Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/29 pielikums Nr.3-2

Reg. Zalu nosaul_iums, Zaju Aktivas vielas Informacija par Reglftr:_icqas 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 03-0243 |Somatuline Autogel 120 [Lanreotidum 120 mg Pilnslirce Ipsen Pharma 03-0243/11/007 II C.1.6.a Jaunas terapeitiskas indikacijas pievienoSana vai
mg solution for injection N1 SAS, Francija apstiprinatas indikacijas groziSana. Darba dalisanas
in pre-filled syringe, procediira UK/H/xxxx/WS/079 ieklautas izmainas.
Solution for injection in Pievienota jauna terapeitiska indikacija-neoper&jamu, lokali
pre-filled syringe, 120 progresgjosu vai metastatisku, 1. un 2. pakapes (Ki67 indeks
mg Iidz 10%) gastro-entero-pankreatisku neiroendokrinu vidgjas
zarnas, aizkunga dziedzera vai bez primaras lokalizacijas
audzgju (GEP-NETu) arsté$anai pieaugusiem pacientiem,
kur muguréjas zarnas audz&ju lokalizacija ir tikusi izslégta-,
pamatojoties uz klinisko pétijjumu 2-55-5230-726, 2-55-
2530-729, 2-55-2530-730, A-92-52030-166, A-99-52050-
216, E-47-52030-718 datiem. Jaunajai indikacijai atbilstosi
papildu dati ieklauti zalu apraksta 4.2.,4.4.,4.8., 5.2.
apaks$punktos.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
2 03-0241 |Somatuline Autogel 60 [Lanreotidum 60 mg Pilnslirce N1 |Ipsen Pharma 03-0241/11/007 IT C.1.6.a Jaunas terapeitiskas indikacijas pievienoSana vai

mg solution for injection
in pre-filled syringe,

Solution for injection in
pre-filled syringe, 60 mg

SAS, Francija

apstiprinatas indikacijas groziSana. Darba daliSanas
procediira UK/H/xxxx/WS/079 ieklautas izmainas.
Pievienota jauna terapeitiska indikacija-neoper&jamu, lokali
progresgjosu vai metastatisku, 1. un 2. pakapes (Ki67 indeks
lidz 10%) gastro-entero-pankreatisku neiroendokrinu vidgjas
zarnas, aizkunga dziedzera vai bez primaras lokalizacijas
audzgju (GEP-NETu) arstésanai pieauguSiem pacientiem,
kur mugurgjas zarnas audzgju lokalizacija ir tikusi izslégta-,
pamatojoties uz kliisko p&tijumu 2-55-5230-726, 2-55-
2530-729, 2-55-2530-730, A-92-52030-166, A-99-52050-
216, E-47-52030-718 datiem. Jaunajai indikacijai atbilstosi
papildu dati ieklauti zalu apraksta 4.2., 4.4., 4.8., 5.2.
apaksSpunktos.

Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/29 pielikums Nr.3-2

1 2

3

4

5

6

7

8

3 03-0242

Somatuline Autogel 90
mg solution for injection
in pre-filled syringe,
Solution for injection in
pre-filled syringe, 90 mg

Lanreotidum

90 mg Pilnslirce N1

Ipsen Pharma
SAS, Francija

03-0242/11/007

II C.1.6.a Jaunas terapeitiskas indikacijas pievienoSana vai
apstiprinatas indikacijas grozisana. Darba daliSanas
procedira UK/H/xxxx/WS/079 ieklautas izmainas.
Pievienota jauna terapeitiska indikacija-neopergjamu, lokali
progresgjosu vai metastatisku, 1. un 2. pakapes (Ki67 indeks
I1dz 10%) gastro-entero-pankreatisku neiroendokrinu vidgjas
zarnas, aizkunga dziedzera vai bez primaras lokalizacijas
audz&ju (GEP-NETu) arstéSanai pieaugusiem pacientiem,
kur mugurgjas zarnas audzg&ju lokalizacija ir tikusi izslégta-,
pamatojoties uz kltisko peétijumu 2-55-5230-726, 2-55-
2530-729, 2-55-2530-730, A-92-52030-166, A-99-52050-
216, E-47-52030-718 datiem. Jaunajai indikacijai atbilstosi
papildu dati ieklauti zalu apraksta 4.2.,4.4.,4.8., 5.2.
apaksSpunktos.

Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

ZV A Humano zalu
registracijas komisijas
priekssédétaja vietnieks
profesors E.Rancans




