Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/13 pielikums Nr.3-2

Reg. Zalu nosaulfums, zalu Aktivas vielas Informacija par Reglftl‘i_lCI_]aS Procediiras . -
Nr.p.k. forma, stiprums/ . - apliecibas Izmainu biitiba
numurs .. nosaukums iepakojumu . numurs
koncentracija Ipasnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8

1 09-0122 |lIrinotecion Accord 20  |lrinotecani 40 mg/2 ml Stikla  [Accord UK/H/1125/001/IB |IB A.2.b Zalu nosaukuma (pie$kirta) izmainas. Citas valstis
mg/ml concentrate for  |hydrochloridum flakons N1; 500 Healthcare /016/G mainas.
solution for infusion, trihydricum mg/25 ml Stikla Limited, Mainas Austrija, Cehija, Vacija, Igaunija, Spanija, Ungarija,
Concentrate for solution flakons N1; 100 Lielbritanija Italija, Lietuva, Polija, Zviedrija, Slovakija no Irinotecan

for infusion, 20 mg/ml

mg/5 ml Stikla
flakons N1; 300
mg/15 ml Stikla
flakons N1

Accord uz Irinotecan Fresenius.

Mainas Belgija no Irinotecan Hydrochloride Accord uz
Irinotecan Fresenius Kabi.

Mainas Niderland@ no Irinotecan Hydrochloride trihydraat
Accord uz Irinotecan Fresenius Kabi.

Mainas Danija, Norvégija no Irinotecano Accord uz
Irinokabi.

Mainas Portugal€ no Irinotecan Accord uz Irinotecano
Fresenius.
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2 00-0797 |Omeprazole - Omeprazolum 20 mg ABPE pudele |Ratiopharm 00-0797/11/0012/G |IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienosana.
rati Oph arm 20 mg gastro- N15: N30 GmbH VE_lCij a Grupa ieklautas izmainas. Tiek aizstata sekundaras iepakoSanas vieta.; IA

resistant hard capsules,
Gastro-resistant hard
capsules, 20 mg

B.ILb.1.b Primaras iepakosanas vietas aizstaSana vai pievienosana. Tiek
aizstata primaras iepakoSanas vieta.; IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakosanas
vietas aizstasana vai pievienoSana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek aizstata
sekundaras iepakosanas vieta.; IA B.ILb.1.b Primaras iepakosSanas vietas
aizstaSana vai pievienosana. Tiek aizstata primaras iepakoSanas vieta.; [A
B.ILb.2b1_ Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana vai pievienoSana
bez serijas parbaudes/testéSanas. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienots
par sérijas izlaidi atbildigais razotajs

TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company;

adrese: H 4042, Debrecen Pallagi Street 13, Ungarija.; IB B.I11.d.2.d Citas
izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai
pievienoSana). Grupa ieklautas izmainas. Izmainas gatava produkta testa
procediira (tostarp aizstaana vai pievienoSana); IB B.ILa.1.a lespiedumu,
reljefu vai citada mark&uma izmainas vai pievieno$ana, tostarp produktu
markeSana izmantotas krasvielas aizstasana vai pievieno$ana. Grupa
ieklautas izmainas. Produktu markésana izmantotas krasvielas aizstasana.;
11 B.1l.a.3b5 Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas), kas ir
pamatotas ar bioekvivalences pétijumu. Izmainas gatava produkta sastava.;
IA B.ILb.1.b Primaras iepakosanas vietas aizstaSana vai pievienosana.

Tiek aizstata primaras iepakosanas vieta.; IA B.IL.b.2b2_ Par sérijas izlaidi
atbildiga razotdja aizstaSana vai pievienosana ar s€rijas parbaudi/testéSanu.
Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais
razotajs TEVA Pharma S.L.U;

adrese: Poligono Industrial Malpica Calle C. No 4 Zaragoza, 50016,
Spanija.; IB B.IL.b.4.a Gatava produkta sérijas apjoma (tostarp s€rijas
apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizém salidzinajuma ar pasreiz
apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek palielinats s€rijas apjoms.; IB B.ILf.1 z
Gatava produkta uzglabasanas laika vai uzglabasanas nosacijumu maina.
Citas izmainas.. Grupa ieklautas izmainas.

Neiepakota produkta uzglabasanas laika vai uzglabasanas nosacijumu
maina. ; [l B.ILd.1 z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
ierobezojumi izmainas. Citas izmainas.. Grupa iek]autas izmainas.

Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai ierobeZojumi izmainas.;
IA B.ILe.1al Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primara iepakojuma
kvalitativo un kvantitativo sastavu: cietas zalu formas. Grupa ieklautas
izmainas.
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Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primara iepakojuma kvalitativo
un kvantitativo sastavu, sakara ar galaprodukta razotaju mainu.; IB
B.ILe.1bl Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primara iepakojuma
veidu: cietas, puscietas un nesterilas $kidras zalu formas. Grupa ieklautas
izmainas. Tiek pievienots jauns primara iepakojuma veids. ; IB B.ILf.1b2
Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam produktam péc atvér$anas
(pamatojoties uz reala laika datiem). Grupa ieklautas izmainas.
Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam produktam: péc pirmas ABPE
pudeles atvérSanas 30 dienas.

; I B.ILb.5.z Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobeZojumos,
kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika. Citas izmainas.. Grupa
ieklautas izmainas.

Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita.; IA B.IL.b.2.a Sérijas
parbaudes/testSanas vietas aizstasana vai pievienoSana. Grupa ieklautas
izmainas. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta.; IB B.ILf.1.d Gatava
produkta vai atSkaidita/Skidinata produkta uzglabasanas nosacijumu
izmainas. Grupa ieklautas izmainas. Gatava produkta uzglabasanas
nosacijumu izmainas. Sakara ar galaprodukta razotaju mainu, tiek veiktas
izmainas gatava produkta uzglabasana.

Bija: "Uzglabasanas laiks 2 gadi, uzglabajot temperatiira lidz 25°C,
originala, cie$i noslégta iepakojuma (ABPE pudeles);

Biis: "Uzglabasanas laiks 2 gadi, uzglabajot temperatiira lidz 30°C, ciesi
noslégta iepakojuma, lai pasargatu no mitruma (ABPE pudeles)

un "Uzglabasanas laiks 2 gadi, uzglabajot temperatiira lidz 30°C, originala
iepakojuma, lai pasargatu no mitruma (Blisteri).; IA B.ILb.1.a Sekundaras
iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Grupa ieklautas izmainas.
Tiek aizstata sekundaras iepakoSanas vieta.; IB B.ILb.1.e Vietas, kur notiek
jebkada(-as) nesterilu zalu raZzo$anas operacija(-as), iznemot sériju izlaides,
sériju kontroli, primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstasana vai
pievienoSana. Grupa ieklautds izmainas. Tiek pievienots razotajs.; IB
B.ILe.1bl Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primara iepakojuma
veidu: cietas, puscietas un nesterilas $kidras zalu formas. Grupa iek]autas
izmainas. Tiek pievienots jauns primara iepakojuma veids. ; IA B.ILb.1.a
Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienosana. Tiek
pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.; Il B.ILb.3.b_ Butiskas izmainas
gatava produkta razoSanas procesa, kas var butiski ietekmét zalu kvalitati,
dro$umu un iedarbigumu. Grupa ieklauta izmaina. Tika veiktas butiskas

izmainas gatava produkta razo$anas procesa, kas ir saistitas ar galaprodukta
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razotaja mainu.; IA B.IIL.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razosanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Grupa ieklautas
izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par paligvielu (Zelatins). ; IA A.7
Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta
razotnes, iepakoSanas vietas, par serijas izlaidi atbildiga razotaja un par
s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Grupa ieklautas
izmainas. Tiek svitrota gatava produkta sekundaras un primaras
iepakosanas vieta.; IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikata iesniegSana par izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas raZzo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata vai jauna razotaja. Tiek iesniegts jauns paligvielas (zelatins)
sertifikats no paSreiz apstiprinata razotaja.; IA B.IIL.1.b3 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Grupa ieklautas
izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par paligvielu (Zelatins). ; IA A.7
Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta
razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja un par
s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Grupa ieklautas
izmainas. Tiek svitrots gatava produkta razotajs.; IA A.7 Jebkuras razotnes
(tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
iepakosanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitrosana (ja minéta dokumentacija). Grupa ieklautas
izmainas. Tiek svitrots gatava produkta razotajs.
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3 00-0797 |Omeprazole - Omeprazolum 20 mg ABPE pudele [Ratiopharm 00-0797/1B/0013/G [IA B.L.b.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
ratiopharm 20 mg gastro- N15; N30 GmbH, Vacija aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
resistant hard capsules, aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar
Gastro-resistant hard atbilstigu testa metodi. Jauna specifikacijas parametra
capsules, 20 mg pievienoSana aktivas vielas specifikacijai kopa ar atbilstigu
testa metodi.; IB B.I11.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegsana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna raZotaja
(razotaja aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas omeprazola sertifikats no jauna razotaja, kas
aizstas ieprieksgjo razotaju.; IA B.1.b.1. d Nebitiska aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitroSana
(piem&ram, novecojusa parametra svitrosana). Grupa
icklautas izmainas. Nebiitiska aktivas vielas specifikacijas
parametra svitrosana no galaprodukta razotaja aktivas vielas
kvalitates specifikacijas.
4 07-0239 |Boostrix Polio Vaccinum 0,5 ml/1 deva Stikla |GlaxoSmithKline [DE/H/0466/004/11/ |11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
suspension for injection, |diphtheriae, tetani, |flakons N1; N10 Latvia SIA, 073 grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
Suspension for injection [pertussis sine Latvija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
cellulis ex Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma
elementis droSuma pamatdatiem. Izmainas zalu apraksta apakSpunkta
praeparatum et 4.8. saskana ar zinojumiem par blakusparadibam
poliomyelitidis pécregistracijas perioda. Zalu apraksts un lietoSanas
inactivatum, instrukcija saskanoti.
antigeni-o(-is)
minutum,
adsorbatum
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5 07-0239 |Boostrix Polio Vaccinum 0,5 ml/1 deva Stikla |GlaxoSmithKline [DE/H/0466/004/11/ |11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
suspension for injection, |diphtheriae, tetani, |flakons N1; N10 Latvia SIA, 072 grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
Suspension for injection |pertussis sine Latvija neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
cellulis ex Atjaunota drosuma informacija saskana ar uzpémuma
elementis droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta apakSpunkta 4.6.
praeparatum et pievienota informacija par vakcinas ietekmi uz fertilitati un
poliomyelitidis gritniecibu; apakspunkta 5.3. pievienoti secinajumi no
inactivatum, neklinisko petijumu datiem par vakcinas ietekmi uz fertilitati
antigeni-o(-is) un gritniecibu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
minutum, saskanoti. Informacija par zalem noforméta atbilstosi speka
adsorbatum eso$ajai Eiropas Savienibas valstis pienemtajai
standartformai.
6 07-0238 |Boostrix Polio Vaccinum 0,5 ml Pilnslirce N1; |GlaxoSmithKline [DE/H/0466/003/11/ |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta

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

diphtheriae, tetani,
pertussis sine
cellulis ex
elementis
praeparatum et
poliomyelitidis
inactivatum,
antigeni-o(-is)
minutum,
adsorbatum

N10

Latvia SIA,
Latvija

073

grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Atjaunota droSuma informacija saskana ar uzpémuma
droSuma pamatdatiem. [zmainas zalu apraksta apakSpunkta
4.8. saskana ar zinojumiem par blakusparadibam
pécregistracijas perioda. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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7 07-0238 |Boostrix Polio Vaccinum 0,5 ml Pilnslirce N1; |GlaxoSmithKline [DE/H/0466/003/11/ |1T C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
suspension for injection [diphtheriae, tetani, |N10 Latvia SIA, 072 grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
in pre-filled syringes, pertussis sine Latvija neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Suspension for injection [cellulis ex Atjaunota dro§uma informacija saskana ar uznémuma
in a pre-filled syringe  |elementis droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta apak$punkta 4.6.

praeparatum et pievienota informacija par vakcinas ietekmi uz fertilitati un

poliomyelitidis gritniecibu; apakspunkta 5.3. pievienoti secinajumi no

inactivatum, neklinisko petijumu datiem par vakcinas ietekmi uz fertilitati

antigeni-o(-is) un gritniecibu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija

minutum, saskanoti. Informacija par zalem noforméta atbilstosi speka

adsorbatum eso$ajai Eiropas Savienibas valstis pienemtajai
standartformai.

8 07-0237 |Boostrix suspension for |Vaccinum 0,5 ml Flakons N1; [|GlaxoSmithKline [DE/H/0210/002/11/ |1I C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
injection, Suspension for|diphtheriae, tetani, |[N10; N20; N25; Latvia SIA, 068 grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
injection pertussis sine N50 Latvija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

cellulis ex Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma

elementis drosuma pamatdatiem. Zalu apraksta apak$punkta 4.6.

praeparatum pievienota informacija par vakcinas ietekmi uz fertilitati un

adsorbatum grutniecibu; apakSpunkta 5.3. pievienoti secinajumi no
neklmisko petfjumu datiem par vakcinas ietekmi uz fertilitati
un gritniecibu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti. Informacija par zalém noforméta atbilstosi speka
esosajai Eiropas Savienibas valstis pienemtajai
standartformai.

