Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/69 pielikums Nr.3-2

Reg. Zalu nosaulfums, zalu Aktivas vielas Informacija par Reglftl‘i_lCI_]aS Procediiras . o

Nr.p.k. forma, stiprums/ . - apliecibas Izmainu biitiba

numurs .. nosaukums iepakojumu . numurs
koncentracija Ipasnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8

1 99-0601 |Cardiket retard 20 mg |lIsosorbidi dinitras |20 mg Blisteris N50; [UCB Pharma 99-0601/11/001 |II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
prolonged-release N20; N100; N30; |GmbH, Vacija grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
tablets, Prolonged- N40; N56; N60; neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
release tablets, 20 mg N98 Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma

droSuma pamatdatiem (c2012-026). Ieklauts bridinajums par
mijiedarbibu ar sapropterinu saturo$am zalém. Veiktas
nelielas redakcionalas izmainas.

Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

2 99-0602 |Cardiket retard 40 mg [Isosorbidi dinitras |40 mg Blisteris N50; [UCB Pharma 99-0602/11/001 |II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
prolonged-release N20; N100; N30; |GmbH, Vacija grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
tablets, Prolonged- N40; N56; N60; neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
release tablets, 40 mg N98 Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma

droSuma pamatdatiem (c2012-026). Ieklauts bridinajums par
mijiedarbibu ar sapropterinu saturo$am zaleém. Veiktas
nelielas redakcionalas izmainas.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

3 98-0719 |Clexane 6000 anti-Xa [Enoxaparinum 6000 anti-Xa 1U/0,6 |Sanofi-aventis 98-0719/11/001 |II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta

1U/0,6 ml solution for
injection in pre-filled
syringes, Solution for
injection in a pre-filled
syringe, 6000 anti-Xa
1U/0,6 ml

natricum

ml Stikla pilnslirce
N2; N10; N20

Latvia SIA,
Latvija

grozijumiem, jo Tpasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Atjaunota drosuma informacija saskana ar uznémuma
drosuma pamatdatiem CCDS V10. Papildinatas
blakusparadibas ar informaciju par hemoragiskas anémijas,
eozinofilijas, hepatocelulara un holestatiska aknu bojajuma
un osteoporozes gadijumiem. Veiktas redakcionalas
izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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4 98-0717 |Clexane 2000 anti-Xa  [Enoxaparinum 2000 anti-Xa 1U/0,2 [Sanofi-aventis 98-0717/11/001 |II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
IU/0,2 ml solution for  [natricum ml Stikla pilnslirce [Latvia SIA, grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
injection in pre-filled N10; N2; N20 Latvija neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
syringes, Solution for Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma
injection in a pre-filled drosuma pamatdatiem CCDS V10. Papildinatas
syringe, 2000 anti-Xa blakusparadibas ar informaciju par hemoragiskas anémijas,
1U/0,2 ml eozinofilijas, hepatocelulara un holestatiska aknu bojajuma
un osteoporozes gadijumiem. Veiktas redakcionalas
izmainas. Zalu apraksts un licto$anas instrukcija saskanoti.
5 98-0718 |Clexane 4000 anti-Xa |Enoxaparinum 4000 anti-Xa 1U/0,4 [Sanofi-aventis 98-0718/11/001 |II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
1U/0,4 ml solution for  [natricum ml Stikla pilnslirce [Latvia SIA, grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
injection in pre-filled N2; N10; N20 Latvija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
syringes, Solution for Atjaunota drosuma informacija saskana ar uznémuma
injection in a pre-filled drosuma pamatdatiem CCDS V10. Papildinatas
syringe, 4000 anti-Xa blakusparadibas ar informaciju par hemoragiskas anémijas,
1U/0,4 ml eozinofilijas, hepatocelulara un holestatiska aknu bojajuma
un osteoporozes gadijumiem. Veiktas redakcionalas
izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
6 98-0720 |Clexane 8000 anti-Xa |Enoxaparinum 8000 anti-Xa 1U/0,8 |Sanofi-aventis 98-0720/11/001 |II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
1U/0,8 ml solution for  [natricum ml Stikla pilnslirce [Latvia SIA, grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
injection in a pre-filled N2; N10; N20 Latvija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
syringes, Solution for Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma
injection in a pre-filled droSuma pamatdatiem CCDS V10. Papildinatas
syringe, 8000 anti-Xa blakusparadibas ar informaciju par hemoragiskas anémijas,
1U/0,8 ml eozinofilijas, hepatocelulara un holestatiska aknu bojajuma
un osteoporozes gadijumiem. Veiktas redakcionalas
izmainas. Zalu apraksts un lictosanas instrukcija saskanoti.
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7 97-0056 |Dianeal PD4 Glucose |Glucosum 1,36 %/5000 ml Baxter Healthcare [97-0056/11/001 |II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
1,36 % wi/v/13,6 mg/ml |monohydratum, Maisins N1; 1,36 S.A., Trija grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
solution for peritoneal |Magnesii %/1500 ml Maisins neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
dialysis, Solution for chloridum N1; 1,36 %/2000 ml Harmonizéta droSuma informacija saskana ar uznémuma
peritoneal dialysis, 13,6 [hexahydricum, Maisin$ N1; 1,36 dro$uma pamatdatiem. Zalu apraksta apak$punkta 4.4
mg/ml Calcii chloridum  |%/2500 ml Maisin$ pievienots bridinajums par sklerotiz&josu peritonitu;
dihydricum, Natrii [N1; 1,36 %/3000 ml apakspunkta 4.8 pievienota blakusparadiba-slikta dtisa. Zalu
lactas, Natrii Maisins N1 apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
chloridum
8 97-0058 |Dianeal PD4 Glucose |Glucosum 2,27 %/2500 mi Baxter Healthcare [97-0058/11/001 |II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
2,27% wivl[22,7 mg/ml [monohydratum, Maisins N1; 2,27 S.A., Trija grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
solution for peritoneal  [Natrii chloridum, [%/2000 ml Maisins$ neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
dialysis, Solution for Calcii chloridum  |N1; 2,27 %/1500 ml Harmonizéta dro§uma informacija saskana ar uznémuma
peritoneal dialysis, 22,7 |dihydricum, Maisins N1; 2,27 droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta apak$punkta 4.4
mg/ml Magnesii %/3000 ml Maisins pievienots bridinajums par sklerotiz&josu peritonitu;
chloridum N1; 2,27 %/5000 ml apaks$punkta 4.8 pievienota blakusparadiba-slikta diisa. Zalu
hexahydricum, Maisins N1 apraksts un lictosanas instrukcija saskanoti.
Natrii lactas
9 97-0057 |Dianeal PD4 Glucose |Glucosum 3,86 %/3000 ml Baxter Healthcare [97-0057/11/001 |II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
3,86 % wi/v/38,6 mg/ml [monohydratum, Maisins N1; 3,86 S.A., Trija grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
solution for peritoneal |Magnesii %/2500 ml Maisins neklnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
dialysis, Solution for chloridum N1; 3,86 %/5000 ml Harmonizéta droSuma informacija saskana ar uznémuma
peritoneal dialysis, 38,6 |hexahydricum, Maisins N1; 3,86 droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta apak$punkta 4.4
mg/ml Natrii chloridum, |%/1500 ml Maisins pievienots bridinajums par sklerotiz&joSu peritonttu;
Natrii lactas, Calcii [N1; 3,86 %/2000 ml apakSpunkta 4.8 pievienota blakusparadiba-slikta dtsa. Zalu
chloridum Maisins N1 apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
dihydricum
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97-0175

