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1 13-0017 |Cefuroxime IPP 1500 |Cefuroximum 1500 mg Stikla IPP International |NO/H/0218/002/D [IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
mg powder for solution flakons N1; N5; Pharma Partners |C/IB/001/G izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
for injection or infusion, N10 GmbH, Vacija ievieSana.
Powder for solution for
injection or infusion,
1500 mg

2 13-0016 |Cefuroxime IPP 750 mg [Cefuroximum 750 mg Stikla IPP International |[NO/H/0218/001/D [IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
powder for solution for flakons N1; N5; Pharma Partners |C/IB/001/G izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)

injection, Powder for
solution for injection,
750 mg

N10

GmbH, Vacija

ievieSana.
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3 96-0616 |Ginkor Fort hard Ginkgo bilobae |1 UD PVH/AI Ipsen Pharma,  |96-0616/1A/006/G |IA B.ILd.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienosana gatava produkta
C&pSUlES, Hard Capsules extractum blisteris N30 Francija specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Tiek pievienots specifikacijas
parametrs.; IA B.ILd.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana
normatur_n' gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Tiek
Troxerutinum, pievienots specifikacijas parametrs.; IA B.Il.d.2.a Nelielas izmainas
Heptaminoli apstiprinataja gatava produkta testa procediira. Tiek veiktas izmainas testa

hydrochloridum

procedira.; IA B.IL.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Tiek
pievienots specifikacijas parametrs.; IA B.IL.d.1.d Nebutiska specifikacijas
parametra svitroSana no gatava produkta specifikacijas (pieméram,
novecojusa parametra svitro§ana). Tiek svitrots specifikacijas parametrs.;
IA B.II.d.1.d Nebutiska specifikacijas parametra svitroSana no gatava
produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra svitro$ana). Tiek
svitrots specifikacijas parametrs.; IA B.IIL.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai
panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
attiecigajai atjaunotajai monografijai. Tiek veiktas izmainas, kas
izdaramas, lai panaktu atbilstibu EF atjaunotai monografijai.; IA B.IL.d.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procediira. Tiek
veiktas izmainas testa procediira.; IA B.1l.d.1.d Nebutiska specifikacijas
parametra svitroSana no gatava produkta specifikacijas (pieméram,
novecojusa parametra svitro$§ana). Tiek svitrots specifikacijas parametrs.;
IA B.II.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana gatava produkta
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa ieklauta izmaina. Tiek
pievienots specifikacijas parametrs.; IA B.ILb.4.a Gatava produkta sérijas
apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizém
salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek palielinats
sérijas apjoms.; IA B.ILb.5.b Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika: jaunu testu
un ierobezojumu pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina. Tie. veiktas
izmainas testa, ko veic razoSanas gaita.; IA B.Il.d.1.d Nebutiska
specifikacijas parametra svitroSana no gatava produkta specifikacijas
(piem@ram, novecojusa parametra svitroSana). Tiek svitrots specifikacijas
parametrs.; IA B.IL.d.1.d Nebutiska specifikacijas parametra svitroSana no
gatava produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra
svitroSana). Tiek svitrots specifikacijas parametrs.; IA B.IL.d.1.d Nebitiska
specifikacijas parametra svitroSana no gatava produkta specifikacijas
(pieméram, novecojusa parametra svitroSana). Grupa ieklauta izmaina.
Tiek svitrots specifikacijas parametrs.; IA B.IIL.2. b Izmainas, kas
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izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai. Tiek veiktas izmainas,
kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu EF atjaunotai monografijai.; IA
B.ILb.5 ¢ Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos,
kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika: razoSanas gaita veicama
nebitiska testa svitroSana. Tiek svitrots tests, ko veic razoSanas gaita.; IA
B.IIL.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai
monografijai. Tiek veiktas izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
EF atjaunotai monografijai.; IA B.Il.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
gatava produkta testa procediira. Tiek veiktas izmainas testa procediira.;
Zalu registracijas apliecibas izsniegSana

4 99-0039

Augmentin 400 mg/57
mg/5 ml powder for oral
suspension, Powder for
oral suspension, 400
mg/57 mg/5 ml

Amoxicillinum,
Acidum
clavulanicum

35 ml Stikla pudelite
N1; 70 ml Stikla
pudelite N1

GlaxoSmithKline
Latvia SIA,
Latvija

UK/H/4737/001/11/
001

II B.V.b.1.b_ Kvalitates dokumentacijas atjaunoSana
saskana ar Komisijas 1émumu, ievérojot Dir. 2001/83/EK
30. vai 31. panta vai Dir. 2001/82/EK 34. vai 35. panta
noteikto procediiru (parvértésanas procediira), ja kvalitates
dokumentacijas saskanoSana nav dala no procediiras un
atjaunoSanu veic, lai to saskanotu. Tiek atjaunots un
harmonizgéts 3. modulis saskana ar Komisijas [émumu,
ieverojot Direktivas 2001/83/EK 30. panta noteikto
procediru.

5 10-0383

Fraxiparine Multidose
47500 1U Anti-Xa/5 ml
solution for injection,
Solution for injection,
47500 Anti-Xa [U/5 ml

Nadroparinum
calcicum

47500 anti-Xa 1U/5
ml Stikla flakons
N10

GlaxoSmithKline
Latvia SIA,
Latvija

IA B.I.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
vai aktivas vielas raZoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedura.. Tiek
veiktas izmainas 3. modula sadala 3.2.S.4.2.; IA B.I.b.1. b
Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa, specifikacijai. Tiek veiktas
izmainas 3. modula sadala 3.2.S5.4.1
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6 97-0552 |Typhim Vi solution for [Vaccinium febris 10,5 ml Stikla Sanofi Pasteur 97-0552/1B/002 IB B.1.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju
injection in a pre-filled |typhoidis pilnslirce N1 S.A., Francija parametriem un/vai aktivas vielas, izejvielas/ starpprodukta/
syringe, Solution for polysaccharidicum reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa,
injection in a pre-filled ierobezojumiem. Citas izmainas.. Izmainas, kas attiecas uz
syringe, specifikaciju parametriem un reagenta, ko izmanto aktivas

vielas razoSanas procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas.

