Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/46 pielikums Nr.3-2

Reg. Zalu nosaul_(ums, zalu Aktivas vielas Informacija par Regl§tr?c1jas Procediiras . o
Nr.p.k. forma, stiprums/ . - apliecibas Izmainu biitiba
numurs .. nosaukums iepakojumu . numurs
koncentracija IpasSnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8

1 99-0033  |Augmentin 1000/200 Amoxicillinum, 1000 mg/200 mg GlaxoSmithKline [DE/H/2809/003 [0. Bezmaksas kltidu labojums. Bezmaksas klidu labojums zalu
mg powder for solution |Acidum Stikla flakons N10  [Latvia SIA, / nosaukuma. Bija:Augmentin 1000/200 mg pulveris injekciju
for injection or infusion, |clavulanicum Latvija vai infuziju $kiduma pagatavo$anai Bus: Augmentin 1000
Powder for solution for mg/200 mg pulveris injekciju vai infuziju $kiduma
injection or infusion, pagatavoSanai
1000/200 mg

2 12-0206 |Montelukast PharOS 10 |Montelukastum 10 mg Al/Al blisteris|PharOS NL/H/2274/003/|IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu
mg film-coated tablets, N28 Pharmaceutical |DC/IB/001/G  |nosaukuma maina Vacija un Polija. Bija:Montelukast PharOS
Film-coated tablets, 10 Oriented Services 10 mg; buis:Montelukast Fair-Med 10 mg ; IA C.1.z Izmainas
mg Ltd, Griekija zalu drosuma un efektivitate. Citas izmainas..

Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.

3 12-0207 |Montelukast PharOS 4 |Montelukastum 4 mg Al/Al blisteris [PharOS NL/H/2274/001/(IB A.2. b Za]u nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu
mg chewable tablets, N28 Pharmaceutical |DC/IB/001/G |nosaukuma maina Vacija un Polija. Bija:Montelukast PharOS
Chewable tablets, 4 mg Oriented Services 4 mg; bus:Montelukast Fair-Med 4 mg ; IA C.1.z Izmainas zalu

Ltd, Griekija drosuma un efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances
sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
4 12-0208 |Montelukast PharOS 5 |Montelukastum 5 mg Al/Al blisteris [PharOS NL/H/2274/002/(IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirtd) izmainas. Zalu

mg chewable tablets,
Chewable tablets, 5 mg

N28

Pharmaceutical
Oriented Services
Ltd, Griekija

DC/1B/001/G

nosaukuma maina Vacija un Polija. Bija:Montelukast PharOS
5 mg; biis:Montelukast Fair-Med 5 mg ; IA C.I.z Izmainas zalu
droSuma un efektivitaté. Citas izmainas. Farmakovigilances
sisttmas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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5 99-0033 |Augmentin 1000/200  |Amoxicillinum, 1000 mg/200 mg GlaxoSmithKline [DE/H/2809/003 (II B.V.b.1. b Kvalitates dokumentacijas atjaunoSana saskana ar
mg powder for solution |Acidum Stikla flakons N10  [Latvia SIA, /WS/001 Komisijas lémumu, ievérojot Dir. 2001/83/EK 30. vai 31.
for injection or infusion, |clavulanicum Latvija panta vai Dir. 2001/82/EK 34. vai 35. panta noteikto
Powder for solution for procediiru (parvertésanas procediira), ja kvalitates
injection or infusion, dokumentacijas saskanosana nav dala no procediiras un
1000/200 mg atjauno$anu veic, lai to saskanotu. Procediira

DE/h/xxxx/WS/19 ieklautas izmainas. Tiek atjaunots un
harmonizgéts 3. modulis saskana ar Komisijas [émumu,
ieverojot Direktivas 2001/83/EK 30. panta noteikto procediiru.

6 09-0460 |Fluorouracil Accord 50 [Fluorouracilum 1 g/20 ml Stikla Accord UK/H/1185/001 |1I B.I1.e.5.c Sterilu daudzdevu (vai vienas devas, dalgjas
mg/ml solution for flakons N1 Healthcare /11/011 izlietoSanas) parenteralu zalu un biologiskas/imunologiskas
injection or infusion, Limited, izcelsmes daudzdevu parenteralu zalu pildijuma svara/tilpuma
Solution for injection or Lielbritanija izmainas. Tiek pievienots papildus iepakojuma lielums - 50 ml
infusion, 1 g/20 mi flakons ar 2.5 g fluoruracila.

7 09-0461 |Fluorouracil Accord 50 [Fluorouracilum 5 ¢/100 ml Stikla Accord UK/H/1185/001 |1I B.II.e.5.c Sterilu daudzdevu (vai vienas devas, dalgjas
mg/ml solution for flakons N1 Healthcare /11/011 izlietoSanas) parenteralu zalu un biologiskas/imunologiskas
injection or infusion, Limited, izcelsmes daudzdevu parenteralu zalu pildijuma svara/tilpuma
Solution for injection or Lielbritanija izmainas. Tiek pievienots papildus iepakojuma lielums - 50 ml
infusion, 5 ¢g/100 ml flakons ar 2.5 g fluoruracila.

8 09-0459  |Fluorouracil Accord 50 |[Fluorouracilum 500 mg/10 ml Stikla [Accord UK/H/1185/001 |1I B.I1.e.5.c Sterilu daudzdevu (vai vienas devas, dalgjas
mg/ml solution for flakons N1 Healthcare /11/011 izlietoSanas) parenteralu zalu un biologiskas/imunologiskas
injection or infusion, Limited, izcelsmes daudzdevu parenteralu zalu pildijuma svara/tilpuma
Solution for injection or Lielbritanija izmainas. Tiek pievienots papildus iepakojuma lielums - 50 ml

infusion, 500 mg/10 ml

flakons ar 2.5 g fluoruracila.
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02-0356

Frontin 0,25 mg tablets,
Tablets, 0,25 mg

Alprazolamum

0,25 mg Stikla
pudele N30; N100

Egis
Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
neiesniedz jaunus datus. Harmonizéta droSuma informacija
saskana ar ES Pediatriskas darba daliSanas procediiru
Alprazolamam (UK /W/032 /pdWs/001). Zalu apraksta
apakspunkta 4.2 pievienota informacija par pediatrisko
populaciju; apakSpunkta 4.6 pievienota paplasinata informacija
par zalu iedarbibu griitniecibas laika. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.

10

02-0357

Frontin 0,5 mg tablets,
Tablets, 0,5 mg

Alprazolamum

0,5 mg Stikla pudele
N30; N100

Egis
Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobeZojumu,
zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, noveértéjumu un saistiba ar kuram RAI
neiesniedz jaunus datus. Harmoniz&ta droSuma informacija
saskana ar ES Pediatriskas darba daliSanas procedtiru
Alprazolamam (UK /W/032 /pdWs/001). Zalu apraksta
apakspunkta 4.2 pievienota informacija par pediatrisko
populaciju; apak$punkta 4.6 pievienota paplasinata informacija
par zalu iedarbibu griitniecibas laika. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
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11 02-0358 |Frontin 1 mg tablets, Alprazolamum 1 mg Stikla pudele |Egis IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,

Tablets, 1 mg N30; N100 Pharmaceuticals pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,

PLC, Ungarija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,

datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
neiesniedz jaunus datus. Harmonizéta droSuma informacija
saskana ar ES Pediatriskas darba daliSanas procediiru
Alprazolamam (UK /W/032 /pdWs/001). Zalu apraksta
apakspunkta 4.2 pievienota informacija par pediatrisko
populaciju; apakSpunkta 4.6 pievienota paplasinata informacija
par zalu iedarbibu griitniecibas laika. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.

12 13-0001 |Yvidually 0,02 mg/3 mg |Ethinylestradiolum, (0,02 mg/3 mg Bayer Pharma NL/H/2041/001/(IB C.I.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
film-coated tablets, Film{Drospirenonum Kartridzs un Clyk  |AG, Vacija IB/004 pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu saistitu ierobeZojumu,
coated tablets, 0,02 tablesu izsnieg$anas zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
mg/3 mg ierice N30 (1x30); datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006

0,02 mg/3 mg 45./46. pantu, noveértéjumu un saistiba ar kuram RAI

Kartridzs N30 neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija

(1x30); N90 (3x30); saskana ar dro$uma pamatdatiem péc darba daliSanas

N120 (4x30); N360 procedaras (NL/H/2041/WS/001) 2012. gada 26. oktobr1. Zalu

(12x30) apraksta apaksSpunkta 4.4 papildinata informacija par venozas
trombembolijas risku. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija
saskanoti.

13 93-0436 |Klimonorm film-coated |Estradioli valeras, |1 UD PVH/AI Jenapharm GmbH [93-0436/IA/001 |IA B.I1.b.2b2 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana

tablets, Film-coated
tablets, 2 mg+2 mg/0,15
mg

Levonorgestrelum

blisteris N21; N63

& Co. K@, Vacija

vai pievienoSana ar s€rijas parbaudi/testeSanu. Tiek aizstats
par sérijas izlaidi atbildigais razotajs. Bija: Jenapharm GmbH
& Co. KG, Otto-Schott-StraBie 15, Jena, D-07745, Vacija
biis: Bayer Weimar GmbH und Co.KG, Dobereinerstr. 20, D-
99427 Weimar, Vacija
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14 03-0304 |BCG-medac powder and|BCG (Bacillus 1 mg Flakons N1;  |Medac II B.I.a.4. e Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
solvent for suspension  [Calmette-Guerin)  [N3; N5 Gesellschaft fiir ierobezojumos, kurus piemero aktivas vielas razosanas laika:
for intravesical use, Klinische razosanas gaita veicamu testu svitrosana, kas var biitiski
Powder and solvent for Spezialpriparate ietekmét aktivas vielas vispargjo kvalitati. Izmainas aktivas
suspension for mbH, Vacija vielas BCG (Bacillus Calmette-Guérin) bakterijas razosanas
intravesical use procesa testos.
15 07-0239 |Boostrix Polio Vaccinum 0,5 ml/1 deva Stikla [GlaxoSmithKline |DE/H/0466/004 |II B.IL.b.3.c Izmainas gatava produkta razo$anas procesa:
suspension for injection |[diphtheriae, tetani, [flakons N1; N10 Latvia SIA, /11/059 produkts ir biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales, un, lai
, Suspension for pertussis sine Latvija veiktu izmainas, ir nepiecie$ams salidzinamibas novertéjums
injection cellulis ex elementis
praeparatum et
poliomyelitidis
inactivatum,
antigeni-o(-is)
minutum,
adsorbatum
16 07-0238 |Boostrix Polio Vaccinum 0,5 ml Pilnslirce N1; |GlaxoSmithKline |DE/H/0466/003 |II B.IL.b.3.c Izmainas gatava produkta raZzoSanas procesa:
suspension for injection |diphtheriae, tetani, |N10 Latvia SIA, /11/059 produkts ir biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales, un, lai
in pre-filled syringes, pertussis sine Latvija veiktu izmainas, ir nepiecieSams salidzinamibas novertéjums

