Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/8 pielikums Nr.3-2

Reg. Zalu nosaul_(ums, Zalu Aktivas vielas Informacija par Reglﬁtr?cuas Procediiras . -
Nr.p.k. forma, stiprums/ . - apliecibas Izmainu biitiba
numurs . nosaukums iepakojumu . numurs
koncentracija IpasSnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8
1 99-0372 |Glucose Fresenius 10 % [Glucosum 250 ml Maiss N22; |Fresenius Kabi IB B.Il.a.3.z Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas). Citas

solution for infusion,
Solution for infusion, 10
%

500 ml Polietiléna
pudele N20; 250 mi
Polietiléna pudele
N20; 500 ml Maiss
N22

Polska Sp.z.0.0.,
Polija

izmainas.. Tiek pievienota paligviela natrija hidroksids (pH
korekcijai). ; IB B.IL.b.1.z Gatava produkta raZotnes aizstaSana vai
pievienosana attieciba uz visu raZzoSanas procesu vai ta posmu. Citas
izmainas.. Grupa (B.Il.e.1b2) iek]auta izmaina. Tiek pievienots
razotajs Fresenius Kabi France, 5, Place du Marivel, 92310 Sevres,
Francija ar razoSanas vietu Fresenius Kabi France, 6, rue du Rempart,
BP 611, Louviers Cedex, 27400, Francija gatavajam produktam
Freeflex poliolefina maisos.; IB B.I1.b.2b2 Par sérijas izlaidi atbildiga
razotaja aizstaSana vai pievienoSana ar s€rijas parbaudi/test€sanu.
Grupa (B.Il.e.1b2) ieklauta izmaina. Tiek pievienots razotajs
Fresenius Kabi France, 5, Place du Marivel, 92310 Sevres, Francija
ar razoSanas vietu Fresenius Kabi France, 6, rue du Rempart, BP 611,
Louviers Cedex, 27400, Francija gatavajam produktam Freeflex
poliolefina maisos.; IB B.IL.b.3.z Izmainas gatava produkta razoSanas
procesa. Citas izmainas.. Grupa (B.Il.e.1b2) ieklauta izmaina. Tiek
ieviests razoSanas procesa apraksts gatava produkta razoSanai
Freeflex poliolefina maisos razotajam Fresenius Kabi France,
Francija.; IB B.I1.b.4.z Izmainas gatava produkta s€rijas apjoma
(tostarp s€rijas apjoma diapazona). Citas izmaigas. Grupa
(B.1l.e.1b2) ieklauta izmaina. Tiek pievienots s€rijas apjoms gatava
produkta razoSanai Freeflex poliolefina maisos razotajam Fresenius
Kabi France, Francija.; IB B.IL.b.5.z Izmainas testos, ko izdara
razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
razo$anas laika. Citas izmainas.. Grupa (B.Il.e.1b2) ieklauta izmaina.
Tiek pievienota razoSanas procesa kontrole gatava produkta razoSanai
Freeflex poliolefina maisos razotajam Fresenius Kabi, Francija.; IB
B.Il.c.z Izmainas gatava produkta paligvielu parbaudg. Citas
izmainas.. Grupa (B.Il.a.3.z) ieklauta izmaina. Tiek ieviesta
paligvielas natrija hidroksida kontrole.; IB B.II.d.z Gatava produkta
kontrole. Citas izmainas.. Grupa (B.Il.e.1b2) ieklauta izmaina. Tiek
pievienotas s€rijas s€rijas izlaides un uzglabasanas laika specifikacijas
gatava produkta razoSanai Freeflex poliolefina maisos razotajam
Fresenius Kabi, Francija.
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2 09-0123 [Irinotecion Accord 20  |lrinotecani 40 mg/2 ml Stikla  [Accord UK/H/1125/001 [II B.II.e.5.c Sterilu daudzdevu (vai vienas devas, dalgjas
mg/ml concentrate for  [hydrochloridum flakons N1 Healthcare /11/006 izlietoSanas) parenteralu zalu un biologiskas/imunologiskas
solution for infusion, trihydricum Limited, izcelsmes daudzdevu parenteralu zalu pildijuma svara/tilpuma
Concentrate for solution Lielbritanija izmainas. Tiek pievienots papildus iepakojuma lielums - 25 ml
for infusion, 40 mg/2 ml flakons ar 500 mg Irinotekana hidrohlorida trihidrata.

3 09-0123 [Irinotecion Accord 20  [lrinotecani 40 mg/2 ml Stikla  [Accord UK/H/1125/001 [II B.II.e.5.c Sterilu daudzdevu (vai vienas devas, dalgjas
mg/ml concentrate for  [hydrochloridum flakons N1 Healthcare /11/013 izlietoSanas) parenteralu zalu un biologiskas/imunologiskas
solution for infusion, trihydricum Limited, izcelsmes daudzdevu parenteralu zalu pildijuma svara/tilpuma
Concentrate for solution Lielbritanija izmainas. Tiek pievienots papildus iepakojuma lielums - 15 ml
for infusion, 40 mg/2 ml flakons ar 300 mg Irinotekana hidrohlorida trihidrata.

4 04-0267 |Flosal 25/125 Salmeterolum, 25 mcg/125 mcg GlaxoSmithKline II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
micrograms/dose Fluticasoni Metala balons N120 [Latvia SIA, grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
pressurised inhalation, |propionas Latvija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
suspension, Pressurised Papildinata un atjaunota dro$uma informacija saskana ar
inhalation, suspension, dro$uma pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama dro$uma
25/125 micrograms/dose zinojuma darba daliSanas procediuras (SE/H/PSUR/0005/005)

07.2012, Salmeterol — Fluticasone propionate. Zalu apraksta
apaksSpunkta 4.8 precizéts blakusparadibu biezums.
Redakcionali sakartots zalu apraksta apak$punkts 4.4. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

5 04-0268 |Flosal 25/250 Salmeterolum, 25 mcg/250 meg GlaxoSmithKline IT C.I.4. Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta

micrograms/dose
pressurised inhalation,
suspension, Pressurised
inhalation, suspension,
25/250 micrograms/dose

Fluticasoni
propionas

Metala balons N120

Latvia SIA,
Latvija

grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar
droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma
zinojuma darba daliSanas procediiras (SE/H/PSUR/0005/005)
07.2012, Salmeterol — Fluticasone propionate. Zalu apraksta
apaksSpunkta 4.8 precizeéts blakusparadibu biezums.
Redakcionali sakartots zalu apraksta apakSpunkts 4.4. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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6 04-0266 |Flosal 25/50 Salmeterolum, 25 mcg/50 meg GlaxoSmithKline II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
micrograms/dose Fluticasoni Metala balons N120 [Latvia SIA, grozijumiem, jo T1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
pressurised inhalation, |propionas Latvija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
suspension, Pressurised Papildinata un atjaunota dro§uma informacija saskana ar
inhalation, suspension, droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma
25/50 micrograms/dose zinojuma darba daliSanas procedaras (SE/H/PSUR/0005/005)

07.2012, Salmeterol — Fluticasone propionate. Zalu apraksta
apakspunkta 4.8 precizéts blakusparadibu biezums.
Redakcionali sakartots zalu apraksta apak$punkts 4.4. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

7 04-0269 |Flosal Diskus 50/100 Salmeterolum, 50 mcg/100 mcg GlaxoSmithKline II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
micrograms inhalation  [Fluticasoni Inhalators N60; Latvia SIA, grozijumiem, jo ipasi — lai pemtu véra jaunu kvalitates,
powder, Inhalation propionas N180 Latvija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
powder, 50/100 Papildinata un atjaunota drosuma informacija saskana ar
micrograms droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama dro$uma

zinojuma darba daliSanas procediiras (SE/H/PSUR/0005/005)
07.2012, Salmeterol — Fluticasone propionate. Zalu apraksta
apakspunkta 4.8 precizéts blakusparadibu biezums.
Redakcionali sakartots zalu apraksta apak$punkts 4.4. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

8 04-0270 |Flosal Diskus 50/250 Salmeterolum, 50 mcg/250 mcg GlaxoSmithKline II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta

micrograms inhalation
powder, Inhalation
powder, 50/250
micrograms

Fluticasoni
propionas

Inhalators N60O;
N180

Latvia SIA,
Latvija

grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar
droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma
zinojuma darba daliSanas procediiras (SE/H/PSUR/0005/005)
07.2012, Salmeterol — Fluticasone propionate. Zalu apraksta
apaksSpunkta 4.8 precizéts blakusparadibu biezums.
Redakcionali sakartots zalu apraksta apakSpunkts 4.4. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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9 04-0271 |Flosal Diskus 50/500 Salmeterolum, 50 mcg/500 mcg GlaxoSmithKline II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
micrograms inhalation  [Fluticasoni Inhalators N60; Latvia SIA, grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates,
powder, Inhalation propionas N180 Latvija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
powder, 50/500 Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar
micrograms droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma

zinojuma darba daliSanas procediiras (SE/H/PSUR/0005/005)
07.2012, Salmeterol — Fluticasone propionate. Zalu apraksta
apakspunkta 4.8 precizéts blakusparadibu biezums.
Redakcionali sakartots zalu apraksta apakSpunkts 4.4. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

10 12-0114  |Gemcitabine Accord Gemcitabinum 1500 mg/15 ml Accord NL/H/2136/001/]11 B.I1.b.4.d Gatava produkta sérijas apjoma (tostarp sérijas
100 mg/ml concentrate Stikla flakons N1;  |Healthcare 11/004 apjoma diapazonu) izmainas, kas attiecas uz paréjam zalu
for solution for infusion, 2000 mg/20 ml Limited, formam, ko razo sarezgita razo$anas procesa. Tiek mainits
Concentrate for solution Stikla flakons N1;  |Lielbritanija s€rijas apjoms.
for infusion, 100 mg/ml 200 mg/2 ml Stikla

flakons N1; 1000
mg/10 ml Stikla
flakons N1
11 02-0311 |Pentaxim powder and  |Vaccinum 0,5 ml/deva Flakons [Sanofi Pasteur II B.I.a.2. ¢ Izmainas, kas attiecas uz

suspension for
suspension for injection
in pre-filled syringe,
Powder and suspension
for suspension for
injection in pre-filled
syringe

diphtheriae, tetani,

pertussis,
poliomyelitidis
inactivatum et

haemophili stirpe b

coniugatum
adsorbatum

un pilnslirce N1;
N10; N20; 0,5
ml/deva Stikla
flakons un pilnslirce
bez pievienotas
adatas N1; N20; 0,5
ml/deva Flakons un
pilnslirce ar 2
adatam N1; N10