9 07-0236 |Boostrix suspension for |Vaccinum 0,5 ml Piln§lirce ar 1 |GlaxoSmithKline [DE/H/0210/001/11/ |IT C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
injection in pre-filled diphtheriag, tetani, |adatu N1; N10; Latvia SIA, 068 grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
syringes, Suspension for [pertussis sine N20; N25; N50; Latvija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
injection in a pre-filled |cellulis ex 0,5 ml Piln§lirce ar 2 Atjaunota drosuma informacija saskana ar uznémuma
syringe elementis adatam N1; N10; drosuma pamatdatiem. Zalu apraksta apak$punkta 4.6.

praeparatum N20; N25; N50; pievienota informacija par vakcinas ietekmi uz fertilitati un
adsorbatum 0,5 ml Piln§lirce N1; gritniecibu; apakSpunkta 5.3. pievienoti secinajumi no
N10; N20; N25; neklinisko petijumu datiem par vakcinas ietekmi uz fertilitati
N50 un griitniecibu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti. Informacija par zalém noforméta atbilstosi speka
eso$ajai Eiropas Savienibas valstis pienemtajai
standartformai.
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10 96-0377 |Detralex 500 mg film-  |Diosminum, 450 mg/50 mg Les Laboratoires |96-0377/11/001 II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem za]u apraksta
coated tablets, Film- Hesperidinum PVH/AI blisteris Servier, Francija grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
coated tablets, 500 mg N30; N60 nekliisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

Papildinata droSuma informacija saskana ar jauniem
farmakovigilances datiem Zalu apraksta 4.8 apakspunkts
papildinats ar informaciju par kunga-zarnu trakta darbibas
trauc€jumiem un redakcionali mainits blakusparadibu
kopsavilkuma noform&jums. Pievienota informacija par
blakusparadibu zinoSanas sist€mu.

Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

11 13-0280 |Esketamine Pfizer 25 Esketaminum 50 mg/2 ml Stikla  |Pfizer Europe MA|FI/H/0115/002/E/0 |11 C.I.11.b Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas
mg/ml solution for ampula N10; N100 |EEIG, 1/11/024 plana, saistibu un prasibu ievie$ana vai izmainas $ajas
injection, Solution for (10x10) Lielbritanija saistibas un prasibas. Tadu izmainu veikSana, kas japamato
injection, 25 mg/ml ar RAT iesniegtiem jauniem papildu datiem, ja kompetenta

iestade pieprasa biitiska novertejuma veikSanu.. Atbilstosi
otra vilna procediiras ieteikumiem kompanija iesniedz riska
parvaldibas planu.

12 13-0279 |Esketamine Pfizer 5 Esketaminum 25 mg/5 ml Stikla  |Pfizer Europe MA|FI/H/0115/001/E/0 |11 C.I.11.b Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas
mg/ml solution for ampula N10; N100 |EEIG, 1/11/024 plana, saistibu un prasibu ievie$ana vai izmainas §ajas
injection, Solution for (10x10) Lielbritanija saistibas un prasibas. Tadu izmainu veikSana, kas japamato
injection, 5 mg/ml ar RAI iesniegtiem jauniem papildu datiem, ja kompetenta

iestade pieprasa biitiska novertgjuma veikSanu.. Atbilstosi
otra vilna procediiras ieteikumiem kompanija iesniedz riska
parvaldibas planu.

13 03-0090 |Katadolon 100 mg hard |Flupirtini maleas [100 mg PVH/AI Teva Pharma 03-0090/11/006 IT C.1.11.b Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas
capsules, Capsules, blisteris N10; N30; |B.V., Niderlande plana, saistibu un prasibu ievie$ana vai izmainas $ajas
hard, 100 mg N50 saistibas un prasibas. Tadu izmainu veik$ana, kas japamato
ar RAT iesniegtiem jauniem papildu datiem, ja kompetenta
iestade pieprasa butiska novert€§juma veikSanu.. Iesniegtais
riska parvaldibas plans, versija 1.0, atbilst prasibam un ir
akceptets.
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14 11-0316 |Propofol Norameda 10 |[Propofolum 200 mg/20 ml Stikla [Norameda UAB, |DE/H/2426/001//11/(1I C.1.13 Citas izmainas, kas nav konkréti apliikotas citos §a
mg/ml emulsion for flakons N1; N5; Lietuva 002 pielikuma punktos un ir saistitas ar p&tjjumu iesniegSanu
injection or infusion, N10; 500 mg/50 ml kompetentajai iestadei. Iesniegts jauns bioekvivalences
Emulsion for injection Stikla flakons N1; pétijums 13-081 zalém Propofol Norameda 10 mg/ml
or infusion, 10 mg/ml N10; 1000 mg/100 emulsija injekcijam vai infuzijam.
ml Stikla flakons
N1; N10
15 93-0425 |Tavegyl 1 mg tablets, [Clemastinum 1 mg Blisteris N20 |Novartis Finland [93-0425/11/001 II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
Tablets, 1 mg Oy, Somija grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
neklnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar
uzn€muma droSuma pamatdatiem un klinisko parskata
zinojumu. Preciz&ta mijiedarbiba ar antidepresantiem; zalu
apraksta apakSpunkts 4.8 papildinats ar informaciju par
iespgjamo neveélamo blakusparadibu zinosanu. Zalu apraksts
un lietosanas instrukcija saskanoti, atjaunoti atbilstosi
Eiropas Savienibas valstis apstiprinatajai standartformai
(3.versija, 04/2013).
16 98-0243 |Venofer 20 mg/ml Ferrum 100 mg/5 ml Stikla |Vifor France SA, |98-0243/ IT C.I.11.b Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas

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

ampula N5

Francija

plana, saistibu un prasibu ievie$ana vai izmainas $ajas
saistibas un prasibas. Tadu izmainu veiksana, kas japamato
ar RAI iesniegtiem jauniem papildu datiem, ja kompetenta
iestade pieprasa biitiska novertejuma veikSanu. Iesniegtais
riska parvaldibas plans, versija 1.0, atbilst prasibam un ir
akceptets.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/13 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
17 95-0284 |Verorab powder and Vaccinum rabiei ex|1 U Stikla flakons un|Sanofi Pasteur 95-0284/11/003/G |1l B.1L.e.1b2 Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
solvent for suspension [cellulis ad usum  |piln§lirce N1; 1 U  [S.A., Francija primara iepakojuma veidu: sterilas zalu formas un
for injection, Powder humanum Stikla flakons un biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales. [zmainas
and solvent for ampula N5 ieklautas darba daliSanas procediira DE/H/xxxx/WS/102.
suspension for injection Skidinataja uzglabasanai pievienots papildus primarais
iepakojums.; IB B.Il.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma
(tostarp s@rijas apjoma diapazonu) palielinasanas Iidz 10
reizém salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu.
Izmainas ieklautas darba dalisanas procediira
DE/H/xxxx/WS/102. Tiek mainits §kidinataja s€rijas apjoms.
18 04-0343 |Cozaar 100 mg film- Losartanum 100 mg ABPE SIA Merck Sharp [NL/H/1457/003/W |IB C.1.3.a_ Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- kalicum pudele N100; 100  |& Dohme Latvija, [S/022 pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistitu ierobeZojumu,
coated tablets, 100 mg mg Latvija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
PVDH/PE/PVHI/AI plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
blisteris N28; N7; 1901/2006 45./46. pantu, novertSjumu un saistiba ar kuram
N10; N14; N15; RAI neiesniedz jaunus datus. Procediira
N20; N30; N50; NL/H/XXXX/WS/033 ieklautas izmainas. Harmonizéta
N56; N90; N98; droSuma informacija saskana ar droS$uma pamatdatiem péc
N280; N84; 100 mg Periodiski atjaunojama dro$uma zinojuma par periodu
PVDH/PE/PVHI/AI 09.02.2010. 1idz 09.01.2011.gadam blakusparadibu

vienas devas
blisteris N28 (28x1);
N56 (56x1); N98
(98x1)

pankreatits parvietojot no kunga-zarnu trakta trauc&jumiem
pie aknu un/vai zults izvades sisteémas trauc€jumiem.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/13 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
19 96-0155 |Cozaar 50 mg film- Losartanum 50 mg ABPE pudele [SIA Merck Sharp |NL/H/1457/002/W |[IB C.I1.3.a_ Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- kalicum N100; N300; 50 mg |& Dohme Latvija, [S/022 pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistitu ierobeZojumu,
coated tablets, 50 mg PVDH/PE/PVH/AI |Latvija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
vienas devas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
blisteris N28 (28x1); 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
N56 (56x1); N98 RAI neiesniedz jaunus datus. Procediira
(98x1); 50 mg NL/H/XXXX/WS/033 icklautas izmainas. Harmoniz&ta
PVDH/PE/PVH/AI drosuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c
blisteris N28; N14; Periodiski atjaunojama dro$uma zinojuma par periodu
N7; N10; N20; 09.02.2010. 1idz 09.01.2011.gadam blakusparadibu
N30; N50; N56; pankreatits parvietojot no kunga-zarnu trakta trauc&jumiem
N84; N90; N98; pie aknu un/vai Zults izvades sisteémas trauc€jumiem.
N280; N500 Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
20 09-0241 |Fortzaar 100 mg/12,5 [Losartanum 100 mg/12,5 mg SIA "Merck NL/H/1606/002/IB/|IB C.1.3.a_ Izmainu veik8ana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg film-coated tablets, [kalicum, ABPE pudele N100; [Sharp & Dohme [016 pamatojoties uz steidzamu ar dro§umu saistitu ierobezojumu,

Film coated tablets, 100
mg/12,5 mg

Hydrochlorothiazid
um

100 mg/12,5 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N14; N15;
N28; N30; N50;
N56; N84; N9O;
N98; N280

Latvija", Latvija

zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus.

Procediira NL/H/xxxx/WS/034 iek]autas izmainas.
Harmonizéta drosuma informacija saskana ar
Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem par losartanu
kombinacija ar hidrohlortiazidu. Izmainas galvenokart
redakcionalas, piemérotas jaunakas QRD standartformas,
pasi lietosanas instrukcija.

Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/13 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

21 09-0242 |Fortzaar 100 mg/25 mg |Losartanum 100 mg/25 mg SIA "Merck NL/H/1606/003/IB/|IB C.1.3.a_ Izmainu veiksana, ko pieprasijusi Agentiira,
film-coated tablets, Film{kalicum, ABPE pudele N100; |Sharp & Dohme (016 pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistitu ierobeZojumu,
coated tablets, 100 Hydrochlorothiazid|100 mg/25 mg Latvija", Latvija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
mg/25 mg um PVDH/PE/PVH/AI plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.

blisteris N7; N14; 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram

N28; N30; N50; RAI neiesniedz jaunus datus.

N56; N84; N9O; Procediira NL/H/xxxx/WS/034 iek]autas izmainas.

N98; N280 Harmonizéta droSuma informacija saskana ar
Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem par losartanu
kombinacija ar hidrohlortiazidu. Izmainas galvenokart
redakcionalas, piemé&rotas jaunakas QRD standartformas,
1pasi lietosanas instrukcija.

Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

22 09-0240 |Fortzaar 50 mg/12,5 mg [Losartanum 50 mg/12,5 mg SIA "Merck NL/H/1606/001/1B/|IB C.I1.3.a_ Izmainu veik8ana, ko pieprasTjusi Agentiira,
film-coated tablets, Film [kalicum, PVDH/PE/PVH/AI |Sharp & Dohme [016 pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistitu ierobeZojumu,
coated tablets, 50 Hydrochlorothiazid |blisteris N4; N7; Latvija", Latvija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
mg/12,5 mg um N10; N14; N20; plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.

N28; N30; N50; 1901/2006 45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram

N56; N84: N98; RAI neiesniedz jaunus datus.

N280; N9O; 50 Procediira NL/H/xxxx/WS/034 ieklautas izmainas.

mg/12,5 mg ABPE Harmonizéta droSuma informacija saskana ar

pudele N100 Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem par losartanu
kombinacija ar hidrohlortiazidu. Izmainas galvenokart
redakcionalas, piemé&rotas jaunakas QRD standartformas,
Tpasi lietosanas instrukcija.

Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.

