Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/64 pielikums Nr.3-2

. Zalu nosaukums, zalu . .. Registracijas _
Reg. . . > Aktivas vielas Informacija par £ . - y Procediras . e
Nr.p.k. forma, stiprums/ . - apliecibas Izmainu biitiba
numurs .. nosaukums iepakojumu . numurs
koncentracija Ipasnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8
1 02-0070 |Gadovist 1.0 mmol/ml Gadobutrolum 39306,8 mg/65 ml Stikla |Bayer Pharma AG, |02-0070/11/008 IA B.IL.e.6.b Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara)
solution for injections, pudele N1; N10;6047.2 |Vacija iepakojuma materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo produktu

Solution for injection, 1.0
mmol/ml

mg/10 ml Stikla pilnslirce
N1; N5; 3023,6 mg/5 ml
Stikla pilnslirce N1; N5;
12094,4 mg/20 ml Stikla
pilnslirce N1; N5; 9070,8
mg/15 ml Stikla pilnslirce
N1; N5;12094,4 mg/20
ml Ciklo-olefina poliméra
kartridzs N1; NS5; 9070,8
mg/15 ml Ciklo-olefina
poliméra kartridzs N1;
N5; 18141,6 mg/30 ml
Stikla flakons N1; N10;
4535,4 mg/7,5 ml Stikla
pilnslirce N5; N1; 9070,8
mg/15 ml Stikla flakons
N1; N10; 4535,4 mg/7,5
ml Stikla flakons N1;
N10; 18141,6 mg/30 ml
Ciklo-olefina poliméra
kartridzs N1; NS5;
1209,44 mg/2 ml Stikla
flakons N1; N3

(pieméram, nonemamu vacinu krasa, krasu koda gredzeni uz
ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota citada plastmasa)) un
kas neskar produkta informaciju. Grupa ieklauta izmaina. Izmaina
ietilpst darba daliSanas procediira DE/H/xxxx/WS/247.

IB B.I1.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava produkta
razo$ana izmantota starpprodukta raZzoSanas procesa izmainas.
Grupa ieklauta izmaina. [zmaina ietilpst darba daliSanas procediira
DE/H/Xxxx/\WWS/247.

II B.Il.e.1.b2 Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primara
iepakojuma veidu: sterilas zalu formas un
biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales. Izmaina ietilpst darba
dalisanas procediira DE/H/xxxx/WS/247.
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2 02-0070

Gadovist 1.0 mmol/ml
solution for injections,

Solution for injection, 1.0

mmol/ml

Gadobutrolum

39306,8 mg/65 ml Stikla
pudele N1; N10; 6047,2
mg/10 ml Stikla pilnslirce
N1; N5;3023,6 mg/5 ml
Stikla pilnslirce N1; NS;
12094,4 mg/20 ml Stikla
pilnslirce N1; N5; 9070,8
mg/15 ml Stikla pilnslirce
N1; N5;12094,4 mg/20
ml Ciklo-olefina poliméra
kartridzs N1; N5; 9070,8
mg/15 ml Ciklo-olefina
polimera kartridzs N1;
N5; 18141,6 mg/30 ml
Stikla flakons N1; N10;
4535,4 mg/7,5 ml Stikla
pilnglirce N5; N1; 9070,8
mg/15 ml Stikla flakons
N1; N10; 4535,4 mg/7,5
ml Stikla flakons N1;
N10; 18141,6 mg/30 ml
Ciklo-olefina poliméra
kartridzs N1; N5;
1209,44 mg/2 ml Stikla
flakons N1; N3

Bayer Pharma AG,

Vacija

02-0070/11/005

II C.1.6.a Jaunas terapeitiskas indikacijas pievieno$ana vai
apstiprinatas indikacijas grozisana. Procediira DE/H/xxxx/WS/211
ieklauta izmaina. Paplasinata terapeitiska indikacija "Gadovist ir
paredzg€ts pieaugusajiem un visa vecuma berniem (tai skaita
izn€satiem jaundzimusajiem)" pamatojoties uz veiktajiem
farmakokinétikas un dro$uma kliniskajiem pétijjumiem ar bérniem
lidz 2 gadu vecumam, taja skaita ar izn€satiem jaundzimusajiem.
Doti arT dozgSanas ieteikumi $aja vecuma grupa un attiecigi
papildinati gandriz visi apakSpunkti. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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3 11-0156