7 97-0552 |Typhim Vi solution for [Vaccinium febris 0,5 ml Stikla Sanofi Pasteur 97-0552/1B/004 IB B.1.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju
injection in a pre-filled |typhoidis pilnslirce N1 S.A., Francija parametriem un/vai aktivas vielas, izejvielas/ starpprodukta/
syringe, Solution for polysaccharidicum reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa,
injection in a pre-filled ierobezojumiem. Citas izmainas.. Izmainas, kas attiecas uz
syringe, specifikaciju parametriem un starpprodukta, ko izmanto

aktivas vielas raZzoSanas procesa, ierobezojumiem. Citas
izmainas.

8 97-0552 |Typhim Vi solution for |[Vaccinium febris 0,5 ml Stikla Sanofi Pasteur 97-0552/1A/005 IA B.I.b.1. b Stingraku specifikacijas ierobezojumu
injection in a pre-filled |typhoidis pilnslirce N1 S.A., Francija noteikSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta,
syringe, Solution for polysaccharidicum ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijai.
injection in a pre-filled Stingraku specifikacijas ierobeZojumu noteik$ana reagenta,
syringe, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai

9 97-0552 |Typhim Vi solution for [Vaccinium febris 10,5 ml Stikla Sanofi Pasteur 97-0552/1B/006 IB B.L.a.4. b Izmainas testos, ko izdara razoS$anas gaita, vai
injection in a pre-filled |typhoidis pilnslirce N1 S.A., Francija ierobezojumos, kurus pieméro aktivas vielas razosanas laika:
syringe, Solution for polysaccharidicum razosSanas gaita veicamu jaunu testu un ierobezojumu
injection in a pre-filled ieklauSana. Izmainas testos, ko izdara aktivas vielas
syringe, razo$anas laika
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10 99-0119 |Atacand 16 mg tablets, [Candesartanum 16 mg PVH/PVDH |AstraZeneca AB, |UK/H/0197/004/11/ |11 C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
Tablets, 16 mg cilexetilum aluminija blisteris  [Sodertalje, 092 izmainas.. lesniegts riska parvaldibas plans. Informacija par
N28; N7; N14; Zviedrija zalém bez izmainam.
N15; N20; N30;
N50; N50 (50x1);
N56; N98; N98
(98x1); N100;
N300; N15 (15x1);
N30 (30x1); 16 mg
ABPE pudele N100;
N250
11 99-0118 |Atacand 8 mg tablets, [Candesartanum 8 mg ABPE pudele |AstraZeneca AB, [UK/H/0197/003/11/ |II C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
Tablets, 8 mg cilexetilum N100; N250; 8 mg |Sodertalje, 092 izmainas.. Iesniegts riska parvaldibas plans. Informacija par
PVH/PVDH Zviedrija zalém bez izmainam.
aluminija blisteris
N28; N7; N14;
N15; N20; N30;
N50; N50 (50x1);
N56; N98; N98
(98x1); N100;
N300; N15 (15x1);
N30 (30x1)

12 99-0341 |Cefzil 250 mg film- Cefprozilum 250 mg Blisteris Bristol-Myers II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- N10 Squibb grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu v&ra jaunu kvalitates,
coated tablets, 250 mg Gyogyszerkereske neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

delmi Kft., Atjaunota droSuma informacija saskana ar uzpémuma
Ungarija droSuma pamatdatiem. 4.8. apakSpunkta pievienotas

neveélamas blakusparadibas- hepatotoksicitate, hepatits,
dzimumorganu nieze. Redakcionalas izmainas zalu apraksta
un lieto$anas instrukcija. Zalu apraksts un lietosanas
instrukcija saskanoti.
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13 99-0437 |Cefzil 250 mg/5 mi Cefprozilum 5g/100 ml ABPE  |Bristol-Myers II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
powder for oral pudele N1; 3 g/60 |Squibb grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
suspension, Powder for ml ABPE pudele N1 |Gyogyszerkereske neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
oral suspension, 250 delmi Kft., Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma
mg/5 ml Ungarija droSuma pamatdatiem. 4.8. apakSpunkta pievienotas

neveélamas blakusparadibas- hepatotoksicitate, hepatits,
dzimumorganu nieze. Redakcionalas izmainas zalu apraksta
un lieto$anas instrukcija. Zalu apraksts un lietosanas
instrukcija saskanoti.

14 99-0342 |Cefzil 500 mg film- Cefprozilum 500 mg Blisteris Bristol-Myers II C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- N10 Squibb grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
coated tablets, 500 mg Gyogyszerkereske neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

delmi Kft., Atjaunota droSuma informacija saskana ar uzpémuma

Ungarija droSuma pamatdatiem. 4.8. apakSpunkta pievienotas
neveélamas blakusparadibas- hepatotoksicitate, hepatits,
dzimumorganu nieze. Redakcionalas izmainas zalu apraksta
un lietoSanas instrukcija. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

15 03-0034 |Dalacin 100 mg Vaginal [Clindamycinum 100 mg Pfizer Europe MA|03-0034/11/002 II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
Ovule, Vaginal ovule, Kontiiriepakojums [EEIG, grozijumiem, jo pasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
100 mg N3 Lielbritanija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