Diclofenac 100 mg
suppositories,
Suppositories, 100 mg

Diclofenacum
natricum

100 mg PVH/PE
blisteris N10

GlaxoSmithKline
Latvia SIA,
Latvija

97-0175/11/001

IT C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar Decentralizétu
datu aprakstu (Non - Central Data Sheet). ApakSpunkts 4.2
papildinats ar informaciju pacientiem ar nieru un aknu
darbibas traucgjumiem, apakspunkts 4.4 papildinats ar
bridinajumu pacientiem ar sist€mas sarkano vilkédi un
jauktam kolagenozem, apakspunkts 4.5 papildinats ar
mijiedarbibu ar takrolimu, sirds glikozidiem, mifepristonu,
zalém, kas izraisa hiperkaliémiju. Papildinatas
blakusparadibas. Veiktas redakcionalas izmainas
apaks$punktos: 4.2,4.3,4.4,4.5,4.6,4.7,4.8,4.9,5.2,5.2.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

11

97-0174

Diclofenac 50 mg
suppositories,
Suppositories, 50 mg

Diclofenacum
natricum

50 mg PVH/PE
blisteris N10

GlaxoSmithKline
Latvia SIA,
Latvija

97-0174/11/001

II C.I1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar Decentralizétu
datu aprakstu (Non - Central Data Sheet). Apak$punkts 4.2
papildinats ar informaciju pacientiem ar nieru un aknu
darbibas trauc€jumiem, apak$punkts 4.4 papildinats ar
bridinajumu pacientiem ar sistémas sarkano vilkédi un
jauktam kolagenozém, apakspunkts 4.5 papildinats ar
mijiedarbibu ar takrolimu, sirds glikozidiem, mifepristonu,
zalém, kas izraisa hiperkali€émiju. Papildinatas
blakusparadibas. Veiktas redakcionalas izmainas
apakSpunktos: 4.2, 4.3,4.4,4.5,4.6,4.7,4.8,4.9,5.2,5.2.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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12 02-0303 |Epirubicin Ebewe 2 Epirubicini 200 mg/100 ml Ebewe Pharma  |02-0303/11/002 |[II C.I.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
mg/ml solution for hydrochloridum Stikla flakons N1;  |Ges.m.b.H grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
injection, Solution for 100 mg/50 ml Stikla |Nfg.KG, Austrija neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
injection, 2 mg/ml flakons N1; 50 Papildinata/atjaunota droSuma informacija saskana ar

mg/25 ml Stikla uznémuma droSuma pamatdatiem. Precizéta informacija par

flakons N1; 10 mg/5 intravenozu ievadiSanu, lai samazinatu ekstravazacijas risku,

ml Stikla flakons N1 papildinata informacija par intavezikalu ievadisanu. Ieklauts
bridinajums par paligvielu - natriju. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.

13 05-0275 |Etoposide Ebewe 100  [Etoposidum 100 mg/5 ml Stikla |Ebewe Pharma  [05-0275/11/001 |[II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
mg/5 ml concentrate for flakons N1 Ges.m.b.H grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
solution for infusion, Nfg.KG, Austrija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Concentrate for solution Papildinata un atjaunota dro$uma informacija saskana ar
for infusion, 100 mg/5 uznémuma droSuma pamatdatiem. Ieklauts bridinajums par
mi benzilspirtu, papildinata informacija par devam pacientiem

ar nieru darbibas trauc€jumiem, papildinatas
blakusparadibas bieza parejosa sistoliska hipotensija péc
straujas intravenozas inflizijas, hipertensija, bieza
ekstravazacija ar audu nekrozi. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

14 05-0276 |Etoposide Ebewe 200  |Etoposidum 200 mg/10 ml Stikla [Ebewe Pharma  |05-0276/11/001 |[II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta

mg/10 ml concentrate
for solution for infusion,
Concentrate for solution
for infusion, 200 mg/10
mi

