek samazinats
paligvielu butiléts hidroksianizols un butiléts hidroksitoluols daudzums, tiek
palielinats beziidens laktozes daudzums un gatava produkta sastava tiek
pievienota drukajama tinte Opacode S-1-17823 Black.; IB B.IL.b.3.a Nelielas
gatava produkta razo$anas procesa izmainas attieciba uz cietajam zalu
formam iekskigai lietosanai ar atru aktivas vielas atbrivosanu vai §kidumiem
iekskigai lietoSanai. Nelielas izmainas gatava produkta raZzoSanas procesa
sajaukSanas, sijaSanas, malSanas faz€s. Tiek ieklauta tablesu apdrukasanas
faze.
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3 10-0015 |Abaran 20 mg film- Atorvastatini 20 mg ABPE pudele |Ranbaxy UK Ltd.,|DK/H/1216/002 |IB B.ILb.4.a Gatava produkta serijas apjoma (tostarp serijas apjoma
coated tablets, Film- [calcium N7; N10; N14;  [Lielbritanija /M/014/G dlapazona) palicyndsands 1dz 10 relzém safldzinfjund ar paselz apstiprinito
. . . s€rijas apjomu. Tiek palielinats s€rijas apjoms.; JLb.5.z Izmainas testos,
coated tablets, 20 mg N20; N28; N30; ko izdara razo$anas gaita, vai ierobeZojumos, kurus pieméro gatava produkta
N56; N98; N100; razosanas laika. Citas izmainas.. Grupa DK/H/1216/001-004/1/014/G
20 mg ieklautas izmainas. Tiek mainiti ierobeZojumi metodém, ko izdara razoSanas
PA/AI/PE/desikants/ gaita.; IB B.ILa.1.a lespiedumu, reljefu vai citada mark&uma izmainas vai
ievienoSana, tostarp produktu markéSana izmantotas krasvielas aizstasana
ABPE//Al/PE pievienoSana
. ,// / . . vai pievienoSana. Grupa DK/H/1216/001-004/1/014/G ieklautas izmainas.
blisteris N7; N10; Iespiedums uz tabletes vienas puses RX 828 tiek aizstats ar uzdruku uz
N14; N20; N28; tabletes vienas puses RX 828.; Il B.IL.e.1a4 Izmainas gatava produkta primara
N30; N56; N98; iepakojuma kvalitativaja un kvantitativaja sastava, kas attiecas uz mazak
N100 aizsargajosu iepakojumu, ar ko saistitas glabasanas noteikumu izmainas

un/vai glabasanas laika saisinaSana. Izmainas primara iepakojuma sastava.
Bija: preséti blisteriepakojumi ar integrétu desikantu un daudzslanu ABPE
pudele ar skabek]a adsorbentu un molekulariem sietiem; Bas: preséti
blisteriepakojumi un ABPE pudele ar molekulariem sietiem.; IB B.IL.d.2a
Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procedira. Izmainas
parbaudes metodg, ko lieto piemaisijumu noteiksana.; IA B.ILe.2.b Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa DK/H/1216/001-
004/11/014/G ieklautas izmainas. Tiek pievienoti jauni parametri primaro
iepakojumu ABPE pudeles, presétu blisteriepakojumu un aluminija folijas
blisteru specifikacijas. ; IA B.Il.e.2.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteikSana galaprodukta primara iepakojuma specifikacijai. Grupa
DK/H/1216/001-004/11/014/G ieklautas izmainas. Tiek noteikti stingraki
ierobezojumi parametriem primaro iepakojumu ABPE pudeles, presétu
blisteriepakojumu un aluminija folijas blisteru specifikacijas. ; IA B.ILf.1al
Uzglabasanas laika saisinaSana gatavajam produktam, kas iepakots
pardoSanai. Bija: 2 gadi; biis: 18 ménesi. ; IB B.I.d.2.d Citas izmainas gatava
produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana). Tiek
aizvietota butiléta hidroksianizola un butiléta hidroksitoluola parbaudes
metode. ; IB B.Il.e.2.z Gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas
parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas.. Grupa
DK/H/1216/001-004/11/014/G ieklautas izmainas. Izmainas parametros
primaro iepakojumu ABPE pudeles, presétu blisteriepakojumu un aluminija
folijas blisteru specifikacijas. ; IB B.Il.d.1.z Gatava produkta specifikacijas
parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas.. Grupa
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DK/H/1216/001-004/11/014/G ieklautas izmainas. Izmainas gatava produkta
izlaides un uzglabasanas laika specifikacijas parametros - butiléta
hidroksianizola un butiléta hidroksitoluola daudzums viena tableté. ; II
B.ILd.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta neapstiprinatiem
specifikaciju ierobezojumiem. Tiek paplasSinati ierobezojumi gatava produkta
izlaides un uzglabasanas laika specifikacijas parametra - piemaisijumi. ; IB
B.ILa.3bl Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas): visas gatava
produkta kvantitativa sastava nelielas korekcijas saistiba ar paligvielam.
Grupa DK/H/1216/001-004/11/014/G ieklautas izmainas. Tiek samazinats
paligvielu butiléts hidroksianizols un butiléts hidroksitoluols daudzums, tiek
palielinats beziidens laktozes daudzums un gatava produkta sastava tiek
pievienota drukajama tinte Opacode S-1-17823 Black.; IB B.IL.b.3.a Nelielas
gatava produkta razoSanas procesa izmainas attieciba uz cietajam zalu
formam iekskigai lietosanai ar atru aktivas vielas atbrivosanu vai §kidumiem
iekskigai lietoSanai. Nelielas izmainas gatava produkta raZoSanas procesa
sajaukSanas, sijaSanas, malSanas faz€s. Tiek ieklauta tableSu apdrukasanas
faze.; IB B.II.d.2a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
procedira. Izmainas parbaudes metodg, ko lieto aktivas vielas kvantitativa
satura noteikSanai gatavaja produkta.
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4 10-0016 |Abaran 40 mg film- Atorvastatini 40 mg ABPE pudele [Ranbaxy UK Ltd.,|DK/H/1216/003 |IB B.ILb.4.a Gatava produkta serijas apjoma (tostarp sérijas apjoma
coated tablets, Film- |calcium N7, N10; N14;  [Lielbritanija mio14/G dlapazona) palicyndsands 1dz 10 relzém safldzinfjund ar paselz apstiprinito
s€rijas apjomu. Tiek palielinats s€rijas apjoms.; Lb.5.z Izmainas testos,
coated tablets, 40 mg N20; N28; N30; e anits, vt iorebapr ) — n
o0 izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
N56; N98; N100; razosanas laika. Citas izmainas.. Grupa DK/H/1216/001-004/1/014/G
40 mg ieklautas izmainas. Tiek mainiti ierobeZojumi metodém, ko izdara razoSanas
PA/AI/PE/desikants/ gaita.; IB B.ILa.1.a lespiedumu, reljefu vai citada mark&uma izmainas vai
ievienoSana, tostarp produktu markéSana izmantotas krasvielas aizstasana
ABPE//Al/PE pievienoSana
. ,// f . . vai pievienoSana. Grupa DK/H/1216/001-004/1/014/G ieklautas izmainas.
blisteris N7; N10; Iespiedums uz tabletes vienas puses RX 829 tiek aizstats ar uzdruku uz
N14; N20; N28; tabletes vienas puses RX 829.; Il B.Il.e.1a4 Izmainas gatava produkta primara
N30; N56; N98; iepakojuma kvalitativaja un kvantitativaja sastava, kas attiecas uz mazak
N100 aizsargajosu iepakojumu, ar ko saistitas glabasanas noteikumu izmainas

un/vai glabasanas laika saisinaSana. Izmainas primara iepakojuma sastava.
Bija: preséti blisteriepakojumi ar integrétu desikantu un daudzslanu ABPE
pudele ar skabek]a adsorbentu un molekulariem sietiem; Bas: preséti
blisteriepakojumi un ABPE pudele ar molekulariem sietiem.; IB B.IL.d.2a
Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procedira. Izmainas
parbaudes metodg, ko lieto piemaisijumu noteiksana.; IA B.ILe.2.b Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa DK/H/1216/001-
004/11/014/G ieklautas izmainas. Tiek pievienoti jauni parametri primaro
iepakojumu ABPE pudeles, presétu blisteriepakojumu un aluminija folijas
blisteru specifikacijas. ; IA B.Il.e.2.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteikSana galaprodukta primara iepakojuma specifikacijai. Grupa
DK/H/1216/001-004/11/014/G ieklautas izmainas. Tiek noteikti stingraki
ierobezojumi parametriem primaro iepakojumu ABPE pudeles, presétu
blisteriepakojumu un aluminija folijas blisteru specifikacijas. ; IA B.ILf.1al
Uzglabasanas laika saisinaSana gatavajam produktam, kas iepakots
pardoSanai. Bija: 2 gadi; biis: 18 ménesi. ; IB B.I.d.2.d Citas izmainas gatava
produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana). Tiek
aizvietota butiléta hidroksianizola un butiléta hidroksitoluola parbaudes
metode. ; IB B.Il.e.2.z Gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas
parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas.. Grupa
DK/H/1216/001-004/11/014/G ieklautas izmainas. Izmainas parametros
primaro iepakojumu ABPE pudeles, presétu blisteriepakojumu un aluminija
folijas blisteru specifikacijas. ; IB B.Il.d.1.z Gatava produkta specifikacijas
parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas.. Grupa
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DK/H/1216/001-004/11/014/G ieklautas izmainas. Izmainas gatava produkta
izlaides un uzglabasanas laika specifikacijas parametros - butiléta
hidroksianizola un butiléta hidroksitoluola daudzums viena tableté. ; II
B.ILd.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta neapstiprinatiem
specifikaciju ierobezojumiem. Tiek paplasSinati ierobezojumi gatava produkta
izlaides un uzglabasanas laika specifikacijas parametra - piemaisijumi. ; IB
B.ILa.3bl Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas): visas gatava
produkta kvantitativa sastava nelielas korekcijas saistiba ar paligvielam.
Grupa DK/H/1216/001-004/11/014/G ieklautas izmainas. Tiek samazinats
paligvielu butiléts hidroksianizols un butiléts hidroksitoluols daudzums, tiek
palielinats beziidens laktozes daudzums un gatava produkta sastava tiek
pievienota drukajama tinte Opacode S-1-17823 Black.; IB B.IL.b.3.a Nelielas
gatava produkta razoSanas procesa izmainas attieciba uz cietajam zalu
formam iekskigai lietosanai ar atru aktivas vielas atbrivosanu vai §kidumiem
iekskigai lietoSanai. Nelielas izmainas gatava produkta raZoSanas procesa
sajaukSanas, sijaSanas, malSanas faz€s. Tiek ieklauta tableSu apdrukasanas
faze.; IB B.II.d.2a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
procedira. Izmainas parbaudes metodg, ko lieto aktivas vielas kvantitativa
satura noteikSanai gatavaja produkta.
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5 10-0017 |Abaran 80 mg film- Atorvastatini 80 mg Ranbaxy UK Ltd.,|DK/H/1216/004 |IB B.ILb.4.a Gatava produkta serijas apjoma (tostarp sérijas apjoma
coated tablets, Film- calcium PA/AI/PE/desikants/ | Lielbritanija M/014/G diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizem salidzinajuma ar pareiz apstiprinato
coated tablets, 80 mg ABPE//AI/PE ls(erl'_]as ap]orfluv. Tiek p.al_lelln.a.ts serl_]vas. apjoms.; IB B:II.b_.S.z Izma_mas testos,
o0 izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta

blisteris N7; N10; razosanas laika, Citas izmainas.. Grupa DK/H/1216/001-004/I/014/G
N14; N20; N28; ieklautas izmainas. Tiek mainiti ierobeZojumi metodém, ko izdara razoSanas
N30: N56: N98: gaita.; IB B.ILa.1.a lespiedumu, reljefu vai citada mark&uma izmainas vai

N100; 80 mg ABPE
pudele N7; N10;

N14; N20; N28;
N30; N56; N98;
N100

pievienosana, tostarp produktu markéSana izmantotas krasvielas aizstaSana
vai pievienoSana. Grupa DK/H/1216/001-004/1/014/G ieklautas izmainas.
Iespiedums uz tabletes vienas puses RX 830 tiek aizstats ar uzdruku uz
tabletes vienas puses RX 830.; I B.IL.e.1a4 Izmainas gatava produkta primara
iepakojuma kvalitativaja un kvantitativaja sastava, kas attiecas uz mazak
aizsargajosu iepakojumu, ar ko saistitas glabasanas noteikumu izmainas
un/vai glabasanas laika saisinaSana. Izmainas primara iepakojuma sastava.
Bija: preséti blisteriepakojumi ar integrétu desikantu un daudzslanu ABPE
pudele ar skabek]a adsorbentu un molekulariem sietiem; Bas: preséti
blisteriepakojumi un ABPE pudele ar molekulariem sietiem.; IB B.IL.d.2a
Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procedira. Izmainas
parbaudes metodg, ko lieto piemaisijumu noteiksana.; IA B.ILe.2.b Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa DK/H/1216/001-
004/11/014/G ieklautas izmainas. Tiek pievienoti jauni parametri primaro
iepakojumu ABPE pudeles, presétu blisteriepakojumu un aluminija folijas
blisteru specifikacijas. ; IA B.Il.e.2.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteikSana galaprodukta primara iepakojuma specifikacijai. Grupa
DK/H/1216/001-004/11/014/G ieklautas izmainas. Tiek noteikti stingraki
ierobezojumi parametriem primaro iepakojumu ABPE pudeles, presétu
blisteriepakojumu un aluminija folijas blisteru specifikacijas. ; IA B.ILf.1al
Uzglabasanas laika saisinaSana gatavajam produktam, kas iepakots
pardoSanai. Bija: 2 gadi; biis: 18 ménesi. ; IB B.I.d.2.d Citas izmainas gatava
produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana). Tiek
aizvietota butiléta hidroksianizola un butiléta hidroksitoluola parbaudes
metode. ; IB B.Il.e.2.z Gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas
parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas.. Grupa
DK/H/1216/001-004/11/014/G ieklautas izmainas. Izmainas parametros
primaro iepakojumu ABPE pudeles, presétu blisteriepakojumu un aluminija
folijas blisteru specifikacijas. ; IB B.Il.d.1.z Gatava produkta specifikacijas
parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas.. Grupa




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/39 pielikums Nr.3-2

1 2

8

DK/H/1216/001-004/11/014/G ieklautas izmainas. Izmainas gatava produkta
izlaides un uzglabasanas laika specifikacijas parametros - butiléta
hidroksianizola un butiléta hidroksitoluola daudzums viena tableté. ; II
B.ILd.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta neapstiprinatiem
specifikaciju ierobezojumiem. Tiek paplasSinati ierobezojumi gatava produkta
izlaides un uzglabasanas laika specifikacijas parametra - piemaisijumi. ; IB
B.ILa.3bl Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas): visas gatava
produkta kvantitativa sastava nelielas korekcijas saistiba ar paligvielam.
Grupa DK/H/1216/001-004/11/014/G ieklautas izmainas. Tiek samazinats
paligvielu butiléts hidroksianizols un butiléts hidroksitoluols daudzums, tiek
palielinats beziidens laktozes daudzums un gatava produkta sastava tiek
pievienota drukajama tinte Opacode S-1-17823 Black.; IB B.IL.b.3.a Nelielas
gatava produkta razoSanas procesa izmainas attieciba uz cietajam zalu
formam iekskigai lietosanai ar atru aktivas vielas atbrivosanu vai §kidumiem
iekskigai lietoSanai. Nelielas izmainas gatava produkta raZoSanas procesa
sajaukSanas, sijaSanas, malSanas faz€s. Tiek ieklauta tableSu apdrukasanas
faze.; IB B.II.d.2a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
procedira. Izmainas parbaudes metodg, ko lieto aktivas vielas kvantitativa
satura noteikSanai gatavaja produkta.