S.A., Francija

biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielu vai citas kimiski
iegttas vielas izmantoSanu biologiskas/imunologiskas
izcelsmes zalu raZzo$ana un nav saistitas ar protokolu.
Izmainas aktivas vielas - Haemophilus b tipa polisaharidu
attiriSanas procesa, lai uzlabotu atbrivosanos no
endotoksiniem.
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12 02-0311 [Pentaxim powder and  |Vaccinum 0,5 ml/deva Flakons [Sanofi Pasteur II B.I.a.2. ¢ Izmainas, kas attiecas uz
suspension for diphtheriae, tetani, |un piln§lirce N1; S.A., Francija biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielu vai citas kimiski
suspension for injection [pertussis, N10; N20; 0,5 iegitas vielas izmantoSanu biologiskas/imunologiskas
in pre-filled syringe, poliomyelitidis ml/deva Stikla izcelsmes zalu razosana un nav saistitas ar protokolu.
Powder and suspension [inactivatum et flakons un pilnslirce Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Razosanas procesa
for suspension for haemophili stirpe b |bez pievienotas optimizacija.
injection in pre-filled coniugatum adatas N1; N20; 0,5
syringe adsorbatum ml/deva Flakons un
pilnslirce ar 2
adatam N1; NI10
13 01-0355 |Rutinoscorbin 25 Rutosidum, Acidum |25 mg/100 mg GlaxoSmithKline IA B.II1.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
mg/100 mg coated ascorbicum PVH/AI blisteris Latvia SIA, Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
tablets, Coated tablets, N30; N20; N60 (3 |Latvija atjaunotajai monografijai. Aktivas vielas askorbinskabes
25 mg/100 mg x 20); N60 (2 x 30); specifikacijas atjaunos$ana.; I B.L.b.1. f Izmainas, kas veiktas
N90 arpus apstiprinatajiem aktivas vielas specifikacijas
ierobezojumiem. Aktivas vielas askorbinskabes specifikacijas
atjaunos$ana.
14 00-0646 |Sebidin 5 mg/50 mg Chlorhexidini 5 mg PVH/50 GlaxoSmithKline II B.Lb.1. f Izmainas, kas veiktas arpus apstiprinatajiem
compressed lozenges,  |dihydrochloridum, [PVDH aluminija Latvia SIA, aktivas vielas specifikacijas ierobezojumiem. Aktivas vielas
Compressed lozenges, 5 |Acidum ascorbicum |blisteris N20 Latvija askorbinskabes specifikacijas atjauno$ana.; IA B.II1.2. b

mg/50 mg

Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
atjaunotajai monografijai. Aktivas vielas askorbinskabes
specifikacijas atjaunosana.
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15 01-0452  |Seretide 25/125 Fluticasoni 25 mcg/125 GlaxoSmithKline II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
microgram/dose propionas, mcg/dose Aluminija |Latvia SIA, grozijumiem, jo T1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
pressurised inhalation, |Salmeterolum balonins N120 Latvija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
suspension, Pressurised Papildinata un atjaunota dro§uma informacija saskana ar
inhalation, suspension, droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma
25/125 pg/dose zinojuma darba daliSanas procediiras (SE/H/PSUR/0005/005)

07.2012, Salmeterol — Fluticasone propionate. Zalu apraksta
apakspunkta 4.8 precizéts blakusparadibu biezums.
Redakcionali sakartots zalu apraksta apakSpunkts 4.4. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

16 01-0453 |Seretide 25/250 Fluticasoni 25 mcg/250 GlaxoSmithKline II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
microgram/dose propionas, mcg/dose Aluminija |Latvia SIA, grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
pressurised inhalation, |Salmeterolum balonins N120 Latvija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
suspension, Pressurised Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar
inhalation, suspension, dro$uma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama dro$uma
25/250 pg/dose zinojuma darba daliSanas procediiras (SE/H/PSUR/0005/005)

07.2012, Salmeterol — Fluticasone propionate. Zalu apraksta
apakspunkta 4.8 precizts blakusparadibu biezums.
Redakcionali sakartots zalu apraksta apakSpunkts 4.4. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

17 01-0451 [Seretide 25/50 Fluticasoni 25 mcg/50 mcg/dose |GlaxoSmithKline IT C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
microgram/dose propionas, Aluminija balonin$ |Latvia SIA, grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
pressurised inhalation, |Salmeterolum N120 Latvija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

suspension, Pressurised
inhalation, suspension,
25/50 pg/dose

Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar
droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma
zinojuma darba daliSanas procediiras (SE/H/PSUR/0005/005)
07.2012, Salmeterol — Fluticasone propionate. Zalu apraksta
apakspunkta 4.8 precizéts blakusparadibu biezums.
Redakcionali sakartots zalu apraksta apakSpunkts 4.4. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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18 00-0933 |Seretide Diskus 50/100 |Salmeterolum, 50 mcg/100 GlaxoSmithKline II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
micrograms/dose Fluticasoni mcg/dose Inhalators |Latvia SIA, grozijumiem, jo T1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
powder for inhalation, |propionas N60; N180 (3 x 60) |Latvija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Powder for inhalation, Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar
50/100 pg/dose droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma

zinojuma darba daliSanas procediiras (SE/H/PSUR/0005/005)
07.2012, Salmeterol — Fluticasone propionate. Zalu apraksta
apakspunkta 4.8 precizéts blakusparadibu biezums.
Redakcionali sakartots zalu apraksta apakSpunkts 4.4. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

19 00-0934  |Seretide Diskus 50/250 |Salmeterolum, 50 mcg/250 GlaxoSmithKline II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
micrograms/dose Fluticasoni mcg/dose Inhalators |Latvia SIA, grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
powder for inhalation, |propionas N60; N180 (3 x 60) |Latvija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Powder for inhalation, Papildinata un atjaunota drosuma informacija saskana ar
50/250 ng/dose droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama dro$uma

zinojuma darba daliSanas procediiras (SE/H/PSUR/0005/005)
07.2012, Salmeterol — Fluticasone propionate. Zalu apraksta
apaksSpunkta 4.8 precizéts blakusparadibu biezums.
Redakcionali sakartots zalu apraksta apak$punkts 4.4. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

20 00-0935 |Seretide Diskus 50/500 |Salmeterolum, 50 mcg/500 GlaxoSmithKline II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta

micrograms/dose
powder for inhalation,
Powder for inhalation,
50/500 pg/dose

Fluticasoni
propionas

mcg/dose Inhalators
N60; N180 (3 x 60)

Latvia SIA,
Latvija

grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar
droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma
zinojuma darba daliSanas procediiras ( SE/H/PSUR/0005/005)
07.2012, Salmeterol — Fluticasone propionate. Zalu apraksta
apaksSpunkta 4.8 precizéts blakusparadibu biezums.
Redakcionali sakartots zalu apraksta apakSpunkts 4.4. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/8 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
21 02-0343 |Tetraxim suspension for |VVaccinum 0,5 ml Stikla Sanofi Pasteur II B.I.a.2. ¢ Izmainas, kas attiecas uz
injection in pre-filled diphtheriae, tetani, |pilnslirce ar 2 S.A., Francija biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielu vai citas kimiski
syringe, Suspension for |pertussis sine adatam N1; N10; iegitas vielas izmantoSanu biologiskas/imunologiskas
injection in a pre-filled |cellulis ex elementis|0,5 ml Stikla izcelsmes zalu razosana un nav saistitas ar protokolu.
syringe, preparatum et pilnslirce ar Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. RazoSanas procesa
polimyelitidis pievienotu adatu N1; optimizacija.
inactivatum 0,5 ml Stikla
adsorbatum pilnslirce N1; N10;
N20; 0,5 ml Stikla
pilnslirce bez adatas
N1; N20
22 05-0602 |Tico Vac 0,25 ml Vaccinum 0,25 ml/1 deva Baxter AG, AT/H/0126/001 [II B.Il.e.1a3 Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primara
suspension for injection |encephalitidis Pilnslirce bez Austrija /11/034 iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu: sterilas zalu
in prefilled syringe, ixodibus advectae |pievienotas adatas formas un biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales. Mainas
Suspension for injection |inactivatum N1; 0,25 ml/deva plunzera aizbazna materials. Bija: hlorbutilizopréna gumija;
in prefilled syringe, 1,2 Pilnslirce ar biis: halogénobutilgumija.
pg/0,25 ml pievienotu adatu N1
23 05-0603 |Tico Vac 0,5 ml Vaccinum 0,5 ml/deva Baxter AG, AT/H/0126/002 [II B.Il.e.1a3 Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primara
suspension for injection |encephalitidis Pilnslirce N1 Austrija /11/034 iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu: sterilas zalu

in prefilled syringe,
Suspension for injection
in prefilled syringe, 2,4
pg/0,5 ml

ixodibus advectae
inactivatum

formas un biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales. Mainas
plunzera aizbazna materials. Bija: hlorbutilizopréna gumija;
biis: halogénobutilgumija.
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24 97-0056 |Dianeal PD4 Glucose |Glucosum 1,36 %/5000 ml Baxter Healthcare IT C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
1,36 % wi/v/13,6 mg/ml |monohydratum, Maisins N1; 1,36 S.A., Trija grozijumiem, jo T1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
solution for peritoneal  [Magnesii chloridum[%/1500 ml Maisin$§ neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
dialysis, Solution for hexahydricum, N1; 1,36 %/2000 ml Harmonizéta droSuma informacija saskana ar uznémuma
peritoneal dialysis, 13,6 [Calcii chloridum  [Maisin$ N1; 1,36 droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta apak$punkta 4.3
mg/ml dihydricum, Natrii |%/2500 ml Maisins pievienotas kontrindikacijas-véderpléves funkciju zudums vai
lactas, Natrii N1; 1,36 %/3000 ml plasi saaugumi un mehaniski bojajumi, kas traucg peritonealas
chloridum Maisins N1 dializes norisi; apakspunkta 4.5 pievienota informacija par
mijiedarbibu ar sirds glikozidiem; redakcionali izmainiti
apakspunkti 4.1-4.9.Za]u apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
25 97-0058 |Dianeal PD4 Glucose |Glucosum 2,27 %/2500 ml Baxter Healthcare II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
2,27% wivl[22,7 mg/ml |monohydratum, Maisins N1; 2,27 S.A., Trija grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
solution for peritoneal  [Natrii chloridum, [%/2000 ml Maisins neklinisko, kltisko vai farmakovigilances informaciju.

dialysis, Solution for
peritoneal dialysis, 22,7
mg/ml

Calcii chloridum
dihydricum,
Magnesii chloridum
hexahydricum,
Natrii lactas

N1; 2,27 %/1500 ml
Maisin$ N1; 2,27
%/3000 ml Maisin$
N1; 2,27 %/5000 ml
Maisins N1

Harmoniz€ta droSuma informacija saskana ar uzpémuma
droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta apakSpunkta 4.3
pievienotas kontrindikacijas-véderpléves funkciju zudums vai
plasi saaugumi un mehaniski bojajumi, kas trauce peritonealas
dializes norisi; apakSpunkta 4.5 pievienota informacija par
mijiedarbibu ar sirds glikozidiem; redakcionali izmainiti
apakspunkti 4.1-4.9.Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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Rikojuma Nr.2-20/8 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