Suspension for injection
in a pre-filled syringe

cellulis ex elementis
praeparatum et
poliomyelitidis
inactivatum,
antigeni-o(-is)
minutum,
adsorbatum
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17 11-0257 |Candesartan HCT Candesartanum 16 mg/12,5 mg Actavis Group DK/H/1839/002 [II B.II.d.1.f Specifikacijas parametra svitro$ana, kas var butiski
Actavis 16 mg/12,5 mg [cilexetilum, PVH/PVDH PTC ehf, Islande |/11/008 ietekmét gatava produkta vispargjo kvalitati
tablets, Tablets, 16 Hydrochlorothiazid [aluminija blisteris
mg/12,5 mg um N7; N14; N28;
N30; N56; N70;
N90; N98; N100
18 11-0256 |Candesartan HCT Candesartanum 8 mg/12,5 mg Actavis Group DK/H/1839/001 [II B.I1.d.1.f Specifikacijas parametra svitro§ana, kas var butiski
Actavis 8 mg/12,5 mg [cilexetilum, PVH/PVDH PTC ehf, Islande |/11/008 ietekmét gatava produkta vispargjo kvalitati
tablets, Tablets, 8 Hydrochlorothiazid [aluminija blisteris
mg/12,5 mg um N7; N14; N28;
N30; N56; N70;
N90; N98; N100
19 99-0016 |Climara 50 Estradiolum 3,8 mg Maisins N4; [Bayer Pharma 99-0016/11/001 |II C.I.4. Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
micrograms/24 hours N12 AG, Vacija grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
transdermal patch, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Transdermal patch, 3,8 Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
mg droSuma pamatdatiem. (Zalu apraksta 4.2 apak$punkta icklauta
informacija Tpa$am pacientu grupam, pievienota
kontrindikacija:konstatéti trombofiliski traucgumi, 4.8 un 5.1
apakspunkti papildinati ar jauniem klinisko p&tijumu datiem,
veiktas redakcionalas izmainas 4.4 un 4.7 apak$punktos). Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
20 09-0526 |Digoxicor 0,5 mg/2 ml |Digoxinum 0,5 mg/2 ml Stikla  [SIA "Briz", II B.L.a.1. b Aktivas vielas raZoSanas procesa izmantotas
solution for injection or ampula N10; N100 [Latvija izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas

infusion , Solution for
injection or infusion, 0,5
mg/2 ml

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 Digoksins razotajs.
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21 02-0356 [|Frontin 0,25 mg tablets, |Alprazolamum 0,25 mg Stikla Egis II Nozimigas II tipa izmainas ar padzilinatu zinatnisku
Tablets, 0,25 mg pudele N30; N100 [Pharmaceuticals dokumentacijas izvertéSanu. Pievienota indikacija:"Ar
PLC, Ungarija depresiju saistita trauksme". Redakcionali izmainiti zalu
apraksta apakspunkti 4.1-5.3; apakSpunkta 4.8 blakusparadibas
sakartotas atbilstoSi MedDRA biezuma iedalijumam. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
22 02-0357  |Frontin 0,5 mg tablets, |Alprazolamum 0,5 mg Stikla pudele |Egis I Nozimigas II tipa izmainas ar padzilinatu zinatnisku
Tablets, 0,5 mg N30; N100 Pharmaceuticals dokumentacijas izveértésanu. Pievienota indikacija: "Ar
PLC, Ungarija depresiju saistita trauksme". Redakcionali izmainiti zalu
apraksta apakSpunkti 4.1-5.3; apakSpunkta 4.8 blakusparadibas
sakartotas atbilstoSi MedDRA biezuma iedaltfjumam. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
23 02-0358 |Frontin 1 mg tablets, Alprazolamum 1 mg Stikla pudele |Egis II Nozimigas II tipa izmainas ar padzilinatu zinatnisku
Tablets, 1 mg N30; N100 Pharmaceuticals dokumentacijas izvertéSanu. Pievienota indikacija:"Ar
PLC, Ungarija depresiju saistita trauksme". Redakcionali izmainiti zalu
apraksta apakspunkti 4.1-5.3; apakSpunkta 4.8 blakusparadibas
sakartotas atbilsto§i MedDRA biezuma iedalfjumam. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
24 96-0648 |Gynalgin 100 mg/250 [Chlorquinaldolum, [100 mg/250 mg Meda Pharma II B.1.z Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa. Citas

mg vaginal tablets,
Vaginal tablets, 100

mg/250 mg

Metronidazolum

Blisteris N10

SIA, Latvija

izmainas. Atjaunota aktivas vielas Metronidazols pamatlieta
no apstiprinata razotaja.
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25 05-0332  |Hexvix 85 mg powder [Hexaminolevulinatu|85 mg Stikla flakons |Ipsen Pharma, SE/H/0478/001/ |11 C.I1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
and solvent for solution [m N1 Francija 11/031 grozijumiem, jo T1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
for intravesical use, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju. Péc
Powder and solvent for zalu registracijas iespjamas genotoksicitates un reproduktivas
solution for intravesical toksicitates del tika veikti vairaki nekliniskie pétfjumi, ka ar1
use , 85 mg analiz&ti un salidzinati ieprieks veikto neklinisko petijumu
rezultati. Informacija, kas iegiita no Siem petjjumoem ickJauta
apakspunktos 4.3, 4.6 un 5.3. Kopuma no nekliiskajiem
petijumiem netika iegiti pietickami parliecinosi dati par zalu
genotoksicitati vai negativu ietekmi uz reproduktivitati
cilvékiem. Zalu apraksts un licto$anas instrukcija saskanoti.
26 05-0332 |Hexvix 85 mg powder [Hexaminolevulinatu|85 mg Stikla flakons |Ipsen Pharma, SE/H/0478/001/ [II C.1.6. a Jaunas terapeitiskas indikacijas pievienoSana vai
and solvent for solution [m N1 Francija 11/030 apstiprinatas indikacijas groziSana. P&c vairaku klinisko
for intravesical use, pétijumu datiem tiek paplasinata indikacija "... lai uzlabotu
Powder and solvent for uripisla véza diagnostiku un terapiju...". Atbilstosi papildinati
solution for intravesical apak$punkti 4.2, 4.4, 4.8 un 5.1. Rezultati no jaunajiem
use , 85 mg petijumiem integréeti ar ieprieksgjo klmisko petijumu datiem,
jauniegltie parametri izmantoti droSuma un efektivitates
izmainu pamatoSanai. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
27 05-0332  |Hexvix 85 mg powder [Hexaminolevulinatu|85 mg Stikla flakons [Ipsen Pharma, SE/H/0478/001/ |11 C.I.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
and solvent for solution [m N1 Francija 11/029 grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,

for intravesical use,
Powder and solvent for
solution for intravesical
use , 85 mg

neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata un labota informacija zalu apraksta 6.6. sadala un
lietoSanas instrukcijas 6. sadala par zalu sagatavoSanu
lietoSanai.
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28 07-0305 [Irinotecan Actavis 20 Irinotecani 40 mg/2 ml Stikla  |Actavis Group hf, |UK/H/1013/001 |1I B.I.a.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas
mg/ml concentrate for  [hydrochloridum (tumsa) flakons N1; |Islande /11/024 izmainas.
solution for infusion, trihydricum 500 mg/25 ml Stikla
Concentrate for solution (tumsa) flakons N1;
for infusion, 20 mg/ml 100 mg/5 ml Stikla
(tumsa) flakons N1;
N5; 300 mg/15 ml
Stikla (tumsa)
flakons N1
29 06-0161 [|Yasminelle 0,02 mg/3 |Ethinylestradiolum, ]0,02 mg/3 mg Bayer Pharma NL/H/0701/001/]11 C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
mg film-coated tablets, [Drospirenonum PVH/AI blisteris AG, Vacija WS/031 grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
Film-coated tablets, 0,02 N21; N63 (3 x 21); neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
mg/3 mg N126 (6 x 21); Procediira NL/H/xxxx/WS/038 ieklautas izmainas.
N273 (13 x 21) Harmonizéta droSuma informacija saskana ar uznémuma
droSuma pamatdatiem. No zalu apraksta apak$punkta 4.3
svitrota kontrindikacija "pankreatits Sobrid vai anamnézg, ja
tas saistits ar smagu trigliceridémiju".Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
30 08-0167 |YAZ 0,02 mg/3 mg film-|Ethinylestradiolum, ]0,02 mg/3 mg Bayer Pharma NL/H/1269/001/]11 C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- Drospirenonum PVH/AI blisteris AG, Vacija WS/030 grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,

coated tablets, 0,02
mg/3 mg

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

neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Procediira NL/H/xxxx/WS/038 ieklautas izmainas.
Harmonizéta droSuma informacija saskana ar uznpémuma
droSuma pamatdatiem. No zalu apraksta apak$punkta 4.3
svitrota kontrindikacija "pankreatits Sobrid vai anamnézg, ja
tas saistits ar smagu trigliceridémiju".Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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31 13-0001 |Yvidually 0,02 mg/3 mg |Ethinylestradiolum, {0,02 mg/3 mg Bayer Pharma NL/H/2041/001/(II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
film-coated tablets, Film{Drospirenonum Kartridzs un Clyk  |AG, Vacija WS/002 grozijumiem, jo T1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
coated tablets, 0,02 tableSu izsniegSanas neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
mg/3 mg ierice N30 (1x30); Procediira NL/H/xxxx/WS/038 icklautas izmainas.
0,02 mg/3 mg Harmoniz&ta droSuma informacija saskana ar uznpémuma
Kartridzs N30 droSuma pamatdatiem. No zalu apraksta apakspunkta 4.3
(1x30); N90 (3x30); svitrota kontrindikacija "pankreatits Sobrid vai anamnézg, ja
N120 (4x30); N360 tas saistits ar smagu trigliceridémiju".Zalu apraksts un
(12x30) lietoSanas instrukcija saskanoti.
32 95-0334 [Lasolvan 15 mg/5 ml Ambroxoli 300 mg/100 ml Boehringer 95-0334/11/001 [II C.I.4. Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
syrup, Syrup, 15 mg/5  |hydrochloridum Stikla pudelite N1  |Ingelheim grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
ml International neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
GmbH, Vacija Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar
uznemuma droSuma pamatdatiem. Zalu apraksts papildinats ar
informaciju, ka zales neietekme fertilitati, ka ar1
farmakologiskas ipasibas papildinatas ar klinisko pétijumu
datiem. Redakcionali sakartoti visi zalu apraksta apakspunkti.
Lietosanas instrukcija un zalu apraksts noforméti atbilstosi
speka esosai Eiropas Savienibas valstis pienemtajai jaunakai
standarta formai. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.
33 09-0232 |Monotens 10 mg tablets, |Fosinoprilum 10 mg PharmaSwiss EE/H/0165/002/ |11 B.1.z Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa. Citas
Tablets, 10 mg natricum PA/AI/PVHIIAI Ceska Republika [11/027 izmainas
blisteris N10; N14; [s.r.0., Cehija
N20; N28; N30;
N42; N50; N98;
N100
34 09-0233 |Monotens 20 mg tablets, |Fosinoprilum 20 mg PharmaSwiss EE/H/0165/003/ |11 B.I.z Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa. Citas
Tablets, 20 mg natricum PA/AI/PVHIIAI Ceska Republika [11/027 izmainas
blisteris N10; N14; [s.r.0., Cehija
N20; N28; N30;
N42; N50; N98;
N100
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35 10-0399 |Monotens HCT 20 Fosinoprilum 20 mg/12,5 mg PharmaSwiss EE/H/0166/001/ |11 B.I.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas
mg/12,5 mg tablets, natricum, Al/Al blisteris N10; [Ceska Republika |I1/010 izmainas
Tablets, 20 mg/12,5 mg |Hydrochlorothiazid |N20; N28; N30; s.r.0., Cehija
um N50; N98; N100
36 05-0566 |Neupogen 300 Filgrastimum 300 mcg/0,5 ml Amgen Europe UK/H/0019/010 |II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
micrograms (0,6 mg/ml) Pilnslirce N1; N5  |B.V., Niderlande [/11/094 grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates,
solution for injection in neklnisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
a pre-filled syringe, Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
Solution for droSuma pamatdatiem. Atjaunots zalu apraksta apakSpunkts
injection/concentrate for 4.8 pamatojoties uz kliniska parskata datiem, papildinatas
solution for infusion, 0,6 blakusparadibas: asinssplauSana, plausu asinosana, plausu
mg/ml infiltracija, aizdusa, hipoksija, pseidopodagra. Zalu apraksts un
lictoSanas instrukcija saskanoti, korigéti atbilsto$i pienemtajam
standartformam.
37 05-0567 |Neupogen 480 Filgrastimum 480 mcg/0,5 mi Amgen Europe  [UK/H/0019/011 |1I C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar buitiskiem zalu apraksta
micrograms (0,96 Pilnslirce N1; N5 |B.V., Niderlande |/11/094 grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,