6 99-0459

Lomac 20 mg capsules,
Capsules, 20 mg

Omeprazolum

20 mg Blisteris N10;
N100; 20 mg
Plastmasas burcina
N14

Cipla (UK) Ltd.,
Lielbritanija

99-
0459/11/001/G

II C.1.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
Maintta zalu izsniegSanas kartiba no recepsu uz bezrecepsu.
(zales bus paredzetas tikai atvilpa simptomu arstéSanai
pieaugusajiem). LietoSanas instrukcija un mark&uma teksts
parstradats atbilstosi bezrecepsSu statusam.

7 01-0316

Encepur Children 0,25
ml suspension for
injection in pre-filled
syringe, Suspension for
injection in pre-filled
syringe, 0,75 /0,25 ml

Vaccinum
encephalitidis
ixodibus advectae
inactivatum

0,25 ml Stikla
pilnslirce bez adatas
N1; N10; N20;
0,25 ml Stikla
pilnslirce ar 1 adatu
N10; N20; N1

Novartis Vaccines
and Diagnostics
GmbH, Vacija

IA B.IL.e.6.b Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara)
iepakojuma materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo produktu
(pieméram, nopemamu vacinu krasa, krasu koda gredzeni uz
ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota citada plastmasa))
un kas neskar produkta informaciju. Izmainas plunzera stiena
skriives vitn€, kas nodroSina plunZera stiena labaku
novietoSanu stikla cilindra.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/39 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
8 10-0041 |Adacel suspension for [Vaccinum 0,5 ml Flakons N1; [Sanofi Pasteur DE/H/1933/001 (II B.I.b.2. d Izmainas aktivas vielas raZzo$ana izmantotas
injection, Suspension for|diphtheriae, N10; N20 S.A., Francija /WS/015 aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/ starpprodukta testa
injection tetani, pertussis sine procedira: biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas testa
cellulis ex elementis metodes vai metodes, kura paredz biologiskas izcelsmes
praeparatum, reagenta ka biologiski aktivas vielas izmanto$anu, izmainas
antigeni-o(-is) (aizstaSana). Procediira DE/H/xxxx/WS/036 ieklautas
minutum, izmainas. Tiek veiktas izmainas testa metodg.
adsorbatum
9 07-0239 |Boostrix Polio Vaccinum 0,5 ml/1 deva Stikla |GlaxoSmithKline |DE/H/0466/004 |11 C.I.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
suspension for injection, |diphtheriae, tetani, [flakons N1; N10 Latvia SIA, /11/56 grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
Suspension for injection [pertussis sine Latvija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
cellulis ex elementis Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
praeparatum et dro$uma pamatdatiem. (Ieklauts bridinajums zalu apraksta 4.4
poliomyelitidis apak$punkta par iesp&jamu psihogénu reakciju pret injekciju ar
inactivatum, adatu.) Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
antigeni-o(-is)
minutum,
adsorbatum
10 07-0238 |Boostrix Polio Vaccinum 0,5 ml Pilnslirce N1; |GlaxoSmithKline |DE/H/0466/003 |II C.I.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
suspension for injection |diphtheriae, tetani, [N10 Latvia SIA, /11/56 grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
in pre-filled syringes, pertussis sine Latvija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

Suspension for injection
in a pre-filled syringe

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

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
droSuma pamatdatiem. (Ieklauts bridinajums zalu apraksta 4.4
apaksSpunkta par iesp&jamu psihogénu reakciju pret injekciju ar
adatu.) Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

10



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/39 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5

6

8

11

01-0288

Celebrex 100 mg
capsule, hard, Capsule,
hard, 100 mg

Celecoxibum

100 mg PVH/AI
blisteris N30; N2;
N6; N10; N20;
N40; N50; N60;
N100; N300; N500

Pfizer Limited,
Lielbritanija

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 zalu
izraisitiem izsitumiem ar eozinofiliju un sist€émiskajiem
simptomiem, papildinatas blakusparadibas: zalu izsaukti
izsitumi ar eozinofiliju un sisteémiskiem simptomiem). Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.; IB C.1.3. a
Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira, pamatojoties uz
steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu, zalu klasei
raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana, datu, kas
iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu,
novértéjumu un saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.
Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama dro$uma zinojuma
darba dalisanas procediiras ( SE/H/PSUR/0014/002) aktiva
viela: celekoksibs. (Ieklauts bridinajums par nieru bojajumu
risku pacientiem, kuri lieto diurétiskos Iidzeklus, AKE
inhibitorus, angiotenzina II receptoru antagonistus). Zalu
apraksts un lieto§anas instrukcija saskanoti.

11



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/39 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8
12 01-0289 |Celebrex 200 mg Celecoxibum 200 mg PVH/AI Pfizer Limited, II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
capsule, hard, Capsule, blisteris N30; N2; |Lielbritanija grozijumiem, jo T1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
hard, 200 mg N6; N10; N20; neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
N40; N50; N60; Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma

N100; N300; N500

droSuma pamatdatiem. (Ieklauts bridinajums par zalu
izraisitiem izsitumiem ar eozinofiliju un sist€émiskajiem
simptomiem, papildinatas blakusparadibas: zalu izsaukti
izsitumi ar eozinofiliju un sisteémiskiem simptomiem). Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.; IB C.1.3. a
Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira, pamatojoties uz
steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu, zalu klasei
raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana, datu, kas
iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu,
novértéjumu un saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.
Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama dro$uma zinojuma
darba dalisanas procediiras ( SE/H/PSUR/0014/002) aktiva
viela: celekoksibs. (Ieklauts bridinajums par nieru bojajumu
risku pacientiem, kuri lieto diurétiskos Iidzeklus, AKE
inhibitorus, angiotenzina II receptoru antagonistus). Zalu
apraksts un lieto§anas instrukcija saskanoti.

12



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/39 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
13 02-0393 |Co-Diovan 160 mg/12,5 |Valsartanum, 160 mg/12,5 mg Novartis Finland |SE/H/0565/002/ |11 C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
mg film-coated tablets, |Hydrochlorothiazid |PVDH/PE/PVH/AI |Oy, Somija WS/078 grozijumiem, jo T1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,

Film-coated tablets, 160
mg/12,5 mg

um

kalendarais blisteris
N28

neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Procediira SE/H/xxxx/WS/16 ieklauta izmaina. Papildinata un
harmonizgta droSuma informacija saskana ar Novartis
papildinato uznémuma dro$uma pamatdatu informaciju zalém,
kas satur valsartanu un ta kombinacijas ar hidrohlortiazidu.
Iek]auta informacija par petijjumiem in vitro, kas norada uz
iesp&jamu mijiedarbibu ar aknu uznemsanas transportieru
inhibitoriem un izvadiSanas transportieru inhibitoriem, kas var
palielinat valsartana sisteémisko iedarbibu. Ir redakcionalas
izmainas. Zalu apraksts un licto$anas instrukcija saskanoti.; IB
C.1.3. a Izmainu veik8ana, ko pieprasijusi Agentira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobeZojumu,
zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, noveértéjumu un saistiba ar kuram RAI
neiesniedz jaunus datus. Procediira SE/H/xxxx/WS/16
icklauta izmaina. Papildinata droSuma informacija saskana ar
droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droS§uma
zinojuma darba daliSanas procediiras (SE/H/PSUR/0024/002)
aktiva viela valsartans. (Ieklauts bridinajums par iesp&jamu
angioedémas rasanas risku pacientiem ar angioedému veésturg,
lietojot zales, tai skaita AKE inhibitorus). Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.

13



Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/39 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
14 02-0394 |Co-Diovan 160 mg/25 |Valsartanum, 160 mg/25 mg Novartis Finland |SE/H/0565/003/ |11 C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
mg film-coated tablets, |Hydrochlorothiazid |PVDH/PE/PVH/AI |Oy, Somija WS/078 grozijumiem, jo T1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
Film-coated tablets, 160 Jum kalendarais blisteris neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
mg/25 mg N28 Procediira SE/H/xxxx/WS/16 ieklauta izmaina. Papildinata un

harmonizgta droSuma informacija saskana ar Novartis
papildinato uznémuma dro$uma pamatdatu informaciju zalém,
kas satur valsartanu un ta kombinacijas ar hidrohlortiazidu.
Iek]auta informacija par petijjumiem in vitro, kas norada uz
iesp&jamu mijiedarbibu ar aknu uznemsanas transportieru
inhibitoriem un izvadiSanas transportieru inhibitoriem, kas var
palielinat valsartana sisteémisko iedarbibu. Ir redakcionalas
izmainas. Zalu apraksts un licto$anas instrukcija saskanoti.; IB
C.1.3. a Izmainu veik8ana, ko pieprasijusi Agentira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobeZojumu,
zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, noveértéjumu un saistiba ar kuram RAI
neiesniedz jaunus datus. Procediira SE/H/xxxx/WS/16
icklauta izmaina. Papildinata droSuma informacija saskana ar
droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droS§uma
zinojuma darba daliSanas procediiras (SE/H/PSUR/0024/002)
aktiva viela valsartans. (Ieklauts bridinajums par iesp&jamu
angioedémas rasanas risku pacientiem ar angioedému veésturg,
lietojot zales, tai skaita AKE inhibitorus). Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.

14



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/39 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5

6

7

8

15

98-0310

Co-Diovan 80 mg/12,5
mg film-coated tablets,
Film-coated tablets, 80
mg/12,5 mg

Valsartanum,
Hydrochlorothiazid
um

80 mg/12,5 mg
PVDH/PE/PVH/AI
kalendarais blisteris
N28

Novartis Finland
Oy, Somija

SE/H/0565/001/
WS/078

IT C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo T1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Procediira SE/H/xxxx/WS/16 ieklauta izmaina. Papildinata un
harmonizgta droSuma informacija saskana ar Novartis
papildinato uznémuma dro$uma pamatdatu informaciju zalém,
kas satur valsartanu un ta kombinacijas ar hidrohlortiazidu.
Iek]auta informacija par petijjumiem in vitro, kas norada uz
iesp&jamu mijiedarbibu ar aknu uznemsanas transportieru
inhibitoriem un izvadiSanas transportieru inhibitoriem, kas var
palielinat valsartana sisteémisko iedarbibu. Ir redakcionalas
izmainas. Zalu apraksts un licto$anas instrukcija saskanoti.; IB
C.1.3. a Izmainu veik8ana, ko pieprasijusi Agentira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobeZojumu,
zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, noveértéjumu un saistiba ar kuram RAI
neiesniedz jaunus datus. Procediira SE/H/xxxx/WS/16
icklauta izmaina. Papildinata droSuma informacija saskana ar
droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droS§uma
zinojuma darba daliSanas procediiras (SE/H/PSUR/0024/002)
aktiva viela valsartans.(Ieklauts bridinajums par iesp&jamu
angioedémas rasanas risku pacientiem ar angioedému veésturg,
lietojot zales, tai skaita AKE inhibitorus). Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.

16

01-0316

Encepur Children 0,25
ml suspension for
injection in pre-filled
syringe, Suspension for
injection in pre-filled
syringe, 0,75 /0,25 ml

Vaccinum
encephalitidis
ixodibus advectae
inactivatum

0,25 ml Stikla
pilnslirce bez adatas
N1; N10; N20;
0,25 ml Stikla
pilnslirce ar 1 adatu
N10; N20; N1

Novartis Vaccines
and Diagnostics
GmbH, Vacija

IT B.I1.e.1a3 Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primara
iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu: sterilas zalu
formas un biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales.
Pilnslirceém TipCapW 1883 vieta, kuru turpmak nepiegadas,
lietos TipCap FM27. TipCap W 1883 ir dabiga lateksu
saturosa gumija, bet TipCap FM 27 ir sint&tiska stiréna-
butadieéna gumija.
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/39 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
17 98-0742 |Foradil Aerolizer 12 Formoteroli 12 pg Al/AI blisteris |Novartis Finland [98-0742/11/001 |[II C.I.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
micrograms inhalation |fumaras dihydricus [N60 (60 kapsulas un |Oy, Somija grozijumiem, jo T1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
powder, hard capsules, 1 inhalators) neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Inhalation powder, hard Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar
capsule, 12 pg uznémuma droSuma pamatdatiem.

