Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/50 pielikums Nr.3-2

Reg. Zalu nosaul_(ums, Zalu Aktivas vielas Informacija par Regl§tr?c1jas Procediiras . -
Nr.p.k. forma, stiprums/ . - apliecibas Izmainu biitiba
numurs .. nosaukums iepakojumu L. numurs
koncentracija IpasSnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8
1 04-0025 |Augmentin SR Amoxicillinum 1000 mg/62,5 mg  |GlaxoSmithKline |BE/H/0168/001/{0. Bezmaksas kliidu labojums. Bezmaksas klidu labojums zalu
1000/62,5 mg film- trihydricum, Blisteris N28 Latvia SIA, nosaukuma. Bija:Augmentin SR 1000/62,5 mg apvalkotas
coated tablets, Film- Amoxicillinum Latvija tabletes Biis:Augmentin SR 1000 mg/62,5 mg apvalkotas
coated tablets, natricum, Kalii tabletes
1000/62,5mg clavulanas
2 04-0025 |Augmentin SR Amoxicillinum, 1000 mg/62,5 mg  |GlaxoSmithKline |BE/H/0168/001/|11 B.V.b.1. b Kvalitates dokumentacijas atjauno$ana saskana ar
1000/62,5 mg film- Acidum Blisteris N28 Latvia SIA, 11/001 Komisijas 1émumu, ievérojot Dir. 2001/83/EK 30. vai 31.
coated tablets, Film- clavulanicum Latvija panta vai Dir. 2001/82/EK 34. vai 35. panta noteikto
coated tablets, procediru (parvertésanas procediira), ja kvalitates
1000/62,5mg dokumentacijas saskanos$ana nav dala no procediiras un
atjaunosanu veic, lai to saskanotu. Tiek atjaunots un
harmonizéts 3. modulis saskana ar Komisijas [émumu,
ievérojot Direktivas 2001/83/EK 30. panta noteikto procediiru.
3 94-0169 |Diane 2000 Cyproteroni acetas, |2000 mcg/35 mcg  |Bayer Pharma 94-0169/1B/001 [IB C.1.3. a Izmainu veik8ana, ko pieprasTjusi Agentiira,

micrograms/35
micrograms film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 2000
micrograms/35
micrograms

Ethinylestradiolum

PVH/AI blisteris
N21

AG, Vacija

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 darba daliSanas procediiru NL/H/XXXX/WS/001
26. oktobris 2012. gads. (4.4 apakSpunkts papildinats ar
bridinajumu par venozas trombozes risku un venozas un
arterialas trombozes simptomiem). Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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1 2 3 4 5 6 7 8
4 97-0150 |Pneumo 23, Solution for [Vaccinum 0,5 ml Piln§lirce N1 [Sanofi Pasteur 97-0150/1A/002 |IA B.I1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai
injection in a pre-filled |pneumococcale S.A., Francija aktivas vielas razosanas procesa izmantotas
syringes polysaccharidicum izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedura.. Nelielas
izmainas aktivas vielas testa procediira.
5 09-0107  |Albunorm 200 g/l Albuminum 10 g/50 ml Stikla Octapharma (IP) |DE/H/0480/002 [II B.1.b.z Izmainas aktivas vielas kontrol€. Citas izmainas.
solution for infusion, humanum pudelite N1; 20 Limited, /11/0013
Solution for infusion, 9/100 ml Stikla Lielbritanija
200 g/l pudelite N1; N10;
10 g/50 ml Stikla
flakons N10
6 09-0106 [Albunorm 50 g/l Albuminum 12,5 ¢/250 ml Stikla |Octapharma (IP) |DE/H/0480/001 |II B.1.b.z Izmainas aktivas vielas kontrolé. Citas izmainas.
solution for infusion, humanum pudelite N1; N10; [Limited, /11/0013
Solution for infusion, 50 25 g/500 ml Stikla |Lielbritanija
g/l pudelite N1; 5 g/100
ml Stikla pudelite
N1; N10
7 94-0169 |Diane 2000 Cyproteroni acetas, {2000 mcg/35 mcg |Bayer Pharma 94-0169/11/002 [II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta

micrograms/35
micrograms film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 2000
micrograms/35
micrograms

