Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/63 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 12-0319 |Fentanyl Ethypharm 133 |Fentanylum 133 mcg Ethypharm, SE/H/1177/002/ |IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas zalu
micrograms sublingual PA/AI/PVHIIAI Francija 1B/001 nosaukums.
tablets, Sublingual blisteris N3; N4; Zviedrija, Austrija, Bulgarija, Cehijas Republika, Igaunija,
tablets, 133 micrograms N15; N30; 133 mcg Griekija, Ungarija, Italija, Polija, Portugalé, Rumanija,
PAJAI/PVHIIAIPET Slovénija, Slovakijas Republika - bija: Fentanyl Ethypharm;
blisteris N3; N4; bus: Vellofent.
N15; N30 Spanija - bija: Fentanilo Ethypharm; bas: Bimbax. Lietuva -
bija: Fentanyl A.C.R.A.F; biis: Vellofent.
2 12-0320 |Fentanyl Ethypharm 267 |Fentanylum 267 mcg Ethypharm, SE/H/1177/003/ [IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirtd) izmainas . Mainas zalu
micrograms sublingual PA/AI/PVH/IAI Francija 1B/001 nosaukums.
tablets, Sublingual blisteris N3; N4; Zviedrija, Austrija, Bulgarija, Cehijas Republika, Igaunija,
tablets, 267 micrograms N15; N30; 267 mcg Griekija, Ungarija, Italija, Polija, Portugalé, Rumanija,
PA/AI/PVHI/IAI/PET Slovénija, Slovakijas Republika - bija: Fentanyl Ethypharm;
blisteris N3; N4; bus: Vellofent.
N15; N30 Spanija - bija: Fentanilo Ethypharm; bus: Bimbax. Lietuva -
bija: Fentanyl A.C.R.A.F; biis: Vellofent.
3 12-0321 |Fentanyl Ethypharm 400 |Fentanylum 400 mcg Ethypharm, SE/H/1177/004/ [IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirtd) izmainas . Mainas zalu
micrograms sublingual PA/AI/PVH//AI/PET |Francija 1B/001 nosaukums.

tablets, Sublingual
tablets, 400 micrograms

blisteris N3; N4;
N15; N30; 400 mcg
PA/AI/PVH//IAI
blisteris N3; N4;
N15; N30

Zviedrija, Austrija, Bulgarija, Cehijas Republika, Igaunija,
Griekija, Ungarija, Italija, Polija, Portugalé, Rumanija,
Slovénija, Slovakijas Republika - bija: Fentanyl Ethypharm;
biis: Vellofent.

Spanija - bija: Fentanilo Ethypharm; biis: Bimbax. Lietuva -
bija: Fentanyl A.C.R.A.F; bus: Vellofent.
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4 12-0322 |Fentanyl Ethypharm 533 [Fentanylum 533 mcg Ethypharm, SE/H/1177/005/ |IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas zalu
micrograms sublingual PA/AI/PVH//AI/PET |Francija 1B/001 nosaukums.
tablets, Sublingual blisteris N3; N4; Zviedrija, Austrija, Bulgarija, Cehijas Republika, Igaunija,
tablets, 533 micrograms N15; N30; 533 mcg Griekija, Ungarija, Italija, Polija, Portugale, Rumanija,
PAJAI/PVH/IAI Slovénija, Slovakijas Republika - bija: Fentanyl Ethypharm;
blisteris N3; N4; biis: Vellofent.
N15; N30 Spanija - bija: Fentanilo Ethypharm; biis: Bimbax. Lietuva -
bija: Fentanyl A.C.R.A.F; bus: Vellofent.
5 12-0318 |Fentanyl Ethypharm 67 |Fentanylum 67 mcg Ethypharm, SE/H/1177/001/ [IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirtd) izmainas . Mainas zalu
micrograms sublingual PAJAI/PVH//AIPET |Francija I1B/001 nosaukums.
tablets, Sublingual blisteris N3; N4; Zviedrija, Austrija, Bulgarija, Cehijas Republika, Igaunija,
tablets, 67 micrograms N15; N30; 67 mcg Griekija, Ungarija, Italija, Polija, Portugalé, Rumanija,
PAJAI/PVHIIAI Slovénija, Slovakijas Republika - bija: Fentanyl Ethypharm;
blisteris N3; N4; bus: Vellofent.
N15; N30 Spanija - bija: Fentanilo Ethypharm; biis: Bimbax. Lietuva -
bija: Fentanyl A.C.R.A.F; biis: Vellofent.
6 12-0323 |Fentanyl Ethypharm 800 |Fentanylum 800 mcg Ethypharm, SE/H/1177/006/ [IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirtd) izmainas . Mainas zalu
micrograms sublingual PAJAI/PVH//AIPET |Francija I1B/001 nosaukums.

tablets, Sublingual
tablets, 800 micrograms

blisteris N3; N4;
N15; N30; 800 mcg
PA/AI/PVH//AI
blisteris N3; N4;
N15; N30

Zviedrija, Austrija, Bulgarija, Cehijas Republika, Igaunija,
Griekija, Ungarija, Italija, Polija, Portugalé, Rumanija,
Slovénija, Slovakijas Republika - bija: Fentanyl Ethypharm;
biis: Vellofent.

Spanija - bija: Fentanilo Ethypharm; biis: Bimbax. Lietuva -
bija: Fentanyl A.C.R.A.F; bis: Vellofent.
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7 12-0230 |Ferranelles 0,02 mg/3  |Ethinylestradiolum, {0,02 mg/3 mg Laboratorios Leon|NL/H/2350/001/|IB A.2. b Za]u nosaukuma (pieskirta) izmainas . Zalu
mg film-coated tablets, [Drospirenonum PVH/PVDH Farma SA, IB/001/G nosaukums mainas Niderlandg@. Bija: Ferranelles 0,02 mg/ 3
Film-coated tablets, 0,02 aluminija blisteris  [Spanija mg, filmomhulde tabletten; bis: MYWY 0,02 mg/ 3 mg
mg/3 mg N28 (1x28); N84 filmomhulde tabletten. Zalu nosaukums mainas Vacija. Bija:
(3x28); N168 MYWY 0,02 mg/ 3 mg; bus: MYWY. Zalu nosaukums mainas
(6x28); N364 Ungarija. Bija: Ferranelles 3 mg/ 0,02 mg filmtabletta; biis:
(13x28) LETHE 3 mg/ 0,02 mg filmtabletta. Zalu nosaukums mainas
Lietuva. Bija: Ferranelles 0,02 mg/3 mg plevele dengtos
tabletes, biis: LETHE 0,02 mg/ 3 mg plevele dengtos tabletes.
IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas.. Farmakovigilances sisteémas pamatlietas (PSMF)
ievieSana.
8 99-0034 |Augmentin 500 mg/125 |Amoxicillinum, 500 mg/125 mg GlaxoSmithKline [UK/H/4738/001 (II B.V.b.1. b Kvalitates dokumentacijas atjaunoSana saskana ar
mg film-coated tablets, |Acidum Blisteris N14; N2; |Latvia SIA, /WS/001 Komisijas 1émumu, ievérojot Dir. 2001/83/EK 30. vai 31.
Film-coated tablets, 500 |clavulanicum N20 Latvija panta vai Dir. 2001/82/EK 34. vai 35. panta noteikto
mg/125 mg procediiru (parvértésanas procediira), ja kvalitates
dokumentacijas saskanos$ana nav dala no procediiras un
atjauno$anu veic, lai to saskanotu. Procediira
DE/H/xxxx/WS/020 ieklautas izmainas.Tiek atjaunots un
harmonizéts 3. modulis saskana ar Komisijas [émumu,
ievérojot Direktivas 2001/83/EK 30. panta noteikto procediiru.
9 99-0035 |Augmentin 875 mg/125 |Amoxicillinum, 875 mg/125 mg GlaxoSmithKline [DE/H/2868/002 (II B.V.b.1. b Kvalitates dokumentacijas atjaunoSana saskana ar
mg film-coated tablets, |Acidum Blisteris N14; N2 |Latvia SIA, /WS/001 Komisijas 1émumu, ievérojot Dir. 2001/83/EK 30. vai 31.
Film-coated tablets, 875 |clavulanicum Latvija panta vai Dir. 2001/82/EK 34. vai 35. panta noteikto

mg/125 mg

procediiru (parveértesanas procediira), ja kvalitates
dokumentacijas saskanosana nav dala no procediiras un
atjaunoSanu veic, lai to saskanotu. Procediira
DE/H/xxxx/WS/020 ieklautas izmainas. Tiek atjaunots un
harmonizgts 3. modulis saskana ar Komisijas [émumu,
ievérojot Direktivas 2001/83/EK 30. panta noteikto procediiru.
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10 09-0134 |Ammily 2 mg/0,03 mg |Dienogestum, 2 mg/0,03 mg Orivas UAB, CZ/H/0168/001/|1I C.I.z. Izmainas zalu dro§uma un efektivitate. Citas izmainas.
film-coated tablets, Film{Ethinylestradiolum |PVH/PVDH Lietuva 11/004 Zalu apraksta papildinata droSuma informacija saskana ar otra
coated tablets, 2 aluminija blisteris vilpa procediras laika sniegtajiem komentariem. ApakSpunkta
mg/0,03 mg N21; N63 (3 x 21); 4.5 pievienota informacija par mijiedarbibu ar CYP3A4
N126 (6 x 21) inhibitoriem un greipriitu sulu; apak$punkta 4.8 pievienotas
blakusparadibas- i§€misks insults un cerebrovaskulari
traucgjumi. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
11 05-0094 |Angelig 1 mg/2 mg film-|Estradiolum, 1 mg/2 mg PVH/AI |Bayer Pharma NL/H/0380/001/]1A B.I1.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteik$ana
coated tablets, Film- Drospirenonum blisteris N28 (1x28); |AG, Vacija 11/030/G galaprodukta specifikacijai ; I B.I.d.1.e Izmainas, kas attiecas
coated tablets, 1 mg/2 N84 (3x28) uz gatava produkta neapstiprinatiem specifikaciju
mg ierobezojumiem ; IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
gatava produkta testa procediira
12 10-0254 |Combodart 0,5 mg/0,4 |Dutasteridum, 0,5 mg/0,4 mg GlaxoSmithKline |DE/H/2251/001 [IT C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
mg hard capsules, Tamsulosini ABPE pudele N7; [Latvia SIA, /11/016 grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
Capsules, hard, 0,5 hydrochloridum N30; N90 Latvija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