Zalu apraksta apak$punkts 4.2 papildinats ar informaciju par
Tpasam pacientu grupam un noradijumiem par lietoSanas veidu,
apakspunkts 4.4 papildinats ar bridinajumu lai noverstu
nepareizu zalu lietoSanu, apakspunkts 4.8 papildinats ar
blakusparadibu — sausums mutg, apakSpunkta 5.1 pievienota
informacija par kliskiem pétijumiem, apakspunkta 5.3
pievienota informacija par reproduktivo toksicitati.
Redakcionali sakartoti visi zalu apraksta apakspunkti.
LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

18 10-0005 |Gemcitabine Ebewe 10 |Gemcitabinum 1000 mg/100 ml Ebewe Pharma  |AT/H/0224/001 |II Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
mg/ml concentrate for Stikla flakons N1; |Ges.m.b.H / dokumentacijas izvertéSanas. Zalu registracijas numuru 10-
solution for infusion, N5; N10 Nfg.KG, Austrija 0003, 10-0004, 10-0005 apvienos$ana ar nosaukumu
Concentrate for solution Gemcitabine Ebewe 10 mg/ml koncentrats infliziju $kiduma
for infusion, 1000 pagatavosanai ar vienu registracijas numuru 10-0003.
mg/100 ml

19 10-0004 |Gemcitabine Ebewe 10 |Gemcitabinum 500 mg/50 ml Stikla |[Ebewe Pharma  |AT/H/0224/001 [II Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
mg/ml concentrate for flakons N1; N5; Ges.m.b.H / dokumentacijas izvertéSanas. Zalu registracijas numuru 10-
solution for infusion, N10 Nfg.KG, Austrija 0003, 10-0004, 10-0005 apvienos$ana ar nosaukumu
Concentrate for solution Gemcitabine Ebewe 10 mg/ml koncentrats infiiziju $kiduma
for infusion, 500 mg/50 pagatavosanai ar vienu registracijas numuru 10-0003.

ml

20 10-0212 |Irinotecan Ebewe 20 Irinotecani 100 mg/5 ml Stikla |Ebewe Pharma  [AT/H/0256/001 [II Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
mg/ml concentrate for  [hydrochloridum flakons N1; N5; Ges.m.b.H / dokumentacijas izveérteésanas. Zalu registracijas numuru 10-
solution for infusion, trihydricum N10 Nfg.KG, Austrija 0211, 10-0212, 10-0213, 10-0214, 10-0215 apvienoSana ar
Concentrate for solution nosaukumu Irinotecan Ebewe 20 mg/ml koncentrats infiiziju
for infusion, 100 mg/5 Skiduma pagatavoSanai ar vienu registracijas numuru 10-0211.
ml
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/39 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

21 10-0213 |Irinotecan Ebewe 20 Irinotecani 150 mg/7,5 ml Stikla]Ebewe Pharma  [AT/H/0256/001 [II Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
mg/ml concentrate for  [hydrochloridum flakons N1; N5; Ges.m.b.H / dokumentacijas izveérteésanas. Zalu registracijas numuru 10-
solution for infusion, trihydricum N10 Nfg.KG, Austrija 0211, 10-0212, 10-0213, 10-0214, 10-0215 apvieno$ana ar
Concentrate for solution nosaukumu Irinotecan Ebewe 20 mg/ml koncentrats infuziju
for infusion, 150 mg/7,5 $kiduma pagatavosanai ar vienu registracijas numuru 10-0211.
ml

22 10-0214  |Irinotecan Ebewe 20 Irinotecani 300 mg/15 ml Stikla [Ebewe Pharma  |AT/H/0256/001 [II Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
mg/ml concentrate for  [hydrochloridum flakons N1 Ges.m.b.H / dokumentacijas izvertéSanas. Zalu registracijas numuru 10-
solution for infusion, trihydricum Nfg.KG, Austrija 0211, 10-0212, 10-0213, 10-0214, 10-0215 apvieno$ana ar
Concentrate for solution nosaukumu Irinotecan Ebewe 20 mg/ml koncentrats infuziju
for infusion, 300 mg/15 §kiduma pagatavosanai ar vienu registracijas numuru 10-0211.
ml

23 10-0215 |lIrinotecan Ebewe 20 Irinotecani 500 mg/25 ml Stikla [Ebewe Pharma  |AT/H/0256/001 [II Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
mg/ml concentrate for  [hydrochloridum flakons N1 Ges.m.b.H / dokumentacijas izverteéSanas. Zalu registracijas numuru 10-
solution for infusion, trihydricum Nfg.KG, Austrija 0211, 10-0212, 10-0213, 10-0214, 10-0215 apvieno$ana ar
Concentrate for solution nosaukumu Irinotecan Ebewe 20 mg/ml koncentrats infuziju
for infusion, 500 mg/25 §kiduma pagatavosanai ar vienu registracijas numuru 10-0211.
ml

24 00-0919 [Microlax 625 mg/90 Sorbitolum, Natrii {5 ml Plastmasas McNeil AB, II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
mg/9 mg/ml rectal citras, Natrii tabina N4; N12 Zviedrija grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,

solution, Rectal solution,
625 mg/90 mg/9 mg/ml

laurilsulfoacetas

neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
dro$uma pamatdatiem. Ieklauts bridinajums par zarnu nekrozes
risku, lietojot sorbitolu kopa ar natrija polistiréna sulfonatu, un
bridinajums nelietot zales ilgstosi, pievienotas atbilstosi
sastopamibas biezumam $adas blakusparadibas: sapes védera,
Skidri izkarntjumi. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti un parstradati atbilstosi jaunakajam apstiprinatajam
standartformam.
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25

11-0503

Moduxin 35 mg
prolonged-release
tablets, Prolonged-
release tablets, 35 mg

Trimetazidini
dihydrochloridum

35 mg PVH/AI
blisteris N60; N120;
N180; N30

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

HU/H/0310/001
/11/005/G

II B.I.a.1. b Aktivas vielas raZzoSanas 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 trimetazidina dihidrohlorids razotajs.;
IA B.Lb.1. c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi. Grupa HU/H/0310/11/005/G ieklautas
izmainas. Tiek pievienots jauns parametrs "etilspirta
noteik$ana".; IA B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra
pievienoSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta,
ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijai
kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa HU/H/0310/11/005/G
icklautas izmainas. Tiek pievienots jauns parametrs "toluola
noteik$ana".; IA B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra
pievienoSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta,
ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijai
kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa HU/H/0310/11/005/G
icklautas izmainas. Tiek pievienots jauns parametrs "acetona
noteik$ana".; IA B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra
pievienoSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta,
ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijai
kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa HU/H/0310/11/005/G
icklautas izmainas. Tiek pievienots jauns parametrs "benzola
noteikSana".

26

08-0033

Oxaliplatin "Ebewe" 5
mg/ml powder for
solution for infusion,
Powder for solution for
infusion, 100 mg/20 ml

Oxaliplatinum

100 mg Stikla
flakons N1

Ebewe Pharma
Ges.m.b.H
Nfg.KG, Austrija

AT/H/0185/001
/

IT Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
dokumentacijas izverteéSanas. Zalu registracijas numuru 08-
0032, 08-0033, 08-0034 apvienoSana ar nosaukumu
Oxaliplatin "Ebewe" 5 mg/ml pulveris infuziju $kiduma
pagatavoSanai ar vienu registracijas numuru 08-0032.
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27 08-0034 |Oxaliplatin "Ebewe" 5 |Oxaliplatinum 150 mg Stikla Ebewe Pharma  |AT/H/0185/001 |II Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
mg/ml powder for flakons N1 Ges.m.b.H / dokumentacijas izverteéSanas. Zalu registracijas numuru 08-
solution for infusion, Nfg.KG, Austrija 0032, 08-0033, 08-0034 apvienos$ana ar nosaukumu
Powder for solution for Oxaliplatin "Ebewe" 5 mg/ml pulveris infliziju $kiduma
infusion, 150 mg/30 ml pagatavosanai ar vienu registracijas numuru 08-0032.
28 05-0398 |Ringer Lactate Baxter  [Natrii chloridum, |500 ml Viaflo Baxter Healthcare [UK/H/0481/001 |1B C.Lz. Izmaipas zaJu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.. Grupa
solution for infusion, Kalii chloridum, |maising N20; N1; |Ltd., Lielbritanija |/11/029G icklautas izmaipas. Harmonizeta informacija ar 2009.gada apstiprinato
Solution for infusion Calcii chloridum 250 ml Viaflo Quideline ofthe_SPC.f%pakspunkta 4.2 1eklau.ta 1nvf.0rma(:1]a no apak$punkta
6.6 un harmonizgétas bérnu vecuma grupas atbilstosi CPMP/ICH/2711/99,
dihydricum, Natrii |maisins N30; N1; apak3punktos 4.4 un 6.2 ick]auta informacija no apakSpunkta 6.6, attiecigas
lactas 1000 ml Viaflo izmainas ari apak$punktos 6.2 un 6.6. Informacija izklastita skaidrak un veikti

maisin$ N10; N1

redakcionali uzlabojumi. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.; IB
C.Lz. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.. Grupa ieklautas
izmainas. Apakspunkts 4.7 papildinats atbilstosi uznémuma droSuma
pamatdatiem. Jau aprakstita mijiedarbiba sikak paskaidrota. Mijiedarbiba ar
ceftriaksonu un ta ietekmi uz jaundzimusajiem, lietojot kopa ar kalciju
saturo$iem infliziju Skidumiem, parcelta uz apakspunktu 4.3. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.; IB C.1.z. Izmainas zalu dro§uma un
efektivitateé. Citas izmainas.. Grupa ieklautas izmainas. Apakspunkts 4.9
papildinats atbilstosi uzngmuma droSuma pamatdatiem. Informacija izklastita
skaidrak un veikti redakcionali uzlabojumi. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.; I C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu
apraksta grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko,
klinisko vai farmakovigilances informaciju. Grupa ieklautas izmainas.
Harmonizéta droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
pamatdatiem. (Papildinats un pilnigi parstradats blakusparadibu
uzskaitfjums). Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.; II C.L4.
Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo Tpasi — lai
nemtu vera jaunu kvalitates, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances
informaciju. Harmoniz&ta dro§uma informacija saskana ar uznémuma
droSuma pamatdatiemun klinisko dokumentaciju. (No apakspunkta 4.3
hipernatriémija, hiperhlorémija, informacija par traucétu laktata metabolismu
un vél vairakas kontrindikacijas parliktas uz apaks$punktiem 4.4 un 4.5.
Attiecigi papildinata droSuma informacija un dotas mijatsauces.) Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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29 09-0234 |Taflotan 15 Tafluprostum 45 mcg/0,3 ml Santen Qy, DE/H/0991/002 [II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
micrograms/ml eye ZBPE pudele N30; [Somija M/017/G grozijumiem, jo T1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
drops, solution, single- N90 neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
dose container, Eye Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
drops, solution, single- droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta apak$punkti 4.8, 5.1-5.2
dose container, 15 papildinati atbilstosi jaunakajiem kliniskajiem datiem,
pg/ml pievienota informacija par farmakodinamiku, klinisko

efektivitati, izplatiSanos, biotransformaciju un eliminaciju.
Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.; IB C.1.z.
Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.. Zalu
apraksta atjaunota droSuma informacija saskana ar otra vilpa
procediras laika sniegtajiem komentariem. LietoSanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu, sakartoti atbilstosi
pienemtajam standartformam.

30 06-0298 |Vinorelbine Ebewe 50 |Vinorelbinum 50 mg/5 ml Stikla  |Ebewe Pharma  |FI/H/0582/001/ [II Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
mg/5 ml concentrate for flakons N1; N5; Ges.m.b.H dokumentacijas izverteéSanas. Zalu registracijas numuru 06-
solution for infusion, N10 Nfg.KG, Austrija 0297, 06-0298 apvienosana ar nosaukumu Vinorelbine Ebewe
Concentrate for solution 10 mg/ml koncentrats infuziju $kiduma pagatavosanai ar vienu
for infusion, 10 mg/ml registracijas numuru 06-0297.

31 99-0548 |Accupro 10 mg film- Quinaprili 10 mg Blisteris N30 |Pfizer Limited, [99-0548/11/001 |II C.I.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta

coated tablets, Film-
coated tablets, 10 mg

hydrochloridum

Lielbritanija

grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
droSuma pamatdatiem. Ieklauts bridinajums pacientiem ar
nieru darbibas traucg€jumiem nelietot kvinaprilu vienlaikus ar
aliskirénu, papildinata mijiedarbiba ar informaciju par
angioneirotiskas tiiskas raSanas risku pacientiem, kas
vienlaikus lieto mTOR (rapamicina mérkmolekula ziditajiem —
mammalian target of rapamycin) inhibitoru vai DPP-IV
(dipeptidilpeptidazes-IV) inhibitorus. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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32

99-0549

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

Quinaprili
hydrochloridum

20 mg Blisteris N30

Pfizer Limited,
Lielbritanija

99-0549/11/001

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 pacientiem ar
nieru darbibas traucg€jumiem nelietot kvinaprilu vienlaikus ar
aliskirénu, papildinata mijiedarbiba ar informaciju par
angioneirotiskas tiskas rasanas risku pacientiem, kas
vienlaikus lieto mTOR (rapamicina mérkmolekula ziditajiem —
mammalian target of rapamycin) inhibitoru vai DPP-IV
(dipeptidilpeptidazes-1V) inhibitorus. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.

33

05-0295

Accupro 40 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 40 mg

Quinaprili
hydrochloridum

40 mg Blisteris N30

Pfizer Limited,
Lielbritanija

05-0295/11/001

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. Ieklauts bridinajums pacientiem ar
nieru darbibas traucg€jumiem nelietot kvinaprilu vienlaikus ar
aliskirénu, papildinata mijiedarbiba ar informaciju par
angioneirotiskas tiiskas rasanas risku pacientiem, kas
vienlaikus lieto mTOR (rapamicina mérkmolekula ziditajiem —
mammalian target of rapamycin) inhibitoru vai DPP-I1V
(dipeptidilpeptidazes-IV) inhibitorus. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.

34

01-0279

Accuzide 10 mg/12,5
mg film-coated tablets,
Film-coated tablets, 10
mg/12,5 mg

Quinaprilum,
Hydrochlorothiazid
um

10 mg/12,5 mg
PA/AI/PVH//IAI
blisteris N30

Pfizer Limited,
Lielbritanija

01-0279/11/001

IT C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uzp€muma
droSuma pamatdatiem. Ieklauts bridinajums pacientiem ar
nieru darbibas traucg€jumiem nelietot kvinaprilu vienlaikus ar
aliskirénu, papildinata mijiedarbiba ar informaciju par
angioneirotiskas tiiskas raSanas risku pacientiem, kas
vienlaikus lieto mTOR (rapamicina mérkmolekula ziditajiem
— mammalian target of rapamycin) inhibitoru vai DPP-IV
(dipeptidilpeptidazes-IV) inhibitorus. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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35

01-0280

Accuzide 20 mg/12,5
mg film-coated tablets,
Film-coated tablets, 20
mg/12,5 mg

Quinaprilum,
Hydrochlorothiazid
um

20 mg/12,5 mg
PA/AI/PVH/IAI
blisteris N30

Pfizer Limited,
Lielbritanija

01-0280/11/001

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 pacientiem ar
nieru darbibas traucg€jumiem nelietot kvinaprilu vienlaikus ar
aliskirénu, papildinata mijiedarbiba ar informaciju par
angioneirotiskas tiskas rasanas risku pacientiem, kas
vienlaikus lieto mTOR (rapamicina mérkmolekula ziditajiem
— mammalian target of rapamycin) inhibitoru vai DPP-IV
(dipeptidilpeptidazes-1V) inhibitorus. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.

