Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/55 pielikums Nr.3-2

Reg. Zalu nosaulfums, zalu Aktivas vielas Informacija par Reglftrz_lcljas Procediiras . o

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

numurs — e nosaukums lepakOJumu v . numurs
koncentracija Ipasnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8

1 11-0202 |Maxalt 10 mg oral Rizatriptanum 10 mg PVH/PVDH [SIA "Merck NL/H/0144/004/11/ |11 C.1.3.b_ Izmainu veiksana, ko pieprasijusi Agentira,
lyophilisate, Oral aluminija blisteris  [Sharp & Dohme 047 pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistitu ierobezojumu,
Iyophilisate, tablets, 10 N2; N3; N6; N12; |Latvija", Latvija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
mg N18 plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)NTr.

1901/2006 45./46. pantu, novertéjumu un kas pamatotas ar
RAI iesniegtiem jauniem datiem. Izmainas saskana ar
komentariem péc procedaras RU-MRP NL/H/0144/001-
004/E/001 2001. gada 7. marta. Zalu apraksta apak$punkta
4.4. precizets bridinajums par laktozes monohidratu,
apaksSpunkta 4.6. pievienota informacija par fertilitati;
apaksSpunkta 5.1. pievienota informacija par
farmakoterapeitisko grupu. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

2 11-0202 |Maxalt 10 mg oral Rizatriptanum 10 mg PVH/PVDH |SIA "Merck NL/H/0144/004/W [l1 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
Iyophilisate, Oral aluminija blisteris  [Sharp & Dohme [S/070 grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
lyophilisate, tablets, 10 N2; N3; N6; N12; [Latvija", Latvija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
mg N18 Izmainas ieklautas procediira NL/H/xxxx/WS/070.

Harmonizéta dro§uma informacija saskana ar uzpémuma
droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta apakspunkta 4.8.
mainits blakusparadibu biezuma iedalijums atbilstosi
dubultmasketo klisko petijumu datiem. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.

3 11-0202 [Maxalt 10 mg oral Rizatriptanum 10 mg PVH/PVDH |SIA "Merck NL/H/0144/004/W |11 C.1.4 1zmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
lyophilisate, Oral aluminija blisteris  |Sharp & Dohme |S/054 grozijumiem, jo Ipasi — lai npemtu veéra jaunu kvalitates,

Iyophilisate, tablets, 10
mg

N2; N3; N6; N12;
N18

Latvija", Latvija

neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Izmainas ieklautas procediira NL/H/xxxx/WS/040.
Harmonizéta dro§uma informacija saskana ar uznémuma
droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta apakspunkta 4.8.
mainits blakusparadibu biezuma iedalfjums atbilstosi
dubultmask@to klmisko p&tfjumu datiem. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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4 11-0202 [Maxalt 10 mg oral Rizatriptanum 10 mg PVH/PVDH |SIA "Merck NL/H/0144/004/1B/]IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu
lyophilisate, Oral aluminija blisteris  [Sharp & Dohme 056 nosaukuma maina.
lyophilisate, tablets, 10 N2; N3; N6; N12; |Latvija", Latvija Citas valstls mainas:
mg N18 Mainas Irija no Rizatriptan uz Rizatriptan MSD

5 11-0202 [Maxalt 10 mg oral Rizatriptanum 10 mg PVH/PVDH |SIA "Merck NL/H/0144/004/1B/|IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu
lyophilisate, Oral aluminija blisteris  |Sharp & Dohme [057 nosaukuma maina.
lyophilisate, tablets, 10 N2; N3; N6; N12; |Latvija", Latvija Citas valstls mainas:
mg N18 Mainas Slovakija no Maxalt uz Rizalief Melt

6 11-0202 [Maxalt 10 mg oral Rizatriptanum 10 mg PVH/PVDH |SIA "Merck NL/H/0144/004/1B/|IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu
lyophilisate, Oral aluminija blisteris  [Sharp & Dohme [050/G nosaukuma maina.
lyophilisate, tablets, 10 N2; N3; N6; N12; |Latvija", Latvija Citas valstis mainas:
mg N18 Mainas Slovakija no Rizalief uz Maxalt
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7 00-0910

