Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/68 pielikums Nr.3-2

Reg. Zalu nosaul-iums, Zalu Aktivas vielas Informacija par Regl§trz_1c1jas Procediiras . o
Nr.p.k. forma, stiprums/ . - apliecibas Izmainu bitiba
numurs .. nosaukums iepakojumu . numurs
koncentracija 1pasnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8
1 06-0002 |Clarithromycin - Teva |Clarithromycinum |250 mg PVH/AI Teva Pharma 06- IA B.I1.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobeZojumu
250 mg film-coated blisteris N14; N12; |B.V., Niderlande |0002/IA/0004/G |[noteik$ana galaprodukta specifikacijai
tablets, Film-coated N10; N20; N120;
tablets, 250 mg 250 mg
PVH/PVdH/AI
blisteris N10; N12;
N14; N20; N120
2 06-0003 |Clarithromycin - Teva |Clarithromycinum |500 mg PVH/AI Teva Pharma 06- IA B.IL.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobeZojumu
500 mg film-coated blisteris N14; N10; |B.V., Niderlande |0003/IA/0004/G [noteik$ana galaprodukta specifikacijai
tablets, Film-coated N30; 500 mg
tablets, 500 mg PVH/PVdH/AI
blisteris N10; N14;
N30
3 00-0599 |Coldrin film-coated Coffeinum, 1 UD PVDH/AI Teva Pharma 00- IA A.5. b Gatava produkta raZotaja, tostarp kvalitates
tablets, Film-coated Phenylephrini blisteris N20; N10 |B.V., Niderlande [0599/IA/001/G [kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
tablets hydrochloridum, Mainas razotaja un kvalitates kontroles vietas adrese. Bija:
Chlorphenamini Teva Pharmaceutical Industries Ltd., Hashikma 64 St.,
maleas, Industrial zone, Kfar Saba, 44102, Izragla; biis: Teva
Paracetamolum Pharmaceutical Industries Ltd., 18, Eli Hurvitz St, Industrial
zone, Kfar Saba 44102, Izragla.
4 01-0230 |Fromilid 125 mg/5 ml  [Clarithromycinum |1,5 g/60 ml Stikla |KRKA d.d., Novo|01-0230/IA/002 [IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava

granules for oral
suspension, Granules for
oral suspension, 125
mg/5 ml

pudelite N1

Mesto, Slovénija

produkta testa procediira. Nelielas izmainas apstiprinataja
gatava produkta parbaudes metode.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/68 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
5 11-0064 [lpraalox 20 mg gastro- [Pantoprazolum 20 mg ABPE pudele |Sanofi-aventis NL/H/1849/001/ [TIA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
resistant tablets, Gastro- N7; N14; 20 mg Latvia SIA, 1A/013 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka
resistant tablets, 20 mg OPAJ/AI/PVH/AI Latvija nosaukumuma maina Portugal€. Bija: Sanofi-Aventis -

blisteris N7; N14

Produtos Farmaceuticos, Lda, Empreendimento Lagoas
Park, Edificio 7, 3 Piso, 2740-244, Porto Salvo, Portugale;
Bis: Sanofi - Produtos Farmaceuticos, Lda,
Empreendimento Lagoas Park, Edificio 7, 3 Piso, 2740-244,
Porto Salvo, Portugale.
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1 2 3 4 5 6 7 8
6 07-0332 |Ketilept 100 mg film-  [Quetiapinum 100 mg Stikla Egis HU/H/0126/002/ [IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma

coated tablets, Film- pudelite (briina) Pharmaceuticals |IB/026/G registrétu zalu/Iidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu

coated tablets, 100 mg N30; N60; 100 mg |PLC, Ungarija apraksta, mark&uma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties
PVH/PVDH uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
aluminija blisteris novertéjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus
(caurspidigs) N30; papildu datus. Harmoniz&ta drosuma informacija saskana ar
N60 atsauces zalém Seroquel un Seroquel XR. Ieklauti