26 97-0057 |Dianeal PD4 Glucose  |Glucosum 3,86 %/3000 ml Baxter Healthcare IT C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
3,86 % wi/v/38,6 mg/ml |monohydratum, Maisins N1; 3,86 S.A., Trija grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates,
solution for peritoneal  [Magnesii chloridum [%/2500 ml Maisins§ neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
dialysis, Solution for hexahydricum, N1; 3,86 %/5000 ml Harmonizéta droSuma informacija saskana ar uznémuma
peritoneal dialysis, 38,6 [Natrii chloridum, [Maisins N1; 3,86 droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta apak$punkta 4.3
mg/ml Natrii lactas, Calcii [%/1500 ml Maisin§ pievienotas kontrindikacijas-véderpléves funkciju zudums vai

chloridum N1; 3,86 %/2000 ml plasi saaugumi un mehaniski bojajumi, kas traucg peritonealas

dihydricum Maisins N1 dializes norisi; apakspunkta 4.5 pievienota informacija par
mijiedarbibu ar sirds glikozidiem; redakcionali izmainiti
apakspunkti 4.1-4.9.Za]u apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

27 10-0321 |Escepran 25 mg film-  |Exemestanum 25 mg PVH/PVDH |KRKA, d.d., DK/H/1733/001 |II B.L.a.1. b Aktivas vielas raZoSanas procesa izmantotas
coated tablets, Film- aluminija blisteris  |[Novo mesto, /11/003 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
coated tablets, 25 mg N15; N20; N30; Sloveénija vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija

N90; N100; N120 neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats un jauna
aktivas vielas razotaja pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek
pievienots aktivas vielas Eksemestana razotajs.

28 96-0538 |Maalox 40 mg/35 mg/ml|Aluminii 250 ml Stikla pudele |Sanofi-aventis IT C.I.4. Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
oral suspension, Oral hydroxidum, (brina) N1; 15ml  [Latvia SIA, grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
suspension, 40 mg/35  |Magnesii Papira/Al/PE pacina |Latvija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
mg/ml hydroxidum N30 Papildinata droSuma informacija saskana ar uzpémuma

droSuma pamatdatiem. Ieklauts bridinajums par aizcietéjuma,
zarnu obstrukcijas, ileusa raganas un fosfatu daudzuma
samazinasanas risku ar kaulu resorbciju un osteomalaciju
pacientiem ar nieru darbibas trauc€jumiem, berniem lidz 2
gadu vecumam un gados vecakiem pacientiem, pievienota
mijiedarbiba ar rosuvastatinu, levotiroksinu, natrija polistirola
sulfonatu, pievienotas blakusparadibas - paaugstinatas jutibas
reakcijas, hipermagni€mija, hiperalumin€mija, hipofosfatémija.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

10
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29

10-0503

Maalox 400 mg/400 mg
chewable tablets (sugar
free), Chewable tablets,
400 mg/400 mg

Aluminii
hydroxidum,
Magnesii
hydroxidum

400 mg/400 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N20; N40

Sanofi-aventis
Latvia SIA,
Latvija

IT C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo T1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
droSuma pamatdatiem. Ieklauts bridinajums par aizcietgjuma,
zarnu obstrukcijas, ileusa rasanas un fosfatu daudzuma
samazinasanas risku ar kaulu resorbciju un osteomalaciju
pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem, bérniem Iidz 2
gadu vecumam un gados vecakiem pacientiem, pievienota
mijiedarbiba ar rosuvastatinu, levotiroksinu, natrija polistirola
sulfonatu, pievienotas blakusparadibas - paaugstinatas jutibas
reakcijas, hipermagni€mija, hiperaluminémija, hipofosfateémija.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

30

10-0504

Maalox 460 mg/400
mg/4,3 ml oral
suspension, Oral
suspension, 460 mg/400
mg/4,3 ml

Aluminii
hydroxidum,
Magnesii
hydroxidum

460 mg/400 mg
Pacina N20

Sanofi-aventis
Latvia SIA,
Latvija

IT C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
nekltnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznpémuma
droSuma pamatdatiem. Ieklauts bridinajums par aizcietgjuma,
zarnu obstrukcijas, ileusa rasanas un fosfatu daudzuma
samazinasanas risku ar kaulu resorbceiju un osteomalaciju
pacientiem ar nieru darbibas trauc€jumiem, berniem lidz 2
gadu vecumam un gados vecakiem pacientiem, pievienota
mijiedarbiba ar rosuvastatinu, levotiroksinu, natrija polistirola
sulfonatu, pievienotas blakusparadibas - paaugstinatas jutibas
reakcijas, hipermagniémija, hiperalumin€mija, hipofosfatémija.
Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.

11



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/8 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

31 07-0011 |Otrivin Total NCH 0,5 |Xylometazolini 10 ml ABPE Novartis Finland |SE/H/0638/001/|IB B.II.d.1.g Specifikacijas parametra pievienoSana vai
mg/ml + 0,6 mg/ml hydrochloridum, pudelite N1 Oy, Somija 11/015/G aizstaSana(iznemot attieciba uz biologiskas vai
nasal spray, solution, Ipratropii imunologiskasizcelsmes produktu) droSuma vai kvalitates
Nasal spray, solution, bromidum apsveruma deél. Grupa ieklauta izmaina.; II B.Il.e.4.b
0,5 mg/ml + 0,6 mg/ml Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais iepakojums) formas

vai izméra izmainas, kas skar iepakojuma materiala
pamatkomponenti un kas var butiski ietekmét gatava produkta
piegadi, lietoSanu, droSumu vai stabilitati ; IB B.1l.e.2.d
Specifikacijas parametra pievienosana vai aizstasana gatava
produkta primara iepakojuma specifikacija drosuma vai
kvalitates apsvéruma dél. Grupa icklauta izmaina.

32 99-0657 |Priorix powder and Vaccinum 1 deva Stikla flakons|GlaxoSmithKline |DE/H/0137/001 |II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
solvent for solution for |morbillorum, un pilnglirce ar 2 Biologicals S.A., |/11/062 grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
injection in pre-filled parotitidis et adatam N1; N100; [Belgija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
syringe, Powder and rubellae vivum N10; N25; 1 deva Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
solvent for solution for Stikla flakons un dro$uma pamatdatiem. Ieklauts bridinajums par iesp&jamam
injections in pre-filled pilnslirce N1; N10; reakcijam pret injekciju ar adatu.
syringe N20; N25; N40; Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

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

33 12-0227  |Priorix powder and Vaccinum 1 deva Stikla flakons|GlaxoSmithKline |DE/H/0137/002 |II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
solvent for solution for |morbillorum, un ampula N1; N10;|Biologicals S.A., [/11/062 grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
injection, Powder and  |parotitidis et N20; N25; N40; Belgija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
solvent for solution for |rubellae vivum N100 Papildinata droSuma informacija saskana ar uzpémuma

injection

droSuma pamatdatiem. Ieklauts bridinajums par iespg&jamam
reakcijam pret injekciju ar adatu.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

12
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34 05-0602 |Tico Vac 0,25 mi Vaccinum 0,25 ml/1 deva Baxter AG, AT/H/0126/001 [II B.ILb.1.c Vietas, kur notiek jebkada(-as)
suspension for injection |encephalitidis Pilnslirce bez Austrija /11/036/G biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalu raZoSanas operaci-
in prefilled syringe, ixodibus advectae [pievienotas adatas ja(-as), iznemot sériju izlaides, sériju kontroli un sekundaro
Suspension for injection [inactivatum N1; 0,25 ml/deva iepakoSanu, aizstasana vai pievienosana. Tiek pievienots
in prefilled syringe, 1,2 Pilnslirce ar razotajs Baxter AG, Lange Allee 51/B, A-1221 Vienna,
pg/0,25 ml pievienotu adatu N1 Austrija.; IB B.ILb.4.f Biologiskas/imunologiskas izcelsmes
zalu s€rijas apjoma palielinaSana/samazinasana bez razoSanas
procesa izmainam (pieméram, razosanas linijasdubultosana).
Grupa AT/H/0126/11/036/G ieklauta izmaina. Tiek paliclinats
gatava produkta s€rijas apjoms (tikai jaunaja razotng).
35 05-0603 |Tico Vac 0,5 ml Vaccinum 0,5 ml/deva Baxter AG, AT/H/0126/002 [II B.ILb.1.c Vietas, kur notiek jebkada(-as)
suspension for injection |encephalitidis Pilnslirce N1 Austrija /11/036/G biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalu raZoSanas operaci-

in prefilled syringe,
Suspension for injection
in prefilled syringe, 2,4
ng/0,5 ml

ixodibus advectae
inactivatum

ja(-as), iznemot s€riju izlaides, s€riju kontroli un sekundaro
iepako$anu, aizstasana vai pievienoSana. Tiek pievienots
razotajs Baxter AG, Lange Allee 51/B, A-1221 Vienna,
Austrija.; IB B.ILb.4.f Biologiskas/imunologiskas izcelsmes
zalu s€rijas apjoma palielinaSana/samazinasana bez razoSanas
procesa izmainam (pieméram, razoSanas linijasdubultosana).
Grupa AT/H/0126/11/036/G ieklauta izmaina. Tiek palielinats
gatava produkta s€rijas apjoms (tikai jaunaja razotng).

13
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36

99-0527

Tramal 50 mg capsules,
hard, Capsules, hard, 50

mg

Tramadoli
hydrochloridum

50 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N10; N30; N50;
N20; N100 (10 x
10); N150 (10 x
15); 50 mg PP/Al
blisteris N10; N20

Griinenthal
GmbH, Vacija

II B.II.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem. Izmainas
gatava produkta uzglabasanas laika specifikacija.; IB B.11.d.1.z
Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu
izmainas. Citas izmainas.. Izmainas uzglabasanas laika
specifikacijas parametru testé$ana.; IB B.11.d.1.g Specifikacijas
parametra pievienoSana vai aizstasana(iznemot attieciba uz
biologiskas vai imunologiskasizcelsmes produktu) dro§uma vai
kvalitates apsveruma d&|. Izmainas specifikacijas parametra
"piemaistjumi".; IB B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta
testa procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana).
Pievienota analiZzu metode aktivas vielas identifikacijai.; IB
B.I1.d.1.g Specifikacijas parametra pievieno$ana vai
aizstasana(iznemot attieciba uz biologiskas vai
imunologiskasizcelsmes produktu) droSuma vai kvalitates
apsveéruma d€]. Izmainas specifikacijas parametra "Skisana".;
IB B.I1.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
ierobezojumu izmainas. Citas izmainas.. [zmainas izlaides
specifikacijas parametru testé$ana.; IB B.11.d.2.d Citas
izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp aizstaSana
vai pievienoSana). Aizstata gatava produkta testa procediira.