mg/0,4 mg

Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
pamatdatiem. Zalu apraksta apaks$punkta 4.4 pievienota
paplasinata informacija par hipotensiju; redakcionali izmainits
apakspunkts 4.8. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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13 98-0597 |Hexoraletten N 5 mg/1,5|Chlorhexidini 5 mg/1,5 mg Mc Neil Products |98-0597/11/001 |II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
mg lozenges, Lozenges, |dihydrochloridum, |Blisteris N20 Limited c/o grozijumiem, jo T1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,

5 mg/1,5 mg Benzocainum Johnson&Johnson neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Limited, Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar
Lielbritanija uznémuma drosuma pamatdatiem. Zalu apraksta apakSpunkta

4.4 pievienots bridinajums, ka benzokains var izraisit
methemoglobinémiju un zales piesardzigi jalieto gados
vecakiem pacientiem un b&rniem, apak$punkts 4.8 sakartots
atbilstosi biezuma iedalfjumam un organu sist€emu
klasifikacijas datubazei un papildinats ar nevélamam
blakusparadibam. Redakcionali sakartoti zalu apraksta
apakspunkti 4.6 un 4.9. LietoS$anas instrukcija un zalu apraksts
noforméti atbilstosi spéka esosai Eiropas Savienibas valstis
pienemtajai jaunakai standarta formai. LietoSanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.

14 10-0182 |Norestal 10 mg film- Escitalopramum 10 mg PVH/PVDH |Norameda UAB, |LV/H/0108/002/|Var RMS Izmainu ekspertize ka RMS - pargjas izmainas,
coated tablets, Film- aluminija blisteris ~ [Lietuva 11/007 iznemot 11.7.1. apak$punkta minétas ; Il B.1.z Izmainas
coated tablets, 10 mg N14; N20; N28; aktivas vielas razoSanas procesa. Citas izmainas

N30; N50; N56;
N100; N60; N98;
N200; 10 mg ABPE
pudele N200; N100

15 10-0184  |Norestal 20 mg film- Escitalopramum 20 mg PVH/PVDH |Norameda UAB, |LV/H/0108/004/|11 B.1.z Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa. Citas
coated tablets, Film- aluminija blisteris  [Lietuva 11/007 izmainas
coated tablets, 20 mg N14; N20; N28;

N30; N50; N56;

N100; N60; N98;
N200; 20 mg ABPE
pudele N100
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16 09-0049 |Ribidron 35 mg film- Natrii risedronas |35 mg Ratiopharm DK/H/1274/001 [II C.1.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmaipas.
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |GmbH, Vacija /11/0012 Pamatojoties uz 13.07.2011. komisijas lémumu, veiktas
coated tablets, 35 mg blisteris N4; N8; izmainas produkta informacija. Izmainas iesniegtas un

N12 apstiprinatas 16.01.2012. Iesniegts jauns riska parvaldibas
plans.

17 05-0364 |Varivax powder and Vaccinum 0,5 ml/deva Flakons |Merck Sharp & [IT/H/0114/001/ |1I B.I.a.2. ¢ Izmainas, Kas attiecas uz
solvent for suspension |Varicellae vivum  [N1; N10 Dohme Latvija  |WS/058 biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielu vai citas kimiski
for injection, Powder SIA, Latvija iegitas vielas izmantoSanu biologiskas/imunologiskas
and solvent for izcelsmes zalu razo$ana un nav saistitas ar protokolu.
suspension for injection Procedtra EMEA/H/C/xxxx/WS/0363 ieklautas izmainas.

18 03-0362 |Atoris 10 mg film- Atorvastatinum 10 mg KRKA d.d., Novo|03-0362/11/001 [II B.I.z Izmainas aktivas vielas raZzoSanas procesa. Citas
coated tablets, Film- OPA/AI/PVHI/AI Mesto, Slovénija izmainas. Tiek atjaunota aktivas vielas (atorvastatins)
coated tablets, 10 mg blisteris N30 pamatlieta.

19 03-0363  |Atoris 20 mg film- Atorvastatinum 20 mg KRKA d.d., Novo |03-0363/11/001 |II B.1.z Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa. Citas
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI Mesto, Slovénija izmainas. Tiek atjaunota aktivas vielas (atorvastatins)
coated tablets, 20 mg blisteris N30 pamatlieta.

20 10-0605 |Atoris 30 mg film- Atorvastatinum 30 mg KRKA, d.d., 10-0605/11/001 |II B.I.z Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa. Citas
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI Novo mesto, izmainas. Tiek atjaunota aktivas vielas (atorvastatins)
coated tablets, 30 mg blisteris N30; N60; [Slovénija pamatlieta.

N90

21 05-0169 |Atoris 40 mg film- Atorvastatinum 40 mg KRKA, d.d., 05-0169/11/001 [II B.I.z Izmainas aktivas vielas raZoSanas procesa. Citas
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI Novo mesto, izmainas. Tiek atjaunota aktivas vielas (atorvastatins)
coated tablets, 40 mg blisteris N30 Slovénija pamatlieta.

22 10-0606 |Atoris 60 mg film- Atorvastatinum 60 mg KRKA, d.d., 10-0606/11/001 |II B.I.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI Novo mesto, izmainas. Tiek atjaunota aktivas vielas (atorvastatins)
coated tablets, 60 mg blisteris N30; N60; |Slovénija pamatlieta.

N90
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23 10-0607 |Atoris 80 mg film- Atorvastatinum 80 mg KRKA, d.d., 10-0607/11/001 |II B.I.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas
coated tablets, Film- OPAJ/AI/PVH/AI Novo mesto, izmainas. Tiek atjaunota aktivas vielas (atorvastatins)
coated tablets, 80 mg blisteris N30; N60; |Slovénija pamatlieta.

N90

24 98-0824 |Campto 100 mg/5 ml Irinotecani 100 mg/5 ml Stikla |Pfizer Enterprises II Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
concentrate for solution [hydrochloridum flakons N1; 100 SARL, dokumentacijas izverteéSanas. Zalu registracijas numuru 98-
for infusion, Concentrate|trihydricum mg/5 ml Luksemburga 0823, 98-0824 un 08-0168 apvienosana viena ar nosaukumu
for solution for infusion, Polipropiléna Campto 20 mg/ml koncentrats infliziju $kiduma pagatavosanai
100 mg/5 ml flakons N1 un registracijas numuru 98-0823.

25 08-0168 |CAMPTO 300 mg/15 [lrinotecani 300 mg/15 ml Pfizer Enterprises IT Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
ml concentrate for hydrochloridum Polipropiléna SARL, dokumentacijas izveérteésanas. Zalu registracijas numuru 98-
solution for infusion, trihydricum flakons N1 Luksemburga 0823, 98-0824 un 08-0168 apvienosana viena ar nosaukumu
Concentrate for solution Campto 20 mg/ml koncentrats infliziju $kiduma pagatavoSanai
for infusion, 300 mg/15 un registracijas numuru 98-0823.
ml

26 06-0266 |Eloxatin 5 mg/ml Oxaliplatinum 200 mg/40 ml Stikla |Sanofi-aventis 06-0266/11/002 |II C.I1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
concentrate for solution flakons N1; 100 Latvia, Latvija grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
for infusion, Concentrate mg/20 ml Stikla neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
for solution for infusion, flakons N1; 50 Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
5 mg/ml mg/10 ml Stikla droSuma pamatdatiem. (Papildinatas blakusparadibas -

flakons N1 pécregistracijas pieredz€ ar nezinamu biezumu -
laringospazmas)
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

