Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/114 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 13-0055 |[ltivas 100 mg film- Imatinibum 100 mg BRIZ, SIA, 13-0055/1B/008 IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
coated tablets, Film- PVH/PVDH/AI Latvija registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu

coated tablets, 100 mg

blisteris N20; N30;
N60; N90; N120;
N180; 100 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N20; N30;
N60; N90; N120;
N180

apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
novertgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus
papildu datus. Atjaunota droSuma informacija saskana ar
atsauces zaleém Glivec zalu apraksta 4.8. apakSpunkta;esosas
nevelamas blakus paradibas "muskulu un skeleta sapes,
tostarp mialgija" papildinats ar informaciju par muskulu un
kaulu sapem arst€Sanas laika ar imatinibu vai p&c arsteéSanas
partrauk$anas, ko novéroja pécregistracijas perioda.
Atjaunota droSuma informacija 4.6. apakSpunkta par
imatiniba lietoSanas dro§umu gritniecibas laika un 5.1.
ieklauti jauni klmiskie dati (subheading Clinical studies in
MDS/MDP) par droSumu un efektivitati pacientiem kuriem
ir mieloproliferativi jaunveidojumi ar PDGFR-
parkartosanos un kuri sanéma imatinibu. Produkta
informacija atjaunota saskana ar jaunako QRD
standartformu.

Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/114 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
2 13-0056 |[ltivas 400 mg film- Imatinibum 400 mg BRIZ, SIA, 13-0056/1B/008 IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
coated tablets, Film- PVH/PVDH/AI Latvija registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu

coated tablets, 400 mg

blisteris N10; N30;
N60; N90; 400 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N10; N30;
N60; N90

apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
novertgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus
papildu datus. Atjaunota droSuma informacija saskana ar
atsauces zalém Glivec zalu apraksta 4.8. apakSpunkta;esosas
nevélamas blakus paradibas "musku]u un skeleta sapes,
tostarp mialgija" papildinats ar informaciju par muskulu un
kaulu sapeém arst€sanas laika ar imatinibu vai péc arst€sanas
partrauksanas, ko novéroja pécregistracijas perioda.
Atjaunota drosuma informacija 4.6. apakspunkta par
imatiniba lietoSanas droSumu griitniecibas laika un 5.1.
ieklauti jauni kliniskie dati (subheading Clinical studies in
MDS/MDP) par droSumu un efektivitati pacientiem kuriem
ir mieloproliferativi jaunveidojumi ar PDGFR- 3
parkartoSanos un kuri sanéma imatinibu. Produkta
informacija atjaunota saskana ar jaunako QRD
standartformu.

Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

Zalu registracijas
departamenta vaditaja
M.Emersone