14
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37

02-0111

Vaminolact solution for
infusion, Solution for
infusion

Alaninum,
Argininum, Acidum
asparticum, Acidum
glutaminicum,
Glycinum,
Histidinum,
Isoleucinum,
Cysteinum,
Leucinum,
Lysinum,
Methioninum,
Phenylalaninum,
Prolinum, Serinum,
Taurinum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Tirozinum,
Valinum

100 ml Pudelite N1;
500 ml Pudelite N1

Fresenius Kabi
AB, Zviedrija

II B.I.a.1. b Aktivas vielas raZzoSanas 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
aizstats aktivas vielas cistelna razotajs.

38

02-0305

Zeldox 20 mg/ml
powder and solvent for
solution for injection,
Powder for solution for
injection, 20 mg/ml

Ziprasidonum

20 mg/1 ml Ampula
N1

Pfizer Limited,
Lielbritanija

IT C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Harmonizéta droSuma informacija saskana ar uznpémuma
droSuma pamatdatiem. Zalu aparaksta apakSpunkta 4.4 ieklauts
bridinajums par zalu intramuskularu ievadisanu; apakspunkts
4.8 papildinats ar blakusparadibu: "ekstrapiramidalie
trauc€jumi". Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
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39

09-0415

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

Levocetirizini
dihydrochloridum

5 mg PVH/Aclar/Al
blisteris N7; N20;
N28; N50; N9O;
N14; N21; N30;5
mg Al/Al blisteris
N7; N20; N28;
N50; N90; N14;
N21; N30;5 mg
PVH/Aclar/PVH/AI
blisteris N7; N20;
N28; N50; N9O;
N14; N21; N30

Zentiva, k.s.,

Cehija

CZ/H/0188/001/
11/005

II B.II.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem
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40

11-0442

Espeyen 20 mg gastro-
resistant tablets, Gastro-
resistant tablets, 20 mg

Esomeprazolum

20 mg

OPA/AI/PVH/AI
blisteris N7; N14;
N15; N28; N30;
N50; N56; N60;
N90; N98; N100

Specifar S.A,,
Griekija

DK/H/1973/001
/1B/002/G

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu 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 RAT
neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem
(decembris, 2011). Zalu apraksta 4.4 apakSpunkts papildinats
ar informaciju par smagu hipomagnémijas risku pacientiem,
ilgstosi lietojot protonu stikna inhibitorus, 4.8 pievienota
blakusparadiba - hipomagnémija. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.; IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko
pieprasijusi Agentiira, pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu
saistitu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju,
PSUR, Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar
Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata
droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances darba
grupas ieteikumiem (marts, 2012). Zalu apraksta 4.4
apakspunkta ieklauts bridinajums par palielinatu giizas,
plaukstas pamatnes un mugurkaula lizumu risku, lielas devas
un ilgstosi lietojot protonu siikpa inhibitorus, 4.8 pievienota
blakusparadiba - giizas, plaukstas pamatnes vai mugurkaula
ltizumi. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

41

11-0442

Espeyen 20 mg gastro-
resistant tablets, Gastro-
resistant tablets, 20 mg

Esomeprazolum

20 mg

OPA/AI/PVH/AI
blisteris N7; N14;
N15; N28; N30;
N50; N56; N60;
N90; N98; N100

Specifar S.A.,
Griekija

DK/H/1973/001
/1B/004

IB C.I1.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievieSana, kuru
attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir novertgjusi saistiba
ar citu §1 pasa RAI produktu. Atjaunots Detalizéts

2011).
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42

11-0443

Espeyen 40 mg gastro-
resistant tablets, Gastro-
resistant tablets, 40 mg

Esomeprazolum

40 mg

OPA/AI/PVH/AI
blisteris N7; N14;
N15; N28; N30;
N50; N56; N60;
N90; N98; N100

Specifar S.A,,
Griekija

DK/H/1973/002
/1B/002/G

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu 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 RAT
neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem
(decembris, 2011). Zalu apraksta 4.4 apakSpunkts papildinats
ar informaciju par smagu hipomagnémijas risku pacientiem,
ilgstosi lietojot protonu stikna inhibitorus, 4.8 pievienota
blakusparadiba - hipomagnémija. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.; IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko
pieprasijusi Agentiira, pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu
saistitu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju,
PSUR, Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar
Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata
droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances darba
grupas ieteikumiem (marts, 2012). Zalu apraksta 4.4
apakspunkta ieklauts bridinajums par palielinatu giizas,
plaukstas pamatnes un mugurkaula lizumu risku, lielas devas
un ilgstosi lietojot protonu siikpa inhibitorus, 4.8 pievienota
blakusparadiba - giizas, plaukstas pamatnes vai mugurkaula
ltizumi. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

43

11-0443

Espeyen 40 mg gastro-
resistant tablets, Gastro-
resistant tablets, 40 mg

Esomeprazolum

40 mg

OPA/AI/PVH/AI
blisteris N7; N14;
N15; N28; N30;
N50; N56; N60;
N90; N98; N100

Specifar S.A.,
Griekija

DK/H/1973/002
/1B/004

IB C.I1.8. b Jaunas farmakovigilances sisteémas ievieSana, kuru
attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir novertgjusi saistiba
ar citu §1 pasa RAI produktu. Atjaunots Detalizéts

2011).
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/8 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 8
44 99-0372 |Glucose Fresenius 10 % |Glucosum 250 ml Maiss N22; |Fresenius Kabi IA B.ILb.5.b Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobeZojumos,
solution for infusion 500 ml Polietiléna Polska Sp 7.0.0 kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika: jaunu testu un ierobezojumu

Solution for infusion, 10
%

pudele N20; 250 ml
Polietiléna pudele
N20; 500 ml Maiss
N22

Polija
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pievienoSana. Grupa (B.ILb.5.a) ieklauta izmaina. Tiek pievienota atkartota
pH noteikSana razoSanas laika razotajam Fresenius Kabi Polska Sp.z.0.0., ul.
Sienkiewicza 25, Kutno, 99-300, Polija.; IA B.IL.d.1.d Nebutiska
specifikacijas parametra svitro§ana no gatava produkta specifikacijas
(pieméram, novecojusa parametra svitroSana). Tiek svitrots parametrs
razotajam Fresenius Kabi Polska Sp.z.0.0., ul. Sienkiewicza 25, Kutno, 99-
300, Polija; IB B.1L.d) z Izmainas gatava produkta parbaude. Citas izmainas..
Tiek ieviesta uzglabasanas laika specifikacija ar papildus parametru fidens
zudums razotajam Fresenius Kabi Polska Sp.z.0.0., ul. Sienkiewicza 25,
Kutno, 99-300, Polija; IB B.ILb.5.z Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita,
vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika. Citas
izmainas.. Tiek mainits limits parametram ekstrag&jamais tilpums saskana ar
Eiropas Farmakopejas prasibam razoSanas specifikacija razotajam Fresenius
Kabi Polska Sp.z.0.0., ul. Sienkiewicza 25, Kutno, 99-300, Polija.; IA
B.ILd.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteik$ana galaprodukta
specifikacijai. Tiek saSaurinati limiti parametram S-hidroksimetilfurfurola un
citu piemaisijumu noteik$ana razotajam Fresenius Kabi Polska Sp.z.0.0., ul.
Sienkiewicza 25, Kutno, 99-300, Polija.; IA B.Il.d.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa procedira. Tiek atjaunota metode
bakterialo endotoksinu noteik$anai razotajam Fresenius Kabi Polska Sp.z.0.0.,
ul. Sienkiewicza 25, Kutno, 99-300, Polija; IA B.ILd.1.a Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteikSana galaprodukta specifikacijai. Grupa
(B.ILb.5.a) ieklauta izmaina. Tiek sasaurinats parametrs pH galaprodukta
specifikacija razotajam Fresenius Kabi Polska Sp.z.0.0., ul. Sienkiewicza 25,
Kutno, 99-300, Polija; IA B.ILd.1.c Jauna specifikacijas parametra
pievienosana gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.
Tiek pievienots jauns parametrs redzamo dalinu noteik$ana. ; IA B.IL.d.1.d
Nebiitiska specifikacijas parametra svitrosana no gatava produkta
specifikacijas (piem&ram, novecojusa parametra svitroSana). Tiek svitrots
parametrs razotajam Fresenius Kabi Polska Sp.z.0.0., ul. Sienkiewicza 25,
Kutno, 99-300, Polija; IB B.1l.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru
un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas.. Grupa (B.ILb.5.z) iek]auta
izmaina. Tiek paplasinats limits parametram glikozes kvantitativais saturs
gatava produkta specifikacija. ; IB B.1l.d.2.d Citas izmainas gatava produkta
testa procediira (tostarp aizstaSana vai pievienoSana). Tiek pievienota
alternativa metode augstas efektivitates Skidruma hromatografija 5-




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/8 pielikums Nr.3-2

1 2

8

hidroksimetilfurfurola un citu piemaisijumu noteikSanai, atbilstosi tiek
noteikti limiti s€rijas izlaides un uzglabasanas laika specifikacija razotajam
Fresenius Kabi Polska Sp.z.0.0., ul. Sienkiewicza 25, Kutno, 99-300, Polija.;
IB B.1l.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp
aizstaSana vai pievienosana). Tiek pievienota metode bakterialo endotoksinu
noteikSanai razotajam Fresenius Kabi Polska Sp.z.0.0., ul. Sienkiewicza 25,
Kutno, 99-300, Polija; IA B.ILb.5.a Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita,
vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razo$anas laika: stingraku
razoSanas procesa ierobezojumu noteikSana. Tiek saSaurinats parametrs pH
razoSanas specifikacija razotajam Fresenius Kabi Polska Sp.z.0.0., ul.
Sienkiewicza 25, Kutno, 99-300, Polija; IA B.IL.d.1.a Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteikSana galaprodukta specifikacijai. Grupa (B.ILb.5.z)
ieklauta izmaina. Tiek mainits limits parametram ekstraggjamais tilpums
saskana ar Eiropas Farmakopejas prasibam gatava produkta specifikacija
razotajam Fresenius Kabi Polska Sp.z.0.0., ul. Sienkiewicza 25, Kutno, 99-
300, Polija.; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procedira
(tostarp aizstaSana vai pievienosana). Tiek pievienota metode glikozes
identitates noteik$anai sérijas izlaides specifikacija razotajam Fresenius Kabi
Polska Sp.z.0.0., ul. Sienkiewicza 25, Kutno, 99-300, Polija; IB B.11.b.5.z
Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobeZojumos, kurus pieméro
gatava produkta razoSanas laika. Citas izmainas.. Tiek paplasinats limits
parametram glikozes kvantitativais saturs razoSanas specifikacija.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/8 pielikums Nr.3-2