27 05-0197  |Fluarix suspension for |Vaccinum 0,5 ml Stikla GlaxoSmithKline |DE/H/0124/001 [II B.1.d.1.a3 Aktivas vielas atkartota testa perioda/glabasanas
injection in a pre-filled |influenzae pilnslirce ar 1 adatu |Biologicals S.A., |/11/082 laika izmainas, ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots
syringe, Suspension for |inactivatum ex N1; N10; N20; 0,5 |Belgija Ph.Eur. atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu:

injection in a pre-filled
syringe, 0,5 ml

virorum fragmentis
praeparatum

ml Stikla piln§lirce
bez adatas N1; N10;
N20

biologiski/imunologiski aktivas vielas uzglabaganas laika
pagarinasana neatbilst apstiprinatajam stabilitates protokolam
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28 07-0230 |Kventiax 100 mg film- |Quetiapinum 100 mg ABPE KRKA, d.d., DK/H/1059/002 [II B.L.a.1. b Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
coated tablets, Film- pudele N250; 100  |Novo mesto, /11/015 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
coated tablets, 100 mg mg PVH/AI blisteris |Slovénija vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
N10; N20; N30; neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats un jauna
N50; N60; N9O; aktivas vielas razotaja pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek
N100; N30 (30x1); pievienots aktivas vielas (kvetiapins) razotajs.
N100 (100x1); N98
29 07-0232  |Kventiax 200 mg film- |Quetiapinum 200 mg PVH/AI KRKA, d.d., DK/H/1059/004 |11 B.L.a.1. b Aktivas vielas raZzoSanas procesa izmantotas
coated tablets, Film- blisteris N10; N20; |Novo mesto, /11/015 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
coated tablets, 200 mg N30; N50; N60; Slovénija vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
N90; N100; N30 neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats un jauna
(30x1); N100 aktivas vielas raZotaja pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek
(100x1); N98; 200 pievienots aktivas vielas (kvetiapins) raZotajs.
mg ABPE pudele
N250
30 07-0229 |Kventiax 25 mg film-  |Quetiapinum 25 mg PVH/AI KRKA, d.d., DK/H/1059/001 |II B.L.a.1. b Aktivas vielas raZzoSanas procesa izmantotas
coated tablets, Film- blisteris N6; N10; |Novo mesto, /11/015 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
coated tablets, 25 mg N20; N30; N50; Sloveénija vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
N60; N90; N100; neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats un jauna
N30 (30x1); N100 aktivas vielas razotaja pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek
(100x1); N98 pievienots aktivas vielas (kvetiapins) raZotajs.
31 07-0233 |Kventiax 300 mg film- |Quetiapinum 300 mg PVH/AI KRKA, d.d., DK/H/1059/005 [II B.L.a.1. b Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
coated tablets, Film- blisteris N10; N20; |Novo mesto, /11/015 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
coated tablets, 300 mg N30; N50; N60; Slovénija vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija

N90; N100; N120;
N180; N240; N30
(30x1); N100
(100x1); N98

neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats un jauna
aktivas vielas razotaja pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek
pievienots aktivas vielas (kvetiapins) razotajs.
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32 07-0241 |Spiriva Respimat 2,5 Tiotropium 150 mcg/60 Boehringer NL/H/0718/001/(II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
microgram solution for inhalation Kartridzs [Ingelheim 11/007 grozijumiem, jo T1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
inhalation, Solution for un inhalators N1 International neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
inhalation, 2,5 pg (1+1); N2 GmbH, Vacija Papildinata drosuma informacija saskana ar veiktajiem
(2X(1+1)); N3 peétjjumiem Pediatriskas izp&tes plana ietvaros. Ieklauts
(3X(1+1)); N8 bridinajums, ka zales nav ieteicams lietot cistiskas fibrozes
(8X(1+1)) (CF) pacientiem, jo var pastiprinaties CF simptomi, papildinati
arT apakSpunkti 5.1. un 5.2. ar pieauguso un bérnu populacijas
klinisko pétfjumu rezultatu apskatu.
Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
33 11-0389 |Zenadea 2 mg/0,03 mg |Dienogestum, 2 mg/0,03 mg Zentiva, k.s., CZ/H/0282/001/ |11 B.I.z Izmainas aktivas vielas raZzoSanas procesa. Citas
film coated tablets, Film |Ethinylestradiolum |PVH/PVDH Cehija 11/005 izmainas
coated tablets, 2 aluminija blisteris
mg/0,03 mg N21 (1x21); N63
(3x21)
34 01-0143  |Acivir 200 mg tablets, |Aciclovirum 200 mg Blisteris Cipla (UK) Ltd., IA A.4. Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas,
Tablets, 200 mg N10 Lielbritanija 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. Mainas aktivas vielas razotaja nosaukums un
adrese.
35 01-0143 |Acivir 200 mg tablets, |Aciclovirum 200 mg Blisteris Cipla (UK) Ltd., IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas

Tablets, 200 mg

N10

Lielbritanija

sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas Aciklovirs sertifikats.; IA
B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas Aciklovirs sertifikats.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/63 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8
36 01-0143 |Acivir 200 mg tablets, |Aciclovirum 200 mg Blisteris Cipla (UK) Ltd., IA B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
Tablets, 200 mg N10 Lielbritanija apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizém salidzinajuma
ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek palielinats s€rijas
apjoms.
37 01-0144  |Acivir 400 mg tablets, |Aciclovirum 400 mg Blisteris Cipla (UK) Ltd., IA A.4. Akftivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
Tablets, 400 mg N10 Lielbritanija 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. Mainas aktivas vielas razotaja nosaukums un
adrese.
38 01-0144 |Acivir 400 mg tablets, |Aciclovirum 400 mg Blisteris Cipla (UK) Ltd., IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas

Tablets, 400 mg

N10

Lielbritanija

sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas Aciklovirs sertifikats.; [A
B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas Aciklovirs sertifikats.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/63 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8
39 08-0187 |Cevikap 100 mg/ml oral | Acidum ascorbicum {3000 mg/30 ml Medana Pharma IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
drops, solution, Oral Stikla pudelite N1; |SA, Polija vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par serijas
drops, solution, 100 1000 mg/10 ml izlaidi atbildiga raZotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
mg/ml Stikla pudelite N1 uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas
vielas Askorbinskabes razotajs.; IA B.IIl.1.al Jauna Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razosanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
Askorbinskabe sertifikats.
40 01-0076 |Trigan-D 10 mg/ml Dicyclomini 20 mg/2 ml Ampula |SIA "Unifarma™, IA B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
solution for injection,  |hydrochloridum N5 Latvija aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto

Solution for i.m.
injection, 10 mg/ml

aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi. Izmainas aktivas vielas dicikloverina
hidrohlorida specifikacija. ; IB B.I.b.2. e Citas aktivas vielas
vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
aizstaSana vai pievienoSana). Izmainas aktivas vielas
dicikloverina hidrohlorida analizu metodes.; IA B.I.b.1. d
Nebitiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijas
parametra svitroSana (piem&ram, novecojusa parametra
svitroSana). Grupa ieklautas izmainas. Izmainas aktivas vielas
dicikloverina hidrohlorida specifikacija. ; 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 aizstasSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts
jauns aktivas vielas dicikloverina hidrohlorida sertifikats no
jauna razotdja, kas aizstas ieprieksgjo razotaju.
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Rikojuma Nr.2-20/63 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8
41 01-0076 |Trigan-D 10 mg/ml Dicyclomini 20 mg/2 ml Ampula |SIA "Unifarma", IA B.I1.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteiksana
solution for injection,  |hydrochloridum N5 Latvija galaprodukta specifikacijai. Izmainas gatava produkta

Solution for i.m.
injection, 10 mg/ml

kvalitates specifikacija.; IA B.II.d.1.c Jauna specifikacijas
parametra pievienosana gatava produkta specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi. Grupa icklautas izmainas.; IB
B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
(tostarp aizstasana vai pievienoSana). Gatava produkta testa
metodes aizstaSana.
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Rikojuma Nr.2-20/63 pielikums Nr.3-2

2

3

4

5

6

8

42

00-0309

Allochol film-coated
tablets, Film-coated
tablets

Carbo activatus,
Urticae folium,
Chole medicatum,
Alii sativi bulbi
pulvis

1 UD PVH/AI
blisteris N50

SIA "Briz",

Latvija

IA B.IL.c.1.c Nebutiska paligvielas specifikacijas parametra svitrosana
(piem@ram, novecojusa parametra svitroSana). Specifikacijas parametra
svitro§ana no paligvielas mikrokristaliskas celulozes specifikacijas.; IB
B.ILc.2.d Citas izmainas paligvielas testa procediira (tostarp aizstasana vai
pievienosana). Tiek aizstata paligvielas mikrokristaliskas celulozes testa
procedira.; IA B.IL.c.1.c Nebitiska paligvielas specifikacijas parametra
svitroSana (piem&ram, novecojusa parametra svitrosana). Specifikacijas
parametra svitroSana no paligvielas kroskarmelozes natrija sals specifikacijas.;
1A B.IIL2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai
monografijai ; IA B.IIL.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai
monografijai. Tiek veiktas izmainas paligvielas beztidens koloidala silicija
dioksida specifikacijas ierobezojumos.; I B.Il.c.1.d Izmainas, kas attiecas uz
neapstiprinatiem paligvielas specifikaciju ierobezojumiem. Tiek paplasinats
specifikacijas parametra limits paligvielas mikrokristaliskas celulozes
specifikacija.; IB B.IL.c.2.d Citas izmainas paligvielas testa procediira (tostarp
aizstasana vai pievienoSana). Tiek aizstata paligvielas kroskarmelozes natrija
sals testa procediira.; IA B.Il.c.1.c Nebitiska paligvielas specifikacijas
parametra svitroSana (pieméram, novecojusa parametra svitro§ana).
Specifikacijas parametra svitro$§ana no paligvielas beziidens koloidala silicija
dioksida specifikacijas.; IA B.I.c.1.c Nebitiska paligvielas specifikacijas
parametra svitro§ana (pieméram, novecoju$a parametra svitro§ana).
Specifikacijas parametra svitroSana no paligvielas magnija stearata
specifikacijas.; IB B.Il.c.2.d Citas izmainas paligvielas testa procediira
(tostarp aizstaSana vai pievienosana). Grupa ieklauta izmaina. Tiek aizstata
paligvielas beziidens koloidala silicija dioksida testa procediira.; IA B.IIL.2. b
Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai
dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai. Tiek
atjaunota paligvielas magnija stearata testa metode.; I B.IL.c.1.d Izmainas, kas
attiecas uz neapstiprinatiem paligvielas specifikaciju ierobezojumiem. Tiek
paplasinats specifikacijas parametra limits paligvielas beziidens koloidala
silicija dioksida specifikacija.
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Rikojuma Nr.2-20/63 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
43 03-0465 |Atgam 50 mg/ml Immunoglobulinum |250 mg/5 ml Stikla [Pfizer Europe MA|[03-0465/11/001 (II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
concentrate for solution [antithymocyticum [ampula N5 EEIG, grozijumiem, jo T1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
for infusion, Concentrate Lielbritanija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
for solution for infusion, Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
50 mg/ml droSuma pamatdatiem. Papildinati bridinajumi par aknu un
nieru funcionalo raditaju novirzeém, vakcinaciju ar dzivam
vakcinam peéc 6 meénesiem péc terapijas beigam, noradits par
pieraditu reproduktivo toksicitati, atjaunota informacija
apakspunkta par pardozesanu, papildinata prekliniska
informacija par droSumu - fertilitates petfjumi.
Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
44 03-0054 |Clonazepam Olainfarm |Clonazepamum 2 mg Blisteris N30 |A/S "Olainfarm"”, [03-0054/11/001 |II C.1.3. b Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentira,
2 mg tablets, Tablets, 2 Latvija pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistitu ierobezojumu,