flakons N1

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

grozijumiem, jo Tpasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar
uzn@muma droSuma pamatdatiem. Ieklauts bridinajums par
benzilspirtu, papildinata informacija par devam pacientiem
ar nieru darbibas trauc€jumiem, papildinatas
blakusparadibas: bieza parejosa sistoliska hipotensija pec
straujas intravenozas infuzijas, hipertensija, bieza
ekstravazacija ar audu nekrozi. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/69 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
15 99-0428 |Etoposide Ebewe 50 Etoposidum 50 mg/2,5 ml Stikla [Ebewe Pharma  |99-0428/11/001 [II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
mg/2.5 ml concentrate flakons N1 Ges.m.b.H grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
for solution for infusion, Nfg.KG, Austrija neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Concentrate for solution Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar
for infusion, 50 mg/2.5 uznémuma droSuma pamatdatiem. Iek]auts bridinajums par
ml benzilspirtu, papildinata informacija par devam pacientiem
ar nieru darbibas trauc€jumiem, papildinatas
blakusparadibas bieza parejosa sistoliska hipotensija pec
straujas intravenozas inflizijas, hipertensija, bieza
ekstravazacija ar audu nekrozi. Zalu apraksts un lictoSanas
instrukcija saskanoti.
16 97-0468 |Flucinar 0,25 mg/g Fluocinoloni 3,75mg/15¢g Pharmaceutical  |97-0468/11/001 |II B.II.c.3.b Materiala, kas var radit TSE risku, izmainas vai
ointment, Ointment, acetonidum Aluminija tiba N1  [Company Jelfa ievieSana, vai aizsta$ana ar citu materialu, kas var radit TSE
0,25 mg/g SA, Polija risku, uz kuru neattiecas TSE atbilstibas sertifikats. Tiek
pievienots jauns paligvielas lanolina razotajs.
17 99-0170 |Imogam Rabies 150 Immunoglobulinu  |300 U/2 ml Stikla  |Sanofi Pasteur 99-0170/11/002 |11 B.1.b.1.d Nebiitiska aktivas vielas,
IU/ml solution for m humanum flakons N1; 1500 S.A., Francija izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
injection, Solution for  |rabicum U/10 ml Stikla razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitro$ana
injection, 150 1U/ml flakons N1 (piemé&ram, novecojusa parametra svitro§ana). SaSaurinata
aktivas vielas stabilitates specifikacija, atstajot tikai
stabilitati ietekmgjosos testus.
18 99-0925 |Isoket 1 mg/ml solution |Isosorbidi dinitras |10 mg/10 ml UCB Pharma 99-0925/11/001 |II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta

for infusion, Solution for
infusion, 1 mg/ml

Ampula N10; 50
mg/50 ml Pudele N1

GmbH, Vacija

grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklinisko, kltisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uzpémuma
droSuma pamatdatiem (c2012-026). Ieklauts bridinajums par
mijiedarbibu ar sapropterinu saturosam zalem. Veiktas
nelielas redakcionalas izmainas.

Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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19 99-0862 |Isoket 1,25 mg/dose Isosorbidi dinitras |1,25 mg/1 dose UCB Pharma 99-0862/11/001 |II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
spray, Spray, 1,25 Flakons N300 GmbH, Vacija grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
mg/dose neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uzng@muma
droSuma pamatdatiem (c2012-026). Ieklauts bridinajums par
mijiedarbibu ar sapropterinu saturo$am zaleém. Veiktas
nelielas redakcionalas izmainas.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
20 97-0102 |Lorinden A 0,2 mg/30 [Flumethasoni 15 g Aluminija tiba [Pharmaceutical |97-0102/11/001 |II B.Il.c.3.b Materiala, kas var radit TSE risku, izmainas vai
mg/g ointment, pivalas, Acidum N1 Company Jelfa ievieSana, vai aizsta$ana ar citu materialu, kas var radit TSE
Ointment, 0,2 mg/30 salicylicum SA, Polija risku, uz kuru neattiecas TSE atbilstibas sertifikats. Tiek
mg/g pievienots jauns paligvielas lanolina (vilnas tauki) razotajs.
21 02-0082 |Physioneal 40 Glucose |Glucosum 2000 ml Maisins N1;|Baxter Qy, 02-0082/11/001 |1I B.II.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
1,36 % wi/v/13,6 mg/ml |monohydratum, 2500 ml Maisin$ N1;[Somija neapstiprinatiem specifikaciju ierobeZzojumiem. Tiek veiktas
solution for peritoneal |Calcii chloridum, |1500 ml Maisins N1 izmainas 3. modula sadala 3.2.P.5.1.
dialysis, Solution for Magnesii
peritoneal dialysis, 13,6 [chloridum, Natrii
mg/ml chloridum, Natrii
lactas, Natrii
hydrocarbonas
22 02-0083 |Physioneal 40 Glucose |Glucosum 2000 ml Maisins N1;|Baxter Qy, 02-0083/11/001 |1I B.II.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
2,27 % wiv/22,7 mg/ml [monohydratum, 2500 ml Maisin$ N1;[Somija neapstiprinatiem specifikaciju ierobeZzojumiem. Tiek veiktas
solution for peritoneal [Calcii chloridum, 1500 ml Maisin$ N1 izmainas 3. modula sadala 3.2.P.5.1.
dialysis, Solution for Magnesii

peritoneal dialysis, 22,7
mg/ml

chloridum, Natrii
chloridum, Natrii
lactas, Natrii
hydrocarbonas
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23 02-0084 |Physioneal 40 Glucose |[Glucosum 2000 ml Maisins N1;|Baxter Oy, 02-0084/11/001 [II B.II.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
3,86 % w/v/38,6 mg/ml |monohydratum, 2500 ml Maisins N1;[Somija neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem. Tiek veiktas
solution for peritoneal [Calcii chloridum, 1500 ml Maisin$ N1 izmainas 3. modula sadala 3.2.P.5.1.
dialysis, Solution for Magnesii
peritoneal dialysis, 38,6 [chloridum, Natrii
mg/ml lactas, Natrii
chloridum, Natrii
hydrocarbonas
24 97-0396 |Pregnyl 5000 1U/ml Gonadotropinum  |5000 1U/ml Ampula [N.V. Organon, 97-0396/11/002 |11 B.I1.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
powder and solvent for |chorionicum N3; N1 Niderlande neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem. Izmainas

solution for injection,
Powder and solvent for
solution for injection,
5000 1U/ml

gatava produkta specifikaciju ierobezojumos.
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25 97-0530 |Tegretol CR 200 mg Carbamazepinum [200 mg Blisteris Novartis Finland |97-0530/11/001 [II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
modified-release film- N50 Oy, Somija grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
coated tablets, Modified nekliisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
release film-coated Papildinata dro§uma informacija saskana ar uzgémuma
tablets, 200 mg drosuma pamatdatiem. Devas un lietoSanas veids papildinats