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

neklmnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznpémuma
droSuma pamatdatiem. Atjaunots zalu apraksta apakSpunkts
4.8 pamatojoties uz kliniska parskata datiem, papildinatas
blakusparadibas: asinssplausana, plausu asinosana, plausu
infiltracija, aizdusa, hipoksija, pseidopodagra. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti, korigéti atbilstosi pienemtajam
standartformam.
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38 06-0225 |Octaplex powder and Prothrombinum 1 UD Flakons N1  |Octapharma (IP) [DE/H/0464/001 [II B.I1.b.3.c Izmainas gatava produkta raZzo$anas procesa:
solvent for solution for [multiplex humanum Limited, /11/033/G produkts ir biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales, un, lai
infusion, Powder and Lielbritanija veiktu izmainas, ir nepiecieSams salidzinamibas novertgjums.
solvent for solution for Tiek veiktas izmainas 3. modula sadalas 3.2.P.3 un 3.2.P.8.; IB
infusion B.IL.f.1b3 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
produktam péc atSkaidiSanas vai sajaukSanas (pamatojoties uz
reala laika datiem). Grupa DE/H/0464/001/11/033/G ieklautas
izmainas. Tiek veikta uzglabasanas nosacijumu maina.
Bija: Izlietojiet Octaplex uzreiz pec izSkidinasanas un tikai
viena reizg; biis: Pulveris jaizskidina tiesi pirms injekcijas.
Skidums saglaba stabilitati 2 - 25°C temperatiira lidz 8
stundam. Tomegr, lai nepielautu piesarnojumu, Skidums
jaizlieto nekavg&joties un to drikst ievadit tikai viena reizé.
39 00-0112 |Reparil Gel N 1%/5%  |Aescinum, 100 g Aluminija Madaus GmbH, II B.I.a.1. b Aktivas vielas raZzoSanas procesa izmantotas
gel, Gel, 1%/5% Diethylamini taba N1; 100 g Vacija izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
salicylas Laminé&ta aluminija vielas raZotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
tibina N1;40 g neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats un jauna
Aluminija tiba N1; aktivas vielas razotdja pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek
40 g Lamingta pievienots aktivas vielas Dietilamina salicilats razotajs.
aluminija tiibina N1
40 11-0024 |Saizen 5,83 mg/ml Somatropinum 6 mg/1,03 ml Merck Serono IT/H/0025/007/1{I1 C.1.3. b Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentira,

solution for injection,
Solution for injection,
5,83 mg/ml

Kartridzs N1; N5

S.p.A., Italija

1/085

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 kas pamatotas ar RAI
iesniegtiem jauniem datiem. Pe&c EMEA/H/A-107/1287
procediras, kas tika uzsakta péc Francijas zalu agenttra
sanemta steidzama droSuma zinojuma, ir no jauna izvertéta
ieguvuma/riska attieciba somatropinu saturo$am zalém, tadg]
tiek veiktas izmainas ar zalu Saizen riska parvaldibas plana.
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41 11-0025 |Saizen 8 mg/ml solution [{Somatropinum 12 mg/1,5 ml Merck Serono IT/H/0025/008/1|11 C.1.3. b Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
for injection, Solution Kartridzs N1; N5; [S.p.A., Italija 1/085 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
for injection, 8 mg/ml 20 mg/2,5 ml zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
Kartridzs N1; N5 datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novert&jumu un kas pamatotas ar RAI
iesniegtiem jauniem datiem. Peéc EMEA/H/A-107/1287
procediras, kas tika uzsakta péc Francijas zalu agentiira
sanemta steidzama droSuma zinojuma, ir no jauna izverteta
ieguvuma/riska attieciba somatropinu saturo$am zalem, tadel
tiek veiktas izmainas arT zalu Saizen riska parvaldibas plana.
42 07-0125 |Trachilid 8 mg lozenges, |Lidocainum 8 mg PVH/AI Engelhard NL/H/0926/001/[IA B.IL.b.5 ¢ Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
Lozenges, 8 mg hydrochloridum blisteris N20; N2; |Arzneimittel 11/010/G ierobeZojumos, kurus pieméro gatava produkta razo$anas
N10; N12; N16; GmbH & Co.KG, laika: razoSanas gaita veicama nebiitiska testa svitrosana ; I1
N24; N30; N36; Vacija B.I1.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
N40; N50; N48; neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem ; IA B.I1.d.2.a
N60; N100 Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa

procediira ; IA B.IL.b.5.b Izmainas testos, ko izdara razo$anas
gaitd, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
razo$anas laika: jaunu testu un ierobezojumu pievienosana
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43 08-0103  [Volulyte 6% solution for|Poly(O-2- 500 ml Stikla Fresenius Kabi DE/H/0619/001 [II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
infusion, Solution for  |hydroxyethyl) pudelite N1; N10; |Deutschland /11/011/G grozijumiem, jo T1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
infusion, 6 % amylum, Natrii 250 ml Poliolefina |GmbH, Vacija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
acetas trihydricus, |maiss N1; N20; Papildinata droSuma informacija apakspunkta 4.6 saskana ar
Natrii chloridum,  [N30; N25; N40; petijumu datiem par lietosanu keizargrieziena laika
Potassium chloride, {500 ml Poliolefina hipotensijas profilaksei
Magnesii chloridum [maiss N1; N15; Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.; I C.1.4.
hexahydricum N20; 250 ml Stikla Izmainas, kas saistitas ar buitiskiem zalu apraksta grozijumiem,
pudelite N1; N10 jo Tpasi — lai pemtu véra jaunu kvalitates, neklmisko, klinisko
vai farmakovigilances informaciju. Pievienota informacija
saskana ar | fazes farmakokingtikas petjjumu par
hidrosietilcietes (HES) izvadiSanu no organisma pacientiem ar
nieru darbibas trauc€jumiem terminala faze. Apakspunkta 5.2
pievienota informacija, ka HES ir kontrindic&ta pacientiem,
kas sanem hemodializi. Zalu apraksts un lictoSanas instrukcija
saskanoti.
44 03-0001 |Adaptol 300 mg Mebicarum 300 mg PVH/AI A/S "Olainfarm", IB B.I1.d.1.g Specifikacijas parametra pievieno$ana vai
capsules, Capsules, 300 blisteris N20 Latvija aizstasana(iznemot attieciba uz biologiskas vai

mg

imunologiskasizcelsmes produktu) dro§uma vai kvalitates
apsveéruma d€]. Specifikacijas parametra aizstasana droSuma
vai kvalitates apsvéruma dél.; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas
gatava produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai
pievienoS$ana). Grupa ieklautas izmainas. Citas izmainas
gatava produkta testa procediira (testa procediiras
pievienosana); IA B.II.d.1.c Jauna specifikacijas parametra
pievienosana gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu
testa metodi. Grupa ieklautas izmainas. Jauna specifikacijas
parametra pievienosana gatava produkta specifikacijai
stabilitates p&tijumiem kopa ar atbilstigu testa metodi.; IA
B.II.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana
galaprodukta specifikacijai. Stingraku parametra "Blakus
piemaistjumi" specifikacijas ierobezojumu noteikSana
galaprodukta specifikacija stabilitates petjjumiem.
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45 98-0373 |Adaptol 300 mg tablets, [Mebicarum 300 mg Polimé&ra AJS "Olainfarm", 198-0373/1B/001 |IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
Tablets, 300 mg pudelite N10; N20; [Latvija pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
N30; N40; N50; zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
300 mg Blisteris datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
N20; 300 mg Stikla 45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
burcina N10; N20; neiesniedz jaunus datus. Izmainas zalu apraksta un lietoSanas
N30; N40; N50 instrukcija, lai harmoniz&tu informaciju par visam aktivo vielu
mebikars saturosam zalém. Zalu apraksta apakspunkta 4.2
pievienota informacija par pediatrisko populaciju; apkSpunkta
4.4 pievienota informacija par akitam hipersensivitates
reakcijam. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
46 03-0002 |Adaptol 500 mg tablets, [Mebicarum 500 mg PVH/AI AJS "Olainfarm", IA B.I1.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteik$ana
Tablets, 500 mg blisteris N10; N12; |Latvija galaprodukta specifikacijai. Stingraku parametra "Blakus
N15; N20 piemaisijumi" specifikacijas ierobezojumu noteikSana
galaprodukta specifikacija stabilitates pétijjumiem.
47 12-0160 |Alzorol 2 mg prolonged-|Ropinirolum 2 mg Al/Al blisteris |Sigillata Limited, [DK/H/2122/001 |IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
release tablets, N21; N28; N30; Lielbritanija /DC/1B/02 pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu saistitu ierobezojumu,
Prolonged-release N42; N56; N84; zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
tablets, 2 mg N90 datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006

45./46. pantu, noveértéjumu un saistiba ar kuram RAI
neiesniedz jaunus datus. Harmoniz&ta droSuma informacija
saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem
(2012.gada jilijs) par levodopas, dopamina agonistu un
katehol - O- metiltransferazes (KOMT) inhibitoru ietekmi,
radot impulsu kontroles traucgjumu risku. Piemérotas jaunakas
QRD standartformas, veikti redakcionali labojumi.

Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
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48 12-0161 |Alzorol 4 mg prolonged-|Ropinirolum 4 mg Al/Al blisteris |[Sigillata Limited, |DK/H/2122/002 |IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
release tablets, N21; N28; N30; Lielbritanija /DC/1B/02 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
Prolonged-release N42; N56; N84; zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
tablets, 4 mg N90 datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
neiesniedz jaunus datus. Harmonizéta droSuma informacija
saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem
(2012.gada jilijs) par levodopas, dopamina agonistu un
katehol - O- metiltransferazes (KOMT) inhibitoru ietekmi,
radot impulsu kontroles traucgjumu risku. Piemérotas jaunakas
QRD standartformas, veikti redakcionali labojumi.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
49 12-0162 |Alzorol 6 mg prolonged-|Ropinirolum 6 mg Al/Al blisteris [Sigillata Limited, [DK/H/2122/003 |IB C.I.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentira,
release tablets, N21; N28; N30; |Lielbritanija /DC/1B/02 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
Prolonged-release N42; N56; N84, zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
tablets, 6 mg N90 datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006

45./46. pantu, noveértéjumu un saistiba ar kuram RAI
neiesniedz jaunus datus. Harmonizéta droSuma informacija
saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem
(2012.gada julijs) par levodopas, dopamina agonistu un
katehol - O- metiltransferazes (KOMT) inhibitoru ietekmi,
radot impulsu kontroles traucgéjumu risku. Piem&rotas jaunakas
QRD standartformas, veikti redakcionali labojumi.

Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

16



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/46 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
50 12-0163 |Alzorol 8 mg prolonged-|Ropinirolum 8 mg Al/Al blisteris |Sigillata Limited, |DK/H/2122/004 |IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
release tablets, N21; N28; N30; Lielbritanija /DC/1B/02 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
Prolonged-release N42; N56; N84; zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,

tablets, 8 mg

N90

datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
neiesniedz jaunus datus. Harmonizéta droSuma informacija
saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem
(2012.gada jilijs) par levodopas, dopamina agonistu un
katehol - O- metiltransferazes (KOMT) inhibitoru ietekmi,
radot impulsu kontroles traucgjumu risku. Piemérotas jaunakas
QRD standartformas, veikti redakcionali labojumi.

Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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51 00-1192 |Sandimmun Neoral 100 |Ciclosporinum 100 mg Blisteris Novartis Finland IA A.7. Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava
mg soft capsul es. Soft N50 Oy Somi J a produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un

capsules, 100 mg
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par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas
vielas, ciklosporina, izejvielas (ciklosporins jélviela) razotajs.; [A B.La.1. f
Izmainas, kas attiecas uz aktivas vielas kvalitates kontroles kartibu, — vietas,
kur notiek s€rijas kontrole/testéSana, aizstasana vai pievienoSana. Tiek
pievienota kvalitates kontroles vieta.; IA B.1.a.2. a Nelielas izmainas aktivas
vielas razoSanas procesa. Nelielas izmainas aktivas vielas, ciklosporina,
izejvielas (ciklosporins jélviela) razoSanas procesa; IA B.Lb.1. b Stingraku
specifikacijas ierobeZojumu noteik$ana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto akftivas vielas raZzo$anas
procesa, specifikacijai. Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteiksana
izejvielas, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijai.; IA
B.Lb.1. d Nebitiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitroSana
(pieméram, novecojusa parametra svitroSana). Nebitiska izejvielas, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitroSana
(pieméram, novecojusa parametra svitro$ana); IA B.La.1. f Izmainas, kas
attiecas uz aktivas vielas kvalitates kontroles kartibu, — vietas, kur notiek
sérijas kontrole/testéSana, aizstasana vai pievienoSana. Tiek pievienota
kvalitates kontroles vieta.; IA B.Lb.1. d Nebutiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZoSanas
procesa, specifikacijas parametra svitro§ana (pieméram, novecojusa parametra
svitrosana). Nebitiska izejvielas, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijas parametra svitro§ana (pieméram, novecojusa parametra
svitrosana); IA B.Lb.1. d Nebutiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa, specifikacijas
parametra svitro§ana (piemé&ram, novecojusa parametra svitrosana).
Nebiitiska izejvielas, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa,
specifikacijas parametra svitro$ana (pieméram, novecojusa parametra
svitroSana); IA B.I.b.1. b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai. Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteik$ana izejvielas, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa,
specifikacijai.; IA B.Lb.1. b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai. Stingraku specifikacijas ierobezojumu
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noteikSana izejvielas, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa,
specifikacijai.; IA B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana izejvielas, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi; IA B.Lb.1. d
Nebitiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijas parametra svitroSana
(piem@ram, novecojusa parametra svitroSana). Nebiitiska izejvielas, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitroSana
(piem@ram, novecojusa parametra svitroSana)

52

00-1192

Sandimmun Neoral 100
mg soft capsules, Soft
capsules, 100 mg

Ciclosporinum

100 mg Blisteris
N50

Novartis Finland
Oy, Somija

IB B.1.a.2.a Neliclas izmainas aktivas vielas razoSanas procesa.
Nelielas izmainas aktivas vielas, ciklosporina, izejvielas
(ciklosporins jélviela) razoSanas procesa.