mg

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. Papildinatadro$uma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama
droSuma zinojuma novertésanas un atbilstosi darba daliSanas
procediiras ( EE/H/PSUR/0009/001 ) rezultatiem
klonazepamam/Rivotrilam.

Papildinatas blakusparadibas - Imiinas sistémas trauc&jumi:
alergiskas reakcijas un loti reti anafilakses gadijumi;

- Sirds funkcijas trauc€jumi: sirds mazspéja, ieskaitot sirds
apstasanos; Traumas, saindé$anas un ar manipulacijam saistitas
komplikacijas: ir zinojumi par kriSanas riska palielinasanos un
ltizumiem vecakiem cilvékiem; Nieru un urinizvades sistémas
traucjumi pievienots: reti — urina nesaturéSanas gadijumi;
Nervu sist€mas traucgjumi pievienots: ataksija, kaveéta reakcija
un reti — galvassapes; Psihiskie traucgjumi pievienots: nemiers,
apgriitinata koncentréSanas, dezorientacija.

Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Rikojuma Nr.2-20/63 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

45 09-0271  |Dotizolil 20 mg/5 mg/ml|Dorzolamidum, 5 ml Plastikata Sandoz d.d., DK/H/1435/001 |II C.1.z. Izmainas zalu dro§uma un efektivitaté. Citas izmainas.
eye drops, solution, Eye [Timololum pudelite N1; N3; Sloveénija /11/012 Sakara ar paredzamo otra vilna procediras uzsaksanu, firma
drops, solution, 20 mg/5 N6 1.moduli pievieno 1.3.6., 1.5.2., 1.6.1. un papildina 1.3.1.,
mg/ml 1.8.1. un 1.8.2. sadalas. Zalu apraksts un licto$anas instrukcija

atjaunoti, pielagojot QRD standartformas.

46 03-0245 |Dultavax suspension for |VVaccinum 0,5 ml Pilnslirce N1 [Sanofi Pasteur 03-0245/11/003 |11 B.I.a.2. ¢ Izmainas, kas attiecas uz
injection in pre-filled diphteriae, tetani et S.A., Francija biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielu vai citas kimiski
syringe, Suspension for |poliomyelitidis iegitas vielas izmantoSanu biologiskas/imunologiskas
injection in pre-filled inactivatum izcelsmes zalu razo$ana un nav saistitas ar protokolu.
syringe, 0,5 ml adsorbatum Izmainas aktivas vielas razo§anas procesa.

47 03-0245 |Dultavax suspension for |VVaccinum 0,5 ml Pilnslirce N1 [Sanofi Pasteur 03-0245/11/002 |11 B.I.d.1.a3 Aktivas vielas atkartota testa perioda/glabasanas
injection in pre-filled diphteriae, tetani et S.A., Francija laika izmainas, ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots
syringe, Suspension for |poliomyelitidis Ph.Eur. atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu:
injection in pre-filled inactivatum biologiski/imunologiski aktivas vielas uzglabasanas laika
syringe, 0,5 ml adsorbatum pagarinaSana neatbilst apstiprinatajam stabilitates protokolam.

Tiek pagarinats aktivas vielas (poliomielita vakcinas)
starpprodukta uzglabasanas laiks.

48 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,
Film-coated tablets, 10
mg

aluminija blisteris
N14; N20; N28;
N30; N50; N56;
N60; N98; N100;
N200; 10 mg ABPE
pudele N100; N200

PTC ehf, Islande

/11/010

izmainas. Atjaunota aktivas vielas pamatlieta razotajam Dr.
Reddy's Laboratories Limited, Indija.
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Rikojuma Nr.2-20/63 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
49 09-0498 |Escitalopram Actavis 15 |Escitalopramum 15 mg PVH/PVDH |Actavis Group DK/H/1456/003 [II B.1.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas
mg film-coated tablets, aluminija blisteris  |PTC ehf, Islande |/11/010 izmainas. Atjaunota aktivas vielas pamatlieta razotajam Dr.
Film-coated tablets, 15 N14; N20; N28; Reddy's Laboratories Limited, Indija
mg N30; N50; N56;
N60; N98; N100;
N200; 15 mg ABPE
pudele N100
50 03-0063 |Favirab 200 - 400 IU/ml |F(ab’)2 fragments |5 ml Stikla flakons |Sanofi Pasteur 03-0063/11/001 |II C.I.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta

solution for injection,
Solution for injection,
200 - 400 1U/ml

of equine antirabies
immune globulin

N1; N10

S.A., Francija

grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates,
nekltnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Atjaunota droSuma informacija saskana ar uzpémuma droSuma
pamatdatiem. Harmoniz&ti zalu apraksta apakspunkti 4.1 ,4.2,
4.4,4.5, 4.8. 4.2 apakspunkts papildinats ar ieteikumiem par
ievainojuma lokalo apstradi. 4.3 apakSpunkta svitrota relativa
kontrindikacija- apstiprinata alergija pret zirga proteiniem.
Pievienota informacija, ka sakara ar trakumsergas letalo
iznakumu, prettrakumsergas imtinglobulina ievadiSanai nav
kontrindikaciju. 4.4 apakSpunkta dzests bridinajums par adas
testa veikSanu; pievienots bridinajums, ka atseviska
imiinglobulina ievadiSana nav trakumsergas arst€sana,
bridinajums izvairities no vairakam injekcijam briice. 4.6
apakspunkta pievienots bridinajums partraukt kriits baroSanu
arst€Sanas laika. 5.2 apak$punkts papildinats ar
farmakokinétisko p&tfjumu datiem intramuskularu injekciju
gadijuma. Redakcionalas izmainas zalu apraksta un lietoSanas
instrukcija. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Rikojuma Nr.2-20/63 pielikums Nr.3-2

Solution for infusion,
200 g/l

N12 (2x6); N12
(1x12); N1;109g/50
ml Polietiléna
maisins N24 (2x12);
N24 (1x24); N1

1 2 3 4 5 6 7 8
51 13-0048 |Fleree 13,5 mg Levonorgestrelum [13,5 mg Blisteris N1 |Bayer Pharma SE/H/1186/001/ |II C.I1.4. Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
intrauterine delivery (1x1); N5 (5x1) AG, Vacija 11/001 grozijumiem, jo T1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
system, Intrauterine neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
delivery system, 13,5 Papildinata droSuma informacija saskana ar zalu Jaydess
mg produkta informaciju. Ieklauts bridinajums, ka péc
intrauternas ierices (IUI) ievietosanas var sakties smaga
infekcija vai sepse, pievienots bridinajums par palielinatu
dzemdes vai dzemdes kakla perforacijas risku kriits baroSanas
laika, lietojot IUI, attiecigi papildinatas blakusparadibas.
Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
52 07-0154  |Flexbumin 200 g/l Albuminum 20 g/100 ml Baxter AG, SE/H/0714/001/ [T C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
solution for infusion, humanum Polietiléna maisin$  |Austrija /27 grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,

neklmnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznpémuma
droSuma pamatdatiem. Papildinatas blakusparadibas ar
"miokarda infarts, prieckSkambaru fibrilacija un plausu tuska".
ApakSpunkta 4.6 pievienota informacija, ka albumina ietekme
uz fertilitati nav pétita kontroltos kliniskajos petijumos.

Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Rikojuma Nr.2-20/63 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
53 08-0224  |Foster 100/6 Beclometasoni 100 mcg/6 mcg Chiesi DE/H/0873/001 [II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
micrograms per dipropionas, Inhalators N120 Pharmaceuticals |/11/024 grozijumiem, jo T1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
actuation pressurised Formoteroli (120x1); N180 GmbH, Austrija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
inhalation solution, fumaras dihydricus |(180x1); N240 Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
Pressurised inhalation, (120x2) droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.1 apakspunkta svitrota
solution, 100/6 piebilde, ka Foster nav piemérots akatu astmas Iekmju
micrograms per arstésanai; 4.2 - pievienota informacija par zalu lietosanu ka
actuation pamata terapiju ar atsevisku atras iedarbibas bronhodilatatoru
pec nepiecieSamibas, un par zalu lietosanu ka pamata terapiju
un simptomu noversanas terapiju péc nepiecieSamibas; 4.4 -
ieklauti bridinajumi par zalu lictoSanu simptomu novérsanas
terapija; 5.1 - pievienoti klinisko p&tijumu dati par pamata
terapijas un simptomu novérsanas terapijas klinisko
efektivitati.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
54 98-0242  |Imovax Polio, Vaccinum 0,5 ml/deva Ampula |Sanofi Pasteur 98-0242/11/002 |11 B.I.a.2. ¢ Izmainas, kas attiecas uz
Suspension for injection |poliomyelitidis N1; 5 ml/10 deva S.A., Francija biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielu vai citas kimiski
in a pre-filled syringe, |inactivatum Flakons N1; 10 iegitas vielas izmantoSanu biologiskas/imunologiskas
Suspension for injection, ml/20 deva Flakons izcelsmes zalu razo$ana un nav saistitas ar protokolu.
0,5 ml/dose N1; 25 ml/50 deva Izmainas aktivas vielas raZzo$anas procesa.
Flakons N1; 0,5
ml/deva Slirce N1
55 98-0242  |Imovax Polio, Vaccinum 0,5 ml/deva Ampula [Sanofi Pasteur 98-0242/11/001 |II B.I.d.1.a3 Aktivas vielas atkartota testa perioda/glabasanas
Suspension for injection |poliomyelitidis N1; 5 ml/10 deva S.A., Francija laika izmainas, ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots
in a pre-filled syringe, |inactivatum Flakons N1; 10 Ph.Eur. atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu:

Suspension for injection,

0,5 ml/dose

ml/20 deva Flakons
N1; 25 ml/50 deva
Flakons N1; 0,5
ml/deva Slirce N1

biologiski/imunologiski aktivas vielas uzglabaganas laika
pagarinasana neatbilst apstiprinatajam stabilitates protokolam.
Tiek pagarinats aktivas vielas (poliomielita vakcinas)
starpprodukta uzglabasanas laiks.
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56 02-0311 [Pentaxim powder and  |Vaccinum 0,5 ml/deva Flakons [Sanofi Pasteur 02-0311/11/008 |II B.I.a.2. ¢ Izmainas, kas attiecas uz
suspension for diphtheriae, tetani, |un piln§lirce N1; S.A., Francija biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielu vai citas kimiski
suspension for injection [pertussis, N10; N20; 0,5 iegitas vielas izmantoSanu biologiskas/imunologiskas
in pre-filled syringe, poliomyelitidis ml/deva Stikla izcelsmes zalu razosana un nav saistitas ar protokolu.
Powder and suspension [inactivatum et flakons un pilnslirce Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa.
for suspension for haemophili stirpe b |bez pievienotas
injection in pre-filled coniugatum adatas N1; N20; 0,5
syringe adsorbatum ml/deva Flakons un
pilnslirce ar 2
adatam N1; NI10
57 02-0311 |Pentaxim powder and  |Vaccinum 0,5 ml/deva Flakons |Sanofi Pasteur 02-0311/11/007 [II B.I.d.1.a3 Aktivas vielas atkartota testa perioda/glabasanas
suspension for diphtheriae, tetani, [un pilnslirce N1; S.A,, Francija laika izmainas, ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots
suspension for injection |pertussis, N10; N20; 0,5 Ph.Eur. atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu:
in pre-filled syringe, poliomyelitidis ml/deva Stikla biologiski/imunologiski aktivas vielas uzglabasanas laika
Powder and suspension [inactivatum et flakons un pilnslirce pagarinaSana neatbilst apstiprinatajam stabilitates protokolam.
for suspension for haemophili stirpe b |bez pievienotas Tiek pagarinats aktivas vielas (poliomielita vakcinas)
injection in pre-filled coniugatum adatas N1; N20; 0,5 starpprodukta uzglabasanas laiks.
syringe adsorbatum ml/deva Flakons un
pilnslirce ar 2
adatam N1; N10
58 05-0547 |Strattera 10 mg hard Atomoxetinum 10 mg Blisteris N7; |Eli Lilly Holdings |[UK/H/0686/002 |11 C.1.6. a Jaunas terapeitiskas indikacijas pievieno$ana vai
capsules, Capsules, N28; N14; N56 Limited, /31 apstiprinatas indikacijas groziana. Pievienota indikacija-
hard, 10 mg Lielbritanija uzmanibas deficita un hiperaktivitates trauc&jumu arstéSana
pieaugusajiem.
59 08-0155 |Strattera 100 mg hard  |Atomoxetinum 100 mg Blisteris N7; |Eli Lilly Holdings [UK/H/0686/008 [II C.1.6. a Jaunas terapeitiskas indikacijas pievienosana vai
capsules, Capsules, N14; N28; N56 Limited, /Mm/31 apstiprinatas indikacijas grozisana. Pievienota indikacija-
hard, 100 mg Lielbritanija uzmanibas deficita un hiperaktivitates trauc€jumu arst€sana

pieaugusajiem.
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60 05-0548 |Strattera 18 mg hard Atomoxetinum 18 mg Blisteris N7; |Eli Lilly Holdings [UK/H/0686/003 [II C.1.6. a Jaunas terapeitiskas indikacijas pievieno$ana vai
capsules, Capsules, N28; N14; N56 Limited, /31 apstiprinatas indikacijas groziSana. Pievienota indikacija-
hard, 18 mg Lielbritanija uzmanibas deficita un hiperaktivitates trauc€jumu arst€sana

pieaugusajiem.

61 05-0549 |Strattera 25 mg hard Atomoxetinum 25 mg Blisteris N7; |Eli Lilly Holdings |UK/H/0686/004 |II C.I.6. a Jaunas terapeitiskas indikacijas pievienoSana vai
capsules, Capsules, N28; N14; N56 Limited, /11/31 apstiprinatas indikacijas grozi$ana. Pievienota indikacija-
hard, 25 mg Lielbritanija uzmanibas deficita un hiperaktivitates trauc&jumu arsteéSana

pieaugusajiem.

62 05-0550 |Strattera 40 mg hard Atomoxetinum 40 mg Blisteris N7; [Eli Lilly Holdings [UK/H/0686/005 |II C.1.6. a Jaunas terapeitiskas indikacijas pievieno$ana vai
capsules, Capsules, N28; N14; N56 Limited, /m/31 apstiprinatas indikacijas groziSana. Pievienota indikacija-
hard, 40 mg Lielbritanija uzmanibas deficita un hiperaktivitates trauc€jumu arstéSana

picaugusajiem.

63 05-0551 |[Strattera 60 mg hard Atomoxetinum 60 mg Blisteris N7; |Eli Lilly Holdings [UK/H/0686/006 |11 C.1.6. a Jaunas terapeitiskas indikacijas pievieno$ana vai
capsules, Capsules, N28; N14; N56 Limited, /11/31 apstiprinatas indikacijas groziSana. Pievienota indikacija-
hard, 60 mg Lielbritanija uzmanibas deficita un hiperaktivitates trauc€jumu arsteéSana

pieaugusajiem.

64 08-0154 |Strattera 80 mg hard Atomoxetinum 80 mg Blisteris N7; [Eli Lilly Holdings [UK/H/0686/007 |II C.I.6. a Jaunas terapeitiskas indikacijas pievienoSana vai
capsules , Capsules, N14; N28; N56 Limited, /m/31 apstiprinatas indikacijas groziana. Pievienota indikacija-

hard, 80 mg

Lielbritanija

uzmanibas deficita un hiperaktivitates trauc&jumu arstéSana
picaugusajiem.
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65 02-0343 |Tetraxim suspension for |VVaccinum 0,5 ml Stikla Sanofi Pasteur 02-0343/11/007 |II B.I.a.2. ¢ Izmainas, kas attiecas uz
injection in pre-filled diphtheriae, tetani, |pilnslirce ar 2 S.A., Francija biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielu vai citas kimiski
syringe, Suspension for [pertussis sine adatam N1; N10; iegitas vielas izmantoSanu biologiskas/imunologiskas
injection in a pre-filled |cellulis ex elementis|0,5 ml Stikla izcelsmes zalu razosana un nav saistitas ar protokolu.
syringe, preparatum et pilnslirce ar Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa.
polimyelitidis pievienotu adatu N1,
inactivatum 0,5 ml Stikla
adsorbatum pilnslirce N1; N10;
N20; 0,5 ml Stikla
pilnslirce bez adatas
N1; N20
66 02-0343 |Tetraxim suspension for [Vaccinum 0,5 ml Stikla Sanofi Pasteur 02-0343/11/006 |II B.I.d.1.a3 Aktivas vielas atkartota testa perioda/glabasanas
injection in pre-filled diphtheriae, tetani, |pilnslirce ar 2 S.A., Francija laika izmainas, ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots
syringe, Suspension for [pertussis sine adatam N1; N10; Ph.Eur. atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu:
injection in a pre-filled |cellulis ex elementis|0,5 ml Stikla biologiski/imunologiski aktivas vielas uzglabasanas laika
syringe, preparatum et pilnslirce ar pagarinasana neatbilst apstiprinatajam stabilitates protokolam.
polimyelitidis pievienotu adatu N1; Tiek pagarinats aktivas vielas (poliomielita vakcinas)
inactivatum 0,5 ml Stikla starpprodukta uzglabasanas laiks.
adsorbatum pilnslirce N1; N10;
N20; 0,5 ml Stikla
pilnslirce bez adatas
N1; N20
67 04-0291 [Voltaren Akti 12,5 mg [Diclofenacum 12,5 mg Blisteris Novartis Finland IT C.I.4. Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta

film-coated tablets, Film-
coated tablets, 12,5 mg

kalicum

N10; N20

Oy, Somija

grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uzp€muma
droSuma pamatdatiem. Ieklauta mijiedarbiba ar zaleém, kas
izraisa hiperkaliémiju (kaliju aizturosi diurétiskie lidzekli,
ciklosporins, takrolims, trimetoprims, veiktas redakcionalas
izmainas apakSpunktos 4.4, 4.6, 4.8, 5.3. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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68 12-0185 |Voltaren Akti 25 mg Diclofenacum 25 mg PVH/PVDH |Novartis Finland II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
soft capsules, Soft kalicum aluminija blisteris ~ [Oy, Somija grozijumiem, jo T1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
capsules, 25 mg N10; N20; 25 mg neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

