Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/77 pielikums Nr.3-2

) Zalu nosaukums, zilu R - Registracijas _
Nr.p.k Reg. %orma sti rur;15/ * | Akavas vielas | Informacija par agliecibajs Proceduras Izmainu batiba
PR humurs ' p_ .. nosaukums iepakojumu  |_ ,p, numurs ’
koncentracija IpasSnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8
1 110352 [Romazic 10 mg film [Rosuvastatinum 10 mg Pharmaceutical |RO/H/0105/002/ [TA B.1.b.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
coated tablets. Film OPA/AI/PVHI/AI Works 1A/004/G izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZzo$anas
' blisteris N30 (3X10 rocesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Aktivas vielas
coated tablets, 10 mg GX10) | poipharma P P “ljal kopa ar atbrisiigu fes L ‘
o rosuvastatina specifikacijai tiek pievienots jauns specifikacijas parametrs.;
SA, POI'Ja IA B.Ib.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZzo$anas
procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Aktivas vielas
rosuvastatina specifikacijai tiek pievienots jauns specifikacijas parametrs.;
IA B.l.a.1. f Izmainas, kas attiecas uz aktivas vielas kvalitates kontroles
kartibu, — vietas, kur notiek serijas kontrole/test€Sana, aizstasana vai
pievienosana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota kvalitates kontroles
vieta.; IA B.L.a.1. f Izmainas, kas attiecas uz aktivas vielas kvalitates
kontroles kartibu, — vietas, kur notiek s€rijas kontrole/testesana, aizstaSana
vai pievienosana. Tiek aizstata kvalitates kontroles vieta.
2 11-0353  [Romazic 20 mg film [Rosuvastatinum 20 mg Pharmaceutical |RO/H/0105/003/ [IA B.L.b.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
coated tablets. Film OPAJ/AI/PVH/AI Works 1A/004/G izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZo$anas
' blisteris N30 (3X10 rocesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Aktivas vielas
coated tablets, 20 mg 3X10) 1 polpharma P P jal kopa at atbrstigu o8 A '
. rosuvastatina specifikacijai tiek pievienots jauns specifikacijas parametrs.;
S.A, POI'Ja IA B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana aktivas vielas,

izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZo$anas
procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Aktivas vielas
rosuvastatina specifikacijai tiek pievienots jauns specifikacijas parametrs.;
IA B.l.a.1. f Izmainas, kas attiecas uz aktivas vielas kvalitates kontroles
kartibu, — vietas, kur notiek serijas kontrole/test€$ana, aizstasana vai
pievienosana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota kvalitates kontroles
vieta.; IA B.l.a.1. f Izmainas, kas attiecas uz aktivas vielas kvalitates
kontroles kartibu, — vietas, kur notiek s€rijas kontrole/testésana, aizstasana
vai pievienosana. Tiek aizstata kvalitates kontroles vieta.
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3 11-0354

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

Rosuvastatinum

40 mg
OPA/AI/PVHIAI
blisteris N30 (3X10)

Pharmaceutical
Works
Polpharma
S.A,, Polija

RO/H/0105/004/
IA/004/G

IA B.Ib.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievienosana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZzoSanas
procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Aktivas vielas
rosuvastatina specifikacijai tiek pievienots jauns specifikacijas parametrs.;
IA B.Ib.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievienosana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZzoSanas
procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Aktivas vielas
rosuvastatina specifikacijai tiek pievienots jauns specifikacijas parametrs.;
IA B.La.1. fIzmainas, kas attiecas uz aktivas vielas kvalitates kontroles
kartibu, — vietas, kur notiek sérijas kontrole/test€Sana, aizstasana vai
pievienosana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota kvalitates kontroles
vieta.; IA B.l.a.1. f Izmainas, kas attiecas uz aktivas vielas kvalitates
kontroles kartibu, — vietas, kur notiek s€rijas kontrole/testé$ana, aizstasana
vai pievienoSana. Tiek aizstata kvalitates kontroles vieta.

4 11-0351

Romazic 5 mg film
coated tablets, Film
coated tablets, 5 mg

Rosuvastatinum

5mg
OPAJ/AI/PVH/AI
blisteris N30 (3X10)

Pharmaceutical
Works
Polpharma
S.A,, Polija

RO/H/0105/001/
1A/004/G

IA B.Ib.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievienosana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZzoSanas
procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Aktivas vielas
rosuvastatina specifikacijai tiek pievienots jauns specifikacijas parametrs.;
IA B.Ib.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievienosana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZzoSanas
procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Aktivas vielas
rosuvastatina specifikacijai tiek pievienots jauns specifikacijas parametrs.;
IA B.La.1. fIzmainas, kas attiecas uz aktivas vielas kvalitates kontroles
kartibu, — vietas, kur notiek sérijas kontrole/testéSana, aizstasana vai
pievienosana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota kvalitates kontroles
vieta.; IA B.l.a.1. f Izmainas, kas attiecas uz aktivas vielas kvalitates
kontroles kartibu, — vietas, kur notiek s€rijas kontrole/testé$ana, aizstasana
vai pievienosana. Tiek aizstata kvalitates kontroles vieta.

5 02-0056

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

Zuclopenthixolum

10 mg Traucins N50;
N100

H. Lundbeck
A/S, Danija

02-0056/11/01

II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo
pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko, klinisko vai
farmakovigilances informaciju. Papildinata droSuma informacija saskana ar
uznémuma droSuma pamatdatiem. Papildinata informacija par fertilitati zalu
apraksta 4.6 un 5.3 apaksSpunktos. Zalu apraksta teksts atjaunots saskana ar
jaunako QRD versiju.

Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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6 02-0057 |Cisordinol 25 mg Zuclopenthixolum |25 mg Traucin$ N50; [H. Lundbeck |02-0057/11/01  |1I C.I.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo
film-coated tablets, N100 A/S, Danija pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko, klinisko vai
. farmakovigilances informaciju. Papildinata droSuma informacija saskana ar
Film-coated tablets, - ) ‘ BN - R
uznémuma droSuma pamatdatiem. Papildinata informacija par fertilitati zalu
25 mg apraksta 4.6 un 5.3 apakSpunktos. Zalu apraksta teksts atjaunots saskana ar
jaunako QRD versiju.
Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
7 96-0260 |Cisordinol Depot Zuclopenthixolum 200 mg/ml Stikla H. Lundbeck [96-0260/11/01  [II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo
200 mg/ml solution ampula N1; N10 A/S, Danija pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko, klinisko vai
L ’ farmakovigilances informaciju. Papildinata droSuma informacija saskana ar
for injection, _ . . G . e
: uznémuma droSuma pamatdatiem. Papildinata informacija par fertilitati zalu
Solution for apraksta 4.6 un 5.3 apak$punktos. Zalu apraksta teksts atjaunots saskana ar
injection, 200 mg/ml jaunako QRD versiju. Zalu apraksts un lietodanas instrukcija saskanoti.
8 99-0358  [Isoprinosine 500 mg [Inosinum pranobex |500 mg PVH/PVDH |Ewopharma IT C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo

tablets, Tablets, 500
mg

aluminija blisteris
N50

International,
S.r.o.,
Slovakija

pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko, klinisko vai
farmakovigilances informaciju. Papildinata droSuma informacija saskana ar
uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.3. apakSpunkta precizéts
paskaidrojums par "augsta riska" grupas pacientiem.4.4. apakSpunkta
pievienots bridinajums par paaugstinatas jutibas reakcijam. 4.8. apak$punkts
atjaunots atbilstosi organu sistému klasifikaciju datubazei un pievienotas
pécregistracijas uzraudzibas perioda novérotas blakusparadibas. 5.1.
apaks$punkta harmonizéts formul&jums zalu darbibas mehanismam in
vivo.Veiktas redakcionalas izmainas zalu apraksta un lietoSanas instrukcija.
Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
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9 110352 [Romazic 10 mg film [Rosuvastatinum 10 mg Pharmaceutical [RO/H/0105/002/ |1 B.La.1. b Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
. OPAJ/AI/PVH/AI 11/005/G izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas vielas razotaja
coated tablets, Film blisteris N30 (3X10) Works izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, 10 mg Pol pharma sertifikats un jauna aktivas vielas raZotaja pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek
S.A, P0|Ij a pievienots aktivas vielas rosuvastatina razotajs.; IA B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas

parametra pievienoSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa
ieklautas izmainas. Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas
rosuvastatina specifikacijai.; IA B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra
pievienoSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa
ieklautas izmainas. Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas
rosuvastatina specifikacijai.; IA B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra
pievienoSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa
ieklautas izmainas. Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas
rosuvastatina specifikacijai.; IA B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra
pievienoSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa
ieklautas izmainas. Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas
rosuvastatina specifikacijai.; IB B.Lb.2. e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai
pievieno$ana). Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota aktivas vielas testa
procedira.; IB B.Lb.2. e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievienoSana). Grupa ieklautas izmainas.
Tiek pievienota aktivas vielas testa procediira.; IB B.Lb.2. e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai
pievienosana). Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota aktivas vielas testa
procediira.; IB B.Lb.2. e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievienosana). Grupa ieklautas izmainas.
Tiek pievienota aktivas vielas testa procediira.; IB B.Lb.2. e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai
pievieno$ana). Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota aktivas vielas testa
procedira.; IA B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa,
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa ieklautas izmainas. Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas rosuvastatina specifikacijai.; IA
B.Lb.1. c Jauna specifikacijas parametra pievienosana aktivas vielas,




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/77 pielikums Nr.3-2

8

izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa,
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa ieklautas izmainas. Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas rosuvastatina specifikacijai.; IA
B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa,
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa ieklautas izmainas. Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas rosuvastatina specifikacijai.; IA
B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa,
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa ieklautas izmainas. Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas rosuvastatina specifikacijai.; IA
B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa,
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa ieklautas izmainas. Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas rosuvastatina specifikacijai.; IA
B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa,
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa ieklautas izmainas. Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas rosuvastatina specifikacijai.; IA
B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa,
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa ieklautas izmainas. Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas rosuvastatina specifikacijai.; IA
B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa,
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa ieklautas izmainas. Jauna
specifikacijas parametra pievienosana aktivas vielas rosuvastatina specifikacijai.; IA
B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa,
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa ieklautas izmainas. Jauna
specifikacijas parametra pievienosana aktivas vielas rosuvastatina specifikacijai.
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10 11-0353  [Romazic 20 mg film [Rosuvastatinum 20 mg Pharmaceutical [RO/H/0105/003/ [l B.La.1. b Aktivas vielas raZzoSanas procesa izmantotas
. OPAJ/AI/PVH/AI 11/005/G izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas vielas razotaja
coated tablets, Film blisteris N30 (3X10) Works izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, 20 mg Pol pharma sertifikats un jauna aktivas vielas raZotaja pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek
S.A, P0|Ij a pievienots aktivas vielas rosuvastatina razotajs.; IA B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas

parametra pievienoSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa
ieklautas izmainas. Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas
rosuvastatina specifikacijai.; IA B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra
pievienoSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa
ieklautas izmainas. Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas
rosuvastatina specifikacijai.; IA B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra
pievienoSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa
ieklautas izmainas. Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas
rosuvastatina specifikacijai.; IA B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra
pievienoSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa
ieklautas izmainas. Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas
rosuvastatina specifikacijai.; IB B.Lb.2. e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai
pievieno$ana). Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota aktivas vielas testa
procedira.; IB B.Lb.2. e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievienoSana). Grupa ieklautas izmainas.
Tiek pievienota aktivas vielas testa procediira.; IB B.Lb.2. e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai
pievienosana). Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota aktivas vielas testa
procediira.; IB B.Lb.2. e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievienosana). Grupa ieklautas izmainas.
Tiek pievienota aktivas vielas testa procediira.; IB B.Lb.2. e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai
pievieno$ana). Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota aktivas vielas testa
procedira.; IA B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa,
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa ieklautas izmainas. Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas rosuvastatina specifikacijai.; IA
B.Lb.1. c Jauna specifikacijas parametra pievienosana aktivas vielas,
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izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa,
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa ieklautas izmainas. Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas rosuvastatina specifikacijai.; IA
B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa,
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa ieklautas izmainas. Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas rosuvastatina specifikacijai.; IA
B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa,
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa ieklautas izmainas. Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas rosuvastatina specifikacijai.; IA
B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa,
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa ieklautas izmainas. Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas rosuvastatina specifikacijai.; IA
B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa,
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa ieklautas izmainas. Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas rosuvastatina specifikacijai.; IA
B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa,
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa ieklautas izmainas. Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas rosuvastatina specifikacijai.; IA
B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa,
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa ieklautas izmainas. Jauna
specifikacijas parametra pievienosana aktivas vielas rosuvastatina specifikacijai.; IA
B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa,
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa ieklautas izmainas. Jauna
specifikacijas parametra pievienosana aktivas vielas rosuvastatina specifikacijai.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/77 pielikums Nr.3-2
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11 11-0354  [Romazic 40 mg film [Rosuvastatinum 40 mg Pharmaceutical [RO/H/0105/004/ [l B.La.1. b Aktivas vielas raZzoSanas procesa izmantotas
. OPAJ/AI/PVH/AI 11/005/G izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas vielas razotaja
coated tablets, Film blisteris N30 (3X10) Works izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, 40 mg Pol pharma sertifikats un jauna aktivas vielas raZotaja pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek
S.A, P0|Ij a pievienots aktivas vielas rosuvastatina razotajs.; IA B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas

parametra pievienoSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa
ieklautas izmainas. Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas
rosuvastatina specifikacijai.; IA B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra
pievienoSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa
ieklautas izmainas. Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas
rosuvastatina specifikacijai.; IA B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra
pievienoSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa
ieklautas izmainas. Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas
rosuvastatina specifikacijai.; IA B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra
pievienoSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa
ieklautas izmainas. Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas
rosuvastatina specifikacijai.; IB B.Lb.2. e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai
pievieno$ana). Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota aktivas vielas testa
procedira.; IB B.Lb.2. e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievienoSana). Grupa ieklautas izmainas.
Tiek pievienota aktivas vielas testa procediira.; IB B.Lb.2. e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai
pievienosana). Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota aktivas vielas testa
procediira.; IB B.Lb.2. e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievienosana). Grupa ieklautas izmainas.
Tiek pievienota aktivas vielas testa procediira.; IB B.Lb.2. e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai
pievieno$ana). Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota aktivas vielas testa
procedira.; IA B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa,
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa ieklautas izmainas. Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas rosuvastatina specifikacijai.; IA
B.Lb.1. c Jauna specifikacijas parametra pievienosana aktivas vielas,
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izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa,
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa ieklautas izmainas. Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas rosuvastatina specifikacijai.; IA
B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa,
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa ieklautas izmainas. Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas rosuvastatina specifikacijai.; IA
B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa,
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa ieklautas izmainas. Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas rosuvastatina specifikacijai.; IA
B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa,
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa ieklautas izmainas. Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas rosuvastatina specifikacijai.; IA
B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa,
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa ieklautas izmainas. Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas rosuvastatina specifikacijai.; IA
B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa,
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa ieklautas izmainas. Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas rosuvastatina specifikacijai.; IA
B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa,
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa ieklautas izmainas. Jauna
specifikacijas parametra pievienosana aktivas vielas rosuvastatina specifikacijai.; IA
B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa,
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa ieklautas izmainas. Jauna
specifikacijas parametra pievienosana aktivas vielas rosuvastatina specifikacijai.
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12 11-0351 |Romazic 5 mg film [|Rosuvastatinum 5mg Pharmaceutical |RO/H/0105/001/ |IA B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,

