Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/6 pielikums Nr.3-2

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

1 00-0483 |Depo-Provera 500 Medroxyprogestero|500 mg/3,3 ml Stikla|Pfizer Europe MA|00-0483/1B/002 IB A.2.b Zalu nosaukuma (pie$kirta) izmainas. Bija: Depo-
mg/3,3 ml suspension  |ni acetas flakons N1 EEIG, Provera 500 mg/3,3 ml suspensija injekcijam; bas: Depo-
for injection, Suspension Lielbritanija Provera 150 mg/1 ml suspensija injekcijam
for injection, 500 mg/3,3
ml

2 13-0187 |Propoven 1% emulsion |Propofolum 500 mg/50 ml Fresenius Kabi DE/H/0490/003/D |IB B.Il.e.5a2 Gatava produkta iepakojuma lieluma izmainas:
for injection/infusion in Pilnslirce N1 Deutschland C/11/016/G izmainas, kas saistitas ar vienibu skaitu (pieméram, tabletes,

pre-filled syringe,
Emulsion for
injection/infusion in pre-
filled syringe, 10 mg/ml

GmbH, Vacija

ampulas ,utt.) viena iepakojuma pasreiz neapstiprinatam
iepakojuma lielumam. Grupa icklautas izmainas.; 11
B.IL.e.5.c Sterilu daudzdevu (vai vienas devas, dal&jas
izlieto$anas) parenteralu zalu un biologiskas/imunologiskas
izcelsmes daudzdevu parenteralu zalu pildijuma
svara/tilpuma izmainas. Grupa ieklautas izmainas.; II
B.IL.e.1b2 Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primara
iepakojuma veidu: sterilas zalu formas un
biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales ; IT B.Il.e.5.c
Sterilu daudzdevu (vai vienas devas, dalgjas izliectosanas)
parenteralu zalu un biologiskas/imunologiskas izcelsmes
daudzdevu parenteralu zalu pildijuma svara/tilpuma
izmainas. Grupa ieklautas izmainas.; IB B.I1.b.3.z_
Izmainas gatava produkta razoSanas procesa. Citas
izmainas.. Grupa ieklautas izmainas.
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3 14-0022 |Gasec Gastrocaps 20 mg|Omeprazolum 20 mg ABPE pudele [Mepha Lda., 14-0022/11/006 II C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
gastro-resistant capsules, N14; 20 mg Al/Al |Portugale izmainas. Papildus izsniegSanas kartiba -bezrecepsu zales -
hard, Gastro-resistant blisteris N14 N.14 zarnas skisto$o kapsulu iepakojumam. Iesniegts kopigs
capsules, hard, 20 mg zalu apraksts bezrecep$u zaleém 10 mg zarnas $kistoSajam
N14 kapsulam un 20mg N.14 zarnas skistoso kapsulu
iepakojumam, kura sniegta informacija atbilstosi bezrecepsu
zalu statusam, noradot precizétu indikaciju -gastroezofageala
atvilpa simptomu (piem&ram, grému, skabes regurgitacijas)
1slaicigai arst€Sanai pieaugusajiem no 18 gadu vecuma, un
iecklauta papildu drosuma informacija, pamatojoties uz
kliniska eksperta zinojumu. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
4 96-0146 |Gasec Gastrocaps 20 mg|Omeprazolum 20 mg ABPE pudele [Mepha Lda., 96-0146/11/006 II C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
gastro-resistant capsules, N7; N28; N56; 20 [Portugale izmainas.. Papildus izsniegSanas kartiba -bezrecepsu zales -

hard, Gastro-resistant
capsules, hard, 20 mg

mg Al/Al blisteris
N7; N28; N56

N.14 zarnas $kistoso kapsulu iepakojumam. Iesniegts kopigs
zalu apraksts bezrecepsu zalem 10 mg zarnas Skisto$ajam
kapsulam un 20mg N.14 zarnas $kistoSo kapsulu
iepakojumam, kura sniegta informacija atbilstosi bezrecepsu
zalu statusam, noradot precizétu indikaciju -gastroezofageala
atvilna simptomu (piem&ram, grému, skabes regurgitacijas)
slaicigai arstéSanai pieaugusajiem no 18 gadu vecuma, un
ieklauta papildu droSuma informacija, pamatojoties uz
kliniska eksperta zinojumu. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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5 05-0499 |Immunate Baxter 1000 |Factor VIII 1000 1U/10 ml Baxter AG, AT/H/0154/003/11/ |11 C.1.4 1zmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
IU powder and solvent [coagulationis Flakons, flakons un |Austrija 024 grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
for solution for humanus, Factor  [injekciju komplekts neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
injection, Powder and humanus von N1 Ieklauts cilveka Villebranda faktors ka aktiva viela atbilstosi
solvent for solution for [Willebrandi ATK kodam, apstiprinatajam sastavam un atsaucoties uz otra
injection, 1000 1U/10 ml vilna procedtiru, harmonizétas indikacijas ar parregistracijas
procediira veiktajiem redakcionalajiem labojumiem,
drosuma informacija harmoniz&ta atbilstosi atjaunotajai
vadlinijai par za]u apraksta ieklaujamo informaciju no
plazmas atvasinatiem un rekombinantiem VIII koagulacijas
faktora produktiem.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
6 05-0497 |Immunate Baxter 250  |Factor VI1II 250 1U/5 ml Baxter AG, AT/H/0154/001/11/ |11 C.1.4 1zmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
IU powder and solvent [coagulationis Flakons, flakons un |Austrija 024 grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
for solution for humanus, Factor  |injekciju komplekts neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
injection, Powder and  |humanus von N1 Ieklauts cilvéka Villebranda faktors ka aktiva viela atbilstosi
solvent for solution for [Willebrandi ATK kodam, apstiprinatajam sastavam un atsaucoties uz otra
injection, 250 1U/5 ml vilna procedtiru, harmonizgtas indikacijas ar parregistracijas
procediira veiktajiem redakcionalajiem labojumiem,
droSuma informacija harmonizgeta atbilstosi atjaunotajai
vadlinijai par zalu apraksta ieklaujamo informaciju no
plazmas atvasinatiem un rekombinantiem VIII koagulacijas
faktora produktiem.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
7 05-0498 |Immunate Baxter 500  |Factor VIII 500 IU/5 ml Baxter AG, AT/H/0154/002/11/ |11 C.1.4 1zmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
IU powder and solvent [coagulationis Flakons, flakons un |Austrija 024 grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
for solution for humanus, Factor  [injekciju komplekts neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
injection, Powder and humanus von N1 Ieklauts cilvéka Villebranda faktors ka aktiva viela atbilstosi
solvent for solution for [Willebrandi ATK kodam, apstiprinatajam sastavam un atsaucoties uz otra
injection, 500 1U/5 ml vilpa procediiru, harmonizétas indikacijas ar parregistracijas
procedira veiktajiem redakcionalajiem labojumiem,
droSuma informacija harmonizgta atbilstosi atjaunotajai
vadlinijai par zalu apraksta ieklaujamo informaciju no
plazmas atvasinatiem un rekombinantiem VIII koagulacijas
faktora produktiem.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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8 98-0671 |Truxal 25 mg film- Chlorprothixeni 25 mg ABPE H. Lundbeck A/S, 198-0671/1A/004 IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
coated tablets, Film- hydrochloridum traucins N100 Danija starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosanas
coated tablets, 25 mg vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas (hlorprotikséns)
razotajs.
9 98-0672 |Truxal 50 mg film- Chlorprothixeni 50 mg ABPE H. Lundbeck A/S, [98-0672/1A/004 IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,

coated tablets, Film-
coated tablets, 50 mg

hydrochloridum

traucin$ N50; N100

Danija

starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitrosana (ja mingta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas (hlorprotikseéns)
razotajs.
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10 97-0192 |Actilyse 50 mg powder [Alteplasum 50 mg Flakons, Boehringer 97-0192/11/016/G  [1A B.IL2.a2 Izmainas iepricks farmakopeja neieklautas paligvielas/aktivas
and solvent for solution flakons un pﬁrvades Ingelheim vielas izejvielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu

for injection and
infusion, Powder and
solvent for solution for
injection and infusion,
50 mg with solvent 50
ml

sistema N1

International
GmbH, Vacija

Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai. Izmainas ieprieks
farmakopeja neieklautas izejvielas specifikacija, kas izdaramas, lai panaktu
atbilstibu Eiropas Farmakopejai ; IA B.Lb.1. d Nebutiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZzo$anas
procesa, specifikacijas parametra svitro$ana (pieméram, novecojusa
parametra svitroSana). Nebitiska reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitroSana (pieméram,
novecojusa parametra svitroSana); IA B.Lb.1. d Nebdtiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa, specifikacijas parametra svitro§ana (pieméram, novecojusa
parametra svitroSana). Nebitiska reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitro§ana (pieméram,
novecojusa parametra svitro$ana); IA B.IIl.2.a2 Izmainas ieprieks
farmakopeja neieklautas paligvielas/aktivas vielas izejvielas specifikacija(-
as), kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai
dalibvalsts farmakopejai. Izmainas ieprieks farmakopeja neieklautas
izejvielas specifikacija, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejai; II B.I.a.2.c. Izmainas, kas attiecas uz
biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielu vai citas kTmiski iegiitas vielas
izmanto$anu biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielas razo$ana un kam
var bt btiska ietekme uz zaJu kvalitati, droSumu un efektivitati un kas
nav saistitas ar protokolu. Izmainas, kas attiecas uz biologiskas izcelsmes
vielu izmanto$anu biologiskas izcelsmes vielas razoSana un kam var bt
butiska ietekme uz zalu kvalitati, droSumu un efektivitati un kas nav
saistitas ar protokolu; IA B.Lb.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas
vielas vai aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira.. Nelielas izmainas
apstiprinataja aktivas vielas razoSanas procesa izmantota reagenta testa
procediira.; IA B.I1I.2.a2 Izmainas ieprieks farmakopeja neieklautas
paligvielas/aktivas vielas izejvielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai
panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai.
Izmainas ieprieks farmakopeja neieklautas aktivas vielas izejvielas
specifikacija, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai ;
IA B.1II.2.a2 Izmainas ieprieks farmakopeja neieklautas paligvielas/aktivas
vielas izejvielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai. Izmainas ieprieks
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farmakopeja neieklautas aktivas vielas izejvielas specifikacija, kas
izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai ; 1A B.II1.2.a2
Izmainas ieprieks farmakopeja neieklautas paligvielas/aktivas vielas
izejvielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai. Izmainas ieprieks farmakopeja
neieklautas izejvielas specifikacija, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
Eiropas Farmakopejai ; IA B.II1.2.a2 Izmainas ieprieks farmakopeja
neieklautas paligvielas/aktivas vielas izejvielas specifikacija(-as), kas
izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts
farmakopejai. Izmainas iepriek§ farmakopeja neieklautas aktivas vielas
izejvielas specifikacija, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejai ; Il B.La.1.e Aktivas vielas razoSana izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotdja izmainas vai aktivas vielas
razotdja izmainas, ja izmainas attiecas uz biologiski aktivu vielu vai
izejvielu/reagentu/ starpproduktu, ko izmanto biologiskas/ imunologiskas
izcelsmes produkta razosana. Tiek pievienots aktivas vielas alteplaze
razotajs.; IA B.II1.2.a2 Izmainas iepriek§ farmakopeja neiek]autas
paligvielas/aktivas vielas izejvielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai
panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai.
Izmainas ieprieks farmakopeja neieklautas aktivas vielas izejvielas
specifikacija, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai ;
IA B.1IL.2.a2 Izmainas ieprieks§ farmakopeja neieklautas paligvielas/aktivas
vielas izejvielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai. Izmainas ieprieks§
farmakopeja neieklautas aktivas vielas izejvielas specifikacija, kas
izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai ; IA B.IIL.2. b
Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai
dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai. Izmainas,
kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas attiecigajai
atjaunotajai monografijai; IB B.Lb.1.b Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteik$ana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta,
ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai.. Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteik$ana reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai.; IA B.IIL.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai
panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
attiecTgajai atjaunotajai monografijai. Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
atbilstibu Eiropas Farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai; IA
B.III.2.a2 Izmainas ieprieks farmakopeja neieklautas paligvielas/aktivas
vielas izejvielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai. Izmainas ieprieks
farmakopeja neieklautas izejvielas specifikacija, kas izdaramas, lai panaktu
atbilstibu Eiropas Farmakopejai
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11 12-0101 [Almotriptan Zentiva Almotriptanum 12,5 mg Zentiva, k.s., CZ/H/0249/001/11/ |11 C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
12,5 mg film-coated PVH/PVdH/AI Cehija 001 izmainas. Riska parvaldibas plans.
tablets, Film-coated blisteris N2 (1X2);
tablets, 12,5 mg N3 (1X3); N6
(2X3); N9 (3X3);
N12 (4X3)
12 10-0578 |Camitotic 20 mg/ml Docetaxelum 20 mg/1 ml Stikla  [Actavis Group UK/H/1790/001/11/ |11 B.IL.e.1b2 Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
concentrate for solution flakons N1; 140 PTC ehf, Islande |010 primara iepakojuma veidu: sterilas zalu formas un
for infusion, Concentrate mg/7 ml Stikla biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales
for solution for infusion, flakons N1; 80 mg/4
20 mg/ml ml Stikla flakons N1
13 99-0739 |Figura 1 herbal teain  [Sennae folium 3 g Maisin$ N30; Herbapol-Lublin ]99-0739/11/005 11 B.1.a.z Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa. Citas
teabags, Herbal tea in N20 S.A., Polija izmainas. Redakcionalas izmainas aktivas vielas satura.
teabags
14 94-0188 |Hepa-Merz 5g/10 ml  [Ornithini aspartas |5 g/10 ml Stikla Merz 94-0188/11/001 II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta

concentrate for solution
for infusion, Concentrate
for solution for infusion,
5g/10 ml

ampula N10; N30

Pharmaceuticals
GmbH, Vacija

grozijumiem, jo Tpasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata dro§uma informacija saskana ar uznpémuma
droSuma pamatdatiem. Papildinatas blakusparadibas,
noradot hipersensitivitate, anafilaktiska reakcija, kuru
biezums klasificéts ka- nav zinams. Precizéta blakusparadibu
biezuma klasifikacija.

Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti, atjaunoti
atbilstosi Eiropas Savienibas valstis apstiprinatajai
standartformai (3.versija, 04/2013).
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15 97-0590 |Lamictal 100 mg Lamotriginum 100 mg PVH/PVDH |GlaxoSmithKline [NL/H/1539/005/W |II C.1.3.b_ Izmainu veiks$ana, ko pieprasijusi Agentira,
dispersible/chewable aluminija blisteris  [Latvia SIA, S/027 pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistitu ierobeZojumu,
tablets, N30; N90; N42; Latvija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
Dispersible/chewable N14; N28; N98; plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
tablets, 100 mg N196; N10; N50; 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un kas pamatotas ar
N56; N60; N100; RAIT iesniegtiem jauniem datiem. Izmainas ieklautas
N200 procediira: NL/H/xxxx/WS/049. Papildinata droSuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
NL /H/PSUR/0042/001 aktivai vielai lamotriginam.
Papildinata informacija par pardozésanu: iespéjama QRS
intervala paplasinasanas, lielas epilepsijas 1ekmes un naves
gadijumi.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
16 02-0401 |Lamictal 2 mg Lamotriginum 2 mg ABPE pudele |GlaxoSmithKline [NL/H/1539/001/W |II C.1.3.b_ Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentura,
dispersible/chewable N30 Latvia SIA, S/027 pamatojoties uz steidzamu ar dro§umu saistitu ierobezojumu,
tablets, Latvija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas

Dispersible/chewable
tablets, 2 mg

plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, novertéjumu un kas pamatotas ar
RAIT iesniegtiem jauniem datiem. Izmainas ieklautas
procediira: NL/H/xxxx/WS/049. Papildinata droSuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
NL /H/PSUR/0042/001 aktivai vielai lamotriginam.
Papildinata informacija par pardozésanu: iespéjama QRS
intervala paplaSinasanas, lielas epilepsijas 1€kmes un naves
gadijumi.

Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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17 97-0591 |Lamictal 200 mg Lamotriginum 200 mg PVH/PVDH [GlaxoSmithKline |NL/H/1539/006/W [II C.1.3.b_ Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
dispersible/chewable aluminija blisteris  [Latvia SIA, S/027 pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistitu ierobeZojumu,
tablets, N30; N90; N42; Latvija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
Dispersible/chewable N14; N28; N98; plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
tablets, 200 mg N196; N10; N50; 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un kas pamatotas ar

N56; N60; N100; RAIT iesniegtiem jauniem datiem. Izmainas ieklautas

N200 procediira: NL/H/xxxx/WS/049. Papildinata droSuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
NL /H/PSUR/0042/001 aktivai vielai lamotriginam.
Papildinata informacija par pardozésanu: iespéjama QRS
intervala paplasinasanas, lielas epilepsijas 1ekmes un naves
gadijumi.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

18 97-0588 |Lamictal 25 mg Lamotriginum 25 mg PVH/PVDH |GlaxoSmithKline [NL/H/1539/003/W |II C.1.3.b_ Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentura,
dispersible/chewable aluminija blisteris  [Latvia SIA, S/027 pamatojoties uz steidzamu ar dro§umu saistitu ierobezojumu,
tablets, N30; N21; N42; Latvija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
Dispersible/chewable N10; N14; N28; plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
tablets, 25 mg N50; N56; N60 1901/2006 45./46. pantu, novértéjumu un kas pamatotas ar

RAIT iesniegtiem jauniem datiem. Izmainas ieklautas
procediira: NL/H/xxxx/WS/049. Papildinata droSuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
NL /H/PSUR/0042/001 aktivai vielai lamotriginam.
Papildinata informacija par pardozésanu: iespéjama QRS
intervala paplaSinasanas, lielas epilepsijas 1€kmes un naves
gadijumi.

Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/6 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

19 97-0587 |Lamictal 5 mg Lamotriginum 5mg PVH/PVDH  |GlaxoSmithKline |NL/H/1539/002/W [II C.1.3.b_ Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
dispersible/chewable aluminija blisteris  [Latvia SIA, S/027 pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistitu ierobeZojumu,
tablets, N30; N42; N10; Latvija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
Dispersible/chewable N14; N28; N50; plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
tablets, 5 mg N56 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un kas pamatotas ar

RAIT iesniegtiem jauniem datiem. Izmainas ieklautas
procediira: NL/H/xxxx/WS/049. Papildinata droSuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
NL /H/PSUR/0042/001 aktivai vielai lamotriginam.
Papildinata informacija par pardozésanu: iespéjama QRS
intervala paplasinasanas, lielas epilepsijas 1ekmes un naves
gadijumi.

Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

20 97-0589 |Lamictal 50 mg Lamotriginum 50 mg PVH/PVDH |GlaxoSmithKline [NL/H/1539/004/W |II C.1.3.b_ Izmainu veikS$ana, ko pieprasijusi Agentura,
dispersible/chewable aluminija blisteris  |Latvia SIA, S/027 pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistitu ierobeZojumu,
tablets, N30; N90; N42; Latvija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
Dispersible/chewable N28; N98; N196; plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
tablets, 50 mg N10; N14; N50; 1901/2006 45./46. pantu, novértéjumu un kas pamatotas ar

N56; N60; N100;
N200

RAIT iesniegtiem jauniem datiem. Izmainas ieklautas
procediira: NL/H/xxxx/WS/049. Papildinata droSuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
NL /H/PSUR/0042/001 aktivai vielai lamotriginam.
Papildinata informacija par pardozésanu: iespéjama QRS
intervala paplaSinasanas, lielas epilepsijas 1€kmes un naves
gadijumi.

Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/6 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
21 97-0654 |Lusopress 20 mg tablets, [Nitrendipinum 20 mg Blisteris N28 (lstituto Luso 97-0654/11/001 II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem za]u apraksta
Tablets, 20 mg Farmaco D ltalia grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
S.p.A., Italija neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Atjaunota drosuma informacija saskana ar uzpémuma
droSuma pamatdatiem. Atjaunota informacija par
mijiedarbibu; nevélamas blakusparadibas noformétas
atbilstos§i MedDRA organu sistému klasifikacijas un biezuma
iedalfjumam; papildinata informacija par pardozesanas
arst€Sanu ar antidotu. Zalu apraksta apak$punkts 5.1
papildinats ar informaciju par SYST-EUR pétijuma
rezultatiem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija noforméti
atbilstosi ped¢&jai Eiropas Savieniba apstiprinatai
standartformai, veiktas redakcionalas izmainas, pievienota
informacija par blakusparadibu zinosanas sistému. Zalu
apraksts un lictosanas instrukcija saskanoti.
22 10-0048 [Oralair 100 IR & 300 IR |Allergens (pollens) |100 IR/300 IR Stallergenes S.A., |DE/H/1930/001/11/ |11 B.IL.d.1 z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
sublingual tablets, PA/AI/PVH/IAI Francija 014 ierobeZojumi izmainas. Citas izmainas.
Sublingual tablets, 100 blisteris N31 (3 (100
IR & 300 IR IR) + 28 (300 IR))
23 10-0049 [Oralair 300 IR Allergens (pollens) |300 IR Stallergenes S.A., |DE/H/1930/002/11/ |11 B.I1.d.1 z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
sublingual tablets, PAJAI/PVH/IAI Francija 014 ierobezojumi izmainas. Citas izmainas.
Sublingual tablets, 300 blisteris N30 (1x30);
IR N90 (3x30)
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/6 pielikums Nr.3-2

3

4

5

6

7

8

24

13-0027

Ribavirin Three Rivers
Global Pharma 200 mg
film-coated tablets, Film-

coated tablets, 200 mg

Ribavirinum

200 mg ABPE
pudele N168

Three Rivers
Global Pharma
Limited,
Lielbritanija

DK/H/1736/001/E/
001/11/007

II C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas. Zalu apraksta papildinata un harmonizéta drosuma
informacija saskana ar otra vilpa procediiras laika
sniegtajiem komentariem un atjaunoto atsauces zalu
Copegus produkta informaciju. Pievienota indikacija par
ribavirina lietoSanu kombinacija ar alfa-2a peginterferonu
arst€Sanu nesanémusiem pacientiem un pacientiem, kuri
ieprieks nesekmigi arstéti ar pegilétu vai nepegilétu alfa
interferonu monoterapija vai kombinacija ar ribavirinu.
Pievienoti doz&sanas ieteikumi un informacija par atbildes
reakcijas paredzamibu hroniska C hepatita pacientiem, kas
ieprieks sanémusi arstésanu. Papildinajumi ir visos zalu
apraksta apakSpunktos. LietoSanas instrukcija saskanota ar
zalu aprakstu.

25

13-0028

Ribavirin Three Rivers
Global Pharma 400 mg
film-coated tablets, Film-

coated tablets, 400 mg

Ribavirinum

400 mg ABPE
pudele N56

Three Rivers
Global Pharma
Limited,
Lielbritanija

DK/H/1736/002/E/
001/11/007

II C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas. Zalu apraksta papildinata un harmonizéta dro§uma
informacija saskana ar otra vilpa procediiras laika
sniegtajiem komentariem un atjaunoto atsauces zalu
Copegus produkta informaciju. Pievienota indikacija par
ribavirina lietoSanu kombinacija ar alfa-2a peginterferonu
arst€Sanu nesanémusiem pacientiem un pacientiem, kuri
ieprieks nesekmigi arstéti ar pegilétu vai nepegilétu alfa
interferonu monoterapija vai kombinacija ar ribavirinu.
Pievienoti doz&sanas ieteikumi un informacija par atbildes
reakcijas paredzamibu hroniska C hepatita pacientiem, kas
iepriek$ saneémusi arst€Sanu. Papildinajumi ir visos zalu
apraksta apakSpunktos. LietoSanas instrukcija saskanota ar
zalu aprakstu.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/6 pielikums Nr.3-2

3

4

5

6

7

8

26

13-0029

Ribavirin Three Rivers
Global Pharma 600 mg
film-coated tablets, Film-
coated tablets, 600 mg

Ribavirinum

600 mg ABPE
pudele N56

Three Rivers
Global Pharma
Limited,
Lielbritanija

DK/H/1736/003/E/
001/11/007

II C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas. Zalu apraksta papildinata un harmonizéta drosuma
informacija saskana ar otra vilpa procediiras laika
sniegtajiem komentariem un atjaunoto atsauces zalu
Copegus produkta informaciju. Pievienota indikacija par
ribavirina lietoSanu kombinacija ar alfa-2a peginterferonu
arst€Sanu nesanémusiem pacientiem un pacientiem, kuri
ieprieks nesekmigi arstéti ar pegilétu vai nepegilétu alfa
interferonu monoterapija vai kombinacija ar ribavirinu.
Pievienoti doz&sanas ieteikumi un informacija par atbildes
reakcijas paredzamibu hroniska C hepatita pacientiem, kas
ieprieks sanémusi arstésanu. Papildinajumi ir visos zalu
apraksta apakSpunktos. LietoSanas instrukcija saskanota ar
zalu aprakstu.