Iricar ointment,
Ointment, 100 mg/g

Cardiospermum

50 g Metala tabina
N1

Deutsche
Homdopathie-
Union DHU-
Arzneimittel
GmbH & Co.KG,
Vacija

00-0910/11/002

11 B.Il.a.3.b2 Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas): vienas vai
vairaku paligvielu kvalitativas vai kvantitativas izmainas, kas var batiski
ietekmét zalu droSumu, kvalitati vai iedarbigumu. Tiek mainits paligvielu
sastavs gatavaja produkta.

Bija: lanolins, lanolina spirtu ziede, $kidrais parafins, attirits tidens; bas:
atfirits Gidens, emulggjoss A tipa cetostearilspirts, Skidrais parafins, baltais
mikstais parafins, oktildodekanols, benzilspirts.; I1A B.11.b.3.a. Nelielas
gatava produkta, tai skaita gatava produkta razoSana izmantota
starpprodukta raZo$anas procesa izmainas. Grupa ieklautas izmainas. Tiek
veiktas nelielas izmainas gatava produkta razoSanas procesa.; IA B.11.b.5.b
Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai ierobezojumos, kurus
piemero gatava produkta razoSanas laika: jaunu testu un ierobezojumu
pievienoSana. Grupa ieklautas izmainas.

Tiek veiktas izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita.; IA B.1.b.5.c
Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai ierobezojumos, kurus
piemero gatava produkta razoSanas laika: razoSanas gaita veicama
nebitiska testa svitroSana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek veiktas izmainas
testos, ko izdara razo$anas gaita.; IB B.Il.d.1.g Specifikacijas parametra
pievienoSana vai aizstasana(iznemot attieciba uz biologiskas vai
imunologiskasizcelsmes produktu) droSuma vai kvalitates apsvéruma dgl.
Grupa ieklautas izmainas. Gatava produkta specifikacija tiek pievienots
jauns parametrs.; 1B B.II.f.1.b2 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
produktam péc atvérSanas (pamatojoties uz reala laika datiem). Grupa
ieklautas izmainas. Tiek noteikts uzglabasanas laiks p&c pirmas atvérsanas -
12 ménesi.; IA B.11.d.1.h Dokumentacijas atjauno$ana, lai panaktu
atbilstibu atjaunotajai visparigajai Eiropas Farmakopejas monografijai
gatavajam produktam. Grupa ieklauta izmaina.

Tiek atjaunota dokumentacija atbilstosi Eiropas Farmakopejas
monografijai.; 1B B.II.f.1.d Gatava produkta vai at§kaidita/Skidinata
produkta uzglabasanas nosacijumu izmainas. Grupa ieklautas izmainas.
Tiek mainiti uzglabasanas nosactjumi.

Bija: Uzglabat 0°C - 25°C temperatiira; bus: Zalém nav nepiecie$ami ipasi
uzglabasanas nosacijumi.; IB B.11.d.1.g Specifikacijas parametra
pievieno$ana vai aizstasana(iznemot attieciba uz biologiskas vai
imunologiskasizcelsmes produktu) drosuma vai kvalitates apsvéruma dgl.
Grupa ieklautas izmainas. Gatava produkta specifikacija tiek veikta
parametru aizstasana.

8 00-0910

Iricar ointment,
Ointment, 100 mg/g

Cardiospermum

50 g Metala tabina
N1

Deutsche
Homdopathie-
Union DHU-
Arzneimittel
GmbH & Co.KG,
Vacija

00-0910/11/003

Il C.1.6.a Jaunas terapeitiskas indikacijas pievienosana vai
apstiprinatas indikacijas groziSana. Grozita terapeitiska
indikacija pamatojoties uz kliniska eksperta zinojumu. No
apakspunkta 4.1. svitrotas noraditas slimibu pazimes un
veiktas redakcionalas izmainas.

Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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9 00-0806 |Psoriaten ointment, Mahonia 5 9/50 g Aluminija [Deutsche 00-0806/11/003 Il C.1.6.a Jaunas terapeitiskas indikacijas pievienosana vai
Ointment, 100 mg/ aquifolium tubina N1 Homdoopathie- apstiprinatas indikacijas groziSana. Precizéta terapeitiska
] pstip jas g p
Union DHU- indikacija pamatojoties uz kliniska eksperta zinojumu.
Arzneimittel Noradits, ka zales paredzéts lictot psoriazes papildus
GmbH & Co.KG, terapija.
Vacija Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
10 00-0806 |Psoriaten ointment, Mahonia 5 g/50 g Aluminija [Deutsche 00-0806/11/002 IA B.IL.b.3.a. Neliclas gatava produkta, tai skaita gatava produkta razo$ana
Ointment. 100 mg /g aquifolium tiibina N1 Homt')opathi e- izmantota starpprodukta razoSanas procesa izmainas. Grupa ieklautas
' ’ Union DHU izmainas. Tiek veiktas nelielas izmainas gatava produkta razoSanas
mon_ . ) procesa.; IA B.Il.d.1.h Dokumentacijas atjauno$ana, lai panaktu atbilstibu
Arzneimittel atjaunotajai visparigajai Eiropas Farmakopejas monografijai gatavajam
GmbH & Co.KG, produktam. Grupa ieklauta izmaina. Tiek atjaunota dokumentacija
Vacija atbilstosi Eiropas Farmakopejas monografijai.; IB B.1l.f.1.d Gatava

produkta vai atSkaidita/skidinata produkta uzglabasanas nosacijumu
izmainas. Grupa ieklautas izmainas. Tiek mainiti uzglabasanas nosacijumi.
Bija: Uzglabat 0°C - 25°C temperatiira; buis: Zalem nav nepiecie$ami ipasi
uzglabasanas nosacijumi.; Il B.1l.a.3.b2 Izmainas gatava produkta sastava
(paligvielas): vienas vai vairaku paligvielu kvalitativas vai kvantitativas
izmainas, kas var butiski ietekmét zalu droSumu, kvalitati vai iedarbigumu.
Tiek mainits paligvielu sastavs gatavaja produkta. Bija: lanolins, lanolina
spirtu ziede, skidrais parafins, attirits idens; biis: attirits Gdens, emulggjoss
A tipa cetostearilspirts, Skidrais parafins, baltais mikstais parafins,
oktildodekanols, benzilspirts.; IA B.11.b.5.b Izmainas testos, ko izdara
razo$anas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
razoSanas laika: jaunu testu un ierobezojumu pievienosana. Grupa
ieklautas izmainas. Tiek veiktas izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita.;
IA B.Il.b.5.c Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai ierobezojumos,
kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika: razoSanas gaita veicama
nebiitiska testa svitroSana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek veiktas izmainas
testos, ko izdara razo$anas gaita; IB B.1l.d.1.g Specifikacijas parametra
pievieno$ana vai aizstasana(iznemot attieciba uz biologiskas vai
imunologiskasizcelsmes produktu) droSuma vai kvalitates apsvéruma dgl.
Grupa ieklautas izmainas. Gatava produkta specifikacija tiek pievienots
jauns parametrs.; IB B.11.f.1.b2 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
produktam péc atvérSanas (pamatojoties uz reala laika datiem). Grupa
ieklautas izmainas. Tiek noteikts uzglabasanas laiks p&c pirmas atvérSanas -
12 ménesi.; IB B.11.d.1.g Specifikacijas parametra pievieno$ana vai
aizstaana(iznemot attieciba uz biologiskas vai imunologiskasizcelsmes
produktu) dro§uma vai kvalitates apsvéruma dé|. Grupa icklautas
izmainas. Gatava produkta specifikacija tiek veikta parametru aizstasana.
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11 07-0314 |Metoprolol-ratiopharm [Metoprololi tartras |100 mg PP/AI Ratiopharm DE/H/0651/002/1B/|1B B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zaJu razoSanas

retard 100 mg prolonged- blisteris N30; N10; |GmbH, Vécija 011/G operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, s€riju kontroli, primaro un
sekundaro iepakosanu, aizstasana vai pievieno$ana. Tiek pievienots

release tablets, N28; N50; N50 . ariiag < e mioctA .
razotdjs.; |A B.11.b.2.a S€rijas parbaudes/testéSanas vietas aizstasana vai