. OPAJ/AI/PVH/AI 11/005/G izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa,
coated tablets, Film blisteris N30 (3X10) Works specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa ieklautas izmainas. Jauna
coated tablets, 5 mg Pol pharma specifikacijas parametra pievienosana aktivas vielas rosuvastatina specifikacijai.; IA

S.A, P0|ija B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,

izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa,
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa ieklautas izmainas. Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas rosuvastatina specifikacijai.; I
B.La.l. b Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotdja izmainas vai aktivas vielas razotaja
izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats un jauna aktivas vielas razotdja pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek
pievienots aktivas vielas rosuvastatina razotajs.; IA B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razo8anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa
ieklautas izmainas. Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas
rosuvastatina specifikacijai.; IA B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra
pievienoSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa
ieklautas izmainas. Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas
rosuvastatina specifikacijai.; IA B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra
pievienoSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa
ieklautas izmainas. Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas
rosuvastatina specifikacijai.; IA B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra
pievienoSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa
ieklautas izmainas. Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas
rosuvastatina specifikacijai.; IB B.Lb.2. e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai
pievieno$ana). Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota aktivas vielas testa
procediira.; IB B.Lb.2. e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievienoSana). Grupa ieklautas izmainas.
Tiek pievienota aktivas vielas testa procediira.; IB B.Lb.2. e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai
pievienosana). Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota aktivas vielas testa
procediira.; IB B.L.b.2. e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievienosana). Grupa ieklautas izmainas.

10
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Tiek pievienota aktivas vielas testa procediira.; IA B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa
ieklautas izmainas. Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas
rosuvastatina specifikacijai.; IB B.Lb.2. e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai
pievienosana). Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota aktivas vielas testa
procediira.; IA B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa,
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa ieklautas izmainas. Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas rosuvastatina specifikacijai.; IA
B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa,
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa ieklautas izmainas. Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas rosuvastatina specifikacijai.;
B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa,
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa ieklautas izmainas. Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas rosuvastatina specifikacijai.;
B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa,
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa ieklautas izmainas. Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas rosuvastatina specifikacijai.;
B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa,
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa ieklautas izmainas. Jauna
specifikacijas parametra pievienosana aktivas vielas rosuvastatina specifikacijai.
B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa,
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa ieklautas izmainas. Jauna
specifikacijas parametra pievienosana aktivas vielas rosuvastatina specifikacijai.

1A

1A

1A

1A
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96-0504

Uromitexan 400
mg/4 ml solution for
injection, Solution
for injection, 400
mg/4 ml

Mesnum

400 mg/4 ml Ampula

N15

Baxter
Oncology
GmbH, Vacija

96-0504/11/001

IT C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo
pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko, klinisko vai
farmakovigilances informaciju. Papildinata droSuma informacija saskana ar
uznémuma droSuma pamatdatiem. Apakspunkta 4.2. ieklauti bridinajumi, ka
nepiecie$ama deva atkariga no oksazafosforina devas un atbilstosi jakorigg,
un ka nedrikst ievadit Skidumus, kas mainijusi krasu vai satur nogulsnes.
Papildinata informacija par gados vecakiem pacientiem. Apakspunkta 4.4.
ieklauti bridinajumi par paaugstinatas jutibas reakcijam un to izpausmju
veidiem, natrija saturu, tiola sastavdalam, pievienoti bridinajumi, ka zales
nenover$ hemoragiska cistita attistibu visiem pacientiem, par pietickamu
urina izvadi, iedarbibu uz laboratoriskajiem izmekl&jumiem un lietosanu
bérniem. ApakSpunktos 4.5. pievienota mijiedarbiba ar uzturu, 4.6.
pievienota informacija par lietoSanu griitniecibas un zidiSanas perioda laika,
4.7. blakusparadibas, kas var ietekmét sp&ju vadit transportlidzeklus un
apkalpot mehanismus, 4.8. papildinatas blakusparadibas, 4.9. papildinati
pardozgsanas simptomi un to atkariba no devas licluma. Veiktas
redakcionalas izmainas visos apakSpunktos. Zalu apraksts un lictoSanas
instrukcija saskanoti.

14

99-0642

Caverject 10
micrograms powder
for solution for
injection, Powder for
solution for
injection, 10
micrograms

Alprostadilum

10 mcg Flakons N1

Pfizer Europe
MA EEIG,
Lielbritanija

IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agenttira, pamatojoties uz
steidzamu ar droSumu saistitu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo
informaciju, PSUR, Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar
Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novert§jumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija saskana ar
droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zigojuma darba
dali$anas procediiras

(UK/H/PSUR/0020/002) alprostadilam.

Ieklauts bridinajums par priapisma risku, mijiedarbiba ar
simpatomimétiskiem lidzekliem, antihipertensivam, vazodilatgjosam zalém,
antikoagulantiem un antiagregantiem, papildinatas blakusparadibas,
pievienotas norades par priapisma arst€Sanu.

Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija saskanoti.
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15 99-0643 Caverject 20 Alprostadilum 20 mcg Flakons N1 |Pfizer Europe IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira, pamatojoties uz
mi crograms powder MA EEIG, steidzamu ar droSumu saistitu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo
. . .. informaciju, PSUR, Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar
TO'I’ SO-|UtI0n for Lielbritanija Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novértgjumu un saistiba ar kuram
Injection, Powder for RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drosuma informacija saskana ar
solution for drosuma pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama drosuma zinojuma darba
injection, 20 daliSanas procediiras
micrograms (UK/H/PSUR/0020/002) alprostadilam.
Ieklauts bridinajums par priapisma risku, mijiedarbiba ar
simpatomimétiskiem lidzekliem, antihipertensivam, vazodilatgéjosam zalém,
antikoagulantiem un antiagregantiem, papildinatas blakusparadibas,
pievienotas norades par priapisma arst€Sanu. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
16 98-0470  [Hydrocortisonum Hydrocortisoni 15 mg/3 g Aluminija [Pharmaceutical |98-0470/1A/002 [IA B.IIL.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas

Jelfa 5 mg/g
ophthalmic ointment,
Ophthalmic
ointment, 5 mg/g

acetas

tiiba N1

Company Jelfa
SA, Polija

Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai
monografijai. Atjaunota hidrokortizona acetata specifikacija.
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17 99-0642 Caverject 10 Alprostadilum 10 meg Flakons N1 |Pfizer Europe II B.IL.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta neapstiprinatiem
micrograms powder MA EEIG, specifikaciju ierobezojumiem ; IA B.I1.d.1.a Stingraku specifikacijas
. . e ierobezojumu noteikSana galaprodukta specifikacijai ; IB B.I.b.3.z Izmainas
for solution for Lielbritanija i . s o . _
R gatava produkta razoSanas procesa. Citas izmainas.. Grupa ieklautas
Injection, Powder for izmainas.; IA B.ILb.5.b Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
solution for ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta raZzosanas laika: jaunu testu
injection, 10 un ierobezojumu pievienosana. Pievienota informacija par razoSanas laika
mi crograms veiktajiem kontroles pasakumiem.; IA B.II.d.1.a Stingraku specifikacijas

ierobezojumu noteikSana galaprodukta specifikacijai. Grupa ieklautas
izmainas.; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
(tostarp aizsta$ana vai pievienosana). Tiek aizstata AESH (augstas
efektivitates Skidruma hromatografija) metode. ; II B.Il.a.3.z Izmainas gatava
produkta sastava (paligvielas). Citas izmainas. ; II B.IL.b.4 z [zmainas gatava
produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazona). Citas izmainas.
Grupa ieklautas izmainas.; IA B.II.d.1.c Jauna specifikacijas parametra
pievienosana gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.
Tiek pievienots jauns parametrs 'bakterialo endotoksinu noteiksana'.; 11
B.Il.e.1a3 Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primara iepakojuma
kvalitativo un kvantitativo sastavu: sterilas zalJu formas un
biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales

14
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99-0643

Caverject 20
micrograms powder
for solution for
injection, Powder for
solution for
injection, 20
micrograms

Alprostadilum

20 mcg Flakons N1

Pfizer Europe
MA EEIG,
Lielbritanija

II B.IL.a.3.z Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas). Citas izmainas. ;
I B.IL.b.4 z Izmainas gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma
diapazona). Citas izmainas. Grupa ieklautas izmainas.; IB B.I.b.3.z
Izmainas gatava produkta razosanas procesa. Citas izmainas.. Grupa
ieklautas izmainas.; [A B.I1.b.5.b Izmainas testos, ko izdara razosanas gaita,
vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas laika: jaunu
testu un ierobezojumu pievienosana. Pievienota informacija par raZzoSanas
laika veiktajiem kontroles pasakumiem.; IA B.II.d.1.c Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu
testa metodi. Tiek pievienots jauns parametrs 'bakterialo endotoksinu
noteikSana'.; IB B.11.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
(tostarp aizsta$ana vai pievienosana). Tiek aizstata AESH (augstas
efektivitates skidruma hromatografija) metode.; II B.Il.e.1a3 Izmainas, kas
attiecas uz gatava produkta primara iepakojuma kvalitativo un kvantitativo
sastavu: sterilas zalu formas un biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales ;
IA B.II.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana galaprodukta
specifikacijai. Grupa ieklautas izmainas.; I B.Il.d.1.e Izmainas, kas atticcas
uz gatava produkta neapstiprinatiem specifikaciju ierobeZzojumiem ; [A
B.I1.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana galaprodukta
specifikacijai

19

96-0487

Dilzem retard 90 mg
prolonged-release
tablets, Prolonged-
release tablets, 90
mg

Diltiazemi
hydrochloridum

90 mg Blisteris N50;
N30; N100

Pfizer Limited,
Lielbritanija

96-0487/11/002

II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo
pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko, klinisko vai
farmakovigilances informaciju. Papildinata droSuma informacija saskana ar
atjaunotiem uznpémuma drosuma pamatdatiem (CDS version 5). Zalu
apraksta 4.8 apakSpunkta pievinota informacija par mioklonusu un atbilstosi
Eiropas Savienibas valstis apstiprinatajai standartformai pievienots
aicinajumus zinot par balkusparadibam. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

20

98-0470

Hydrocortisonum
Jelfa 5 mg/g
ophthalmic ointment,
Ophthalmic
ointment, 5 mg/g

Hydrocortisoni
acetas

15 mg/3 g Aluminija
tiba N1

Pharmaceutical
Company Jelfa
SA, Polija

98-0470/11/001

I B.Lb.1. f Izmainas, kas veiktas arpus apstiprinatajiem aktivas vielas
specifikacijas ierobezojumiem. Dalinu izméru palielinasana hidrokortizona
acetata specifikacija.
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Rikojuma Nr.2-20/77 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
21 99-0834  |Naphthyzinum 0,05 [Naphazolini nitras |5 mg/10 ml SIA "AG Farm |99-0834/11/001 [II C.I.8. a Jaunas farmakovigilances sistémas ievieSana, kuru attieciga
% nasal drops Polietiléna flakons ar Baltic". Latvi ja dalibvalsts kompetenta iestdde nav novertéjusi saistiba ar citu 31 pasa RAT
lution. N ,| nodro§inatu aizdari ’ produktu. Izmainu procediiras laika registracijas Tpasnieks ir ieviesis
solution, gsa N1; 5 mg/10 mi farmakovigilances sistémas pamatlietu (PSMF). Detaliz&ts
dFODS, solution, 0,5 Polietiléna flakons farmakovigilances sistémas apraksts (DDPS) tiek aizstats ar kopsavilkumu
mg/ml N1 par farmakovigilances sistému (versija 01, 01.05.2013). PSMF un EU
QPPV atrasanas vieta Latvija.
22 99-0835 Naphthyzinum 0,1 % Naphazolini nitras |10 mg/10 ml SIA "AG Farm |99-0835/11/001 |II C.I.8. a Jaunas farmakovigilances sist€émas ievie$ana, kuru attieciga
nasal dI’OpS, solution, Polietiléna flakons Baltic", Latvi ja dalibvalsts kompetentﬁ iestade na.v novié'rtéjus'i. saistﬂzz'i'ar ci.tu'éi Paé'a RAI
Nasal drops N1; 10 mg/10 mi produktu. Izmainu procediiras laika registracijas Ipasnieks ir ieviesis
. PS, Polietiléna flakons ar farmakovigilances sist€émas pamatlietu (PSMF). Detalizéts
solution, 1 mg/ ml nodro§inatu aizdari farmakovigilances sistémas apraksts (DDPS) tiek aizstats ar kopsavilkumu
N1 par farmakovigilances sistému (versija 01, 01.05.2013). PSMF un EU
QPPV atraSanas vieta Latvija.
23 09-0381  |Octagam 100 mg/ml |Immunoglobulinum|10 /100 ml Pudele |Octapharma DE/H/0479/001/ |11 B.I.a.2. b Nozimigas izmainas aktivas vielas razoSanas procesa,kas var
solution for infusion, humanum normale |N1 (|P) Limited, 11/016 butiski ietekmét zalu kvalitati, droSumu vai iedarbigumu
10 g/100 ml, Lielbritanija
Solution for
infusion, 100 mg/mi
24 09-0379  |Octagam 100 mg/mi Immunoglobulinum|2 g/20 ml Flakons Octapharma DE/H/0479/001/ |II B.I.a.2. b Nozimigas izmainas aktivas vielas razoSanas procesa,kas var
solution for infusion, humanum normale [N1 (IP) Limited, 11/016 batiski ietekmét zalu kvalitati, droSumu vai iedarbigumu
2 g/20 ml, Solution Lielbritanija
for infusion, 100
mg/ml
25 09-0382  |Octagam 100 mg/ml |Immunoglobulinum|20 g/200 ml Pudele |Octapharma DE/H/0479/001/ |11 B.I.a.2. b Nozimigas izmainas aktivas vielas razoSanas procesa,kas var
solution for infusion, humanum normale |N1 (|P) Limited, 11/016 butiski ietekmét zalu kvalitati, droSumu vai iedarbigumu
20 g/200 ml, Lielbritanija
Solution for