36

09-0488

Accuzide 20 mg/25 mg
film-coated tablets, Film-
coated tablets, 20 mg/25
mg

Quinaprilum,
Hydrochlorothiazid
um

20 mg/25 mg
PA/AI/PVH//IAI
blisteris N30

Pfizer Limited,
Lielbritanija

09-0488/11/001

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. Ieklauts bridinajums pacientiem ar
nieru darbibas traucg€jumiem nelietot kvinaprilu vienlaikus ar
aliskirénu, papildinata mijiedarbiba ar informaciju par
angioneirotiskas tiiskas rasanas risku pacientiem, kas
vienlaikus lieto mTOR (rapamicina mérkmolekula ziditajiem
— mammalian target of rapamycin) inhibitoru vai DPP-IV
(dipeptidilpeptidazes-IV) inhibitorus. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.

37

10-0041

Adacel suspension for
injection, Suspension for
injection

Vaccinum
diphtheriae,

tetani, pertussis sine
cellulis ex elementis
praeparatum,
antigeni-o(-is)
minutum,
adsorbatum

0,5 ml Flakons N1;
N10; N20

Sanofi Pasteur
S.A., Francija

DE/H/1933/001
/11/016

I1 B.I1.d.2.c Biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas testa
metodes vai metodes, kura paredz izmantot biologiskas
izcelsmes reagentu, aizstaSana gatava produkta kontrolé
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38 11-0257 |Candesartan HCT Candesartanum 16 mg/12,5 mg Actavis Group DK/H/1839/002 [II B.L.a.1. b Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
Actavis 16 mg/12,5 mg [cilexetilum, PVH/PVDH PTC ehf, Islande |/11/006 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
tablets, Tablets, 16 Hydrochlorothiazid [aluminija blisteris vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
mg/12,5 mg um N7; N14; N28; neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats un jauna

N30; N56; N70; aktivas vielas razotaja pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek
N90; N98; N100 pievienots aktivas vielas kandesartana cileksetila razotajs.

39 11-0256 |Candesartan HCT Candesartanum 8 mg/12,5 mg Actavis Group DK/H/1839/001 [II B.I.a.1. b Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
Actavis 8 mg/12,5 mg [cilexetilum, PVH/PVDH PTC ehf, Islande |/11/006 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
tablets, Tablets, 8 Hydrochlorothiazid [aluminija blisteris vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
mg/12,5 mg um N7; N14; N28; neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats un jauna

N30; N56; N70; aktivas vielas razotaja pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek
N90; N98; N100 pievienots aktivas vielas kandesartana cileksetila razotajs.

40 09-0137 |Ceftazidime Actavis 1 g |Ceftazidimum 1 g/1 vial Stikla Actavis Group DK/H/1461/001 |11 B.I1.b.4.d Gatava produkta sérijas apjoma (tostarp sérijas
powder for solution for flakons N1; N5; PTC ehf, Islande |/11/008/G apjoma diapazonu) izmainas, kas attiecas uz par¢jam zalu
injection, Powder for N10 formam, ko razo sarezgita razoSanas procesa. Tiek mainits
solution for injection, 1 s€rijas apjoms.

g

41 09-0138 |Ceftazidime Actavis 2 g |Ceftazidimum 2 g/1 vial Stikla Actavis Group DK/H/1461/002 |11 B.11.b.4.d Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp sérijas

powder for solution for flakons N1; N5; PTC ehf, Islande |/11/008/G apjoma diapazonu) izmainas, kas attiecas uz pargjam zalu

infusion, Powder for
solution for infusion, 2 g

N10

formam, ko razo sarezgita razoSanas procesa. Tiek mainits
serijas apjoms.
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42 06-0274  |Copaxone 20 mg/ml Glatirameri acetas |20 mg/1 ml Teva UK/H/0453/002 [II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
solution for injection, Pilnslirce N28; N7 [Pharmaceuticals |/11/131 grozijumiem, jo T1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
pre-filled syringe, Limited, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Solution for injection, Lielbritanija Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
pre-filled syringe, 20 droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta apakSpunktos 4.8 un 5.1
mg/ml iek]auta informacija no kltniskajiem p&tijumiem par zalu riska
profilu 5 arstéSanas gadu laika un efektivitati pacientiem ar
vienu multiplas sklerozes klinisko epizodi. Izmainas lietosanas
instrukcija nav nepiecieSamas.
43 04-0356 |Copegus 200 mg film-  |Ribavirinum 200 mg Polietilena [Roche Latvija NL/H/0352/001/(II C.1.3. b Izmaigu veiksana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- pudele N28; N42; |SIA, Latvija 11/079 pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu saistitu ierobezojumu,
coated tablets, 200 mg N112; N168 zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novert&jumu un kas pamatotas ar RAI
iesniegtiem jauniem datiem. Iesniegts Riskvadibas plans
(RMP). Izmainas zalu apraksta un lietoSanas instrukcija nav
nepieciesamas.
44 06-0117 |Epirubicin Hospira 2 Epirubicini 100 mg/50 ml Onco- |Hospira UK UK/H/0844/001 [II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar buitiskiem zalu apraksta
mg/ml solution for hydrochloridum Tain flakons N1; Limited, /11/30 grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
injection, Solution for N5; 50 mg/25 ml Lielbritanija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

injection, 2 mg/ml

Onco-Tain flakons
N1; N5;10 mg/5 ml
Onco-Tain flakons
N1; N5;200
mg/100 ml Onco-
Tain flakons N1;

N5

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznpémuma
droSuma pamatdatiem. Pievienota kontrindikacija
infravezikalas lietoSanas gadijuma: nelietot pacientiem ar
hematiiriju.

Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
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45 07-0394 |Esmocard 100 mg/10 ml |Esmololi 100 mg/10 ml Stikla |Orpha-Devel NL/H/0779/001/|IA B.Lb.1. b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteik$ana
solution for injection,  |hydrochloridum flakons N5 Handels und 11/012/G aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
Solution for injection, Vertriebs GmbH, aktivas vielas razosanas procesa, specifikacijai. Tiek
100 mg/10 ml Austrija saSaurinats parametrs "bakterialie ekotoksini' aktivas vielas

esmolola hidrohlorida specifikacija; II B.I.a.1.z Aktivas vielas
razo$anas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
razotdja izmainas vai aktivas vielas razotaja izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats. Citas izmainas.. Tiek pievienots jauns
aktivas vielas razotajs.

46 11-0122 |Esmocard Lyo 2500 mg [Esmololi 2500 mg Stikla Orpha-Devel NL/H/0779/003/|IA B.Lb.1. b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana
powder for concentrate [hydrochloridum flakons N1 Handels und 11/012/G aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
for solution for infusion, Vertriebs GmbH, aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai. Tiek
Powder for concentrate Austrija saSaurinats parametrs "bakterialie ekotoksini' aktivas vielas
for solution for infusion, esmolola hidrohlorida specifikacija; IT B.I.a.1.z Aktivas vielas
2500 mg razoS8anas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta

razotaja izmainas vai aktivas vielas razotaja izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats. Citas izmainas.. Tiek pievienots jauns
aktivas vielas razotajs.

47 05-0616 |Fosinopril Actavis 10  |Fosinoprilum 10 mg Polipropiléna |Actavis Nordic  |SE/H/0531/002/ |11 B.1.z Izmainas aktivas vielas raZoSanas procesa. Citas
mg tablets, Tablets, 10 |natricum flakons N50; N100; |A/S, Danija 11/023 izmainas. Tiek atjaunota aktivas vielas fosinoprila natrija sals

mg

N250; N500; 10 mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N28; N10;
N14; N20; N30;
N42; N50; N98;
N100

pamatlieta.
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48 05-0617 |Fosinopril Actavis 20  |Fosinoprilum 20 mg Polipropiléna |Actavis Nordic ~ |SE/H/0531/003/ |11 B.1.z Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa. Citas
mg tablets, Tablets, 20 |natricum flakons N50; N100; |A/S, Danija 11/023 izmainas. Tiek atjaunota aktivas vielas fosinoprila natrija sals
mg N250; N500; 20 mg pamatlieta.
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N28; N10;
N14; N20; N30;
N42; N50; N98;
N100
49 05-0615 |Fosinopril Actavis 5 mg |Fosinoprilum 5 mg Actavis Nordic  [SE/H/0531/001/ |1I B.1.z Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa. Citas
tablets, Tablets, 5mg  [natricum PAJAI/PVHIIAI A/S, Danija 11/023 izmainas. Tiek atjaunota aktivas vielas fosinoprila natrija sals
blisteris N42; 5 mg pamatlieta.
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N28; N10;
N14; N20; N30;
N50; N98; N100; 5
mg Polipropiléna
flakons N50; N100;
N250; N500
50 09-0369 |[lIbalgin Fast 400 mg film{lbuprofenum 400 mg Zentiva, k.s., CZ/H/0184/001/ |11 B.I.z Izmainas aktivas vielas raZzoSanas procesa. Citas
coated tablets, Film- PVH/Aclar/PVH/AI [Cehija 11/009 izmainas
coated tablets, 400 mg blisteris N6; N12;
N18; N24
51 97-0349 |Mydocalm 150 mg film- | Tolperisoni 150 mg Blisteris Gedeon Richter II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- hydrochloridum N30 Plc., Ungarija grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
coated tablets, 150 mg neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinats za]u apraksta 5.1 apakSpunkts ar jauniem klinisko
petijumu datiem.
52 95-0152 |Mydocalm 50 mg film- [Tolperisoni 50 mg PVH/AI Gedeon Richter I1 C.I.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- hydrochloridum blisteris N30 Plc., Ungarija grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,

coated tablets, 50 mg

neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinats zalu apraksta 5.1 apakSpunkts ar jauniem klisko
pétijumu datiem.
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53 01-0016  |Nipruss 60 mg powder [Natrii nitroprussias |60 mg Ampula N5 |UCB Pharma II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
for solution for infusion, GmbH, Vacija grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates,
Powder for solution for neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
infusion, 60 mg Atjaunota droSuma informacija saskana ar uzn€muma droSuma

pamatdatiem(c2012-001). Detaliz&ti sniegta informacija par
zalu devam hipertensivas krizes arsté$anas gadijuma, precizéts
tiocianida pielaujamais Itmenis. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

54 05-0049 |Octanate 1000 1U Factor VIII 1000 1U/10 ml Octapharma (IP) |SE/H/1070/001/ |11 B.II.d.2.c Biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas testa
powder and solvent for |coagulationis Flakons N1 Limited, 11/25/G metodes vai metodes, kura paredz izmantot biologiskas
solution for injection,  [humanus Lielbritanija izcelsmes reagentu, aizstasana gatava produkta kontrolg ; IB
Powder and solvent for B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
solution for injection, (tostarp aizstasana vai pievienoSana)

100 1U/ml

55 05-0047 |Octanate 250 1U powder [Factor V111 250 1U/5 ml Flakons [Octapharma (IP) |SE/H/1070/002/ |1I B.IL.d.2.c Biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas testa
and solvent for solution |coagulationis N1 Limited, 11/25/G metodes vai metodes, kura paredz izmantot biologiskas
for injection , Powder  [humanus Lielbritanija izcelsmes reagentu, aizstasana gatava produkta kontrolg ; IB
and solvent for solution B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
for injection, 50 1U/ml (tostarp aizstasana vai pievienoSana)

56 05-0048 |Octanate 500 1U powder |Factor VIII 500 1U/10 ml Octapharma (IP) |SE/H/1070/002/ (11 B.I1.d.2.c Biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas testa
and solvent for solution |coagulationis Flakons N1 Limited, 11/25/G metodes vai metodes, kura paredz izmantot biologiskas
for injection , Powder  [humanus Lielbritanija izcelsmes reagentu, aizstaSana gatava produkta kontrolg ; 1B

and solvent for solution
for injection, 50 1U/ml

B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
(tostarp aizstasana vai pievienoSana)
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57

97-0349

Mydocalm 150 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 150 mg

Tolperisoni
hydrochloridum

150 mg Blisteris
N30

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

IA C.I.1. a Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai lictoSanas
instrukcija, istenojot procediiru saskana ar Direktivas
2001/83/EK 30. vai 31. pantu vai Direktivas 2001/82/EK
34.vai 35. pantu (parvértesanas procediira), ja zales ietilpst
procediiras darbibas joma. Papildinata droSuma informacija
saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK parvértésanas
procediiras (21.01.2013) lémumu aktivajai vielai - tolperisons.
(Svitrotas vairakas indikacijas un patreiz tiek apstiprinata tikai
viena indikacija: spasticitates simptomatiskai arsté$anai
picaugusiem pé&c insulta. 4.2 apaks$punkta ieklauta informacija
par lietoSanu Tpasam pacientu grupam, 4.4 apak$punkts
papildinats ar bridinajumu par paaugstinatas jutibas reakcijam,
papildinata mijiedarbiba, papildinatas blakusparadibas un
informacija par farmakokingtiskajam 1pasibam). Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.

