Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/87 pielikums Nr.3-2

Zalu nosaukums, zalu

Registracijas

Nr.p.k. Reg. forma, stiprums/ Akavas vielas In_formacllja par apliecibas Procedaras Izmainu biitiba

numurs .. nosaukums iepakojumu . numurs
koncentracija Ipasnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8

1 98-0099 |Rispolept 1 mg film- Risperidonum 1 mg Blisteris N60; |UAB Johnson & [DE/H/2184/003/1B/|IB B.I1.f.1.d Gatava produkta vai at$kaidita/skidinata
coated tablets, Film- N20 Johnson, Lietuva {030 produkta uzglabasanas nosacijumu izmainas
coated tablets, 1 mg

2 98-0099 |Rispolept 1 mg film- Risperidonum 1 mg Blisteris N60; |UAB Johnson & |DE/H/2184/003/1B/|IB B.I1.f.1.z Gatava produkta uzglabasanas laika vai
coated tablets, Film- N20 Johnson, Lietuva |032 uzglabasanas nosacijumu maina. Citas izmainas
coated tablets, 1 mg

3 98-0099 |Rispolept 1 mg film- Risperidonum 1 mg Blisteris N60; |UAB Johnson & |DE/H/2184/003/1B/|IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
coated tablets, Film- N20 Johnson, Lietuva (031 izmainas. Redakcionalas izmainas produkta informacija, lai
coated tablets, 1 mg saskanotu informaciju ar zalu 3. modula dokumentaciju.

4 98-0099 |Rispolept 1 mg film- Risperidonum 1 mg Blisteris N60; |UAB Johnson & [DE/H/2184/003/11/ |II C.I.11.b Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas
coated tablets, Film- N20 Johnson, Lietuva [035 plana, saistibu un prasibu ievie$ana vai izmainas $ajas
coated tablets, 1 mg saistibas un prasibas. Tadu izmainu veik$ana, kas japamato

ar RAI iesniegtiem jauniem papildu datiem, ja kompetenta
iestade pieprasa biitiska novértéjuma veiksanu. Iesniegts
atjaunots Riska parvaldibas plans.

5 98-0099 |Rispolept 1 mg film- Risperidonum 1 mg Blisteris N60; |UAB Johnson & [DE/H/2184/003/11/ |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta

coated tablets, Film-
coated tablets, 1 mg

N20

Johnson, Lietuva

028

grozijumiem, jo Tpasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznp€muma
droSuma pamatdatiem. Ieklauta mijiedarbiba ar
propafenonu; papildinatas blakusparadibas; veiktas
redakcionalas izmainas.

Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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2 3 4 5 6 7 8
6 01-0372 |Rispolept 1 mg/ml oral [Risperidonum 60 mg/60 ml UAB Johnson & |DE/H/2184/008/11/ |II C.I.11.b Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas
solution, Oral solution, 1 Flakons N1; 100 Johnson, Lietuva |035 plana, saistibu un prasibu ievie$ana vai izmainas $ajas
mg/ml mg/100 ml Flakons saistibas un prasibas. Tadu izmainu veik$ana, kas japamato
N1; 120 mg/120 ml ar RAT iesniegtiem jauniem papildu datiem, ja kompetenta
Flakons N1; 30 iestade pieprasa bitiska novertéjuma veikSanu. Iesniegts
mg/30 ml Flakons atjaunots Riska parvaldibas plans.
N1
7 01-0372 |Rispolept 1 mg/ml oral [Risperidonum 60 mg/60 ml UAB Johnson & |DE/H/2184/008/11/ [II C.I.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
solution, Oral solution, 1 Flakons N1; 100 Johnson, Lietuva [028 grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
mg/ml mg/100 ml Flakons neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
N1; 120 mg/120 ml Papildinata dro§uma informacija saskana ar uznpémuma
Flakons N1; 30 droSuma pamatdatiem. Ieklauta mijiedarbiba ar
mg/30 ml Flakons propafenonu; papildinatas blakusparadibas; veiktas
N1 redakcionalas izmainas.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
8 98-0100 |Rispolept 2 mg film- Risperidonum 2 mg Blisteris N60; |UAB Johnson & [DE/H/2184/004/1B/|1B B.IL.f.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/skidinata
coated tablets, Film- N20 Johnson, Lietuva [030 produkta uzglabasanas nosacTjumu izmainas
coated tablets, 2 mg
9 98-0100 |Rispolept 2 mg film- Risperidonum 2 mg Blisteris N60; |UAB Johnson & [DE/H/2184/004/1B/|1B B.IL.f.1.z Gatava produkta uzglabasanas laika vai
coated tablets, Film- N20 Johnson, Lietuva |032 uzglabasanas nosacijumu maina. Citas izmainas
coated tablets, 2 mg
10 98-0100 |Rispolept 2 mg film- Risperidonum 2 mg Blisteris N60; |UAB Johnson & |[DE/H/2184/004/1B/|IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
coated tablets, Film- N20 Johnson, Lietuva |031 izmainas. Redakcionalas izmainas produkta informacija, lai
coated tablets, 2 mg saskanotu informaciju ar zalu 3. modula dokumentaciju.
11 98-0100 |Rispolept 2 mg film- Risperidonum 2 mg Blisteris N60; [UAB Johnson & |DE/H/2184/004/11/ |11 C.1.11.b Tirdzniecibas at]aujas, tostarp riska parvaldibas