53

00-1192

Sandimmun Neoral 100
mg soft capsules, Soft
capsules, 100 mg

Ciclosporinum

100 mg Blisteris
N50

Novartis Finland
Oy, Somija

IB B.1.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju
parametriem un/vai aktivas vielas, izejvielas/ starpprodukta/
reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa,
ierobezojumiem. Citas izmainas.. Izmainas, kas attiecas uz
specifikaciju parametriem un izejvielas, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas.
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54 95-0140 |Sandimmun Neoral 25 |Ciclosporinum 25 mg Blisteris N50 |Novartis Finland IA A.7. Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava
mg soft capsul es. Soft Oy Somi J a produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un

capsules, 25 mg

20

par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas
vielas, ciklosporina, izejvielas (ciklosporins jélviela) razotajs.; [A B.La.1. f
Izmainas, kas attiecas uz aktivas vielas kvalitates kontroles kartibu, — vietas,
kur notiek s€rijas kontrole/testéSana, aizstasana vai pievienoSana. Tiek
pievienota kvalitates kontroles vieta.; IA B.1.a.2. a Nelielas izmainas aktivas
vielas razoSanas procesa. Nelielas izmainas aktivas vielas, ciklosporina,
izejvielas (ciklosporins jélviela) razoSanas procesa; IA B.Lb.1. b Stingraku
specifikacijas ierobeZojumu noteik$ana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto akftivas vielas raZzo$anas
procesa, specifikacijai. Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteiksana
izejvielas, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijai.; IA
B.Lb.1. d Nebitiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitroSana
(pieméram, novecojusa parametra svitroSana). Nebitiska izejvielas, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitroSana
(pieméram, novecojusa parametra svitro$ana); IA B.La.1. f Izmainas, kas
attiecas uz aktivas vielas kvalitates kontroles kartibu, — vietas, kur notiek
sérijas kontrole/testéSana, aizstasana vai pievienoSana. Tiek pievienota
kvalitates kontroles vieta.; IA B.Lb.1. d Nebutiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZoSanas
procesa, specifikacijas parametra svitro§ana (pieméram, novecojusa parametra
svitrosana). Nebitiska izejvielas, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijas parametra svitro§ana (pieméram, novecojusa parametra
svitrosana); IA B.Lb.1. d Nebutiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa, specifikacijas
parametra svitro§ana (piemé&ram, novecojusa parametra svitrosana).
Nebiitiska izejvielas, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa,
specifikacijas parametra svitro$ana (pieméram, novecojusa parametra
svitroSana); IA B.I.b.1. b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai. Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteik$ana izejvielas, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa,
specifikacijai; IA B.Lb.1. b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteiksana
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai. Stingraku specifikacijas ierobezojumu
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noteikSana izejvielas, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa,
specifikacijai; IA B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana izejvielas, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi; IA B.Lb.1. d
Nebitiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijas parametra svitroSana
(piem@ram, novecojusa parametra svitroSana). Nebiitiska izejvielas, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitroSana
(piem@ram, novecojusa parametra svitroSana)

55

95-0140

Sandimmun Neoral 25
mg soft capsules, Soft
capsules, 25 mg

Ciclosporinum

25 mg Blisteris N50

Novartis Finland
Oy, Somija

IB B.1.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju
parametriem un/vai aktivas vielas, izejvielas/ starpprodukta/
reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa,
ierobezojumiem. Citas izmainas.. Izmainas, kas attiecas uz
specifikaciju parametriem un izejvielas, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas.

56

95-0140

Sandimmun Neoral 25
mg soft capsules, Soft
capsules, 25 mg

Ciclosporinum

25 mg Blisteris N50

Novartis Finland
Oy, Somija

IB B.I.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razosanas procesa.
Nelielas izmainas aktivas vielas, ciklosporina, izejvielas
(ciklosporins jelviela) razoSanas procesa.
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57 00-1191 |Sandimmun Neoral 50 |Ciclosporinum 50 mg Blisteris N50 [Novartis Finland IA A.7. Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava
mg soft capsul es. Soft Oy Somi J a produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un

capsules, 50 mg

22

par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas
vielas, ciklosporina, izejvielas (ciklosporins jélviela) razotajs.; [A B.La.1. f
Izmainas, kas attiecas uz aktivas vielas kvalitates kontroles kartibu, — vietas,
kur notiek s€rijas kontrole/testéSana, aizstasana vai pievienoSana. Tiek
pievienota kvalitates kontroles vieta.; IA B.1.a.2. a Nelielas izmainas aktivas
vielas razoSanas procesa. Nelielas izmainas aktivas vielas, ciklosporina,
izejvielas (ciklosporins jélviela) razoSanas procesa; IA B.Lb.1. b Stingraku
specifikacijas ierobeZojumu noteik$ana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto akftivas vielas raZzo$anas
procesa, specifikacijai. Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteiksana
izejvielas, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijai.; IA
B.Lb.1. d Nebitiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitroSana
(pieméram, novecojusa parametra svitroSana). Nebitiska izejvielas, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitroSana
(pieméram, novecojusa parametra svitro$ana); IA B.La.1. f Izmainas, kas
attiecas uz aktivas vielas kvalitates kontroles kartibu, — vietas, kur notiek
sérijas kontrole/testéSana, aizstasana vai pievienoSana. Tiek pievienota
kvalitates kontroles vieta.; IA B.Lb.1. d Nebutiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZoSanas
procesa, specifikacijas parametra svitro§ana (pieméram, novecojusa parametra
svitrosana). Nebitiska izejvielas, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijas parametra svitro§ana (pieméram, novecojusa parametra
svitrosana); IA B.Lb.1. d Nebutiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa, specifikacijas
parametra svitro§ana (piemé&ram, novecojusa parametra svitrosana).
Nebiitiska izejvielas, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa,
specifikacijas parametra svitro$ana (pieméram, novecojusa parametra
svitroSana); IA B.I.b.1. b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai. Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteik$ana izejvielas, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa,
specifikacijai; IA B.Lb.1. b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteiksana
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai. Stingraku specifikacijas ierobezojumu
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noteikSana izejvielas, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa,
specifikacijai; IA B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana izejvielas, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi; IA B.Lb.1. d
Nebitiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijas parametra svitroSana
(piem@ram, novecojusa parametra svitroSana). Nebiitiska izejvielas, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitroSana
(piem@ram, novecojusa parametra svitroSana)

58

00-1191

Sandimmun Neoral 50
mg soft capsules, Soft
capsules, 50 mg

Ciclosporinum

50 mg Blisteris N50

Novartis Finland
Oy, Somija

IB B.1.a.2.a Neliclas izmainas aktivas vielas razoSanas procesa.
Nelielas izmainas aktivas vielas, ciklosporina, izejvielas
(ciklosporins jélviela) razoSanas procesa.

59

00-1191

Sandimmun Neoral 50
mg soft capsules, Soft
capsules, 50 mg

Ciclosporinum

50 mg Blisteris N50

Novartis Finland
Oy, Somija

IB B.1.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju
parametriem un/vai aktivas vielas, izejvielas/ starpprodukta/
reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa,
ierobezojumiem. Citas izmainas.. Izmainas, kas attiecas uz
specifikaciju parametriem un izejvielas, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas.
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60

08-0371

Sophafyllin 24 mg/ml
solution for injection,
Solution for injection,
24 mg/ml

Aminophyllinum

240 mg/10 ml Stikla
ampula N5; N50

SIA "Briz",
Latvija

08-
0371/1B/006/G

IB B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
(tostarp aizstasana vai pievienoSana). Izmainas gatava
produkta apstiprinataja testa metodg. ; IB B.11.d.1.z Gatava
produkta specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu
izmainas. Citas izmainas.. Gatava produkta specifikacijas
parametru izmainas.; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava
produkta testa procediira (tostarp aizstaSana vai pievienosana).
Izmainas gatava produkta apstiprinataja testa metodg. ; IA
B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
testa procediira. Grupa ieklautas izmainas.

Izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procediira.; IB
B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
(tostarp aizstaSana vai pievienoSana). Gatava produkta testa
metodes aizstasana.; IB B.I1.d.1.z Gatava produkta
specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas
izmainas.. Grupa ieklautas izmainas. Gatava produkta
specifikacijas parametru izmainas.; [A B.I1.d.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procediira.
Grupa ieklautas izmanas.

Nelielas izmainas apstiprinataja absorbcijas
spektrofotometrijas metodg.

61

09-0321

Amaryl 1 mg tablets,
Tablets, 1 mg

Glimepiridum

1 mg PVH/AI
blisteris N14; N20;
N28; N30; N50;
N60; N90; N112;
N120; N280; N15;
N300

Sanofi-aventis
Latvia SIA,
Latvija

NL/H/0101/001/
11/061

IT C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
nekltnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Harmoniz€ta droSuma informacija saskana ar uzpémuma
droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta apakSpunkta 4.8
pievienota informacija par trombocitop&niju un
trombocitopenisko purpuru; nelielas redakcionalas izmainas
visos zalu apraksta apakspunktos. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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62 09-0322 |Amaryl 2 mg tablets, Glimepiridum 2 mg PVH/AI Sanofi-aventis NL/H/0101/002/(II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem za]u apraksta
Tablets, 2 mg blisteris N14; N20; |Latvia SIA, 11/061 grozijumiem, jo T1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
N28; N30; N50; Latvija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
N60; N90; N112; Harmoniz&ta droSuma informacija saskana ar uznpémuma
N120; N280; N300 droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta apakspunkta 4.8
pievienota informacija par trombocitop&niju un
trombocitopénisko purpuru; nelielas redakcionalas izmainas
visos zalu apraksta apakspunktos. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
63 09-0323 |Amaryl 3 mg tablets, Glimepiridum 3 mg PVH/AI Sanofi-aventis NL/H/0101/003/]11 C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
Tablets, 3 mg blisteris N14; N20; [Latvia SIA, 11/061 grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
N28; N30; N50; Latvija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
N60; N90; N112; Harmonizéta drosuma informacija saskana ar uznémuma
N120; N280; N300 droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta apakSpunkta 4.8
pievienota informacija par trombocitopéniju un
trombocitopénisko purpuru; nelielas redakcionalas izmainas
visos zalu apraksta apak$punktos. Zalu apraksts un lictoSanas
instrukcija saskanoti.
64 09-0324 |Amaryl 4 mg tablets, Glimepiridum 4 mg PVH/AI Sanofi-aventis NL/H/0101/004/(1I C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
Tablets, 4 mg blisteris N14; N20; [Latvia SIA, 11/061 grozijumiem, jo ipasi — lai pemtu véra jaunu kvalitates,
N28; N30; N50; Latvija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