27

98-0671

Truxal 25 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 25 mg

Chlorprothixeni
hydrochloridum

25 mg ABPE
traucins N100

H. Lundbeck A/S,
Danija

98-0671/

IB B.l.a.2.z Izmainas aktivas vielas raZoSanas procesa. Citas
izmainas. Grupa ieklauta izmaina.; IA B.L.b.1. ¢ Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Grupa ieklauta izmaina.; II B.l.a.1.z Aktivas vielas
razosanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Citas izmainas. Tiek pievienots aktivas vielas
(hlorprotikséna hidrohlorids) razotajs
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/6 pielikums Nr.3-2

3

4

5

6

7

8

28

98-0672

Truxal 50 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 50 mg

Chlorprothixeni
hydrochloridum

50 mg ABPE
traucin$ N50; N100

H. Lundbeck A/S,
Danija

98-0672/

IB B.l.a.2.z Izmainas aktivas vielas raZzoSanas procesa. Citas
izmainas. Grupa ieklauta izmaina.; [A 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 icklauta izmaina.; I B.I.a.1.z Aktivas vielas
razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Citas izmainas. Tiek pievienots aktivas vielas
(hlorprotikséna hidrohlorids) razotajs

29

02-0305

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

Ziprasidonum

20 mg/1 ml Ampula
N1

Pfizer Limited,
Lielbritanija

02-0305/11/005

II C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar buitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata dro§uma informacija saskana ar uznpémuma
droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.5 apakSpunkta
ieklauta informacija par zalu mijiedarbibu ar p-glikopreteinu
inducétdjiem un inhibitoriem. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti un noforméti atbilstosi pédg&jai Eiropas
savieniba apstiprinatajai standartformai.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/6 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
30 99-0231 |Plaquenil 200 mg film- |Hydroxychloroquin|200 mg PVVH/AI Sanofi-aventis 99-0231/1A/005 IA C.1.3.a. Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma
coated tablets, Film- i sulfas blisteris N60 Latvia SIA, izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark&juma, zalu apraksta

coated tablets, 200 mg

Latvija

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. . Papildinata droSuma informacija saskana ar
droSuma pamatdatiem p&c Farmakovigilances riska
novértéSanas komitejas (PRAC) EMA/PRAC/550442/2013
2013.gada 3.oktobra ieteikuma. Zalu apraksta 4.4.
apakspunkta pievienots bridinajums par hipoglikémijas risku
un ieteikumi pacientiem; 4.8. apak$punkta harmonizéta
informacija par hipoglikémiju. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/6 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
31 99-0231 |Plaquenil 200 mg film- |Hydroxychloroquin|200 mg PVVH/AI Sanofi-aventis 99-0231/1B/002/G |1B B.I1.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru
coated tablets, Film- i sulfas blisteris N60 Latvia SIA, un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas..

coated tablets, 200 mg

Latvija

Specifikacijas parametru izmainas.; IA B.I1.d.1.a Stingraku
specifikacijas ierobeZojumu noteikSana galaprodukta
specifikacijai. Grupa icklautas izmainas.; IB B.II.d.2.d Citas
izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp aizstasana
vai pievienosana). Izmainas gatava produkta testa
procediira. ; IB B.II.d.1.z Gatava produkta specifikacijas
parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas..
Specifikacijas parametra svitro$ana.; IB B.II.d.1.z Gatava
produkta specifikacijas parametru un/vai ierobeZojumu
izmainas. Citas izmainas.. Specifikacijas parametra
svitro$ana.; IB B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta
testa procediira (tostarp aizstasana vai pievieno$ana).
Gatava produkta testa procediiras pievienosana.; IA
B.IL.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana
gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Grupa ieklautas izmainas.

Pievienoti parametri piemaisijumu noteikSanai kopa ar
atbilstigu testa metodi.; IA B.II.d.1.d Nebiitiska
specifikacijas parametra svitro$ana no gatava produkta
specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra svitroana) ;
IB B.I1.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru
un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas..
Specifikacijas parametra svitro$ana.; IA B.11.d.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procediira
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/6 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
32 99-0231 |Plaquenil 200 mg film- |Hydroxychloroquin|200 mg PVVH/AI Sanofi-aventis 99-0231/1B/003/G |IA B.ILb.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
coated tablets, Film- i sulfas blisteris N60 Latvia SIA, pievienoSana. Tiek pievienota primaras iepakoSanas vieta.

coated tablets, 200 mg

Latvija

Grupa 99-0231/IB/003/G ieklautas izmainas.; IA B.I.b.1.a
Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai pievienosana.
Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta. Grupa 99-
0231/IB/003/G ieklautas izmainas.; IB B.IL.b.1.e Vietas, kur
notiek jebkada(-as) nesterilu zalu raZzo$anas operacija(-as),
iznemot s€riju izlaides, s€riju kontroli, primaro un sekundaro
iepakoSanu, aizstasana vai pievienosana. Tiek pievienots
razotajs. ; IA B.I.b.2¢2. Par import€Sanu un/vai par s€rijas
izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai pievienoSana ar
s€rijas parbaudi/testé$anu. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi
atbildigais razotajs. Grupa 99-0231/IB/003/G ieklautas
izmainas. ; IA B.I1.b.4.b Gatava produkta s€rijas apjoma
(tostarp s€rijas apjoma diapazonu) samazinasanas lidz 10
reizém. Tiek samazinats s€rijas apjoms. Grupa 99-
0231/IB/003/G ieklautas izmainas.

17




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/6 pielikums Nr.3-2

3

4

5

6

7

8

33

13-0177

Zofistar Plus 30 mg/12.5
mg film-coated tablets,
Film-coated tablets, 30
mg/12,5 mg

Zofenoprilum
calcium,
Hydrochlorothiazid
um

30 mg/12,5 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N14; N28; N30;
N50; N56; N9O;
N100

Menarini
International
Operations
Luxembourg S.A.,
Luksemburga

UK/H/0673/001/1A
1021/G

IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
hidrohlortiazids; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Grupa UK/H/0673/1A/021/G ieklautas
izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
hidrohlortiazids; IA B.l.a.1.a Aktivas vielas razoSana
izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta raZotaja
izmainas vai aktivas vielas raZotaja izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija neietilpst Ph.Eur. atbilstibas
sertifikats un jaunais razotajs parstav to pasu farmacijas
grupu, kuru parstav pasreiz apstiprinatais razotajs. Tiek
pievienots jauns aktivas vielas zofenoprila razotajs.; IA C.1.z
Izmainas zalu drosuma un efektivitaté. Citas izmainas.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.

34

97-0192

Actilyse 50 mg powder
and solvent for solution
for injection and
infusion, Powder and
solvent for solution for
injection and infusion,
50 mg with solvent 50
mi

Alteplasum

50 mg Flakons,
flakons un parvades
sistéma N1

Boehringer
Ingelheim
International
GmbH, Vacija

97-0192/11/017

IT C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar atjaunotiem
uznémuma droSuma pamatdatiem (CCDS 0002-010+011).
Pievienota kontrindikacija - paaugstinata jutiba pret
gentamicinu, ieklauts

bridinajums par iesp&jamam anafilaktoidam reakcijam un to
iemesliem un bridinajums par pacientiem kuri lieto
peroralos antikoagulantus.

Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/6 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
35 09-0320 |Doreta 37.5 mg/325 mg |Tramadoli 325 mg/37,5 mg KRKA, d.d., HU/H/0190/001/11/ |11 C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
film-coated tablets, Film{hydrochloridum, |PVH/PVDH Novo mesto, 011 izmainas. Riska parvaldibas plans.
coated tablets, 37.5 Paracetamolum aluminija blisteris  [Slovénija
mg/325 mg N10; N20; N30;
N40; N50; N60;
N70; N80; N9O;
N100; N2
36 12-0062 |[Doreta 75 mg/650 mg  |Paracetamolum, 650 mg/75 mg KRKA, d.d., HU/H/0190/002/D |II C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
film-coated tablets, Film{Tramadoli PVH/PVDH Novo mesto, c/1/o11 izmainas. Riska parvaldibas plans.
coated tablets, 650 hydrochloridum aluminija blisteris  |Slovénija

mg/75 mg

N10 (1x10); N20

(2x10); N30 (3x10);

N40 (4x10); N50

(5x10); N60 (6x10);

N70 (7x10); N8O

(8x10); N90 (9x10);

N100 (10x10)
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/6 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
37 97-0505 |Efferalgan 150 mg Paracetamolum 150 mg Blisteris Bristol-Myers 97-0505/11/001 II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem za]u apraksta
suppositories, N10 Squibb grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
Suppositories, 150 mg Gyogyszerkereske neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
delmi Kft., Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar
Ungarija uznémuma droSuma pamatdatiem.

Precizets intervals starp lietoSanas reizém pacientiem ar
nieru darbibas trauc€jumiem; pievienoti bridinajumi, ka
piesardziba jaievero pacientiem ar glikozes-6-
fosfatdehidrogenazes deficitu, anoreksiju, bulimiju,
kaheksiju vai hroniskiem uztures traucgjumiem,
dehidrataciju un hipovolémiju; apakSpunkts 4.5 papildinats
ar mijiedarbibu ar izoniazidu, probenecidu, salicilamidu,
metoklopramidu, domperidonu, holestiraminu un
monoaminoksidazes inhibitoriem; apaksSpunkts 4.8
papildinats ar blakusparadibam — caureja, sapes védera, aknu
nekroze, aknu mazspéja, hepatits un hipotensija;
apaksSpunkts 4.9 papildinats ar zalu pardoz&sanas
simptomiem un neatlickamas palidzibas pasakumiem,;
apakspunkts 5.2 ir papildinats ar informaciju par zalu
farmakokingtiskam Tpasibam Tpasam pacientu grupam;
apakspunkts 5.3 papildinats ar prekliniskiem datiem.
Redakcionali sakartoti visi zalu apraksta apaks$punkti. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti, atjaunoti
atbilstosi Eiropas Savienibas valstls apstiprinatajai
standartformai (3.versija, 04/2013).
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38 97-0506 |Efferalgan 80 mg Paracetamolum 80 mg Blisteris N10 [Bristol-Myers 97-0506/11/001 II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem za]u apraksta
suppositories , Squibb grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
Suppositories, 80 mg Gyogyszerkereske neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
delmi Kft., Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar
Ungarija uznémuma droSuma pamatdatiem.

Precizets intervals starp lietoSanas reizém pacientiem ar
nieru darbibas trauc€jumiem; pievienoti bridinajumi, ka
piesardziba jaievero pacientiem ar glikozes-6-
fosfatdehidrogenazes deficitu, anoreksiju, bulimiju,
kaheksiju vai hroniskiem uztures traucgjumiem,
dehidrataciju un hipovolémiju; apakSpunkts 4.5 papildinats
ar mijiedarbibu ar izoniazidu, probenecidu, salicilamidu,
metoklopramidu, domperidonu, holestiraminu un
monoaminoksidazes inhibitoriem; apaksSpunkts 4.8
papildinats ar blakusparadibam — caureja, sapes védera, aknu
nekroze, aknu mazspéja, hepatits un hipotensija;
apaksSpunkts 4.9 papildinats ar zalu pardoz&sanas
simptomiem un neatlickamas palidzibas pasakumiem,;
apakspunkts 5.2 ir papildinats ar informaciju par zalu
farmakokingtiskam Tpasibam Tpasam pacientu grupam;
apakspunkts 5.3 papildinats ar prekliniskiem datiem.
Redakcionali sakartoti visi zalu apraksta apaks$punkti. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti, atjaunoti
atbilstosi Eiropas Savienibas valstls apstiprinatajai
standartformai (3.versija, 04/2013).
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39 97-0237 |Efferalgan C 330 Paracetamolum, 330 mg/200 mg Bristol-Myers 97-0237/11/001 II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem za]u apraksta
mg/200 mg effervescent [Acidum Tubina N10; N20  [Squibb grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
tablets, Effervescent ascorbicum Gyogyszerkereske nekliisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
tablets, 330 mg/200 mg delmi Kft., Papildinata un atjaunota drouma informacija saskana ar
Ungarija uznémuma droSuma pamatdatiem.