for infusion, 100 mg/5
ml

1 2 3 4 5 6 7 8
45 99-0372  |Glucose Fresenius 10 % |Glucosum 250 ml Maiss N22; |Fresenius Kabi IB B.IL.b.1.z Gatava produkta razotnes aizstasana vai
solution for infusion, 500 ml Polietilena  |Polska Sp.z.0.0., pievienos$ana attiecba uz visu razosanas procesu vai ta posmu.
Solution for infusion, 10 pudele N20; 250 ml |[Polija Citas izmainas.. Tiek pievienots galaprodukta (Freeflex
% Polietiléna pudele poliolefina maisa iepakojuma) razotajs Fresenius Kabi
N20; 500 ml Maiss Deutschland GmbH, Werk Friedberg, Freseniusstrale 1,
N22 Friedberg, D-61169, Vacija.; IB B.I1.b.2b2 Par sérijas izlaidi
atbildiga razotaja aizstaSana vai pievienoSana ar sérijas
parbaudi/testesanu. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienots
par sérijas izlaidi atbildigais razotajs Fresenius Kabi
Deutschland GmbH, Werk Friedberg, Freseniusstrale 1,
Friedberg, D-61169, Vacija (tikai Freeflex poliolefina maisa
iepakojumam).
46 09-0122 [Irinotecion Accord 20  |lIrinotecani 100 mg/5 mi Accord UK/H/1125/001 [IB B.I1.b.4.z Izmainas gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
mg/ml concentrate for  [hydrochloridum Flakons N1 Healthcare /1B/015 s€rijas apjoma diapazona). Citas izmainas
solution for infusion, trihydricum Limited,
Concentrate for solution Lielbritanija
for infusion, 100 mg/5
ml
47 09-0122 [Irinotecion Accord 20  |lIrinotecani 100 mg/5 mi Accord UK/H/1125/001 [IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
mg/ml concentrate for  [hydrochloridum Flakons N1 Healthcare /1B/014 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
solution for infusion, trihydricum Limited, apraksta, mark&uma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz
Concentrate for solution Lielbritanija atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu novert&jumu,
for infusion, 100 mg/5 saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus.
ml Atjaunota droSuma informacija saskana ar atsauces zalem
Campto. Informacija harmonizéta zalu apraksta 4.3-4.6, 4.8,
5.1 un 5.3 apakspunktos. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
48 09-0122 [Irinotecion Accord 20 [lrinotecani 100 mg/5 ml Accord UK/H/1125/001 |IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Citas valstis
mg/ml concentrate for  [hydrochloridum Flakons N1 Healthcare /1B/008 mainas:
solution for infusion, trihydricum Limited, Mainas Austrija no Irinotecan Medico Uno uz Irinotecan
Concentrate for solution Lielbritanija Accord.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/8 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

49 09-0123 [Irinotecion Accord 20 [lrinotecani 40 mg/2 ml Stikla  |Accord UK/H/1125/001 |IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Citas valstis
mg/ml concentrate for  [hydrochloridum flakons N1 Healthcare /1B/008 mainas:
solution for infusion, trihydricum Limited, Mainas Austrija no Irinotecan Medico Uno uz Irinotecan
Concentrate for solution Lielbritanija Accord.
for infusion, 40 mg/2 ml

50 09-0123 [Irinotecion Accord 20  [lrinotecani 40 mg/2 ml Stikla  [Accord UK/H/1125/001 |IB B.IL.b.4.z Izmainas gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
mg/ml concentrate for  [hydrochloridum flakons N1 Healthcare /1B/015 s€rijas apjoma diapazona). Citas izmainas
solution for infusion, trihydricum Limited,
Concentrate for solution Lielbritanija
for infusion, 40 mg/2 ml

51 09-0123 [Irinotecion Accord 20  |lrinotecani 40 mg/2 ml Stikla  |Accord UK/H/1125/001 [IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
mg/ml concentrate for  [hydrochloridum flakons N1 Healthcare /1B/014 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
solution for infusion, trihydricum Limited, apraksta, mark&uma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz
Concentrate for solution Lielbritanija atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu novertgjumu,

for infusion, 40 mg/2 ml

saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus.
Atjaunota droSuma informacija saskana ar atsauces zalem
Campto. Informacija harmonizgta zalu apraksta 4.3-4.6, 4.8,
5.1 un 5.3 apaks$punktos. Zalu apraksts un lictoSanas
instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/8 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 8
52 04-0058 |Omegaven emulsion for |Oleum jecoris 100 ml Pudele N10; |Fresenius Kabi IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp
infusion, Emulsion for  |Aselli raffinatum, |50 ml Pudelite N10 |Deutschland aizstaSana vai pievienoSana). Tiek aizstata gatava produkta kvalitates

infusions

Glycerinum, Egg
lecithinum

GmbH, Vacija

parbaudes metode. ; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta
testa procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana). Grupa ieklauta
izmaina. Tiek aizstata gatava produkta kvalitates parbaudes metode. ;
IB B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp
aizstaSana vai pievienosana). Tiek pievienota gatava produkta
kvalitates parbaudes metode.; IA B.I1.d.1.d Nebtiska specifikacijas
parametra svitroSana no gatava produkta specifikacijas (piemeram,
novecojusa parametra svitrosana). Tiek svitrots parametrs no gatava
produkta specifikacijas.; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta
testa procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana). Tiek aizstata
gatava produkta kvalitates parbaudes metode.; IB B.11.d.2.d Citas
izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai
pievienosana). Tiek aizstata gatava produkta kvalitates parbaudes
metode.; IA B.I1.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra svitro§ana
no gatava produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra
svitroSana). Tiek svitrots parametrs no gatava produkta
specifikacijas.; IA B.I1.d.2.b Gatava produkta testa procediiras
svitro$ana, ja jau ir apstiprinata alternativa metode. Tiek svitrota
alternativa gatava produkta kvalitates parbaudes metode.; [A
B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
procediira. Tiek atjaunota gatava produkta kvalitates parbaudes
metode saskana ar Eiropas Farmakopejas jaunako versiju.; IA
B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
procediira. Tiek atjaunota gatava produkta kvalitates parbaudes
metode saskana ar Eiropas Farmakopejas jaunako versiju.; IB
B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp
aizstasana vai pievienoSana). Tiek aizstata gatava produkta kvalitates
parbaudes metode.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/8 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
53 05-0030 |Certican 0,1 mg Everolimusum 0,1 mg Novartis Finland |SE/H/0356/005/ |11 C.1.6. a Jaunas terapeitiskas indikacijas pievieno$ana vai
dispersible tablets, PA/JAI/PVH/IAI Oy, Somija 11/020 apstiprinatas indikacijas groziSana. Zalu aparaksta 4.1
Dispersible tablets, 0,1 blisteris N50; N100; apak$punkta pievienota jauna terapeitiska indikacija:organu
mg N60; N250 atgriiSanas profilaksei pacientiem, kuriem tiek veikta aknu
transplantacija. Zales ieteicams lietot kombinacija ar takrolimu
un kortikosteroidiem. 4.2 apak$punkts - atbilstosi indikacijai
pievienotas devas; 4.4 - bridinajums par lietoSanu aknu un
nieru darbibas traucg€jumu gadijuma; 4.5 - mijiedarbiba ar
midozalamu; 4.8 - blakusparadibas no aknu transplantacijas
petijumu datiem; 5.1 - klinisko p&tijumu dati; 5.2 - informacija
par farmakokingtiskajiem datiem pacientiem ar aknu darbibas
trauc€jumiem. Zalu apraksts un licto$anas instrukcija
saskanoti.
54 05-0031 |Certican 0,25 mg Everolimusum 0,25 mg Novartis Finland |SE/H/0356/006/ [II C.1.6. a Jaunas terapeitiskas indikacijas pievienoSana vai
dispersible tablets, PA/AI/PVH/IAI Oy, Somija 11/020 apstiprinatas indikacijas groziSana. Zalu aparaksta 4.1
Dispersible tablets, 0,25 blisteris N50; N100; apak$punkta pievienota jauna terapeitiska indikacija:organu
mg N60; N250 atgriisanas profilaksei pacientiem, kuriem tiek veikta aknu

transplantacija. Zales ieteicams lietot kombinacija ar takrolimu
un kortikosteroidiem. 4.2 apak$punkta - atbilstosi indikacijai
pievienotas devas; 4.4 - bridinajums par lietoSanu aknu un
nieru darbibas trauc€jumu gadijuma; 4.5 - mijiedarbiba ar
midozalamu; 4.8 - blakusparadibas no aknu transplantacijas
petijumu datiem; 5.1 - klinisko p&tfjumu dati; 5.2 - informacija
par farmakokingtiskajiem datiem pacientiem ar aknu darbibas
trauc€jumiem. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija
saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/8 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
55 05-0026 |Certican 0,25 mg Everolimusum 0,25 mg Novartis Finland |SE/H/0356/001/ |11 C.1.6. a Jaunas terapeitiskas indikacijas pievieno$ana vai
tablets, Tablets, 0,25 mg PA/JAI/PVH/IAI Oy, Somija 11/020 apstiprinatas indikacijas groziSana. Zalu aparaksta 4.1
blisteris N50; N100; apakspunkta pievienota jauna terapeitiska indikacija:organu
N60; N250 atgriiSanas profilaksei pacientiem, kuriem tiek veikta aknu
transplantacija. Zales ieteicams lietot kombinacija ar takrolimu
un kortikosteroidiem. 4.2 apakspunkta - atbilstosi indikacijai
pievienotas devas; 4.4 - bridinajums par lietoSanu aknu un
nieru darbibas traucg€jumu gadijuma; 4.5 - mijiedarbiba ar
midozalamu; 4.8 - blakusparadibas no aknu transplantacijas
petijumu datiem; 5.1 - klinisko p&tijumu dati; 5.2 - informacija
par farmakokingtiskajiem datiem pacientiem ar aknu darbibas
trauc€jumiem. Zalu apraksts un licto$anas instrukcija
saskanoti.
56 05-0027 |Certican 0,5 mg tablets, |Everolimusum 0,5 mg Novartis Finland |SE/H/0356/002/ |11 C.1.6. a Jaunas terapeitiskas indikacijas pievienoSana vai
Tablets, 0,5 mg PA/AI/PVH/IAI Oy, Somija 11/020 apstiprinatas indikacijas groziSana. Zalu aparaksta 4.1
blisteris N50; N100; apak$punkta pievienota jauna terapeitiska indikacija:organu
N60; N250 atgrisanas profilaksei pacientiem, kuriem tiek veikta aknu