ar informaciju par maksimalo ieteicamo devu, arstgjot n.
trigeminus neiralgiju un epilepsiju bérniem un
pieaugusajiem. Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana
papildinati ar datiem par HLA-A*3101 un HLA-B*1502
aléles sastopamibu dazadas pacientu grupas. 4.5
apakspunkta, sadala Tegretol ietekme uz vienlaikus lietotu
zalu limeni plazma pievienoti rifabutins,vorikonazols,
simvastatins, atorvastatins, lovastatins, cerivastatins un
ivabradins. 4.7 apak$punkta pievienotas blakusparadibas -
ataksija, diplopija, akomodacijas trauc&jumi un neskaidra
redze. 4.8 apak$punkts papildinats ar pécregistracijas
perioda novérotam blakusparadibam - cilvéka herpes virusa-
6 reaktivacija, kaulu smadzenu mazspéja, atminas
trauc€jumi, kolits, keratoze, nagu atslanoSanas, lizumi,
kaulu blivuma samazinaSanas. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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26 02-0461 |Tegretol CR 400 mg Carbamazepinum [400 mg Blisteris Novartis Finland |02-0461/11/001 |II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
modified-release film- N30 Oy, Somija grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
coated tablets, Modified nekliisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
release film-coated Papildinata dro§uma informacija saskana ar uzgémuma
tablets, 400 mg drosuma pamatdatiem. Devas un lietoSanas veids papildinats

ar informaciju par maksimalo ieteicamo devu, arstgjot n.
trigeminus neiralgiju un epilepsiju bérniem un
pieaugusajiem. Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana
papildinati ar datiem par HLA-A*3101 un HLA-B*1502
aléles sastopamibu dazadas pacientu grupas. 4.5
apakspunkta, sadala Tegretol ietekme uz vienlaikus lietotu
zalu limeni plazma pievienoti rifabutins,vorikonazols,
simvastatins, atorvastatins, lovastatins, cerivastatins un
ivabradins. 4.7 apak$punkta pievienotas blakusparadibas -
ataksija, diplopija, akomodacijas trauc&jumi un neskaidra
redze. 4.8 apak$punkts papildinats ar pécregistracijas
perioda novérotam blakusparadibam - cilvéka herpes virusa-
6 reaktivacija, kaulu smadzenu mazspéja, atminas
trauc€jumi, kolits, keratoze, nagu atslanoSanas, lizumi,
kaulu blivuma samazinaSanas. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

10



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/69 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
27 10-0041 |Adacel suspension for [Vaccinum 0,5 ml Flakons N1; [Sanofi Pasteur DE/H/1933/001/ |II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
injection, Suspension for|diphtheriae, tetani, [N10; N20 S.A., Francija 11/017 grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
injection pertussis sine neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
cellulis ex Papildinata droSuma informacija saskana ar kliniskajos
elementis pétijumos par kombingtas Tdap-IPV vakcinas un
praeparatum, monovalentas tetanusa toksoida vakcinas salidzinasanu
antigeni-o(-is) ieglitajiem imunogenitates un droSuma datiem. Ieklauta
minutum, informacija, ka Adacel var lietot vienu paSu vai vienlaikus
adsorbatum ar Stingumkrampju imiinglobulinu gadijumos, ja ir
aizdomas, ka briice var biit inficEta ar stingumkrampjiem.
Pievienota mijatsauce par vienlaikus lietosanu ar
rekombinantu cilvéka papilomas virusa vakcinu Gardasil.
Papildinatas blakusparadibas.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
28 99-0392 |Beconase 50 Beclometasoni 50 mcg/dose GlaxoSmithKline 199-0392/11/001 |II C.I.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta

micrograms nasal spray,
suspension, Nasal spray,
50 micrograms/dose

dipropionas

Polipropiléna
pudelite N200

Latvia SIA,
Latvija

grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar
uzn€muma droSuma pamatdatiem un klinisko parskata
zinojumu.

Zalu apraksta apakSpunkts 4.9 papildinats ar informaciju, ka
pardozesanai nav specifiskas arst€sanas. Ja notikusi
pardozesana, pec vajadzibas javeic atbilstosa atbalsta
terapija un pacienta noveéroSana. Nelielas redakcionalas
izmainas zalu apraksta apak$punktos 4.4 un 4.6. LietoSanas
instrukcija un zalu apraksts noforméti atbilstosi speka esosai
Eiropas Savienibas valstls pienemtajai jaunakai standarta
formai. Lietosanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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Rikojuma Nr.2-20/69 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
29 10-0493 |Esomeprazole Ranbaxy |Esomeprazolum |20 mg Ranbaxy UK Ltd.,|PT/H/0336/001/1|1I B.I.a.1. ¢ Aktivas vielas raZoSana izmantotas
20 mg gastro-resistant AIl/PE/ABPE/desika |Lielbritanija 1/012 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
tablets, Gastro-resistant nts/Al/OPA blisteris aktivas vielas raZotdja izmainas, ja jaunais raZotajs izmanto
tablets, 20 mg N7; N14; N15; butiski atskirigu sintézes metodi vai razo$anas apstaklus, kas
N28; N30; N50; var butiski mainit svarigus aktivas vielas kvalitates raditajus.
N56; N60; N9O; Tiek pievienots aktivas vielas esomeprazola magnija sals
N98; N100 razotajs.
30 10-0494 |Esomeprazole Ranbaxy |Esomeprazolum |40 mg Ranbaxy UK Ltd.,|PT/H/0336/002/1|11 B.I.a.1. ¢ Aktivas vielas razo$ana izmantotas
40 mg gastro-resistant Al/PE/ABPE/desika |Lielbritanija 1/012 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotdja izmainas vai
tablets, Gastro-resistant nts/Al/OPA blisteris aktivas vielas razotaja izmainas, ja jaunais raZotajs izmanto
tablets, 40 mg N7; N14; N15; butiski atskirigu sint€zes metodi vai razoSanas apstaklus, kas
N28; N30; N50; var biitiski mainit svarigus aktivas vielas kvalitates raditajus.
N56; N60; N9O; Tiek pievienots aktivas vielas esomeprazola magnija sals
N98; N100 razotajs.
31 05-0097 |Influvac 2012/2013, Vaccinum 0,5 ml Stikla Abbott NL/H/0137/001/ |11 B.1.b.2. d Izmainas aktivas vielas razo$ana izmantotas
suspension for injection |influenzae pilnslirce bez adatas |Biologicals B.V., |WS/063 aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/ starpprodukta testa
0,5 ml, Suspension for [inactivatum ex N1; N10; 0,5 mi Niderlande procediira: biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas testa

injection in pre-filled
syringe,

corticis antigeniis
praeparatum

Stikla pilnslirce ar 1
adatu N1; N10

metodes vai metodes, kura paredz biologiskas izcelsmes
reagenta ka biologiski aktivas vielas izmanto$anu, izmainas
(aizstaSana). Procediira NL/H/xxxx/WS/045 ieklautas
izmainas.; IT B.I.b.2. d Izmainas aktivas vielas raZzo$ana
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 izmantoSanu, izmainas (aizstasana).
Procedira NL/H/xxxx/WS/045 ieklautas izmainas.
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32 97-0309 |Lipanthyl 200 mg hard [Fenofibratum 200 mg PVH/AI Laboratoires 97-0309/11/001 |II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
capsules, Hard capsules, blisteris N30 Fournier S.AS., grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,