23 07-0096 |Ketipinor 100 mg film- [Quetiapinum 100 mg ABPE Orion FI/H/0607/002/1A/ |TA B.l.a.1.a Aktivas vielas razo$ana izmantotas
coated tablets, Film- pudele N100; 100 |Corporation, 014 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
coated tablets, 100 mg mg PVH/PVDH Somija aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja

alumtnija blisteris
N30; N100; N60 (6
x 10); N60 (10 x 6);
N90

dokumentacija neietilpst Ph.Eur. atbilstibas sertifikats un
jaunais razotajs parstav to pasu farmacijas grupu, kuru
parstav pasreiz apstiprinatais razotajs. Tiek pievienots
alternativs aktivas vielas kvetiapina fumarata razotajs.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/13 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
24 07-0097 |Ketipinor 200 mg film- |[Quetiapinum 200 mg PVH/PVDH |Orion FI/H/0607/003/1A/ |IA B.l.a.1.a Aktivas vielas razo$ana izmantotas
coated tablets, Film- aluminija blisteris ~ [Corporation, 014 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
coated tablets, 200 mg N100; N30; N60 (6|Somija aktivas vielas razotdja izmainas, ja apstiprinataja
x 10); N60 (10 x 6); dokumentacija neietilpst Ph.Eur. atbilstibas sertifikats un
N90; 200 mg ABPE jaunais razotajs parstav to pasu farmacijas grupu, kuru
pudele N100 parstav pasreiz apstiprinatais razotajs. Tiek pievienots
alternativs aktivas vielas kvetiapina fumarata razotajs.
25 07-0095 |Ketipinor 25 mg film-  [Quetiapinum 25 mg PVH/PVDH |Orion FI/H/0607/001/1A/ |IA B.l.a.l.a Aktivas vielas razoSana izmantotas
coated tablets, Film- aluminija blisteris  [Corporation, 014 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
coated tablets, 25 mg N10; N100; N6; |Somija aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
N30; N60 (6 x 10); dokumentacija neietilpst Ph.Eur. atbilstibas sertifikats un
N60 (10 x 6); 25 mg jaunais razotajs parstav to pasu farmacijas grupu, kuru
ABPE pudele N100 parstav pasreiz apstiprinatais razotajs. Tiek pievienots
alternativs aktivas vielas kvetiapina fumarata razotajs.
26 10-0658 |Ketipinor 300 mg film- |Quetiapinum 300 mg ABPE Orion FI/H/0607/004/1A/ |1A B.l.a.1.a Aktivas vielas razo$ana izmantotas
coated tablets, Film- pudele N100; 300  |Corporation, 014 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
coated tablets, 300 mg mg PVH/PVDH Somija aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
aluminija blisteris dokumentacija neietilpst Ph.Eur. atbilstibas sertifikats un
N30; N60 (10 x 6); jaunais razotajs parstav to pasu farmacijas grupu, kuru
N90; N100; N60 (6 parstav pasreiz apstiprinatais razotajs. Tiek pievienots
x 10) alternativs aktivas vielas kvetiapina fumarata razotajs.
27 10-0476 |Nurofen for Children Ibuprofenum 4000 mg/100 ml Reckitt Benckiser [DE/H/2206/001/1B/[IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Zalu

Orange 200 mg/5 ml
oral suspension, Oral
suspension, 200 mg/5 ml

PET pudele (briina)
N1; 2000 mg/50 ml
PET pudele (briina)
N1; 6000/150 ml
PET pudele (briina)
N1; 1200 mg/30 mi
PET pudele (briina)
N1

(Poland) S.A.,
Polija

006

nosaukuma maina Bulgarija. Bija: Nurofen for Kids and
Junior Orange 40 mg/ml oral suspension; biis: Nurofen for
children Forte Orange 200 mg/5ml, oral suspension.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/13 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
28 10-0476 |Nurofen for Children Ibuprofenum 4000 mg/100 ml Reckitt Benckiser |DE/H/2206/001/IB/|IB A.2.b Za]u nosaukuma (pieskirta) izmainas . Zalu
Orange 200 mg/5 ml PET pudele (brtina) [(Poland) S.A., 005 nosaukuma maina Spanija. Bija: Junipro 40 mg/ml
oral suspension, Oral N1; 2000 mg/50 ml [Polija suspension oral sabor fresa; bis: Junifen 40 mg/ml
suspension, 200 mg/5 ml PET pudele (briina) suspension oral sabor fresa.
N1; 6000/150 ml
PET pudele (briina)
NZ1; 1200 mg/30 ml
PET pudele (briina)
N1
29 10-0477 |Nurofen for Children Ibuprofenum 4000 mg/100 ml Reckitt Benckiser |DE/H/2206/002/IB/|IB A.2.b Zalu nosaukuma (pie$kirta) izmainas . Zalu
Strawberry 200 mg/5 mli PET pudele (briina) |(Poland) S.A., 006 nosaukuma maina Bulgarija. Bija: Nurofen for Kids and
oral suspension, Oral N1; 6000 mg/150 ml|Polija junior Strawberry 40 mg/ml oral suspension; bais: Nurofen
suspension, 200 mg/5 ml PET pudele (briina) for Children Forte Strawberry 200 mg/5 ml, oral suspension.
N1; 2000 mg/50 ml
PET pudele (briina)
N1; 1200 mg/30 ml
PET pudele (briina)
N1
30 10-0477 |Nurofen for Children Ibuprofenum 4000 mg/100 ml Reckitt Benckiser |DE/H/2206/002/IB/|IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Zalu

Strawberry 200 mg/5 ml
oral suspension, Oral
suspension, 200 mg/5 ml

PET pudele (briina)
N1; 6000 mg/150 ml
PET pudele (briina)
N1; 2000 mg/50 ml
PET pudele (briina)
N1; 1200 mg/30 ml
PET pudele (briina)
N1

(Poland) S.A.,
Polija

005

nosaukuma maina Spanija. Bija: Junipro 40 mg/ml
suspension oral sabor naranja; bis: Junifen 40 mg/ml
suspension oral sabor naranja.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/13 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
31 05-0144 |Vistabel 4 Allergan Clostridium 50 U Stikla flakons |Allergan FR/H/0230/001/IB/|IB C.1.3.a_ Izmainu veiksana, ko pieprasijusi Agentiira,
units/0,1 ml powder for [botulinum N1; N2 Pharmaceuticals [060 pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistitu ierobeZojumu,
solution for injection, Ireland, Trija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
Powder for solution for plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
injection, 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Atjaunota dro§uma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
IE/H /PSUR/0015/006 aktivai vielai A tipa botulina
tokstnam.
Pievienots atjaunots pécregistracijas perioda novéroto
blakusparadibu saraksts, veikti redakcionali labojumi.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
32 03-0122 |Acic 200 mg tablets, Aciclovirum 200 mg PVH/AI Sandoz d.d., 03-0122/11/004 II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
Tablets, 200 mg blisteris N25; N100 |Slovénija grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,

neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata dro§uma informacija saskana ar uznpémuma
drosuma pamatdatiem. Pievienota informacija, ka zales nav
paredzétas jaundzimu$o Herpes simplex virusa infekcijas un
smagas Herpes simplex virusa infekcijas bérniem ar
novajinatu imunitati arstéSanai; papildinati biopieejamibas
dati; veiktas redakcionalas izmainas. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
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Rikojuma Nr.2-20/13 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
33 07-0239 |Boostrix Polio Vaccinum 0,5 ml/1 deva Stikla |GlaxoSmithKline [DE/H/0466/004/W |11 B.I.c.1. b Sterilu un nesasaldétu
suspension for injection, [diphtheriae, tetani, |flakons N1; N10 Latvia SIA, S/077 biologiskas/imunologiskas izcelsmes aktivo vielu
Suspension for injection [pertussis sine Latvija iepakojuma kvalitativa un/vai kvantitativa sastava izmainas.
cellulis ex Izmainas icklautas procediira EMA/H/xxxx/WS/420. Tiek
elementis mainits aizvakojums.
praeparatum et
poliomyelitidis
inactivatum,
antigeni-o(-is)
minutum,
adsorbatum
34 07-0238 |Boostrix Polio Vaccinum 0,5 ml Pilnslirce N1; |GlaxoSmithKline |DE/H/0466/003/W |[II B.I.c.1. b Sterilu un nesasaldétu
suspension for injection |diphtheriae, tetani, |N10 Latvia SIA, SI077 biologiskas/imunologiskas izcelsmes aktivo vielu
in pre-filled syringes, pertussis sine Latvija iepakojuma kvalitativa un/vai kvantitativa sastava izmainas.
Suspension for injection |cellulis ex Izmainas ieklautas procediira EMA/H/xxxx/WS/420. Tiek
in a pre-filled syringe  [elementis mainits aizvakojums.
praeparatum et
poliomyelitidis
inactivatum,
antigeni-o(-is)
minutum,
adsorbatum
35 07-0237 |Boostrix suspension for |Vaccinum 0,5 ml Flakons N1; |GlaxoSmithKline [DE/H/0210/002/W |1I B.I.c.1. b Sterilu un nesasaldétu
injection , Suspension |diphtheriae, tetani, [N10; N20; N25; Latvia SIA, S/071 biologiskas/imunologiskas izcelsmes aktivo vielu
for injection pertussis sine N50 Latvija iepakojuma kvalitativa un/vai kvantitativa sastava izmainas.

cellulis ex
elementis
praeparatum
adsorbatum

Izmainas ieklautas procedira EMA/H/xxxx/WS/420. Tiek
mainits aizvakojums.
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Rikojuma Nr.2-20/13 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
36 07-0236 |Boostrix suspension for |Vaccinum 0,5 ml Piln§lirce ar 1|GlaxoSmithKline |DE/H/0210/001/W [II B.I.c.1. b Sterilu un nesasaldétu
injection in pre-filled diphtheriae, tetani, [adatu N1; N10; Latvia SIA, S/071 biologiskas/imunologiskas izcelsmes aktivo vielu
syringes, Suspension for |pertussis sine N20; N25; N50; Latvija iepakojuma kvalitativa un/vai kvantitativa sastava izmainas.
injection in a pre-filled |cellulis ex 0,5 ml Piln§lirce ar 2 Izmainas icklautas procediira EMA/H/xxxx/WS/420. Tiek
syringe elementis adatam N1; N10; mainits aizvakojums.
praeparatum N20; N25; N50;
adsorbatum 0,5 ml Piln§lirce N1;
N10; N20; N25;
N50
37 99-0601 |Cardiket retard 20 mg [Isosorbidi dinitras |20 mg Blisteris N50; [UCB Pharma 99-0601/11/004 IT C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
prolonged-release N20; N100; N30; |GmbH, Vacija grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
tablets, Prolonged- N40; N56; N60; neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
release tablets, 20 mg N98 Atjaunota dro§uma informacija saskana ar uzpémuma
droSuma pamatdatiem (CCDS) c2013-042. Papildinata
informacija par zalu doz&$anas rezZimu un par izosorbida
dinitrata farmakokingtiskam Tpasibam, veiktas redakcionalas
izmainas, pievienota informacija par blakusparadibu
zinoSanu. Zalu apraksts un lictosanas instrukcija saskanoti.
38 99-0602 |Cardiket retard 40 mg [Isosorbidi dinitras |40 mg Blisteris N50; [UCB Pharma 99-0602/11/004 IT C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta

prolonged-release
tablets, Prolonged-
release tablets, 40 mg

N20; N100; N30;
N40; N56; N60;
N98

GmbH, Vacija

grozijumiem, jo Tpasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Atjaunota drosuma informacija saskana ar uznémuma
droSuma pamatdatiem (CCDS) c2013-042. Papildinata
informacija par zalu doz&$anas rezZimu un par izosorbida
dinitrata farmakokinétiskam pasibam, veiktas redakcionalas
izmainas, pievienota informacija par blakusparadibu
zinoSanu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Rikojuma Nr.2-20/13 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

39 04-0343 |Cozaar 100 mg film- Losartanum 100 mg ABPE SIA Merck Sharp [NL/H/1457/003/11/ |11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- kalicum pudele N100; 100 |& Dohme Latvija, [028/G grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
coated tablets, 100 mg mg Latvija nekliisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

PVDH/PE/PVH/AI Procediira NL/H/XXXX/WS/048 iek]autas izmainas.
blisteris N28; N7; Pievienota informacija par losartana lictoSanu bérniem sakot
N10; N14; N15; no 6 ménesu vecuma balstoties uz pediatriska protokola
N20; N30; N50; P337 datiem par I1I fazes klinisko p&tjjumu pediatriskaja
N56; N90; N98; populacija. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.;
N280; N84; 100 mg IB C.1.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas
PVDH/PE/PVH/AI izmainas.. Tiek atjaunots riska parvaldibas plans, ieklaujot
vienas devas informaciju par pediatriska pétijuma datiem un aliskiréna
blisteris N28 (28x1); lietosanu kopa ar angiotensina receptoru blokatoriem.