PVH/PVDH Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma

aluminija blisteris droSuma pamatdatiem. Ieklauta mijiedarbiba ar zalem, kas

(caurspidigs) N10; izraisa hiperkaliemiju (kaliju aizturo$i diurétiskie Iidzekli,

N20 ciklosporins, takrolims, trimetoprims, veiktas redakcionalas
izmainas apakspunktos 4.4, 4.6, 4.8, 5.3. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.

69 06-0036 |Zibor 2500 IU anti- Bemiparinum 2500 anti-Xa 1U/0,2 |Menarini ES/H/0106/001/ |1I B.II.e.1a3 Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primara
Xa/0,2 ml solution for  |natricum ml Pilnslirce N2; International 11/0017 iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu: sterilas zalu
injection in pre-filled N10; N30; N100; |Operations formas un biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales
syringe, Solution for N6 Luxembourg S.A.,
injection in a pre-filled Luksemburga
syringe, 2500 1U anti-

Xa/0,2 ml

70 06-0037 |Zibor 3500 IU anti- Bemiparinum 3500 anti-Xa 1U/0,2 [Menarini ES/H/0106/002/ |11 B.II.e.1a3 Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primara
Xa/0,2 ml solution for  |natricum ml Piln§lirce N2; International 11/0017 iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu: sterilas zalu
injection in pre-filled N10; N30; N100; |Operations formas un biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales
syringe, Solution for N6 Luxembourg S.A.,
injection in a pre-filled Luksemburga
syringe, 3500 IU anti-

Xa/0,2 ml
71 99-0530 |Tramal 100 mg Tramadoli 100 mg PP/AI Griinenthal 99-0530/1A/012 |IA B.I1.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana

prolonged-release
tablets, Prolonged-
release tablets, 100 mg

hydrochloridum

blisteris N10; 100
mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N10; N30; N50;
N20; N60; N100;
N150 (10 x 15)

GmbH, Vacija

vai pievienoSana bez serijas parbaudes/testesanas. Tiek
pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs STADA
Arzneimittel AG, Stadastrase 2-18, 61118 Bad Vilbel, Vacija.
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72 99-0529 |Tramal 100 mg Tramadoli 100 mg Folijas Griinenthal 99-0529/1A/012 |IA B.I1.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana
suppositories, hydrochloridum plaksnite N5; N10; [GmbH, Vacija vai pievienoSana bez serijas parbaudes/testesanas. Tiek
Suppositories, 100 mg N20; N120 (10 x pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs STADA

12) Arzneimittel AG, Stadastrase 2-18, 61118 Bad Vilbel, Vacija.

73 99-0257 |Tramal 100 mg/2 ml Tramadoli 100 mg/2 mi Grunenthal 99-0257/1A/012 |IA B.IL.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana
solution for injection,  [hydrochloridum Ampula N5; N10 [GmbH, Vacija vai pievieno$ana bez s@rijas parbaudes/testesanas. Tiek
Solution for injection, pievienots par sérijas izlaidi atbildigais razotajs STADA
100 mg/2 ml Arzneimittel AG, Stadastrase 2-18, 61118 Bad Vilbel, Vacija.

74 13-0057 |Tramal 100 mg/ml oral |Tramadoli 3000 mg/30 ml Griinenthal 13-0057/1A/012 |1A B.I1.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana
drops, solution in bottle [hydrochloridum Stikla pudelite GmbH, Vacija vai pievieno$ana bez sérijas parbaudes/testésanas. Tiek
with dosing pump, Oral (dzintarkrasas) N1 pievienots par sérijas izlaidi atbildigais razotajs STADA
drops, solution in bottle Arzneimittel AG, Stadastrase 2-18, 61118 Bad Vilbel, Vacija.
with dosing pump, 100
mg/ml

75 99-0528 |Tramal 100 mg/ml oral |Tramadoli 2000 mg/20 ml Griinenthal 99-0528/1A/012 |IA B.IL.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana
drops, solution in bottle [hydrochloridum Stikla pudelite GmbH, Vacija vai pievieno$ana bez sérijas parbaudes/testésanas. Tiek
with dropper, Oral (dzintarkrasas) N1; pievienots par sérijas izlaidi atbildigais razotajs STADA
drops, solution, 100 1000 mg/10 ml Arzneimittel AG, Stadastrase 2-18, 61118 Bad Vilbel, Vacija.
mg/ml Stikla pudelite

(dzintarkrasas) N1
76 99-0531 |Tramal 150 mg Tramadoli 150 mg PVH/PVDH |Griinenthal 99-0531/1A/012 |IA B.I1.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana

prolonged-release
tablets, Prolonged-
release tablets, 150 mg

hydrochloridum

aluminija blisteris
N20; N10; N30;
N50; N60; N100;
N150 (10 x 15); 150
mg PP/AI blisteris
N10

GmbH, Vacija

vai pievienoSana bez serijas parbaudes/testesanas. Tiek
pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs STADA
Arzneimittel AG, Stadastrase 2-18, 61118 Bad Vilbel, Vacija.
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77 99-0532 |Tramal 200 mg Tramadoli 200 mg PVH/PVDH |Griinenthal 99-0532/1A/012 |IA B.I1.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana
prolonged-release hydrochloridum aluminija blisteris  |GmbH, Vacija vai pievienoSana bez serijas parbaudes/testesanas. Tiek
tablets, Prolonged- N10; N30; N50; pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs STADA
release tablets, 200 mg N20; N60; N100; Arzneimittel AG, Stadastrase 2-18, 61118 Bad Vilbel, Vacija.
N150 (10 x 15); 200
mg PP/AI blisteris
N10
78 99-0527 |Tramal 50 mg capsules, |Tramadoli 50 mg PVH/PVDH |Griinenthal 99-0527/1A/012 |IA B.IL.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana
hard, Capsules, hard, 50 |hydrochloridum aluminija blisteris |GmbH, Vacija vai pievieno$ana bez s@rijas parbaudes/testesanas. Tiek
mg N10; N30; N50; pievienots par serijas izlaidi atbildigais razotajs STADA
N20; N100 (10 x Arzneimittel AG, Stadastrase 2-18, 61118 Bad Vilbel, Vacija.
10); N150 (10 x
15); 50 mg PP/Al
blisteris N10; N20
79 96-0105 [Tramal 50 mg/ml Tramadoli 50 mg/ml Stikla Griinenthal 96-0105/1A/012 |IA B.I1.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana

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

hydrochloridum

ampula N5; N10;
N50 (5x10)

GmbH, Vacija

vai pievienos$ana bez sé€rijas parbaudes/testésanas. Tiek
pievienots par sérijas izlaidi atbildigais razotajs STADA
Arzneimittel AG, Stadastrase 2-18, 61118 Bad Vilbel, Vacija.
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80 00-0245 |Advantan 1 mg/g cream, |Methylprednisoloni |15 mg/15 g Intendis GmbH, |00-0245/11/001 |II B.Il.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
Cream, 1 mg/g aceponas Aluminija tlibina Vacija neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem. Tiek veiktas
N1;5mg/59 izmainas gatava produkta specifikacija.; IA B.I1l.d.1.d
Aluminija tlibina Nebitiska specifikacijas parametra svitroSana no gatava
N1; 20 mg/20 g produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra
Aluminija tlibina svitrosana). Tiek veiktas izmainas gatava produkta
N1; 100 mg/100 g specifikacija.; IA B.Il.d.1.c Jauna specifikacijas parametra
Aluminija tlibina pievienoSana gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu
N1; 60 mg/60 g testa metodi. Tiek veiktas izmainas gatava produkta
Aluminija tlibina specifikacija.; IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
N1; 300 mg/300 g gatava produkta testa procediira. Tiek veiktas izmainas gatava
Aluminija tiibina produkta specifikacija. ; IB B.II.d.2.d Citas izmainas gatava
N1; 30 mg/30 g produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai pievieno$ana).
Aluminija tiibina Grupa icklautas izmainas. Tiek veiktas izmainas gatava
N1; 50 mg/50 g produkta testa procediira.; [A B.II.d.1.a Stingraku
Aluminija tiibina specifikacijas ierobezojumu noteikSana galaprodukta
N1; 10 mg/10 g specifikacijai. Grupa iek]autas izmainas. Tiek veiktas izmainas
Aluminija tiibina gatava produkta specifikacija. ; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas
N1; 25 mg/25 g gatava produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai
Aluminija tibina N1 pievienos$ana). Tiek veiktas izmainas gatava produkta testa
procediira.
81 03-0063 |Favirab 200 - 400 IU/ml |F(ab’)2 fragments |5 ml Stikla flakons |Sanofi Pasteur 03-0063/11/004 |11 B.IL.f.1 z Gatava produkta uzglaba$anas laika vai
solution for injection,  |of equine antirabies [N1; N10 S.A., Francija uzglabasanas nosacijumu maina. Citas izmainas. Mainits
Solution for injection,  [immune globulin neiepakotas s€rijas uzglabasanas laiks no 72 stundam uz 28
200 - 400 1U/ml dienam.
82 03-0063 |Favirab 200 - 400 IU/ml |F(ab’)2 fragments |5 ml Stikla flakons |Sanofi Pasteur 03-0063/11/003 |II B.IL.b.3.b Bitiskas izmainas gatava produkta razoSanas