Papildinata droSuma informacija saskana ar uzpémuma
droSuma pamatdatiem. Pievienota blakusparadiba -
pseidomembranozais kolits, papildinata informacija par
toksicitati prekliniskajos petijumos. Veiktas redakcionalas
izmainas. Zalu apraksts un lictosanas instrukcija saskanoti.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/96 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
16 98-0608 |Dalacin 20 mg/g vaginal [Clindamycinum 800 mg/40 g Tubina |Pfizer Europe MA|98-0608/11/002 II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
cream, Vaginal cream, N1 EEIG, grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
20 mg/g Lielbritanija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata drosuma informacija saskana ar uzpémuma
droSuma pamatdatiem. Pievienota blakusparadiba -
pseidomembranozais kolits, papildinata informacija par
toksicitati prekliniskajos petijumos. Veiktas redakcionalas
izmainas. Zalu apraksts un liectosanas instrukcija saskanoti.
17 03-0466 |Dalacin T 10 mg/ml Clindamycinum 300 mg/30 ml ABPE |Pfizer Europe MA|03-0466/11/003 II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
topical solution, Topical pudele N1 EEIG, grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
solution, 10 mg/ml Lielbritanija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata drosuma informacija saskana ar uzpémuma
droSuma pamatdatiem. Pievienota blakusparadiba -
pseidomembranozais kolits. Veiktas redakcionalas izmainas.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
18 97-0104 |Flucinar N 0,25 mg/5 Fluocinoloni 15 g Aluminija tiiba [Pharmaceutical [97-0104/11/002 II B.IL.c.3.b Materiala, kas var radit TSE risku, izmainas vai
mg/g ziede, Ointment, |acetonidum, N1 Company Jelfa ievieSana, vai aizstaSana ar citu materialu, kas var radit TSE
0,25 mg/5 mg/g Neomycini sulfas SA, Polija risku, uz kuru neattiecas TSE atbilstibas sertifikats. Tiek
pievienots jauns paligvielas lanolina razotajs.
19 10-0383 |Fraxiparine Multidose [Nadroparinum 47500 anti-Xa IU/5 [GlaxoSmithKline II B.I1.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta

47500 1U Anti-Xa/5 ml
solution for injection,
Solution for injection,
47500 Anti-Xa [U/5 ml

calcicum

ml Stikla flakons
N10

Latvia SIA,
Latvija

neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem. Tiek veiktas
izmainas 3. modula sadala 3.2.P.5.1.; II B.Il.d.1.e Izmainas,
kas attiecas uz gatava produkta neapstiprinatiem
specifikaciju ierobezojumiem. Tiek veiktas izmainas 3.
modula sadala 3.2.P.5.1.
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20 99-0623 |Pan-Amoxicillin1 g Amoxicillinum 1 g Flakons N1, Laboratoires II B.I.a.1.b Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
powder for solution N10; N25; N50 Panpharma, izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
injection, Powder for Francija aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
solution for injection, 1 dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas
g sertifikats un jauna aktivas vielas razotaja pieteikums ir

pamatots ar DMF. Tiek pievienots aktivas vielas
amoksicilina natrija sals razotajs.

21 99-0622 |Pan-Amoxicillin 500 mg [Amoxicillinum 500 mg Flakons N1; [Laboratoires II B.I.a.1.b Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
powder for solution for N10; N25; N50 Panpharma, izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
injection, Powder for Francija aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
solution for injection, dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas
500 mg sertifikats un jauna aktivas vielas razotaja pieteikums ir

pamatots ar DMF. Tiek pievienots aktivas vielas
amoksicilina natrija sals razotajs.

22 05-0525 |Papaverine Sopharma  |Papaverini 20 mg/1 ml Ampula |SIA "Briz", 05-0525/11/013 11 B.1.z Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa. Citas
20 mg/ml solution for  [hydrochloridum N10; N100 Latvija izmainas. Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa.
injection, Solution for
injection, 20 mg/ml

23 02-0082 |Physioneal 40 Glucose |Glucosum 2000 ml Maisin$ N1;[Baxter Oy, 02-0082/11/005 II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
1,36 % wiv/13,6 mg/ml |monohydratum, 2500 ml Maisin$ N1;[Somija grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
solution for peritoneal [Calcii chloridum, |1500 ml Maisins$ N1 neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
dialysis, Solution for Magnesii Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma

peritoneal dialysis, 13,6
mg/ml

chloridum, Natrii
chloridum, Natrii
lactas, Natrii
hydrocarbonas

droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta apakSpunkta 4.2
precizétas devas dazada vecuma bérniem; apakspunkta 4.4
pievienots bridinajums par nepareizas sist€mas noslégsanas
vai uzpildes secibas neievérosanas sekam; apakspunkts 4.8
papildinats ar informaciju par zino$anu par nevélamam
blakusparadibam. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/96 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

24 02-0083 |Physioneal 40 Glucose |Glucosum 2000 ml Maisin$ N1;[Baxter Oy, 02-0083/11/005 II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
2,27 % w/v/22,7 mg/ml |monohydratum, 2500 ml Maisin$ N1;{Somija grozijumiem, jo Tpasi — lai gpemtu veéra jaunu kvalitates,
solution for peritoneal [Calcii chloridum, |1500 ml Maisins$ N1 neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
dialysis, Solution for Magnesii Atjaunota droSuma informacija saskana ar uzpémuma
peritoneal dialysis, 22,7 [chloridum, Natrii droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta apak$punkta 4.2
mg/ml chloridum, Natrii precizétas devas dazada vecuma berniem; apakspunkta 4.4

lactas, Natrii pievienots bridinajums par nepareizas sistémas noslégsanas

hydrocarbonas vai uzpildes secibas neievérosanas sekam; apakspunkts 4.8
papildinats ar informaciju par zino$anu par nevélamam
blakusparadibam. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