bridinajumi, tai skaita sikaks izklasts par antidepresantu
izraisttu pasnavniecisku domu un darbibu risku, balstoties uz
datiem no klmiskajiem p&tijumiem, apakspunkta 5.1
pievienots kliniska p&tijuma apraksts. Ir papildinati un
redakcionali mainiti gandriz visi apakSpunkti. Zalu apraksts
un lietosanas instrukcija saskanoti.; IB C.1.3. a Izmainu
veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira, pamatojoties uz
steidzamu ar droSumu saistTtu ierobezojumu, zalu klasei
raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana, datu, kas
iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46.
pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus datus. Harmoniz&ta droSuma informacija saskana ar
droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma
zinojuma darba daliSanas procediiras NL
/H/PSUR/0021/004, aktiva viela kvetiapins, 2012.gada 28.
augusts. Veikti plasi papildinajumi un preciz&jumi
apakspunkta 4.8, papildinats blakusparadibu uzskaitijums no
kliniskajiem pétfjumiem. Ir papildinati un redakcionali
mainiti gandriz visi apakSpunkti. Produkta informacija
atjaunota atbilstosi QRD standartformam. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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7 07-0333 |Ketilept 150 mg film-  [Quetiapinum 150 mg PVH/PVDH |Egis HU/H/0126/003/ [IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
coated tablets, Film- aluminija blisteris ~ |Pharmaceuticals [IB/026/G registrétu zalu/Iidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu

coated tablets, 150 mg

(caurspidigs) N30;
N60; 150 mg Stikla
pudelite (briina)
N30; N60

PLC, Ungarija

apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
novertgjumu, saistiba ar kuram RAT neiesniedz jaunus
papildu datus. Harmonizgta droSuma informacija saskana ar
atsauces zalém Seroquel un Seroquel XR. Ieklauti
bridinajumi, tai skaita sikaks izklasts par antidepresantu
izraisttu pasnavniecisku domu un darbibu risku, balstoties uz
datiem no klmiskajiem p&tijumiem, apakspunkta 5.1
pievienots kliniska p&tijuma apraksts. Ir papildinati un
redakcionali mainiti gandriz visi apakSpunkti. Zalu apraksts
un lietosanas instrukcija saskanoti.; IB C.1.3. a Izmainu
veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira, pamatojoties uz
steidzamu ar droSumu saistTtu ierobezojumu, zalu klasei
raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana, datu, kas
iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46.
pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus datus. Harmoniz&ta droSuma informacija saskana ar
droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma
zinojuma darba daliSanas procediiras NL
/H/PSUR/0021/004, aktiva viela kvetiapins, 2012.gada 28.
augusts. Veikti plasi papildinajumi un preciz&jumi
apakspunkta 4.8, papildinats blakusparadibu uzskaitijums no
kliniskajiem pétfjumiem. Ir papildinati un redakcionali
mainiti gandriz visi apakSpunkti. Produkta informacija
atjaunota atbilstosi QRD standartformam. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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8 07-0334 |Ketilept 200 mg film-  [Quetiapinum 200 mg PVH/PVDH |Egis HU/H/0126/004/ (1B C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
coated tablets, Film- aluminija blisteris ~ |Pharmaceuticals [IB/026/G registrétu zalu/Iidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu

coated tablets, 200 mg

(caurspidigs) N30;
N60; 200 mg Stikla
pudelite (briina)
N30; N60

PLC, Ungarija

apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
novertgjumu, saistiba ar kuram RAT neiesniedz jaunus
papildu datus. Harmonizgta droSuma informacija saskana ar
atsauces zalém Seroquel un Seroquel XR. Ieklauti
bridinajumi, tai skaita sikaks izklasts par antidepresantu
izraisttu pasnavniecisku domu un darbibu risku, balstoties uz
datiem no klmiskajiem p&tijumiem, apakspunkta 5.1
pievienots kliniska p&tijuma apraksts. Ir papildinati un
redakcionali mainiti gandriz visi apakSpunkti. Zalu apraksts
un lietosanas instrukcija saskanoti.; IB C.1.3. a Izmainu
veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira, pamatojoties uz
steidzamu ar droSumu saistTtu ierobezojumu, zalu klasei
raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana, datu, kas
iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46.
pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus datus. Harmoniz&ta droSuma informacija saskana ar
droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma
zinojuma darba daliSanas procediiras NL
/H/PSUR/0021/004, aktiva viela kvetiapins, 2012.gada 28.
augusts. Veikti plasi papildinajumi un preciz&jumi
apakspunkta 4.8, papildinats blakusparadibu uzskaitijums no
kliniskajiem pétfjumiem. Ir papildinati un redakcionali
mainiti gandriz visi apakSpunkti. Produkta informacija
atjaunota atbilstosi QRD standartformam. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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9 07-0331 |Ketilept 25 mg film- Quetiapinum 25 mg Stikla Eqis HU/H/0126/001/|IB C.1.2. a Izmainas gen&risko zalu/p&c jaukta iesnieguma

coated tablets, Film- pudelite (briina) Pharmaceuticals |IB/026/G registrétu zalu/Iidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu

coated tablets, 25 mg N30; N60; 25 mg  |PLC, Ungarija apraksta, mark&uma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties
PVH/PVDH uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
aluminija blisteris novertéjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus
(caurspidigs) N30; papildu datus. Harmoniz&ta drosuma informacija saskana ar
N60 atsauces zalém Seroquel un Seroquel XR. Ieklauti

bridinajumi, tai skaita sikaks izklasts par antidepresantu
izraisttu pasnavniecisku domu un darbibu risku, balstoties uz
datiem no klmiskajiem p&tijumiem, apakspunkta 5.1
pievienots kliniska p&tijuma apraksts. Ir papildinati un
redakcionali mainiti gandriz visi apakSpunkti. Zalu apraksts
un lietosanas instrukcija saskanoti.; IB C.1.3. a Izmainu
veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira, pamatojoties uz
steidzamu ar droSumu saistTtu ierobezojumu, zalu klasei
raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana, datu, kas
iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46.
pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus datus. Harmoniz&ta droSuma informacija saskana ar
droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma
zinojuma darba daliSanas procediiras NL
/H/PSUR/0021/004, aktiva viela kvetiapins, 2012.gada 28.
augusts. Veikti plasi papildinajumi un preciz&jumi
apakspunkta 4.8, papildinats blakusparadibu uzskaitijums no
kliniskajiem pétfjumiem. Ir papildinati un redakcionali
mainiti gandriz visi apakSpunkti. Produkta informacija
atjaunota atbilstosi QRD standartformam. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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10 07-0335 |Ketilept 300 mg film-  [Quetiapinum 300 mg Stikla Eqis HU/H/0126/005/|IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,

coated tablets, Film- pudelite (brina) Pharmaceuticals |IB/026/G pamatojoties uz steidzamu ar dro§umu saistitu ierobezojumu,

coated tablets, 300 mg N30; N60; 300 mg |PLC, Ungarija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
PVH/PVDH plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
aluminija blisteris 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
(caurspidigs) N30; RAI neiesniedz jaunus datus. Harmoniz&ta dro§uma
N60 informacija saskana ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski

atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
NL /H/PSUR/0021/004, aktiva viela kvetiapins, 2012.gada
28. augusts. Veikti plasi papildinajumi un precizgjumi
apakspunkta 4.8, papildinats blakusparadibu uzskaitijums no
kltniskajiem pétfjumiem. Ir papildinati un redakcionali
mainiti gandriz visi apakSpunkti. Produkta informacija
atjaunota atbilstosi QRD standartformam. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti. ; IB C.I1.2. a Izmainas
genérisko zalu/pec jaukta iesnieguma registrétu zalu/lidzigu
biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta, mark&uma un
lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam
veiktu tadu pasu izmainu novert&jumu, saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizéta droSuma
informacija saskana ar atsauces zalém Seroquel un Seroquel
XR. Ieklauti bridinajumi, tai skaita sikaks izklasts par
antidepresantu izraisTtu pasnavniecisku domu un darbibu
risku, balstoties uz datiem no kliniskajiem p&tfjumiem,
apakspunkta 5.1 pievienots kliniska p&tijuma apraksts. Ir
papildinati un redakcionali mainiti gandriz visi apakSpunkti.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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11 02-0376 |Klerimed 250 mg film- [Clarithromycinum 250 mg Blisteris Medochemie Ltd.,|02- IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- N12; N14; N20 Kipra 0376/1B/006/G [sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 250 mg izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas

vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razot3ja aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns
akttvas vielas klaritromicina sertifikats no jauna razotaja, kas
aizstas ieprieksgjo razotaju.; IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas
atkartota testa perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai
noteikSana, pamatojoties uz reala laika datiem (ja
apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa
periodu). Aktivas vielas klaritromicina atkartota testa
perioda noteik3ana.

12 02-0377 |Klerimed 500 mg film- [Clarithromycinum 500 mg Blisteris Medochemie Ltd.,|02- IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- N12; N14; N20 Kipra 0377/1B/006/G [sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 500 mg izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas

vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotdja aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns
akttvas vielas klaritromicina sertifikats no jauna razotaja, kas
aizstas ieprieks€jo razotaju.; IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas
atkartota testa perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai
noteikSana, pamatojoties uz reala laika datiem (ja
apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa
periodu). Aktivas vielas klaritromicina atkartota testa
perioda noteik3ana.

13 12-0044 |Lamivudine/Zidovudine [Lamivudinum, 150 mg/300 mg Sandoz d.d., NL/H/2216/001/ [IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas
Sandoz 150 mg/300 mg [Zidovudinum PVH/AI blisteris Slovénija DC/1B/002 Belgija no Combivudine uz Lamivudine/Zidovudine Sandoz
film-coated tablets, Film- N10; N20; N28;
coated tablets, 150 N30; N60; N90;
mg/300 mg N120; N200; 150

mg/300 mg ABPE
pudele N60
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14 12-0027 |Latanoprost/Timolol Latanoprostum, 2,5 ml ZBPE pudele |Teva Pharma HU/H/0244/001/|IA A.1. Registracijas apliecibas Ipasnicka nosaukuma un/vai
Teva 50 micrograms/5  [Timololum N1; N3; N6 B.V., Niderlande |IA/003/G adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
mg/ml eye drops, maina Portugalg.
solution, Eye drops,
solution, 50 pg/5 mg/ml
15 11-0109 |Latizolil 50 Latanoprostum 0,125 mg/2,5 ml Sandoz d.d., DE/H/2076/001/ |IB B.I1.e.6.z Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara)
micrograms/ml eye ZBPE pudelite N1; |Slovénija I1B/007 iepakojuma materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo
drops, solution, Eye N3; N6 produktu (pieméram, nonemamu vacinu krasa, krasu koda
drops, solution, 50 gredzeni uz ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota
pg/ml citada plastmasa)) un kas neskar produkta informaciju. Citas
izmainas.. Tiek pievienoti jauni p&tijumu dati.
16 11-0014 |Oftidor 20 mg/ml eye  |Dorzolamidum 100 mg/5 ml ZBPE |PharmaSwiss DE/H/1510/001/ [IA B.IIL.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
drops, solution, Eye pudelite N1; N3; N6 [Ceska Republika [IA/005 sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
drops, solution, 20 s.r.0., Cehija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
mg/ml vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas dorzolamida
hidrohlorida sertifikats.
17 97-0350 |Raniberl 150 mg film-  [Ranitidinum 150 mg Blisteris Berlin-Chemie  |97-0350/IB/003 [IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,

