Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/93 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 01-0200 |lricar cream, Cream, Cardiospermum 50 g Metala tabina |Deutsche 01-0200/1B/004/G |[IB B.I1.f.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/Skidinata
100 mg/g N1 Homd@opathie- produkta uzglabasanas nosacTjumu izmainas. Tiek mainiti
Union DHU- gatava produkta uzglabasanas nosacijumi. Bija: Uzglabat
Arzneimittel temperatiira no 0 °C Iidz 25 °C; bus: Uzglabat temperattra
GmbH & Co.KG, Iidz 25 °C. Nesasaldgt. ; IB B.I1.f.1.b2 Uzglabasanas laika
Vacija pagarinasana gatavajam produktam p&c atvérSanas
(pamatojoties uz reala laika datiem). Tiek ieviests produkta
uzglabasanas laiks péc pirmas atvérSanas - 6 menesi.
2 01-0200 |lricar cream, Cream, Cardiospermum 50 g Metala tabina |Deutsche 01-0200/11/003 IT C.1.6.a Jaunas terapeitiskas indikacijas pievienoSana vai
100 mg/g N1 Homdopathie- apstiprinatas indikacijas groziSana. Grozita terapeitiska
Union DHU- indikacija pamatojoties uz kliniska eksperta zinojumu. No
Arzneimittel apakspunkta 4.1. svitrotas noraditas slimibu pazimes un
GmbH & Co.KG, veiktas redakcionalas izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas
Vacija instrukcija saskanoti.
3 13-0119 [Panadol Extra optizorb |Paracetamolum, 500 mg/65 mg GlaxoSmithKline |13-0119/11/004 IT C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta

500 mg/65 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 500
mg/65 mg

Coffeinum

PVH/AI blisteris N8;

N12; N32; 500
mg/65 mg Kastite
N14

Export Limited,
Lielbritanija

grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar
uzn€muma droSuma pamatdatiem un klinisko parskata
zinojumu. Zalu apraksta apakspunkts 4.8 papildinats ar
nevelamo blakusparadibu — agranulocitoze. Redakcionali
sakartoti visi zalu apraksta apakSpunkti. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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4 13-0119 [Panadol Extra optizorb |Paracetamolum, 500 mg/65 mg GlaxoSmithKline |13-0119/11/005/G |II C.1.6.a Jaunas terapeitiskas indikacijas pievieno$ana vai
500 mg/65 mg film- Coffeinum PVH/AI blisteris N8;|Export Limited, apstiprinatas indikacijas groziSana. Redakcionali sakartotas
coated tablets, Film- N12; N32; 500 Lielbritanija un harmoniz&tas Baltijas valstis indikacijas (svitrota
coated tablets, 500 mg/65 mg Kastite “gripa”). Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.; I
mg/65 mg N14 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar
uzneémuma droSuma pamatdatiem un klinisko parskata
zinojumu. Zalu apraksta apakSpunkta 4.2 precizeta zalu
lietoSana picaugusajiem un pusaudziem atbilstosi kermena
masai, precizeta zalu lietoSana pacientiem ar smagiem nieru
darbibas trauc€jumiem. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
5 13-0114 |Panadol optizorb 500  |Paracetamolum 500 mg PVH/AI GlaxoSmithKline [13-0114/11/003 II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
mg film-coated tablets, blisteris N4; N6; Export Limited, grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
Film-coated tablets, 500 N8; N10; N12; Lielbritanija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
mg N16; N20; N24; Papildinata un atjaunota dro§uma informacija saskana ar
N30; N32; N48; uznémuma droSuma pamatdatiem un klinisko parskata
N64; N90; N96; zinojumu. Zalu apraksta apakspunkts 4.8 papildinats ar
N100; 500 mg nevélamo blakusparadibu — agranulocitoze. Redakcionali
ABPE pudele N100 sakartoti visi zalu apraksta apak$punkti. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
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6 13-0114

Panadol optizorb 500
mg film-coated tablets,
Film-coated tablets, 500
mg

Paracetamolum

500 mg PVH/AI
blisteris N4; NG6;
N8; N10; N12;
N16; N20; N24;
N30; N32; N48;
N64; N90; N96;
N100; 500 mg
ABPE pudele N100