transplantacija. Zales ieteicams lietot kombinacija ar takrolimu
un kortikosteroidiem. 4.2 apak$punkta - atbilstosi indikacijai
pievienotas devas; 4.4 - bridinajums par lietoSanu aknu un
nieru darbibas trauc€jumu gadijuma; 4.5 - mijiedarbiba ar
midozalamu; 4.8 - blakusparadibas no aknu transplantacijas
petijumu datiem; 5.1 - klinisko p&tfjumu dati; 5.2 - informacija
par farmakokingtiskajiem datiem pacientiem ar aknu darbibas
trauc€jumiem. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija
saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/8 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
57 05-0028 |Certican 0,75 mg Everolimusum 0,75 mg Novartis Finland |SE/H/0356/003/ |11 C.1.6. a Jaunas terapeitiskas indikacijas pievienos$ana vai
tablets, Tablets, 0,75 mg PA/JAI/PVH/IAI Oy, Somija 11/020 apstiprinatas indikacijas groziSana. Zalu aparaksta 4.1
blisteris N50; N100; apakspunkta pievienota jauna terapeitiska indikacija:organu
N60; N250 atgriiSanas profilaksei pacientiem, kuriem tiek veikta aknu
transplantacija. Zales ieteicams lietot kombinacija ar takrolimu
un kortikosteroidiem. 4.2 apakspunkta - atbilstosi indikacijai
pievienotas devas; 4.4 - bridinajums par lietoSanu aknu un
nieru darbibas traucg€jumu gadijuma; 4.5 - mijiedarbiba ar
midozalamu; 4.8 - blakusparadibas no aknu transplantacijas
petijumu datiem; 5.1 - klinisko p&tijumu dati; 5.2 - informacija
par farmakokingtiskajiem datiem pacientiem ar aknu darbibas
trauc€jumiem. Zalu apraksts un licto$anas instrukcija
saskanoti.
58 05-0029 |Certican 1,0 mg tablets, |Everolimusum 1 mg Novartis Finland |SE/H/0356/004/ |11 C.1.6. a Jaunas terapeitiskas indikacijas pievienoSana vai
Tablets, 1,0 mg PA/AI/PVH/IAI Oy, Somija 11/020 apstiprinatas indikacijas groziSana. Zalu aparaksta 4.1
blisteris N50; N100; apak$punkta pievienota jauna terapeitiska indikacija:organu
N60; N250 atgrisanas profilaksei pacientiem, kuriem tiek veikta aknu

transplantacija. Zales ieteicams lietot kombinacija ar takrolimu
un kortikosteroidiem. 4.2 apak$punkta - atbilstosi indikacijai
pievienotas devas; 4.4 - bridinajums par lietoSanu aknu un
nieru darbibas trauc€jumu gadijuma; 4.5 - mijiedarbiba ar
midozalamu; 4.8 - blakusparadibas no aknu transplantacijas
petijumu datiem; 5.1 - klinisko p&tfjumu dati; 5.2 - informacija
par farmakokingtiskajiem datiem pacientiem ar aknu darbibas
trauc€jumiem. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija
saskanoti.
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Rikojuma Nr.2-20/8 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 8
59 99-0149 |Depo-Medrol 200 mg/5 |Methylprednisoloni {200 mg/5 ml Stikla |Pfizer Europe MA II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
ml suspension for acetas pudelite N1 EEIG, grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates,

injection, Suspension for
injection, 200 mg/5 ml

Lielbritanija

neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Atjaunota droSuma informacija saskana ar uzn€muma droSuma
pamatdatiem, apakSpunkts 4.2 papildinats ar bridinajumu, ka
zales nedrikst atskaidit vai lietot maisijuma ar citiem
Skidumiem; apakSpunkts 4.3 papildinats ar kontrindikacijam,
ka pacientiem kuri sanem imunosupresivas kortikosteroidu
devas, dzivu vai dzivu-novajinatu vakcinu lietosana ir
kontrindicéta, ka arT kontrindicéta pacientiem ar senisu
infekcijam; apakSpunkta 4.5 pievienota informacija par
mijiedarbibu ar izoniazidu, ciklofosfamidu, takrolimu,
kontracepcijas lidzekliem, pretvemsanas lidzekliem, HIV
proteazu inhibitoriem; apak$punkta 4.6 pievienota informacija,
ka zidainiem, kuru mates ilgstos$i arstétas ar kortikosteroidiem
griitniecibas laika, tika novérota katarakta; apakSpunkta 4.7
pievienots bridinajums nevadit transportlidzeklus un
neapkalpot mehanismus, ja rodas reibonis, vertigo, redzes
trauc€jumi vai nogurums; apakspunkts 4.8 sakartots atbilstosi
biezuma iedalfjumam un organu sistému klasifikacijas
datubazei un papildinats ar blakusparadibam — dislipidémija,
lipomatoze, vertigo, hipotensija, Zagas, sapes védera,
dispepsija, adas hipopigmentacija, muskulu atrofija, artralgija,
mialgija; apakSpunkts 5.2 papildinats ar p&tijumu datiem
pecregistracijas perioda. Redakcionali sakartoti zalu apraksta
apakspunkti 4.4, 4.9 un 5.3. LietoSanas instrukcija saskanota ar
zalu aprakstu, ka arT noforméta atbilstosi spéka esosai Eiropas
Savienibas valstis pienemtajai jaunakai standarta formai.
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60 99-0147 |Depo-Medrol 40 mg/1  |Methylprednisoloni {40 mg/1 ml Stikla  |Pfizer Europe MA II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
ml suspension for acetas pudelite N1 EEIG, grozijumiem, jo T1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,

injection, Suspension for
injection, 40 mg/1 ml

Lielbritanija

neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Atjaunota droSuma informacija saskana ar uzn€muma droSuma
pamatdatiem, apakSpunkts 4.2 papildinats ar bridinajumu, ka
zales nedrikst atskaidit vai lietot maisijuma ar citiem
Skidumiem; apakSpunkts 4.3 papildinats ar kontrindikacijam,
ka pacientiem kuri sanem imunosupresivas kortikosteroidu
devas, dzivu vai dzivu-novajinatu vakcinu lietosana ir
kontrindicéta, ka arT kontrindicéta pacientiem ar senisu
infekcijam; apakSpunkta 4.5 pievienota informacija par
mijiedarbibu ar izoniazidu, ciklofosfamidu, takrolimu,
kontracepcijas lidzekliem, pretvemsanas lidzekliem, HIV
proteazu inhibitoriem; apak$punkta 4.6 pievienota informacija,
ka zidainiem, kuru mates ilgstos$i arstétas ar kortikosteroidiem
griitniecibas laika, tika novérota katarakta; apakSpunkta 4.7
pievienots bridinajums nevadit transportlidzeklus un
neapkalpot mehanismus, ja rodas reibonis, vertigo, redzes
trauc€jumi vai nogurums; apakspunkts 4.8 sakartots atbilstosi
biezuma iedalfjumam un organu sistému klasifikacijas
datubazei un papildinats ar blakusparadibam — dislipidémija,
lipomatoze, vertigo, hipotensija, Zagas, sapes védera,
dispepsija, adas hipopigmentacija, muskulu atrofija, artralgija,
mialgija; apakSpunkts 5.2 papildinats ar p&tijumu datiem
pecregistracijas perioda. Redakcionali sakartoti zalu apraksta
apakspunkti 4.4, 4.9 un 5.3. LietoSanas instrukcija saskanota ar
zalu aprakstu, ka arT noforméta atbilstosi spéka esosai Eiropas
Savienibas valstis pienemtajai jaunakai standarta formai.
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61

99-0148

Depo-Medrol 80 mg/2
ml suspension for
injection, Suspension for
injection, 80 mg/2 ml

Methylprednisoloni
acetas

80 mg/2 ml Stikla
pudelite N1

Pfizer Europe MA
EEIG,
Lielbritanija

IT C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo T1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Atjaunota droSuma informacija saskana ar uzn€muma droSuma
pamatdatiem, apakSpunkts 4.2 papildinats ar bridinajumu, ka
zales nedrikst atskaidit vai lietot maisijuma ar citiem
Skidumiem; apakSpunkts 4.3 papildinats ar kontrindikacijam,
ka pacientiem kuri sanem imunosupresivas kortikosteroidu
devas, dzivu vai dzivu-novajinatu vakcinu lietosana ir
kontrindicéta, ka arT kontrindicéta pacientiem ar senisu
infekcijam; apakSpunkta 4.5 pievienota informacija par
mijiedarbibu ar izoniazidu, ciklofosfamidu, takrolimu,
kontracepcijas lidzekliem, pretvemsanas lidzekliem, HIV
proteazu inhibitoriem; apak$punkta 4.6 pievienota informacija,
ka zidainiem, kuru mates ilgstos$i arstétas ar kortikosteroidiem
griitniecibas laika, tika novérota katarakta; apakSpunkta 4.7
pievienots bridinajums nevadit transportlidzeklus un
neapkalpot mehanismus, ja rodas reibonis, vertigo, redzes
trauc€jumi vai nogurums; apakspunkts 4.8 sakartots atbilstosi
biezuma iedalfjumam un organu sistému klasifikacijas
datubazei un papildinats ar blakusparadibam — dislipidémija,
lipomatoze, vertigo, hipotensija, Zagas, sapes védera,
dispepsija, adas hipopigmentacija, muskulu atrofija, artralgija,
mialgija; apakSpunkts 5.2 papildinats ar p&tijumu datiem
pecregistracijas perioda. Redakcionali sakartoti zalu apraksta
apakspunkti 4.4, 4.9 un 5.3. LietoSanas instrukcija saskanota ar
zalu aprakstu, ka arT noforméta atbilstosi spéka esosai Eiropas
Savienibas valstis pienemtajai jaunakai standarta formai.

62

95-0063

Dr.Theiss Spitzwegerich
Hustensaft syrup, Syrup

Plantaginis
lanceolata
extractum

100 ml Stikla
pudelite N1; 250 ml
Stikla pudelite N1

Dr. Theiss
Naturwaren
GmbH, Vacija

IT C.1.8. a Jaunas farmakovigilances sisteémas ievieSana, kuru
attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav novertgjusi
saistiba ar citu §7 pasa RAI produktu. Jaunas
farmakovigilances sisteémas ievieSana.
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63 02-0216 |Engerix B 10 Vaccinum 10 mcg/0,5 ml GlaxoSmithKline II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
micrograms/0,5 ml hepatitidis B Flakons N1; N10; |Biologicals S.A., grozijumiem, jo T1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
suspension for injection N25; N100 Belgija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

, Suspension for Harmoniz&ta droSuma informacija saskana ar uznpémuma

injection, 10 droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta apakspunkts 5.1

micrograms/0,5 ml papildinats ar klinisko pétijumu datiem par serologisko
aizsardzibas limeni. Nelielas redakcionalas izmainas
apakspunktos 4.2-4.8 un lietosanas instrukcija.

64 97-0007 |Engerix B 10 Vaccinum 10 mcg/0,5 ml GlaxoSmithKline II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
micrograms/0,5 ml hepatitidis B Pilnslirce N1; N10; |Biologicals S.A., grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
suspension for injection N25; N50 Belgija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
in pre-filled syringe, Harmonizéta droSuma informacija saskana ar uznémuma
Suspension for injection dro$uma pamatdatiem. Zalu apraksta apak$punkts 5.1
in pre-filled syringe, 10 papildinats ar klinisko p&tijumu datiem par serologisko
micrograms/0,5 ml aizsardzibas ITmeni. Nelielas redakcionalas izmainas

apakspunktos 4.2-4.8 un lietoSanas instrukcija.