200 mg

Francija

neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar atjaunotiem
uznémuma dro$uma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.2
apakspunkts papildinats ar nosacTjumu, ka zalu devas
pieaugusajiem var lietot gados vecaki pacienti bez nieru
darbibas traucgjumiem, 4.5 apaspunkta par mijiedarbibu
iznemta sadala "cita vienlaikus lictoSana", 4.6 apakspunkta
papildinata informacija par bérna barosanu ar krati, 4.8
apaks$punkta papildinatas blakusparadibas ar informaciju par
smagiem adas un zemadas audu bojajumiem. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Rikojuma Nr.2-20/69 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
33 09-0408 |Metex 50 mg/ml Methotrexatum 27,5 mg/0,55 ml Medac SE/H/0643/001/1 (1T C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
solution for injection, PilnSlirce ar pievienotu | Gegellschaft fiir  |1/011 grozijumiem, jo Tpasi — lai pemtu vera jaunu kvalitates,
. L adatu N24; N5; N10; .. . g . .. . _ ..
Solution for injection, N11- N1 N4- N6 klinische neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
50 mg/ml N12; 20 mg/0,4 ml Spezialpraparate Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma

Pilnslirce ar piestiprinatu
adatu N5; N10; N11,
N1; N4; N6; N12;
N24; 7,5 mg/0,15 ml
Pilnslirce ar piestiprinatu
adatu N1; N4; N6; N12;
N24; N5; N10; N11; 15
mg/0,3 ml Pilnslirce ar
piestiprinatu adatu NS5;
N10; N11; N1; N4,
N6; N12; N24; 10
mg/0,2 ml Piln§lirce ar
piestiprinatu adatu N1;
N4; N6; N12; N24;
N5; N10; N11;10
mg/0,2 ml Piln§lirce ar
pievienotu adatu N5;
N10; N11; N1; N4,
N6; N12; N24; 15
mg/0,3 ml Piln§lirce ar
pievienotu adatu N5;
N10; N11; N1; N4,
N6; N12; N24; 12,5
mg/0,25 ml Pilnslirce ar
piestiprinatu adatu NS5;
N10; N11; N1; N4,
N6; N12; N24; 17,5
mg/0,35 ml Pilnslirce ar
pievienotu adatu N5;
N10; N11; N1; N4,
N6; N12; N24; 30
mg/0,6 ml Pilnslirce ar
piestiprinatu adatu NS5;

mbH, Vacija
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droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta apakSpunkta 4.2
papildinata informacija par zalu ievadisanas veidu; nelielas
redakcionalas izmainas apakSpunktos 4.3 un 4.4. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
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Rikojuma Nr.2-20/69 pielikums Nr.3-2

5

N10; N11; NI1; N4,
NG6; N12; N24; 20
mg/0,4 ml Pilnslirce ar
pievienotu adatu N5;
N10; N11; NI1; N4,
N6; N12; N24;17,5
mg/0,35 ml Pilnslirce ar
piestiprinatu adatu N5;
N10; N11; NI1; N4,
N6; N12; N24; 22,5
mg/0,45 ml Pilnslirce ar
pievienotu adatu N5;
N10; N11; NI1; N4,
N6; N12; N24; 22,5
mg/0,45 ml Pilnslirce ar
piestiprinatu adatu N5;
N10; N11; N1; N4;
N6; N12; N24; 25
mg/0,5 ml Pilnslirce ar
piestiprinatu adatu N5;
N10; N11; N1; N4;
N6; N12; N24; 25
mg/0,5 ml Pilnslirce ar
pievienotu adatu N5;
N10; N11; N1; N4;
N6; N12; N24; 30
mg/0,6 ml Pilnslirce ar
pievienotu adatu N5;
N10; N11; N1; N4;
N6; N12; N24; 27,5
mg/0,55 ml Pilnslirce ar
piestiprinatu adatu N5;
N10; N11; N1; N4;
N6; N12; N24; 125
mg/0,25 ml Pilnslirce ar
pievienotu adatu N5;
N10; N11; N1; N4;
N6; N12; N24;75
mg/0,15 ml Pilnslirce ar
pievienotu adatu N5;
N10; N11; N1; N4;
N6; N12; N24
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Rikojuma Nr.2-20/69 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

34 95-0407 |Nakom 250 mg/25 mg |Levodopum, 250 mg/25 mg Lek 95-0407/11/003 |II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
tablets, Tablets, 250 Carbidopum PVH/AI blisteris Pharmaceuticals grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
mg/25 mg N100 (10 x 10) d.d., Slovénija neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.

Harmonizéta droSuma informacija saskana ar uznémuma
droSuma pamatdatiem. Redakcionali izmainiti zalu apraksta
apakspunkti 4.4, 4.5, 4.6, 4.8; apakSpunkts 4.8 papildinats ar
blakusparadibam. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

35 99-0657 |Priorix powder and Vaccinum 1 deva Stikla flakons|GlaxoSmithKline |DE/H/0137/001/ |11 B.IL.b.1.d Vietas, kura javeic sakotn&ja vai produktam
solvent for solution for  [morbillorum, un piln§lirce ar 2 Biologicals S.A., [11/067 specifiska parbaude, aizsta$ana vai pievienoSana. Tiek
injection in pre-filled parotitidis et adatam N1; N100; |Belgija pievienots razotajs.
syringe, Powder and rubellae vivum N10; N25; 1 deva
solvent for solution for Stikla flakons un
injections in pre-filled pilnslirce N1; N10;
syringe N20; N25; N40;