infusion, 100 mg/ml
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26 09-0380 Octagam 100 mg/m| Immunoglobulinum|5 g/50 ml Pudele N1 Octapharma DE/H/0479/001/ |11 B.I.a.2. b Nozimigas izmainas aktivas vielas razoSanas procesa,kas var
solution for infusion, humanum normale (|P) Limited, 11/016 butiski ietekmét zalu kvalitati, droSumu vai iedarbigumu
5 g/50 ml, Solution Lielbritanija
for infusion, 100
mg/ml
27 99-0429 |Olicard 40 mg Isosorbidi 40 mg PVH/AI Abbott II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo
prolonged-release mononitras blisteris N20; N50; Laboratories pasi — lai. r,l.emtu vé'réjaunu .lfvaliti.tes, neklinisko, kl.Inisko Vz'l%
N100 .. farmakovigilances informaciju. Atjaunota droSuma informacija saskana ar
capsules, hard , GmbH, Vacija _ . ‘ e . .
uznémuma droSuma pamatdatiem. Papildinata informacija: par zalu formu,
PI‘O|OI’IgEd release par mijiedarbibu ar AKE inhibitoriem, par farmakokin&tiskam pasibam,
capsules, hard, 40 blakusparadibas sakartotas atbilstosi MedDRA klasifikacijai. Veiktas
mg redakcionalas izmainas.
Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
28 99-0430  [Qlicard 60 mg Isosorbidi 60 mg PVH/AI Abbott II C.I.4. Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo
prolonged release mononitras blisteris N20; N50; Laboratories pasi — lai. r,l.emtu Vé‘rajaunu .lfvalitﬁ.tes, neklinisko, kl.Inisko Vzll?
N100 _ .. farmakovigilances informaciju. Atjaunota droSuma informacija saskana ar
capsules, hard, GmbH, Vacija B . : O I
uznémuma drosuma pamatdatiem. Papildinata informacija: par zalu formu,
PI‘O|OI’IgEd release par mijiedarbibu ar AKE inhibitoriem, par farmakokin&tiskam 1pasibam,
capsules, hard, 60 blakusparadibas sakartotas atbilsto§i MedDRA klasifikacijai. Veiktas
mg redakcionalas izmainas.
Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
29 06-0261 Requip-Modutab 2 |Ropinirolum 2mg PVH/PHTFE |GlaxoSmithK]li|06-0261/11/001 |II C.I.4. Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo
mg prolonged aluminija blisteris ne Latvia SIA, pasi — lai. r).emtu Vé.rajaunu .lfvalitﬁtes, néklinisko, leni§ko vai )
release tablets N42; N28; N84, L atviia farmakovigilances informaciju. Harmonizéta droSuma informacija saskana
! N21;2 mg J ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta apakSpunkta 4.4
Prolonged-release PVH/PHTFE/PVH papildinata informacija par impulsu kontroles trauc€jumiem; apak$punkta
tablets, 2 mg aluminija blisteris 4.8 pievienotas blakusparadibas psihisko trauc&jumu sadala. Zalu apraksts
N21; N28; N42; un lieto$anas instrukcija saskanoti.
N84
30 06-0263  |Requip-Modutab 4 Ropinirolum 4mg GlaxoSmithK]i |06-0263/11/001 |II C.I.4. Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo
mg prolonged PVH{P.HTFI.E/P\./H ne Latvia SIA, padi — lai‘ r{emtu vé.rﬁjaun_u .lfvalitétes, nf.:kliniskov, leni§ko vai_ ) i
release tablets aluminija blisteris L atviia farmakovigilances informaciju. Harmonizg&ta droSuma informacija saskana
! N28; N84; 4 mg J ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta apak$punkta 4.4
Pr0|0n96d‘release PVH/PHTFE papildinata informacija par impulsu kontroles traucgjumiem; apakspunkta
tablets, 4 mg aluminija blisteris 4.8 pievienotas blakusparadibas psihisko traucgjumu sadala. Zalu apraksts
N28; N84 un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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31 06-0264 Requip-Modutab 8 Ropinirolum 8 mg GlaxoSmithK]li |06-0264/11/001 |II C.I.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo
mg prolonged PVH/PHTFE/PVH ne Latvia SIA, pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko, klinisko vai
aluminija blisteris . farmakovigilances informaciju. Harmonizeta drosuma informacija saskana
release tablets, N28; N84; 8 mg Latvija ar uznémuma drosuma pamatdatiem. Zalu apraksta apakSpunkta 4.4
Prolonged-release PVH/PHTFE papildinata informacija par impulsu kontroles traucgjumiem; apakSpunkta
tablets, 8 mg aluminija blisteris 4.8 pievienotas blakusparadibas psihisko traucg&jumu sadala. Zalu apraksts
N28; N84 un lietoSanas instrukcija saskanoti.
32 97-0569 |Validolum 60 mg Validolum 60 mg PVH/AI SIA "AG Farm |97-0569/11/001 |II C.I.8. a Jaunas farmakovigilances sist€émas ievie$ana, kuru attieciga
tablets, Tablets, 60 blisteris N20 (2x10) Baltic", Latvija dalibvalsts kompetenta iestdde nav novertéjusi saistiba ar citu 31 pasa RAT
produktu. Izmainu procediiras laika registracijas ipasnieks ir ieviesis
mg farmakovigilances sistémas pamatlietu (PSMF). Detaliz&ts
farmakovigilances sistémas apraksts (DDPS) tiek aizstats ar kopsavilkumu
par farmakovigilances sistému (versija 01, 01.05.2013). PSMF un EU
QPPV atraSanas vieta Latvija.
33 05-0485  |Duodopa 20 mg/ml +|Levodopum, 100 ml Kasete N1; | Abbott SE/H/0415/001/1|1A C.I.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitate. Citas izmainas.
5 mg/ml intestinal Carbidopu_m N7 Products AJ041 Farmakovigilances sist€émas pamatlietas (PSMF) ievieSana
gel, Intestinal gel, 20 |Mononvdricum GmbH, Vacija
mg/ml + 5 mg/ml
34 97-0236  |Efferalgan 30 mg/ml [Paracetamolum 2,7 g/90 ml Stikla Bristol-Myers IB B.IL.f.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/skidinata produkta uzglabasanas
oral solution for pudelite N1 Squibb nosacijumu izmainas. Bija: uzglabat temperatiira lidz 30°C; Bis: uzglabat
. temperatiira lidz 25°C
children, Oral Gyogyszerkere
solution for children, skedelmi Kft.,
30 mg/ml Ungarija
35 98-0099 [Rispolept 1 mg film- Risperidonum 1 mg Blisteris N60; |UAB Johnson |DE/H/2184/003/|IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira, pamatojoties uz
coated tablets, Film- N20 & Johnson, 1B/025 steidzamu ar dro§umu saistitu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo
coated tablets. 1 mg Lietuva 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. Papildinata drouma informacija saskana ar
ES Pediatriskas darba daliSanas procediiru aktivai vielai risperidonam
IS/W/0001/pdWs/001. Ieklauts noradijums par kermena masas kontroles
nepieciesamibu bérniem, pievienota informacija par ietekmi uz fertilitati.
Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija saskanoti.
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36

01-0372

Rispolept 1 mg/ml
oral solution, Oral
solution, 1 mg/ml

Risperidonum

60 mg/60 ml Flakons
N1; 100 mg/100 ml
Flakons N1; 30
mg/30 ml Flakons
N1; 120 mg/120 ml
Flakons N1

UAB Johnson
& Johnson,
Lietuva

DE/H/2184/008/
1B/025

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, 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, novertéjumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drosuma informacija saskana ar
ES Pediatriskas darba daliSanas procediiru aktivai vielai risperidonam
IS/W/0001/pdWs/001. Ieklauts noradijums par kermena masas kontroles
nepieciesamibu bérniem, pievienota informacija par ietekmi uz fertilitati.
Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.

37

98-0100

Rispolept 2 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 2 mg

Risperidonum

2 mg Blisteris N60;
N20

UAB Johnson
& Johnson,
Lietuva

DE/H/2184/004/
I1B/025

IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agenttira, 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, novert§jumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija saskana ar
ES Pediatriskas darba daliSanas procediiru aktivai vielai risperidonam
IS/W/0001/pdWs/001. Ieklauts noradijums par kermena masas kontroles
nepiecieSamibu berniem, pievienota informacija par ietekmi uz fertilitati.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

38

98-0101

Rispolept 3 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 3 mg

Risperidonum

3 mg Blisteris N60;
N20

UAB Johnson
& Johnson,
Lietuva

DE/H/2184/005/
1B/025

IB C.I.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira, pamatojoties uz
steidzamu ar dro§umu saistitu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo
informaciju, PSUR, Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar
Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drouma informacija saskana ar
ES Pediatriskas darba daliSanas procediiru aktivai vielai risperidonam
IS/W/0001/pdWs/001. Ieklauts noradijums par kermena masas kontroles
nepiecieSamibu bérniem, pievienota informacija par ietekmi uz fertilitati.
Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
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98-0102