65 02-0217 |Engerix B 20 Vaccinum 20 mcg/1 ml Flakons|GlaxoSmithKline II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
micrograms/ml hepatitidis B N1; N3; N10; Biologicals S.A., grozijumiem, jo ipasi — lai pemtu véra jaunu kvalitates,
suspension for injection N25; N100 Belgija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

, Suspension for
injection, 20
micrograms/ml

Harmonizéta droSuma informacija saskana ar uznpémuma
droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta apak$punkts 5.1
papildinats ar klinisko p&tijumu datiem par serologisko
aizsardzibas Itmeni. Nelielas redakcionalas izmainas
apakspunktos 4.2-4.8 un lietoSanas instrukcija.
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66 02-0249 |Engerix B 20 Vaccinum 20 meg/1 ml GlaxoSmithKline II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
micrograms/ml hepatitidis B Pilnslirce N1; N10; [Biologicals S.A., grozijumiem, jo T1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
suspension for injection N25 Belgija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
in pre-filled syringe, Harmonizéta droSuma informacija saskana ar uzgémuma
Suspension for injection dro$uma pamatdatiem. Zalu apraksta apaks$punkts 5.1
in pre-filled syringe, 20 papildinats ar klinisko pétijumu datiem par serologisko
micrograms/ml aizsardzibas Iimeni. Nelielas redakcionalas izmainas

apakspunktos 4.2-4.8 un lietosanas instrukcija.

67 00-0162 [Humulin N 100 IU/ml  [Insulinum 300 1U/3 ml Eli Lilly Holdings IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
suspension for injection, [humanum Kartridzs N5 Limited, pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
Suspension for injection, Lielbritanija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,

100 1U/ mi

datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, noveértéjumu un saistiba ar kuram RAI
neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem
(2011.gada februaris) par insulina mijiedarbibu ar
pioglitazonu. Zalu apraksta apakSpunkta 4.4 icklauts
bridinajums par iesp&jamo sirds mazspgju, lietojot vienlaicigi
insulinu un pioglitazonu. Zalu apraksts un lieto$anas
instrukcija saskanoti. ; IT C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar
biitiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra
jaunu kvalitates, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances
informaciju. Papildinata droSuma informacija saskana ar
uznémuma droSuma pamatdatiem. Ieklauts bridinajums
konsultéties ar arstu, ja papildus insulinam tiek lietotas citas
zales, pievienota blakusparadiba - tiiska, ipasi intensificétas
insulinterapijas gadijuma. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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68 02-0227 |Humulin N KwikPen Insulinum 300 1U/3 ml Eli Lilly Holdings IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
100 1U/ml suspension  [humanum Pilnslirce N5 Limited, pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobeZojumu,
for injection , Lielbritanija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,

Suspension for injection,
100 IU/mI

datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem
(2011.gada februaris) par insulina mijiedarbibu ar
pioglitazonu. Zalu apraksta apakspunkta 4.4 ieklauts
bridinajums par iesp&jamo sirds mazspgju, lietojot vienlaicigi
insulinu un pioglitazonu. Zalu apraksts un lietosanas
instrukcija saskanoti. ; IT C.1.4. [zmainas, kas saistitas ar
biitiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra
jaunu kvalitates, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances
informaciju. Papildinata drosuma informacija saskana ar
uznémuma drosuma pamatdatiem. Ieklauts bridinajums
konsult&ties ar arstu, ja papildus insulinam tiek lietotas citas
zales, pievienota blakusparadiba - tliska, 1pasi intensificétas
insulinterapijas gadijuma. Zalu apraksts un lietosanas
instrukcija saskanoti.
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69

00-0163

Humulin R 100 1U/ml
solution for injection,
Solution for injection,
100 1U/ml

Insulinum
humanum

300 1U/3 ml
Kartridzs N5

Eli Lilly Holdings
Limited,
Lielbritanija

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu 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 RAT
neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem
(2011.gada februaris) par insulina mijiedarbibu ar
pioglitazonu. Zalu apraksta apakspunkta 4.4 ieklauts
bridinajums par iesp&jamo sirds mazspgju, lietojot vienlaicigi
insulinu un pioglitazonu. Zalu apraksts un lietosanas
instrukcija saskanoti. ; II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar
biitiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra
jaunu kvalitates, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances
informaciju. Papildinata drosuma informacija saskana ar
uznémuma drosuma pamatdatiem. Ieklauts bridinajums
konsult&ties ar arstu, ja papildus insulinam tiek lietotas citas
zales, pievienota blakusparadiba - tliska, 1pasi intensificétas
insulinterapijas gadijuma.

Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

70

09-0123

Irinotecion Accord 20
mg/ml concentrate for
solution for infusion,
Concentrate for solution
for infusion, 40 mg/2 ml

Irinotecani
hydrochloridum
trihydricum

40 mg/2 ml Stikla
flakons N1

Accord
Healthcare
Limited,
Lielbritanija

UK/H/1125/001
/

IT Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
dokumentacijas izverteéSanas. Zalu registracijas numuru 09-
0122 un 09-0123 apvienoS$ana ar vienu registracijas numuru 09-
0122 un vienu nosaukumu Irinotecion Accord 20 mg/ml
koncentrats infiziju Skiduma pagatavosanai
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71

96-0150

Libexin 100 mg tablets,

Tablets, 100 mg

Prenoxdiazini
hydrochloridum

100 mg Blisteris
N20

Sanofi-aventis
Latvia SIA,
Latvija

IT C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo T1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar
uznémuma drosuma pamatdatiem. Zalu apraksta apakSpunkts
4.8 papildinats ar blakusparadibu — bronhu spazmas.
Redakcionali sakartoti visi zalu apraksta apaksSpunkti.
Lietosanas instrukcija un zalu apraksts noforméti atbilstosi
speka esosai Eiropas Savienibas valstis pienemtajai jaunakai
standarta formai. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.

72

01-0449

Nurofen 200 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 200 mg

Ibuprofenum

200 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N12; N2; N3; N4;
N6; N8; N10;
N15; N16; N18;
N20; N24; N28;
N32; N48; N84,
200 mg ABPE
pudele N96

Reckitt Benckiser
(Poland) S.A.,
Polija

IT C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates,
nekltnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznpémuma
droSuma pamatdatiem. (Ieklauts bridinajums pacientiem ar
kontrol&tu natrija daudzumu dieta, mijiedarbiba ar sirds
glikozidiem, mifepristonu, ciklosporinu, takrolimu, Hinolonu
grupas antibiotikam un papildinati apakSpunkti 4.6 un 4.8)
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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73 04-0058 |Omegaven emulsion for |Oleum jecoris 100 ml Pudele N10; |Fresenius Kabi IB B.ILb.5.z Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaitd, vai ierobeZojumos,
infusion, Emulsion for  |Aselli raffinatum, |50 ml Pudelite N10 [Deutschland kurus pieméro gatava produkta raZosanas laika. Citas izmainas.. Tiek

infusions

Glycerinum, Egg
lecithinum

GmbH, Vacija

paplasinats limits, ko nosaka razoSanas procesa laika.; II B.IL.b.4.d Gatava
produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazonu) izmainas, kas
attiecas uz pargjam zalu formam, ko razo sarezgita razoSanas procesd. Tiek
palielinats gatava produkta s€rijas apjoms.; IB B.IL.b.5.z Izmainas testos, ko
izdara razo$anas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
razoSanas laika. Citas izmainas.. Tiek aizstats tests, ko nosaka razoSanas
procesa laika.; IA B.ILb.5.b Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika: jaunu testu un
ierobezojumu pievienosana. Tiek pievienots tests, ko nosaka razosanas
procesa laika.; IB B.ILb.5.z Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika. Citas
izmainas.. Tiek paplasinats limits, ko nosaka razo$anas procesa laika.; IA
B.ILb.5 ¢ Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus
pieméro gatava produkta razoSanas laika: razoSanas gaita veicama nebitiska
testa svitrosana. Tiek svitrots tests, ko nosaka razoSanas procesa laika.; II
B.ILb.3.z Izmainas gatava produkta razoSanas procesa. Citas izmainas.. Tiek
atjaunots gatava produkta razoSanas process.; IA B.ILb.5 ¢ Izmainas testos, ko
izdara raZoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
razoSanas laika: razo$anas gaita veicama nebitiska testa svitroSana. Tiek
svitrots tests, ko nosaka razoSanas procesa laika.; IB B.ILb.5.z Izmainas
testos, ko izdara raZo$anas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava
produkta razoSanas laika. Citas izmainas.. Tiek aizstats tests, ko nosaka
razoSanas procesa laika.; IB B.IL.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razo$anas
gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas laika.
Citas izmainas.. Tiek aizstats tests, ko nosaka razoSanas procesa laika.; IB
B.ILb.5.z Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus
pieméro gatava produkta razo$anas laika. Citas izmainas.. Tiek aizstats tests,
ko nosaka razosanas procesa laika.
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74 11-0472 |Tekcis 2-50 GBq Natrii pertechnetas |5 ml Stikla flakons |CIS bio FR/H/0490/001/ |11 B.II.a.3b2 Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas):
radionuclide generator, [[99mTc] (multideva) N1 (2- |international, 11/002/G vienas vai vairaku paligvielu kvalitativas vai kvantitativas
Radionuclide generator, 50 GBq) Francija izmainas, kas var butiski ietekmét zalu dro$umu, kvalitati vai
2-50 GBq iedarbigumu. Grupa FR/H/0490/001/11/002/G icklautas
izmainas. Gatava produkta sastava tiek pievienota paligviela -
natrija nitrats.; 11 B.I1.b.3.b Biitiskas izmainas gatava produkta
razo$anas procesa, kas var butiski ietekmét zalu kvalitati,
dro$umu un iedarbigumu. Izmainas razo$anas procesa kartiba
un pievienoto paligvielu sastava.
75 02-0343 |Tetraxim suspension for |VVaccinum 0,5 ml Stikla Sanofi Pasteur II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta

injection in pre-filled
syringe, Suspension for
injection in a pre-filled
syringe,

diphtheriae, tetani,
pertussis sine
cellulis ex elementis
preparatum et
polimyelitidis
inactivatum
adsorbatum

pilnslirce ar 2
adatam N1; N10;
0,5 ml Stikla
pilnslirce ar
pievienotu adatu N1;
0,5 ml Stikla
pilnslirce N1; N10;
N20; 0,5 ml Stikla
pilnslirce bez adatas
N1; N20

S.A., Francija

grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
pamatdatiem. 4.4. apakSpunkta pievienots bridinajums izvertét
turpmako vakcinaciju ar garo klepus komponentu saturosu
vakcinu, ja 48 stundu laika p&c ieprieksgjas vakcinacijas
novérota ilgsto$a, nenomierinama raudasana (>3 stundam).
Zalu apraksta 4.8. apak$punkts papildinats saskana ar jaunako
klinisko p&tijumu pieredzi, pecregistracijas zinojumu datiem.
5.1. apak$punkts papildinats ar jaunakajiem imtngenézes
pétijumu datiem. 5.3. apakSpunkts harmonizgéts saskana ar
uznémuma dro§uma pamatdatiem- lokalas panesamibas
pétijumos ar dzivniekiem negaiditas izmainas vai mérkorganu
toksicitate netika konstatéta. Veiktas redakcionalas izmainas
zalu apraksta un lietoSanas instrukcija. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/8 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5