Precizets intervals starp lietoSanas reizém pacientiem ar
nieru darbibas trauc€jumiem; pievienoti bridinajumi, ka
piesardziba jaievero pacientiem ar glikozes-6-
fosfatdehidrogenazes deficitu, kermena masu, kas mazaka
par 50 kg, dzelzs metabolisma traucgjumiem, ka ar1
bridinajums par zalu pardoz&sanu un nopietnu aknu
bojajuma risku; apak$punkts 4.5 papildinats ar mijiedarbibu
ar probenecidu un salicilamidu; apaks$punkts 4.6 papildinats
ar informaciju, ka zalu liectoSana griitniecibas un zidisanas
perioda nav ieteicama; apakSpunkts 4.8 papildinats ar C
vitamina pécregistracijas uzraudzibas laika zinotam
nevélajam blakusparadibam un blakusparadibam — aknu
nekroze, aknu mazspéja, hepatits un hipotensija;
apaksSpunkts 4.9 papildinats ar zalu pardoz&sanas
simptomiem un neatlickamas palidzibas pasakumiem,;
apaksSpunkts 5.2 ir papildinats ar informaciju par zalu
farmakokinétiskam Tpasibam Tpasam pacientu grupam.
Redakcionali sakartoti visi zalu apraksta apakspunkti.
LietoSanas instrukcija un zalu apraksts noforméti atbilstosi
speka esosai Eiropas Savienibas valstis pienemtajai jaunakai
standarta formai. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.
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40 05-0061 |Ezetrol 10 mg tablets, [Ezetimibum 10 mg ABPE pudele |Merck Sharp & |DE/H/0396/001/W [II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
Tablets, 10 mg N100; 10 mg Dohme Latvija  |S/046 grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
Blisteris N14; N28; [SIA, Latvija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
N7; N10; N20; Papildinata droSuma informacija saskana ar EMA 2012.gada
N30; N50; N84, 28.marta lémuma pediatriska p&tjjuma datiem. Iek]auti
N90; N98; N100; pétijuma rezultati par ezetimiba monoterapiju bérniem no 6
N300 lidz 10 gadiem ar heterozigotu gimenes vai sporadisku
hiperholesterinémiju. LictoSanas instrukcija atjaunota péc
saprotamibas testa rezultatiem, ko ierosinajusi Vacija. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
41 05-0061 |Ezetrol 10 mg tablets, [Ezetimibum 10 mg ABPE pudele |Merck Sharp & |DE/H/0396/001/W [II C.1.4 1zmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
Tablets, 10 mg N100; 10 mg Dohme Latvija  [S/0044 grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
Blisteris N14; N28; [SIA, Latvija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
N7; N10; N20; Papildinata droSuma informacija saskana ar pétijuma
N30; N50; N84, SHARP (Study of Heart and Renal Protection) datiem, kura
N90; N98; N100; lietota fikséta ezetiniba /simvastatina deva. Ieklauta
N300 informacija par p&tijumu apakSpunkta 4.2, 4.4 un 4.8, ka ar1
apaksSpunkta 5.1.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
42 04-0075 |Glycophos 216 mg/ml  |Natrii 4,32 9/20 ml Fresenius Kabi 04-0075/11/004 II B.I1.e.1a3 Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
concentrate for solution |glycerophosphas |Flakons N10 AB, Zviedrija primara iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu:
for infusion, Concentrate|anhydricus sterilas zalu formas un biologiskas/imunologiskas izcelsmes

for solution for infusion,

216 mg/ml

zales. Tiek veiktas izmainas gatava produkta primaraja
iepakojuma.
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43 99-0463 |Linex capsules, hard, Enterococcus 1 UD Al/Al blisteris |Sandoz d.d., 99-0463/11/002/G |IA A.4 Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas,
Capsules, hard faecium, N16; 1 UD Stikla  |Slovénija izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai
Lactobacillus pudelite N16; 1 UD piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles
acidophilus, PVH/PVdH/AI iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
Bifidobacterium  |blisteris N16 apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
infantis Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivo vielu
Enterococcus faecium, Lactobacillus acidophilus,
Bifidobacterium infantis razotaja adrese.; II B.1.z Izmainas
aktivas vielas razoSanas procesa. Citas izmainas
44 10-0067 |Linex forte capsules, Lactobacillus 1 UD Stikla pudelite [Sandoz d.d., 10-0067/11/001/G |11 B.1.z Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa. Citas
hard, Capsules, hard acidophilus, N14; N28;1 UD Slovénija izmainas.; II B.Il.a.z Gatava produkta apraksta un sastava
Bifidobacterium  |Al/Al blisteris N14; izmainas. Citas izmainas.
N28
45 99-0231 |Plaquenil 200 mg film- [Hydroxychloroquin]200 mg PVH/AI Sanofi-aventis 99-0231/11/001 II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta

coated tablets, Film-
coated tablets, 200 mg

i sulfas

blisteris N60

Latvia SIA,
Latvija

grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata dro§uma informacija saskana ar uznpémuma
droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.4. apak$punkta
pievienots bridinajums par kardiomiopatijas un sirds
mazpéjas risku; pievienots ietekums partraukt Plaquenil
lietosanu kardiomiopatijas gadijuma un apsvért hroniskas
toksicitates iesp&ju vadiSanas trauc&jumu un biventrikularas
hipertrofijas gadijuma. Zalu apraksta 4.5. apak$punkta
pievienota mijiedarbiba ar halofantrinu, ciklosporinu, citiem
pretmalarijas lidzekliem, pretepilepsijas zalém,
prazikvantelu, agalzidazi. 4.8. apakSpunkts papildinats un
atjaunots atbilstosi organu sist€ému klasifikaciju datubazei un
harmonizgts atbilstosi jaunakajiem datiem. Veiktas
redakcionalas izmainas zalu apraksta un lietoSanas
instrukcija. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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46 01-0294 |Singulair 4 mg chewable | Montelukastum 4 mg PAJAI/PVH Merck Sharp &  |FI/H/0104/003/11/ |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
tablets, Chewable blisteris N7; N14; |Dohme Latvija |WS/073 grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
tablets, 4 mg N28; N10; N20; SIA, Latvija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

N30; N50; N56; Izmainas ieklautas procediira FI/H/xxxx/WS/09. Papildinata

N98; N100; N140; droSuma informacija saskana ar uznpémuma droSuma

N200; N49 pamatdatiem. Papildinatas blakusparadibas - palielinata
psihomotora aktivitate, uzmanibas un atminas traucgjumi.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

47 02-0351 |Singulair mini 4 mg Montelukastum 4 mg Merck Sharp &  [FI/H/0104/004/11/ |11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta

granules, Granules, 4 mg Poliestera/Al/PE Dohme Latvija  [WS/073 grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
pacina N28; N7; SIA, Latvija neklnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
N20; N30 Izmainas ieklautas procediira FI/H/xxxx/WS/09. Papildinata
droSuma informacija saskana ar uzn@muma droSuma
pamatdatiem. Papildinatas blakusparadibas - palielinata
psihomotora aktivitate, uzmanibas un atminas traucgjumi.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

48 05-0099 |Vesicare 10 mg film- Solifenacini 10 mg ABPE pudele |Astellas Pharma |[NL/H/0487/002/11/ |II C.1.4 1zmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- succinas N100; 10 mg Europe B.V., 031 grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
coated tablets, 10 mg PVH/AI blisteris N3;|Niderlande neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

N5; N10; N30; Papildinata nekliniska dro§uma informacija saskana ar

N50; N60; N9O; rezultatiem no Cetriem prekliniskiem pé&tijumiem, icklaujot

N100; N20; N200 rezultatus, kas iegliti no juvenilam pelém. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.

49 05-0099 |Vesicare 10 mg film- Solifenacini 10 mg ABPE pudele |Astellas Pharma [NL/H/0487/002/11/ |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- succinas N100; 10 mg Europe B.V., 030 grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
coated tablets, 10 mg PVH/AI blisteris N3;|Niderlande neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

N5; N10; N30; Papildinata droSuma informacija saskana ar uznp€muma
N50; N60; N9O; droSuma pamatdatiem. Papildinatas blakusparadibas ar

N100; N20; N200

priekSkambaru mirdzaritmiju, sirdsklauvém un tahikardiju.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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50 05-0098 |Vesicare 5 mg film- Solifenacini 5 mg ABPE pudele |Astellas Pharma |NL/H/0487/001//11/|11 C.1.4 1zmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- succinas N100; 5 mg PVH/AI |Europe B.V., 030 grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
coated tablets, 5 mg blisteris N3; NS5; Niderlande neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

N10; N30; N50; Papildinata droSuma informacija saskana ar uzng@muma

N60; N90; N100; droSuma pamatdatiem. Papildinatas blakusparadibas ar

N20; N200 priekSskambaru mirdzaritmiju, sirdsklauvém un tahikardiju.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

51 05-0098 |Vesicare 5 mg film- Solifenacini 5 mg ABPE pudele |Astellas Pharma |NL/H/0487/001//11/|1I C.1.4 1zmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- succinas N100; 5 mg PVH/AI |Europe B.V., 031 grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
coated tablets, 5 mg blisteris N3; N5; Niderlande neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

N10; N30; N50; Papildinata nekliniska dro§uma informacija saskana ar

N60; N90; N100; rezultatiem no Cetriem prekliniskiem petijumiem, ieklaujot

N20; N200 rezultatus, kas iegtti no juvenilam pelém. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.

52 98-0761 |Vibrocil 2,5 mg/0,25 Phenylephrinum, |15 ml Polietiléna Novartis Finland |98-0761/11/001 IT C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta

mg/ml metered-dose

nasal spray, Metered-
dose nasal spray, 2,5

mg/0,25 mg/ml

Dimetindeni
maleas

pudelite N1

Oy, Somija

grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar
uznémuma droSuma pamatdatiem un klinisko parskata
zinojumu. Precizgts lietosanas veids un lietoSana b&rniem,
pievienota kontrindikacija - slégta kakta glaukoma;
pievienoti bridinajumi, ka piesardziba jaievéro pacientiem,
kas izteikti reag€ uz adrenergiskiem lidzekliem, pacientiem
ar epilepsiju un lietojot pacientiem ar urinpiisla kaklina
obstrukciju; zalu apraksta apakSpunkts 4.8 sakartots
atbilstoSi biezuma iedalijumam un organu sist€mu
klasifikacijas datubazei un papildinats ar blakusparadibu —
epistakse. Redakcionali sakartoti visi zalu apraksta
apakSpunkti. LietoSanas instrukcija un zalu apraksts
noforméti atbilstos$i speka esosai Eiropas Savienibas valstis
pienemtajai jaunakai standarta formai. LietoSanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.
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53 98-0762 |Vibrocil 2,5 mg/0,25 Phenylephrinum, |15 ml Stikla pudelite [Novartis Finland |98-0762/11/001 II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem za]u apraksta
mg/ml nasal drops, Dimetindeni N1 Oy, Somija grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,

solution, Nasal drops,
solution, 2,5 mg/0,25
mg/ml

maleas

neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar
uznémuma droSuma pamatdatiem un klinisko parskata
zinojumu. Precizgts lietosanas veids un lietoSana b&rniem,
pievienota kontrindikacija - slégta kakta glaukoma;
pievienoti bridinajumi, ka piesardziba jaievero pacientiem,
kas izteikti reag€ uz adrenergiskiem lidzekliem, pacientiem
ar epilepsiju un lietojot pacientiem ar urinpiisla kaklina
obstrukciju; zalu apraksta apakSpunkts 4.8 sakartots
atbilsto$i biezuma iedalijumam un organu sistému
klasifikacijas datubazei un papildinats ar blakusparadibu —
epistakse. Redakcionali sakartoti visi zalu apraksta
apaks$punkti. LietoSanas instrukcija un zalu apraksts
noforméti atbilstosi speka esosai Eiropas Savienibas valstis
pienemtajai jaunakai standarta formai. LietoSanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.
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54

98-0760

Vibrocil 2,5 mg/0,25
mg/ml nasal spray,
solution, Nasal spray,
solution, 2,5 mg/0,25
mg/ml

Phenylephrinum,
Dimetindeni
maleas

10 ml Polietilena
pudelite N1

Novartis Finland
Oy, Somija

98-0760/11/001

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 un atjaunota droSuma informacija saskana ar
uznémuma droSuma pamatdatiem un klinisko parskata
zinojumu. Precizgts lietosanas veids un lietoSana b&rniem,
pievienota kontrindikacija - slégta kakta glaukoma;
pievienoti bridinajumi, ka piesardziba jaievero pacientiem,
kas izteikti reag€ uz adrenergiskiem lidzekliem, pacientiem
ar epilepsiju un lietojot pacientiem ar urinpiisla kaklina
obstrukciju; zalu apraksta apakSpunkts 4.8 sakartots
atbilsto$i biezuma iedalijumam un organu sistému
klasifikacijas datubazei un papildinats ar blakusparadibu —
epistakse. Redakcionali sakartoti visi zalu apraksta
apaks$punkti. LietoSanas instrukcija un zalu apraksts
noforméti atbilstosi speka esosai Eiropas Savienibas valstis
pienemtajai jaunakai standarta formai. LietoSanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.