coated tablets, Film-
coated tablets, 150 mg

N20; N50; N100;
N10

AG/ Menarini
Group, Vacija

pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistitu ierobezojumu,
zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Harmoniz&ta dro§uma
informacija saskana ar ES Pediatriskas darba daliSanas
procediiru (aktiva viela-ranitidins, SE/W/007/pdWS/001),
ES darba daliSanas projektu par pediatriskajiem datiem
zalém Zantac, droSuma pamatdatiem, saskanota informacija
ar atsauces zalém Zantac. Veiktas redakcionalas izmainas,
atjaunots zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskana ar
atjaunotajam ES valstTs apstiprinatajam standartformam.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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18

00-0099

Raniberl 300 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 300 mg

Ranitidinum

300 mg Blisteris
N20; N50; N100

Berlin-Chemie
AG/ Menarini
Group, Vacija

00-0099/1B/003

IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistitu ierobezojumu,
zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Harmonizéta dro$uma
informacija saskana ar ES Pediatriskas darba daliSanas
procediiru (aktiva viela-ranitidins, SE/W/007/pdWS/001),
ES darba dalisanas projektu par pediatriskajiem datiem
zaleém Zantac (noraditas indikacijas berniem vecuma no 3-18
gadiem, preciz&tas devas bérniem), droSuma pamatdatiem,
saskanota informacija ar atsauces zaleém Zantac. Veiktas
redakcionalas izmainas, atjaunots zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskana ar atjaunotajam ES valstis
apstiprinatajam standartformam. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

19

05-0277

Spazgan 40 mg tablets,
Tablets, 40 mg

Drotaverini
hydrochloridum

40 mg PVH/AI
blisteris N12

StirolBiofarm
Baltikum SIA,
Latvija

05-
0277/1A/001/G

IA B.IL.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteikSana galaprodukta specifikacijai. Tiek noteikti
stingraki specifikacijas ierobezojumi parametram
nobirzums.; IA B.II.d.1.a Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteikSana galaprodukta specifikacijai. Tiek
noteikti stingraki specifikacijas ierobezojumi parametram
piemaistjumi.

20

05-0277

Spazgan 40 mg tablets,
Tablets, 40 mg

Drotaverini
hydrochloridum

40 mg PVH/AI
blisteris N12

StirolBiofarm
Baltikum SIA,
Latvija

05-0277/1B/004

IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala
laika datiem). Bija: 2 gadi; biis: 30 ménesi (2,5 gadi).

21

99-0770

Tamoxifen-Teva 20 mg
film-coated tablets, Film-
coated tablets, 20 mg

Tamoxifeni citras

20 mg PVH/PVVDH
aluminija blisteris
N30

Teva Pharma
B.V., Niderlande

99-
0770/1A/001/G

IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Mainas razotaja un kvalitates kontroles vietas adrese. Bija:
Teva Pharmaceutical Industries Ltd., Hashikma 64 St.,
Industrial zone, Kfar Saba, 44102, Izra€la; bus: Teva
Pharmaceutical Industries Ltd., 18, Eli Hurvitz St, Industrial
zone, Kfar Saba 44102, Izra€la.
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/68 pielikums Nr.3-2
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22 00-1004 |Tomudex 2 mg powder [Raltitrexedum 2 mg Stikla flakons [Hospira UK 00-1004/1B/003 (1B C.I.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
for solution for infusion, N1 Limited, pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistitu ierobezojumu,
Powder for solution for Lielbritanija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
infusion, 2 mg plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.

1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drosuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
(CZ/H/PSUR/0007/002) raltitreksedam/Tomudex.
Kontrindikacijas precizéta nieru darbibas traucgjumu pakape
péc kreatinina klirensa. Ieklauts bridinajums par nieru
darbibas pasliktinasanos lidz ar vecumu un iesp&jamo zalu
kumulaciju. Iek]auta informacija par ietekmi uz fertilitati.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

Humano zalu
noverté$anas nodalas
vaditaja

M. Emersone

11



	Sheet1