58

95-0152

Mydocalm 50 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 50 mg

Tolperisoni
hydrochloridum

50 mg PVH/AI
blisteris N30

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

IA C.I.1. a Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai lictoSanas
instrukcija, istenojot procediiru saskana ar Direktivas
2001/83/EK 30. vai 31. pantu vai Direktivas 2001/82/EK
34.vai 35. pantu (parvértésanas procediira), ja zales ietilpst
procediiras darbibas joma. Papildinata dro§uma informacija
saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK parvértésanas
procediiras (21.01.2013) 1émumu aktivajai vielai - tolperisons.
(Svitrotas vairakas indikdcijas un patreiz tiek apstiprinata tikai
viena indikacija: spasticitates simptomatiskai arsté$anai
pieaugusiem péc insulta. 4.2 apak$punkta ieklauta informacija
par lietoSanu Tpasam pacientu grupam, 4.4 apakSpunkts
papildinats ar bridinajumu par paaugstinatas jutibas reakcijam,
papildinata mijiedarbiba, papildinatas blakusparadibas un
informacija par farmakokingtiskajam Ipasibam). Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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59 02-0311 [Pentaxim powder and  |Vaccinum 0,5 ml/deva Flakons [Sanofi Pasteur 02-0311/1A/002 |IA B.Lb.1. b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteik$ana
suspension for diphtheriae, tetani, |un piln§lirce N1; S.A., Francija aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
suspension for injection [pertussis, N10; N20; 0,5 aktivas vielas raZoSanas procesa, specifikacijai. Tiek atjaunota
in pre-filled syringe, poliomyelitidis ml/deva Stikla izejvielas specifikacija.
Powder and suspension [inactivatum et flakons un pilnslirce
for suspension for haemophili stirpe b |bez pievienotas
injection in pre-filled coniugatum adatas N1; N20; 0,5
syringe adsorbatum ml/deva Flakons un
pilnslirce ar 2
adatam N1; NI10
60 02-0311 [Pentaxim powder and  |Vaccinum 0,5 ml/deva Flakons |Sanofi Pasteur 02-0311/1A/001 (1A B.II1.2.a2 Izmainas ieprieks farmakopeja neieklautas
suspension for diphtheriae, tetani, [un pilnslirce N1; S.A., Francija paligvielas/aktivas vielas izejvielas specifikacija(-as), kas
suspension for injection [pertussis, N10; N20; 0,5 izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai
in pre-filled syringe, poliomyelitidis ml/deva Stikla dalibvalsts farmakopejai. Tiek atjaunota paligvielas aluminija
Powder and suspension [inactivatum et flakons un pilnslirce hidroksida gela specifikacija.
for suspension for haemophili stirpe b |bez pievienotas
injection in pre-filled coniugatum adatas N1; N20; 0,5
syringe adsorbatum ml/deva Flakons un
pilnslirce ar 2
adatam N1; N10
61 02-0343 |Tetraxim suspension for |VVaccinum 0,5 ml Stikla Sanofi Pasteur 02-0343/1A/002 [IA B.Lb.1. b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana

injection in pre-filled
syringe, Suspension for
injection in a pre-filled
syringe,

diphtheriae, tetani,
pertussis sine
cellulis ex elementis
preparatum et
polimyelitidis
inactivatum
adsorbatum

pilnslirce ar 2
adatam N1; N10;
0,5 ml Stikla
pilnslirce ar
pievienotu adatu N1,
0,5 ml Stikla
pilnslirce N1; N10;
N20; 0,5 ml Stikla
pilnslirce bez adatas
N1; N20

S.A., Francija

aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
aktivas vielas raZzoSanas procesa, specifikacijai. Tiek atjaunota
izejvielas specifikacija.
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62 02-0343 |Tetraxim suspension for |VVaccinum 0,5 ml Stikla Sanofi Pasteur 02-0343/1A/001 |IA B.II1.2.a2 Izmainas ieprieks farmakopeja neiek]autas
injection in pre-filled diphtheriae, tetani, |pilnslirce ar 2 S.A,, Francija paligvielas/aktivas vielas izejvielas specifikacija(-as), kas
syringe, Suspension for [pertussis sine adatam N1; N10; izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai
injection in a pre-filled |cellulis ex elementis|0,5 ml Stikla dalibvalsts farmakopejai. Tiek atjaunota paligvielas aluminija
syringe, preparatum et pilnslirce ar hidroksida gela specifikacija.
polimyelitidis pievienotu adatu N1;
inactivatum 0,5 ml Stikla
adsorbatum pilnslirce N1; N10;
N20; 0,5 ml Stikla
pilnslirce bez adatas
N1; N20
63 06-0249  |Albumin Baxter 200 g/l [Albuminum 20 g/100 ml Flakons |Baxter AG, DE/H/0474/002 [II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
solution for infusion, humanum N1; 10 g/50 ml Austrija /1/021 grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,

Solution for infusion, Flakons N1 neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

200 g/l Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
droSuma pamatdatiem. (Zalu apraksta 4.6 apak$punkta icklauts
bridinajums, ka albumina ietekme uz fertilitati kontrol&tos
kliniskos p&tijumos nav noteikta, 4.8 apakSpunkta papildinatas
blakusparadibas, viena svitrota.) Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

64 06-0248 |Albumin Baxter 50 g/l [Albuminum 25 g/500 ml Flakons |Baxter AG, DE/H/0474/001 [II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
solution for infusion, humanum N1;12,5¢/250 ml  |Austrija /1/021 grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,

Solution for infusion, 50
g/l

Flakons N1

neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
droSuma pamatdatiem. (Zalu apraksta 4.6 apak$punkta icklauts
bridinajums, ka albumina ietekme uz fertilitati kontrol&tos
kltiskos petijumos nav noteikta, 4.8 apakSpunkta papildinatas
blakusparadibas, viena svitrota.) Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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65 09-0107  |Albunorm 200 g/l Albuminum 10 g/50 ml Stikla Octapharma (IP) [DE/H/0480/002 (II B.II.d.2.z Izmainas gatava produkta testa procedira. Citas
solution for infusion, humanum pudelite N1; 20 Limited, /11/012 izmainas.
Solution for infusion, 0/100 ml Stikla Lielbritanija
200 g/l pudelite N1; N10;
10 g/50 ml Stikla
flakons N10
66 09-0106 |Albunorm 50 g/l Albuminum 12,5 g/250 ml Stikla |Octapharma (IP) |[DE/H/0480/001 |II B.II.d.2.z Izmainas gatava produkta testa procediira. Citas
solution for infusion, humanum pudelite N1; N10; [Limited, /1/012 izmainas.
Solution for infusion, 50 25 g/500 ml Stikla  |Lielbritanija
o/l pudelite N1; 5 g/100
ml Stikla pudelite
N1; N10
67 12-0300 |Atorvastatin Ranbaxy 10|Atorvastatinum 10 mg Ranbaxy UK Ltd.,|AT/H/0425/001 |11 B.I.a.1. b Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
mg film-coated tablets, OPAJ/AI/PVH/AI Lielbritanija /DC/11/001 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
Film-coated tablets, 10 blisteris N10; N14; vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
mg N20; N28; N30; neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats un jauna
N50; N56; N60; aktivas vielas razotaja pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek
N84; N90; N98; pievienots aktivas vielas atorvastatins razotajs.
N100
68 12-0301 |Atorvastatin Ranbaxy 20| Atorvastatinum 20 mg Ranbaxy UK Ltd.,|AT/H/0425/002 [II B.I.a.1. b Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
mg film-coated tablets, OPAJAI/PVH/AI Lielbritanija /DC/11/001 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
Film-coated tablets, 20 blisteris N10; N14; vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
mg N20; N28; N30; neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats un jauna
N50; N56; N60; aktivas vielas razotaja pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek
N84; N90; N98; pievienots aktivas vielas atorvastatins razotajs.
N100
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69 12-0302 |Atorvastatin Ranbaxy 40| Atorvastatinum 40 mg Ranbaxy UK Ltd.,|AT/H/0425/003 |11 B.I.a.1. b Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
mg film-coated tablets, OPA/AI/PVH/AI Lielbritanija /DC/11/001 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
Film-coated tablets, 40 blisteris N10; N14; vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
mg N20; N28; N30; neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats un jauna
N50; N56; N60; aktivas vielas razotaja pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek
N84; N90; N98; pievienots aktivas vielas atorvastatins razotajs.
N100
70 12-0303 |Atorvastatin Ranbaxy 80|Atorvastatinum 80 mg Ranbaxy UK Ltd.,|AT/H/0425/004 |11 B.I.a.1. b Aktivas vielas raZo$anas procesa izmantotas
mg film-coated tablets, OPA/AI/PVH/AI Lielbritanija /DC/11/001 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
Film-coated tablets, 80 blisteris N10; N14; vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
mg N20; N28; N30; neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats un jauna
N50; N56; N60; aktivas vielas razotaja pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek
N84; N90; N98; pievienots aktivas vielas atorvastatins razotajs.
N100
71 00-0249 |Calgel 3,3 mg/g + 1 Cetylpyridinii 10 g Aluminija McNeil Products II C.I.4. Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
mg/g gingival gel, chloridum, tibina N1 Limited, grozijumiem, jo ipasi — lai pemtu véra jaunu kvalitates,
Gingival gel, 3,3 mg/g + [Lidocaini Lielbritanija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

1 mg/g

hydrochloridum

Harmonizéta droSuma informacija saskana ar uznpémuma
droSuma pamatdatiem. Precizéta indikacija, iecklaujot vardu -
'un bérni'. Pagarinats intervals starp zalu lietoSanas reizém -
bija: 20 mindites, biis: 2 stundas. Pievienotas blakusparadibas -
uzklasanas vietas reakcijas (erit€ma), dermatits. Zalu apraksts
un lieto$anas instrukcija saskanoti un parstradati atbilstosi
jaunakajam apstiprinatajam standartformam.
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72 10-0659 |Nutriflex Omega Glucosum 1250 ml PA/PP B.Braun SE/H/0920/001/ |11 B.II.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
emulsion for infusion, ~|monohydricum, Natrii |maiss N5; 1875 ml  |Melsungen AG, |11/004/G neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem

Emulsion for infusions

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

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

Vacija
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73 10-0660 |Nutriflex Omega special |Glucosum 625 ml PA/PP maiss |B.Braun SE/H/0919/001/ |II B.II.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
emulsion for infusion, ~|monohydricum, Natrii |N5: 2500 ml PA/PP |Melsungen AG, |11/004 neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem

Emulsion for infusions

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

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

Vacija
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74 02-0311 [Pentaxim powder and  |Vaccinum 0,5 ml/deva Flakons [Sanofi Pasteur 02-0311/11/003 |II B.I.a.2. ¢ Izmainas, kas attiecas uz
suspension for diphtheriae, tetani, |un piln§lirce N1; S.A., Francija biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielu vai citas kimiski
suspension for injection [pertussis, N10; N20; 0,5 iegitas vielas izmantoSanu biologiskas/imunologiskas
in pre-filled syringe, poliomyelitidis ml/deva Stikla izcelsmes zalu razo$ana un nav saistitas ar protokolu
Powder and suspension [inactivatum et flakons un pilnslirce
for suspension for haemophili stirpe b |bez pievienotas
injection in pre-filled coniugatum adatas N1; N20; 0,5
syringe adsorbatum ml/deva Flakons un
pilnslirce ar 2
adatam N1; NI10
75 02-0311 [Pentaxim powder and  [Vaccinum 0,5 ml/deva Flakons |Sanofi Pasteur 02-0311/11/004 |1I B.1.a.2. ¢ Izmainas, kas attiecas uz
suspension for diphtheriae, tetani, [un pilnslirce N1; S.A., Francija biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielu vai citas kimiski
suspension for injection |pertussis, N10; N20; 0,5 iegitas vielas izmantoSanu biologiskas/imunologiskas
in pre-filled syringe, poliomyelitidis ml/deva Stikla izcelsmes zalu razo$ana un nav saistitas ar protokolu
Powder and suspension |inactivatum et flakons un pilnslirce
for suspension for haemophili stirpe b |bez pievienotas
injection in pre-filled coniugatum adatas N1; N20; 0,5
syringe adsorbatum ml/deva Flakons un
pilnslirce ar 2
adatam N1; N10
76 02-0343 |Tetraxim suspension for [Vaccinum 0,5 ml Stikla Sanofi Pasteur 02-0343/11/004 |1I B.1.a.2. ¢ Izmainas, kas attiecas uz

injection in pre-filled
syringe, Suspension for
injection in a pre-filled
syringe,

diphtheriae, tetani,
pertussis sine
cellulis ex elementis
preparatum et
polimyelitidis
inactivatum
adsorbatum

pilnslirce ar 2
adatam N1; N10;
0,5 ml Stikla
pilnslirce ar
pievienotu adatu N1,
0,5 ml Stikla
pilnslirce N1; N10;
N20; 0,5 ml Stikla
pilnslirce bez adatas
N1; N20

S.A., Francija

biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielu vai citas kimiski
iegitas vielas izmantoSanu biologiskas/imunologiskas
izcelsmes zalu razo$ana un nav saistitas ar protokolu
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77 02-0343 |Tetraxim suspension for |VVaccinum 0,5 ml Stikla Sanofi Pasteur 02-0343/11/003 |II B.I.a.2. ¢ Izmainas, kas attiecas uz
injection in pre-filled diphtheriae, tetani, |pilnslirce ar 2 S.A., Francija biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielu vai citas kimiski
syringe, Suspension for |pertussis sine adatam N1; N10; iegitas vielas izmantoSanu biologiskas/imunologiskas
injection in a pre-filled |cellulis ex elementis|0,5 ml Stikla izcelsmes zalu razo$ana un nav saistitas ar protokolu
syringe, preparatum et pilnslirce ar
polimyelitidis pievienotu adatu N1,
inactivatum 0,5 ml Stikla
adsorbatum pilnslirce N1; N10;
N20; 0,5 ml Stikla
pilnslirce bez adatas
N1; N20
78 12-0298 |Adepend 50 mg film- | Naltrexoni 50 mg PVH/PVDH |VIP Pharma Eesti IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas

coated tablets, Film-
coated tablets, 50 mg

hydrochloridum

aluminija blisteris
N7; N14; N28

osallhing, lgaunija

izmainas.. Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV) un
tas aizvietotajpersonas (Deputy QPPV) maina, ieskaitot
kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas vietas maina, ka
dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredz&to zalu
farmakovigilances sistému.; IA C.1.z Izmainas zalu dro§uma un
efektivitate. Citas izmainas. Farmakovigilances sist€mas
pamatlietas (PSMF) ievie$ana vai maina.
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79 07-0146 |Coldrex Junior oral Paracetamolum, 160 ml Stikla GlaxoSmithKline IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
solution, Oral solution, [Guaifenesinum, pudelite (briina) N1 [Consumer vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par serijas
500 mg/200 mg/10 mg [Phenylephrini Healthcare, izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
hydrochloridum GlaxoSmithKline uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
Export Ltd., svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas
Lielbritanija vielas Paracetamols razotajs.; IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razosanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(raZotaja aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas Gvajfenezins sertifikats no jauna razotaja, kas
aizstas iepriek$gjo razotaju.; IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp
aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta raZotnes,
iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotdja un par
s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta dokumentacija).
Tiek svitrots aktivas vielas Gvajfenezins razotajs.
80 10-0583 |Gembin 40 mg/ml Gemcitabinum 1000 mg/25 ml Actavis Group NL/H/1644/001/]1B B.ILf.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/skidinata produkta
concentrate for solution Stikla flakons N1;  |PTC ehf, Islande [IB/010 uzglabasanas nosacijumu izmainas. Bija: Zalém nav
for infusion, Concentrate 2000 mg/50 ml nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli. Bas: Uzglabat
for solution for infusion, Stikla flakons N1; temperatira lidz 25°C. Neatdzesét vai nesasaldét
40 mg/ml 200 mg/5 ml Stikla
flakons N1
81 10-0583  |Gembin 40 mg/ml Gemcitabinum 1000 mg/25 ml Actavis Group NL/H/1644/001/(IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarina$ana gatavajam
concentrate for solution Stikla flakons N1;  |PTC ehf, Islande [IB/007 produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala

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

2000 mg/50 ml
Stikla flakons N1;
200 mg/5 ml Stikla
flakons N1

laika datiem). Mainas no 30 méneSiem uz 3 gadiem.
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82 10-0583 |Gembin 40 mg/ml Gemcitabinum 1000 mg/25 ml Actavis Group NL/H/1644/001/(IB C.I.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
concentrate for solution Stikla flakons N1;  |PTC ehf, Islande |IB/004 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
for infusion, Concentrate 2000 mg/50 ml zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
for solution for infusion, Stikla flakons N1; datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
40 mg/ml 200 mg/5 ml Stikla 45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
flakons N1 neiesniedz jaunus datus. Atjaunota droSuma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama
droS$uma zinojuma darba daliSanas procediiras SE
/H/PSUR/0043/001 aktivai vielai gemcitabinam. Papildinatas
blakusparadibas: ar biezumu retak - aritmijas, sirds, nieru un
aknu mazspéja, hemolitiski urémiskais sindroms; ar biezumu
reti - plausu tiiska, smagas adas reakcijas; zalu apraksta
apakspunkts 4.6 atjaunots atbilsto$i pienemtajam
standartformam. Zalu apraksts un licto$anas instrukcija
saskanoti.
83 10-0583 |Gembin 40 mg/ml Gemcitabinum 1000 mg/25 ml Actavis Group NL/H/1644/001/]1B A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirtd) izmainas. Citas valstis
concentrate for solution Stikla flakons N1;  |PTC ehf, Islande |IB/005 mainas:
for infusion, Concentrate 2000 mg/50 ml Mainas Irija no Gemcitabine Actavis 40 mg/ml concentrate for
for solution for infusion, Stikla flakons N1, solution for infusion uz Gemcitabine 40 mg/ml concentrate for
40 mg/ml 200 mg/5 ml Stikla solution infusion.
flakons N1
84 99-0594 |Kreon 10000 U gastro- [Pancreatis pulvis {10000 U ABPE Abbott Products IA A.4. Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas,

resistant capsules, hard,
Gastro-resistant
capsules, hard, 10000 U

pudele N50; N20;
N100; N200

GmbH, Vacija

izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja
(tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)
nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Grupa ieklautas izmainas. Mainas aktivas vielas
pankreatina pulvera razotaja nosaukums.; IA A.5. a Par s@rijas
izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Bija: Abbott Products GmbH, Site Neustadt, Justus-von-Liebig
Str. 33, 31535, Neustadt, Vacija; biis: Abbott Laboratories
GmbH, Site Neustadt, Justus-von-Liebig-Str. 33, 31535,
Neustadt, Vacija.
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85

99-0595

Kreon 25000 U gastro-
resistant capsules, hard,
Gastro-resistant

capsules, hard, 25000 U

Pancreatis pulvis

25000 U ABPE
pudele N50; N20;
N100; N200

Abbott Products
GmbH, Vacija

IA A 4. Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja
(tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)
nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Grupa icklautas izmainas. Mainas aktivas vielas
pankreatina pulvera razotaja nosaukums.; IA A.5. a Par s@rijas
izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Bija: Abbott Products GmbH, Site Nustadt, Justus-von-Liebig-
Str. 33, 31535, Neustadt, Vacija; biis: Abbott Laboratories
GmbH, Site Nustadt, Justus-von-Liebig-Str. 33, 31535,
Neustadt, Vacija.

86

07-0037

Kreon 40 000 U gastro-
resistant capsules, hard,
Gastro-resistant
capsules, hard, 40 000 U

Pancreatis pulvis

40000 U ABPE
pudele N20; N50;
N100; N200

Abbott Products
GmbH, Vacija

IA A.4. Aktivas vielas razoS8ana izmantotas aktivas vielas,
izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja
(tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)
nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Grupa ieklautas izmainas. Mainas aktivas vielas
pankreatina pulvera razotaja nosaukums.; IA A.5. a Par sérijas
izlaidi atbildiga razotdja nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Bija: Abbott Products GmbH, Site Nustadt, Justus-von-Liebig-
Str. 33, 31535, Neustadt, Vacija; biis: Abbott Laboratories
GmbH, Site Nustadt, Justus-von-Liebig-Str. 33, 31535,
Neustadt, Vacija.

87

99-0224

Metoprolol-ratiopharm
100 mg tablets, Tablets,
100 mg

Metoprololi tartras

100 mg PP/AI
blisteris N30

Ratiopharm
GmbH, Vacija

IB B.IL.f.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/skidinata produkta
uzglabasanas nosacijumu izmainas. Gatava produkta
uzglabasanas nosacijumu izmainas. Bija: Uzglabat originala
iepakojuma; Bis: Uzglabat temperattra lidz 25°C. Uzglabat
originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.
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88 99-0224  |Metoprolol-ratiopharm |Metoprololi tartras |100 mg PP/Al Ratiopharm IA B.ILd.1.d Nebatiska specifikacijas parametra svitroSana no gatava
100 mg tablets. Tablets blisteris N30 GmbH Vécij a produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra svitrosana). Tiek

svitrots specifikacijas parametrs no gatava produkta specifikacijas.; IB
B.ILd.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu
izmainas. Citas izmainas.. Gatava produkta izlaides specifikacijas parametra
izmainas.; IA B.Il.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
ierobezojumu izmainas. Citas izmainas.. Gatava produkta izlaides laika
specifikacijas parametra izmainas.; IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa procediira. Nelielas izmainas
apstiprinataja gatava produkta skiSanas testa procediira; IA B.Il.d.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievienosana gatava produkta specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi. Jauna specifikacijas parametra pievienoSana gatava
produkta izlaides laika specifikacijai. ; IA B.IL.d.1.a Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteikSana galaprodukta specifikacijai. Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteikSana galaprodukta specifikacijai
uzglabasanas laika. ; IB B.1I.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
procedura (tostarp aizstaSana vai pievieno$ana). Izmainas $kiSanas testa
procediira kuru veic gatava produkta uzglabasanas laika. ; IA B.Il.d.1.a
Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteik$ana galaprodukta specifikacijai.
Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana galaprodukta specifikacijai
uzglabasanas laika. ; IA B.IL.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteikSana galaprodukta specifikacijai. Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteikSana galaprodukta specifikacijai uzglabasanas laika. ; 1A
B.IL.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana gatava produkta
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Jauna specifikacijas parametra
pievienosana gatava produkta uzglabasanas laika specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi.; IA B.ILd.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteikSana galaprodukta specifikacijai. Grupa iek]autas izmainas. Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteikSana galaprodukta specifikacijai izlaides
laika. ; IA B.IL.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteiksana
galaprodukta specifikacijai. Grupa ieklautas izmainas. Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteikSana galaprodukta specifikacijai izlaides
laika. ; IA B.IL.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra svitro$ana no gatava
produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra svitrosana).
Nebitiska specifikacijas parametra svitro$ana no gatava produkta izlaides
laika specifikacijas.; IA B.Il.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
produkta testa procedlird. Izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
procediira.; IA B.IL.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteik$ana
galaprodukta specifikacijai. Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteiksana galaprodukta uzglabasanas laika specifikacijai.
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89 99-0224  |Metoprolol-ratiopharm |Metoprololi tartras |100 mg PP/AI Ratiopharm IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
100 mg tablets, Tablets, blisteris N30 GmbH, Vacija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

100 mg

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu Metoprolola tartratu.;
IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par serijas
izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas
vielas Metoprolola tartrata razotajs.; IA B.I11.1.a2 Atjaunota
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
Metoprolola tartratu.
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90 99-0223  |Metoprolol-ratiopharm |Metoprololi tartras [50 mg PP/Al Ratiopharm IA B.ILd.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteik$ana galaprodukta
50 mg tablets. Tablets blisteris N30 GmbH Vécija specifikacijai. Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana

50 mg

galaprodukta specifikacijai uzglabasanas laika. ; IA B.IL.d.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievienosana gatava produkta specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi. Jauna specifikacijas parametra pievienoSana gatava
produkta uzglabasanas laika specitikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.; IA
B.IL.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteik$ana galaprodukta
specifikacijai. Grupa ieklautas izmainas. Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteik$ana galaprodukta specifikacijai izlaides laika. ; IA
B.ILd.1.d Nebiitiska specifikacijas parametra svitroSana no gatava produkta
specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra svitroSana). Tiek svitrots
specifikacijas parametrs no gatava produkta specifikacijas.; IB B.ILd.1.z
Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas.
Citas izmainas.. Gatava produkta izlaides specifikacijas parametra izmainas.;
1A B.ILd.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu
izmainas. Citas izmainas.. Gatava produkta izlaides laika specifikacijas
parametra izmainas.; [A B.Il.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
produkta testa procediira. Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
$kisanas testa procediira; IA B.ILd.1.c Jauna specifikacijas parametra
pievienosana gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.
Jauna specifikacijas parametra pievienoSana gatava produkta izlaides laika
specifikacijai. ; IA B.IL.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteikSana galaprodukta specifikacijai. Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteikSana galaprodukta specifikacijai uzglabasanas laika. ; IB
B.IL.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp aizstasana
vai pievieno$ana). Izmainas §kiSanas testa procediira kuru veic gatava
produkta uzglabasanas laika. ; IA B.IL.d.1.a Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteiksana galaprodukta specifikacijai. Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteikSana galaprodukta specifikacijai
uzglabasanas laika. ; IA B.IL.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteikSana galaprodukta specifikacijai. Grupa ieklautas izmainas. Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteikSana galaprodukta specifikacijai izlaides
laika. ; IA B.IL.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
procediira. Izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procedura.; IA
B.II.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteik§ana galaprodukta
specifikacijai. Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteiksana
galaprodukta uzglabasanas laika specifikacijai.; IA B.1l.d.1.d Nebitiska
specifikacijas parametra svitro§ana no gatava produkta specifikacijas
(pieméram, novecojusa parametra svitrosana). Nebitiska specifikacijas
parametra svitroS§ana no gatava produkta izlaides laika specifikacijas.
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91 99-0223 |Metoprolol-ratiopharm |Metoprololi tartras |50 mg PP/AI Ratiopharm IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
50 mg tablets, Tablets, blisteris N30 GmbH, Vacija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

50 mg

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu Metoprolola tartratu.;
IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par serijas
izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas
vielas Metoprolola tartrata razotajs.; IA B.IIl.1.a2 Atjaunota
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
Metoprolola tartratu.
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92 10-0334 |Vancomycin Actavis Vancomycinum 1000 mg Stikla Actavis Group DK/H/2192/002 [IA A.5. a Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
1000 mg powder for flakons N1; N10 PTC ehf, Islande |/I1A/006/G un/vai adreses izmainas. Bija:Strides Arcolab Polska Sp z o o,

concentrate for solution
for infusion, Powder for
concentrate for solution
for infusion, 1000 mg

Daniszewska 10, Warshaw, 03-230, Polija; biis: Agila
Specialties Polska Sp z 0 0 10, Daniszewska Str 03-230
Warsaw, Polija; IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp
kvalitates kontroles iestaZu, nosaukuma un/vai adreses
izmainas. Mainas razotaja nosaukums. Bija:Strides Arcolab
Limited (Sterile Product Division) Opp 11M, Bilekahalli,
Bannerghatta Road Bangalore — 560 076, Indija; blis:Agila
Specialties Private Limited (Sterile Product Division) Opp
IIM, Bilekahalli, Bannerghatta Road Bangalore — 560 076,
Indija; IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
kontroles iestaZzu, nosaukuma un/vai adreses izmainas. Mainas
razotaja nosaukums un adrese. Bija:Strides Arcolab Limited
(Specialty Formulation Facility), Indija 284/B1,
Bommasandra - Jigani Link Road, Industrial Area, Anekal
Taluk, Bangalore, 562 105, Indija; biis: Agila Specialties
Private Limited (Specialty Formulation Facility) # 284/B1,
Bommasandra — Jigani Link Road, Industrial Area, Anekal
Taluk, Bangalore — 560 105, Indija
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93

10-0335

Vancomycin Actavis
500 mg powder for
concentrate for solution
for infusion, Powder for
concentrate for solution
for infusion, 500 mg

Vancomycinum

500 mg Stikla
flakons N1; N10

Actavis Group
PTC ehf, Islande

DK/H/2192/001
/IAJO06/G

IA A.5. a Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
un/vai adreses izmainas. Bija:Strides Arcolab Polska Sp z o o,
Daniszewska 10, Warshaw, 03-230, Polija; biis: Agila
Specialties Polska Sp z 0 0 10, Daniszewska Str 03-230
Warsaw, Polija; IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp
kvalitates kontroles iestaZu, nosaukuma un/vai adreses
izmainas. Mainas razotaja nosaukums. Bija:Strides Arcolab
Limited (Sterile Product Division) Opp 11M, Bilekahalli,
Bannerghatta Road Bangalore — 560 076, Indija bus:Agila
Specialties Private Limited (Sterile Product Division) Opp
IIM, Bilekahalli, Bannerghatta Road Bangalore — 560 076,
Indija; IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
kontroles iestaZzu, nosaukuma un/vai adreses izmainas. Mainas
razotaja nosaukums un adrese. Bija:Strides Arcolab Limited
(Specialty Formulation Facility), Indija 284/B1,
Bommasandra - Jigani Link Road, Industrial Area, Anekal
Taluk, Bangalore, 562 105, Indija; biis: Agila Specialties
Private Limited (Specialty Formulation Facility) # 284/B1,
Bommasandra — Jigani Link Road, Industrial Area, Anekal
Taluk, Bangalore — 560 105, Indija

94

97-0086

Bengay Greaseless
cream, Cream, 150
mg/100 mg/g

Methylis salicylas,
Mentholum

50 g Tabina N1

McNeil Products
Limited,
Lielbritanija

IT C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates,
nekltnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Atjaunota droSuma informacija saskana ar uzpémuma droSuma
pamatdatiem. (Ieklauti bridinajumi par salicilatu lietoSanas
saistibu ar Reja sindromu, bridinajums nelietot ar spiedoSiem
parsgjiem, precizéts ATK kods. LietoSanas instrukcija
papildinata ar mijiedarbibu ar acetilsalicilskabi un varfarmu).
Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
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95 02-0392 |Diovan 160 mg film- Valsartanum 160 mg PVH/PVDH |Novartis Finland [SE/H/0406/004/ |11 C.1.z. Izmainas zalu dro§uma un efektivitate. Citas

coated tablets, Film- aluminija Oy, Somija WS/118 izmainas.. Procediira SE/H/xxxx/WS/021 ieklautas izmainas.