N100; 1 deva Stikla
flakons un pilnslirce
ar 1 adatu N20; N40

36 12-0227 |Priorix powder and Vaccinum 1 deva Stikla flakons|GlaxoSmithKline |DE/H/0137/002/ |11 B.IL.b.1.d Vietas, kura javeic sakotngja vai produktam
solvent for solution for |morbillorum, un ampula N1; N10;|Biologicals S.A., |11/067 specifiska parbaude, aizstagana vai pievienoSana. Tiek
injection, Powder and  |parotitidis et N20; N25; N40; [Belgija pievienots razotajs.
solvent for solution for [rubellae vivum N100
injection

37 11-0116 |Xalopticom 50 Latanoprostum, 2,5 ml Polietiléna  [Pharmaceutical ~ |IE/H/0223/001/I |II B.I.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas
micrograms/5 mg/ml eye|Timololi maleas  [pudelite N1; N3; Works 1/001 izmainas. Atjaunota aktivas vielas (latanoprosts) pamatlietas

drops, solution, Eye

drops, solution, 50 pg/5

mg/ml

N6

"Polpharma"
S.A., Polija

atveérta dala.
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38 04-0344 |Paramax Rapid 500 mg [Paracetamolum 500 mg Plastmasas [Vitabalans Oy, 04-0344/1B/005 |(IB C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
tablets, Tablets, 500 mg traucin$ N100; 500 [Somija izmainas.. Harmoniz€ta droSuma informacija ar informaciju,
mg PVH/AI blisteris kas ieklauta parregistrétos Paramax Junior 250 mg tabletes
N10; N30 un Paramax Rapid 1000 mg tabletes, kur produktu
informacija ir papildinata ar jaunako dro$uma informaciju,
pamatojoties uz pec-registracijas novérojumiem,
jaunakajiem literatiiras datiem un eksperta zinojumu. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
39 99-0609 |Solcoseryl 2,125 mg/10 [Extractum 5 g Tubina N1 Meda Pharma IB B.ILf.1 z Gatava produkta uzglabasanas laika vai
mg/g oromucosal paste, [Sanguinis, SIA, Latvija uzglabasanas nosacijumu maina. Citas izmainas.. Noteikts
Oromucosal paste, 2,125 |Polidocanolum gatava produkta uzglabasanas laiks p&c tabinas pirmas
mg/10 mg/g atverSanas - 4 ned¢las.
40 07-0287 |Anastrozole-Teva 1 mg [Anastrozolum 1 mg PVH/PVdH/AI | Teva Pharma UK/H/0911/001/ [IB B.L.b.2. e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
film-coated tablets, Film- blisteris N10; N1; |B.V., Niderlande [11/022/G testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai
coated tablets, 1 mg N14; N20; N28; pievienosana). Grupa UK/H/0911/001/11/022/G ieklautas
N30; N50; N56; izmainas.; II B.Lb.1. f [zmainas, kas veiktas arpus
N60; N84; N9O; apstiprinatajiem aktivas vielas specifikacijas
N98; N100; N300 ierobezojumiem
41 06-0240 |lodine Valentis 50 lodum 500 mg/10 ml Stikla [UAB "Valentis", |06- IA B.11.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobeZojumu
mg/ml cutaneous pudelite (brina) N1; |Lietuva 0240/11/002/G  |noteikSana galaprodukta specifikacijai ; IB B.I1.b.3.z
solution, Cutaneous 1000 mg/20 ml Izmainas gatava produkta raZzoSanas procesa. Citas izmainas.
solution, 50 mg/ml Stikla pudelite ; IB B.IL.b.3.z Izmainas gatava produkta razo$anas procesa.
(briina) N1 Citas izmainas. ; IB B.I1.b.3.z [zmainas gatava produkta

razoSanas procesa. Citas izmainas. ; II B.Il.d.1.e Izmainas,
kas attiecas uz gatava produkta neapstiprinatiem
specifikaciju ierobezojumiem ; IB B.Il.b.3.z Izmainas gatava
produkta razosanas procesa. Citas izmainas.
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42 99-0594 |Kreon 10000 U gastro- |[Pancreatis pulvis 10000 U ABPE Abbott II B.I.a.1. e Aktivas vielas razoSana izmantotas
resistant capsules, hard, pudele N50; N20; |Laboratories izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
Gastro-resistant N100; N200 GmbH, Vacija aktivas vielas razotaja izmainas, ja izmainas attiecas uz
capsules, hard, 10000 U biologiski aktivu vielu vai izejvielu/reagentu/ starpproduktu,
ko izmanto biologiskas/ imunologiskas izcelsmes produkta
razoSana. Tiek pievienots aktivas vielas pankreatina
izejvielas razotdjs.
43 99-0595 |Kreon 25000 U gastro- |Pancreatis pulvis [25000 U ABPE Abbott II B.I.a.1. e Aktivas vielas razo$ana izmantotas
resistant capsules, hard, pudele N50; N20; |Laboratories izejvielas/reagenta/starpprodukta razotdja izmainas vai
Gastro-resistant N100; N200 GmbH, Vacija aktivas vielas razotaja izmainas, ja izmainas attiecas uz
capsules, hard, 25000 U biologiski aktivu vielu vai izejvielu/reagentu/ starpproduktu,
ko izmanto biologiskas/ imunologiskas izcelsmes produkta
razoSana. Tiek pievienots aktivas vielas pankreatina
izejvielas razotajs.
44 07-0037 |Kreon 40 000 U gastro- |Pancreatis pulvis [40000 U ABPE Abbott I B.I.a.1. e Aktivas vielas razo$ana izmantotas

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

pudele N20; N50;
N100; N200

Laboratories
GmbH, Vacija

izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
aktivas vielas razotdja izmainas, ja izmainas attiecas uz
biologiski aktivu vielu vai izejvielu/reagentu/ starpproduktu,
ko izmanto biologiskas/ imunologiskas izcelsmes produkta
razo$ana. Tiek pievienots aktivas vielas pankreatina
izejvielas razotdjs.
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45 11-0369 [Orlistat Teva 120 mg Orlistatum 120 mg PVH/PVDH |Teva Pharma PL/H/0160/001/1IA B.Lb.1. c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana
capsules, hard, aluminija blisteris  [B.V., Niderlande |1/007/G aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto

Capsules, hard, 120 mg

N21; N42; N84,
N60; N90; N120

aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi. Grupa iek]auta izmaina.; 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. Grupa ieklauta izmaina.; II B.l.a.1. b Aktivas
vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats un jauna aktivas vielas razotaja pieteikums ir
pamatots ar DMF. Tiek pievienots jauns aktivas vielas
(orlistats) razotajs.; IA B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Grupa ieklauta izmaina.; IA B.Lb.1. ¢ Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Grupa ieklauta izmaina.; IA B.Lb.1. ¢ Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Grupa icklauta izmaina.
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46