GlaxoSmithKline
Export Limited,
Lielbritanija

13-0114/11/004/G

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 un atjaunota droSuma informacija saskana ar
uzn€muma droSuma pamatdatiem un klinisko parskata
zinojumu. Zalu apraksta apakSpunkta 4.2 precizeta zalu
lietosana piecaugusajiem un pusaudziem atbilstosi kermena
masai, precizeta zalu lietoSana pacientiem ar smagiem nieru
darbibas trauc€jumiem. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti. ; I C.1.6.a Jaunas terapeitiskas
indikacijas pievienoSana vai apstiprinatas indikacijas
groziSana. Redakcionali sakartotas un harmonizgtas Baltijas
valstts indikacijas (svitrota “gripa”). Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.

7 99-0149

Depo-Medrol 200 mg/5
ml suspension for

injection, Suspension for

injection, 200 mg/5 ml

Methylprednisoloni
acetas

200 mg/5 ml Stikla
pudelite N1

Pfizer Europe MA
EEIG,
Lielbritanija

99-0149/11/008/G

II B.1.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 ; II B.I.a.2.b Nozimigas izmainas
aktivas vielas raZzosanas procesa,kas var biitiski ietekmét
zalu kvalitati, dro§umu vai iedarbigumu. Grupa ieklauta
izmaina.; 1T B.I.c.1.b Sterilu un nesasaldétu
biologiskas/imunologiskas izcelsmes aktivo vielu
iepakojuma kvalitativa un/vai kvantitativa sastava izmainas.
Grupa icklauta izmaina.
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99-0147

Depo-Medrol 40 mg/1
ml suspension for
injection, Suspension for
injection, 40 mg/1 ml

Methylprednisoloni
acetas

40 mg/1 ml Stikla
pudelite N1

Pfizer Europe MA
EEIG,
Lielbritanija

99-0147/11/008/G

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 ; II B.I.a.2.b Nozimigas izmainas
aktivas vielas razoSanas procesa,kas var biitiski ietekmat
zalu kvalitati, droSumu vai iedarbigumu. Grupa icklauta
izmaina.; II B.I.c.1.b Sterilu un nesasaldetu
biologiskas/imunologiskas izcelsmes aktivo vielu
iepakojuma kvalitativa un/vai kvantitativa sastava izmainas.
Grupa ieklauta izmaina.

99-0148

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

Methylprednisoloni
acetas

80 mg/2 ml Stikla
pudelite N1

Pfizer Europe MA
EEIG,
Lielbritanija

99-0148/11/008/G

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 ; II B.I.a.2.b Nozimigas izmainas
aktivas vielas razoSanas procesa,kas var biitiski ietekmat
zalu kvalitati, droSumu vai iedarbigumu. Grupa icklauta
izmaina.; II B.I.c.1.b Sterilu un nesasaldétu
biologiskas/imunologiskas izcelsmes aktivo vielu
iepakojuma kvalitativa un/vai kvantitativa sastava izmainas.
Grupa ieklauta izmaina.

10

09-0346

Solian 100 mg/ml oral
solution, Oral solution,
100 mg/ml

Amisulpridum

6000 mg/60 ml
Stikla pudelite N1

Sanofi-aventis
Latvia SIA,
Latvija

09-0346/11/008

IT C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uzpémuma
droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.4. apakSpunkta
pievienots bridinajums par kriits vézi. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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11 99-0625 |Solian 200 mg tablets, [Amisulpridum 200 mg PVH/AI Sanofi-aventis 99-0625/11/005 II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
Tablets, 200 mg blisteris N30; N60; |Latvia SIA, grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu v&éra jaunu kvalitates,
N90; N150; N120 |Latvija neklnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uzpémuma
droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.4. apak$punkta
pievienots bridinajums par kriits vézi. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
12 02-0276 |Solian 400 mg coated  [Amisulpridum 400 mg PVH/AI Sanofi-aventis 02-0276/11/005 II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta

tablets, Coated tablets,
400 mg

blisteris N30; N60;
N90

Latvia SIA,
Latvija

grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uzpémuma
droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.4. apak$punkta
pievienots bridinajums par kriits vézi. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.

ZV A Humano zalu
registracijas komisijas
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