N56 (56x1); N98

(98x1)

40 04-0343 |Cozaar 100 mg film- Losartanum 100 mg ABPE SIA Merck Sharp [NL/H/1457/003/11/ |11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- kalicum pudele N100; 100  |& Dohme Latvija, [020 grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
coated tablets, 100 mg mg Latvija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

PVDH/PE/PVH/AI Procediira NL/H/XXXX/WS/021 ieklautas izmainas.
blisteris N28; N7; Papildinata dro§uma informacija saskana ar Pediatriska
N10; N14; N15; protokola 326 papildus fazes rezultatiem. Sniegta

N20; N30; N50; informacija apaks$punkta 5.1 péc efektivitates un drosuma
N56; N90; N98; pétijuma par proteiniirijas risku bérniem ar un bez

N280; N84; 100 mg hipertensijas vecuma no 1 Iidz 17 gadiem.
PVDH/PE/PVHI/AI Lieto$anas instrukcija izmainu nav.

vienas devas
blisteris N28 (28x1);
N56 (56x1); N98
(98x1)
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41 04-0343 |Cozaar 100 mg film- Losartanum 100 mg ABPE SIA Merck Sharp [NL/H/1457/003/11/ |11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- kalicum pudele N100; 100 |& Dohme Latvija, [027 grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
coated tablets, 100 mg mg Latvija nekliisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
PVDH/PE/PVHI/AI Procediira NL/H/XXXX/WS/044 icklautas izmainas.
blisteris N28; N7; Harmonizéta dro§uma informacija saskana ar uznémuma
N10; N14; N15; drosuma pamatdatiem. Iek]auts bridinajums par renina-
N20; N30; N50; angiotenzina-aldosterona sistémas dubultas blokades risku,
N56; N90; N98; lietojot kopa angiotenzina II receptoru blokatorus ar
N280; N84; 100 mg angiotenzinu konvertgjosa enzima inhibitoriem vai
PVDH/PE/PVH/AI aliskirénu, mijiedarbiba noradits, ka aliskiréna vienlaikus
vienas devas lieto$ana ar angiotenzina receptoru blokatoriem II tipa
blisteris N28 (28x1); diab&ta pacientiem ir kontrindic&ta, noradita blakusparadibu
N56 (56x1); N98 zinoSanas kartiba. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
(98x1) saskanoti.
42 96-0155 |Cozaar 50 mg film- Losartanum 50 mg ABPE pudele [SIA Merck Sharp |NL/H/1457/002/11/ |1I C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- kalicum N100; N300; 50 mg |& Dohme Latvija, |028/G grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,

coated tablets, 50 mg

PVDH/PE/PVH/AI
vienas devas
blisteris N28 (28x1);
N56 (56x1); N98
(98x1); 50 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N28; N14;
N7; N10; N20;
N30; N50; N56;
N84; N90; N98§;
N280; N500

Latvija

neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Procediira NL/H/XXXX/WS/048 ieklautas izmainas.
Pievienota informacija par losartana lietoSanu b&rniem sakot
no 6 ménesu vecuma balstoties uz pediatriska protokola
P337 datiem par III fazes klinisko pétijumu pediatriskaja
populacija. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.;
IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
izmainas.. Tiek atjaunots riska parvaldibas plans, ieklaujot
informaciju par pediatriska p&tfjuma datiem un aliskiréna
lietosanu kopa ar angiotensina receptoru blokatoriem.
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43 96-0155 |Cozaar 50 mg film- Losartanum 50 mg ABPE pudele [SIA Merck Sharp |NL/H/1457/002/11/ |11 C.1.4 1zmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- kalicum N100; N300; 50 mg |& Dohme Latvija, [027 grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
coated tablets, 50 mg PVDH/PE/PVH/AI |Latvija neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
vienas devas Procediira NL/H/XXXX/WS/044 ieklautas izmainas.
blisteris N28 (28x1); Harmonizéta dro§uma informacija saskana ar uznémuma
N56 (56x1); N98 drosuma pamatdatiem. Iek]auts bridinajums par renina-
(98x1); 50 mg angiotenzina-aldosterona sistémas dubultas blokades risku,
PVDH/PE/PVH/AI lietojot kopa angiotenzina II receptoru blokatorus ar
blisteris N28; N14; angiotenzinu konvertgjosa enzima inhibitoriem vai
N7; N10; N20; aliskirénu, mijiedarbiba noradits, ka aliskiréna vienlaikus
N30; N50; N56; lieto$ana ar angiotenzina receptoru blokatoriem II tipa
N84; N90; N98; diabéta pacientiem ir kontrindic&ta, noradita blakusparadibu
N280; N500 zinoSanas kartiba. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
44 96-0155 |Cozaar 50 mg film- Losartanum 50 mg ABPE pudele [SIA Merck Sharp [NL/H/1457/002/11/ |11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- kalicum N100; N300; 50 mg |& Dohme Latvija, |020 grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,

coated tablets, 50 mg

PVDH/PE/PVH/AI
vienas devas
blisteris N28 (28x1);
N56 (56x1); N98
(98x1); 50 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N28; N14;
N7; N10; N20;
N30; N50; N56;
N84; N90; N98§;
N280; N500

Latvija

neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Procediira NL/H/XXXX/WS/021 ieklautas izmainas.
Papildinata droSuma informacija saskana ar Pediatriska
protokola 326 papildus fazes rezultatiem. Sniegta
informacija apakSpunkta 5.1 p&c efektivitates un droSuma
pétijuma par proteiniirijas risku bérniem ar un bez
hipertensijas vecuma no 1 1idz 17 gadiem.

Lieto$anas instrukcija izmainu nav.
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45 03-0167 |Crestor 10 mg film- Rosuvastatinum 10 mg Al/Al blisteris|AstraZeneca UK [03-0167/11/006 II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem za]u apraksta
coated tablets, Film- N7; N28; N14; Limited, grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
coated tablets, 10 mg N15; N20; N30; Lielbritanija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

N42; N50; N56; Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma

N60; N84; N98§,; droSuma pamatdatiem. Papildinata informacija par

N100; 10 mg ABPE rosuvastatina mijiedarbibu ar klopidogrelu un fucudinskabi.
pudelite N30; N100 Izmainas lieto$anas instrukcija nav veiktas.

46 03-0168 |Crestor 20 mg film- Rosuvastatinum 20 mg ABPE AstraZeneca UK [03-0168/11/006 II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- pudelite N30; Limited, grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
coated tablets, 20 mg N100; 20 mg Al/Al [Lielbritanija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

blisteris N7; N28; Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma

N14; N15; N20; droSuma pamatdatiem. Papildinata informacija par

N30; N42; N50; rosuvastatina mijiedarbibu ar klopidogrelu un fucudinskabi.
N56; N60; N84 Izmainas lietoSanas instrukcija nav veiktas.

N98; N100

47 03-0169 |Crestor 40 mg film- Rosuvastatinum |40 mg ABPE AstraZeneca UK [03-0169/11/006 II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- pudelite N30; Limited, grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
coated tablets, 40 mg N100; 40 mg Al/Al |Lielbritanija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

blisteris N7; N28; Atjaunota drosuma informacija saskana ar uznémuma
N14; N15; N20; droSuma pamatdatiem. Papildinata informacija par
N30; N42; N50; rosuvastatina mijiedarbibu ar klopidogrelu un fucudinskabi.
N56; N60; N84; Izmainas lieto$anas instrukcija nav veiktas.
N98; N100
48 09-0351 |Crestor 5 mg film- Rosuvastatinum 5 mg Al/Al blisteris |AstraZeneca UK [09-0351/11/006 IT C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta

coated tablets, Film-
coated tablets, 5 mg

N28; N7; N14;
N15; N20; N30;
N42; N50; N56;
N60; N84; N98;
N100; 5 mg ABPE
pudelite N30; N100

Limited,
Lielbritanija

grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Atjaunota drosuma informacija saskana ar uzpémuma
droSuma pamatdatiem. Papildinata informacija par
rosuvastatina mijiedarbibu ar klopidogrelu un fucudinskabi.
Izmainas lietoSanas instrukcija nav veiktas.
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49 09-0241 |Fortzaar 100 mg/12,5 [Losartanum 100 mg/12,5 mg SIA "Merck NL/H/1606/002/11/ |11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
mg film-coated tablets, [kalicum, ABPE pudele N100; |Sharp & Dohme {021 grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
Film coated tablets, 100 |Hydrochlorothiazid {100 mg/12,5 mg Latvija", Latvija neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
mg/12,5 mg um PVDH/PE/PVHI/AI Procediira NL/H/xxxx/WS/044 icklautas izmainas.
blisteris N14; N15; Harmonizéta dro§uma informacija saskana ar uznémuma
N28; N30; N50; droSuma pamatdatiem. Ieklauts bridinajums par renina-
N56; N84; N9O; angiotenzina-aldosterona sistémas dubultas blokades risku,
N98; N280 lietojot kopa angiotenzina II receptoru blokatorus ar
angiotenzinu konvertgjosa enzima inhibitoriem vai
aliskirénu, mijiedarbiba noradits, ka aliskiréna vienlaikus
lieto$ana ar angiotenzina receptoru blokatoriem II tipa
diab&ta pacientiem ir kontrindic&ta, noradita blakusparadibu
zinoSanas kartiba.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
50 09-0242 |Fortzaar 100 mg/25 mg |Losartanum 100 mg/25 mg SIA "Merck NL/H/1606/003/11/ |II C.1.4 1zmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
film-coated tablets, Film{kalicum, ABPE pudele N100; [Sharp & Dohme 021 grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,

coated tablets, 100
mg/25 mg

Hydrochlorothiazid
um

100 mg/25 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N7; N14;
N28; N30; N50;
N56; N84; N9O;
N98; N280

Latvija", Latvija

neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Procediira NL/H/xxxx/WS/044 ieklautas izmainas.
Harmonizéta dro§uma informacija saskana ar uzpémuma
drosuma pamatdatiem. Ieklauts bridindjums par renina-
angiotenzina-aldosterona sistémas dubultas blokades risku,
lietojot kopa angiotenzina II receptoru blokatorus ar
angiotenzinu konvertgjosa enzima inhibitoriem vai
aliskirénu, mijiedarbiba noradits, ka aliskiréna vienlaikus
lieto$ana ar angiotenzina receptoru blokatoriem II tipa
diab&ta pacientiem ir kontrindic&ta, noradita blakusparadibu
zinoSanas kartiba.

Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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51 09-0240 |Fortzaar 50 mg/12,5 mg [Losartanum 50 mg/12,5 mg SIA "Merck NL/H/1606/001/11/ |11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
film-coated tablets, Film [kalicum, PVDH/PE/PVH/AI |Sharp & Dohme (021 grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
coated tablets, 50 Hydrochlorothiazid |blisteris N4; N7; Latvija", Latvija nekliisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
mg/12,5 mg um N10; N14; NZ20; Proceduira NL/H/xxxx/WS/044 ieklautas izmainas.
N28; N30; N50; Harmonizéta dro§uma informacija saskana ar uznémuma
N56; N84; N98§,; droSuma pamatdatiem. Ieklauts bridinajums par renina-
N280; N90; 50 angiotenzina-aldosterona sistémas dubultas blokades risku,
mg/12,5 mg ABPE lietojot kopa angiotenzina II receptoru blokatorus ar
pudele N100 angiotenzinu konvertgjosa enzima inhibitoriem vai
aliskirénu, mijiedarbiba noradits, ka aliskiréna vienlaikus
lieto$ana ar angiotenzina receptoru blokatoriem II tipa
diab&ta pacientiem ir kontrindic&ta, noradita blakusparadibu
zinoSanas kartiba.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
52 05-0635 |Infanrix polio Vaccinum 0,5 ml/deva GlaxoSmithKline [FR/H/0251/002/W |11 B.I.c.1. b Sterilu un nesasaldétu
suspension for injection [diphtheriae, tetani, |Pilnslirce N1; N20; [Biologicals S.A., |S/072 biologiskas/imunologiskas izcelsmes aktivo vielu
in pre-filled syringe, pertussis sine N10; 0,5 ml/deva  |Belgija iepakojuma kvalitativa un/vai kvantitativa sastava izmainas.
Suspension for injection [cellulis ex Pilnslirce ar 2 Izmainas ieklautas procedira EMA/H/xxxx/WS/420. Tiek
in pre-filled syringe elementis adatam N1; N10; mainits aizvakojums.
preparatum et N20; 0,5 ml/deva
polimyelitidis Pilnslirce ar 1 adatu
inactivatum N1; N10; N20
adsorbatum
53 00-1011 |Infanrix-IPV + Hib Vaccinum 0,5 ml Piln§lirce + |GlaxoSmithKline (00-1011/ II B.I.c.1. b Sterilu un nesasaldétu
powder and suspension |diphtheriae, tetani, |flakons N1; N10; |Biologicals S.A., biologiskas/imunologiskas izcelsmes aktivo vielu
for suspension for pertussis, N20; N50; N100 |Belgija iepakojuma kvalitativa un/vai kvantitativa sastava izmainas.