solution for injection,
Solution for injection,
200 - 400 1U/ml

of equine antirabies
immune globulin

N1; N10

S.A., Francija

procesa, kas var butiski ietekmét zalu kvalitati, drosumu un
iedarbigumu. Izmainas sterilas filtracijas procesa un gala
sérijas apjoma uzglabasanas laika.
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83

02-0134

Flixotide 125
micrograms/dose
pressurised inhalation,
suspension, Pressurised
inhalation, suspension,
125 pg/dose

Fluticasoni
propionas

125 mcg/1 dose
Balons N60; N120

GlaxoSmithKline
Latvia SIA,
Latvija

02-0134/11/001

IT C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo T1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata, harmoniz&ta un atjaunota droSuma informacija
saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta
apakspunktos 4.1 un 4.2 veiktas redakcionalas izmainas —
HOPS arstésanai flutikazona propionatu lieto kombinacija ar
ilgstosas darbibas bronhodilatatoriem, un lai panaktu optimalu
rezultatu, zales ir jalieto katru dienu; apakSpunkta 4.4
pievienots bridinajums, ka var rasties paradoksalas bronhu
spazmas un tas nekavégjoties jaarste ar atras, Tslaicigas
iedarbibas inhalg&jamiem bronhodilatatoriem, ka art
nekavgjoties japartrauc flutikazona propionata lietosana;
apakspunkts 4.6 papildinats ar informaciju ka p&tijumi par
flutikazona propionata lietosanu griitniec€m nav veikti un
ietekme uz griitniecibu cilvékiem nav zinama. Redakcionali
sakartoti zalu apraksta apaks$punkti 4.4 un 4.8. Lictosanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

84

02-0135

Flixotide 250
micrograms/dose
pressurised inhalation,
suspension, Pressurised
inhalation, suspension,
250 pg/dose

Fluticasoni
propionas

250 mcg/1 dose
Balons N60; N120

GlaxoSmithKline
Latvia SIA,
Latvija

02-0135/11/001

IT C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata, harmoniz&ta un atjaunota drosuma informacija
saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta
apakspunktos 4.1 un 4.2 veiktas redakcionalas izmainas —
HOPS arstésanai flutikazona propionatu lieto kombinacija ar
ilgstosas darbibas bronhodilatatoriem, un lai panaktu optimalu
rezultatu, zales ir jalieto katru dienu; apakSpunkta 4.4
pievienots bridinajums, ka var rasties paradoksalas bronhu
spazmas un tas nekavejoties jaarste ar atras, 1slaicigas
iedarbibas inhaljamiem bronhodilatatoriem, ka ar1
nekavéjoties japartrauc flutikazona propionata lietosana;
apakspunkts 4.6 papildinats ar informaciju ka p&tijumi par
flutikazona propionata lietoSanu griitniec€m nav veikti un
ietekme uz gritniecibu cilvékiem nav zinama. Redakcionali
sakartoti zalu apraksta apakSpunkti 4.4 un 4.8. Lietosanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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02-0133

Flixotide 50
micrograms/dose
pressurised inhalation,
suspension, Pressurised
inhalation, suspension,
50 pg/dose

Fluticasoni
propionas

50 mcg/1 dose
Balons N120; N60

GlaxoSmithKline
Latvia SIA,
Latvija

02-0133/11/001

IT C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo T1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata, harmoniz&ta un atjaunota droSuma informacija
saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta
apakspunktos 4.1 un 4.2 veiktas redakcionalas izmainas —
HOPS arstésanai flutikazona propionatu lieto kombinacija ar
ilgstosas darbibas bronhodilatatoriem, un lai panaktu optimalu
rezultatu, zales ir jalieto katru dienu; apakSpunkta 4.4
pievienots bridinajums, ka var rasties paradoksalas bronhu
spazmas un tas nekavégjoties jaarste ar atras, Tslaicigas
iedarbibas inhalg&jamiem bronhodilatatoriem, ka art
nekavgjoties japartrauc flutikazona propionata lietosana;
apakspunkts 4.6 papildinats ar informaciju ka p&tijumi par
flutikazona propionata lietosanu griitniec€m nav veikti un
ietekme uz griitniecibu cilvékiem nav zinama. Redakcionali
sakartoti zalu apraksta apaks$punkti 4.4 un 4.8. Lictosanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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99-0395

Flixotide Diskus 100
micrograms inhalation
powder, Inhalation
powder, 100 pg

Fluticasoni
propionas

100 mcg/1 dose
Inhalators N60

GlaxoSmithKline
Latvia SIA,
Latvija

99-0395/11/001

IT C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata, harmoniz&ta un atjaunota drosuma informacija
saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta
apakspunktos 4.1 un 4.2 veiktas redakcionalas izmainas —
HOPS arstésanai flutikazona propionatu lieto kombinacija ar
ilgstosas darbibas bronhodilatatoriem, un lai panaktu optimalu
rezultatu, zales ir jalieto katru dienu; apakSpunkta 4.4
pievienots bridinajums, ka var rasties paradoksalas bronhu
spazmas un tas nekavejoties jaarste ar atras, 1slaicigas
iedarbibas inhaljamiem bronhodilatatoriem, ka ar1
nekavéjoties japartrauc flutikazona propionata lietosana;
apakspunkts 4.6 papildinats ar informaciju ka p&tijumi par
flutikazona propionata lietoSanu griitniec€m nav veikti un
ietekme uz gritniecibu cilvékiem nav zinama. Redakcionali
sakartoti zalu apraksta apakSpunkti 4.4 un 4.8. Lietosanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

27



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/63 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5

6

7

8

87

99-0396

Flixotide Diskus 250
micrograms inhalation
powder, Inhalation
powder, 250 pg

Fluticasoni
propionas

250 mcg/1 dose
Inhalators N60

GlaxoSmithKline
Latvia SIA,
Latvija

99-0396/11/001

IT C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo T1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata, harmoniz&ta un atjaunota droSuma informacija
saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta
apakspunktos 4.1 un 4.2 veiktas redakcionalas izmainas —
HOPS arstésanai flutikazona propionatu lieto kombinacija ar
ilgstosas darbibas bronhodilatatoriem, un lai panaktu optimalu
rezultatu, zales ir jalieto katru dienu; apakSpunkta 4.4
pievienots bridinajums, ka var rasties paradoksalas bronhu
spazmas un tas nekavégjoties jaarste ar atras, Tslaicigas
iedarbibas inhalg&jamiem bronhodilatatoriem, ka art
nekavgjoties japartrauc flutikazona propionata lietosana;
apakspunkts 4.6 papildinats ar informaciju ka p&tijumi par
flutikazona propionata lietosanu griitniec€m nav veikti un
ietekme uz griitniecibu cilvékiem nav zinama. Redakcionali
sakartoti zalu apraksta apaks$punkti 4.4 un 4.8. Lictosanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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99-0397

Flixotide Diskus 500
micrograms inhalation
powder, Inhalation
powder, 500 pg

Fluticasoni
propionas

500 mcg/1 dose
Inhalators N60

GlaxoSmithKline
Latvia SIA,
Latvija

99-0397/11/001

IT C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
nekltnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata, harmoniz&ta un atjaunota droSuma informacija
saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta
apakspunktos 4.1 un 4.2 veiktas redakcionalas izmainas —
HOPS arstésanai flutikazona propionatu lieto kombinacija ar
ilgstoSas darbibas bronhodilatatoriem, un lai panaktu optimalu
rezultatu, zales ir jalieto katru dienu; apakSpunkta 4.4
pievienots bridinajums, ka var rasties paradoksalas bronhu
spazmas un tas nekavégjoties jaarste ar atras, Tslaicigas
iedarbibas inhal€jamiem bronhodilatatoriem, ka art
nekavgjoties japartrauc flutikazona propionata lietoSana;
apakspunkts 4.6 papildinats ar informaciju ka p&tijumi par
flutikazona propionata lietosanu griitniec€m nav veikti un
ietekme uz griitniecibu cilvékiem nav zinama. Redakcionali
sakartoti zalu apraksta apakspunkti 4.4 un 4.8. Lietosanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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04-0262

Foxair 125
micrograms/dose
pressurised inhalation,
suspension, Pressurised
inhalation, suspension,
125 pg/dose