Paracetamol Baby Phs 24
mg/ml oral suspension,
Oral suspension, 24 mg/ml

Paracetamolum

2,4 g/100 ml Stikla
pudelite N1

BRIZ SIA, Latvija

11-0156/1B/009/G

IA B.IV.1.b Ierices svitro$ana. Grupa ieklauta izmaina.; IA IB
B.Il.e.1.a2 Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primara
iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu: puscietas un
nesterilas $kidras zalu formas ; IA B.II.e.2.a Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteikSana galaprodukta primara
iepakojuma specifikacijai. Grupa ieklauta izmainpa.; IB B.Il.e.1.a2
Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primara iepakojuma
kvalitativo un kvantitativo sastavu: puscietas un nesterilas Skidras
zalu formas. Grupa ieklauta izmaina.; IA B.Il.e.2.b Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana gatava produkta primara
iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa
ieklauta izmaina.; IA B.Il.e.2.b Jauna specifikacijas parametra
pievienosana gatava produkta primara iepakojuma specifikacijai
kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa ieklauta izmaina.; IB B.Il.e.z
Izmainas gatava produkta iepakojuma aizvakojuma sistéma. Citas
izmainas. Grupa ieklauta izmaina.

4 11-0156

Paracetamol Baby Phs 24
mg/ml oral suspension,
Oral suspension, 24 mg/ml

Paracetamolum

2,4 g/100 ml Stikla
pudelite N1

BRIZ SIA, Latvija

11-0156/1A/017

IA B.I1.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana
galaprodukta specifikacijai
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5 02-0070

Gadovist 1.0 mmol/ml
solution for injections,
Solution for injection, 1.0
mmol/ml

Gadobutrolum

39306,8 mg/65 ml Stikla
pudele N1; N10; 6047,2
mg/10 ml Stikla pilnslirce
N1; N5;3023,6 mg/5 ml
Stikla pilnslirce N1; NS;
12094,4 mg/20 ml Stikla
pilnslirce N1; N5; 9070,8
mg/15 ml Stikla pilnslirce
N1; N5;12094,4 mg/20
ml Ciklo-olefina poliméra
kartridzs N1; N5; 9070,8
mg/15 ml Ciklo-olefina
polimera kartridzs N1;
N5; 18141,6 mg/30 ml
Stikla flakons N1; N10;
4535,4 mg/7,5 ml Stikla
pilnglirce N5; N1; 9070,8
mg/15 ml Stikla flakons
N1; N10; 4535,4 mg/7,5
ml Stikla flakons N1;
N10; 18141,6 mg/30 ml
Ciklo-olefina poliméra
kartridzs N1; N5;
1209,44 mg/2 ml Stikla
flakons N1; N3

Bayer Pharma AG,

Vacija

02-0070/1A/011

IA C.I1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma izmainas
cilvekiem paredz&to zalu mark&juma, zalu apraksta vai lieto$anas
instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS procediiras atzinumu vai
kompetentas iestades novert€juma atzinumu, kas izdots saskana ar
Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.. Harmoniz&ta droSuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
atjaunojama droSuma vienotas vert€juma procediiras
PSUSA/00001502/201504 aktiva viela gadobutrols.
5.1.apakspunkta svitrots apgalvojums: "Gadobutrols neskeérso
neizmainitu hematoencefalisko barjeru un tadejadi neuzkrajas
veselos smadzenu audos vai bojatos audos, ja hematoencefaliska
barjera ir neskarta."

Izmainas attiecas tikai uz zalu aprakstu.

ZV A Humano zalu
registracijas
komisijas
priek$sedetajs
profesors
J.Pokrotnieks