25 02-0084 |Physioneal 40 Glucose |Glucosum 2000 ml Maisin$ N1;[Baxter Oy, 02-0084/11/005 II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
3,86 % wi/v/38,6 mg/ml [monohydratum, 2500 ml Maisin$ N1;[Somija grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
solution for peritoneal [Calcii chloridum, |1500 ml Maisin$ N1 neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
dialysis, Solution for Magnesii Atjaunota droSuma informacija saskana ar uzpémuma
peritoneal dialysis, 38,6 [chloridum, Natrii droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta apakS$punkta 4.2
mg/ml lactas, Natrii precizétas devas dazada vecuma bérniem; apakspunkta 4.4

chloridum, Natrii pievienots bridinajums par nepareizas sistémas noslégsanas

hydrocarbonas vai uzpildes secibas neievérosanas sekam; apaksSpunkts 4.8
papildinats ar informaciju par zinoSanu par nevélamam
blakusparadibam. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

26 00-0439 |Polcortolon 4 mg Triamcinolonum |4 mg PVH/AI Pharmaceutical 11 B.1.z Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa. Citas
tablets, Tablets, 4 mg blisteris N50 Works Polfa in izmainas. Izmainas aktivas vielas raZzoSanas procesa.

Pabianice Joint-
Stock Co, Polija

27 03-0407 |Rozex 7,5 mg/g gel, Metronidazolum  |112,5 mg/15 g Galderma 03-0407/11/002 II B.I.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta

Gel, 7,5 mg/g Aluminija tibina International, neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem. Izmainas,
N1; 225 mg/30 g Francija kas attiecas uz gatava produkta neapstiprinatiem

Aluminija tiibina
N1; 375 mg/50 g
Aluminija tiibina N1

specifikaciju ierobezojumiem.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/96 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
28 97-0497 |Sustanon 250 mg/ml Testosteroni 250 mg/1 ml Stikla |N.V. Organon, IB B.IL.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
solution for injection,  [decanoas, flakons N1 Niderlande apjoma diapazonu) palielinasanas 1idz 10 reizém
Solution for injection,  |Testosteroni salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Grupa
250 mg/ml phenylpropionas, icklautas izmainas. Tiek palielinats sérijas apjoms.; IB
Testosteroni B.I1.b.3.z_ Izmainas gatava produkta razo$anas procesa.
isocaproas, Citas izmainas.. Grupa icklautas izmainas. Izmainas gatava
Testosteroni produkta razoSanas procesa. ; Il B.Il.e.1b2 Izmainas, kas
propionas attiecas uz gatava produkta primara iepakojuma veidu:
sterilas zalu formas un biologiskas/imunologiskas izcelsmes
zales. Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primara
iepakojuma veidu: sterilas zalu formas.; IB B.IL.b.5.z
Izmainas testos, ko izdara razosanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas
laika. Citas izmainas.. Grupa ieklautas izmainas. [zmainas
ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas
laika. Citas izmainas.
29 97-0552 |Typhim Vi solution for |Vaccinium febris 0,5 ml Stikla Sanofi Pasteur 97-0552/11/003 II B..a.2.c_ Izmainas, kas attiecas uz
injection in a pre-filled |typhoidis pilnslirce N1 S.A., Francija biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielu vai citas kimiski
syringe, Solution for polysaccharidicum iegiitas vielas izmantoSanu biologiskas/imunologiskas
injection in a pre-filled izcelsmes zalu razo$ana un nav saistitas ar protokolu.
syringe, Izmainas, kas attiecas uz biologiskas izcelsmes vielu
razo$anu un nav saistitas ar protokolu
30 97-0552 |Typhim Vi solution for [Vaccinium febris 0,5 ml Stikla Sanofi Pasteur 97-0552/11/001 II B.I.a.1.e Aktivas vielas razoSana izmantotas
injection in a pre-filled |typhoidis pilnslirce N1 S.A., Francija izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai

syringe, Solution for
injection in a pre-filled
syringe,

polysaccharidicum

aktivas vielas razotaja izmainas, ja izmainas attiecas uz
biologiski aktivu vielu vai izejvielu/reagentu/ starpproduktu,
ko izmanto biologiskas/ imunologiskas izcelsmes produkta
razo$ana. Tiek pievienots jauns pretputu reagents ar jaunu
piegadataju
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/96 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

31 97-0552 |Typhim Vi solution for [Vaccinium febris 10,5 ml Stikla Sanofi Pasteur 97-0552/11/007 II B..a.2.c_ Izmainas, kas attiecas uz
injection in a pre-filled |typhoidis pilnslirce N1 S.A., Francija biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielu vai citas kimiski
syringe, Solution for polysaccharidicum iegiitas vielas izmantoSanu biologiskas/imunologiskas
injection in a pre-filled izcelsmes zalu razo$ana un nav saistitas ar protokolu.
syringe, Izmainas, kas attiecas uz biologiskas izcelsmes vielu

izmanto$anu biologiskas izcelsmes zalu razo$ana un nav
saistitas ar protokolu

32 97-0085 |Visine Classic 0,5 Tetryzolini 7,5 mg/15 ml ZBPE |McNeil Products [97-0085/ II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
mg/ml eye drops, hydrochloridum  [pudelite N1 Limited, grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu v&ra jaunu kvalitates,
solution, Eye drops, Lielbritanija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
solution, 0,5 mg/ml Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma

droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.4. apakSpunkta
pievienots bridinajums par parejosas midriazes rasanos. Zalu
apraksta 4.8. apakSpunkta ieklautas blakusparadibas, kas
novérotas ievadiSanas vietd un midriaze. Papildinats ar
informaciju par blakusparadibam bérniem. Redakcionalas
izmainas zalu apraksta un lietoSanas instrukcija. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