Ethinylestradiolum

PVH/AI blisteris
N21

AG, Vacija

grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
nekltnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznpémuma
droSuma pamatdatiem. (4.2 apakSpunkts papildinats ar
informaciju par lietoSanu Ipasam pacientu grupam, papildinats
apakspunkts 4.7, papildinatas blakusparadibas). Zalu apraksts
un lietosanas instrukcija saskanoti.
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8 12-0142 |Kapidin 10 mg film- Lercanidipini 10 mg ABPE pudele | Zentiva, k.s., 12-0142/11/002 |II B.I.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas
coated tablets, Film- hydrochloridum N100; 10 mg Cehija izmainas. Aktualizeta aktivas vielas pamatlieta no apstiprinata
coated tablets, 10 mg PVDH/AI blisteris razotaja.
N7; N14; N28;
N30; N35; N42;
N50; N56; N98;
N100; 10 mg
PVH/AI blisteris N7;
N14; N28; N30;
N35; N42; N50;
N56; N98; N100
9 12-0143 |Kapidin 20 mg film- Lercanidipini 20 mg PVH/AI Zentiva, k.s., 12-0143/11/002 |II B.I.z Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa. Citas
coated tablets, Film- hydrochloridum blisteris N7; N14; [Cehija izmainas. Aktualiz&ta aktivas vielas pamatlieta no apstiprinata
coated tablets, 20 mg N28; N30; N35; razotaja.
N42; N50; N56;

N98; N100; 20 mg
ABPE pudele N100;
20 mg PVDH/AI
blisteris N7; N14;
N28; N30; N35;
N42; N50; N56;
N98; N100
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10 05-0092 |Metoprolol HEXAL Z |Metoprololi 142,5 mg PP/AI Hexal AG, Vacija |[DK/H/1597/004 [II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
142,5 mg prolonged- succinas blisteris N10; N20; /11/037 grozijumiem, jo T1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
release tablets, N28; N30; N50; neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Prolonged-release N100; N60; N50 Harmonizéta droSuma informacija saskana ar uznémuma
tablets, 142,5 mg (50x1); 142,5 mg droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta apakspunkta 4.4
PVH/Aclar/Al pievienoti bridinajumi pacientiem ar atrioventrikularo blokadi
blisteris N10; N20; un pacientiem ar miokarda infarktu; apakSpunkta 4.8
N28; N30; N50; pievienota informacija par blakusparadibam no spontaniem
N50 (50x1); N100; zinojumiem un literattira aprakstitiem gadijumiem;
N60; 142,5 mg redakcionali izmainiti zalu apraksta apakspunkti 4.2-4.9. Zalu
ABPE pudele N30; apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
N60; N100; N250;
N500
11 05-0089 |Metoprolol HEXAL Z [Metoprololi 23,75 mg PP/AI Hexal AG, Vacija |[DK/H/1597/001 |II C.I.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
23,75 mg prolonged- succinas blisteris N10; N20; /037 grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,

release tablets,
Prolonged-release
tablets, 23,75 mg

N28; N30; N50;
N100; N60; N50
(50x1); 23,75 mg
PVH/Aclar/Al
blisteris N10; N20;
N28; N30; N50;
N50 (50x1); N100;
N60; 23,75 mg
ABPE pudele N30;
N60; N100; N250;
N500

neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Harmonizéta drosuma informacija saskana ar uznémuma
droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta apakSpunkta 4.4
pievienoti bridinajumi pacientiem ar atrioventrikularo blokadi
un pacientiem ar miokarda infarktu; apakS$punkta 4.8
pievienota informacija par blakusparadibam no spontaniem
zinojumiem un literatiira aprakstitiem gadijumiem;
redakcionali izmainiti zalu apraksta apakSpunkti 4.2-4.9. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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12 05-0090 |Metoprolol HEXAL Z [Metoprololi 47,5 mg Hexal AG, Vacija |[DK/H/1597/002 [II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
47,5 mg prolonged- succinas PVH/Aclar/Al /11/037 grozijumiem, jo T1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
release tablets, blisteris N10; N20; neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Prolonged-release N28; N30; N50; Harmonizéta droSuma informacija saskana ar uznémuma
tablets, 47,5 mg N50 (50x1); N100; dro$uma pamatdatiem. Zalu apraksta apak$punkta 4.4
N60; 47,5 mg ABPE pievienoti bridinajumi pacientiem ar atrioventrikularo blokadi
pudele N30; NG60; un pacientiem ar miokarda infarktu; apakSpunkta 4.8
N100; N250; pievienota informacija par blakusparadibam no spontaniem
N500; 47,5 mg zinojumiem un literattira aprakstitiem gadijumiem;
PP/AI blisteris N10; redakcionali izmainiti zalu apraksta apakspunkti 4.2-4.9. Zalu
N20; N28; N30; apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
N50; N100; N60O;
N50 (50x1)
13 05-0091 |Metoprolol HEXAL Z [Metoprololi 95 mg ABPE pudele [Hexal AG, Vacija |DK/H/1597/003 |11 C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
95 mg prolonged-release |succinas N30; N60; N100; /037 grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
tablets, Prolonged- N250; N500; 95 mg neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
release tablets, 95 mg PP/AI blisteris N10; Harmonizéta droSuma informacija saskana ar uznémuma
N20; N28; N30; droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta apakSpunkta 4.4
N50; N100; N60; pievienoti bridindjumi pacientiem ar atrioventrikularo blokadi
N50 (50x1); 95 mg un pacientiem ar miokarda infarktu; apaks$punkta 4.8
PVH/Aclar/Al pievienota informacija par blakusparadibam no spontaniem
blisteris N10; N20; zinojumiem un literattira aprakstitiem gadijumiem;
N28; N30; N50 redakcionali izmainiti zalu apraksta apakSpunkti 4.2-4.9. Zalu
(50x1); N100; apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
N60; N50
14 97-0150 |Pneumo 23, Solution for [Vaccinum 0,5 ml Pilnslirce N1 |Sanofi Pasteur 97-0150/11/004 |II B.I.b.2. d Izmainas aktivas vielas razo$ana izmantotas

injection in a pre-filled
syringes

pneumococcale
polysaccharidicum

S.A., Francija

aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/ starpprodukta testa
procediira: biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas testa
metodes vai metodes, kura paredz biologiskas izcelsmes
reagenta ka biologiski aktivas vielas izmanto$anu, izmainas
(aizstasana). Izmainas aktivas vielas razoSana izmantotas
aktivas vielas /reagenta/ testa procediira.
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15 97-0150 |Pneumo 23, Solution for |VVaccinum 0,5 ml Piln§lirce N1 [Sanofi Pasteur 97-0150/11/003 |II B.I1.d.2.c Biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas testa
injection in a pre-filled |pneumococcale S.A., Francija metodes vai metodes, kura paredz izmantot biologiskas
syringes polysaccharidicum izcelsmes reagentu, aizstasana gatava produkta kontrolg.

Grupa icklauta izmaina. Izmainas gatava produkta testa
procedura.; II B.1.b.2. d Izmainas aktivas vielas razoSana
izmantotas aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/ starpprodukta
testa procediira: biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas
testa metodes vai metodes, kura paredz biologiskas izcelsmes
reagenta ka biologiski aktivas vielas izmanto$anu, izmainas
(aizstaSana). Izmainas aktivas vielas testa procediira.