Fluticasoni
propionas

125 mcg Flakons
N120; N60

GlaxoSmithKline
Latvia SIA,
Latvija

04-0262/11/001

IT C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo T1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata, harmoniz&ta un atjaunota droSuma informacija
saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta
apakspunktos 4.1 un 4.2 veiktas redakcionalas izmainas —
HOPS arstésanai flutikazona propionatu lieto kombinacija ar
ilgstosas darbibas bronhodilatatoriem, un lai panaktu optimalu
rezultatu, zales ir jalieto katru dienu; apakSpunkta 4.4
pievienots bridinajums, ka var rasties paradoksalas bronhu
spazmas un tas nekavégjoties jaarste ar atras, Tslaicigas
iedarbibas inhalg&jamiem bronhodilatatoriem, ka art
nekavgjoties japartrauc flutikazona propionata lietosana;
apakspunkts 4.6 papildinats ar informaciju ka p&tijumi par
flutikazona propionata lietosanu griitniec€m nav veikti un
ietekme uz griitniecibu cilvékiem nav zinama. Redakcionali
sakartoti zalu apraksta apaks$punkti 4.4 un 4.8. Lictosanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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04-0263

Foxair 250
micrograms/dose
pressurised inhalation,
suspension, Pressurised
inhalation, suspension,
250 pg/dose

Fluticasoni
propionas

250 mcg Flakons
N120; N60

GlaxoSmithKline
Latvia SIA,
Latvija

04-0263/11/001

IT C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata, harmoniz&ta un atjaunota drosuma informacija
saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta
apakspunktos 4.1 un 4.2 veiktas redakcionalas izmainas —
HOPS arstésanai flutikazona propionatu lieto kombinacija ar
ilgstoSas darbibas bronhodilatatoriem, un lai panaktu optimalu
rezultatu, zales ir jalieto katru dienu; apakSpunkta 4.4
pievienots bridinajums, ka var rasties paradoksalas bronhu
spazmas un tas nekavejoties jaarste ar atras, 1slaicigas
iedarbibas inhal¢jamiem bronhodilatatoriem, ka ar1
nekavéjoties japartrauc flutikazona propionata lietosana;
apakspunkts 4.6 papildinats ar informaciju ka p&tijumi par
flutikazona propionata lietoSanu griitniec€m nav veikti un
ietekme uz gritniecibu cilvékiem nav zinama. Redakcionali
sakartoti zalu apraksta apakSpunkti 4.4 un 4.8. Lietosanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

29



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/63 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
91 04-0258 |Foxair Diskus 100 Fluticasoni 100 mcg Inhalators |GlaxoSmithKline [04-0258/11/001 |[II C.I.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
micrograms inhalation [propionas N60 Latvia SIA, grozijumiem, jo T1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,

powder, Inhalation
powder, 100 pg

Latvija

neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata, harmoniz&ta un atjaunota droSuma informacija
saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta
apakspunktos 4.1 un 4.2 veiktas redakcionalas izmainas —
HOPS arstésanai flutikazona propionatu lieto kombinacija ar
ilgstosas darbibas bronhodilatatoriem, un lai panaktu optimalu
rezultatu, zales ir jalieto katru dienu; apakSpunkta 4.4
pievienots bridinajums, ka var rasties paradoksalas bronhu
spazmas un tas nekavégjoties jaarste ar atras, Tslaicigas
iedarbibas inhalg&jamiem bronhodilatatoriem, ka art
nekavgjoties japartrauc flutikazona propionata lietosana;
apakspunkts 4.6 papildinats ar informaciju ka p&tijumi par
flutikazona propionata lietosanu griitniec€m nav veikti un
ietekme uz griitniecibu cilvékiem nav zinama. Redakcionali
sakartoti zalu apraksta apaks$punkti 4.4 un 4.8. Lictosanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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92 04-0259 |Foxair Diskus 250 Fluticasoni 250 mcg Inhalators  |GlaxoSmithKline |04-0259/11/001 |II C.I1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
micrograms inhalation [propionas N60 Latvia SIA, grozijumiem, jo T1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,

powder, Inhalation
powder, 250 pg

Latvija

neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata, harmoniz&ta un atjaunota droSuma informacija
saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta
apakspunktos 4.1 un 4.2 veiktas redakcionalas izmainas —
HOPS arstésanai flutikazona propionatu lieto kombinacija ar
ilgstosas darbibas bronhodilatatoriem, un lai panaktu optimalu
rezultatu, zales ir jalieto katru dienu; apakSpunkta 4.4
pievienots bridinajums, ka var rasties paradoksalas bronhu
spazmas un tas nekavégjoties jaarste ar atras, Tslaicigas
iedarbibas inhalg&jamiem bronhodilatatoriem, ka art
nekavgjoties japartrauc flutikazona propionata lietosana;
apakspunkts 4.6 papildinats ar informaciju ka p&tijumi par
flutikazona propionata lietosanu griitniec€m nav veikti un
ietekme uz griitniecibu cilvékiem nav zinama. Redakcionali
sakartoti zalu apraksta apaks$punkti 4.4 un 4.8. Lictosanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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93 09-0025 |NeisVac-C 0,5 ml Vaccinum 0,5 ml Pilnslirce N1; [Baxter Healthcare |UK/H/0435/001 |IB B.L.b.2. e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta

suspension for injection [meningococcale N10; N20 Ltd., Lielbritanija |/11/047/G testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai

in pre-filled syringe, classis C pievienoSana). Grupa ieklauta izmaina.; II B.I.a.2. ¢ Izmaipas,

Suspension for injection [coniugatum kas attiecas uz biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielu vai

in pre-filled syringe, 0,5 citas kimiski iegtitas vielas izmantoSanu

ml biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalu raZzo$ana un nav
saistitas ar protokolu ; II B.I.d.1.a3 Aktivas vielas atkartota
testa perioda/glabasanas laika izmainas, ja apstiprinatajai
dokumentacijai nav pievienots Ph.Eur. atbilstibas sertifikats
par atkartota testa periodu: biologiski/imunologiski aktivas
vielas uzglabasanas laika pagarinasana neatbilst
apstiprinatajam stabilitates protokolam ; IA A.4. Aktivas vielas
razoSana izmantotas aktivas vielas, izejvielas, reagenta vai
starpprodukta razotdja vai piegadataja (tostarp attieciga
gadijuma kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai
adreses izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav icklauts
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats

94 07-0290 [NuvaRing 120/15 Etonogestrelum, 11,7 mg/2,7 mg N.V. Organon, NL/H/0265/001/]11 C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta

micrograms/24 hours Ethinylestradiolum [Aluminija folijas un |Niderlande 11/033 grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,

vaginal delivery system , ZBPE/PET pacina neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

Vaginal delivery system N1; N3 Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma

, 120/15 micrograms
24h

droSuma pamatdatiem. 4.4 apak$punkta ieklauts bridinajums
par venozas un arterialas trombembolijas risku. Pievienots
bridinajums, ka NuvaRing drosums un efektivitate, lietojot
pusaudzém Iidz 18. gadiem, nav pétita. 4.6 apakSpunkta
pievienota informacija par fertilitati. 5.2 apakSpunkts
papildinats, ka nav veikti p&tfjumi, lai noskaidrotu NuvaRing
farmakokingtiskos efektus nieru un aknu slimibu gadijumos.
Veiktas redakcionalas izmainas

Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
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95 03-0412 |Peditrace concentrate  |Cupri chloridum, |10 ml Flakons N10 [Fresenius Kabi ~ |03-0412/11/004 |II B.Il.e.1a3 Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primara
for solution for infusion, |Mangani chloridum, AB, Zviedrija iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu: sterilas zalu
Concentrate for solution |Natrii selenis formas un biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales. Tiek
for infusion anhydricus, Natrii veiktas izmainas gatava produkta primaraja iepakojuma.

fluoridum, Kalii
iodidum, Zinci
chloridum

96 00-0826 |Tazocin4g/0,5¢g Piperacillinum, 4 g/0,5 g Stikla Pfizer Europe MA|UK/H/4984/002 |11 B.I.a.1. b Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
powder for solution for |Tazobactamum flakons N12; N1; [EEIG, /11/009 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
infusion, Powder for N5; N10; N25 Lielbritanija vielas raZotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
solution for infusion, neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats un jauna
4000 mg/500 mg aktivas vielas razotaja pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek

pievienots aktivas vielas (tazobaktams) razotajs.

97 05-0579 |Uniflox 0,3 % eye Ofloxacinum 15 mg/5 ml Unimed Pharma II B.1.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas
drops, solution, Eye Polietiléna pudelite |Ltd., Slovakija izmainas. Atjaunota aktivas vielas ofloksacina pamatlieta
drops, solution, 3 mg/ml N1; 30 mg/10 ml razotajam Neuland Laboratories Ltd., Indija.

Polietiléna pudelite
N1

98 08-0079 |Uroflow 2 mg film- Tolterodini 2 mg PVH/PVDH  |Zentiva, k.s., CZ/H/0149/002/ |11 B.I1.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta

coated tablets, Film- hydrogenotartras  |aluminija blisteris ~ [Cehija 11/013/G neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem ; IB B.I.d.1.z

coated tablets, 2 mg

N28; N56

Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai ierobeZzojumu
izmainas. Citas izmainas.

ZNV A Humano zalu
registracijas komisijas

priekSsédetajs asocietais

profesors
J. Pokrotnieks
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