55

13-0177

Zofistar Plus 30 mg/12.5

mg film-coated tablets,
Film-coated tablets, 30
mg/12,5 mg

Zofenoprilum
calcium,
Hydrochlorothiazid
um

30 mg/12,5 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N14; N28; N30;
N50; N56; N9O;
N100

Menarini
International
Operations
Luxembourg S.A.,
Luksemburga

UK/H/0673/001/11/
020

IT C.1.3.b_ Izmainu veiksana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistitu ierobeZojumu,
zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un kas pamatotas ar
RAI iesniegtiem jauniem datiem. Harmoniz&ta droSuma
informacija saskana ar otra vilpa procediira apstiprinato
informaciju. Ieklauta norade par hidrohlortiazida lietoSanas
risku bérna kriits barosanas laika, pievienota blakusparadiba
neatbilstosa antidiurétiska hormona sekrécija. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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56 00-0466 |Arimidex 1 mg film- Anastrozolum 1 mg PVH/AI AstraZeneca UK [UK/H/0111/001/1A|IA A.5.a Par sérijas izlaidi atbildiga razotdja nosaukuma
coated tablets, Film- blisteris N28; N20; |Limited, /60/G un/vai adreses izmainas. Mainas razotaja nosaukums. Bija:
coated tablets, 1 mg N30; N84; N98; |Lielbritanija Brecon Pharmaceuticals Ltd, Wye Valley Business Park,
N100; N300 Forest Road, Hay-on-Wye Hereford, Herefordshire, HR3
SEH, Lielbritanija; bus: AndersonBrecon (UK) Limited,
Wye Valley Business Park, Forest Road, Hay-on-Wye
Hereford, Herefordshire, HR3 5EH, Lielbritanija; IA A.1
Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses
izmaingas. Mainas razotaja adrese. Bija: AstraZeneca UK
Limited, Silk Road Business Park, , Cheshire, Macclesfield,
SK 10 2NA, Lielbritanija; biis: AstraZeneca UK Limited, 2
Kingdom Street, London, W2 6BD, Lielbritanija
57 00-0466 |Arimidex 1 mg film- Anastrozolum 1 mg PVH/AI AstraZeneca UK |UK/H/0111/001/1A|IA A.5.b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
coated tablets, Film- blisteris N28; N20; |Limited, /59/G kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
coated tablets, 1 mg N30; N84; N98; Lielbritanija Mainas razotaja nosaukums.
N100; N300
58 00-0466 |Arimidex 1 mg film- Anastrozolum 1 mg PVH/AI AstraZeneca UK [UK/H/0111/001/P/ [IA Izmainas lietoSanas instrukcija, kas nav saistitas ar
coated tablets, Film- blisteris N28; N20; |Limited, 001 izmainam zalu apraksta. Tiek atjaunota lietoSanas
coated tablets, 1 mg N30; N84; N98; |Lielbritanija instrukcija.
N100; N300
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59 99-0168 |Cataflam 50 mg film-  [Diclofenacum 50 mg Blisteris N20 [Novartis Finland 99-0168/1A/003 IA C.1.1.a. Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai lietoSanas
coated tablets, Film- kalicum Oy, Somija instrukcija, istenojot Eiropas Savienibas parvertésanas
coated tablets, 50 mg procediiras atzinumu, ja zales ietilpst procediiras darbibas
joma. Izmainas saskana ar Eiropas Savienibas parvertésanas
procediiras 31. pantu sistémiskam diklofenaku saturo§am
zalem. Zalu apraksta 4.2. apak$punkts papildinats ar
nozimigiem sirds un asinsvadu riska faktoriem, pievienotas
kontrindikacijas: diagnosticéta sastréguma sirds mazspgja
(NYHA II - IV), sirds iSemiska slimiba, periféro arteriju
slimiba, cerebrovaskulara slimiba, papildinats 4.4.
apaks$punkts ar bridinajumiem par nozimigiem sirds
asinsvadu riska faktoriem un nepiecie$amibu lietot mazako
efektivo devu iesp&jami isaku laiku, 4.8. apakspunkts
papildinats ar noradi par ar diklofenaka lictosanu saistitu
palielinatu arterialas trombozes risku, ipasi lietojot licla deva
un ilgstosi. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanota.
60 04-0341 |Gasec Gastrocaps 10 mg|{Omeprazolum 10 mg ABPE pudele |Mepha Lda., 04-0341/1B/006 IB C.1.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitaté. Citas
gastro-resistant capsules, N14; N28;10mg [|Portugale izmainas.Tiek atjaunots zalu apraksts un lieto$anas
hard, Gastro-resistant Al/Al blisteris N14; instrukcija.
capsules, hard, 10 mg N28
61 04-0342 |Gasec Gastrocaps 40 mg|Omeprazolum 40 mg Al/Al blisteris|Mepha Lda., 04-0342/1B/006 IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
gastro-resistant capsules, N14; N28;40mg [|Portugale izmainas.Tiek atjaunots zalu apraksts un lietoSanas
hard, Gastro-resistant ABPE pudele N14; instrukcija.
capsules, hard, 40 mg N28
62 07-0268 |Hedonin 100 mg film-  [Quetiapinum 100 mg G.L. Pharma DK/H/1103/002/IB |IB B.Il.e.2.z Gatava produkta primara iepakojuma
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |GmbH, Austrija /030 specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas.

coated tablets, 100 mg

blisteris N30; N60;
N90

Citas izmainas. Izmainas primara iepakojuma
PVH/PE/PVDH folijas un Al folijas specifikacijas.
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63

07-0268

Hedonin 100 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 100 mg

Quetiapinum

100 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N30; N60;
N90

G.L. Pharma
GmbH, Austrija

DK/H/1103/002/1B

1027/G

IB B.1.a.2.e Nelielas izmainas aktivas vielas pamatlietas
ierobezotas piecejamibas dala (Restricted Part). Nelielas
izmainas aktivas vielas pamatlietas ierobeZotas pieejamibas
dala (Restricted Part).; IB B.L.b.1.b Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteikSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai.. Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteikSana aktivas vielas specifikacijai.; IB
B.l.a.1.z Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Citas izmainas.. Izmainas aktivas vielas
razoSanas procesa.; IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota
testa perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai
noteik$ana, pamatojoties uz reala laika datiem (ja
apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa
periodu). Tiek pagarinats aktivas vielas atkartota testa
periods.; IB B.L.b.1.c_ Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteikS$ana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijai. Tiek pievienots jauns
specifikacijas parametrs.; [A B.l.a.3.a_ Aktivas vielas vai
starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma
diapazona) palielinasanas lidz 10 reizé€m salidzindjuma ar
pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek palielinats aktivas
vielas serijas apjoms.

64

07-0268

Hedonin 100 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 100 mg

Quetiapinum

100 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N30; N60;
N90

G.L. Pharma
GmbH, Austrija

DK/H/1103/002/1B

1029

IB B.1.b.2. e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai
pievienoSana). Izmainas aktivas vielas testa proceduira.
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Rikojuma Nr.2-20/6 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
65 07-0269 |Hedonin 200 mg film-  [Quetiapinum 200 mg G.L. Pharma DK/H/1103/003/IB |IB B.Il.e.2.z Gatava produkta primara iepakojuma
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |GmbH, Austrija {/030 specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas.
coated tablets, 200 mg blisteris N30; N60; Citas izmainas. [zmainas primara iepakojuma
N90 PVH/PE/PVDH folijas un Al folijas specifikacijas.
66 07-0269 |Hedonin 200 mg film-  [Quetiapinum 200 mg G.L. Pharma DK/H/1103/003/IB |IB B.I.a.2.¢ Nelielas izmainas aktivas vielas pamatlietas
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |GmbH, Austrija |/027/G ierobeZotas pieejamibas daja (Restricted Part). Nelielas

coated tablets, 200 mg

blisteris N30; N60;
N90

izmainas aktivas vielas pamatlietas ierobeZotas pieejamibas
dala (Restricted Part).; IB B.L.b.1.b Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteik$ana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijai.. Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteikSana aktivas vielas specifikacijai; IB
B.l.a.1.z Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Citas izmainas.. Izmainas aktivas vielas
razoSanas procesa.; IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota
testa perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai
noteik$ana, pamatojoties uz reala laika datiem (ja
apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa
periodu). Tiek pagarinats aktivas vielas atkartota testa
periods.; IB B.L.b.1.c_ Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteikS$ana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai. Tiek pievienots jauns
specifikacijas parametrs.; IA B.l.a.3.a_ Aktivas vielas vai
starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma
diapazona) palielinasanas I1idz 10 reiz€m salidzinajuma ar
pasreiz apstiprinato serijas apjomu. Tiek palielinats aktivas
vielas serijas apjoms.
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Rikojuma Nr.2-20/6 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
67 07-0269 |Hedonin 200 mg film-  [Quetiapinum 200 mg G.L. Pharma DK/H/1103/003/IB |IB B.1.b.2. e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |GmbH, Austrija ]/029 testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai
coated tablets, 200 mg blisteris N30; N60; pievienoSana). Izmainas aktivas vielas testa procedura.
N90
68 07-0266 |Hedonin 25 mg + 100 [Quetiapinum 1UD G.L. Pharma DK/H/1103/005/IB |IB B.Il.e.2.z Gatava produkta primara iepakojuma
mg film-coated tablets, PVDH/PE/PVH/AI |GmbH, Austrija /030 specifikacijas parametru un/vai ierobeZojumu izmainas.
Film-coated tablets, 25 blisteris N11 (6 (25 Citas izmainas. Izmainas primara iepakojuma
mg and 100 mg mg) + 5 (100 mg)) PVH/PE/PVDH folijas un Al folijas specifikacijas.
69 07-0266 |Hedonin 25 mg + 100  [Quetiapinum 1UD G.L. Pharma DK/H/1103/005/IB |IB B.1.b.2. ¢ Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
mg film-coated tablets, PVDH/PE/PVH/AI |GmbH, Austrija /029 testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai

Film-coated tablets, 25
mg and 100 mg

blisteris N11 (6 (25
mg) + 5 (100 mg))

pievienosana). [zmainas aktivas vielas testa procediira.
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70

07-0266

Hedonin 25 mg + 100
mg film-coated tablets,
Film-coated tablets, 25
mg and 100 mg

Quetiapinum

1UD
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N11 (6 (25
mg) + 5 (100 mg))

G.L. Pharma
GmbH, Austrija

DK/H/1103/005/1B

1027/G

IB B.1.a.2.e Nelielas izmainas aktivas vielas pamatlietas
ierobezotas piecejamibas dala (Restricted Part). Nelielas
izmainas aktivas vielas pamatlietas ierobeZotas pieejamibas
dala (Restricted Part).; IB B.L.b.1.b Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteikSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai.. Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteikSana aktivas vielas specifikacijai.; IB
B.l.a.1.z Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Citas izmainas.. Izmainas aktivas vielas
razoSanas procesa.; IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota
testa perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai
noteik$ana, pamatojoties uz reala laika datiem (ja
apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa
periodu). Tiek pagarinats aktivas vielas atkartota testa
periods.; IB B.L.b.1.c_ Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteikS$ana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijai. Tiek pievienots jauns
specifikacijas parametrs.; [A B.l.a.3.a_ Aktivas vielas vai
starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma
diapazona) palielinasanas lidz 10 reizé€m salidzindjuma ar
pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek palielinats aktivas
vielas serijas apjoms.

71

07-0267

Hedonin 25 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 25 mg

Quetiapinum

25 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N10; N30;
N60

G.L. Pharma
GmbH, Austrija

DK/H/1103/001/1B

/030

IB B.Il.e.2.z Gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijas parametru un/vai ierobeZojumu izmainas.
Citas izmainas. [zmainas primara iepakojuma
PVH/PE/PVDH folijas un Al folijas specifikacijas.
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Rikojuma Nr.2-20/6 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
72 07-0267 |Hedonin 25 mg film- Quetiapinum 25 mg G.L. Pharma DK/H/1103/001/IB |IB B.L.b.2. e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |GmbH, Austrija ]/029 testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai
coated tablets, 25 mg blisteris N10; N30; pievieno$ana). [zmainas aktivas vielas testa procediira.
N60
73 07-0267 |Hedonin 25 mg film- Quetiapinum 25mg G.L. Pharma DK/H/1103/001/IB |IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |GmbH, Austrija |/027/G perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana,

coated tablets, 25 mg

blisteris N10; N30;
N60

pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu). Tiek
pagarinats aktivas vielas atkartota testa periods.; IB
B.L.b.1.c_ Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai. Tiek
pievienots jauns specifikacijas parametrs.; IA B.l.a.3.a
Aktivas vielas vai starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp
s€rijas apjoma diapazona) paliclinasanas lidz 10 reiz€ém
salidzinajuma ar paSreiz apstiprinato sérijas apjomu. Tiek
palielinats aktivas vielas s€rijas apjoms.; IB B.l.a.2.e
Nelielas izmainas aktivas vielas pamatlietas ierobeZotas
pieejamibas dala (Restricted Part). Nelielas izmainas aktivas
vielas pamatlietas ierobezotas pieejamibas dala (Restricted
Part).; IB B.Lb.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteikSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta,
ko izmanto aktivas vielas raZzoSanas procesa, specifikacijai..
Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteiksana aktivas
vielas specifikacijai.; IB B.l.a.1.z Aktivas vielas razoSanas
procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
razotaja izmainas vai aktivas vielas razotaja izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija neietilpst Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas izmainas..
Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa.
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74 07-0270 |Hedonin 300 mg film-  [Quetiapinum 300 mg G.L. Pharma DK/H/1103/004/IB |IB B.Il.e.2.z Gatava produkta primara iepakojuma
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |GmbH, Austrija {/030 specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas.
coated tablets, 300 mg blisteris N10; N20; Citas izmainas. [zmainas primara iepakojuma

N30; N60; N90 PVH/PE/PVDH folijas un Al folijas specifikacijas.