6

8

76

99-0530

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

Tramadoli
hydrochloridum

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

Griinenthal
GmbH, Vacija

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu 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 RAT
neiesniedz jaunus datus. Harmonizéta droSuma informacija
saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem
2012. gada julija par tramadolu saturoS$iem produktiem. Zaju
apraksta apakspunkta 4.2 precizgéta informacija par zalu
dozgsanu; apakSpunkta 4.5 precizéta informacija par krampju
risku, lietojot zales vienlaicigi ar serotoninergiskajiem
lidzekliem. Zalu apraksts un licto$anas instrukcija saskanoti.; II
C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Harmonizéta drosuma informacija saskana ar uznémuma
droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta apakSpunkta 4.8
pievienotas blakusparadibas: "mioze" un "delirijs", mainits
biezums blakusparadibam: "midriaze" un "runas traucgjumi";
readakcionalas izmainas apak$punktos 4.6, 4.8, 5.2. Zalu
apraksts un lieto§anas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/8 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5

6

8

77

99-0529

Tramal 100 mg
suppositories,
Suppositories, 100 mg

Tramadoli
hydrochloridum

100 mg Folijas
plaksnite N5; N10;
N20; N120 (10 x
12)

Griinenthal
GmbH, Vacija

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu 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 RAT
neiesniedz jaunus datus. Harmonizéta droSuma informacija
saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem 2012.
gada julija par tramadolu saturoSiem produktiem. Zalu
apraksta apakspunkta 4.2 precizgéta informacija par zalu
dozgsanu; apakSpunkta 4.5 precizéta informacija par krampju
risku, lietojot zales vienlaicigi ar serotoninergiskajiem
lidzekliem. Zalu apraksts un licto$anas instrukcija saskanoti.; II
C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Harmonizéta drosuma informacija saskana ar uznémuma
droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta apakSpunkta 4.8
pievienotas blakusparadibas: "mioze" un "delirijs", mainits
biezums blakusparadibam: "midriaze" un "runas traucgjumi";
readakcionalas izmainas apak$punktos 4.6, 4.8, 5.2. Zalu
apraksts un lieto§anas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/8 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5

6

8

78

99-0257

Tramal 100 mg/2 mi
solution for injection,
Solution for injection,
100 mg/2 ml

Tramadoli
hydrochloridum

100 mg/2 mi
Ampula N5; N10

Grunenthal

GmbH, Vacija

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu 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 RAT
neiesniedz jaunus datus. Harmonizéta droSuma informacija
saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem 2012.
gada julija par tramadolu saturoSiem produktiem. Zalu
apraksta apakspunkta 4.2 precizgéta informacija par zalu
dozgsanu; apakSpunkta 4.5 precizéta informacija par krampju
risku, lietojot zales vienlaicigi ar serotoninergiskajiem
lidzekliem. Zalu apraksts un licto$anas instrukcija saskanoti.; II
C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Harmonizéta drosuma informacija saskana ar uznémuma
droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta apakSpunkta 4.8
pievienotas blakusparadibas: "mioze" un "delirijs", mainits
biezums blakusparadibam: "midriaze" un "runas traucgjumi";
readakcionalas izmainas apak$punktos 4.6, 4.8, 5.2. Zalu
apraksts un lieto§anas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/8 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5

6

8

79

99-0531

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

Tramadoli
hydrochloridum

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

Griinenthal
GmbH, Vacija

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu 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 RAT
neiesniedz jaunus datus. Harmonizéta droSuma informacija
saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem
2012. gada julija par tramadolu saturoS$iem produktiem. Zaju
apraksta apakspunkta 4.2 precizgéta informacija par zalu
dozgsanu; apakSpunkta 4.5 precizéta informacija par krampju
risku, lietojot zales vienlaicigi ar serotoninergiskajiem
lidzekliem. Zalu apraksts un licto$anas instrukcija saskanoti.; II
C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Harmonizéta drosuma informacija saskana ar uznémuma
droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta apakSpunkta 4.8
pievienotas blakusparadibas: "mioze" un "delirijs", mainits
biezums blakusparadibam: "midriaze" un "runas traucgjumi";
readakcionalas izmainas apak$punktos 4.6, 4.8, 5.2. Zalu
apraksts un lieto§anas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/8 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5

6

8

80

99-0532

Tramal 200 mg
prolonged-release
tablets, Prolonged-
release tablets, 200 mg

Tramadoli
hydrochloridum

200 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N10; N30; N50;
N20; N60; N100;
N150 (10 x 15); 200
mg PP/AI blisteris
N10

Griinenthal
GmbH, Vacija

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu 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 RAT
neiesniedz jaunus datus. Harmonizéta droSuma informacija
saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem
2012. gada julija par tramadolu saturoS$iem produktiem. Zaju
apraksta apakspunkta 4.2 precizgéta informacija par zalu
dozgsanu; apakSpunkta 4.5 precizéta informacija par krampju
risku, lietojot zales vienlaicigi ar serotoninergiskajiem
lidzekliem. Zalu apraksts un licto$anas instrukcija saskanoti.; II
C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Harmonizéta drosuma informacija saskana ar uznémuma
droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta apakSpunkta 4.8
pievienotas blakusparadibas: "mioze" un "delirijs", mainits
biezums blakusparadibam: "midriaze" un "runas traucgjumi";
readakcionalas izmainas apak$punktos 4.6, 4.8, 5.2. Zalu
apraksts un lieto§anas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/8 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5

6

8

81

99-0527

Tramal 50 mg capsules,
hard, Capsules, hard, 50
mg

Tramadoli
hydrochloridum

50 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N10; N30; N50;
N20; N100 (10 x
10); N150 (10 x
15); 50 mg PP/Al
blisteris N10; N20

Griinenthal
GmbH, Vacija

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu 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 RAT
neiesniedz jaunus datus. Harmonizéta droSuma informacija
saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem 2012.
gada julija par tramadolu saturoSiem produktiem. Zalu
apraksta apakspunkta 4.2 precizgéta informacija par zalu
dozgsanu; apakSpunkta 4.5 precizéta informacija par krampju
risku, lietojot zales vienlaicigi ar serotoninergiskajiem
lidzekliem. Zalu apraksts un licto$anas instrukcija saskanoti.; II
C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Harmonizéta drosuma informacija saskana ar uznémuma
droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta apakSpunkta 4.8
pievienotas blakusparadibas: "mioze" un "delirijs", mainits
biezums blakusparadibam: "midriaze" un "runas traucgjumi";
readakcionalas izmainas apak$punktos 4.6, 4.8, 5.2. Zalu
apraksts un lieto§anas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/8 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5

6

8

82

96-0105

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

Tramadoli
hydrochloridum

50 mg/ml Stikla
ampula N5; N10;
N50 (5x10)

Griinenthal

GmbH, Vacija

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu 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 RAT
neiesniedz jaunus datus. Harmonizéta droSuma informacija
saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem 2012.
gada julija par tramadolu saturoSiem produktiem. Zalu
apraksta apakspunkta 4.2 precizgéta informacija par zalu
dozgsanu; apakSpunkta 4.5 precizéta informacija par krampju
risku, lietojot zales vienlaicigi ar serotoninergiskajiem
lidzekliem. Zalu apraksts un licto$anas instrukcija saskanoti.; II
C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Harmonizéta drosuma informacija saskana ar uznémuma
droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta apakSpunkta 4.8
pievienotas blakusparadibas: "mioze" un "delirijs", mainits
biezums blakusparadibam: "midriaze" un "runas traucgjumi";
readakcionalas izmainas apak$punktos 4.6, 4.8, 5.2. Zalu
apraksts un lieto§anas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/8 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8
83 00-0502 | Xalatan 50 Latanoprostum 125 mcg/2,5 ml Pfizer Europe MA IA B.I1.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra svitrosana no
micrograms/ml eye ZBPE pudelite ar EEIG, gatava produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa

drops, solution, Eye
drops, solution, 50
pg/ml

skriivéjamu vacinu
un gredzenu N1;
N3; N6; 125
mcg/2,5 ml ZBPE
pudelite ar
skriivéjamu vacinu
un virsgjo vacinu
N1; N3; N6

Lielbritanija

parametra svitroSana). Grupa ieklauta izmaina. Tiek svitrots
parametrs.; IB B.I1.f.1.d Gatava produkta vai
atSkaidita/skidinata produkta uzglabasanas nosacijumu
izmainas. Grupa ieklautas izmainas. Bija: 3 gadi — pudelitei ar
skriivéjamu vacinu un virsgjo vacinu, 2 gadi — pudelitei ar
skrivéjamu vacigu un gredzenu, uzglabat ledusskapt (2°C —
8°C); buis: 2 gadi - pudelitei ar skriivé§jamu vacinu un virsgjo
vacinu un pudelitei ar skriivéjamu vacinu un gredzenu,
uzglabat temperatiira lidz 25°C.; 11 B.11.a.3b2 Izmainas gatava
produkta sastava (paligvielas): vienas vai vairaku paligvielu
kvalitativas vai kvantitativas izmainas, kas var butiski ietekmét
zalu droSumu, kvalitati vai iedarbigumu. Paligvielu natrija
dihidrogénfosfata monohidrats un beziidens natrija
hidrogénfosfats kvantitativas izmainas. ; IA B.IL.b.5.b [zmainas
testos, ko izdara raZoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus
pieméro gatava produkta razoSanas laika: jaunu testu un
ierobezojumu pievienosana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek
pievienoti parametri ar jauniem limitiem. ; 1A B.1l.d.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievieno$ana gatava produkta
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa icklauta
izmaina. Tiek pievienots parametrs ar jaunu limitu.; IA B.ILb.5
¢ Izmainas testos, ko izdara raZoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas
laika: razoSanas gaita veicama nebiitiska testa svitroSana.
Grupa icklauta izmaina. Tiek svitroti parametri.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/8 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8
84 00-0502 | Xalatan 50 Latanoprostum 125 mcg/2,5 ml Pfizer Europe MA II B.Il.e.1a3 Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primara
micrograms/ml eye ZBPE pudelite ar EEIG, iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu: sterilas zalu

drops, solution, Eye
drops, solution, 50
pg/ml

skriivéjamu vacinu
un gredzenu N1;
N3; N6; 125
mcg/2,5 ml ZBPE
pudelite ar
skriivéjamu vacinu
un virsgjo vacinu
N1; N3; N6

Lielbritanija

formas un biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales. Tiek
pievienots alternativs primara iepakojuma sastavdalas
pilinatajuzgala materials.

ZV A Humano zalu

registracijas komisijas
priek$sedetaja vietnieks

profesors
E. Rancans
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