N60; N90; N112;
N120; N280; N300

Harmonizéta droSuma informacija saskana ar uznpémuma
droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta apakSpunkta 4.8
pievienota informacija par trombocitopéniju un
trombocitopénisko purpuru; nelielas redakcionalas izmainas
visos zalu apraksta apak$punktos. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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65 09-0333 |Amaryl 6 mg tablets, Glimepiridum 6 mg PVH/AI Sanofi-aventis NL/H/0101/005/(II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
Tablets, 6 mg blisteris N14; N20; |Latvia SIA, 11/061 grozijumiem, jo T1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
N28; N30; N50; Latvija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
N60; N90; N112; Harmoniz&ta droSuma informacija saskana ar uznpémuma
N120; N280; N300 droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta apakspunkta 4.8
pievienota informacija par trombocitop&niju un
trombocitopénisko purpuru; nelielas redakcionalas izmainas
visos zalu apraksta apakspunktos. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
66 04-0038 |Andriol Testocaps 40 | Testosteroni 40 mg Blisteris N30; [N.V. Organon, 04-0038/11/001 [II C.I.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
mg capsules, Capsules, |undecanoas N60; N120 Niderlande grozijumiem, jo Tpasi — lai pemtu véra jaunu kvalitates,
40 mg neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uzg€muma
droSuma pamatdatiem. (Ieklauti bridinajumi par iesp&jamu
hiperkalciemiju lietojot zales onkologiskiem pacientiem un
nepareizu lietoSanu sportistiem, 4.6 apakSpunkts papildinats ar
bridinajumu par iesp&jamiem fertilitates trauc€jumiem
virieSiem, papildinats 5.3 apaksSpunkts). Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
67 11-0257 |Candesartan HCT Candesartanum 16 mg/12,5 mg Actavis Group DK/H/1839/002 |11 B.1.a.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas
Actavis 16 mg/12,5 mg |[cilexetilum, PVH/PVDH PTC ehf, Islande |/11/007 izmainas.
tablets, Tablets, 16 Hydrochlorothiazid [aluminija blisteris
mg/12,5 mg um N7; N14; N28;
N30; N56; N70;
N90; N98; N100
68 11-0256 |Candesartan HCT Candesartanum 8 mg/12,5 mg Actavis Group DK/H/1839/001 [II B.l.a.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas
Actavis 8 mg/12,5 mg [cilexetilum, PVH/PVDH PTC ehf, Islande |/11/007 izmainas.
tablets, Tablets, 8 Hydrochlorothiazid [aluminija blisteris
mg/12,5 mg um N7; N14; N28;
N30; N56; N70;
N90; N98; N100
69 96-0450 |Chlorchinaldin 2 mg Chlorquinaldolum |2 mg PVH/AI Meda Pharma I1 B.I.a.z Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa. Citas
lozenges, Lozenges, 2 blisteris N20 SIA, Latvija izmainas.

mg
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70 05-0024 |Duac Gel 10 mg/g + 50 |Clindamycinum, 15 g Aluminija ttiba |GlaxoSmithKline |UK/H/0676/001 |11 C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
mg/g gel, Gel, 10 mg/g |Benzoylis N1; 70 g Aluminija [Latvia SIA, /11/041/G grozijumiem, jo T1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
+ 50 mg/g peroxidum tiba N1; 55 g Latvija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Aluminija tiba N1; Harmonizéta droSuma informacija saskana ar uzng@muma
60 g Aluminija ttiba droSuma pamatdatiem. Redakcionali izmainiti visi zalu
N1; 6 g Aluminija apraksta apakspunkti; apakSpunkta 4.4 pievienots bridinajums
tibaNl; 5 g par adas kairinajumu; apak$punkta 4.5 pievienota informacija
Aluminija tiba N1; par mijiedarbibu ar eritromicTnu un benzoilperoksidu
50 g Aluminija ttiba saturo$am zalém. Zalu apraksts un lictoSanas instrukcija
N1; 30 g Aluminija saskanoti. Informacija par zalém noformeéta atbilstosi speka
tiba N1;25 g esosajai Eiropas Savienibas valstis pienemtajai standarta
Aluminija tiiba N1 formai.
71 09-0497 |Escitalopram Actavis 10 |Escitalopramum 10 mg PVH/PVDH |Actavis Group DK/H/1456/002 |11 B.1.z Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa. Citas
mg film-coated tablets, aluminija blisteris  |PTC ehf, Islande |/11/012 izmainas. Tiek atjaunota aktivas vielas escitaloprama
Film-coated tablets, 10 N14; N20; N28; pamatlieta.
mg N30; N50; N56;
N60; N98; N100;
N200; 10 mg ABPE
pudele N100; N200
72 09-0498 |Escitalopram Actavis 15 |Escitalopramum 15 mg PVH/PVDH |Actavis Group DK/H/1456/003 |11 B.1.z Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa. Citas
mg film-coated tablets, aluminija blisteris ~ |PTC ehf, Islande [/11/012 izmainas. Tiek atjaunota aktivas vielas escitaloprama

Film-coated tablets, 15
mg

N14; N20; N28;
N30; N50; N56;
N60; N98; N100;
N200; 15 mg ABPE
pudele N100

pamatlieta.
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73

99-0055

Fevarin 100 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 100 mg

Fluvoxamini maleas

100 mg Blisteris
N30

Abbott Healthcare
Products B.V.,
Niderlande

IT C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo T1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
droSuma pamatdatiem. (Iek]auti bridinajumi par nervu sistémas
trauc€jumiem, vielmainas trauc€jumiem, acu bojajumiem,
asinoS$anu un sirds funkcijas traucgjumiem, mijiedarbiba ar
kofeinu, benzodiazepiniem un ietekme uz zalu oksidativo
metabolismu, papildinatas blakusparadibas un lietoSanas
partrauksanas reakcijas). Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

74

99-0054

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

Fluvoxamini maleas

50 mg Blisteris N20;
N50

Abbott Healthcare
Products B.V.,
Niderlande

II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata dro§uma informacija saskana ar uzpémuma
droSuma pamatdatiem. (Iek]auti bridinajumi par nervu sistémas
trauc€jumiem, vielmainas trauc€jumiem, acu bojajumiem,
asinos$anu un sirds funkcijas traucgjumiem, mijiedarbiba ar
kofeinu, benzodiazepiniem un ietekme uz zalu oksidativo
metabolismu, papildinatas blakusparadibas un lietoSanas
partrauksanas reakcijas). Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

75

99-0404

Lexotanil 1,5 mg tablets,
Tablets, 1,5 mg

Bromazepamum

1,5 mg PVH/AI
blisteris N30

Roche Latvija
SIA, Latvija

99-0404/11/001

II C.1.3. b 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, novértéjumu un kas pamatotas ar RAI
iesniegtiem jauniem datiem. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija atjaunoti atbilsto$i droSuma pamatdatu 6.0 versijai
2012. gada septembri. Zalu apraksta apakSpunkta 4.8 precizeta
informacija par kritieniem un lizumiem. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti. Informacija par zalém
noforméta atbilstosi speka esosajai Eiropas Savienibas valstis
pienemtajai standartformai.
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76 99-0405 |Lexotanil 3 mg tablets, |Bromazepamum 3 mg PVH/AI Roche Latvija 99-0405/11/001 |II C.I.3. b Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentira,
Tablets, 3 mg blisteris N30 SIA, Latvija pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novert&jumu un kas pamatotas ar RAI
iesniegtiem jauniem datiem. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija atjaunoti atbilstosi droSuma pamatdatu 6.0 versijai
2012. gada septembrT. Zalu apraksta apakspunkta 4.8 precizéta
informacija par kritieniem un lizumiem. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti. Informacija par zalem
noforméta atbilstosi speka esosajai Eiropas Savienibas valstis
pienemtajai standartformai.
77 07-0171 |Lopamol 10 mg film-  |Atorvastatinum 10 mg Al/Al blisteris|Gedeon Richter  |1S/H/0101/001/1 |11 B.IL.f.1 z Gatava produkta uzglabasanas laika vai
coated tablets, Film- N4: N7; N10; Plc., Ungarija 1/017 uzglabasanas nosacTjumu maina. Citas izmainas.. Bija: Zalem
coated tablets, 10 mg N14; N20; N28; nav nepiecie$ami ipasi uzglabasanas apstakli. Bis:Uzglabat
N30; N50; N56; temperattra lidz 25°C.
N84; N98; N100;
N200; N500
78 07-0172 |Lopamol 20 mg film- | Atorvastatinum 20 mg Al/Al blisteris|Gedeon Richter  [IS/H/0101/002/1 |11 B.I1.f.1 z Gatava produkta uzglabasanas laika vai
coated tablets, Film- N4: N7; N10; Plc., Ungarija 1/017 uzglabasanas nosacijumu maina. Citas izmainas. Bija: Zalem
coated tablets, 20 mg N14; N20; N28; nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli. Bus:Uzglabat
N30; N50; N56; temperatiira 11dz 25°C.
N84; N98; N100;
N200; N500
79 07-0173 |Lopamol 40 mg film-  |Atorvastatinum 40 mg Al/Al blisteris|Gedeon Richter  |1S/H/0101/003/1 |11 B.IL.f.1 z Gatava produkta uzglabasanas laika vai
coated tablets, Film- N4; N7; N10; Plc., Ungarija 1/017 uzglabasanas nosactjumu maina. Citas izmainas. Bija: Zalem
coated tablets, 40 mg N14; N20; N28; nav nepieciesami 1pasi uzglabasanas apstakli. Biis:Uzglabat
N30; N50; N56; temperatura Iidz 25°C.
N84; N98; N100;
N200; N500
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80 01-0276  |Neurontin 100 mg Gabapentinum 100 mg Pfizer Limited, DE/H/0899/001 [II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
capsules, hard, PVH/PVdH/AI Lielbritanija /11/045 grozijumiem, jo T1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
Capsules, hard, 100 mg blisteris N20; N100; neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
N30; N50; N60O; Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
N84; N90; N98; droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta apakspunkta 4.8
N200; N500; pievienotas blakusparadibas- rabdomiolize un
N1000 kreatinfosfokinazes ITmena paaugstinasanas asinis. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
81 01-0277  |Neurontin 300 mg Gabapentinum 300 mg Pfizer Limited, DE/H/0899/002 [II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
capsules, hard, PVH/PVdH/AI Lielbritanija /11/045 grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
Capsules, hard, 300 mg blisteris N50; N100; neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
N20; N30; N60; Papildinata droSuma informacija saskana ar uznpémuma
N84; N90; N98; droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta apakSpunkta 4.8
N200; N500; pievienotas blakusparadibas- rabdomiolize un
N1000 kreatinfosfokinazes Iimena paaugstinaSanas asinis. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
82 01-0278 |Neurontin 400 mg Gabapentinum 400 mg Pfizer Limited, DE/H/0899/003 |II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
capsules, hard, PVH/PVdH/AI Lielbritanija /11/045 grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
Capsules, hard, 400 mg blisteris N50; N20; neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
N30; N60; N84; Papildinata droSuma informacija saskana ar uznpémuma
N90; N98; N100; droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta apakSpunkta 4.8
N200; N500; pievienotas blakusparadibas- rabdomiolize un
N1000 kreatinfosfokinazes Iimena paaugstinasanas asinis. Zalu

apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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83 03-0016 |Neurontin 600 mg film- |Gabapentinum 600 mg Pfizer Limited, DE/H/0899/004 [II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- PVH/PVdH/AI Lielbritanija /11/045 grozijumiem, jo T1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
coated tablets, 600 mg blisteris N20; N30; neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
N45; N50; N60; Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
N84; N90; N100; droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta apakspunkta 4.8
N200; N500; 600 pievienotas blakusparadibas- rabdomiolize un
mg kreatinfosfokinazes ITmena paaugstinasanas asinis. Zalu
PVDH/PE/PVH/AI apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
blisteris N100; N50;
N20; N30; N45;
N60; N84; N9O;
N200; N500
84 03-0017 |Neurontin 800 mg film- |Gabapentinum 800 mg Pfizer Limited, DE/H/0899/005 |II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVHI/AI |Lielbritanija /11/045 grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
coated tablets, 800 mg blisteris N100; N50; neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
N20; N30; N45; Papildinata droSuma informacija saskana ar uznpémuma
N60; N84; N9O; droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta apakSpunkta 4.8
N200; N500; 800 pievienotas blakusparadibas- rabdomiolize un
mg PVH/PVdH/AI kreatinfosfokinazes limena paaugstinasanas asinis. Zalu
blisteris N20; N30; apraksts un lieto§anas instrukcija saskanoti.
N45; N50; N60;
N84; N90; N100;
N200; N500
85 10-0602 |Opexa 20 mg tablets, Bilastinum 20 mg Aluminija Menarini DE/H/2300/001 [II B.L.a.1. b Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
Tablets, 20 mg blisteris N10; N20; |International /11/009 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
N30; N40; N50 Operations vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
Luxembourg S.A., neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats un jauna
Luksemburga aktivas vielas raZotaja pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek
pievienots aktivas vielas bilastina razotajs.
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86 08-0269 |Oroperidys 10 mg Domperidonum 10 mg Pierre Fabre FR/H/0335/001/ [II C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
orodispersible tablets, PVDH/PE/PVH/AI |Medicament, 11/10 izmainas.. Papildinata droSuma informacija, pamatojoties uz
Orodispersible tablets, blisteris N30; N10 |Francija pec-registracijas noverojumiem, jaunakajiem literatiras datiem
10 mg un eksperta zinojumu. Zaju apraksta apakSpunkta 4.2
papildinata un precizéta informacija par zalu lietoSanas veidu.
Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
87 00-1192 |Sandimmun Neoral 100 |Ciclosporinum 100 mg Blisteris Novartis Finland II B.L.a.1. ¢ Aktivas vielas razo$ana izmantotas
mg soft capsules, Soft N50 Oy, Somija izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
capsules, 100 mg vielas razotaja izmainas, ja jaunais razotajs izmanto butiski
atSkirigu sint€zes metodi vai razoSanas apstaklus, kas var
biitiski mainit svarigus aktivas vielas kvalitates raditajus. Tiek
pievienots aktivas vielas ciklosporins, izejvielas (ciklosporins
j€lviela) razotajs.
88 95-0140 [Sandimmun Neoral 25 [Ciclosporinum 25 mg Blisteris N50 |Novartis Finland II B.I.a.1. ¢ Aktivas vielas razo$ana izmantotas
mg soft capsules, Soft Oy, Somija izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
capsules, 25 mg vielas razotaja izmainas, ja jaunais razotajs izmanto btiski
atSkirigu sint€zes metodi vai razoSanas apstaklus, kas var
bitiski mainit svarigus aktivas vielas kvalitates raditajus. Tiek
pievienots aktivas vielas ciklosporins, izejvielas (ciklosporins
jelviela) razotajs.
89 00-1191 [Sandimmun Neoral 50 |Ciclosporinum 50 mg Blisteris N50 [Novartis Finland I B.La.1. ¢ Aktivas vielas razo$ana izmantotas
mg soft capsules, Soft Oy, Somija izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
capsules, 50 mg vielas razotaja izmainas, ja jaunais razotdjs izmanto butiski
atSkirigu sint€zes metodi vai razoSanas apstaklus, kas var
bitiski mainit svarigus aktivas vielas kvalitates raditajus. Tiek
pievienots aktivas vielas ciklosporins, izejvielas (ciklosporins
jelviela) razotajs.
90 08-0371 |Sophafyllin 24 mg/ml  |Aminophyllinum {240 mg/10 ml Stikla |SIA "Briz", II B.Il.a.z Gatava produkta apraksta un sastava izmainas. Citas