injection, Powder and
suspension for
suspension for injection

poliomyelitidis
inactivatum et
haemophyli stirpe
b coniugatum
adsorbatum

Izmainas ieklautas procedira EMA/H/xxxx/WS/420. Tiek
mainits aizvakojums.
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54 99-0925 |Isoket 1 mg/ml solution [lIsosorbidi dinitras |10 mg/10 ml UCB Pharma 99-0925/11/004 II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem za]u apraksta
for infusion, Solution for Ampula N10; 50 GmbH, Vacija grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
infusion, 1 mg/ml mg/50 ml Pudele N1 neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Atjaunota drosuma informacija saskana ar uzpémuma
drosuma pamatdatiem (CCDS) c2013-042. Papildinata
informacija par zalu doz&$anas rezZimu un par izosorbida
dinitrata farmakokingtiskam tpasibam, veiktas redakcionalas
izmainas, pievienota informacija par blakusparadibu
zinoSanu. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
55 99-0862 |Isoket 1,25 mg/dose Isosorbidi dinitras |1,25 mg/1 dose UCB Pharma 99-0862/11/004 IT C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta

spray, Spray, 1,25
mg/dose

Flakons N300

GmbH, Vacija

grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Atjaunota droSuma informacija saskana ar uzpémuma
droSuma pamatdatiem (CCDS) c2013-042. Papildinata
informacija par zalu doz€Sanas reZimu un par izosorbida
dinitrata farmakoking&tiskam 1pasibam, veiktas redakcionalas
izmainas, pievienota informacija par blakusparadibu
zinoSanu. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
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56 07-0096 |Ketipinor 100 mg film- [Quetiapinum 100 mg ABPE Orion FI/H/0607/002/11/0 |11 B.1.a.2.b Nozimigas izmainas aktivas vielas raZoSanas
coated tablets, Film- pudele N100; 100  |Corporation, 15/G procesa,kas var butiski ietekmét zalu kvalitati, droSumu vai
coated tablets, 100 mg mg PVH/PVDH Somija iedarbigumu ; II B.L.b.1. e Aktivas vielas,
aluminija blisteris izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
N30; N100; N60 (6 razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitroSana, kas
x 10); N60 (10 x 6); var butiski ietekmét aktivas vielas un/vai gatava produkta
N90 vispargjo kvalitati ; IA B.1.b.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.; IA B.L.b.1. ¢ Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Grupa ieklautas izmainas.; IB B.1.b.2. e Citas
aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras
izmainas (tostarp aizstaSana vai pievieno$ana)
57 07-0097 |Ketipinor 200 mg film- [Quetiapinum 200 mg PVH/PVDH |Orion FI/H/0607/003/11/0 |11 B.1.a.2.b Nozimigas izmainas aktivas vielas raZoSanas
coated tablets, Film- aluminija blisteris  |Corporation, 15/G procesa,kas var butiski ietekmét zalu kvalitati, droSumu vai
coated tablets, 200 mg N100; N30; N60 (6 |Somija iedarbigumu ; I1 B.L.b.1. e Aktivas vielas,

x 10); N60 (10 x 6);
N90; 200 mg ABPE
pudele N100

izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijas parametra svitrosana, kas
var bitiski ietekmét aktivas vielas un/vai gatava produkta
vispargjo kvalitati ; IA B.1.b.1. ¢ Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Grupa ieklautas izmainas.; IA B.L.b.1. ¢ Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Grupa ieklautas izmainas.; IB B.I.b.2. e Citas
aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediras
izmainas (tostarp aizstasana vai pievienoSana)
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58 07-0095 |Ketipinor 25 mg film-  [Quetiapinum 25 mg PVH/PVDH |Orion FI/H/0607/001/11/0 |11 B.1.a.2.b Nozimigas izmainas aktivas vielas raZoSanas
coated tablets, Film- aluminija blisteris ~ [Corporation, 15/G procesa,kas var butiski ietekmét zalu kvalitati, droSumu vai
coated tablets, 25 mg N10; N100; N6; Somija iedarbigumu ; 11 B.1.b.1. e Aktivas vielas,
N30; N60 (6 x 10); izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
N60 (10 x 6); 25 mg razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitroSana, kas
ABPE pudele N100 var biitiski ietekmét aktivas vielas un/vai gatava produkta
vispargjo kvalitati ; IA B.1.b.1. ¢ Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Grupa ieklautas izmainas.; IA B.L.b.1. ¢ Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Grupa ieklautas izmainas.; IB B.1.b.2. e Citas
aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras
izmainas (tostarp aizstaSana vai pievieno$ana)
59 10-0658 |Ketipinor 300 mg film- |Quetiapinum 300 mg ABPE Orion FI/H/0607/004/11/0 |11 B.1.a.2.b Nozimigas izmainas aktivas vielas raZoSanas
coated tablets, Film- pudele N100; 300  |Corporation, 15/G procesa,kas var butiski ietekmét zalu kvalitati, droSumu vai
coated tablets, 300 mg mg PVH/PVDH Somija iedarbigumu ; II B.L.b.1. e Aktivas vielas,

aluminija blisteris
N30; N60 (10 x 6);
N90; N100; N60 (6
x 10)

izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijas parametra svitrosana, kas
var bitiski ietekmét aktivas vielas un/vai gatava produkta
vispargjo kvalitati ; IA B.1.b.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.; IA B.L.b.1. ¢ Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Grupa ieklautas izmainas.; IB B.L.b.2. e Citas
aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediras
izmainas (tostarp aizstaSana vai pievienosana)
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60 10-0476 |Nurofen for Children Ibuprofenum 4000 mg/100 ml Reckitt Benckiser |DE/H/2206/001/W [II C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
Orange 200 mg/5 ml PET pudele (brtina) [(Poland) S.A., S/065 grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
oral suspension, Oral N1; 2000 mg/50 ml |Polija nekliisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
suspension, 200 mg/5 ml PET pudele (briina) Iesniegts jauns farmakokinétikas pétijums, kas veikts, lai
N1; 6000/150 ml noteiktu biopieejamibu stiprumiem Ibuprofen oral
PET pudele (briina) suspension 200mg/5ml un 100mg/5ml.
NZ1; 1200 mg/30 ml
PET pudele (briina)
N1
61 10-0477 |Nurofen for Children Ibuprofenum 4000 mg/100 ml Reckitt Benckiser |DE/H/2206/002/W [II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
Strawberry 200 mg/5 mli PET pudele (briina) |(Poland) S.A., S/065 grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
oral suspension, Oral N1; 6000 mg/150 ml|Polija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
suspension, 200 mg/5 ml PET pudele (briina) Iesniegts jauns farmakokinétikas pétijums, kas veikts, lai
N1; 2000 mg/50 ml noteiktu biopieejamibu stiprumiem Ibuprofen oral
PET pudele (briina) suspension 200mg/5ml un 100mg/5ml.
N1; 1200 mg/30 ml
PET pudele (briina)
N1
62 99-0006 |Olynth 1 mg/mlnasal  |Xylometazolini 10 mg/10 ml Stikla |McNeil Products |99-0006/11/001 II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta

drops, solution, Nasal
drops, solution, 1 mg/ml

hydrochloridum

pudelite N1

Limited,
Lielbritanija

grozijumiem, jo Tpasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata, harmoniz&ta un atjaunota droSuma informacija
saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Ir svitrotas
indikacijas, pievienotas kontrindikacijas — atrofisks vai
vazomotors rinits, transfenoidala hipofizektomija vai cita
veida kirurgiska iejauk8anas caur deguna vai mutes dobumu;
apaksSpunkts 4.8 papildinats ar nev€lamam blakusparadibam
— nervozitate, reibonis, parejosi redzes traucgjumi un
atsitiena efekts. Redakcionali sakartoti visi zalu apraksta
apakSpunkti. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti, atjaunoti atbilstosi Eiropas Savienibas valstis
apstiprinatajai standartformai (3.versija, 04/2013).
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63 13-0023 |Osaver HCT 20 mg/12,5 [Olmesartanum 20 mg/12,5 mg Zentiva, k.s., CZ/H/0293/001/11/ |11 B.1.z Izmainas aktivas vielas razoS$anas procesa. Citas
mg film-coated tablets , |medoxomilum, OPA/AI/PVH/AI Cehija 005 izmainas
Film-coated tablets, 20 |Hydrochlorothiazid|blisteris N14; N28;
mg/12,5 mg um N30; N50; N56;
N84; N90; N98;
N100; N500
64 13-0025 |Osaver HCT 40 mg/12,5[Olmesartanum 40 mg/12,5 mg Zentiva, k.s., CZ/H/0293/003/11/ |11 B.1.z Izmainas aktivas vielas razoS$anas procesa. Citas
mg film-coated tablets, |medoxomilum, OPA/AI/PVH/AI Cehija 005 izmainas
Film-coated tablets, 40 |Hydrochlorothiazid|blisteris N14; N28;
mg/12,5 mg um N30; N50; N56;
N84; N90; N98;
N100; N500
65 10-0196 |[Sevoflurane Baxter Sevofluranum 250 ml Aluminija  Baxter S.A., DK/H/0784/001/11/ |II C.1.4 1zmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
100% Inhalation vapour, pudele N1; N6 Belgija 034 grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
liquid, Inhalation neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
vapour, liquid, 100 % Harmonizéta droSuma informacija saskana ar uznémuma
drosuma pamatdatiem. Galvenokart redakcionalas izmainas,
bridinajumos precizéta informacija par bradikardijas
augstaku risku pediatriskajiem Dauna sindroma pacientiem,
blakusparadibas papildinatas ar noradém par zino$anas
kartibu.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
66 05-0547 |Strattera 10 mg hard Atomoxetinum 10 mg Blisteris N7; |Eli Lilly Holdings [UK/H/0686/002/11/ |IT C.1.3.b. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&uma,
capsules, Capsules, N28; N14; N56 Limited, 40 zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai
hard, 10 mg Lielbritanija PASS procediiras atzinumu vai kompetentas iestades

novertéjuma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
1901/2006 45./46. pantu un kas pamatotas ar RAT
iesniegtiem jauniem datiem. Saskana ar PADZ novértgjuma
zinojumu zalém Strattera (atomoxetine) pievienotas
blakusparadibas - sapes kritis un elpas trukums. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.

28



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/13 pielikums Nr.3-2

3

4

5

6

7

8

67

08-0155

Strattera 100 mg hard
capsules, Capsules,
hard, 100 mg

Atomoxetinum

100 mg Blisteris N7;
N14; N28; N56

Eli Lilly Holdings
Limited,
Lielbritanija

UK/H/0686/008/11/

40

II C.1.3.b. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma,
zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai
PASS procediiras atzinumu vai kompetentas iestades
novertéjuma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
1901/2006 45./46. pantu un kas pamatotas ar RAT
iesniegtiem jauniem datiem. Saskana ar PADZ novértgjuma
zinojumu zalém Strattera (atomoxetine) pievienotas
blakusparadibas - sapes kriitis un elpas trikums. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.

68

05-0548

Strattera 18 mg hard
capsules, Capsules,
hard, 18 mg

Atomoxetinum

18 mg Blisteris N7;
N28; N14; N56

Eli Lilly Holdings
Limited,
Lielbritanija

UK/H/0686/003/11/

40

IT C.I1.3.b. Izmainas cilveékiem paredz€to zalu mark&juma,
zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai
PASS procediiras atzinumu vai kompetentas iestades
novertgjuma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
1901/2006 45./46. pantu un kas pamatotas ar RAI
iesniegtiem jauniem datiem. Saskana ar PADZ noveértéjuma
zinojumu zalém Strattera (atomoxetine) pievienotas
blakusparadibas - sapes kriitis un elpas trikums. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

69

05-0549

Strattera 25 mg hard
capsules, Capsules,
hard, 25 mg

Atomoxetinum

25 mg Blisteris N7;
N28; N14; N56

Eli Lilly Holdings
Limited,
Lielbritanija

UK/H/0686/004/11/

40

IT C.I1.3.b. Izmainas cilvékiem paredz&éto zalu mark&juma,
zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai
PASS procediiras atzinumu vai kompetentas iestades
novertéjuma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
1901/2006 45./46. pantu un kas pamatotas ar RAI
iesniegtiem jauniem datiem. Saskana ar PADZ novértgjuma
zinojumu zalém Strattera (atomoxetine) pievienotas
blakusparadibas - sapes kriitis un elpas trilkums. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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70

05-0550

Strattera 40 mg hard
capsules, Capsules,
hard, 40 mg

Atomoxetinum

40 mg Blisteris N7;
N28; N14; N56

Eli Lilly Holdings
Limited,
Lielbritanija

UK/H/0686/005/11/
40

II C.1.3.b. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma,
zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai
PASS procediiras atzinumu vai kompetentas iestades
novertéjuma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
1901/2006 45./46. pantu un kas pamatotas ar RAT
iesniegtiem jauniem datiem. Saskana ar PADZ novértgjuma
zinojumu zalém Strattera (atomoxetine) pievienotas
blakusparadibas - sapes kriitis un elpas trikums. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.

71

05-0551

Strattera 60 mg hard
capsules, Capsules,
hard, 60 mg

Atomoxetinum

60 mg Blisteris N7;
N28; N14; N56

Eli Lilly Holdings
Limited,
Lielbritanija

UK/H/0686/006/11/
40

IT C.I1.3.b. Izmainas cilvékiem paredz&éto zalu mark&juma,
zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai
PASS procediiras atzinumu vai kompetentas iestades
novertéjuma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
1901/2006 45./46. pantu un kas pamatotas ar RAI
iesniegtiem jauniem datiem. Saskana ar PADZ novértgjuma
zinojumu zalém Strattera (atomoxetine) pievienotas
blakusparadibas - sapes kriitis un elpas trikums. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.