16 12-0013 |Wilate 1000 1U/1000 IU |Factor coagulationis{1000 1U/1000 1U Octapharma (IP) [DE/H/0471/004 |II B.11.d.2.c Biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas testa
powder and solvent for |[VI1I humanus, Stikla flakons, stikla |Limited, /11/020 metodes vai metodes, kura paredz izmantot biologiskas
solution for injection,  |Factor humanus von|flakons, $lirce, Lielbritanija izcelsmes reagentu, aizstasana gatava produkta kontrole
Powder and solvent for |Willebrandi parvades komplekts,
solution for injection, inflizijas komplekts,

1000 1U/1000 1U 2 spirta salvetes N1
17 10-0091 |Wilate 450 1U/400 IU  |Factor coagulationis|5 ml Stikla flakons [Octapharma (IP) |DE/H/0471/001 |II B.IL.d.2.c Biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas testa

powder and solvent for
solution for injection,
Powder and solvent for
solution for injection, 90
1U/80 1U/ml

V111 humanus,
Factor humanus von
Willebrandi

N1

Limited,
Lielbritanija

/1171020

metodes vai metodes, kura paredz izmantot biologiskas
izcelsmes reagentu, aizstaSana gatava produkta kontrolé
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18 12-0014 |Wilate 500 1U/500 IU  |Factor coagulationis{500 1U/500 U Octapharma (IP) [DE/H/0471/003 |II B.II.d.2.c Biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas testa
powder and solvent for |VIII humanus, Stikla flakons, stikla |Limited, /11/020 metodes vai metodes, kura paredz izmantot biologiskas
solution for injection,  [Factor humanus von|flakons, $lirce, Lielbritanija izcelsmes reagentu, aizstasana gatava produkta kontrole
Powder and solvent for |Willebrandi parvades komplekts,
solution for injection, infuzijas komplekts,
500 1U/500 1U 2 spirta salvetes N1
19 10-0092 |Wilate 900 1U/ 800 IU |Factor coagulationis[10 ml Stikla flakons |Octapharma (IP) [DE/H/0471/002 [II B.II.d.2.c Biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas testa
powder and solvent for |VIII humanus, N1 Limited, /11/020 metodes vai metodes, kura paredz izmantot biologiskas
solution for injection,  [Factor humanus von Lielbritanija izcelsmes reagentu, aizstasana gatava produkta kontrole
Powder and solvent for |Willebrandi
solution for injection, 90
1U/ml/ 80 1U/ml
20 05-0186 [Zeldox 10 mg/ml oral  |Ziprasidonum 2,4 9/240 ml ABPE |Pfizer Limited, 05- II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
suspension, Oral pudelite N1; 600 Lielbritanija 0186/11/001/G  |grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
suspension, 10 mg/ml mg/60 ml ABPE neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
pudelite N1 Papildinata droSuma informacija saskana ar uznpémuma
droSuma pamatdatiem. (Ieklauts bridinajums 4.4 apak$punkta
par priapismu un hiperprolaktinémiju, 4.5 apakSpunkta
papildinata mijiedarbiba ar p-glikoproteina inhibitoriem, 4.6
un 4.8 apakSpunkti papildinati ar informaciju par zalu
atcelSanas sindromu jaundzimusajiem). Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
21 02-0268 |Zeldox 20 mg capsules, |Ziprasidonum 20 mg ABPE Pfizer Limited, |02- I1 C.I.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta

Capsules, 20 mg

pudelite N100; 20
mg Blisteris N14;
N20; N30; N50;
N56; N100; N60

Lielbritanija

0268/11/001/G

grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uzp€muma
droSuma pamatdatiem. (Ieklauts bridinajums 4.4 apaksSpunkta
par priapismu un hiperprolaktinémiju, 4.5 apakSpunkta
papildinata mijiedarbiba ar p-glikoproteina inhibitoriem, 4.6
un 4.8 apakSpunkti papildinati ar informaciju par zalu
atcelSanas sindromu jaundzimusajiem). Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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22 02-0269 |Zeldox 40 mg capsules, |Ziprasidonum 40 mg Blisteris N14; [Pfizer Limited,  |02- II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
Capsules, 40 mg N20; N30; N50; Lielbritanija 0269/11/001/G  |grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu v&ra jaunu kvalitates,
N56; N100; N60; neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
40 mg Poliméra Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
pudelite N100 droSuma pamatdatiem. (Ieklauts bridinajums 4.4 apak$punkta
par priapismu un hiperprolaktin€miju, 4.5 apakSpunkta
papildinata mijiedarbiba ar p-glikoproteina inhibitoriem, 4.6
un 4.8 apaksSpunkti papildinati ar informaciju par zalu
atcelSanas sindromu jaundzimusajiem). Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
23 02-0270 |Zeldox 60 mg capsules, |Ziprasidonum 60 mg Blisteris N14; |Pfizer Limited, 02- II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
Capsules, 60 mg N20; N30; N50; Lielbritanija 0270/11/001/G  |grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
N56; N100; N60; neklmnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
60 mg Poliméra Papildinata droSuma informacija saskana ar uznpémuma
pudelite N100 droSuma pamatdatiem. (Ieklauts bridinajums 4.4 apakSpunkta
par priapismu un hiperprolaktinémiju, 4.5 apakSpunkta
papildinata mijiedarbiba ar p-glikoproteina inhibitoriem, 4.6
un 4.8 apakSpunkti papildinati ar informaciju par zalu
atcelSanas sindromu jaundzimusajiem). Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
24 02-0271 |Zeldox 80 mg capsules, |Ziprasidonum 80 mg Poliméra Pfizer Limited, |02- IT C.I.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta

Capsules, 80 mg

pudelite N100; 80
mg Blisteris N14;
N20; N30; N50;
N56; N100; N60

Lielbritanija

0271/11/001/G

grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
droSuma pamatdatiem. (Ieklauts bridinajums 4.4 apakS$punkta
par priapismu un hiperprolaktingmiju, 4.5 apaks$punkta
papildinata mijiedarbiba ar p-glikoproteina inhibitoriem, 4.6
un 4.8 apakSpunkti papildinati ar informaciju par zalu
atcelSanas sindromu jaundzimusajiem). Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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25 94-0323 |Aciloc 25 mg/ml Ranitidinum 50 mg/2 ml Stikla  |SIA Unifarma, IA B.I1.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteiksana
solution for injection, ampula N5 Latvija galaprodukta specifikacijai. Izmainas gatava produkta

Solution for injection,
25 mg/ml

kvalitates specifikacija.; IA B.II.d.1.c Jauna specifikacijas
parametra pievienosana gatava produkta specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi. Izmainas gatava produkta kvalitates
specifikacija.; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta
testa procediira (tostarp aizstasana vai pievieno$ana). Izmainas
gatava produkta testa procediira.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/50 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5

6

8

26

94-0323

Aciloc 25 mg/ml
solution for injection,
Solution for injection,
25 mg/ml

Ranitidinum

50 mg/2 ml Stikla
ampula N5

SIA Unifarma,
Latvija

IB B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razosanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas
vielas ranitidina hidrohlorida sertifikats no jauna razotaja, kas
aizstas ieprieksgjo razotaju.; IA B.L.b.1. b Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razosanas procesa, specifikacijai. Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteik$ana aktivas vielas ranitidina hidrohlorida
specifikacija.; IB B.I1.b.2. e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
aizstasana vai pievienoSana). Izmainas aktivas vielas
ranitidina hidrohlorida analiZzu metodés.; IA B.1.b.1. d
Nebitiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijas
parametra svitroSana (piem&ram, novecojusa parametra
svitro$ana). Grupa ieklautas izmainas. Izmainas aktivas vielas
ranitidina hidrohlorida specifikacija.; IA B.1.b.1. ¢ Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Grupa ieklautas izmainas. Izmainas aktivas vielas
ranitidina hidrohlorida kvalitates specifikacija.

27

99-1039

Forane 99,9 % w/w
inhalation vapour,
liquid, Inhalation
vapour, liquid, 99,9 %
wiw

Isofluranum

100 ml Stikla
(tumsa) flakons N1

Abbott
Laboratories
Limited,
Lielbritanija

IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ievieSana vai maina.