solution for injection,
Solution for injection,
24 mg/ml

ampula N5; N50

Latvija

izmainas.. Dalgji atjaunots 3. Modulis (sadala 3.2.P).
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91 97-0497 |Sustanon 250 mg/ml Testosteroni 250 mg/1 ml Stikla |N.V. Organon, 97-0497/11/003 |II C.I1.4. Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
solution for injection,  [decanoas, flakons N1 Niderlande grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates,
Solution for injection,  |Testosteroni neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
250 mg/ml phenylpropionas, Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
Testosteroni droSuma pamatdatiem. (Ieklauti bridinajumi par iesp&jamu
isocaproas, hiperkalcieémiju lietojot zales onkologiskiem pacientiem,
Testosteroni bridinajums pacientiem ar hipertensiju, epilepsiju un migrénu,
propionas bridinajums sievietém par virilizacijas pazimju attisttbu un
nepareizu lietoSanu sportistiem, papildinata mijiedarbiba ar
adrenokortikotropo hormonu, kortikosteroidiem un
laboratoriskiem testiem, 4.6 apakSpunkts papildinats ar
bridinajumu par iesp&jamiem fertilitates trauc&jumiem
virie$iem un sievietém, papildinatas blakusparadibas,
papildinats 5.3 apak$punkts). Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
92 98-0661 |Encepur adults 0,5 ml  [Vaccinum 0,5 ml Stikla Novartis Vaccines IA B.1l.e.6.a Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara)

suspension for injection
in pre-filled syringe,
Suspension for injection
in pre-filled syringe, 1,5
pg/0,5 ml

encephalitidis
ixodibus advectae
inactivatum

pilnslirce ar 1 adatu
N1; N10; N20;0,5
ml Stikla pilnslirce
bez adatas N1; N10;
N20

and Diagnostics
GmbH, Vacija

iepakojuma materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo produktu
(piem@ram, nonemamu vacinu krasa, krasu koda gredzeni uz
ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota citada plastmasa))
un kas skar produkta informaciju. Izmainas plunzera stiena
skriives vitne, kas nodrosina plunzera stiena labaku
novietoSanu stikla cilindra.
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93 09-0460 |Fluorouracil Accord 50 |Fluorouracilum 1 9/20 ml Stikla Accord UK/H/1185/001 [IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
mg/ml solution for flakons N1 Healthcare /I1B/006/G registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
injection or infusion, Limited, apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz
Solution for injection or Lielbritanija atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu novertejumu,
infusion, 1 g/20 ml saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus.
Papildinata drosuma informacija saskana ar atsauces zaleém
Fluoroucil Injection BP. Ieklauts bridinajums zales nelietot
gritniecEm un mateém, kuras baro bérnu ar kriiti; pievienots
noradijums kontrol&t fenitotna limeni plazma zalu vienlaicigas
lietoSanas gadijuma; papildinatas blakusparadibas - apjukums,
T4 un T3 limena paaugstinasanas; pievienots noradijums
pardozésanas gadijuma vismaz Cetras nedélas kontrolgt
hematologiskos raditajus.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
94 09-0460 |Fluorouracil Accord 50 [Fluorouracilum 1 g/20 ml Stikla Accord UK/H/1185/001 |IB C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
mg/ml solution for flakons N1 Healthcare /1B/003 izmainas.. Zalu apraksta 4.8 apak$punkta informacija
injection or infusion, Limited, sakartota atbilstos$i otra vilna procediiras laika sniegtajiem
Solution for injection or Lielbritanija komentariem: redakcionali labojumi, precizéts blakusparadibu
infusion, 1 g/20 mi biezums. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
95 09-0460 |Fluorouracil Accord 50 |Fluorouracilum 1 g/20 ml Stikla Accord UK/H/1185/001 |IB B.Il.e.4.c Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais
mg/ml solution for flakons N1 Healthcare /1B/015 iepakojums) formas vai izméra izmainas: sterilas zalu formas
injection or infusion, Limited,
Solution for injection or Lielbritanija

infusion, 1 g/20 mi
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96 09-0460 |Fluorouracil Accord 50 |Fluorouracilum 1 9/20 ml Stikla Accord UK/H/1185/001 |IB B.IL.b.3.z Izmainas gatava produkta razo$anas procesa.
mg/ml solution for flakons N1 Healthcare /1B/020/G Citas izmainas.. Izmainas razosanas procesa pH Itmeni.; IB
injection or infusion, Limited, B.IL.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razosanas gaita, vai
Solution for injection or Lielbritanija ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas
infusion, 1 g/20 ml laika. Citas izmainas.. Grupa UK/H/1185/001/1B/020/G

icklautas izmainas.

Izmainas razoSanas procesa specifikacijas pH ltment.; IB
B.I1.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
ierobezojumu izmainas. Citas izmainas.. Grupa
UK/H/1185/001/IB/020/G ieklautas izmainas. [zmainas gatava
produkta izlaides un uzglabasanas laika specifikacijas pH
Itmen.

97 09-0458  |Fluorouracil Accord 50 |Fluorouracilum 250 mg/5 ml Stikla |Accord UK/H/1185/001 |[IB B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta razo$anas procesa.
mg/ml solution for flakons N1 Healthcare /1B/020/G Citas izmainas.. Izmainas razo$anas procesa pH limeni.; IB
injection or infusion, Limited, B.I1.b.5.z Izmainas testos, ko izdara raZoSanas gaita, vai
Solution for injection or Lielbritanija ierobeZojumos, kurus pieméro gatava produkta razo$anas
infusion, 250 mg/5 ml laika. Citas izmainas.. Grupa UK/H/1185/001/1B/020/G

iek]autas izmainas.

Izmainas razoSanas procesa specifikacijas pH liment.; IB
B.II.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
ierobezojumu izmainas. Citas izmainas.. Grupa
UK/H/1185/001/1B/020/G ieklautas izmainas. Izmainas
gatava produkta izlaides un uzglabasanas laika specifikacijas
pH liment.

98 09-0458  |Fluorouracil Accord 50 |Fluorouracilum 250 mg/5 ml Stikla |Accord UK/H/1185/001 |IB C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
mg/ml solution for flakons N1 Healthcare /1B/003 izmainas.. Zalu apraksta 4.8 apak$punkta informacija
injection or infusion, Limited, sakartota atbilsto$i otra vilna proceduras laika sniegtajiem
Solution for injection or Lielbritanija komentariem: redakcionali labojumi, precizéts blakusparadibu

infusion, 250 mg/5 ml

biezums. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

35



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/46 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
99 09-0458 |Fluorouracil Accord 50 |Fluorouracilum 250 mg/5 ml Stikla |Accord UK/H/1185/001 [IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
mg/ml solution for flakons N1 Healthcare /I1B/006/G registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
injection or infusion, Limited, apraksta, mark&uma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz
Solution for injection or Lielbritanija atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu novertejumu,
infusion, 250 mg/5 ml saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus.
Papildinata drosuma informacija saskana ar atsauces zaleém
Fluoroucil Injection BP. Ieklauts bridinajums zales nelietot
gritniecEm un mateém, kuras baro bérnu ar kriiti; pievienots
noradijums kontrol&t fenitotna limeni plazma zalu vienlaicigas
lietoSanas gadijuma; papildinatas blakusparadibas - apjukums,
T4 un T3 limena paaugstinasanas; pievienots noradijums
pardozésanas gadijuma vismaz Cetras nedélas kontrolgt
hematologiskos raditajus.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
100 09-0458  |Fluorouracil Accord 50 |Fluorouracilum 250 mg/5 ml Stikla |Accord UK/H/1185/001 |IB B.IlL.e.4.c Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais
mg/ml solution for flakons N1 Healthcare /1B/015 iepakojums) formas vai izméra izmainas: sterilas zalu formas
injection or infusion, Limited,
Solution for injection or Lielbritanija
infusion, 250 mg/5 ml
101 09-0461 |Fluorouracil Accord 50 |Fluorouracilum 5 g/100 ml Stikla Accord UK/H/1185/001 [IB B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta razo$anas procesa.
mg/ml solution for flakons N1 Healthcare /1B/020/G Citas izmainas.. Izmainas razo$anas procesa pH limeni.; IB
injection or infusion, Limited, B.IL.b.5.z Izmainas testos, ko izdara raZzoSanas gaita, vai
Solution for injection or Lielbritanija ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas

infusion, 5 g/100 ml

laika. Citas izmainas.. Grupa UK/H/1185/001/IB/020/G
ieklautas izmainas.