33 06-0285 |Zibor 25000 IU anti- Bemiparinum 10000 anti-Xa Menarini ES/H/0106/003/11/0]11 B.I1.e.1a3 Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
Xa/ml solution for natricum 1U/0,4 ml Piln§lirce |International 19 primara iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu:
injection in pre-filled N2; N10; N30; Operations sterilas zalu formas un biologiskas/imunologiskas izcelsmes
syringe, Solution for N100 Luxembourg S.A., zales
injection in a pre-filled Luksemburga

syringe, 10000 1U anti-
Xa/0,4 ml
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/96 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

34 06-0283 |Zibor 25000 IU anti- Bemiparinum 5000 anti-Xa 1U/0,2 [Menarini ES/H/0106/003/11/0]11 B.I1.e.1a3 Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
Xa/ml solution for natricum ml Pilnglirce N2; International 19 primara iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu:
injection in pre-filled N10; N30; N100 |Operations sterilas zalu formas un biologiskas/imunologiskas izcelsmes
syringe, Solution for Luxembourg S.A., zales
injection in a pre-filled Luksemburga
syringe, 5000 IU anti-
Xa/0,2 ml

35 06-0284 |Zibor 25000 IU anti- Bemiparinum 7500 anti-Xa 1U/0,3 [Menarini ES/H/0106/003/11/0]11 B.I1.e.1a3 Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
Xa/ml solution for natricum ml Pilnslirce N2; International 19 primara iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu:
injection in pre-filled N10; N30; N100 |Operations sterilas zalu formas un biologiskas/imunologiskas izcelsmes
syringe, Solution for Luxembourg S.A., zales
injection in a pre-filled Luksemburga
syringe, 7500 1U anti-
Xa/0,3 ml

36 99-0033 |Augmentin 1000 Amoxicillinum, 1000 mg/200 mg GlaxoSmithKline [DE/H/2809/003/IA |IA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un/vai
mg/200 mg powder for |Acidum Stikla flakons N10; [Latvia SIA, /004/G adreses izmainas. Procediira DE/H/xxxx/IA/236/G ieklautas
solution for injection or |clavulanicum N1; N5; N25; Latvija izmainas. Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma
infusion, Powder for N100 maina Lielbritanija, Kipra, Igaunija, Lietuva un Malta.
solution for injection or
infusion, 1000 mg/200
mg

37 99-0039 |Augmentin 400 mg/57 |Amoxicillinum, 35 ml Stikla pudelite |GlaxoSmithKline |JUK/H/4737/001/IB [IB B.II.e.1a2 Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta

mg/5 ml powder for oral
suspension, Powder for
oral suspension, 400
mg/57 mg/5 mi

Acidum
clavulanicum

N1; 70 ml Stikla
pudelite N1

Latvia SIA,
Latvija

102

primara iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu:
puscietas un nesterilas Skidras zalu formas
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/96 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
38 99-0039 |Augmentin 400 mg/57 |Amoxicillinum, 35 ml Stikla pudelite |GlaxoSmithKline |UK/H/4737/001/1A[1IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
mg/5 ml powder for oral |Acidum N1; 70 ml Stikla Latvia SIA, /003/G adreses izmainas. Procedtira DE/H/xxxx/IA/236/G ieklautas
suspension, Powder for [clavulanicum pudelite N1 Latvija izmainas. Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma
oral suspension, 400 maina Lielbritanija, Kipra, Igaunija, Lietuva un Malta.
mg/57 mg/5 ml
39 99-0034 |Augmentin 500 mg/125 |Amoxicillinum, 500 mg/125 mg GlaxoSmithKline [UK/H/4738/001/IA|IA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un/vai
mg film-coated tablets, [Acidum PA/AI/PVH blisteris |Latvia SIA, /005/G adreses izmainas. Procedira DE/H/xxxx/IA/236/G iek]autas
Film-coated tablets, 500 [clavulanicum N14; N20; N4; Latvija izmainas. Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma
mg/125 mg N10; N12; N16; maina Lielbritanija, Kipra, Igaunija, Lietuva un Malta.
N24; N30; N100;
N500; 500 mg/125
mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N14; N20; N21
40 99-0035 |Augmentin 875 mg/125 |Amoxicillinum, 875 mg/125 mg GlaxoSmithKline [DE/H/2868/002/IA |IA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un/vai
mg film-coated tablets, [Acidum PA/AI/PVH blisteris |Latvia SIA, /005/G adreses izmainas. Procedira DE/H/xxxx/IA/236/G iek]autas
Film-coated tablets, 875 [clavulanicum N14; N2; N4, Latvija izmainas. Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma
mg/125 mg N10; N12; N16; maina Lielbritanija, Kipra, Igaunija, Lietuva un Malta.
N20; N24; N30;
N100; N500; 875
mg/125 mg
PVH/PVDH