11-0368

Orlistat Teva 60 mg
capsules, hard,
Capsules, hard, 60 mg

Orlistatum

60 mg ABPE pudele
ar
papira/vaska/Al/PET
/PE membranu un
PE vacinu N42;
N84; 60 mg
PVH/PVdH/AI
blisteris N120; 60
mg ABPE pudele ar
PE vacinu un
lielporainu desikantu
N42; N84; 60 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N42; N60; N84;
N90; 60 mg ABPE
pudele ar PE vacinu
un sikporainu
desikantu N42;

N84; 60 mg
PVH/PHTFE
aluminija blisteris
N42; N60; N84;
N90; N120; 60 mg
ABPE pudele ar PE
vacinu un desikantu
N42; N84

Teva Pharma
B.V., Niderlande

PL/H/0161/001/1
1/007/G

IA B.Lb.1. c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi. Grupa iek]auta izmaina. { 1A 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. Grupa ieklauta izmaina. ; II B.l.a.1. b Aktivas
vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats un jauna aktivas vielas razotaja pieteikums ir
pamatots ar DMF. Tiek pievienots jauns aktivas vielas
(orlistats) razotajs.; IA B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Grupa ieklauta izmaina. ; IA B.L.b.1. ¢ Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Grupa ieklauta izmaina. ; IA B.L.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 icklauta izmaina.
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/69 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
47 98-0099 |Rispolept 1 mg film- Risperidonum 1 mg Blisteris N60; |UAB Johnson & [DE/H/2184/003/ |IA B.IL.d.1.d Nebutiska specifikacijas parametra svitroSana no
coated tablets, Film- N20 Johnson, Lietuva [11/020/G gatava produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra
coated tablets, 1 mg svitrosana). Grupa ieklautas izmainas. Nebiitiska specifikacijas

parametra svitrosana.; II B.V.b.1. b Kvalitates dokumentacijas
atjaunos$ana saskana ar Komisijas 1émumu, ievérojot Dir.
2001/83/EK 30. vai 31. panta vai Dir. 2001/82/EK 34. vai 35.
panta noteikto procediiru (parvertésanas procediira), ja kvalitates
dokumentacijas saskanoSana nav dala no procediiras un
atjaunos$anu veic, lai to saskanotu. Atjaunota kvalitates
dokumentacija saskana ar komisijas [émumu, ievérojot Dir.
2001/83/EK 30. pantu.; 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). Grupa ieklautas
izmainas. Tiek svitrota gatava produkta parbaudes vieta un par
sérijas izlaidi atbildigais razotdjs.; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas
gatava produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai
pievienosana). Grupa ieklautas izmainas. Parbaudes metodes
atjaunoSana.; IA B.II1.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteiksana galaprodukta specifikacijai. Grupa ieklautas izmainas.
Stingraku specifikacijas limitu noteiksana.; IB B.I1.d.2.d Citas
izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp aizstaSana vai
pievienosana). Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota jauna
parbaudes metode.; IB B.11.d.2.d Citas izmainas gatava produkta
testa procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana). Grupa
ieklautas izmainas. Parbaudes metodes aizstasana.; IB B.Il.d.2.d
Citas izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp aizstasana
vai pievienosana). Grupa ieklautas izmainas. Parbaudes metodes
aizstasana. ; II B.I1.b.3.b Butiskas izmainas gatava produkta
razo$anas procesa, kas var butiski ietekmét zalu kvalitati, droSumu
un iedarbigumu. Grupa ieklautas izmainas. Butiskas izmainas
gatava produkta raZzoSanas procesa.
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/69 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
48 98-0100 |Rispolept 2 mg film- Risperidonum 2 mg Blisteris N60; |UAB Johnson & [DE/H/2184/004/ |TA B.ILd.1.d Nebitiska specifikacijas parametra svitro$ana no
coated tablets, Film- N20 Johnson, Lietuva [11/020/G gatava produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra
coated tablets, 2 mg svitrosana). Grupa ieklautas izmainas. Nebiitiska specifikacijas

parametra svitrosana.; II B.V.b.1. b Kvalitates dokumentacijas
atjaunos$ana saskana ar Komisijas 1émumu, ievérojot Dir.
2001/83/EK 30. vai 31. panta vai Dir. 2001/82/EK 34. vai 35.
panta noteikto procediiru (parvertésanas procediira), ja kvalitates
dokumentacijas saskanoSana nav dala no procediiras un
atjaunos$anu veic, lai to saskanotu. Atjaunota kvalitates
dokumentacija saskana ar komisijas [émumu, ievérojot Dir.
2001/83/EK 30. pantu.; 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). Grupa ieklautas
izmainas. Tiek svitrota gatava produkta parbaudes vieta un par
sérijas izlaidi atbildigais razotdjs.; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas
gatava produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai
pievienosana). Grupa ieklautas izmainas. Parbaudes metodes
atjaunoSana.; IA B.II1.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteiksana galaprodukta specifikacijai. Grupa ieklautas izmainas.
Stingraku specifikacijas limitu noteiksana.; IB B.I1.d.2.d Citas
izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp aizstaSana vai
pievienosana). Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota jauna
parbaudes metode.; IB B.11.d.2.d Citas izmainas gatava produkta
testa procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana). Grupa
ieklautas izmainas. Parbaudes metodes aizstasana.; IB B.Il.d.2.d
Citas izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp aizstasana
vai pievienosana). Grupa ieklautas izmainas. Parbaudes metodes
aizstasana. ; II B.I1.b.3.b Butiskas izmainas gatava produkta
razo$anas procesa, kas var butiski ietekmét zalu kvalitati, droSumu
un iedarbigumu. Grupa ieklautas izmainas. Butiskas izmainas
gatava produkta raZzoSanas procesa.
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/69 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
49 98-0101 |Rispolept 3 mg film- Risperidonum 3 mg Blisteris N60; |UAB Johnson & [DE/H/2184/005/ |TA B.ILd.1.d Nebitiska specifikacijas parametra svitro$ana no
coated tablets, Film- N20 Johnson, Lietuva [11/020/G gatava produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra
coated tablets, 3 mg svitrosana). Grupa ieklautas izmainas. Nebiitiska specifikacijas