Rispolept 4 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 4 mg

Risperidonum

4 mg Blisteris N60;
N20

UAB Johnson
& Johnson,
Lietuva

DE/H/2184/006/
1B/025

IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agenttira, pamatojoties uz
steidzamu ar dro§umu saistitu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo
informaciju, PSUR, Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar
Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novert§jumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drouma informacija saskana ar
ES Pediatriskas darba daliSanas procediiru aktivai vielai risperidonam
IS/W/0001/pdWs/001. Ieklauts noradijums par kermena masas kontroles
nepieciesamibu bérniem, pievienota informacija par ietekmi uz fertilitati.
Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija saskanoti.
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40 00-0502 |Xalatan 50 Latanoprostum 125 mcg/2,5 mi Pfizer Europe 00-0502/1A/002 |TA A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas.. Tiek preciz&ti gatava
mi crograms /ml eye ZBPE pudelite ar MA EEIG produkta uzglabasanas nosacijumi. Tiek atjaunota produkta informacija.
. skrivéjamu vacinu . o
drops, SOIut!On, Eye un gredzenu N1: Lielbritanija
drops, solution, 50 N3: N6: 125
ug/ml mcg/2,5 ml ZBPE
pudelite ar
skriiv€jamu vacinu
un virsgjo vacinu N1;
N3; N6
41 11-0254 |Candesartan Actavis |Candesartanum 16 mg PVH/PVDH | Actavis Group DK/H/1838/003/|1I B.I.a.z Izmainas aktivas vielas raZoSanas procesa. Citas izmainas.
16 mg tablets cilexetilum aluminija blisteris PTC ehf 11/009
’ N7; N14; N28; - '
Tablets, 16 mg N30: N56: N70: Islande
N90; N98; N100
42 11-0255 |Candesartan Actavis |Candesartanum 32 mg PVH/PVDH | Actavis Group |DK/H/1838/004/|11 B.La.z Izmaigas aktivas vielas raZoSanas procesa. Citas izmainas.
32 mg tablets cilexetilum aluminija blisteris PTC ehf 11/009
’ N7; N14; N28; - '
Tablets, 32 mg N30: N56: N70: Islande
N90; N98; N100
43 11-0252 |Candesartan Actavis |Candesartanum 4 mg PVH/PVDH | Actavis Group [DK/H/1838/001/|11 B.1.a.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas izmaipas.
4mg tablets cilexetilum aluminija blisteris PTC ehf 11/009
; N7; N14; N28; - ’
Tablets, 4 mg N30: N56: N70: Islande
N90; N98; N100
44 11-0253 |Candesartan Actavis |Candesartanum 8 mg PVH/PVDH | Actavis Group |DK/H/1838/002/11 B.La.z Izmaipas aktivas vielas raZoSanas procesa. Citas izmainas.
8 mg tablets cilexetilum aluminija blisteris PTC ehf 11/009
’ N7; N14; N28; - ’
Tablets, 8 mg N30: N56: N70: Islande
N90; N98; N100
45 00-0434 |Clotrimazolum GSK |Clotrimazolum 0,2 g/20 g Aluminija |GlaxoSmithK]|i |00-0434/11/002 |II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo
10 mg/g cream tibina N1 ne Latvia SIA pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko, klinisko vai
Cream, 10 mg /é Latvija ' farmakovigilances informaciju. Papildinata droSuma informacija saskana ar

uznémuma droSuma pamatdatiem. Ieklauti bridinajumi par arstéSanas
ilgumu, papildinatas blakusparadibas, papildinata informacija par darbibas
mehanismu, mikroorganismu jutibu un rezistenci un farmakoking&tiskas
pasibas. Zalu apraksts un lieto§anas instrukcija saskanoti.
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46

00-0540

Clotrimazolum GSK
100 mg vaginal
tablets, Vaginal
tablets, 100 mg

Clotrimazolum

100 mg PVH/AI
blisteris N6

GlaxoSmithKli
ne Latvia SIA,
Latvija

00-0540/11/002

IT C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo
pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko, klinisko vai
farmakovigilances informaciju. Papildinata droSuma informacija saskana ar
uznémuma droSuma pamatdatiem. Iek]auti bridinajumi par atkartotam
infekcijam, par to, ka terapiju nedrikst veikt menstruaciju laika, par
pirmreizgju Candida izraisTtu vaginalo infekciju, par lietoSanu griitniecibas
un zidiSanas perioda laika, papildinata informacija par darbibas mehanismu,
mikroorganismu jutibu un rezistenci, farmakokingtiskas Ipasibas. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

47

03-0466

Dalacin T 10 mg/ml
topical solution,
Topical solution, 10
mg/ml

Clindamycinum

300 mg/30 ml ABPE
pudele N1

Pfizer Europe
MA EEIG,
Lielbritanija

03-0466/11/002

II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta grozijjumiem, jo
pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko, klinisko vai
farmakovigilances informaciju. Papildinata droSuma informacija saskana ar
uzpémuma droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.6. ieklauta informacija
par klindamicina ietekmi gritniecibas otra un tresa trimestra laika un norade
par lietosanu griitniecibas perioda laika tikai absoliitas nepiecieSamibas
gadijuma. Apaks$punkta 5.3. pievienota informacija par embrija/ augla
attistibas pétjjumiem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

48

05-0043

Diclac 1% gel, Gel,
1%

Diclofenacum
natricum

1 g/100 g Aluminija
tibaN1; 0,25 g/25 ¢
Aluminija tiba N1;
0,5 g/50 g Aluminija
tiba N1

Sandoz d.d.,
Slovénija

05-0043/11/001

II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo
1pasi — lai pemtu véra jaunu kvalitates, neklmisko, klmisko vai
farmakovigilances informaciju. Harmoniz&ta droSuma informacija saskana
ar uzn@muma droSuma pamatdatiem. (Zalu apraksta 4.4 apakspunkta
precizéta informacija par sistemiskam blakusparadibam, lietojot uz plasam
adas zonam un ilgstosi, 4.6 apakSpunkta ieklauta informacija par p&tijumiem
dzivniekiem saskana ar 5.3 apakSpunktu, precizéts blakusparadibu biezums
4.8 apakSpunkta). Veiktas redakcionalas izmainas. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti, atjaunoti atbilstosi jaunakajam Eiropas
Savienibas valstis apstiprinatajam standartformam.

49

97-0236

Efferalgan 30 mg/mi
oral solution for
children, Oral
solution for children,
30 mg/ml