aluminija blisteris
N14
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/96 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
41 04-0025 |Augmentin SR 1000 Amoxicillinum, 1000 mg/62,5 mg  |GlaxoSmithKline [BE/H/0168/001/IA/[1IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
mg/62,5 mg film-coated |Acidum PA/AI/PVH//IAI Latvia SIA, 005/G adreses izmainas. Procediira DE/H/xxxx/IA/236/G icklautas
tablets, Film-coated clavulanicum blisteris N28; N4; [Latvija izmainas. Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma
tablets, 1000 mg/62,5mg N16; N20; N24; maina Lielbritanija, Kipra, Igaunija, Lietuva un Malta.
N40; N50; N100;
N500
42 96-0616 |Ginkor Fort hard Ginkgo bilobae 1 UD PVH/AI Ipsen Pharma, 96-0616/1B/002 IB B.Il.b.3.a_ Nelielas gatava produkta razoSanas procesa
capsules, Hard capsules [extractum blisteris N30 Francija izmainas attieciba uz cietajam zalu formam iek$kigai
normatum, lietosanai ar atru aktivas vielas atbrivosanu vai skidumiem
Troxerutinum, iekSkigai lietosanai. Tiek veiktas nelielas gatava produkta
Heptaminoli razo$anas procesa izmainas.
hydrochloridum
43 96-0616 |Ginkor Fort hard Ginkgo bilobae 1 UD PVH/AI Ipsen Pharma, 96-0616/1B/007/G |IA B.ILb.5 ¢ Izmainas testos, ko izdara raZzoSanas gaita, vai
capsules, Hard capsules |extractum blisteris N30 Francija ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razo$anas
normatum, laika: razosanas gaita veicama nebiitiska testa svitroSana.
Troxerutinum, Grupa icklauta izmaina. Tiek svitrots nebiitisks tests; IB
Heptaminoli B.II.b.3.a_Nelielas gatava produkta razoSanas procesa
hydrochloridum izmainas attieciba uz cietajam zalu formam iekskigai
lietoSanai ar atru aktivas vielas atbrivoSanu vai Skidumiem
ickskigai lietoSanai. Tiek veiktas nelielas razoSanas procesa
izmainas.
44 96-0616 |Ginkor Fort hard Ginkgo bilobae 1 UD PVH/AI Ipsen Pharma, 96-0616/1B/005 IB B.I1.f.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/Skidinata
capsules, Hard capsules |extractum blisteris N30 Francija produkta uzglabasanas nosacijumu izmainas. Bija: Zalem
normatum, nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstakli; Biis: Uzglabat
Troxerutinum, temperatira lidz 30°C. Uzglabat originala iepakojuma, lai
Heptaminoli pasargatu no mitruma.

hydrochloridum
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Rikojuma Nr.2-20/96 pielikums Nr.3-2

3

4

5

6

7

8

45

05-0452

Glucose Baxter 5 %
solution for infusion,

Solution for infusion, 5

%

Glucosum

5 %/1000 ml Viaflo
maiss N10; N1;5
%/100 ml Viaflo
maiss N50; N1;5
%/250 ml Viaflo
maiss N30; N1;5
%/500 ml Viaflo
maiss N20; N1;5
%/50 ml Viaflo
maiss N50; N1

Baxter Healthcare
Ltd., Lielbritanija

UK/H/0486/001/1B

/040

IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas.. Saskana ar Eiropas Komisijas vadlinijam 2009.
gada septembrT par zalu aprakstu zalu apraksta apakSpunkti
4.2 un 4.4 papildinati ar informaciju par piesardzibas
pasakumiem, lai noverstu gaisa iekl@iSanu sistéma un
embolijas risku. ZaJu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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Rikojuma Nr.2-20/96 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
46 08-0045 |Panogastin 20 mg gastro4{Pantoprazolum 20 mg ABPE pudele [ICN Polfa LV/H/0106/001/1A |1A A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava
resistant tablets. Gastro- N14: N28: 20 mg Rzeszow S.A. /014/G produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja

resistant tablets, 20 mg

Al/Al blisteris N14;
N28; N98

Polija

un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitrosana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots
par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs un sekundaras un primaras
iepakosanas vieta.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par serijas
izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrota gatava produkta sekundaras un primaras
iepakosanas vieta.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosSanas vietas, par s€rijas
izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
dokumentacija). Grupa LV/H/0106/1A/014/G ieklautas izmainas.Tiek
svitrota par sérijas kontroli atbildiga vieta.; Var RMS Izmainu ekspertize
ka RMS - pargjas izmainas, iznpemot 11.7.1.apak$punkta minétas ; IA A.7
Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta
razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un par
s€rijas kontroli atbildiga uzn@muma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota
sekundaras un primaras iepakosanas vieta.; IA A.7 Jebkuras razotnes
(tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
iepakosanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotdja un par s€rijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitrosana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota
sekundaras un primaras iepakosanas vieta.; IA A.7 Jebkuras raZotnes
(tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
iepakosanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotdja un par sérijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota
sekundaras un primaras iepakosanas vieta.
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Rikojuma Nr.2-20/96 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
47 08-0046 |Panogastin 40 mg gastro4{Pantoprazolum 40 mg Al/Al blisteris{ICN Polfa LV/H/0106/002/1A |1A A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava
resistant tablets. Gastro- N14: N28: N98: 40 |Rzeszow S.A. /014/G produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja

resistant tablets, 40 mg

mg ABPE pudele
N14; N28

Polija

un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitrosana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots
par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs un sekundaras un primaras
iepakosanas vieta.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par serijas
izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrota sekundaras un primaras iepakoSanas vieta.;
IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava
produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja
un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitrosana (ja minéta dokumentacija). Tiek
svitrota gatava produkta sekundaras un primaras iepakosanas vieta.; [A A.7
Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta
razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un par
s€rijas kontroli atbildiga uzn@muma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota
sekundaras un primaras iepakosanas vieta.; IA A.7 Jebkuras razotnes
(tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
iepakosanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotdja un par sérijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitrosana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota
sekundaras un primaras iepakosanas vieta.; IA A.7 Jebkuras raZotnes
(tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
iepakosanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotdja un par sérijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija). Grupa
LV/H/0106/1A/014/G ieklautas izmainas.Tiek svitrota par s€rijas kontroli
atbildiga vieta.
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Rikojuma Nr.2-20/96 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 8
48 93-0425 |Tavegyl 1 mg tablets, [Clemastinum 1 mg Blisteris N20  |Novartis Finland IB B.Il.a.1.a Iespiedumu, reljefu vai citada mark&juma
Tablets, 1 mg Oy, Somija izmainas vai pievienosana, tostarp produktu markesana
izmantotas krasvielas aizstaSana vai pievienoSana. Izmainas
tabletes izskata.
Bis: Balgana, apala, plakana, ar slipam malam, 7 mm
diametra un ar dalfjuma Iiniju un iespiestu ,,OT”’viena puse.
Tableti var sadalit vienadas devas
49 93-0425 |Tavegyl 1 mg tablets, [Clemastinum 1 mg Blisteris N20  |Novartis Finland IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
Tablets, 1 mg Oy, Somija izmainas.. Iesniegts saprotamibas tests. LietoSanas
instrukcija bez izmainam, atbilst zalu aprakstam.
50 96-0269 |Tavegyl 1 mg/ml Clemastinum 2 mg/2 ml Ampula |Novartis Finland IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas

solution for injection,
Solution for injection, 1
mg/ml

N5

Oy, Somija

izmainas.. Iesniegts saprotamibas tests. LietoSanas
instrukcija bez izmainam, atbilst zalu aprakstam.
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Rikojuma Nr.2-20/96 pielikums Nr.3-2