72

08-0154

Strattera 80 mg hard
capsules , Capsules,
hard, 80 mg

Atomoxetinum

80 mg Blisteris N7;
N14; N28; N56

Eli Lilly Holdings
Limited,
Lielbritanija

UK/H/0686/007/11/
40

IT C.I1.3.b. Izmainas cilvékiem paredz&éto zalu mark&juma,
zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai
PASS procediiras atzinumu vai kompetentas iestades
novertéjuma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
1901/2006 45./46. pantu un kas pamatotas ar RAI
iesniegtiem jauniem datiem. Saskana ar PADZ novértgjuma
zinojumu zalém Strattera (atomoxetine) pievienotas
blakusparadibas - sapes kritis un elpas trilkums. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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73

05-0144

Vistabel 4 Allergan
units/0,1 ml powder for
solution for injection,
Powder for solution for
injection,

Clostridium
botulinum

50 U Stikla flakons
N1; N2

Allergan
Pharmaceuticals
Ireland, Trija

FR/H/0230/001/11/
054

II C.1.6. a Jaunas terapeitiskas indikacijas pievienosana vai
apstiprinatas indikacijas groziSana. Grozita terapeitiska
indikacija, bs: ,,Ja sejas grumbu dzilumam ir butiska
psihologiska ietekme uz picaugusiem pacientiem,
VISTABEL indicéts 1slaicigai izskata uzlaboSanai §ados
gadijumos: *vidgjas lidz dzilas vertikalas grumbas starp
uzacim, kas redzamas, maksimali saraucot pieri (virsdegunes
grumbas), *vidgjas 11dz dzilas sanu acu kaktinu grumbas
(varnu kajinu grumbas), kas redzamas, maksimali plati
uzsmaidot, *vid&jas lidz dzilas varnu kajinu grumbas acu
kaktinos, kas redzamas, maksimali plati uzsmaidot, arstgjot
tas vienlaicigi ar virsdegunes grumbam, kas redzamas,
maksimali saraucot pieri".

Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti, korigeti
saskana ar pienemtajam standarformam.

74

99-0039

Augmentin 400 mg/57
mg/5 ml powder for oral
suspension, Powder for
oral suspension, 400
mg/57 mg/5 ml

Amoxicillinum,
Acidum
clavulanicum

35 ml Stikla pudelite
N1; 140 ml Stikla
pudelite N1; 70 ml
Stikla pudelite N1

GlaxoSmithKline
Latvia SIA,
Latvija

UK/H/4737/001/1B
/008

IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu
nosaukuma maina Slovénija.

Bija:Mariklav 400 mg/57 mg v 5 ml prasek za peroralno
sespenzijo

Biis:Augmentin 400 mg/57 mg v 5 ml prasek za peroralno
sespenzijo
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75 11-0241 |Zolafren 10 mg tablets, |Olanzapinum 10 mg Laboratorios PL/H/0101/002/1B/ |IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
Tablets, 10 mg PAJAI/PVH/IAI Adamed Sp.z 0.0.,{015 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
blisteris N28 (4x7); |Polija apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
N56 (8x7) uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
novertgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus
papildu datus. Papildinata drosuma informacija saskana ar
atsauces zalém Zyprexa. Papildinatas blakusparadibas:
amnézija, dizartrija, asinosana no deguna, uzpists véders,
artralgija, paaugstinata sarmainas fosfatazes, urinskabes un
gamma glutamiltransferazes koncentracija; blakusparadibu
bieZzums noradits saskana ar jaunakajiem droSuma datiem.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti, korigeti
atbilstosi pienemtajam standartformam.
76 11-0240 |Zolafren 5 mg tablets, |Olanzapinum 5mg Laboratorios PL/H/0101/001/1B/ |IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
Tablets, 5 mg PA/AI/PVHIIAI Adamed Sp.z 0.0.,{015 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
blisteris N28 (2x14); |Polija apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
N56 (4x14) uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu

novertgjumu, saistiba ar kuram RAT neiesniedz jaunus
papildu datus. Papildinata droSuma informacija saskana ar
atsauces zalém Zyprexa. Papildinatas blakusparadibas:
amnézija, dizartrija, asino$ana no deguna, uzpists véders,
artralgija, paaugstinata sarmainas fosfatazes, urinskabes un
gamma glutamiltransferazes koncentracija; blakusparadibu
bieZzums noradits saskana ar jaunakajiem droSuma datiem.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti, korigeti
atbilstosi piepemtajam standartformam.
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77

07-0052

Amlocard B 10 mg

tablets, Tablets, 10 mg

Amlodipinum

10 mg ABPE pudele
N20; N30; N50;
N60; N100; N120;
N200; N250; 10 mg
PVH/AI blisteris
N10; N14; N20;
N28; N30; N50;
N60; N100; N120;
N50 (50x1); 10 mg
OPA/AI/PVHI/AI
blisteris N10; N14;
N20; N28; N30;
N50; N60; N100;
N120; N50 (50x1)

Hexal AG, Vacija

DK/H/0964/003/11/
074

II C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas. Sastadits riska parvaldibas plans atbilstosi Labas
farmakovigilances prakses prasibam.

78

07-0050

Amlocard B 5 mg
tablets, Tablets, 5 mg

Amlodipinum

5mg
OPAJAI/PVH/AI
blisteris N10; N14;
N20; N28; N30;
N50; N60; N100;
N120; N50 (50x1);
5 mg PVH/AI
blisteris N10; N14;
N20; N28; N30;
N50; N60; N100;
N120; N50 (50x1);
5 mg ABPE pudele
N20; N30; N50;
N60; N100; N120;
N250; N200

Hexal AG, Vacija

DK/H/0964/001/11/
074

II C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas. Sastadits riska parvaldibas plans atbilstosi Labas
farmakovigilances prakses prasibam.
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79 99-0033 |Augmentin 1000 Amoxicillinum, 1000 mg/200 mg GlaxoSmithKline [DE/H/2809/003/11/ |11 C.1.3.b_ Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentira,
mg/200 mg powder for [Acidum Stikla flakons N10; [Latvia SIA, 009 pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistitu ierobeZojumu,
solution for injection or |clavulanicum N1; N5; N25; Latvija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
infusion, Powder for N100 plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
solution for injection or 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un kas pamatotas ar
infusion, 1000 mg/200 RAI iesniegtiem jauniem datiem. Papildinata droSuma
mg informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
amoksicilinam/klavulanskabei. 4.5 apakspunkta ieklauta
mijiedarbiba ar mikofenolata mofetilu, 4.8 apak$punkta
papildinatas blakusparadibas- aseptisks meningits. Zalu
apraksts un lictosanas instrukcija saskanoti.
80 99-0039 |Augmentin 400 mg/57  [Amoxicillinum, 35 ml Stikla pudelite |GlaxoSmithKline [UK/H/4737/001/11/ |11 C.1.3.b_ Izmainu veikS§ana, ko pieprasijusi Agentura,

mg/5 ml powder for oral
suspension, Powder for
oral suspension, 400
mg/57 mg/5 ml

Acidum
clavulanicum

N1; 140 ml Stikla
pudelite N1; 70 ml
Stikla pudelite N1

Latvia SIA,
Latvija

006

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 kas pamatotas ar
RAIT iesniegtiem jauniem datiem. Papildinata drosuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
amoksicilinam/klavulanskabei. 4.5 apak$punkta ieklauta
mijiedarbiba ar mikofenolata mofetilu, 4.8 apakspunkta
papildinatas blakusparadibas- aseptisks meningits. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
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81 99-0034 |Augmentin 500 mg/125 [Amoxicillinum, 500 mg/125 mg GlaxoSmithKline [UK/H/4738/001/11/ |11 C.1.3.b_ Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentira,
mg film-coated tablets, [Acidum PVH/PVDH Latvia SIA, 007 pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistitu ierobeZojumu,
Film-coated tablets, 500 [clavulanicum aluminija blisteris  |Latvija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
mg/125 mg N14; N20; N21, plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
500 mg/125 mg 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un kas pamatotas ar
PAJAI/PVH blisteris RAI iesniegtiem jauniem datiem. Papildinata dro§uma
N14: N20; N4; informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
N10; N12; N16; atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
N24; N30; N100; amoksicilinam/klavulanskabei. 4.5 apakspunkta ieklauta
N500 mijiedarbiba ar mikofenolata mofetilu, 4.8 apak$punkta
papildinatas blakusparadibas- aseptisks meningits. Zalu
apraksts un lictosanas instrukcija saskanoti.
82 99-0035 |Augmentin 875 mg/125 [Amoxicillinum, 875 mg/125 mg GlaxoSmithKline |DE/H/2868/002/11/ (11 C.1.3.b_ Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentira,
mg film-coated tablets, [Acidum PA/AI/PVH blisteris |Latvia SIA, 010 pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistitu ierobeZojumu,
Film-coated tablets, 875 |clavulanicum N14; N2; N4; Latvija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
mg/125 mg N10; N12; N16; plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
N20; N24; N30; 1901/2006 45./46. pantu, novertéjumu un kas pamatotas ar
N100; N500; 875 RAI iesniegtiem jauniem datiem. Papildinata droSuma
mg/125 mg informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
PVH/PVDH atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
aluminija blisteris amoksicilinam/klavulanskabei. 4.5 apak$punkta ieklauta
N14 mijiedarbiba ar mikofenolata mofetilu, 4.8 apakspunkta
papildinatas blakusparadibas- aseptisks meningits. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
83 07-0237 |Boostrix suspension for |Vaccinum 0,5 ml Flakons N1; [GlaxoSmithKline [DE/H/0210/002/11/ |IB B.IL.b.2.a Sérijas parbaudes/testéSanas vietas aizstasana

injection, Suspension for
injection

diphtheriae, tetani,
pertussis sine
cellulis ex
elementis
praeparatum
adsorbatum

N10; N20; N25;
N50

Latvia SIA,
Latvija

072/G

vai pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota
serijas parbaudes vieta.; I B.IL.b.1.c Vietas, kur notiek
jebkada(-as) biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalu
razoSanas operaci-ja(-as), iznemot s€riju izlaides, s€riju
kontroli un sekundaro iepakosanu, aizstasana vai
pievienosSana. Tiek pievienots razotajs.
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84

01-0297

Cerazette 75

micrograms film-coated

tablets, Film-coated
tablets, 75 micrograms

Desogestrelum

75 mcg PVH/AI
blisteris N28 (1x28);
N84 (3x28); N168
(6x28); N364
(13x28)

N.V. Organon,
Niderlande

01-0297/11/003

IT C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar buitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Harmonizéta droSuma informacija saskana ar uznémuma
droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta apakSpunkta 4.2.
pievienota informacija par zalu lietoSanu Tpasas pacientu
grupas; apakspunkta 4.6. pievienota informacija par
fertilitati; apakSpunkta 5.2. pievienota informacija par
farmakokingtiku Tpasas pacientu grupas. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti. Informacija par zalem
noforméta atbilstosi spéka esosajai Eiropas Savienibas
valstis pienemtajai standartformai.

85

98-0214

Cytosar 1 g powder for

solution for injection,

Powder for solution for

injection, 1 g

Cytarabinum

1 g Flakons N1

Pfizer Europe MA
EEIG,
Lielbritanija

98-0214/11/002

II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uzpémuma
droSuma pamatdatiem. 4.2. apak$punkta ieklauts
bridinajums, ka, lietojot lielu devu terapija, ka ar1
intratekalai ievadiSanai un ievadiSanai b&rniem Iidz 3 gadu
vecumam, nedrikst izmantot benzilspirtu saturosu
skidinataju, 4.3. apakSpunkta noraditas kontrindikacijas
benzilspirtu saturosa skidinataja izmantoSanai, 4.4.
apakSpunkta noradita informacija par smagu neirologisku
blakusparadibu risku, lietojot citarabinu intravenozi
kombinacija ar intratekalu metotreksatu. Noradita
informacija par benzilspirta toksisko iedarbibu - "smakSanas
sindromu". 4.5. apaksSpunkta noradita mijiedarbiba ar
intratekali ievaditu metoreksatu.Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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86

98-0212

Cytosar 100 mg powder
and diluent for solution
for injection, Powder
and diluent for solution
for injection, 100 mg

Cytarabinum

100 mg Flakons N1

Pfizer Europe MA
EEIG,
Lielbritanija

98-0212/11/002

IT C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar buitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uzng@muma
droSuma pamatdatiem. 4.2. apakspunkta ieklauts
bridinajums, ka, lietojot lielu devu terapija, ka ar1
intratekalai ievadiSanai un ievadiSanai bérniem lidz 3 gadu
vecumam, nedrikst izmantot benzilspirtu saturosu
skidinataju, 4.3. apaksSpunkta noraditas kontrindikacijas
benzilspirtu saturosa skidinataja izmantoSanai, 4.4.
apaks$punkta noradita informacija par smagu neirologisku
blakusparadibu risku, lietojot citarabinu intravenozi
kombinacija ar intratekalu metotreksatu. Noradita
informacija par benzilspirta toksisko iedarbibu - "smaksanas
sindromu". 4.5. apakspunkta noradita mijiedarbiba ar
intratekali ievaditu metoreksatu.Zalu apraksts un lictoSanas
instrukcija saskanoti.