coated tablets, Film-
coated tablets, 2 mg

N20

Johnson, Lietuva

035

plana, saisttbu un prasibu ieviesana vai izmainas $ajas
saistibas un prasibas. Tadu izmainu veiksana, kas japamato
ar RAT iesniegtiem jauniem papildu datiem, ja kompetenta
iestade pieprasa bitiska novertgjuma veikSanu. Iesniegts
atjaunots Riska parvaldibas plans.
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12 98-0100 |Rispolept 2 mg film- Risperidonum 2 mg Blisteris N60; |UAB Johnson & [DE/H/2184/004/11/ |1I C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar buitiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- N20 Johnson, Lietuva [028 grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu v&éra jaunu kvalitates,
coated tablets, 2 mg neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uzpémuma
droSuma pamatdatiem. Ieklauta mijiedarbiba ar
propafenonu; papildinatas blakusparadibas; veiktas
redakcionalas izmainas.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
13 98-0101 |Rispolept 3 mg film- Risperidonum 3 mg Blisteris N60; [UAB Johnson & |DE/H/2184/005/1B/[1B B.IIL.f.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/$kidinata
coated tablets, Film- N20 Johnson, Lietuva [030 produkta uzglabasanas nosacTjumu izmainas
coated tablets, 3 mg
14 98-0101 |Rispolept 3 mg film- Risperidonum 3 mg Blisteris N60; |UAB Johnson & [DE/H/2184/005/IB/|IB C.1.z Izmainas za]u droSuma un efektivitate. Citas
coated tablets, Film- N20 Johnson, Lietuva |031 izmainas. Redakcionalas izmainas produkta informacija, lai
coated tablets, 3 mg saskanotu informaciju ar zalu 3. modula dokumentaciju.
15 98-0101 |Rispolept 3 mg film- Risperidonum 3 mg Blisteris N60; [UAB Johnson & [DE/H/2184/005/11/ |11 C.I.11.b Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas
coated tablets, Film- N20 Johnson, Lietuva [035 plana, saistibu un prasibu ievie$ana vai izmainas $ajas
coated tablets, 3 mg saistibas un prasibas. Tadu izmainu veikSana, kas japamato
ar RAI iesniegtiem jauniem papildu datiem, ja kompetenta
iestade pieprasa butiska novertgjuma veikSanu. Iesniegts
atjaunots Riska parvaldibas plans.
16 98-0101 |Rispolept 3 mg film- Risperidonum 3 mg Blisteris N60; |UAB Johnson & [DE/H/2184/005/11/ |11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta

coated tablets, Film-
coated tablets, 3 mg

N20

Johnson, Lietuva

028

grozijumiem, jo Ipasi — lai npemtu veéra jaunu kvalitates,
neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uzpémuma
droSuma pamatdatiem. Iek]auta mijiedarbiba ar
propafenonu; papildinatas blakusparadibas; veiktas
redakcionalas izmainas.

Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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17 98-0102 |Rispolept 4 mg film- Risperidonum 4 mg Blisteris N60; [UAB Johnson & |DE/H/2184/006/IB/|1B B.IL.f.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/skidinata
coated tablets, Film- N20 Johnson, Lietuva |030 produkta uzglabasanas nosacijumu izmainas
coated tablets, 4 mg

18 98-0102 |Rispolept 4 mg film- Risperidonum 4 mg Blisteris N60; [UAB Johnson & |DE/H/2184/006/IB/|IB C.1.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitaté. Citas
coated tablets, Film- N20 Johnson, Lietuva (031 izmainas. Redakcionalas izmainas produkta informacija, lai
coated tablets, 4 mg saskanotu informaciju ar zalu 3. modula dokumentaciju.

19 98-0102 |Rispolept 4 mg film- Risperidonum 4 mg Blisteris N60; [UAB Johnson & |DE/H/2184/006/11/ |11 C.I.11.b Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas
coated tablets, Film- N20 Johnson, Lietuva [035 plana, saistibu un prasibu ievie$ana vai izmainas $ajas
coated tablets, 4 mg saistibas un prasibas. Tadu izmainu veik$ana, kas japamato

ar RAT iesniegtiem jauniem papildu datiem, ja kompetenta
iestade pieprasa butiska novertgjuma veikSanu. Iesniegts
atjaunots Riska parvaldibas plans.