coated tablets, 160 mg kalendarais blisteris Atjaunots riska parvaldibas plans. Ieklauti jauni pediatrisko
N28; N14; N56; petijumu dati, atspogulota zinatniska diskusija starp Cilvekiem
N98; N280; 160 mg paredzgto zalu komiteju un firmu, iek]auta arT cita informacija,
PVDH/PE/PVH/AI kas saistita ar pediatrisko populaciju. Zalu apraksta un
kalendarais blisteris lietoSanas instrukcija izmainas nav nepiecie$amas.
N14; N28; N56;
N98; N280; 160 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N7; N14;
N28; N30; N56;
N90; N98; 160 mg
PVH/PVDH

aluminija vienas
devas blisteris N56
(56x1); N98 (98x1);
N280 (280x1); 160
mg
PVDH/PE/PVH/AI
vienas devas
blisteris N56 (56x1);
N98 (98x1); N280
(280x1); 160 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N7; N14; N28;
N30; N56; N9O;
N98
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96 10-0320 |Diovan 3 mg/ml oral Valsartanum 480 mg/160 ml Novartis Finland |SE/H/0406/007/ |11 C.1.z. Izmaipas zalu droSuma un efektivitate. Citas
solution, Oral solution, 3 Stikla pudele Oy, Somija WS/118 izmainas.. Procediira SE/H/xxxx/WS/021 ieklautas izmainas.
mg/ml (dzintarkrasas) N1 Atjaunots riska parvaldibas plans. Ieklauti jauni pediatrisko

pétijumu dati, atspogulota zinatniska diskusija starp Cilvékiem
paredzgto zalu komiteju un firmu, iek]auta arT cita informacija,
kas saistita ar pediatrisko populaciju. Zalu apraksta un
lietoSanas instrukcija izmainas nav nepiecie$amas.
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97 02-0390 |Diovan 40 mg film- Valsartanum 40 mg Novartis Finland |SE/H/0406/005/ |11 C.1.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Oy, Somija WS/118 izmainas.. Procedtira SE/H/xxxx/WS/021 ieklautas izmainas.
coated tablets, 40 mg kalendarais blisteris Atjaunots riska parvaldibas plans. Ieklauti jauni pediatrisko
N28; N14; N56; petijumu dati, atspogulota zinatniska diskusija starp Cilvekiem
N98; N280; 40 mg paredzgto zalu komiteju un firmu, iek]auta arT cita informacija,
PVDH/PE/PVH/AI kas saistita ar pediatrisko populaciju. Zalu apraksta un

vienas devas
blisteris N56 (56x1);
N98 (98x1); N280
(280x1); 40 mg
PVH/PVDH
aluminija
kalendarais blisteris
N14; N28; N56;
N98; N280; 40 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N7; N14;
N28; N30; N56;
N90; N98; 40 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N7; N14; N28;
N30; N56; N9O;
N98; 40 mg
PVH/PVDH
aluminija vienas
devas blisteris N56
(56x1); N98 (98x1);
N280 (280x1)

lietoSanas instrukcija izmainas nav nepiecie$amas.
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98 02-0391 |Diovan 80 mg film- Valsartanum 80 mg Novartis Finland |SE/H/0406/003/ |11 C.1.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Oy, Somija WS/118 izmainas.. Procedtira SE/H/xxxx/WS/021 ieklautas izmainas.
coated tablets, 80 mg kalendarais blisteris Atjaunots riska parvaldibas plans. Ieklauti jauni pediatrisko
N14; N28; N56; petijumu dati, atspogulota zinatniska diskusija starp Cilvekiem
N98; N280; 80 mg paredzgto zalu komiteju un firmu, iek]auta arT cita informacija,
PVDH/PE/PVH/AI kas saistita ar pediatrisko populaciju. Zalu apraksta un

vienas devas
blisteris N56 (56x1);
N98 (98x1); N280
(280x1); 80 mg
PVH/PVDH
aluminija
kalendarais blisteris
N28; N14; N56;
N98; N280; 80 mg
PVH/PVDH
aluminija vienas
devas blisteris N56
(56x1); N98 (98x1);
N280 (280x1); 80
mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N7; N14;
N28; N30; N56;
N90; N98; 80 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N7; N14; N28;
N30; N56; N9O;
N98

lietoSanas instrukcija izmainas nav nepiecie$amas.
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99 11-0003 |Diphereline 22,5 mg Triptorelinum 22,5 mg Flakons, Ipsen Pharma, DE/H/0492/002 [II C.1.6. a Jaunas terapeitiskas indikacijas pievieno$ana vai
powder and solvent for ampula, §lirce un 2  [Francija /11/033 apstiprinatas indikacijas groziSana. Pievienota indikacija
suspension for adatas N1 ,,Lokali progres€josa hormonatkariga prostatas véza
prolonged-release monoterapijai vai vienlaicigi ar staru terapiju un pec tas"
injection, Powder and saskana ar kliniskajam rekomendacijam, Eiropas vadlinijam un
solvent for suspension klinisko p&tjjumu datiem. Izmainas zalu apraksta
for prolonged-release apaks$punktos 4.1, 4.2 un 5.1. Zalu apraksts un lieto$anas
injection, 22,5 mg instrukcija saskanoti.

100 95-0271 |Dormicum 5 mg/ml Midazolamum 5 mg/1 ml Ampula [Roche Latvija 95-0271/11/002 |II C.I.3. b Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
solution for N10; N200; 25 SIA, Latvija pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
injection/infusion, mg/5 ml Ampula zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
Solution for N10; 15 mg/3 ml datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
injection/infusion, 5 Ampula N10 45./46. pantu, novert&jumu un kas pamatotas ar RAI
mg/ml iesniegtiem jauniem datiem. Papildinata droSuma informacija

saskana ar uzp@émuma droSuma pamatdatiem (Versija 5.0).
Blakusparadiba 'kritieni, lizumi' papildinata ar noradi, ka
paaugstinats risks ir pacientiem, kuri vienlaikus lieto sedattvus
lidzeklus, arT alkoholu, un gados vecakiem pacientiem. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti un parstradati
atbilstosi jaunakajam apstiprinatajam standartformam.

101 95-0272  |Dormicum 7.5 mg film- |Midazolamum 7,5 mg PVH/PVDH |Roche Latvija 95-0272/11/001 [II C.I.3. b Izmainu veiksana, ko pieprasijusi Agentira,

coated tablets, Film-
coated tablets, 7,5 mg

aluminija blisteris
N10

SIA, Latvija

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 kas pamatotas ar RAI
iesniegtiem jauniem datiem. Papildinata droSuma informacija
saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem (Versija 5.0).
Blakusparadiba 'kritieni, lizumi' papildinata ar noradi, ka
paaugstinats risks ir pacientiem, kuri vienlaikus lieto sedattvus
lidzeklus, arT alkoholu, un gados vecakiem pacientiem. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti un parstradati
atbilstosi jaunakajam apstiprinatajam standartformam.
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102 06-0143 |Emeset 2 mg/ml solution|Ondansetronum 8 mg/4 ml Stikla SIA "Unifarma”, [06-0143/11/001 [II C.I.3. b Izmainu veiksana, ko pieprasijusi Agentira,
for injection, Solution ampula N5 Latvija pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,

for injection, 2 mg/ml

zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novert&jumu un kas pamatotas ar RAI
iesniegtiem jauniem datiem. Harmoniz&ta droSuma
informacija saskana ar steidzamiem droSuma ierobezojumiem
aktivai vielai ondansetrona hidrohloridam. Samazinata
vienreizgja maksimala intravenoza deva no 32 mg uz 16 mg.
Apakspunkta 4.3 iek]auta kontrindikacija - vienlaikus lietoSana
ar apomorfinu, apakspunkta 4.4 paplasinata informacija par
QT intervala pagarinajuma rasanas risku, pievienota
blakusparadiba - QT intervala pagarinasanas. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
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103

10-0583

Gembin 40 mg/ml
concentrate for solution
for infusion, Concentrate
for solution for infusion,
40 mg/ml

Gemcitabinum

1000 mg/25 ml
Stikla flakons N1;
2000 mg/50 ml
Stikla flakons N1;
200 mg/5 ml Stikla
flakons N1

Actavis Group
PTC ehf, Islande

NL/H/1644/001/
11/006/G

IB B.IL.b.4 b Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma
diapazonu) samazinasanas lidz 10 reizém. Grupa NL/H/1644/1/003/G
iek]autas izmainas. ; IB B.Il.d.2a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
produkta testa procedtira. Grupa NL/H/1644/11/003/G ieklautas izmainas. ; I
C.1.3. b Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira, pamatojoties uz
steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju,
PSUR, Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un kas pamatotas ar RAT iesniegtiem
jauniem datiem. Papildinata droSuma informacija saskana ar
Farmakovigilances darba grupas 2011.gada jiinija ieteikumiem. Pievienota
informacija par alkohola daudzumu zalu sastava un noradijumi pareizai zalu
atSkaidiSanai un ievadiSanai. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.; Il B.ILb.3.z Izmainas gatava produkta razoSanas procesa. Citas
izmainas.. Tiek veiktas izmainas raZzoSanas procesa, lai panaktu procesa
atbilstibu razoSanai ar etilspirtu ka paligvielu. Sakara ar razo$anas procesa
mainu tiek veiktas izmainas specifikacijas. ; IA B.IL.d.1.a Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteikSana galaprodukta specifikacijai. Grupa
NL/H/1644/11.006/G ieklautas izmainas.; IA B.IL.d.1.c Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Grupa NL/H/1644/1/006/G ieklautas izmainas.; IA B.IL.f.1a3
Uzglabasanas laika saisinaSana gatavajam produktam p&c atSkaidiSanas vai
sajaukS$anas. Grupa NL/H/1644/11/006/G iek]autas izmainas. Uzglabasanas
laika saisinasana p&c atSkaidiSanas no 30 dienam lidz 5 dienam.; IB B.ILa.3b6
Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas): vienas paligvielas aizstaSana
ar pielidzinamu paligvielu, kurai ir tadas pasas funkcionalas Tpasibas un kura
parstav lidzigu limeni. Grupa NL/H/1644/11/006/G ieklautas izmainas. Tiek
aizstats makrogols 400 ar beztdens etilspirtu. Makrogola 400 izmantoSana
zalu sastava izraisfjusi nogulSnu veidosanos gatavaja produkta.; IA B.IL.d.1.d
Nebitiska specifikacijas parametra svitro$ana no gatava produkta
specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra svitroSana). Grupa
NL/H/1644/11/006/G ieklautas izmainas.

104

00-0136

Genotropin 12 mg
powder and solvent for
solution for injection,
Powder and solvent for
solution for injection, 12
mg

Somatropinum

12 mg/1 ml Stikla
kartridzs N1; N5;
12 mg/1 ml Stikla
kartridzs
pildspalvveida
pilnslircé N1; NS5

Pfizer Health AB,
Zviedrija

00-0136/11/001

I B.I.a.2. ¢ Izmainas, kas attiecas uz
biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielu vai citas kimiski
iegitas vielas izmantoSanu biologiskas/imunologiskas
izcelsmes zalu razosana un nav saistitas ar protokolu
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105 99-1014 |Genotropin 5,3 mg Somatropinum 5,3mg/1 ml Stikla  [Pfizer Health AB, |99-1014/11/001 |II B.l.a.2. ¢ Izmainas, kas attiecas uz
powder and solvent for kartridzs Zviedrija biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielu vai citas kimiski
solution for injection, pildspalvveida iegitas vielas izmantoSanu biologiskas/imunologiskas
Powder and solvent for pilnslircE N1; NS5; izcelsmes zalu raZzo$ana un nav saistitas ar protokolu
solution for injection, 5,3 mg/1 ml Stikla
5,3 mg kartridzs N1; N5
106 09-0121 |Latanoprost-ratiopharm [Latanoprostum 125 mcg/2,5 ml Ratiopharm NO/H/0139/001 [II B.I1.d.1.f Specifikacijas parametra svitro§ana, kas var butiski
50 micrograms/ml eye Plastikata pudelite |GmbH, Vacija /11/032/G ietekmét gatava produkta vispargjo kvalitati ; II B.II.d.1.f
drops, solution, Eye N1; N3; N6 Specifikacijas parametra svitro$ana, kas var batiski ietekmét
drops, solution, 50 gatava produkta vispargjo kvalitati ; IB B.I1.d.1.a Stingraku
pg/ml specifikacijas ierobezojumu noteikSana galaprodukta
specifikacijai. Grupa icklautas izmainas. ; II B.IL.d.1.f
Specifikacijas parametra svitro$ana, kas var butiski ietekmét
gatava produkta vispargjo kvalitati
107 10-0504 |Maalox 460 mg/400 Aluminii 460 mg/400 mg Sanofi-aventis IA A.7. Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
mg/4,3 ml oral hydroxidum, Pacina N20 Latvia SIA, vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
suspension, Oral Magnesii Latvija izlaidi atbildiga razotdja un par s€rijas kontroli atbildiga
suspension, 460 mg/400 |hydroxidum uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
mg/4,3 ml svitroSana (ja minéta dokumentacija). Grupa icklautas
izmainas. Tiek svitrots aktivas vielas Magnija hidroksids
razotajs; Il 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 razotdja pieteikums ir
pamatots ar DMF. Tiek aizstats aktivas vielas Magnija
hidroksids razotajs.
108 99-0223 |Metoprolol-ratiopharm |Metoprololi tartras |50 mg PP/Al Ratiopharm II B.II.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
50 mg tablets, Tablets, blisteris N30 GmbH, Vacija neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem

50 mg
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109 10-0659 |Nutriflex Omega Glucosum 1250 ml PA/PP B.Braun SE/H/0920/001/ |II C.I.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
emulsion for infusion, ~|monohydricum, Natrii |maiss N5; 1875 ml  |Melsungen AG, |11/001 grozijumiem, jo T1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,

Emulsion for infusions

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

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

Vacija

neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
dro$uma pamatdatiem. (Ieklauta kontrindikacija liectoSanai
akuta infarkta vai insulta gadijuma, citas kontrindikacijas
precizétas, pievienots bridinajums par hipokalieémijas,
hipofosfatémijas un hipomagni€mijas risku, lietojot
novajinatiem pacientiem, precizétas devas un cita informacija
par lietosanu bérniem, daudz redakcionalu uzlabojumu,
piemérotas jaunakas QRD standartformas). Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
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110 10-0660 |Nutriflex Omega special |Glucosum 625 ml PA/PP maiss |B.Braun SE/H/0919/001/ |II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
emulsion for infusion, ~|monohydricum, Natrii |N5: 2500 ml PA/PP |Melsungen AG, |11/001 grozijumiem, jo T1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,