87

98-0543

Diprivan 10 mg/mi
emulsion for injection or
infusion, Emulsion for
injection or infusion, 10
mg/ml

Propofolum

200 mg/20 ml Stikla
ampula N5

AstraZeneca UK
Limited,
Lielbritanija

98-0543/11/002

II C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas. Atjaunota droSuma informacija saskana ar
droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta apakSpunkta 4.2.
pievienota informacija par infuizijas mérkkontroles sistému.
LietoSanas instrukcija bez izmainam.
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88

00-0996

Edicin 1 g powder for
solution for infusion,

Powder for solution for

infusion, 1 g

Vancomycinum

1 g Stikla flakons
N1

Lek
Pharmaceuticals
d.d., Slovénija

00-0996/11/006

IT C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar buitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uzng@muma
droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.4. apakSpunkta
papildinats bridinajums par iespgjamam reakcijam straujas
zalu ievadiSanas gadijuma un pievienots ieteikums
intravenozu infuiziju veikt 60 miniiSu laika; pievienots
bridinajums pielagot devu pacientiem ar nieru darbibas
trauc€jumiem, pacientiem ar dzirdes zudumu anamnéze un
gados vecakiem pacientiem; pievienots bridinajums par
C.difficile izraistta pseidomembranoza kolita attistibas risku,
nejiitigu mikroorganismu savairo$anas un superinfekciju
raSanas risku; bridindjums par iesp&jamam krusteniskam
paaugstinatas jutibas reakcijam ar teikoplaninu. Zalu
apraksta 4.7.apak$punkta pievienots bridinajums, ka
vankomicins nedaudz ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus
un apkalpot mehanismus. 4.8. apak$punkts papildinats un
atjaunots atbilstosi organu sist€ému klasifikaciju datubazei un
harmonizgts atbilstosi jaunakajiem datiem. Veiktas
redakcionalas izmainas zalu apraksta 4.3., 4.4., 4.5, 4.6.,4.8.,
4.9. apakSpunkta un lietoSanas instrukcija. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
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89

02-0159

Feiba 1000 U powder
and solvent for solution
for infusion, Powder and
solvent for solution for
infusion, 1000 U

Factor VIII
coagulationis
humanus (ADNr)

1000 U Flakons N1

Baxter AG,
Austrija

02-0159/11/005

IT C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar buitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar 2013. gada
septembrT atjaunotajiem uznémuma drosuma pamatdatiem.
Zalu apraksta papildinats 4.4. apakSpunkts ar bridinajumiem
par palielinatas trombozes attistibas risku, par parvovirusa
B19 infekciju griitnieceém un individiem ar imtindeficttu vai
paatrinatu eritropo€zi; 4.5. apakspunkts papildinats ar
informaciju par mijiedarbibu ar sisteémiskiem
antifibrinolitiskiem lidzekliem; 4.8 apaksSpunkta pievienoti
dati, kas iegtiti kliniskajos p&tijumos par FEIBA lietoSanu
bérniem un pieaugusajiem, veiktas redakcionalas izmainas.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti, noforméti
atbilstosi ped¢&jai Eiropas Savieniba apstiprinatai
standartformai.

90

02-0158

Feiba 500 U powder and
solvent for solution for
infusion, Powder and
solvent for solution for
infusion, 500 U

Factor VIII
coagulationis
humanus (ADNr)

500 U Flakons N1

Baxter AG,
Austrija

02-0158/11/005

II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
neklnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar 2013. gada
septembrT atjaunotajiem uznémuma drosuma pamatdatiem.
Zalu apraksta papildinats 4.4. apakSpunkts ar bridinajumiem
par palielinatas trombozes attistibas risku, par parvovirusa
B19 infekciju gritniec€m un individiem ar imiindeficttu vai
paatrinatu eritropog€zi; 4.5. apak$punkts papildinats ar
informaciju par mijiedarbibu ar sisteémiskiem
antifibrinolitiskiem Iidzekliem; 4.8 apakSpunkta pievienoti
dati, kas iegtti kliniskajos petijumos par FEIBA lietoSanu
bérniem un pieaugusajiem, veiktas redakcionalas izmainas.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti, noforméeti
atbilstosi pedgjai Eiropas Savieniba apstiprinatai
standartformai.
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98-0280

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

Ferri (111)
hydroxidum cum
dextranum

100 mg/2 ml
Ampula N5; N50

Lek
Pharmaceuticals
d.d., Slovénija

98-0280/11/006

IT C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar buitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uzng@muma
droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta apakSpunkta 4.2.
papildinata informacija par zalu ievadisanu; apaksSpunkta
4.3. pievienota kontrindikacija: "zinama paaugstinata jutiba
pret citiem parenterali lietotiem dzelzs preparatiem";
apakspunkts 4.4. papildinats ar bridinajumiem pacientiem ar
nieru un aknu bojajumiem, akiitam vai hroniskam infekcijam
un par paaugstinatas jutibas reakciju iesp&jamibu;
redakcionalas izmainas un precizéta informacija
apaks$punktos 4.6., 4.7., 4.8.un 5.3. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti. Informacija par zalem
noforméta atbilstosi spéka esosajai Eiropas Savienibas
valstis pienemtajai standartformai.

92

07-0154

Flexbumin 200 g/l
solution for infusion,
Solution for infusion,
200 g/l

Albuminum
humanum

20 g/100 ml
Polietiléna maisins
N12 (2x6); N12
(1x12); N1; 10 g/50
ml Polietiléna
maisins N24 (2x12);
N24 (1x24); N1

Baxter AG,
Austrija

SE/H/0714/001/11/2
8

11 B.I.a.2.b Nozimigas izmainas aktivas vielas razosanas
procesa,kas var butiski ietekmét zalu kvalitati, droSumu vai
iedarbigumu
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93 02-0310 |Flux 20 mg hard Fluoxetinum 20 mg Blisteris N20; |Sandoz d.d., 02-0310/11/001 II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem za]u apraksta
capsules, Hard capsules, N50; N100; N28; |Slovénija grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,

20 mg N14 neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznpémuma
droSuma pamatdatiem un atsauces zalém. Pievienota
indikacija: bérni un pusaudzi no 8 gadu vecuma - vid&ji
smaga vai smaga depresijas epizode, ja depresija nav
mazinajusies pec 4-6 psihoterapijas sesijam. Antidepresanta
lietoSanu b&rnam vai jaunietim ar vid&ji smagu vai smagu
depresiju drikst piedavat tikai kombinacija ar psihoterapiju.
Papildinati ar pargjie zalu apraksta apakSpunkti.

Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti un
noforméti atbilstosi pédgjai Eiropas Savieniba apstiprinatajai
standartformai.

94 00-0136 |Genotropin 12 mg Somatropinum 12 mg/1 ml Stikla  |Pfizer Health AB, [00-0136/11/003 I B.I1.b.3.c. Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava
powder and solvent for kartridzs N1; N5;  [Zviedrija produkta razo$ana izmantota starpprodukta razo$anas
solution for injection, 12 mg/1 ml Stikla procesa: produkts ir biologiskas/imunologiskas izcelsmes
Powder and solvent for kartridzs zales, un, lai veiktu izmainas, ir nepiecieSams salidzinamibas
solution for injection, 12 pildspalvveida novertgjums
mg pilnslircé N1; N5

95 99-1014 |Genotropin 5,3 mg Somatropinum 5,3 mg/1 ml Stikla  |Pfizer Health AB, [99-1014/11/003 1T B.I1.b.3.c. Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava
powder and solvent for kartridzs Zviedrija produkta razo$ana izmantota starpprodukta razosanas
solution for injection, pildspalvveida procesa: produkts ir biologiskas/imunologiskas izcelsmes
Powder and solvent for pilnslircé N1; N5; zales, un, lai veiktu izmainas, ir nepiecieSams salidzinamibas
solution for injection, 5,3 mg/1 ml Stikla novertejums
5,3 mg kartridzs N1; N5

96 99-0594 |Kreon 10000 U gastro- |Pancreatis pulvis [10000 U ABPE Abbott 99-0594/11/003 II B.L.a.2.c. Izmainas, kas attiecas uz

resistant capsules, hard,
Gastro-resistant
capsules, hard, 10000 U

pudele N50; N20;
N100; N200

Laboratories
GmbH, Vacija

biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielu vai citas kimiski
iegiitas vielas izmantoSanu biologiskas/imunologiskas
izcelsmes vielas razoSana un kam var biit biitiska ietekme uz
zalu kvalitati, droSumu un efektivitati un kas nav saistitas ar
protokolu
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97

99-0594

Kreon 10000 U gastro-
resistant capsules, hard,
Gastro-resistant

capsules, hard, 10000 U

Pancreatis pulvis

10000 U ABPE
pudele N50; N20;
N100; N200

Abbott
Laboratories
GmbH, Vacija

99-0594/11/001

IT B.I.c.1.b Sterilu un nesasald&tu biologiskas/imunologiskas
izcelsmes aktivo vielu iepakojuma kvalitativa un/vai
kvantitativa sastava izmainas

98

99-0594

Kreon 10000 U gastro-
resistant capsules, hard,
Gastro-resistant

capsules, hard, 10000 U

Pancreatis pulvis

10000 U ABPE
pudele N50; N20;
N100; N200

Abbott
Laboratories
GmbH, Vacija

99-0594/11/002

II B.I.a.4.z Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus piemero aktivas vielas razoSanas laika.
Citas izmainas

99

99-0595

Kreon 25000 U gastro-
resistant capsules, hard,
Gastro-resistant

capsules, hard, 25000 U

Pancreatis pulvis

25000 U ABPE
pudele N50; N20;
N100; N200

Abbott
Laboratories
GmbH, Vacija

99-0595/11/003

II B..a.2.c. Izmainas, kas attiecas uz
biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielu vai citas kimiski
iegltas vielas izmantoSanu biologiskas/imunologiskas
izcelsmes vielas razosana un kam var biit biitiska ietekme uz
zalu kvalitati, droSumu un efektivitati un kas nav saistitas ar
protokolu

100

99-0595

Kreon 25000 U gastro-
resistant capsules, hard,
Gastro-resistant

capsules, hard, 25000 U

Pancreatis pulvis

25000 U ABPE
pudele N50; N20;
N100; N200

Abbott
Laboratories
GmbH, Vacija

99-0595/11/002

II B.1.a.4.z Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro aktivas vielas razosanas laika.
Citas izmainas

101

99-0595

Kreon 25000 U gastro-
resistant capsules, hard,
Gastro-resistant

capsules, hard, 25000 U

Pancreatis pulvis

25000 U ABPE
pudele N50; N20;
N100; N200

Abbott
Laboratories
GmbH, Vacija

99-0595/11/001

1T B.I.c.1.b Sterilu un nesasaldétu biologiskas/imunologiskas
izcelsmes aktivo vielu iepakojuma kvalitattva un/vai
kvantitativa sastava izmainas

102

07-0037

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

Pancreatis pulvis

40000 U ABPE
pudele N20; N50;
N100; N200

Abbott
Laboratories
GmbH, Vacija

07-0037/11/003

II B.I.a.2.c. Izmainas, kas attiecas uz
biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielu vai citas kimiski
iegltas vielas izmantoSanu biologiskas/imunologiskas
izcelsmes vielas razoSana un kam var biit butiska ietekme uz
zalu kvalitati, droSumu un efektivitati un kas nav saistitas ar
protokolu
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103 07-0037 |Kreon 40 000 U gastro- [Pancreatis pulvis |40000 U ABPE Abbott 07-0037/11/002 II B.I.a.4.z Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
resistant capsules, hard, pudele N20; N50; |Laboratories ierobezojumos, kurus pieméro aktivas vielas razoSanas laika.
Gastro-resistant N100; N200 GmbH, Vacija Citas izmainas
capsules, hard, 40 000 U
104 07-0037 |Kreon 40 000 U gastro- [Pancreatis pulvis |40000 U ABPE Abbott 07-0037/11/001 II B.I.c.1.b Sterilu un nesasaldétu biologiskas/imunologiskas
resistant capsules, hard, pudele N20; N50; |Laboratories izcelsmes aktivo vielu iepakojuma kvalitativa un/vai
Gastro-resistant N100; N200 GmbH, Vacija kvantitativa sastava izmainas
capsules, hard, 40 000 U
105 03-0490 |Lodoz 10 mg/6,25 mg [Bisoprololi 10 mg/6,25 mg Merck KGaA, 03-0490/11/003 II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
film-coated tablets, Film{fumaras, PVH/AI blisteris Vacija grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
coated tablets, 10 Hydrochlorothiazid [N30; N50; N60; neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
mg/6,25 mg um N90; N100; 10 Papildinata dro§uma informacija saskana ar uznpémuma
mg/6,25 mg PP/AI droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta apak$punkta 4.4.
blisteris N30; N50; pievienots bridinajums par akfitas miopijas un akitas slégta
N60; N90; N100 kakta glaukomas rasanas iesp&ju; apakspunkta 4.6.
pievienota informacija par fertilitati. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti. Informacija par zalem
noforméta atbilstosi spéka esosajai Eiropas Savienibas
valstis pienemtajai standartformai.
106 03-0488 |Lodoz 2,5 mg/6,25 mg |Bisoprololi 2,5 mg/6,25 mg Merck KGaA, 03-0488/11/003 IT C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
film-coated tablets, Film{fumaras, PP/AI blisteris N30; |Vacija grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,

coated tablets, 2,5
mg/6,25 mg

Hydrochlorothiazid
um

N50; N60; N9O;
N100; 2,5 mg/6,25
mg PVH/AI blisteris
N30; N50; N60;
N90; N100

neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznp€muma
droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta apaksSpunkta 4.4.
pievienots bridinajums par akiitas miopijas un akiitas slégta
kakta glaukomas rasanas iesp€ju; apakSpunkta 4.6.
pievienota informacija par fertilitati. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti. Informacija par zalem
noforméta atbilstosi speka esosajai Eiropas Savienibas
valstis pienemtajai standartformai.
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107 03-0489 |Lodoz 5 mg/6,25 mg Bisoprololi 5 mg/6,25 mg PP/AIl [Merck KGaA, 03-0489/11/003 II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem za]u apraksta
film-coated tablets, Film{fumaras, blisteris N30; N50; |Vacija grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
coated tablets, 5 Hydrochlorothiazid [N60; N90; N100; 5 neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
mg/6,25 mg um mg/6,25 mg PVH/AI Papildinata droSuma informacija saskana ar uzng@muma

blisteris N30; N50; drosuma pamatdatiem. Zalu apraksta apak$punkta 4.4.