Izmainas razoSanas procesa specifikacijas pH ltment.; IB
B.I1.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
ierobezojumu izmainas. Citas izmainas.. Grupa
UK/H/1185/001/1IB/020/G ieklautas izmainas. Izmainas
gatava produkta izlaides un uzglabasanas laika specifikacijas
pH Iimen.
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102 09-0461 |Fluorouracil Accord 50 |Fluorouracilum 5 g/100 ml Stikla Accord UK/H/1185/001 [IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
mg/ml solution for flakons N1 Healthcare /I1B/006/G registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
injection or infusion, Limited, apraksta, mark&uma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz
Solution for injection or Lielbritanija atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu novertejumu,
infusion, 5 g/100 ml saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus.
Papildinata drosuma informacija saskana ar atsauces zaleém
Fluoroucil Injection BP. Ieklauts bridinajums zales nelietot
gritniecEm un mateém, kuras baro bérnu ar kriiti; pievienots
noradijums kontrol&t fenitotna limeni plazma zalu vienlaicigas
lietoSanas gadijuma; papildinatas blakusparadibas - apjukums,
T4 un T3 limena paaugstinasanas; pievienots noradijums
pardozésanas gadijuma vismaz Cetras nedélas kontrolgt
hematologiskos raditajus. Zalu apraksts un lieto$anas
instrukcija saskanoti.
103 09-0461  |Fluorouracil Accord 50 [Fluorouracilum 5 g/100 ml Stikla  |[Accord UK/H/1185/001 |IB B.IlL.e.4.c Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais
mg/ml solution for flakons N1 Healthcare /1B/015 iepakojums) formas vai izméra izmainas: sterilas zalu formas
injection or infusion, Limited,
Solution for injection or Lielbritanija
infusion, 5 g/100 ml
104 09-0461 |Fluorouracil Accord 50 [Fluorouracilum 5 ¢/100 ml Stikla Accord UK/H/1185/001 |IB C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
mg/ml solution for flakons N1 Healthcare /1B/003 izmainas.. Zalu apraksta 4.8 apak$punkta informacija
injection or infusion, Limited, sakartota atbilstos$i otra vilna procediiras laika sniegtajiem
Solution for injection or Lielbritanija komentariem: redakcionali labojumi, precizéts blakusparadibu

infusion, 5 ¢g/100 ml

biezums. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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105 09-0459 |Fluorouracil Accord 50 |Fluorouracilum 500 mg/10 ml Stikla [Accord UK/H/1185/001 [IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
mg/ml solution for flakons N1 Healthcare /I1B/006/G registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
injection or infusion, Limited, apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz
Solution for injection or Lielbritanija atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu novertejumu,
infusion, 500 mg/10 ml saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus.
Papildinata drosuma informacija saskana ar atsauces zaleém
Fluoroucil Injection BP. Ieklauts bridinajums zales nelietot
gritniecEm un mateém, kuras baro bérnu ar kriiti; pievienots
noradijums kontrol&t fenitotna limeni plazma zalu vienlaicigas
lietoSanas gadijuma; papildinatas blakusparadibas - apjukums,
T4 un T3 limena paaugstinasanas; pievienots noradijums
pardozésanas gadijuma vismaz Cetras nedélas kontrolgt
hematologiskos raditajus. Zalu apraksts un lieto$anas
instrukcija saskanoti.
106 09-0459  |Fluorouracil Accord 50 |Fluorouracilum 500 mg/10 ml Stikla [Accord UK/H/1185/001 |IB C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
mg/ml solution for flakons N1 Healthcare /1B/003 izmainas.. Zalu apraksta 4.8 apak$punkta informacija
injection or infusion, Limited, sakartota atbilsto$i otra vilna proceduras laika sniegtajiem
Solution for injection or Lielbritanija komentariem: redakcionali labojumi, precizéts blakusparadibu
infusion, 500 mg/10 ml biezums. Lietosanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
107 09-0459  |Fluorouracil Accord 50 |Fluorouracilum 500 mg/10 ml Stikla [Accord UK/H/1185/001 |IB B.IlL.e.4.c Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais
mg/ml solution for flakons N1 Healthcare /1B/015 iepakojums) formas vai izméra izmainas: sterilas zalu formas
injection or infusion, Limited,
Solution for injection or Lielbritanija

infusion, 500 mg/10 ml
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108 09-0459 |Fluorouracil Accord 50 |Fluorouracilum 500 mg/10 ml Stikla [Accord UK/H/1185/001 |IB B.IL.b.3.z Izmainas gatava produkta razo$anas procesa.
mg/ml solution for flakons N1 Healthcare /1B/020/G Citas izmainas.. Izmainas razosanas procesa pH Itmeni.; IB
injection or infusion, Limited, B.IL.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razosanas gaita, vai
Solution for injection or Lielbritanija ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas
infusion, 500 mg/10 ml laika. Citas izmainas.. Grupa UK/H/1185/001/1B/020/G
icklautas izmainas.
Izmainas razoSanas procesa specifikacijas pH ltment.; IB
B.I1.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
ierobezojumu izmainas. Citas izmainas.. Grupa
UK/H/1185/001/IB/020/G ieklautas izmainas. Izmainas
gatava produkta izlaides un uzglabasanas laika specifikacijas
pH ltmen.
109 99-0502 [Mirena 20 Levonorgestrelum |20 mcg/24 h Maisins |Bayer Oy, Somija IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,

micrograms/24 hours
intrauterine delivery
system, Intrauterine
system, 20 pg/24 hours

N1

pamatojoties uz steidzamu ar dro§umu 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. Papildinata droSuma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama
droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras (
DE/H/PSUR/0041/001) tikai levonorgestrelu saturoSiem
kontracepcijas lidzekliem.

(Ieklauti bridinajumi saistiba ar akfitu venozu trombemboliju,
kriits vézi, ektopisku griitniecibu, pievienotas blakuspradibas).
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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110 00-1012 |Buventol Easyhaler 100 |Salbutamolum 100 mcg/1 dose Orion II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
micrograms/dose Inhalators un futralis |Corporation, grozijumiem, jo T1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
inhalation powder, N200; 100 mcg/1 Somija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Inhalation powder, 100 dose Inhalators Papildinata un atjaunota dro§uma informacija saskana ar
mcg/dose N200 uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta apakSpunkts
4.2 papildinats ar informaciju, ka bérniem, lietojot ierici,
vienm@r jabiit pieauguso uzraudziba un ka ir svarigi
nodrosinat, lai pacienti sanemtu detalizetu instrukciju par
pareizu lietoSanu. Redakcionali sakartoti zalu apraksta
apakspunkti 4.3, 4.4 un 4.7. LietoSanas instrukcija un zalu
apraksts noforméti atbilstosi speka esosai Eiropas Savienibas
valstis pienemtajai jaunakai standarta formai. Lietosanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
111 00-1013 |Buventol Easyhaler 200 |Salbutamolum 200 mcg/1 dose Orion II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
micrograms/dose Inhalators N200; Corporation, grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
inhalation powder, 200 mcg/1 dose Somija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

Inhalation powder, 200
mcg/dose

Inhalators un futralis
N200

Papildinata un atjaunota drosuma informacija saskana ar
uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta apakSpunkts
4.2 papildinats ar informaciju, ka bérniem, lietojot ierici,
vienmér jabiit pieauguso uzraudziba un ka ir svarigi
nodro§inat, lai pacienti sanemtu detaliz&tu instrukciju par
pareizu lietoSanu. Redakcionali sakartoti zalu apraksta
apakspunkti 4.3, 4.4 un 4.7. LietoSanas instrukcija un zalu
apraksts noforméti atbilstosi speka esosai Eiropas Savienibas
valstis pienemtajai jaunakai standarta formai. Lietosanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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112 09-0524 |Clopidogrel Actavis 75 |Clopidogrelum 75 mg ABPE pudele |Actavis Group DK/H/1615/001 [II B.1.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas
mg film-coated tablets, N100; 75 mg PTC ehf, Islande |/11/006 izmainas
Film-coated tablets, 75 PVDH/PE/PVH/AI
mg blisteris N7; N10;
N14; N20; N28;
N30; N50; N56;
N60; N90; N100;
75 mg Al/Al blisteris
N7; N10; N14;
N20; N28; N30;
N50; N56; N60;
N90; N100
113 10-0341 |Doxorubicin Accord 2 |Doxorubicini 200 mg/100 ml Accord UK/H/1347/001 |1I B.I1.b.4.d Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
mg/ml concentrate for  [hydrochloridum Stikla flakons N1;  [Healthcare /11/012 apjoma diapazonu) izmainas, kas attiecas uz parg€jam zalu
solution for infusion, 20 mg/10 ml Stikla |Limited, formam, ko razo sarezgita razoSanas procesa. Tiek noteikts
Concentrate for solution flakons N1; 50 Lielbritanija papildus s€rijas apjoms.
for infusion, 2 mg/ml mg/25 ml Stikla
flakons N1; 10 mg/5
ml Stikla flakons N1
114 98-0661 |Encepur adults 0,5 ml  [Vaccinum 0,5 ml Stikla Novartis VVaccines IT B.IL.e.1a3 Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primara

suspension for injection
in pre-filled syringe,
Suspension for injection
in pre-filled syringe, 1,5
ug/0,5 ml

encephalitidis
ixodibus advectae
inactivatum

pilnslirce ar 1 adatu
N1; N10; N20;0,5
ml Stikla pilnslirce
bez adatas N1; N10;
N20

and Diagnostics
GmbH, Vacija

iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu: sterilas zalu
formas un biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales.
Pilnslircém 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-
butadiéna gumija.
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115 98-0661 |Encepur adults 0,5ml  |Vaccinum 0,5 ml Stikla Novartis Vaccines II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
suspension for injection |encephalitidis pilnslirce ar 1 adatu [and Diagnostics grozijumiem, jo T1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
in pre-filled syringe, ixodibus advectae [N1; N10; N20; 0,5 |GmbH, Vacija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Suspension for injection [inactivatum ml Stikla pilns]irce Atjaunota droSuma informacija saskana ar uzn€muma droSuma
in pre-filled syringe, 1,5 bez adatas N1; N10; pamatdatiem. 4.4. apak$punkta pievienots bridinajums
pg/0,5 ml N20 pacientiem ar jutibu pret lateksu. Zalu apraksta 4.8.

apakspunkts papildinats saskana ar Atjaunojamo zalu izstrades
drosibas zinojumu (DSUR), pievienojot informaciju par
diviem glioblastomas gadijumiem. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

116 09-0460 |Fluorouracil Accord 50 |Fluorouracilum 1 g/20 ml Stikla Accord UK/H/1185/001 [1I B.I1.b.4.d Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
mg/ml solution for flakons N1 Healthcare /11/009 apjoma diapazonu) izmainas, kas attiecas uz parg€jam zalu
injection or infusion, Limited, formam, ko razo sarezgita razoSanas procesa
Solution for injection or Lielbritanija
infusion, 1 g/20 mi

117 09-0460 |Fluorouracil Accord 50 |Fluorouracilum 1 ¢/20 ml Stikla Accord UK/H/1185/001 |IT Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
mg/ml solution for flakons N1 Healthcare / dokumentacijas izverteéSanas. Zalu registracijas numuru 09-
injection or infusion, Limited, 0458; 09-0459; 09-0460 un 09-0461 apvienosana ar vienu
Solution for injection or Lielbritanija registracijas numuru 09-0458 un vienu nosaukumu
infusion, 1 g/20 ml Fluorouracil Accord 50 mg/ml skidums injekcijam vai

infuzijam.

118 09-0460 |Fluorouracil Accord 50 |Fluorouracilum 1 ¢/20 ml Stikla Accord UK/H/1185/001 |II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
mg/ml solution for flakons N1 Healthcare /11/004 grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
injection or infusion, Limited, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju. Zalu
Solution for injection or Lielbritanija apraksta 6.4. apakSpunkts tiek papildinats ar informaciju par

infusion, 1 g/20 ml

Ja zemas temperatiiras rezultata izveidojusas nogulsnes, tas
atkartoti jaizskidina, uzsildot Iidz 60 ° C vienlaicigi specigi
sakratot. Pirms lietoSanas Skidumam lauj atdzist Iidz kermena
temperatirai.

Zales ir jaizlej, ja Skidums ir briins vai tumsi dzeltens.
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119 09-0458  |Fluorouracil Accord 50 |[Fluorouracilum 250 mg/5 ml Stikla |Accord UK/H/1185/001 [1I B.I1.b.4.d Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
mg/ml solution for flakons N1 Healthcare /11/009 apjoma diapazonu) izmainas, kas attiecas uz paréjam zalu
injection or infusion, Limited, formam, ko raZo sarezgita raZzoSanas procesa
Solution for injection or Lielbritanija
infusion, 250 mg/5 ml

120 09-0458 |Fluorouracil Accord 50 |Fluorouracilum 250 mg/5 ml Stikla |Accord UK/H/1185/001 |1I C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
mg/ml solution for flakons N1 Healthcare /11/004 grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
injection or infusion, Limited, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju. Zalu
Solution for injection or Lielbritanija apraksta 6.4. apakspunkts tiek papildinats ar informaciju par
infusion, 250 mg/5 ml nogul$nu izskidinasanu:

Ja zemas temperatiiras rezultata izveidojusas nogulsnes, tas
atkartoti jaizskidina, uzsildot 11dz 60 ° C vienlaicigi sp&cigi
sakratot. Pirms lictoSanas $kidumam lauj atdzist 1idz kermena
temperatiirai.

Zales ir jaizlej, ja Skidums ir briins vai tumsi dzeltens.