75 07-0270 |Hedonin 300 mg film-  [Quetiapinum 300 mg G.L. Pharma DK/H/1103/004/1B |IB B.I.a.2.e Nelielas izmainas aktivas vielas pamatlietas
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |GmbH, Austrija |/027/G ierobeZotas pieejamibas daja (Restricted Part). Nelielas
coated tablets, 300 mg blisteris N10; N20; izmainas aktivas vielas pamatlietas ierobeZotas pieejamibas

N30; N60; N90 dala (Restricted Part).; IB B.L.b.1.b Stingraku specifikacijas

ierobezojumu noteik$ana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijai.. Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteikSana aktivas vielas specifikacijai.; IB
B.l.a.1.z Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Citas izmainas.. Izmainas aktivas vielas
razoSanas procesa.; IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota
testa perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai
noteik$ana, pamatojoties uz reala laika datiem (ja
apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa
periodu). Tiek pagarinats aktivas vielas atkartota testa
periods.; IB B.L.b.1.c_ Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteikS$ana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai. Tiek pievienots jauns
specifikacijas parametrs.; IA B.l.a.3.a_ Aktivas vielas vai
starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma
diapazona) palielinaSanas Iidz 10 reiz€m salidzinajuma ar
pasreiz apstiprinato serijas apjomu. Tiek palielinats aktivas
vielas serijas apjoms.
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07-0270

Hedonin 300 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 300 mg

Quetiapinum

300 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N10; N20;
N30; N60; N90

G.L. Pharma
GmbH, Austrija

DK/H/1103/004/1B
1029

IB B.Lb.2. e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai
pievienosana). [zmainas aktivas vielas testa procediira.

77

11-0134

Montelukast Orion 4 mg
chewable tablets,
Chewable tablets, 4 mg

Montelukastum

4 mg Al/Al blisteris
N28; N56; N98

Orion
Corporation,
Somija

UK/H/3719/001/1B
/009/G

IB B.I1.b.5.z Izmainas testos, ko izdara raZzoS$anas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas
laika. Citas izmainas.; IB B.Il.a.3b6 Izmainas gatava
produkta sastava (paligvielas): vienas paligvielas aizstaSana
ar pielidzinamu paligvielu, kurai ir tadas pasas funkcionalas
Tpasibas un kura parstav lidzigu limeni
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11-0134

Montelukast Orion 4 mg
chewable tablets,
Chewable tablets, 4 mg

Montelukastum

4 mg Al/Al blisteris
N28; N56; N98

Orion
Corporation,
Somija

UK/H/3719/001/1A
/005/G

IA B.l.a.3.a_ Aktivas vielas vai starpprodukta s€rijas apjoma
(tostarp s€rijas apjoma diapazona) palielinasanas lidz 10
reiz€m salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato sérijas apjomu.
Tiek palielinats aktivas vielas montelukasts s€rijas apjoms.;
IA B.III.2.al Izmainas ieprieks farmakopeja neicklautas
aktivas vielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu
atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai
; IA B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
aktivas vielas raZzoSanas procesa, specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi ; A B.II.d.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa procediira ; IA A.4
Aktivas vielas raZzo$ana izmantotas aktivas vielas, izejvielas,
reagenta vai starpprodukta raZotaja vai piegadataja (tostarp
attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades) nosaukuma
un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav
ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas
aktivas vielas montelukasts razotaja juridiska adrese.

79

11-0134

Montelukast Orion 4 mg
chewable tablets,
Chewable tablets, 4 mg

Montelukastum

4 mg Al/Al blisteris
N28; N56; N98

Orion
Corporation,
Somija

UK/H/3719/001/1B
/006/G

IB B.l.a.1.z Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Citas izmainas.
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11-0135

Montelukast Orion 5 mg
chewable tablets,
Chewable tablets, 5 mg

Montelukastum

5 mg Al/Al blisteris
N28; N56; N98

Orion
Corporation,
Somija

UK/H/3719/002/1B
/006/G

IB B.l.a.1.z Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Citas izmainas.
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11-0135

Montelukast Orion 5 mg
chewable tablets,
Chewable tablets, 5 mg

Montelukastum

5 mg Al/Al blisteris
N28; N56; N98

Orion
Corporation,
Somija

UK/H/3719/002/1A
/005/G

[IA B.l.a.3.a_ Aktivas vielas vai starpprodukta s€rijas apjoma
(tostarp s€rijas apjoma diapazona) palielinaSanas lidz 10
reizém salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu.
Tiek palielinats aktivas vielas montelukasts s€rijas apjoms.;
IA B.III.2.al Izmainas ieprieks farmakopeja neieklautas
aktivas vielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu
atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai
; IA B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi ; IA B.II.d.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa procedira ; [A A.4
Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas, izejvielas,
reagenta vai starpprodukta raZzotaja vai piegadataja (tostarp
attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades) nosaukuma
un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav
ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas
aktivas vielas montelukasts razotaja juridiska adrese.

82

11-0135

Montelukast Orion 5 mg
chewable tablets,
Chewable tablets, 5 mg

Montelukastum

5 mg Al/Al blisteris
N28; N56; N98

Orion
Corporation,
Somija

UK/H/3719/002/1B
/009/G

IB B.IL.b.5.z Izmainas testos, ko izdara raZzo$anas gaita, vai
ierobezojumos, kurus piemero gatava produkta razoSanas
laika. Citas izmainas.; IB B.Il.a.3b6 Izmainas gatava
produkta sastava (paligvielas): vienas paligvielas aizstasana
ar pielidzinamu paligvielu, kurai ir tadas paSas funkcionalas
1pasibas un kura parstav lidzigu Iimeni.
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83 13-0018 [Omeprazole Maxpharma|Omeprazolum 10 mg ABPE pudele |Maxpharma 13-0018/1A/005 IA C.1.3.a. Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma
10 mg gastro-resistant N14; N28; 10 mg |Baltija UAB, izmainas cilvékiem paredzgto zalu mark&juma, zalu apraksta
capsule, hard, Gastro- OPAJ/AI/PVHI/IPET/ [Lietuva vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
resistant capsule, hard, Al blisteris N14; procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertéjuma
10 mg N28; 10 mg atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006
OPA/AI/PVH/AI 45./46. pantu. Papildinata drosuma informacija saskana ar
blisteris N14; N28 Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas
procediiras novertgjuma zinojumu NL/H/PSUR/0058/001
omeprazolu saturosam zalém. Ieklauta informacija par
ietekmi uz laboratoriskiem raditajiem, mijiedarbibu ar
metotreksatu, blakusparadibas papildinatas ar informaciju
par mikroskopisku kolitu. Zalu apraksts un lietosanas
instrukcija saskanoti, atjaunoti atbilstosi Eiropas Savienibas
valstis apstiprinatajam standartformam (3.Versija, 04/2013).
84 13-0019 |Omeprazole Maxpharma|Omeprazolum 20 mg ABPE pudele [Maxpharma 13-0019/IA/005  |IA C.I.3.a. Ar kompetento iestadi saskanotas formulgjuma
20 mg gastro-resistant N14; N28;20 mg |Baltija UAB, izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu apraksta
capsule, hard, Gastro- OPAJ/AI/PVHIIPET/ [Lietuva vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
resistant capsule, hard, Al blisteris N14; procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma
20 mg N28; 20 mg atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006
OPAJAI/PVH/AI 45./46. pantu. Papildinata droSuma informacija saskana ar

blisteris N14; N28

Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas
procediiras novértéjuma zinojumu NL/H/PSUR/0058/001
omeprazolu saturosam zalém. Ieklauta informacija par
ietekmi uz laboratoriskiem raditajiem, mijiedarbibu ar
metotreksatu, blakusparadibas papildinatas ar informaciju
par mikroskopisku kolitu. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti, atjaunoti atbilstosi Eiropas Savienibas
valstis apstiprinatajam standartformam (3.Versija, 04/2013).
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85

00-0517

Voltaren 75 mg/3 mi
solution for injection,
Solution for injection,
75 mg/3 ml

Diclofenacum
natricum

75 mg/3 ml Ampula
N5

Novartis Finland
Oy, Somija

00-0517/1A/001

IA C.I.1.a. Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai lictoSanas
instrukcija, istenojot Eiropas Savienibas parvertésanas
procediras atzinumu, ja zales ietilpst procediiras darbibas
joma. Izmainas saskana ar Eiropas Savienibas parvertéSanas
procediiras 31. pantu sistémiskam diklofenaku saturo§am
zalem. Zalu apraksta 4.2. apak$punkts papildinats ar
nozimigiem sirds un asinsvadu riska faktoriem, pievienotas
kontrindikacijas: diagnosticéta sastréguma sirds mazspgja
(NYHA II - IV), sirds iSemiska slimiba, periféro arteriju
slimiba, cerebrovaskulara slimiba, papildinats 4.4.
apaks$punkts ar bridinajumiem par nozimigiem sirds
asinsvadu riska faktoriem un nepiecie$amibu lietot mazako
efektivo devu iesp&jami isaku laiku, 4.8. apakspunkts
papildinats ar noradi par ar diklofenaka lieto$anu saistitu
palielinatu arterialas trombozes risku, ipasi lietojot licla deva
un ilgstosi. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanota.

86

94-0182

Voltaren Retard 100 mg
modified-release film-
coated tablets, Modified
release film-coated
tablets, 100 mg

Diclofenacum
natricum

100 mg PVH/AI
blisteris N30

Novartis Finland
Oy, Somija

94-0182/1A/002

IA C.I.1.a. Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai lictosanas
instrukcija, istenojot Eiropas Savienibas parvértésanas
procediiras atzinumu, ja zales ietilpst procediiras darbibas
joma. Izmainas saskana ar Eiropas Savienibas parvérté$anas
procediiras 31. pantu sistémiskam diklofenaku saturo$am
zalém. Zalu apraksta 4.2. apaks$punkts papildinats ar
nozimigiem sirds un asinsvadu riska faktoriem, pievienotas
kontrindikacijas: diagnosticéta sastréguma sirds mazspéja
(NYHA II - IV), sirds iSemiska slimiba, perifero artériju
slimiba, cerebrovaskulara slimiba, papildinats 4.4.
apaksSpunkts ar bridinajumiem par nozimigiem sirds
asinsvadu riska faktoriem un nepiecieSamibu lietot mazako
efektivo devu iespgjami 1saku laiku, 4.8. apakSpunkts
papildinats ar noradi par ar diklofenaka lietoSanu saistitu
palielinatu arterialas trombozes risku, Tpasi lietojot liela deva
un ilgstosi.
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87 04-0119 |Adriblastina PFS 10 Doxorubicini 10 mg/5 ml Flakons |Pfizer Italia s.r.l., [04-0119/11/001/G [II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
mg/5 ml solution for hydrochloridum N1 Italija grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
injection, Solution for neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
injection, 10 mg/5 ml Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma

droSuma pamatdatiem. Papildinatas blakusparadibas, kuru
biezums nav zinams. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
sagatavoti atbilstosi jaunakajai standarta formai. Pievienota
informacija par blakusparadibu zinosanu. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.

88 04-0120 |Adriblastina PFS 50 Doxorubicini 50 mg/25 ml Pfizer Italia s.r.l., |04-0120/11/001/G [II C.I.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
mg/25 ml solution for  |hydrochloridum Flakons N1 Italija grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
injection , Solution for neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
injection, 50 mg/25 ml Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma

droSuma pamatdatiem. Papildinatas blakusparadibas, kuru
biezums nav zinams. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija
sagatavoti atbilstosi jaunakajai standarta formai. Pievienota
informacija par blakusparadibu zinoSanu. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.