N60; N90; N100 pievienots bridinajums par akiitas miopijas un akitas slegta
kakta glaukomas rasanas iesp€ju; apakspunkta 4.6.
pievienota informacija par fertilitati. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti. Informacija par zalem
noforméta atbilstosi speka esosajai Eiropas Savienibas
valstis pienemtajai standartformai.

108 11-0315 [Molaxole powder for Macrogolum 3350, |1 UD Meda Pharma DK/H/1199/001/11/ {11 B.I1.b.3.b_ Bitiskas izmainas gatava produkta raZzoSanas
oral solution, Powder Natrii chloridum, |ZBPE/Al/papira/ZB [SIA, Latvija 021/G procesa, kas var butiski ietekmét zalu kvalitati, droSumu un
for oral solution Natrii PE pacina N2; N6; iedarbigumu ; IB B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma

hydrogenocarbonas|N8; N10; N20; (tostarp s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas Iidz 10
, Kalii chloridum |N30; N40; N50; reiz€m salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato sérijas apjomu.
N60; N100; 1 UD Tiek palielinats sérijas apjoms.
Papira/PE/Al/etiléna
un metakrilskabes
kopoliméra pacina
N2; N6; N8; N10;
N20; N30; N40;
N50; N60; N100

109 12-0214 [Montelukast Aurobindo [Montelukastum 4 mg ABPE pudele [Aurobindo PT/H/0609/001/11/ |II C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
4 mg chewable tablets, N30; N90; N500; 4 |Pharma (Malta) |004 izmainas. lesniegts Riska parvaldibas plans.

Chewable tablets, 4 mg mg Limited, Malta

PVH/PA/AL/PVH
blisteris N7; N10;
N14; N20; N28;
N30; N49; N50;
N56; N60; N84,
N90; N98; N100;
N140; N200
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110 12-0215 [Montelukast Aurobindo [Montelukastum 5 mg ABPE pudele [Aurobindo PT/H/0609/002/11/ |11 C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
5 mg chewable tablets, N30; N90; N500; 5 |Pharma (Malta) 004 izmainas. lesniegts Riska parvaldibas plans.
Chewable tablets, 5 mg mg Limited, Malta
PVH/PA/AL/PVH
blisteris N7; N10;
N14; N20; N28;
N30; N49; N50;
N56; N60; N84;
N90; N98; N100;
N140; N200
111 13-0040 |Nexplanon 68 mg Etonogestrelum 68 mg Aplikators N.V. Organon, NL/H/0150/001/11/ [1I C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
implant, Implant, 68 mg PETG/ABPE blisteri|Niderlande 033 izmainas. Iesniegts vides riska novertejums. Informacija par
N1 zalém bez izmainam.
112 96-0371 |Nomex 0,5 mg/ml nasal |Xylometazolini 5 mg/10 ml Meda Pharma 96-0371/11/004 11 B.1.a.z Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa. Citas
drops, solution, Nasal  [hydrochloridum  |Plastikata flakons  [SIA, Latvija izmainas
drops, solution, 0,5 N1
mg/ml
113 96-0370 |Nomex 1mg/ml nasal [ Xylometazolini 10 mg/10 ml Meda Pharma 96-0370/11/004 11 B.1.a.z Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa. Citas
drops, solution, Nasal  [hydrochloridum  |Plastikata flakons  [SIA, Latvija izmainas
drops, solution, 1 mg/mli N1
114 12-0307 |Olopeg concentrate for |Macrogolum, 1000 ml PET pudele |MIP Pharma SE/H/1118/001/11/0|1I C.1.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitate. Citas
oral solution, Natrii citras, N1; 100 ml PET GmbH, Vacija 03 izmainas. Iesniegts vides riska noveértejums. Informacija par

Concentrate for oral
solution

Acidum citricum
anhydricum, Natrii
chloridum, Kalii
chloridum

pudele N1; 500 ml
PET pudele N1; 200
ml PET pudele N1

zalém bez izmainam.
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8

115

08-0347

Qlaira film-coated
tablets, Film-coated
tablets

Estradioli valeras,
Dienogestum

1 UD PVH/AI
blisteris N28 (1x28);
N84 (3x28); N168
(6x28)

Bayer Pharma
AG, Vacija

NL/H/1230/001/11/
020/G

II C.1.13 Citas izmainas, kas nav konkréti apliukotas citos $a
pielikuma punktos un ir saistitas ar p&tjjumu iesniegSanu
kompetentajai iestadei. Iesniegts petijuma INAS-SCORE
par estrogénu 6.starpposma zinojums 2013. gada 6. februari.
Informacija par zalem bez izmainam.; II C.1.13 Citas
izmainas, kas nav konkréti apliikotas citos §a pielikuma
punktos un ir saistitas ar petjjumu iesniegSanu kompetentajai
iestadei. lesniegts petijuma INAS-SCORE par estrogénu 7.
starpposma zinojums 2013. gada 27. jlinija. Informacija par
zalém bez izmainam.

116

06-0279

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

Risperidonum

2 mg PVH/PVdH/AI
blisteris N20; N60;
N10

Egis
Pharmaceuticals
Public Limited
Company,
Ungarija

HU/H/0119/002/11/
026/G

IB B.I1.d.1.g Specifikacijas parametra pievieno$ana vai
aizstaSana(iznemot attieciba uz biologiskas vai
imunologiskasizcelsmes produktu) dro§uma vai kvalitates
apsvéruma dél ; II B.I.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava
produkta neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem ; IB
B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
(tostarp aizstasana vai pievienoSana)

117

96-0198

Rocaltrol 0,25
micrograms soft
capsules, Capsules, soft,
0,25 mcg

Calcitriolum

0,25 mcg PVH/AI
blisteris N30

Roche Latvija
SIA, Latvija

96-0198/11/004

IT C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Atjaunota droSuma informacija saskana ar uzpémuma
droSuma pamatdatiem versijai 4.0. Zalu apraksta
apakSpunkta 4.5 korigéta informacija par mijiedarbibu ar
citiem D vitamina preparatiem un enzimu induktoriem;
apakSpunkta 5.2 atbilstosi jaunakajiem klinisko p&tjjumu
datiem mainita informacija par uzsiikSanos,
biotransformaciju un eliminaciju. Zalu apraksts un lietosanas
instrukcija saskanoti. Informacija par zalem noforméeta
atbilstosi speka esosajai Eiropas Savienibas valstis
pienemtajai standartformai.
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118 01-0336 |Rocaltrol 0,5 Calcitriolum 0,5 meg PVH/AI Roche Latvija 01-0336/11/004 II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem za]u apraksta
micrograms soft blisteris N30 SIA, Latvija grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
capsules, Capsules, soft, nekliisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
0,5 mcg Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma

droSuma pamatdatiem versijai 4.0. Zalu apraksta
apaks$punkta 4.5 korigéta informacija par mijiedarbibu ar
citiem D vitamina preparatiem un enzimu induktoriem;
apakspunkta 5.2 atbilstosi jaunakajiem klisko p&tifjumu
datiem mainita informacija par uzsiikSanos,
biotransformaciju un eliminaciju. Zalu apraksts un lietosanas
instrukcija saskanoti. Informacija par zalém noforméta
atbilstosi spcka esosajai Eiropas Savienibas valstis
pienemtajai standartformai.

119 02-0183 |Saizen 8 mg click.easy [Somatropinum 8 mg Flakons N1;  |Merck Serono 02-0183/11/005 II C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
powder and solvent for N5 S.p.A., Italija izmainas. lesniegtais riska parvaldibas plans versija 6.0
solution for injection, atbilst prasibam un ir akceptéts.

Powder and solvent for
solution for injection, 8
mg
120 96-0062 |Solu-Cortef 100 mg Hydrocortisonum |100 mg Flakons N1 [Pfizer Europe MA|96-0062/11/002 II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta

powder and solvent for
injection, Powder and
solvent for injections,
100 mg

EEIG,
Lielbritanija

grozijumiem, jo Tpasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata dro§uma informacija saskana ar uznémuma
droSuma pamatdatiem. Ieklauts bridinajums par konservanta
benzilspirta izraisitu aizdusu un navi pediatriskaja populacija
un bridinajums, ka benzilspirts §kérso placentu.

Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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121 97-0511 |Unasyn 1,5 g powder for|Sulbactamum, 20 ml Stikla flakons [Pfizer Limited, |97-0511/11/001 II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem za]u apraksta
solution for injection,  [Ampicillinum N1; N5; N25; Lielbritanija grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
Powder for solution for N100; N250; neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
injection, 500 mg/1000 N500; N1000; 100 Papildinata droSuma informacija saskana ar uzgémuma
mg ml Stikla flakons droSuma pamatdatiem. Precizéta kontrindikacija, noradot, ka
N1; N5; N25; UNASYN lietosana ir kontrindic€ta pacientiem ar
N100; N250; paaugstinatu jutibu pret aktivajam vielam, alergiskam
N500; N1000 reakcijam pret kadu no peniciliniem anamngzg.
Blakusparadibas noraditas saskana ar MedDRA organu
sistemu klasifikaciju tabulas veida, papildus noraditas
nevélamas blakusparadibas- holestatisks hepatits, holestaze.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti, atjaunoti
atbilstosi spcka esosajam Eiropas Savienibas valstis
apstiprinatajam standartformam.
122 97-0512 |Unasyn 3,0 g powder for|Sulbactamum, 20 ml Stikla flakons |Pfizer Limited, 97-0512/11/001 IT C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta

solution for injection,
Powder for solution for
injection, 1 g/2 g

Ampicillinum

N1; N5; N25;
N100; N250;
N500; N1000; 100
ml Stikla flakons
N1; N5; N25;
N100; N250;
N500; N1000

Lielbritanija

grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uzpémuma
droSuma pamatdatiem. Precizéta kontrindikacija, noradot, ka
UNASYN lietosana ir kontrindicgta pacientiem ar
paaugstinatu jutibu pret aktivajam vielam, alergiskam
reakcijam pret kadu no peniciliniem anamngze.
Blakusparadibas noraditas saskana ar MedDRA organu
sistemu klasifikaciju tabulas veida, papildus noraditas
nevelamas blakusparadibas- holestatisks hepatits, holestaze.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti, atjaunoti
atbilstosi speka esosajam Eiropas Savienibas valstis
apstiprinatajam standartformam.
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123 08-0156 |Vinorelbine Actavis 10 [Vinorelbinum 10 mg/1 ml Stikla  |Actavis Group UK/H/1082/001/11/ |11 B.IL.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
mg/ml concentrate for flakons N1; N10; 50|PTC ehf, Islande |014 neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem
solution for infusion, mg/5 ml Stikla
Concentrate for solution flakons N1; N10
for infusion, 10 mg/ml
124 04-0287 |Zyvoxid 100 mg/5 ml  [Linezolidum 100 mg/5 ml Stikla |Pfizer Europe MA|04-0287/11/003 II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
granules for oral pudelite N1; NS; EEIG, grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
suspension, Granules for N10 Lielbritanija neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
oral suspension, 100 Redakcionali sakartota, un noforméta atbilstosi speka esosai
mg/5 ml Eiropas Savienibas valstis pienemtajai jaunakai standarta
formai informacija zalu apraksta un lietoSanas instrukcija.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
125 04-0288 |Zyvoxid 2 mg/ml Linezolidum 600 mg/300 ml Pfizer Europe MA|04-0288/11/001 IT C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta

solution for infusion,
Solution for infusion, 2
mg/ml

Maisins N1; N10;
N2; N5; N6; N12;
N20; N25

EEIG,
Lielbritanija

grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Redakcionali sakartota, un noformeta atbilstosi speka esosai
Eiropas Savienibas valstis pienemtajai jaunakai standarta
formai informacija zalu apraksta un lietoSanas instrukcija.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

ZV A Humano zalu
registracijas komisijas
priekSsédetajs asocidtais
profesors

J. Pokrotnieks
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