3

4

5

6

7

8

51

97-0553

Varilrix powder and
solvent for solution for
injection, Powder and
solvent for solution for
injection

Vaccinum
Varicellae vivum

1 deva Stikla flakons
un pilnslirce N1; 1
deva Stikla flakons
un pilnslirce ar 2
adatam N1

GlaxoSmithKline
Biologicals S.A.,
Belgija

97-0553/1A/002

IA C.1.1.a_Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai
lietoSanas instrukcija, Tstenojot procediiru saskana ar
Direktivas 2001/83/EK 30. vai 31. pantu vai Direktivas
2001/82/EK 34.vai 35. pantu (parvertésanas procediira), ja
zales ietilpst procediiras darbibas joma. Papildinata
droSuma informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31.
panta EK parvértésanas procediiras (Ref: EMEA/H/A-
31/1333) lemumu C(2013)1256 28.02.2013. par
monovalento un multivalento masalu, clicinu, masalinu un
vejbaku vakcinam (dzivas) (vakcinai Varilrix). Zalu apraksta
4.3. apakSpunkta harmonizéta informacija kontrindikacijam
smags imuindeficits, griitnieciba. 4.4. apak$punkta pievienots
bridinajums pacientiem ar imiindeficitu, bridinajums
pacientiem ar pavajinatu imunitati. 4.6. apakSpunkta
harminizgta informacija par griitniecibu. Pievienots
bridinajums izsargaties no gritniecibas vienu ménesi pec
vakcinacijas.

Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

52

99-0112

Brontex 3 mg/ml syrup,
Syrup, 3 mg/ml

Ambroxoli
hydrochloridum

300 mg/100 ml
Stikla pudelite N1

Ratiopharm
GmbH, Vacija

99-0112/11/009/G

IB B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
(tostarp aizstaSana vai pievienoSana) ; II B.II.d.1.e Izmainas,
kas attiecas uz gatava produkta neapstiprinatiem
specifikaciju ierobezojumiem ; IB B.II.d.1.z Gatava
produkta specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu
izmainas. Citas izmainas. ; [A B.II.d.1.a Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteikSana galaprodukta
specifikacijai ; IA B.II.d.1.z Gatava produkta specifikacijas
parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas. ;
IA B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
produkta testa proceduira ; IA B.II.d.1.a Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteikSana galaprodukta
specifikacijai ; IA B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
gatava produkta testa procediira
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53

97-0094

Dicynone 250 mg

tablets, Tablets, 250 mg

Etamsylatum

250 mg Blisteris
N30; N100

Lek
Pharmaceuticals
d.d., Slovénija

97-0094/11/001

II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Tpasi — lai gpemtu veéra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Harmonizéta droSuma informacija saskana ar uzpémuma
droSuma pamatdatiem. Precizétas zalu devas un lietoSanas
veids. Ieklauts bridinajums, ka, ja ilgstosas menstrualas
asinoS$anas gadijuma nav uzlabojuma no arst€sanas,
jaizsledz iesp&jamie patologiskie c€loni. Papildinatas
blakusparadibas ar informaciju par agranulocitozi,
neitropéniju, trombocitopéniju, artralgiju. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija noforméti atbilstosi speka esosai
Eiropas Savienibas valstis apstiprinatajai standartformai.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

54

98-0851

Dicynone 250 mg/2 ml
solution for injection,
Solution for injection,
250 mg/2 ml

Etamsylatum

250 mg/2 ml
Ampula N10; N50

Lek
Pharmaceuticals
d.d., Slovénija

98-0851/11/002

II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo pasi — lai gpemtu veéra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Harmonizéta droSuma informacija saskana ar uzpémuma
droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma
zinojuma. Precizétas zalu devas, papildinatas
blakusparadibas ar informaciju par agranulocitozi,
neitropéniju, trombocitopéniju, artralgiju. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija noforméti atbilstosi speka esosai
Eiropas Savienibas valstis apstiprinatajai standartformai
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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55 96-0616 |Ginkor Fort hard Ginkgo bilobae 1 UD PVH/AI Ipsen Pharma, 96-0616/11/003/G  |1I B.I1.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
capsules, Hard capsules |extractum blisteris N30 Francija neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem. Tiek veiktas
normatum, izmainas, kas attiecas uz gatava produkta neapstiprinatiem
Troxerutinum, specifikaciju ierobezojumiem; IB B.II.d.2.d Citas izmainas
Heptaminoli gatava produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai
hydrochloridum pievienosana). Grupa ieklauta izmaina. Tiek veiktas
izmainas gatava produkta testa proceduira.
56 96-0616 |Ginkor Fort hard Ginkgo bilobae 1 UD PVH/AI Ipsen Pharma, 96-0616/11/001 II B.I1.z Gatava produkta kvalitates izmainas. Citas
capsules, Hard capsules [extractum blisteris N30 Francija izmainas.. Tiek veiktas gatava produkta kvalitates izmainas.
normatum,
Troxerutinum,
Heptaminoli

hydrochloridum
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57

10-0210

Glucose Baxter 10%
solution for infusion,
Solution for infusion,
10%

Glucosum

25 ¢/250 ml Viaflo
maiss N30; N36;
N1; 50 g/500 mi
Viaflo maiss N20;
N24; N1; 100
g/1000 ml Viaflo
maiss N10; N12;
N1