Prolonged-release (50)(1); N60; N98; pievienosana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta.; 1B B.11.b.3.z_

tablets, 100 mg N100; N100 Izmainas gatava produkta razoSanas procesa. Citas izmainas. Grupa

(100x1); N500

DE/H/0651/IB/011/G ieklautas izmainas.; A A.5.b Gatava produkta
razotaja, tostarp kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
izmainas. Mainas razotdja nosaukums.; IA A.5.b Gatava produkta razotaja,
tostarp kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Mainas razotdja nosaukums.; 1B B.I.b.3.z_ [zmainas gatava produkta
razo§anas procesa. Citas izmainas. Grupa DE/H/0651/1B/011/G icklautas
izmainas.; |A B.IL.b.5.c Izmainas testos, ko izdara raZo$anas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika: razoSanas
gaita veicama nebtiska testa svitro$ana. Grupa DE/H/0651/1B/011/G
ieklautas izmainas.; |A B.Il.e.1.al Izmainas, kas attiecas uz gatava
produkta primara iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu: cietas
zalu formas. Grupa DE/H/0651/IB/011/G iek]autas izmainas.; 1B
B.ll.e.1.b1 Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primara iepakojuma
veidu: cietas, puscietas un nesterilas skidras zalu formas. Grupa
DE/H/0651/IB/011/G ieklautas izmainas.; |A B.1l.e.5.al Gatava produkta
iepakojuma lieluma izmainas: izmainas, kas saistitas ar vienibu skaitu
(pieméram, tabletes, ampulas utt.) viena iepakojuma pasreiz apstiprinatam
iepakojuma lielumam. Grupa DE/H/0651/1B/011/G ieklautas izmainas.
Tiek pievienoti 100 table$u un 250 tableSu iepakojuma lielumi gatavajam
produktam, kas iepakots ABPE pudelitg ar PP vacipu.; IB B.1l.e.1.al
Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primara iepakojuma kvalitativo
un kvantitativo sastavu: cietas zalu formas. Grupa DE/H/0651/1B/011/G
ieklautas izmainas.
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12 07-0315 |Metoprolol-ratiopharm [Metoprololi tartras |200 mg PP/AI Ratiopharm DE/H/0651/003/1B/|1B B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zaJu razoSanas

retard 200 mg prolonged- blisteris N30; N10; |GmbH, Vécija 011/G operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, s€riju kontroli, primaro un
sekundaro iepakosanu, aizstasana vai pievieno$ana. Tiek pievienots

release tablets, N28; N50; N50 . ariiag < e mioctA .
razotdjs.; |A B.11.b.2.a S€rijas parbaudes/testéSanas vietas aizstasana vai

Prolonged-release (50)(1); N98; pievienosana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta.; 1B B.11.b.3.z_

tablets, 200 mg N100; N100 Izmainas gatava produkta razoSanas procesa. Citas izmainas. Grupa