89 99-0126 |Adriblastina RD 10 mg |Doxorubicini 10 mg/5 ml Flakons |Pfizer Italia s.r.l., [99-0126/11/001/G |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta

powder for solution for
injection, Powder for
solution for injection, 10
mg

hydrochloridum

N1

Italija

grozijumiem, jo Tpasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata dro§uma informacija saskana ar uznémuma
droSuma pamatdatiem. Papildinatas blakusparadibas, kuru
bieZums nav zinams. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
sagatavoti atbilstosi jaunakajai standarta formai. Pievienota
informacija par blakusparadibu zinoSanu. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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90 99-0127 |Adriblastina RD 50 mg |Doxorubicini 50 mg/200 ml Pfizer Italia s.r.l., 199-0127/11/001/G [II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar btiskiem zalu apraksta
powder for solution for |hydrochloridum Flakons N1 Italija grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
injection, Powder for neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
solution for injection, 50 Papildinata droSuma informacija saskana ar uznpémuma
mg droSuma pamatdatiem. Papildinatas blakusparadibas, kuru

biezums nav zinams. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
sagatavoti atbilstosi jaunakajai standarta formai. Pievienota
informacija par blakusparadibu zinosanu. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.

91 00-0466 |Arimidex 1 mg film- Anastrozolum 1 mg PVH/AI AstraZeneca UK [UK/H/0111/001/11/ |II C.1.4 1zmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- blisteris N28; N20; |Limited, 057 grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
coated tablets, 1 mg N30; N84; N98; Lielbritanija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

N100; N300 Papildinata droSuma informacija saskana ar uzpémuma
droSuma pamatdatiem. Papildinatas blakusparadibas -
mialgija un hiperkalc€mija (ar vai bez epitélijkermenisu
hormona palielinasanos). Zalu apraksts un lietosanas
instrukcija saskanoti, korigéti atbilstosi pienemtajam
standartformam.

92 10-0370 |[Bedicort G 0,5 mg/1 Betamethasoni 15 g Aluminija tiba |PharmaSwiss 10-0370/11/002 I B.I1.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
mg/g cream, Cream, 0,5 |dipropionas, N1 Ceska Republika neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem. Tiek veiktas
mg/1 mg/g Gentamicini sulfas s.r.0., Cehija izmainas 3. modula sadala 3.2.P.5.1.

42




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/6 pielikums Nr.3-2

3

4

5

6

7

8

93

99-0168

Cataflam 50 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 50 mg

Diclofenacum
kalicum

50 mg Blisteris N20

Novartis Finland
Oy, Somija

99-0168/11/004

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 4.2 apakSpunkta
pievienota informacija Ipa$am pacientu grupam: pacientiem
ar nieru un aknu darbibas traucg€jumiem, mainitas
kontrindikacijas, noradot aknu un nieru mazspgja, pievienots
bridinajums par nepiecieSamibu bridinat pacientu par
arterialas trombozes gadijumu simptomiem un pazimem,
mainits blakusparadibu miokarda infarkts un sirds mazspé&ja
biezums uz retak, ar noradi, ja zales lieto ilgstosi un licla
deva. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija atjaunota
atbilstosi Eiropas Savienibas valstis pienemtajai jaunakajai
standartformai. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

94

10-0254

Combodart 0,5 mg/0,4
mg hard capsules,
Capsules, hard, 0,5
mg/0,4 mg

Dutasteridum,
Tamsulosini
hydrochloridum

0,5 mg/0,4 mg
ABPE pudele N7;
N30; N90

GlaxoSmithKline
Latvia SIA,
Latvija

DE/H/2251/001/11/
020

II C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar buitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata un harmonizg&ta droSuma informacija saskana ar
uznémuma droS§uma pamatdatiem. Iek]auts bridinajums par
stabila hemodinamiska stavokla, kas sasniegts ar alfa
blokatoru terapiju, nozimi ortostatiskas hipotensijas
novérsana, minéts ka bridinajums un mijiedarbiba
fosfodiesterazes-5 inhibitoru un alfa adrenoblokatoru
vienlaicigas lietoSanas izraisitas simptomatiskas hipotensijas
risks, ka arT tamsulosina iedarbibas pastiprinasanas,
vienlaicigi lietojot CYP3A4 un CYP2D6 inhibitorus vai
pacientiem, kas ir So inhibitoru vaji metaboliz&taji,
papildinatas blakusparadibas ar sap&m sekliniekos un
s€klinieku pietiikumu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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95 00-0483 |Depo-Provera 500 Medroxyprogestero|500 mg/3,3 ml Stikla|Pfizer Europe MA|00-0483/11/001 II Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
mg/3,3 ml suspension  |ni acetas flakons N1 EEIG, dokumentacijas izverté$anas. Zalu registracijas numuru 00-
for injection, Suspension Lielbritanija 0481, 00-0483 apvienosana ar nosaukumu Depo-Provera
for injection, 500 mg/3,3 150 mg/1 ml suspensija injekcijam ar vienu registracijas
ml numuru 00-0481.
96 11-0003 [Diphereline 22,5 mg Triptorelinum 22,5 mg Flakons, Ipsen Pharma, DE/H/0492/002/11/ |IB B.I1.b.3.z_ Izmainas gatava produkta raZoSanas procesa.

powder and solvent for
suspension for
prolonged-release
injection, Powder and
solvent for suspension
for prolonged-release
injection, 22,5 mg

ampula, $lirce un 2
adatas N1

Francija

042/G

Citas izmainas. Grupa ieklauta izmaina.; I[I B.ILb.3.b
Bitiskas izmainas gatava produkta razoSanas procesa, kas
var biitiski ietekméet zalu kvalitati, droSumu un iedarbigumu;
IB B.I.b.3.z_Izmainas gatava produkta razoSanas procesa.
Citas izmainas. Grupa ieklauta izmaina.; IB B.I1.b.3.z_
Izmainas gatava produkta razoSanas procesa. Citas
izmainas.. Grupa ieklauta izmaina.; IB B.Il.b.3.z_ Izmainas
gatava produkta razoSanas procesa. Citas izmainas. Grupa
ieklauta izmaina.
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97

98-0371

Etacizins 50 mg coated
tablets, Coated tablets,
50 mg

Aethacizinum

50 mg PVH/AI
blisteris N50; N10;
N20; N30

A/S "Olainfarm",
Latvija

98-0371/11/003/G

IB B.Lb.2. e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai
pievienosana). Grupa ieklautas izmainas. Citas aktivas
vielas testa procediiras izmainas (aizstasana); [A B.I.b.1. ¢
Jauna specifikacijas parametra pievienosana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Jauna specifikacijas parametra pievienosana
aktivas vielas specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi;
II B.Lb.1. f Izmainas, kas veiktas arpus apstiprinatajiem
aktivas vielas specifikacijas ierobezojumiem. Izmainas, kas
veiktas arpus apstiprinatajiem aktivas vielas specifikacijas
ierobezojumiem.; IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana,
pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu). Aktivas
vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas laika
pagarinasana, pamatojoties uz reala laika datiem (ja
apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa
periodu)

98

07-0268

Hedonin 100 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 100 mg

Quetiapinum

100 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N30; N60;
N90

G.L. Pharma
GmbH, Austrija

DK/H/1103/002/11/
028

II B.I1.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas
izmainas. Izmainas AVPL.

99

07-0269

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

Quetiapinum

200 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N30; N60;
N90

G.L. Pharma
GmbH, Austrija

DK/H/1103/003/11/
028

II B.I.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas
izmainas. Izmainas AVPL.
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100 07-0266 |Hedonin 25 mg+ 100 [Quetiapinum 1UD G.L. Pharma DK/H/1103/005/11/ |11 B.1.z Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa. Citas
mg film-coated tablets, PVDH/PE/PVH/AI |GmbH, Austrija |028 izmainas. Izmainas AVPL.
Film-coated tablets, 25 blisteris N11 (6 (25
mg and 100 mg mg) + 5 (100 mg))

101 07-0267 |Hedonin 25 mg film- Quetiapinum 25mg G.L. Pharma DK/H/1103/001/11/ |11 B.1.z Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa. Citas
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |GmbH, Austrija 028 izmainas. Izmainas AVPL.
coated tablets, 25 mg blisteris N10; N30;

N60

102 07-0270 |Hedonin 300 mg film-  [Quetiapinum 300 mg G.L. Pharma DK/H/1103/004/11/ |11 B.1.z Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa. Citas
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |GmbH, Austrija 028 izmainas. Izmainas AVPL.
coated tablets, 300 mg blisteris N10; N20;

N30; N60; N90

103 97-0102 |Lorinden A 0,2 mg/30 [Flumethasoni 15 g Aluminija taba |PharmaSwiss 97-0102/11/002 I B.IL.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
mg/g ointment, pivalas, Acidum N1 Ceska republika neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem. Tiek veiktas
Ointment, 0,2 mg/30 salicylicum s.r.0., Cehija izmainas 3. modula sadala 3.2.P.5.1.
mg/g

104 04-0062 |Mesar 10 mg film- Olmesartanum 10 mg Blisteris N28; |Menarini 04-0062/11/003 II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- medoxomilum N56; N98; N14 International grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
coated tablets, 10 mg Operations neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

Luxembourg S.A.,

Luksemburga

Papildinata dro§uma informacija saskana ar uznpémuma
droSuma pamatdatiem. Iek]auts bridindjums un papildinatas
blakusparadibas ar informaciju par Spri lidzigas
enteropatijas gadijumiem olmesartanu lietojuSiem
pacientiem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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105 04-0063 |Mesar 20 mg film- Olmesartanum 20 mg Blisteris N28; [Menarini 04-0063/11/003 II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem za]u apraksta
coated tablets, Film- medoxomilum N56; N98; N14 International grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
coated tablets, 20 mg Operations nekliisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Luxembourg S.A., Papildinata droSuma informacija saskana ar uznpémuma
Luksemburga drosuma pamatdatiem. Iek]auts bridindjums un papildinatas
blakusparadibas ar informaciju par Sprii lidzigas
enteropatijas gadijumiem olmesartanu lietojusiem
pacientiem. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija saskanoti.
106 04-0064 |Mesar 40 mg film- Olmesartanum 40 mg Blisteris N28; |Menarini 04-0064/11/003 II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- medoxomilum N56; N98; N14 International grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
coated tablets, 40 mg Operations neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Luxembourg S.A., Papildinata dro§uma informacija saskana ar uznpémuma
Luksemburga dro$uma pamatdatiem. Ieklauts bridindgjums un papildinatas
blakusparadibas ar informaciju par Sprii lidzigas
enteropatijas gadijumiem olmesartanu lietojusiem
pacientiem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
107 11-0449 |Methylprednisolone Methylprednisolon |500 mg Stikla Teva Pharma HU/H/0317/003/11/ |TA C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas
Teva 500 mg powder forfum flakons N1; N3; B.V., Niderlande [003/G izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
solution for injection, N10 izmainas.; IT C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate.
Powder for solution for Citas izmainas. Tiek ieviests riska parvaldibas plans
injection, 500 mg atbilstos$i speka esofajai likumdo$anai, droSuma apsvérumi
nav noteicosie.
108 11-0134 |Montelukast Orion 4 mg |Montelukastum 4 mg Al/Al blisteris [Orion UK/H/3719/001/11/ |11 B.I1.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
chewable tablets, N28; N56; N98 Corporation, 008 neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem
Chewable tablets, 4 mg Somija
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109 11-0134 [Montelukast Orion 4 mg [Montelukastum 4 mg Al/Al blisteris [Orion UK/H/3719/001/11/ |11 B.1.a.1.b Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
chewable tablets, N28; N56; N98 Corporation, 007 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
Chewable tablets, 4 mg Somija aktivas vielas razotdja izmainas, ja apstiprinataja

dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats un jauna aktivas vielas razotaja pieteikums ir
pamatots ar DMF. Tiek pievienots aktivas vielas
montelukasts razotajs.

110 11-0135 [Montelukast Orion 5 mg [Montelukastum 5 mg Al/Al blisteris [Orion UK/H/3719/002/11/ |11 B.I1.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
chewable tablets, N28; N56; N98 Corporation, 008 neapstiprinatiem specifikaciju ierobeZojumiem
Chewable tablets, 5 mg Somija

111 11-0135 [Montelukast Orion 5 mg [Montelukastum 5 mg Al/Al blisteris |Orion UK/H/3719/002/11/ |11 B.L.a.1.b Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
chewable tablets, N28; N56; N98 Corporation, 007 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
Chewable tablets, 5 mg Somija aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja

dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats un jauna aktivas vielas razotaja pieteikums ir
pamatots ar DMF. Tiek pievienots aktivas vielas
montelukasts razotajs.