Paracetamolum

2,7 9/90 ml Stikla
pudelite N1

Bristol-Myers
Squibb
Gyogyszerkere
skedelmi Kft.,
Ungarija

II B.I1.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta neapstiprinatiem
specifikaciju ierobezojumiem. Tiek veikta izmaina gatava produkta
specifikacija.; IB B.II.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
ierobezojumu izmainas. Citas izmainas.. Grupa ieklauta izmaina. Tiek
veikta gatava produkta specifikacijas parametra izmaina.
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50 04-0302 |Factor VII Baxter Factor VII Stikla flakons N1 Baxter AG, 04-0302/11/003 [|1I C.I.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo
600 1U powder and coagulationis Austrija pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko, klinisko vai
. humanus farmakovigilances informaciju. Atjaunota droSuma informacija saskana ar
solvent for solution B ) ‘ - .
L uznémuma drosuma pamatdatiem. Ieklauts bridinajums par paaugstinatas
for Injection, Powder jutibas reakcijam, par FVII faktora darbibu nomacoso cirkulgjoso antivielu
and solvent for veidoSanos, par parvovirusa B19 infekcijas sekam griitniecem un individiem
solution for ar imiindeficTtu vai paatrinatu eritropo€zi. Papildinatas blakusparadibas ar
in ] ection, 600 1U informaciju par nervu sist€mas trauc€jumiem, par elposanas sistémas
trauc&jumiem, kriiSu kurvja un videnes slimibam, adas un zemadas audu
bojajumiem un vispargjiem traucgjumiem un reakcijam ievadiSanas vieta.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija noforméti atbilstosi spéka esosai
Eiropas Savienibas valstTs apstiprinatajai standartformai un pievienota
informacija par blakusparadibu zinosanas sistemu.
Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija saskanoti.
51 98-0294  [Noofen 250 mg Phenibutum 250 mg PVH/PVDH |A/S 98-0294/11/001 [II B.I1.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta neapstiprinatiem
tabletes, Tablets, 250 aluminija blisteris "Olainfarm", specifikaciju ierobezojumiem. Tiek veikta izmaina gatava produkta
N20 .. specifikacija.; I B.I1.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
mg Latvija S o . L
neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem. Grupa ieklauta izmaina.
Tiek veikta izmaina gatava produkta specifikacija stabilitates p&tijjumiem.; II
B.IL.b.5.e Razosanas gaita veicama apstiprinata testa ierobeZzojumu
paplasinasana, kas var biitiski ietekmét gatava produkta vispargjo kvalitati.
Grupa ieklauta izmaina. Tiek paplaSinats razo$anas gaita veicama testa
limits.
52 08-0308 |Norifaz 35 mg film- Natrii risedronas |35 mg PVH/PVDH |Zaklad PL/H/0104/001/1{II C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas. Iesniegts
coated tablets, Film- aluminija blisteris Farmaceutyczn 1/020 Riska parvaldibas plans RMP/RIS/02 (09.03.2012) saskana ar EMEA/H/A-
N2; N4; N12 31/1279 lémumu. Izmainas zalu apraksta un lietosanas instrukcija nav
coated tablets, 35 mg y Adamed .
nepiecieSamas.
Pharma S.A.,
Polija
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53 05-0465  |Omacor 1000 mg Omega-3-acidorum |1000 mg ABPE Pronova FR/H/0105/001/ |II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo
soft capsules, esteri ethylici 90  |pudele N28; N20; BioPharma 11/95 pasi — lai r,leimtu Vér'('lfjaunu kvalititeféneklircliisko, klini?ko vai )
N60; N100; N280 farmakovigilances informaciju. Papildinata droSuma informacija saskana ar
CapSUIeS’ soft, 1000 Norge ‘A'S’ uznémuma drosuma pamatdatiem. Izmainas zalu apraksta 4.4-4.9
mg Norvegija apakspunktos. Ieklauti bridinajumi par ietekmi uz asins kogulaciju, aknu
transaminazu limena paaugstinasanos un uz sp&ju vadit transportlidzeklus un
apkalpot mehanismus; papildinatiprekliniskie dati par drosibu.
Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
54 05-0465 |Omacor 1000 mg Omega-3-acidorum |1000 mg ABPE Pronova FR/H/0105/001/ [II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo
soft capsules, esteri ethylici 90  |pudele N28; N20; BioPharma 11/096 pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko, klinisko vai
N60; N100; N280 farmakovigilances informaciju. Harmonizéta droSuma informacija saskana
CapSUIeS’ soft, 1000 Norge ‘A.S’ ar uznémuma droSuma pamatdatiem un zalu duplikatu Zodin. Izmainas zalu
mg Norvegija apraksta 4.2, 4.4, 4.8, 5.1 un 5.3 apak3punktos. Zalu apraksts un lietoanas
instrukcija saskanoti, uzlabota lietoSanas instrukcijas saprotamiba.
55 10-0266 |Prescanden HCT 16 [Candesartanum 16 mg/12,5 mg Al/Al|Sandoz d.d., DE/H/1828/002/ [II B.I.a.1. b Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
mg/12,5 mg tablets, cilexetili, perforéts vienas Slovénija 11/005 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas vielas

Tablets, 16 mg/12,5
mg

Hydrochlorothiazid
um

devas blisteris N50
(50x1); 16 mg/12,5
mg Al/Al blisteris
N7; N10; N14;
N20; N21; N28;
N30; N50; N56;
N60; N84; NO9O;
N98; N100; 16
mg/12,5 mg ABPE
pudele N7; N14;
N21; N28; N56;
N84; N98; N100;
N250

razotdja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija neietilpst Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats un jauna aktivas vielas razotaja
pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek pievienots aktivas vielas kandesartans
razotajs.
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56 10-0267 |Prescanden HCT 8 [Candesartanum 8 mg/12,5 mg Al/Al |Sandoz d.d., DE/H/1828/001/ [II B.I.a.1. b Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
mg/12,5 mg tablets, cilexetili, o blisteris N7; N10; Slovénija 11/005 iz%jVi_e.laé/rea.genta/.starpp'roqulda'faiotﬁja izniai.ril'fls V.ai 'flkﬁvés. vielas
Tablets. 8 ma/12.5 Hydrochlorothiazid |[N14; N20; N21; razotaja izmaiyas, ja apstlprn.lataja dok}lmentacga nele.tllpst Elropas
! gils, um N28; N30; N50; Farmakopejas atbilstibas sertifikats un jauna aktivas vielas razotaja
mg N56; N60; N84; pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek pievienots aktivas vielas kandesartans
N90; N98; N100; 8 razotajs.
mg/12,5 mg Al/Al
perforéts vienas
devas blisteris N50
(50x1); 8 mg/12,5
mg ABPE pudele
N7; N14; N21;
N28; N56; N84;
N98; N100; N250
57 98-0099 Rispolept 1 mg film- Risperidonum 1 mg Blisteris N60; |UAB Johnson |DE/H/2184/003/|II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo
coated tablets, Film- N20 & Johnson, 11/024 Tpasi — 1a1. r,l.emtu Vé‘rajaunu .l.<vahtf21te.s, neklinisko, klI.nlsko va{
. farmakovigilances informaciju. Pievienota droSuma informacija saskana ar
coated tablets, 1 mg Lietuva _ N : o N o
uznémuma droSuma pamatdatiem un risperidona metabolitu paliperidonu
saturo$am zalém (Invega, Xelpion). Izmainas zalu apraksta apakSpunktos
4.4 un 4.8. Pievienoti bridinajumi par leikop&niju, neitropéniju,
agranulocitozi, pretvemsanas iedarbibu, nieru un aknu darbibas
trauc€jumiem; harmonizétas blakusparadibas starp dazadam zalu formam,
pievienotas blakusparadibas, kas novérotas saistiba ar paliperidona
lietosanu. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija saskanoti.
58 01-0372  [Rispolept 1 mg/ml Risperidonum 60 mg/60 ml Flakons [UAB Johnson |DE/H/2184/008/ |II C.I1.4. Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo
oral solution, Oral N1; 100 mg/100 ml & Johnson, 11/024 pasi — 1a1. 1glemtu vé.rﬁjaunu .l.<va11t.'€1te.s, neklinisko, kH.IHSkO vai
. Flakons N1; 30 . farmakovigilances informaciju. Pievienota droSuma informacija saskana ar
solution, 1 mg/ml mg/30 ml Flakons Lietuva uznémuma dro$uma pamatdatiem un risperidona metabolitu paliperidonu
N1; 120 mg/120 ml saturo$am zalem (Invega, Xelpion). Izmainas zalu apraksta apakSpunktos
Flakons N1 4.4 un 4.8. Pievienoti bridinajumi par leikopéniju, neitropeniju,
agranulocitozi, pretvemsanas iedarbibu, nieru un aknu darbibas
trauc€jumiem; harmonizg€tas blakusparadibas starp dazadam zalu formam,
pievienotas blakusparadibas, kas noverotas saistiba ar paliperidona
lietoSanu. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
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59 98-0100 Rispolept 2 mg film- Risperidonum 2 mg Blisteris N60; |UAB Johnson |DE/H/2184/004/ |11 C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo
coated tablets. Film- N20 & Johnson 11/024 pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko, klinisko vai
' . ’ farmakovigilances informaciju. Pievienota droSuma informacija saskana ar
coated tablets, 2 mg Lietuva

uznémuma droSuma pamatdatiem un risperidona metabolitu paliperidonu
saturosam zalém (Invega, Xelpion). Izmainas zalu apraksta apakSpunktos
4.4 un 4.8. Pievienoti bridinajumi par leikop&niju, neitropéniju,
agranulocitozi, pretvemsanas iedarbibu, nieru un aknu darbibas
traucgjumiem; harmonizgtas blakusparadibas starp dazadam zalu formam,
pievienotas blakusparadibas, kas novérotas saistiba ar paliperidona
lietosanu. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.