20 98-0102 |Rispolept 4 mg film- Risperidonum 4 mg Blisteris N60; [UAB Johnson & |DE/H/2184/006/11/ |11 C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- N20 Johnson, Lietuva [028 grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
coated tablets, 4 mg neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

Papildinata dro§uma informacija saskana ar uznpémuma
droSuma pamatdatiem. Iek]auta mijiedarbiba ar
propafenonu; papildinatas blakusparadibas; veiktas
redakcionalas izmainas.
Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.

21 03-0096 |Rispolept Consta 25 mg [Risperidonum 25 mg/2 ml Flakons [UAB Johnson & |DE/H/2184/013/11/ [II C.I.11.b Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas

powder and solvent for
suspension for
prolonged-release
injection, Powder and
solvent for suspension
for prolonged-release
injection, 25 mg/2 ml

N1

Johnson, Lietuva

035

plana, saistibu un prasibu ievieSana vai izmainas $ajas
saistibas un prasibas. Tadu izmainu veikSana, kas japamato
ar RAT iesniegtiem jauniem papildu datiem, ja kompetenta
iestade pieprasa biitiska novert€juma veikSanu. Iesniegts
atjaunots Riska parvaldibas plans.
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22 03-0096 |Rispolept Consta 25 mg [Risperidonum 25 mg/2 ml Flakons |UAB Johnson & [DE/H/2184/013/11/ |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar buitiskiem zalu apraksta
powder and solvent for N1 Johnson, Lietuva [028 grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu v&éra jaunu kvalitates,
suspension for neklnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
prolonged-release Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
injection, Powder and dro$uma pamatdatiem. Ieklauta mijiedarbiba ar
solvent for suspension propafenonu; papildinatas blakusparadibas; veiktas
for prolonged-release redakcionalas izmainas.
injection, 25 mg/2 ml Zalu apraksts un lictoSanas instrukcija saskanoti.

23 03-0097 |Rispolept Consta 37,5 [Risperidonum 37,5 mg/2 mi UAB Johnson & |DE/H/2184/014/11/ |11 C.I.11.b Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas
mg powder and solvent Flakons N1 Johnson, Lietuva [035 plana, saistibu un prasibu ievie$ana vai izmainas $ajas
for suspension for saistibas un prasibas. Tadu izmainu veik$ana, kas japamato
prolonged-release ar RAI iesniegtiem jauniem papildu datiem, ja kompetenta
injection, Powder and iestade pieprasa butiska novertéjuma veikSanu. Iesniegts
solvent for suspension atjaunots Riska parvaldibas plans.
for prolonged-release
injection, 37,5 mg/2 mi

24 03-0097 |Rispolept Consta 37,5 |Risperidonum 37,5 mg/2 ml UAB Johnson & |DE/H/2184/014/11/ |11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
mg powder and solvent Flakons N1 Johnson, Lietuva [028 grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
for suspension for neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
prolonged-release Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
injection, Powder and drosuma pamatdatiem. Ieklauta mijiedarbiba ar
solvent for suspension propafenonu; papildinatas blakusparadibas; veiktas
for prolonged-release redakcionalas izmainas.
injection, 37,5 mg/2 mi Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

25 03-0098 |Rispolept Consta 50 mg [Risperidonum 50 mg/2 ml Flakons [UAB Johnson & |DE/H/2184/015/11/ |11 C.1.11.b Tirdzniecibas at]aujas, tostarp riska parvaldibas

powder and solvent for
suspension for
prolonged-release
injection, Powder and
solvent for suspension
for prolonged-release
injection, 50 mg/2 ml

N1

Johnson, Lietuva

035

plana, saistibu un prasibu ieviesana vai izmainas $ajas
saistibas un prasibas. Tadu izmainu veiksana, kas japamato
ar RAT iesniegtiem jauniem papildu datiem, ja kompetenta
iestade pieprasa bitiska novertgjuma veikSanu. Iesniegts
atjaunots Riska parvaldibas plans.
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26

03-0098

Rispolept Consta 50 mg |Risperidonum
powder and solvent for
suspension for
prolonged-release
injection, Powder and
solvent for suspension
for prolonged-release
injection, 50 mg/2 ml

50 mg/2 ml Flakons

N1

UAB Johnson &
Johnson, Lietuva

DE/H/2184/015/11/

028

II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
neklnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uzpémuma
droSuma pamatdatiem. Ieklauta mijiedarbiba ar
propafenonu; papildinatas blakusparadibas; veiktas
redakcionalas izmainas.

Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

ZV A Humano zalu
registracijas komisijas
priekssédetajs profesors
J.Pokrotnieks