112 05-0566 |Neupogen 300 Filgrastimum 300 mcg/0,5 ml Amgen Europe  |UK/H/0019/010/11/ |11 B.I1.b.2.b Biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalu
micrograms (0,6 mg/ml) Pilnslirce N1; N5 [B.V., Niderlande [111 s€rijas parbaudes/testéSanas vietas aizstasana vai
solution for injection in pievienoSana un kaut viena izmantota parbaudes/testa
a pre-filled syringe, metode ir biologiska/imunologiska metode
Solution for
injection/concentrate for
solution for infusion, 0,6
mg/ml

113 05-0567 |Neupogen 480 Filgrastimum 480 mcg/0,5 ml Amgen Europe  [UK/H/0019/011/11/ |II B.IL.b.2.b Biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalu

micrograms (0,96
mg/ml) solution for
injection in a pre-filled
syringe, Solution for
injection/concentrate for
solution for infusion,
0,96 mg/ml

Pilnslirce N1; N5

B.V., Niderlande

111

serijas parbaudes/testéSanas vietas aizstaSana vai
pievienoSana un kaut viena izmantota parbaudes/testa
metode ir biologiska/imunologiska metode
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114 06-0023 |OLYNTH HA 1 mg/ml [Xylometazolini 10 mg/10 ml McNeil Products |LV/H/0103/001/E/ |[Var RMS Izmainu ekspertize ka RMS - pargjas izmainas,
nasal spray without hydrochloridum Flakons N1 Limited, 001/11/008 iznemot 11.7.1.apakSpunkta minétas ; II C.1.4 Izmainas, kas
preservatives, solution, Lielbritanija saistitas ar biitiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo Tpasi —
Nasal spray, solution, 1 lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko, klinisko vai
mg/ml farmakovigilances informaciju. Papildinata drosuma
informacija saskana ar uznémuma dro§uma pamatdatiem.
Pievienota blakusparadiba - atsitiena efekts, apakSpunkta
'Pardozesana" ieklauta vispargja informacija par
pardozeésanas simptomiem. LietoSanas instrukcija parstradata
atbilsto$i parstradatajam saprotamibas testam.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti un
parstradati atbilstosi ES valstis apstiprinatajai
standartformai.
115 13-0021 [Osaver 20 mg film- Olmesartanum 20 mg Zentiva, k.s., CZ/H/0430/002/11/ 11 B.1.z Izmainas aktivas vielas razos$anas procesa. Citas
coated tablets, Film- medoxomilum OPAJ/AI/PVH/AI Cehija 001 izmainas
coated tablets, 20 mg blisteris N14; N28;
N30; N50; N56;
N84; N90; N98;
N100; N500
116 13-0022 |Osaver 40 mg film- Olmesartanum 40 mg Zentiva, k.s., CZ/H/0430/003/11/ |11 B.1.z Izmainas aktivas vielas razoS$anas procesa. Citas
coated tablets, Film- medoxomilum OPAJAI/PVH/AI Cehija 001 izmainas
coated tablets, 40 mg blisteris N14; N28;
N30; N50; N56;
N84; N90; N98;
N100; N500
117 99-0191 |PAN-Kanamycin 1 g Kanamycinum 1 g Stikla flakons Panpharma, 99-0191/11/001 I B.I1.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
powder for solution for N50 Francija neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem

injection, Powder for
solution for injection, 1

g
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118 02-0311 |Pentaxim powder and  |Vaccinum 0,5 ml/deva Flakons [Sanofi Pasteur 02-0311/11/017 II B.I.a.1.e Akftivas vielas razoSana izmantotas
suspension for diphtheriae, tetani, |un pilnslirce N1; S.A., Francija izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
suspension for injection [pertussis, N10; N20;0,5 aktivas vielas razotaja izmainas, ja izmainas attiecas uz
in pre-filled syringe, poliomyelitidis ml/deva Stikla biologiski aktivu vielu vai izejvielu/reagentu/ starpproduktu,
Powder and suspension |inactivatum et flakons un pilnslirce ko izmanto biologiskas/ imunologiskas izcelsmes produkta
for suspension for haemophili stirpe b |bez pievienotas razo$ana
injection in pre-filled coniugatum adatas N1; N20; 0,5
syringe adsorbatum ml/deva Flakons un

pilnslirce ar 2
adatam N1; N10

119 07-0308 |Priorix-Tetra powder Vaccinum 1 deva Stikla flakons|GlaxoSmithKline |DE/H/0468/001/11/ |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
and solvent for solution [morbillorum, un pilnslirce ar 2 Latvia SIA, 042 grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
for injection in pre-filled [parotitidis, rubellae |Jadatam N1; N10; 1 [Latvija neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
syringe, Powder and et varicellae vivum [deva Stikla flakons Papildinata dro§uma informacija saskana ar uznémuma
solvent for solution for un pilnslirce N20; dro$uma pamatdatiem. Zalu apraksta apak$punkta 4.2.
injections in pre-filled N50; N1; N10 precizéts vElamais intervals starp vakcinas devam;
syringe apakspunkta 5.1. pievienota informacija par kliniskajiem

pétijumiem, kur novérota imiinreakcija péc otras vakcinas
devas ievadiSanas. Lieto$anas instrukcija bez izmainam.

120 07-0307 |Priorix-Tetra powder Vaccinum 1 deva Stikla flakons|GlaxoSmithKline |DE/H/0468/002/11/ |II C.1.4 1zmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
and solvent for solution [morbillorum, un ampula N1; N10;|Latvia SIA, 042 grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
for injection, Powder parotitidis, rubellae IN100; 1 deva Stikla |Latvija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

and solvent for solution
for injection

et varicellae vivum

flakons un flakons
N1; N10; N100

Papildinata dro§uma informacija saskana ar uznpémuma
droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta apak$punkta 4.2.
precizéts vélamais intervals starp vakcinas devam;
apakSpunkta 5.1. pievienota informacija par kliniskajiem
petijumiem, kur noverota imiinreakcija p&c otras vakcinas
devas ievadiSanas. LietoSanas instrukcija bez izmainam.
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121

95-0017

Rytmonorm 150 mg film;
coated tablets, Film-
coated tablets, 150 mg

Propafenoni
hydrochloridum

150 mg PVH/AI
blisteris N50

Abbott GmbH &
Co. K@, Vacija

95-0017/11/003

IT C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar buitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma
droSuma pamatdatiem. Papildinata droSuma informacija par
zalu sastava esoSam paligvielam, par mijiedarbibu
pediatriskaja populacija, par propafenona
farmakokingtiskam Tpasibam gados vecakiem cilvekiem,
bérniem, pacientiem ar nieru vai aknu darbibas
trauc€jumiem.

Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija noforméti atbilstosi
pedgjai Eiropas Savieniba apstiprinatai standartformai,
veiktas redakcionalas izmainas, pievienota informacija par
blakusparadibu zinoSanas sistému. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.

122

00-0739

Rytmonorm 300 mg film]
coated tablets, Film-
coated tablets, 300 mg

Propafenoni
hydrochloridum

300 mg PVH/AI
blisteris N50

Abbott GmbH &
Co. KG, Vacija

00-0739/11/003

II C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar buitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Tpasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Atjaunota drosuma informacija saskana ar uznémuma
droSuma pamatdatiem. Papildinata droSuma informacija par
zalu sastava eso$am paligvielam, par mijiedarbibu
pediatriskaja populacija, par propafenona
farmakokinétiskam Tpasibam gados vecakiem cilvékiem,
bérniem, pacientiem ar nieru vai aknu darbibas
trauc&jumiem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
noforméti atbilstosi p&€dejai Eiropas Savieniba apstiprinatai
standartformai, veiktas redakcionalas izmainas, pievienota
informacija par blakusparadibu zinoSanas sistému. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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123 03-0243 |Somatuline Autogel 120 [Lanreotidum 120 mg Pilnslirce Ipsen Pharma, 03-0243/11/004 II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem za]u apraksta
mg solution for injection N1 Francija grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
in pre-filled syringe, neklmisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Solution for injection in Papildinata droSuma informacija saskana ar uznpémuma
pre-filled syringe, 120 drosuma pamatdatiem péc I1I fazes daudzcentru, atklata,
mg vienas grupas pétijuma, lai novertétu zalu efektivitati

ieprieks nearstétu pacientu ar akromegaliju un
makroadenomu arstéSana. Papildinats 5.1. apak$punkts.
Izmainas lieto$anas instrukcija nav nepiecieSamas.

124 03-0241 |Somatuline Autogel 60 [Lanreotidum 60 mg Pilnslirce N1 [Ipsen Pharma, 03-0241/11/004 II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
mg solution for injection Francija grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
in pre-filled syringe, neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Solution for injection in Papildinata dro§uma informacija saskana ar uznpémuma
pre-filled syringe, 60 mg drosuma pamatdatiem péc 11 fazes daudzcentru, atklata,

vienas grupas pétijuma, lai novertétu zalu efektivitati
ieprieks$ nearstétu pacientu ar akromegaliju un
makroadenomu arstéSana. Papildinats 5.1. apak$punkts.
Izmainas lieto$anas instrukcija nav nepiecieSamas.

125 03-0242 |Somatuline Autogel 90 [Lanreotidum 90 mg Pilnslirce N1 |Ipsen Pharma, 03-0242/11/004 IT C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta

mg solution for injection
in pre-filled syringe,

Solution for injection in
pre-filled syringe, 90 mg

Francija

grozijumiem, jo Tpasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata dro§uma informacija saskana ar uznémuma
droSuma pamatdatiem pé&c III fazes daudzcentru, atklata,
vienas grupas pétijuma, lai novertétu zalu efektivitati
iepriek$ nearstétu pacientu ar akromegaliju un
makroadenomu arsté$ana. Papildinats 5.1. apakSpunkts.
Izmainas lietoSanas instrukcija nav nepiecieSamas.
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126

00-0517

Voltaren 75 mg/3 mi
solution for injection,
Solution for injection,
75 mg/3 ml

Diclofenacum
natricum

75 mg/3 ml Ampula
N5

Novartis Finland
Oy, Somija

00-0517/11/002

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. Zalu apraksta 4.2 apakSpunkta
pievienota informacija Ipa$am pacientu grupam: pacientiem
ar nieru un aknu darbibas traucg€jumiem, mainitas
kontrindikacijas, noradot aknu un nieru mazspgja, pievienots
bridinajums par nepiecieSamibu bridinat pacientu par
arterialas trombozes gadijumu simptomiem un pazimem,
mainits blakusparadibu miokarda infarkts un sirds mazspé&ja
biezums uz retak, ar noradi, ja zales lieto ilgstosi un licla
deva. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija atjaunota
atbilstosi Eiropas Savienibas valstis pienemtajai jaunakajai
standartformai. Zalu apraksts un licto$anas instrukcija
saskanoti.

127

94-0182

Voltaren Retard 100 mg
modified-release film-
coated tablets, Modified
release film-coated
tablets, 100 mg

Diclofenacum
natricum

100 mg PVH/AI
blisteris N30

Novartis Finland
Oy, Somija

94-0182/11/003

II C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar buitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata dro§uma informacija saskana ar uznpémuma
droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.2 apakSpunkta
pievienota informacija Tpasam pacientu grupam: pacientiem
ar nieru un aknu darbibas trauc€jumiem, mainitas
kontrindikacijas, noradot aknu un nieru mazspgja, pievienots
bridinajums par nepiecieSamibu bridinat pacientu par
arterialas trombozes gadijumu simptomiem un pazimém,
mainits blakusparadibu miokarda infarkts un sirds mazspé&ja
biezums uz retak, ar noradi, ja zales lieto ilgstosi un liela
deva. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija atjaunota
atbilstosi Eiropas Savienibas valstis pienemtajai jaunakajai
standartformai. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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128 12-0274 |Zoledronic acid Acidum 4 mg/5 ml Fresenius Kabi PT/H/0653/001/11/ |11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
Fresenius Kabi 4 mg/5 |zoledronicum Polipropiléna Poland Sp. z.0.0., [001 grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,

ml concentrate for
solution for infusion,

Concentrate for solution
for infusion, 4 mg/5 ml

flakons N1; N4;
N10

Polija

neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Originalzalém tiek patentta ievadiSanas shéma pie
noteiktam indikacijam - 4 mg zoledronskabei, kas atSkaidita
Iidz 100 ml, intravenozas ievadiSanas laiks "lidz 15
miniitem". Kompanija maina ievadiSanas laiku "lidz 20
minGtem" atbilstosi CMDh jautajumu/atbilzu dokumentam
par patentiem CMDh/279/2012, Rev0 October 2012, kas
pielauj izmainit ar patentu aizsargato zalu apraksta
apaks$punktu. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.

ZV A Humano zalu
registracijas komisijas

prickssedetaja vietnieks

profesors
E. Rancans
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