10



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/50 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5

6

7

8

28

11-0041

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

Atorvastatinum

10 mg ABPE pudele
N10; N20; N30;
N50; N100; N200;
10 mg Al/Al blisteris
N4; N7; N10;
N14; N20; N28;
N30; N50; N56;
N84; N90; N98;
N100; N200
(10x20); N500

Medochemie Ltd.,
Kipra

DK/H/1402/001
/11/011

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

29

11-0042

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

Atorvastatinum

20 mg Al/Al blisteris
N4; N7; N10;
N14; N20; N28;
N30; N50; N56;
N84; N90; N98;
N100; N200
(10x20); N500; 20
mg ABPE pudele
N10; N20; N30;
N50; N100; N200

Medochemie Ltd.,
Kipra

DK/H/1402/002
/11/011

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

30

11-0043

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

Atorvastatinum

40 mg ABPE pudele
N10; N20; N30;
N50; N100; N200;
40 mg Al/Al blisteris
N4; N7; N10;
N14; N20; N28;
N30; N50; N56;
N84; N90; N98;
N100; N200
(10x20); N500

Medochemie Ltd.,
Kipra

DK/H/1402/003
/117011

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

11



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/50 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
31 03-0240 |Diphereline 11,25 mg  |Triptorelinum 11,25 mg Flakons  |Ipsen Pharma, 03- IA B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
pOWd er and solvent for N1 Franci ja 0240/11/001/G izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas

suspension for
prolonged-release
injection, Powder and
solvent for suspension
for prolonged-release
injection, 11,25 mg

procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Tiek atjaunota aktivas
vielas triptorelina pamoata specifikacija.; IB B.L.b.2. e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai
pievienosana). Tiek atjaunota aktivas vielas triptorelina pamoata
specifikacija.; 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. Izmaina
attiecas uz aktivas vielas triptorelina pamoata izejmaterialu. ; IB B.Lb.1.b
Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteik$ana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto akftivas vielas raZzo$anas
procesa, specifikacijai.. Grupa (IB izmaipa - B.Lb.2. ¢) ieklauta izmaina. Tiek
atjaunota aktivas vielas triptorelina pamoata specifikacija. ; IA B.Lb.1. ¢
Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto akftivas vielas raZzo$anas
procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Izmaina attiecas uz
aktivas vielas triptorelina pamoata izejmaterialu.; II B.Lb.1. e Aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijas parametra svitrosana, kas var butiski ietekmét aktivas
vielas un/vai gatava produkta vispargjo kvalitati. Izmaina attiecas uz aktivas
vielas triptorelina pamoata izejmaterialu. ; IB B.1.b.2. e Citas aktivas vielas
vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp aizstaSana vai
pievienosana). Izmaina attiecas uz aktivas vielas triptorelina pamoata
izejmaterialu.; IB B.Lb.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai.. Grupa (IB izmaina - B.L.b.2. e) icklauta
izmaina. Izmaina attiecas uz aktivas vielas triptorelina pamoata izejmaterialu.;
IB B.Lb.2. e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras
izmainas (tostarp aizstasana vai pievienosana). Grupa (IB izmaina - B.I.b.2.
e) ieklauta izmaina. Izmaina attiecas uz aktivas vielas triptorelina pamoata
izejmaterialu.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/50 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
32 98-0005 |Diphereline 3,75 mg Triptorelinum 3,75 mg Stikla Ipsen Pharma, 98- IB B.1.b.2. ¢ Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
powder and solvent for flakons N1 Francija 0005/11/001/G  |procediras izmainas (tostarp aizstasana vai pievienosana). Grupa

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

ieklauta izmaina. Izmainas aktivas vielas triptorelina acetata
starpprodukta kontrol€.; IA B.L.b.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra
pievienoSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razosanas procesa, specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi. Tiek atjaunota aktivas vielas triptorelina
acetata specifikacija.; IB B.I1.d.1.b3 Aktivo vielu uzglabasanas
nosacijumu 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 uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots
aktivas vielas triptorelina acetata piegadatajs.; IA B.L.b.1. ¢ Jauna
specifikacijas parametra pievieno$ana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Tiek
atjaunota aktivas vielas triptorelina acetata specifikacija.; [A B.Lb.1.
¢ Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Tiek
atjaunota aktivas vielas triptorelina acetata specifikacija.; Il B.L.b.1.
Izmainas, kas veiktas arpus apstiprinatajiem aktivas vielas
specifikacijas ierobezojumiem. Tiek atjaunota aktivas vielas
triptorelina acetata specifikacija.; IA A.7. Jebkuras raZotnes (tostarp
aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sé€rijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots
aktivas vielas triptorelina acetata piegadatajs.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/50 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8