(100x1); N500

DE/H/0651/IB/011/G ieklautas izmainas.; A A.5.b Gatava produkta
razotaja, tostarp kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
izmainas. Mainas razotdja nosaukums.; IA A.5.b Gatava produkta razotaja,
tostarp kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Mainas razotdja nosaukums.; 1B B.I.b.3.z_ [zmainas gatava produkta
razo§anas procesa. Citas izmainas. Grupa DE/H/0651/1B/011/G icklautas
izmainas.; |A B.IL.b.5.c Izmainas testos, ko izdara raZo$anas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika: razoSanas
gaita veicama nebtiska testa svitro$ana. Grupa DE/H/0651/1B/011/G
ieklautas izmainas.; |A B.Il.e.1.al Izmainas, kas attiecas uz gatava
produkta primara iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu: cietas
zalu formas. Grupa DE/H/0651/IB/011/G iek]autas izmainas.; 1B
B.ll.e.1.b1 Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primara iepakojuma
veidu: cietas, puscietas un nesterilas skidras zalu formas. Grupa
DE/H/0651/IB/011/G ieklautas izmainas.; |A B.1l.e.5.al Gatava produkta
iepakojuma lieluma izmainas: izmainas, kas saistitas ar vienibu skaitu
(pieméram, tabletes, ampulas utt.) viena iepakojuma pasreiz apstiprinatam
iepakojuma lielumam. Grupa DE/H/0651/1B/011/G ieklautas izmainas.
Tiek pievienoti 100 table$u un 250 tableSu iepakojuma lielumi gatavajam
produktam, kas iepakots ABPE pudelitg ar PP vacipu.; IB B.1l.e.1.al
Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primara iepakojuma kvalitativo
un kvantitativo sastavu: cietas zalu formas. Grupa DE/H/0651/1B/011/G
ieklautas izmainas.
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13 07-0313 |Metoprolol-ratiopharm [Metoprololi tartras |50 mg PP/Al Ratiopharm DE/H/0651/001/1B/|1B B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu razoSanas

retard 50 mg prolonged- blisteris N30; N10; |GmbH, Vécija 011/G operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, s€riju kontroli, primaro un
sekundaro iepakosanu, aizstasana vai pievieno$ana. Tiek pievienots

release tablets, N28; N50; N50 . ariiag < e mioctA .
razotdjs.; |A B.11.b.2.a S€rijas parbaudes/testéSanas vietas aizstasana vai

Prolonged-release (50)(1); N60; N98; pievienosana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta.; 1B B.11.b.3.z_

tablets, 50 mg N100; N100 Izmainas gatava produkta razoSanas procesa. Citas izmainas. Grupa

(100x1); N500

DE/H/0651/IB/011/G ieklautas izmainas.; A A.5.b Gatava produkta
razotaja, tostarp kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
izmainas. Mainas razotdja nosaukums.; IA A.5.b Gatava produkta razotaja,
tostarp kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Mainas razotdja nosaukums.; 1B B.I.b.3.z_ [zmainas gatava produkta
razo§anas procesa. Citas izmainas. Grupa DE/H/0651/1B/011/G icklautas
izmainas.; |A B.IL.b.5.c Izmainas testos, ko izdara raZo$anas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika: razoSanas
gaita veicama nebtiska testa svitro$ana. Grupa DE/H/0651/1B/011/G
ieklautas izmainas.; |A B.Il.e.1.al Izmainas, kas attiecas uz gatava
produkta primara iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu: cietas
zalu formas. Grupa DE/H/0651/IB/011/G iek]autas izmainas.; 1B
B.ll.e.1.b1 Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primara iepakojuma
veidu: cietas, puscietas un nesterilas skidras zalu formas. Grupa
DE/H/0651/IB/011/G ieklautas izmainas.; |A B.1l.e.5.al Gatava produkta
iepakojuma lieluma izmainas: izmainas, kas saistitas ar vienibu skaitu
(pieméram, tabletes, ampulas utt.) viena iepakojuma pasreiz apstiprinatam
iepakojuma lielumam. Grupa DE/H/0651/1B/011/G ieklautas izmainas.
Tiek pievienoti 100 table$u un 250 tableSu iepakojuma lielumi gatavajam
produktam, kas iepakots ABPE pudelitg ar PP vacipu.; IB B.1l.e.1.al
Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primara iepakojuma kvalitativo
un kvantitativo sastavu: cietas zalu formas. Grupa DE/H/0651/1B/011/G
ieklautas izmainas.
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