60 98-0101  |Rispolept 3 mg film- [Risperidonum 3 mg Blisteris N60; |UAB Johnson |DE/H/2184/005/ |11 C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo
coated tablets, Film- N20 & Johnson, 11/024 pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko, klinisko vai

d tablets. 3 m Lietuva farmakovigilances informaciju. Pievienota droSuma informacija saskana ar
coate ! 9 uzp@muma droSuma pamatdatiem un risperidona metabolitu paliperidonu
saturo$am zalem (Invega, Xelpion). Izmainas zalu apraksta apakSpunktos
4.4 un 4.8. Pievienoti bridinajumi par leikop€niju, neitropeniju,
agranulocitozi, pretvemSanas iedarbibu, nieru un aknu darbibas
trauc€jumiem; harmonizetas blakusparadibas starp dazadam zalu formam,
pievienotas blakusparadibas, kas noverotas saistiba ar paliperidona
lietoSanu. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.

61 98-0102 Rispolept 4 mg film- Risperidonum 4 mg Blisteris N60; |[UAB Johnson |DE/H/2184/006/ |II C.I1.4. Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo
coated tablets, Film- N20 & Johnson, 11/024 pasi — 1a1. r,1.emtu vérajaunu .l.<vahtj£1te.s, neklinisko, le.msko valn
farmakovigilances informaciju. Pievienota droSuma informacija saskana ar
uzpémuma dro$uma pamatdatiem un risperidona metabolitu paliperidonu
saturo$am zalém (Invega, Xelpion). Izmainas zalu apraksta apakSpunktos
4.4 un 4.8. Pievienoti bridindjumi par leikopéniju, neitropéniju,
agranulocitozi, pretvemsanas iedarbibu, nieru un aknu darbibas
trauc&jumiem; harmonizétas blakusparadibas starp dazadam zalu formam,
pievienotas blakusparadibas, kas novérotas saistiba ar paliperidona
lietoSanu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

coated tablets, 4 mg Lietuva
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62 03-0096 Rispolept Consta 25 Risperidonum 25 mg/2 ml Flakons |UAB Johnson |DE/H/2184/013/ |11 C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo

mg powder and N1 & Johnson, 11/024 pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko, klinisko vai
lvent for Liet farmakovigilances informaciju. Pievienota droSuma informacija saskana ar
soive _O etuva uznémuma droSuma pamatdatiem un risperidona metabolitu paliperidonu
suspension for saturosam zalém (Invega, Xelpion). Izmainas zalu apraksta apakspunktos
prolonged-release 4.4 un 4.8. Pievienoti bridindjumi par leikopéniju, neitropeniju,
injection, Powder agranulocitozi, pretvemSanas iedarbibu, nieru un aknu darbibas
and solvent for traucgjumiem; harmonizgtas blakusparadibas starp dazadam zalu formam,
ion f pievienotas blakusparadibas, kas novérotas saistiba ar paliperidona

su3|loen3|c()jn ?I’ lietoSanu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
prolongea-release
injection, 25 mg/2
ml

63 03-0097  |Rispolept Consta Risperidonum 37,5mg/2 ml UAB Johnson |DE/H/2184/014/ |11 C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo
37,5 mg powder and Flakons N1 & Johnson, 11/024 pasi — lai. 1glemtu v§ré jaunu _l.<va1it.'€1te.s, neklinisko, klI_nisko Vai
solvent for Lietuva farmakovigilances informaciju. Pievienota droSuma informacija saskana ar

suspension for
prolonged-release
injection, Powder
and solvent for
suspension for
prolonged-release
injection, 37,5 mg/2
ml

uzp@muma droSuma pamatdatiem un risperidona metabolitu paliperidonu
saturo$am zalem (Invega, Xelpion). Izmainas zalu apraksta apakSpunktos
4.4 un 4.8. Pievienoti bridinajumi par leikopéniju, neitropeniju,
agranulocitozi, pretvemSanas iedarbibu, nieru un aknu darbibas
traucg€jumiem; harmonizg€tas blakusparadibas starp dazadam zalu formam,
pievienotas blakusparadibas, kas noverotas saistiba ar paliperidona
lietoSanu. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
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64 03-0098 Rispolept Consta 50 Risperidonum 50 mg/2 ml Flakons |UAB Johnson |DE/H/2184/015/ |11 C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo
mg powder and N1 & Johnson, 11/024 pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko, klinisko vai
. farmakovigilances informaciju. Pievienota droSuma informacija saskana ar
solvent for Lietuva i . ‘ o I
. uznémuma droSuma pamatdatiem un risperidona metabolitu paliperidonu
suspension for saturosam zalém (Invega, Xelpion). Izmainas zalu apraksta apakspunktos
prolonged-release 4.4 un 4.8. Pievienoti bridindjumi par leikopéniju, neitropeniju,
injection, Powder agranulocitozi, pretvemSanas iedarbibu, nieru un aknu darbibas
and solvent for traucgjumiem; harmonizgtas blakusparadibas starp dazadam zalu formam,
. pievienotas blakusparadibas, kas novérotas saistiba ar paliperidona
suspension for lietoSanu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
prolonged-release
injection, 50 mg/2
ml
65 06-0109 |[Tamsulosin Tamsulosini 0,4 mg G.L. Pharma |AT/H/0291/001/ |11 C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas. Zalu apraksta
Lannacher 0,4 mg hydrochloridum PVDH/PE/PVH/AI GmbH, 11/024 papildinata dro§uma informacija saskana ar otra vilpa proceduras laika
L blisteris N30; N10; . sniegtajiem komentariem. Zalu apraksta 5.1 apk$punkta pievienoti klinisko
modified release N14; N20; N28; Austrija pétijumu dati par zalu efektivitati bérniem ar neiropatisku urinpasli, 5.3
capsules, hard, N50; N56; N60; apkSpunkta atjaunotipiekliniskie dati par droSumu. LietoSanas instrukcija
Modified release N90; N100; N200; saskanota ar zalu aprakstu.
capsules, hard, 0,4 0,4 mg ABPE
mg pudelite N10; N14;
N20; N28; N30;
N50; N56; N60;
N90; N100; N200
66 05-0228 |Videx EC 400 mg Didanosinum 400 mg Blisteris Bristol-Myers FR/H/0034/015/ |II C.1.6. a Jaunas terapeitiskas indikacijas pievieno$ana vai apstiprinatas
gastro-resistant hard N30; N60 Squibb 11/090 indikacijas grozisana. Zalu apraksta 4.1 apakSpunkta grozita terapeitiska
indikacija. Veiktas redakcionalas izmainas.
Cap_SUIeS’ Gastro- Gyogysz_erkere Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
resistant capsules, skedelmi Kft.,
hard, 400 mg Ungarija

27



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/77 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
67 00-0502 |Xalatan 50 Latanoprostum 125 mcg/2,5 mi Pfizer Europe 00-0502/11/001 |1I C.I.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo
mi crograms /ml eye ZBPE pudelite ar MA EEIG pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko, klinisko vai
. skrivéjamu vacinu . o farmakovigilances informaciju. Harmonizeta drosuma informacija saskana
drops, solution, Eye Lielbritanija

drops, solution, 50
ug/ml

un gredzenu N1;

N3; N6; 125
mcg/2,5 ml ZBPE
pudelite ar
skriiv€jamu vacinu
un virsgjo vacinu N1;
N3; N6

ar uznemuma droSuma pamatdatiem un MRP procediiras
UK/H/0179/001/11/084G rezultatiem. No bridindjumiem iznemta iedzimta
glaukoma, papildinatas blakusparadibas ar fotofobiju, periorbitalam un
plakstina izmainam, kas var veidot padzilinatu acs rievu. Piem&rotas
jaunakas QRD standartformas. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti.

ZV A Humano zalu

registracijas komisijas
priekssedetajs vietnieks

profesors
E.Rancans
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