33 99-1039 |Forane 99,9 % w/w Isofluranum 100 ml Stikla Abbott IT C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
inhalation vapour, (tumsa) flakons N1 [Laboratories grozijumiem, jo T1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
liquid, Inhalation Limited, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
vapour, liquid, 99,9 % Lielbritanija Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar
wiw uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta apakspunktos

4.4 un 4.6 pievienots bridinajums, ka zalém ir atslabinosa
iedarbiba uz dzemdi ar iesp&jamo dzemdes asinoSanas risku,
apakspunkta 4.7 pievienots bridinajums nevadit
transportlidzekli 2-4 dienas, apakSpunkts 4.8 papildinats ar
nevélamam blakusparadibam — sirdsdarbibas apstasanas un
mioglobiniirija. Redakcionali sakartoti za]u apraksta
apakspunkti 4.3, 4.5 un 5.1. LietoSanas instrukcija un zalu
apraksts noforméti atbilstosi speka esosai Eiropas Savienibas
valstis pienemtajai jaunakai standarta formai. LietoSanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

34 00-0162 [Humulin N 100 IU/ml  [Insulinum 300 1U/3 ml Eli Lilly Holdings 11 B.11.g.2. P&c apstiprinasanas veikto izmainu parvaldibas
suspension for injection, |humanum Kartridzs N5 Limited, protokola, kas saistits ar gatavo produktu, ievie$ana. Tiek
Suspension for injection, Lielbritanija ieviests gatava produkta péc apstiprinasanas veikto izmainu
100 1U/ ml parvaldibas protokols.

35 02-0227 |Humulin N KwikPen Insulinum 300 1U/3 ml Eli Lilly Holdings II B.I1.g.2. P&c apstiprinasanas veikto izmainu parvaldibas
100 1U/ml suspension  [humanum Pilnslirce N5 Limited, protokola, kas saistits ar gatavo produktu, ievieSana. Tiek
for injection, Lielbritanija ieviests gatava produkta p&c apstiprinasanas veikto izmainu
Suspension for injection, parvaldibas protokols.

100 1U/ml

36 00-0163 [Humulin R 100 IU/ml  |Insulinum 300 1U/3 ml Eli Lilly Holdings II B.I1.g.2. P&c apstiprinasanas veikto izmainu parvaldibas
solution for injection,  [humanum Kartridzs N5 Limited, protokola, kas saistits ar gatavo produktu, ievieSana. Tiek
Solution for injection, Lielbritanija ieviests gatava produkta p&c apstiprinasanas veikto izmainu

100 1U/ml

parvaldibas protokols.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/50 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

37 03-0192 |Maxidex 1 mg/g eye Dexamethasonum (3,5 mg/3,5 g Tubina |s.a. Alcon- II B.Il.e.1a3 Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primara
ointment, Eye ointment, N1 Couvreur n.v., iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu: sterilas zalu
1 mg/g Belgija formas un biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales. Gatava

produkta primara iepakojuma izmainas.

38 10-0473 |Monkasta 10 mg film-  [Montelukastum 10 mg KRKA, d.d., DK/H/1136/003 [II B.I.z Izmainas aktivas vielas raZo$anas procesa. Citas
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI Novo mesto, /11/011 izmainas. Aktivas vielas montelukasta natrija sals pamatlictas
coated tablets, 10 mg blisteris N7; N10; [Slovénija (DMF) atjaunosana.

N14; N20; N28;
N30; N49; N50;
N56; N84; N9O;
N98; N100; N140;
N200

39 10-0474  |Monkasta 4 mg Montelukastum 4 mg KRKA, d.d., DK/H/1136/001 |11 B.1.z Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa. Citas
chewable tablets, OPA/AI/PVH/AI Novo mesto, /11/011 izmainas. Aktivas vielas montelukasta natrija sals pamatlietas
Chewable tablets, 4 mg blisteris N7; N10; |Slovénija (DMF) atjaunos$ana.