parametra svitrosana.; II B.V.b.1. b Kvalitates dokumentacijas
atjaunos$ana saskana ar Komisijas 1émumu, ievérojot Dir.
2001/83/EK 30. vai 31. panta vai Dir. 2001/82/EK 34. vai 35.
panta noteikto procediiru (parvertésanas procediira), ja kvalitates
dokumentacijas saskanoSana nav dala no procediiras un
atjaunos$anu veic, lai to saskanotu. Atjaunota kvalitates
dokumentacija saskana ar komisijas [émumu, ievérojot Dir.
2001/83/EK 30. pantu.; 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). Grupa ieklautas
izmainas. Tiek svitrota gatava produkta parbaudes vieta un par
sérijas izlaidi atbildigais razotdjs.; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas
gatava produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai
pievienosana). Grupa ieklautas izmainas. Parbaudes metodes
atjaunoSana.; IA B.II1.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteiksana galaprodukta specifikacijai. Grupa ieklautas izmainas.
Stingraku specifikacijas limitu noteiksana.; IB B.I1.d.2.d Citas
izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp aizstaSana vai
pievienosana). Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota jauna
parbaudes metode.; IB B.11.d.2.d Citas izmainas gatava produkta
testa procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana). Grupa
ieklautas izmainas. Parbaudes metodes aizstasana.; IB B.Il.d.2.d
Citas izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp aizstasana
vai pievienosana). Grupa ieklautas izmainas. Parbaudes metodes
aizstasana. ; II B.I1.b.3.b Butiskas izmainas gatava produkta
razo$anas procesa, kas var butiski ietekmét zalu kvalitati, droSumu
un iedarbigumu. Grupa ieklautas izmainas. Butiskas izmainas
gatava produkta raZzoSanas procesa.
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/69 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
50 98-0102 |Rispolept 4 mg film- Risperidonum 4 mg Blisteris N60; [UAB Johnson & |DE/H/2184/006/ |IA B.ILd.1.d Nebitiska specifikacijas parametra svitro$ana no
coated tablets, Film- N20 Johnson, Lietuva [11/020/G gatava produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra
coated tablets, 4 mg svitrosana). Grupa ieklautas izmainas. Nebiitiska specifikacijas

parametra svitrosana.; II B.V.b.1. b Kvalitates dokumentacijas
atjaunos$ana saskana ar Komisijas 1émumu, ievérojot Dir.
2001/83/EK 30. vai 31. panta vai Dir. 2001/82/EK 34. vai 35.
panta noteikto procediiru (parvertésanas procediira), ja kvalitates
dokumentacijas saskanoSana nav dala no procediiras un
atjaunos$anu veic, lai to saskanotu. Atjaunota kvalitates
dokumentacija saskana ar komisijas [émumu, ievérojot Dir.
2001/83/EK 30. pantu.; 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). Grupa ieklautas
izmainas. Tiek svitrota gatava produkta parbaudes vieta un par
sérijas izlaidi atbildigais razotdjs.; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas
gatava produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai
pievienosana). Grupa ieklautas izmainas. Parbaudes metodes
atjaunoSana.; IA B.II1.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteiksana galaprodukta specifikacijai. Grupa ieklautas izmainas.
Stingraku specifikacijas limitu noteiksana.; IB B.I1.d.2.d Citas
izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp aizstaSana vai
pievienosana). Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota jauna
parbaudes metode.; IB B.11.d.2.d Citas izmainas gatava produkta
testa procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana). Grupa
ieklautas izmainas. Parbaudes metodes aizstasana.; IB B.Il.d.2.d
Citas izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp aizstasana
vai pievienosana). Grupa ieklautas izmainas. Parbaudes metodes
aizstasana. ; II B.I1.b.3.b Butiskas izmainas gatava produkta
razo$anas procesa, kas var butiski ietekmét zalu kvalitati, droSumu
un iedarbigumu. Grupa ieklautas izmainas. Butiskas izmainas
gatava produkta raZzoSanas procesa.
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/69 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
51 99-0609 |Solcoseryl 2,125 mg/10 [Extractum 5 g Tubina N1 Meda Pharma II B.IL.d.1.f Specifikacijas parametra svitro$ana, kas var
mg/g oromucosal paste, [Sanguinis, SIA, Latvija btiski ietekméet gatava produkta vispargjo kvalitati.
Oromucosal paste, 2,125|Polidocanolum Specifikacijas parametra svitroSana gatava produkta
mg/10 mg/g uzglabasanas laika specifikacija. ; II B.Il.d.1.e Izmainas, kas

attiecas uz gatava produkta neapstiprinatiem specifikaciju
ierobezojumiem. Izmainas gatava produkta uzglabasanas
laika specifikacijas ierobezojumos.

52 05-0152 |Subcuvia 160 g/l Immunoglobulinu |1,6 g/10 ml Ampula |Baxter AG, DE/H/0217/001/ |11 B.1.a.4. d Izmainas testos, ko izdara raZoSanas gaita, vai
solution for injection, m humanum N1; N20; 800 mg/5 |Austrija 11/021 ierobezojumos, kurus pieméro aktivas vielas razoSanas laika:
Solution for injection,  [normale ml Ampula N1; N20 razoSanas gaita veicamu apstiprinatu testu ierobeZojumu
160 g/l paplasinasana, kas var butiski ietekmét aktivas vielas

vispargjo kvalitati

53 12-0307 |[Olopeg concentrate for |Macrogolum, 1000 ml PET pudele |CNP Pharma SE/H/1118/001/11B A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirtd) izmainas . Zalu
oral solution, Natrii citras, N1; 100 ml PET GmbH, Vacija B/002/G nosaukums mainas Bulgarija, Igaunija un Ungarija. Bija:
Concentrate for oral Acidum citricum  |pudele N1; 500 ml PEG 4000-CNP; biis: Olopeg.; IA C.1.z Izmainas zalu
solution anhydricum, Natrii |PET pudele N1; 200 drosuma un efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances
chloridum, Kalii  |ml PET pudele N1 sist€mas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
chloridum
ZV A Humano zalu

registracijas komisijas
prickSsédetajs asocietais
profesors

J. Pokrotnieks
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