Emulsion for infusions

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

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

Vacija

neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
dro$uma pamatdatiem. (Ieklauta kontrindikacija liectoSanai
akuta infarkta vai insulta gadijuma, citas kontrindikacijas
precizétas, pievienots bridinajums par hipokalieémijas,
hipofosfatémijas un hipomagni€mijas risku, lietojot
novajinatiem pacientiem, precizétas devas un cita informacija
par lietosanu bérniem, daudz redakcionalu uzlabojumu,
piemérotas jaunakas QRD standartformas). Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
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111 09-0381 |Octagam 100 mg/ml Immunoglobulinum |10 g/100 ml Pudele |Octapharma (IP) [DE/H/0479/001 [II B.I.a.3. ¢ Aktivas vielas vai starpprodukta s€rijas apjoma
solution for infusion, 10 [humanum normale [N1 Limited, /11/014 (tostarp s€rijas apjoma diapazona) izmainas (lai veiktu
9/100 ml, Solution for Lielbritanija izmainas, ir nepiecie$ams biologiskas/imunologiskas izcelsmes
infusion, 100 mg/ml aktivas vielas salidzinamibas noveértgjums). Tiek palielinats
s€rijas apjoms razotajam Octapharma Vienna, Austrija.
112 09-0379  |Octagam 100 mg/ml Immunoglobulinum |2 g/20 ml Flakons  |Octapharma (IP) [DE/H/0479/001 [II B.I.a.3. ¢ Aktivas vielas vai starpprodukta s€rijas apjoma
solution for infusion, 2 [humanum normale N1 Limited, /11/014 (tostarp s@rijas apjoma diapazona) izmainas (lai veiktu
9/20 ml, Solution for Lielbritanija izmainas, ir nepiecie$ams biologiskas/imunologiskas izcelsmes
infusion, 100 mg/ml aktivas vielas salidzinamibas novért&jums). Tiek palielinats
s€rijas apjoms razotajam Octapharma Vienna, Austrija.
113 09-0382 |Octagam 100 mg/ml Immunoglobulinum |20 /200 ml Pudele [Octapharma (IP) |DE/H/0479/001 [II B.1.a.3. ¢ Aktivas vielas vai starpprodukta sérijas apjoma
solution for infusion, 20 [humanum normale N1 Limited, /11/014 (tostarp s@rijas apjoma diapazona) izmainas (lai veiktu
9/200 ml, Solution for Lielbritanija izmainas, ir nepiecie$ams biologiskas/imunologiskas izcelsmes
infusion, 100 mg/ml aktivas vielas salidzinamibas novértéjums). Tiek palielinats
s€rijas apjoms razotajam Octapharma Vienna, Austrija.
114 09-0380 |Octagam 100 mg/ml Immunoglobulinum |5 g/50 ml Pudele N1 [Octapharma (IP) |DE/H/0479/001 [II B.1.a.3. ¢ Aktivas vielas vai starpprodukta sérijas apjoma
solution for infusion, 5 [humanum normale Limited, /11/014 (tostarp sérijas apjoma diapazona) izmainas (lai veiktu
9/50 ml, Solution for Lielbritanija izmainas, ir nepiecieSams biologiskas/imunologiskas izcelsmes
infusion, 100 mg/ml aktivas vielas salidzinamibas novért&jums). Tiek palielinats
s€rijas apjoms razotajam Octapharma Vienna, Austrija.
115 05-0049 |Octanate 1000 IU Factor VIII 1000 1U/10 ml Octapharma (IP) |SE/H/1070/001/ [II B.IL.b.3.c Izmainas gatava produkta razo$anas procesa:
powder and solvent for |coagulationis Flakons N1 Limited, 11/26 produkts ir biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales, un, lai
solution for injection, humanus Lielbritanija veiktu izmainas, ir nepiecieSams salidzinamibas novertéjums

Powder and solvent for
solution for injection,
100 IU/ml
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116 05-0047 |Octanate 250 1U powder |Factor VIl 250 1U/5 ml Flakons |Octapharma (IP) |SE/H/1070/002/ |11 B.IL.b.3.c Izmainas gatava produkta razo$anas procesa:
and solvent for solution |coagulationis N1 Limited, 11/26 produkts ir biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales, un, lai
for injection, Powder humanus Lielbritanija veiktu izmainas, ir nepiecieSams salidzinamibas novertgjums
and solvent for solution
for injection, 50 1U/ml
117 05-0048 |Octanate 500 1U powder |Factor VIII 500 1U/10 ml Octapharma (IP) |SE/H/1070/002/ 11 B.IL.b.3.c Izmainas gatava produkta razo$anas procesa:
and solvent for solution |coagulationis Flakons N1 Limited, 11/26 produkts ir biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales, un, lai
for injection , Powder  [humanus Lielbritanija veiktu izmainas, ir nepiecieSams salidzinamibas novertgjums
and solvent for solution
for injection, 50 1U/ml
118 99-0191 |PAN-Kanamycin1g Kanamycinum 1 g Stikla flakons Panpharma, II B.L.a.1.z Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
powder for solution for N50 Francija izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
injection, Powder for vielas raZotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
solution for injection, 1 neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas
g izmainas.. Aktivas vielas raZzoSanas procesa izmantotas
starpprodukta razotdja izmainas vai aktivas vielas razotaja
izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija neietilpst Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas izmainas.
119 96-0192 |Promedols 20 mg/ml Trimeperidini 20 mg/1 ml Ampula |A/S "Kalceks", II B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta razoSanas procesa. Citas
solution for injection, hydrochloridum N10 (2x5) Latvija izmainas.. Tiek precizéts dokumentacijas saturs, kas apraksta

Solution for injection,
20 mg/ml

gatava produkta razoSanas procesu (tehniska klada
parregistracijas dokumentacija).
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120 10-0529 |Targin 10 mg/5 mg Oxycodoni 10 mg/5 mg PVH/AI |Mundipharma DE/H/1612/001 [II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
prolonged release hydrochloridum, blisteris N10; N14; |GmbH, Austrija |/WS/017 grozijumiem, jo T1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
tablets, Prolonged- Naloxoni N20; N28; N30; neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
release tablets, 10 mg/5 [hydrochloridum N50; N56; N60; Izmainas ieklautas procedura DE/H/xxxx/WS/037. Papildinata
mg N98; N100; N100 droSuma informacija saskana ar uznémuma drosuma
(10x10) pamatdatiem. Zalu apraksta apak$punkta 4.4 ieklauts
bridinajums par mijiedarbibu ar zalém, kas ir CYP3A4 un
CYP2D6 induktori vai inhibitori, apakSpunkta 4.8
blakusparadibas sakartotas saskana ar jaunako dro§uma
informaciju. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti,
korigeti atbilstosi ar piepemtajam standartformam.
121 10-0530 |Targin 20 mg/10 mg Oxycodoni 20 mg/10 mg Mundipharma DE/H/1612/002 |11 C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar btiskiem zalu apraksta
prolonged release hydrochloridum, PVH/AI blisteris GmbH, Austrija |/WS/017 grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
tablets, Prolonged- Naloxoni N10; N14; N20; neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
release tablets, 20 mg/10{hydrochloridum N28; N30; N50; Izmainas ieklautas procedira DE/H/xxxx/WS/037. Papildinata
mg N56; N60; N98; droSuma informacija saskana ar uzn@muma drosuma
N100; N100 pamatdatiem. Zalu apraksta apaksSpunkta 4.4 ieklauts
(10x10) bridinajums par mijiedarbibu ar zalém, kas ir CYP3A4 un

CYP2D6 induktori vai inhibitori, apaksSpunkta 4.8
blakusparadibas sakartotas saskana ar jaunako droSuma
informaciju. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti,
korigéti atbilstosi ar pienemtajam standartformam.

58



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/39 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

122 10-0531 |Targin 40 mg/20 mg Oxycodoni 40 mg/20 mg Mundipharma DE/H/1612/003 [II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
prolonged release hydrochloridum, PVH/AI blisteris GmbH, Austrija  |[/WS/017 grozijumiem, jo T1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
tablets, Prolonged- Naloxoni N10; N14; N20; neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
release tablets, 40 mg/20|hydrochloridum N28; N30; N50; Izmainas ieklautas procedura DE/H/xxxx/WS/037. Papildinata
mg N56; N60; N98; droSuma informacija saskana ar uzpémuma droSuma

N100; N100 pamatdatiem. Zalu apraksta apak$punkta 4.4 ieklauts

(10x10) bridinajums par mijiedarbibu ar zalém, kas ir CYP3A4 un
CYP2D6 induktori vai inhibitori, apakSpunkta 4.8
blakusparadibas sakartotas saskana ar jaunako dro§uma
informaciju. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti,
korigeti atbilstosi ar piepemtajam standartformam.

123 10-0528 |Targin 5 mg/2,5 mg Oxycodoni 5mg/2,5 mg Mundipharma DE/H/1612/004 |11 C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar btiskiem zalu apraksta
prolonged release hydrochloridum, PVH/AI blisteris GmbH, Austrija |/WS/017 grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
tablets, Prolonged- Naloxoni N10; N14; N20; neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
release tablets, 5 mg/2,5 [hydrochloridum N28; N30; N50; Izmainas ieklautas procedira DE/H/xxxx/WS/037. Papildinata
mg N56; N60; N98; droSuma informacija saskana ar uzne@muma drosuma

N100; N100 pamatdatiem. Zalu apraksta apaksSpunkta 4.4 ieklauts

(10x10) bridinajums par mijiedarbibu ar zalém, kas ir CYP3A4 un
CYP2D6 induktori vai inhibitori, apaksSpunkta 4.8
blakusparadibas sakartotas saskana ar jaunako droSuma
informaciju. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti,
korigéti atbilstosi ar pienemtajam standartformam.

124 10-0509 |Topiramate Portfarma | Topiramatum 100 mg ABPE Portfarma ehf, DK/H/0930/003 [II B.L.a.1. b Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
100 mg film-coated traucin§ N60; 100  |Islande /11/009 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
tablets, Film-coated mg vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
tablets, 100 mg PVDH/PE/PVH/AI neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats un jauna

blisteris N28; N60

aktivas vielas razotaja pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek
pievienots aktivas vielas topiramats razotajs.
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125 10-0510 |Topiramate Portfarma |Topiramatum 200 mg ABPE Portfarma ehf, DK/H/0930/004 [II B.L.a.1. b Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
200 mg film-coated traucind N60; 200  [Tslande /11/009 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
tablets, Film-coated mg vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
tablets, 200 mg PVDH/PE/PVH/AI neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats un jauna
blisteris N28; N60 aktivas vielas razotaja pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek
pievienots aktivas vielas topiramats razotajs.
126 10-0507 |Topiramate Portfarma |Topiramatum 25 mg Portfarma ehf, DK/H/0930/001 [II B.I.a.1. b Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
25 mg film-coated PVDH/PE/PVH/AI [Islande /11/009 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
tablets, Film-coated blisteris N28; N60; vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
tablets, 25 mg 25 mg ABPE neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats un jauna
traucin$ N60 aktivas vielas razotaja pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek
pievienots aktivas vielas topiramats razotajs.
127 10-0508 |Topiramate Portfarma | Topiramatum 50 mg ABPE Portfarma ehf, DK/H/0930/002 [II B.L.a.1. b Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
50 mg film-coated traucin§ N60; 50 mg |Islande /11/009 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
tablets, Film-coated PVDH/PE/PVHI/AI vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
tablets, 50 mg blisteris N28; N60 neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats un jauna
aktivas vielas razotaja pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek
pievienots aktivas vielas topiramats razotajs.
128 10-0334 |Vancomycin Actavis Vancomycinum 1000 mg Stikla Actavis Group DK/H/2192/002 (I C.1.z. Izmainas za]u droSuma un efektivitate. Citas
1000 mg powder for flakons N1; N10 PTC ehf, Islande |/11/005 izmainas.. Zalu apraksta papildinata droSuma informacija,

concentrate for solution
for infusion, Powder for
concentrate for solution
for infusion, 1000 mg

pamatojoties uz pécregistracijas novérojumiem, jaunakajiem
literatliras datiem un eksperta zinojumu. Zalu apraksta
apakspunkta 4.8 pievienota informacija par zalu izraisitiem
izsitumiem ar eozinofiliju un sist€miskiem simptomiem. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti. Informacija par
zaleém noforméta atbilstosi speka esosajai Eiropas Savienibas
valstTs pienemtajai standarta formai.
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129 10-0335 |Vancomycin Actavis Vancomycinum 500 mg Stikla Actavis Group DK/H/2192/001 [II C.1.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas

500 mg powder for flakons N1; N10 PTC ehf, Islande |/11/005 izmainas.. Zalu apraksta papildinata drosuma informacija,

concentrate for solution pamatojoties uz pecregistracijas noverojumiem, jaunakajiem

for infusion, Powder for literatliras datiem un eksperta zinojumu. Zalu apraksta

concentrate for solution apakspunkta 4.8 pievienota informacija par zalu izraisitiem

for infusion, 500 mg izsitumiem ar eozinofiliju un sist€émiskiem simptomiem. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti. Informacija par
zalém noforméta atbilstosi speka esosajai Eiropas Savienibas
valstTs pienemtajai standarta formai.

130 11-0093 |Zidmetin 35 mg Trimetazidini 35 mg PVH/PVDH |Sandoz d.d., DE/H/2654/001 |II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta

modified-release tablets, [dihydrochloridum |aluminija blisteris  |Slovénija /11/002 grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,

Modified-release tablets, N10; N20; N30; neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

35 mg N40; N60; N90; 35 Papildinata un harmoniz&ta droSuma informacija pec Vacijas
mg OPA/AI/PE/AI agentiiras ierosinajuma, sanemot steidzamu zinojumu par
blisteris N10; N20; dro$umu. (Ieklauta jauna kontrindikacija - Parkinsona slimiba,
N30; N40; N60; parkinsonisma simptomi, trice, nemierigo kaju sindroms un citi
N90; 35 mg lidzigi kustibu trauc€jumi, attiecigi papildinati bridinajumi un
OPAJAI/PVH/AI blakusparadibas, apak$punkta 5.1 pievienota informacija par
blisteris N10; N20; kliniskajiem p&tijumiem, ir ar redakcionali uzlabojumi). Zalu
N30; N40; N60; apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

N90; 35 mg

PVH/Aclar/Al
blisteris N10; N20;
N30; N40; N60;
N90
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131 98-0741 |Zofran 8 mg film-coated |Ondansetronum 8 mg PVH/AI GlaxoSmithKline II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
tablets, Film-coated blisteris N10 Latvia SIA, grozijumiem, jo T1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,

tablets, 8 mg

Latvija

neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.4 apak$punkts
papildinats ar informaciju par QT intervala pagarinasanas risku
atkariba no ondansetrona devas, ka ari pievienots bridinajums
piesardzigi lietot ondansetronu pacientiem ar sirds mazspgju,
bradiaritmiju vai kopa ar zalém, kas izraisa QT intervala
pagarinasanos vai elektrolitu lidzsvara traucgjumus iesp&jama
QT intervala pagarinasanas riska dg|. 5.1 apakSpunkta iek]auti
kliniska p&tijuma rezultati par ondansetrona ietekmi uz QT
intervala garumu. LietoSanas instrukcija bez izmainam.

ZV A Humano zalu
registracijas komisijas
priekss€detajs asociétais
profesors

J. Pokrotnieks
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