N14; N20; N28;
N30; N49; N50;
N56; N84; N9O;
N100; N140;
N200; N98

40 10-0475 |Monkasta 5 mg Montelukastum 5mg KRKA, d.d., DK/H/1136/002 |11 B.1.z Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa. Citas
chewable tablets, OPAJ/AI/PVH/AI Novo mesto, /11/011 izmainas. Aktivas vielas montelukasta natrija sals pamatlietas
Chewable tablets, 5 mg blisteris N7; N10; |Slovénija (DMF) atjauno$ana.

N14; N20; N28;
N30; N49; N50;
N56; N84; N9O;
N98; N100; N140;
N200
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/50 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

41 01-0317 |Tobradex 3mg/g/1 Tobramycinum, 3,5 g Aluminija s.a. Alcon- II B.Il.e.1a3 Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primara
mg/g eye ointment, Eye |Dexamethasonum |ttibina N1 Couvreur n.v., iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu: sterilas zalu
ointment, 3mg/g /1 Belgija formas un biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales. Gatava
mg/g produkta primara iepakojuma izmainas.

42 05-0268 |Tobrex 3 mg/g eye Tobramycinum 10,5mg/3,59 s.a. Alcon- I1 B.Il.e.1a3 Izmainas, kas atticcas uz gatava produkta primara
ointment, Eye ointment, Tiibina N1 Couvreur n.v., iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu: sterilas zalu
3 mg/g Belgija formas un biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales. Gatava

produkta primara iepakojuma izmainas.

43 05-0364 |Varivax powder and Vaccinum 0,5 ml/deva Flakons |Merck Sharp &  [IT/H/0114/001/ |1I B.I.b.2. d Izmainas aktivas vielas raZzoSana izmantotas
solvent for suspension [Varicellae vivum  [N1; N10 Dohme Latvija  |WS/056 aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/ starpprodukta testa
for injection, Powder SIA, Latvija procedara: biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas testa

and solvent for
suspension for injection

metodes vai metodes, kura paredz biologiskas izcelsmes
reagenta ka biologiski aktivas vielas izmanto$anu, izmainas
(aizstaSana). Procediira EMEA/H/xxxx/WS/0349 ieklautas
izmainas. Aizstata aktivas vielas testa procediira.
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44

96-0371

Xylometazolin ICN
Polfa 0,5 mg/ml nasal

drops , Nasal drops, 0,5

mg/ml

Xylometazolini
hydrochloridum

5 mg/10 ml
Plastikata flakons
N1

ICN Polfa
Rzeszow S.A.,
Polija

IB B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
(tostarp aizstasana vai pievienoSana). Grupa ieklauta izmaina.
Citas izmainas.; IB B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta
testa procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana) ; 11
B.I1.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem ; II B.Il.d.1.e
Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta neapstiprinatiem
specifikaciju ierobezojumiem ; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas
gatava produkta testa procediira (tostarp aizstaSana vai
pievienosana) ; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta
testa procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana) ; [A
B.I1.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteik$ana
galaprodukta specifikacijai ; IB B.II.d.2.d Citas izmainas
gatava produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai
pievienosSana)

45

96-0370

Xylometazolin ICN
Polfa 1mg/ml nasal
drops, Nasal drops, 1
mg/ml

Xylometazolini
hydrochloridum

10 mg/10 mi
Plastikata flakons
N1

ICN Polfa
Rzeszow S.A.,
Polija

II B.II.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem ; I B.Il.d.1.e
Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta neapstiprinatiem
specifikaciju ierobezojumiem ; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas
gatava produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai
pievienosana). Citas izmainas gatava produkta testa
procediira. ; IB B.11.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana) ; IA B.Il.d.1.a
Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteiksana galaprodukta
specifikacijai

ZV A Humano zalu

registracijas komisijas
priekssedetajs asociétais

profesors
J. Pokrotnieks
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