121 09-0461 |Fluorouracil Accord 50 |Fluorouracilum 5 g/100 ml Stikla Accord UK/H/1185/001 [1I B.I1.b.4.d Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
mg/ml solution for flakons N1 Healthcare /11/009 apjoma diapazonu) izmainas, kas attiecas uz pargjam zalu
injection or infusion, Limited, formam, ko razo sarezgita razoSanas procesa
Solution for injection or Lielbritanija
infusion, 5 ¢g/100 ml

122 09-0461 |Fluorouracil Accord 50 |Fluorouracilum 5 g/100 ml Stikla Accord UK/H/1185/001 |IT Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
mg/ml solution for flakons N1 Healthcare / dokumentacijas izverteéSanas. Zalu registracijas numuru 09-
injection or infusion, Limited, 0458; 09-0459; 09-0460 un 09-0461 apvienosana ar vienu
Solution for injection or Lielbritanija registracijas numuru 09-0458 un vienu nosaukumu

infusion, 5 g/100 ml

Fluorouracil Accord 50 mg/ml skidums injekcijam vai
infuzijam.
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123 09-0461 |Fluorouracil Accord 50 |Fluorouracilum 5 g/100 ml Stikla Accord UK/H/1185/001 [II C.I.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
mg/ml solution for flakons N1 Healthcare /11/004 grozijumiem, jo T1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
injection or infusion, Limited, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju. Zalu
Solution for injection or Lielbritanija apraksta 6.4. apakspunkts tiek papildinats ar informaciju par
infusion, 5 g/100 ml nogul$nu izskidinasanu:

Ja zemas temperatiiras rezultata izveidojusas nogulsnes, tas
atkartoti jaizskidina, uzsildot I1dz 60 ° C vienlaicigi sp&cigi
sakratot. Pirms lietoSanas $kidumam lauj atdzist Iidz kermena
temperatiirai.

Zales ir jaizlej, ja Skidums ir briins vai tumsi dzeltens.

124 09-0459  |Fluorouracil Accord 50 |Fluorouracilum 500 mg/10 ml Stikla |Accord UK/H/1185/001 [1I B.I1.b.4.d Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
mg/ml solution for flakons N1 Healthcare /11/009 apjoma diapazonu) izmainas, kas attiecas uz parg€jam zalu
injection or infusion, Limited, formam, ko razo sarezgita razoSanas procesa
Solution for injection or Lielbritanija
infusion, 500 mg/10 ml

125 09-0459  |Fluorouracil Accord 50 [Fluorouracilum 500 mg/10 ml Stikla [Accord UK/H/1185/001 |1I C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
mg/ml solution for flakons N1 Healthcare /11/004 grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
injection or infusion, Limited, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju. Zalu
Solution for injection or Lielbritanija apraksta 6.4. apak$punkts tiek papildinats ar informaciju par
infusion, 500 mg/10 ml nogul$nu izskidinasanu:

Ja zemas temperatiiras rezultata izveidojusas nogulsnes, tas
atkartoti jaizskidina, uzsildot Iidz 60 ° C vienlaicigi sp&cigi
sakratot. Pirms lietoSanas Skidumam lauj atdzist Iidz kermena
temperatirai.

Zales ir jaizlej, ja Skidums ir briins vai tumsi dzeltens.

126 09-0459  |Fluorouracil Accord 50 |Fluorouracilum 500 mg/10 ml Stikla [Accord UK/H/1185/001 |II Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
mg/ml solution for flakons N1 Healthcare / dokumentacijas izverteé$anas. Zalu registracijas numuru 09-
injection or infusion, Limited, 0458; 09-0459; 09-0460 un 09-0461 apvienoSana ar vienu
Solution for injection or Lielbritanija registracijas numuru 09-0458 un vienu nosaukumu

infusion, 500 mg/10 ml

Fluorouracil Accord 50 mg/ml skidums injekcijam vai
infuzijam.
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127 99-0502 |Mirena 20 Levonorgestrelum |20 mcg/24 h Maisins |Bayer Oy, Somija II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
micrograms/24 hours N1 grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates,
intrauterine delivery neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
system, Intrauterine Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
system, 20 pg/24 hours droSuma pamatdatiem. (Ieklauti bridinajumi saistiba ar iegurna
organu infekciju, dzemdes perforaciju, apakspunkts 4.8
papildinats ar atsevisku blakusparadibu aprakstu). Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
128 05-0211 |Roferon-A 3 million Interferonum alfa- |3 MI1U/0,5 ml Roche Latvija NL/H/0028/011/(II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
international units 2a Pilnslirce N1; N5; |[SIA, Latvija 11/058 grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
(MIU) solution for N6; N12; N30 neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

injection in pre-filled
syringe, Solution for
injection in a pre-filled
syringes, 3 M1U/0,5 ml

Harmonizéta drosuma informacija saskana ar uznémuma
droSuma pamatdatiem un Avastin zalu aprakstu. Zalu apraksta
precizéeti petijuma BO17705 laika iegiitie dati par efektivitati
nieru $iinu karcinomas terapijas gadijuma (kombinacija ar
bevacizumabu). Izmainas lietoSanas instrukcija nav
nepiecieSamas.
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129

08-0371

Sophafyllin 24 mg/ml
solution for injection,
Solution for injection,
24 mg/ml

Aminophyllinum

240 mg/10 ml Stikla
ampula N5; N50

SIA "Briz",

Latvija

08-
0371/11/005/G

IB B.Il.e.2.z Gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas parametru
un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas.. Primara iepakojuma
specifikacijas parametru izmainas.; IA B.ILe.2.c Nebitiska specifikacijas
parametra svitroSana no gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas
(pieméram, novecojusa parametra svitroSana). Grupa ieklautas izmainas.
Atjaunota primara iepakojuma specifikacija atbilstosi Ph. Eur. prasibam 3.2.1.
; IA B.ILe.2.c Nebitiska specifikacijas parametra svitro§ana no gatava
produkta primara iepakojuma specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra
svitroSana). Grupa ieklautas izmainas. Atjaunota primara iepakojuma
specifikacija atbilstosi Ph. Eur. prasibam 3.2.1. .; IA B.Il.e.2.c Nebutiska
specifikacijas parametra svitro$ana no gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra svitroSana). Grupa ieklautas
izmainas. Atjaunota primara iepakojuma specifikacija atbilstosi Ph. Eur.
prasibam 3.2.1.; IB B.Il.e.2.z Gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas..
Grupa ieklautas izmainas. Primara iepakojuma specifikacijas parametra
izmainas.; II B.IL.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem. Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteikSana aktivas vielas kvantitativajam saturam. ; IB
B.Il.e.2.z Gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas parametru
un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas.. Primara iepakojuma
specifikacijas parametra izmainas.; IB B.Il.e.2.z Gatava produkta primara
iepakojuma specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas
izmainas.. Atjaunota primara iepakojuma specifikacija atbilstosi Ph. Eur.
prasibam 3.2.1. .; IA B.ILb.5.a Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika: stingraku
razosSanas procesa ierobezojumu noteik$ana. Stingraku razo$anas procesa
ierobezojumu noteikSana atbilstosi Eiropas farmakopejas prasibam (2.6.12.);
1A B.ILd.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteik$ana galaprodukta
specifikacijai. Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteiksana
etilendiamina kvantitativajam saturam.; IA B.ILb.5 ¢ Izmainas testos, ko
izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
razoSanas laika: razoSanas gaitd veicama nebitiska testa svitroSana.
RazosSanas gaita veicama nebiitiska testa svitrosana.; IB B.Il.e.2.z Gatava
produkta primara iepakojuma specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu
izmainas. Citas izmainas. Atjaunota primara iepakojuma specifikacija
atbilstosi Ph. Eur. prasibam 3.2.1. ; IB B.Il.e.2.z Gatava produkta primara
iepakojuma specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas
izmainas. Atjaunota primara iepakojuma specifikacija atbilstosi Ph. Eur.
prasibam 3.2.1. ; IA B.ILb.5 ¢ Izmainas testos, ko izdara razosanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika: razoSanas
gaita veicama nebutiska testa svitroSana. RazoSanas gaita veicama nebiitiska
testa svitrosana.; Il B.I.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem. Svitrots specifikacijas
parametrs.
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130 93-0495 |Tienam 1.V. 500 mg/500 |Cilastatinum, 500 mg/500 mg SIA Merck Sharp [NL/H/2160/001/(1A A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava
mg powder for solution Imipenemum Stikla flakons N1: & Dohme Latvija, 11/004/G produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un

for infusion, Powder for
solution for infusion,
500 mg/500 mg

N10; N25

Latvija
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par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija). Grupa
NL/H/2160/001/11/004/G ieklautas izmainas.; IA A.7. Jebkuras razotnes
(tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli
atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja minéta dokumentacija). Grupa NL/H/2160/001/1/004/G
ieklautas izmainas.; IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
izlaidi atbildiga razotaja un par s@rijas kontroli atbildiga uzn@émuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
dokumentacija). Grupa NL/H/2160/001/11/004/G ieklautas izmainas.; IA A.7.
Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta
razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga raZotaja un par s€rijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija). Grupa
NL/H/2160/001/11/004/G ieklautas izmainas.; IB B.La.1. a Aktivas vielas
razoSana izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija neietilpst
Ph.Eur. atbilstibas sertifikats un jaunais razotajs parstav to pasu farmacijas
grupu, kuru parstav pasreiz apstiprinatais razotajs. Grupa
NL/H/2160/001/11/004/G ieklautas izmanas.; 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
NL/H/2160/001/11/004/G iek]autas izmainas.; IA A.7. Jebkuras razotnes
(tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
iepakosanas vietas, par srijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli
atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja minéta dokumentacija). Grupa NL/H/2160/001/1/004/G
ieklautas izmainas.; IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosanas vietas, par s€rijas
izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uzn@muma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadatdja) svitro$ana (ja minéta
dokumentacija). Grupa NL/H/2160/001/11/004/G ieklautas izmainas.; IA A.7.
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Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta
razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitroana (ja minéta dokumentacija). Grupa
NL/H/2160/001/11/004/G ieklautas izmainas.; IA A.7. Jebkuras razotnes
(tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli
atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja minéta dokumentacija). Grupa NL/H/2160/001/1/004/G
ieklautas izmainas.; IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas. Grupa
NL/H/2160/001/11/004/G ieklautas izmainas.; IA B.ILb.1.a Sekundaras
iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Grupa
NL/H/2160/001/11/004/G ieklautas izmainas.; IA B.ILb.2b2 Par sérijas izlaidi
atbildiga razotaja aizstasana vai pievienosSana ar sé€rijas parbaudi/testé€sanu.
Grupa NL/H/2160/001/11/004/G ieklautas izmainas.

Tiek pievienots par sérijas izlaidi un kontroli atbildigais razotajs Merck
Sharp&Dohme B.V., Waarderweg, 39, 2031 BN Haarlem, Niderlande.
Izmainas ietekmé Belgiju, Cehiju, Vaciju, Spaniju, Franciju, Triju, Italiju,
Luksemburgu, Latviju, Portugali un Slovakiju.; IA A.7. Jebkuras razotnes
(tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli
atbildiga uzpémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja minéta dokumentacija). Grupa NL/H/2160/001/11/004/G
ieklautas izmainas.; IB B.1I.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
procediira (tostarp aizstaSana vai pievieno$ana). Grupa
NL/H/2160/001/11/004/G ieklautas izmainas.; Il B.V.b.1. b Kvalitates
dokumentacijas atjaunoSana saskana ar Komisijas 1émumu, ievérojot Dir.
2001/83/EK 30. vai 31. panta vai Dir. 2001/82/EK 34. vai 35. panta noteikto
procediiru (parveértesanas procediira), ja kvalitates dokumentacijas
saskanosSana nav dala no procediiras un atjaunosanu veic, lai to saskanotu.
Tiek atjaunots un harmonizgts 3. modulis atsauces valst un visas iesaistitajas
valstis.; IB B.l.a.1. a Aktivas vielas raZzoSana izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotdaja izmainas vai aktivas vielas raZotaja
izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija neietilpst Ph.Eur. atbilstibas
sertifikats un jaunais razotajs parstav to pasu farmacijas grupu, kuru parstav
pasreiz apstiprinatais razotajs. Grupa NL/H/2160/001/11/004/G ieklautas
izmainas.
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131 99-0702 |Xatral SR 10 mg Alfuzosini 10 mg PVH/AI Sanofi-aventis 99-0702/11/001 |II C.I.4. Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
prolonged release hydrochloridum blisteris N30; N90 [Latvia SIA, grozijumiem, jo T1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
tablets, Prolonged- Latvija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

release tablets, 10 mg

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
droSuma pamatdatiem. (Ieklauts bridinajums par izteiktas
asinsspiediena pazeminasanas gadijumiem pacientiem ar
ieprieks esoSiem riska faktoriem (piemeram, sirds slimibu un/
vai vienlaicigu antihipertensivo Iidzek]u lietoSanu);
papildinatas blakusparadibas). Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

ZV A Humano zalu

registracijas komisijas
priek$sédetajs asocietais

profesors
J. Pokrotnieks
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