Baxter Healthcare
Ltd., Lielbritanija

UK/H/1839/001/11/

008/G

II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Tpasi — lai gpemtu veéra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata drosuma informacija saskana ar uzpémuma
droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta apakSpunkta 4.2
pievienota informacija par vadlinijam devam pediatriskaja
populacija. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.;
IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas.. Saskana ar Eiropas Komisijas vadlinijam 2009.
gada septembrT par zalu aprakstu zalu apraksta apakSpunkts
4.2 papildinats ar informaciju par piesardzibas pasakumiem,
lai noverstu gaisa ieklGsanu sist€ma un embolijas risku. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti. ; I C.1.4
Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Tpasi — lai pemtu vera jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata drosuma informacija saskana ar uznémuma
droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta apakSpunkts 4.8
papildinats ar informaciju par blakusparadibam péc
spontaniem zinojumiem. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

58

05-0452

Glucose Baxter 5 %
solution for infusion,

Solution for infusion, 5

%

Glucosum

5 %/1000 ml Viaflo
maiss N10; N1;5
%/100 ml Viaflo
maiss N50; N1;5
%/250 ml Viaflo
maiss N30; N1;5
%/500 ml Viaflo
maiss N20; N1;5
%/50 ml Viaflo
maiss N50; N1

Baxter Healthcare
Ltd., Lielbritanija

UK/H/0486/001/11/

039/G

IT C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklmnisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznp@muma
droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta apakSpunkta 4.2
pievienoti bridinajumi par lietoSanu pediatriskaja populacija;
apakspunkts 4.8 papildinats ar informacuju par
blakusparadibam p&c spontaniem zinojumiem. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.

22




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/96 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
59 02-0076 |Nexium 20 mg gastro- [Esomeprazolum |20 mg Polictiléna  [AstraZeneca AB, |02-0076/11/004 II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
resistant tablets, Gastro- pudele N2; N5; N7;|Zviedrija grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu v&ra jaunu kvalitates,
resistant tablets, 20 mg N14; N15; N28; neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
N30; N56; N60; Papildinata drosuma informacija saskana ar uzpémuma
N100; N140 (5x28); droSuma pamatdatiem. Ieklauta informacija, ka
20 mg Aluminija hipomagnémija var radit hipokalémiju.
blisteris N7; N14; Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
N3; N7 (7x1); N15;
N25 (25x1); N28;
N30; N50 (50x1);
N56; N60; N9O;
N98; N100 (100x1);
N140
60 02-0076 |Nexium 20 mg gastro- [Esomeprazolum |20 mg Polictiléna  |AstraZeneca AB, |02-0076/11/003 II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
resistant tablets, Gastro- pudele N2; N5; N7;|Zviedrija grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu v&ra jaunu kvalitates,
resistant tablets, 20 mg N14; N15; N28; neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
N30; N56; N60; Papildinata drosuma informacija saskana ar uzpémuma
N100; N140 (5x28); droSuma pamatdatiem. Ieklauta mijiedarbiba ar takrolimu,
20 mg Aluminija precizéta informacija par esomeprazola lietosanas ietekmi uz

blisteris N7; N14;
N3; N7 (7x1); N15;
N25 (25x1); N28;
N30; N50 (50x1);
N56; N60; N9O;
N98; N100 (100x1);
N140

hromogranina A Iimeni, blakusparadiba -hipomagnémija,
kas var radit hipokalcemiju- klasificgta ka |oti reta.

Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti. Tajos
iekl]auta informacija par blakusparadibu zinoSanu.

23




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/96 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
61 02-0077 |Nexium 40 mg gastro- [Esomeprazolum |40 mg Aluminija AstraZeneca AB, [(02-0077/11/003 II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
resistant tablets, Gastro- blisteris N7; N14; |Zviedrija grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
resistant tablets, 40 mg N3; N7 (7x1); N15; neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
N25 (25x1); N28; Papildinata droSuma informacija saskana ar uznpémuma
N30; N50 (50x1); droSuma pamatdatiem. Ieklauta mijiedarbiba ar takrolimu,
N56; N60; N9O; precizéta informacija par esomeprazola lietosanas ietekmi uz
N98; N100 (100x1); hromogranina A Iimeni, blakusparadiba -hipomagnémija,
N140; 40 mg kas var radit hipokalcemiju- klasificgta ka |oti reta.
Polictiléna pudele Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti. Tajos
N2; N5; N7; N14, ieklauta informacija par blakusparadibu zinoSanu.
N15; N28; N30;
N56; N60; N100;
N140 (5x28)
62 02-0077 |Nexium 40 mg gastro- [Esomeprazolum |40 mg Aluminija AstraZeneca AB, [02-0077/11/004 II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
resistant tablets, Gastro- blisteris N7; N14; |Zviedrija grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,

resistant tablets, 40 mg

N3; N7 (7x1); N15;
N25 (25x1); N28;
N30; N50 (50x1);
N56; N60; N9O;
N98; N100 (100x1);
N140; 40 mg
Polictiléna pudele
N2; N5; N7; N14;
N15; N28; N30;
N56; N60; N100;
N140 (5x28)

neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata drosuma informacija saskana ar uzpémuma
droSuma pamatdatiem. Ieklauta informacija, ka
hipomagnémija var radit hipokalémiju.

Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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or infusion, Powder for
solution for injection or
infusion, 40 mg

2 3 4 5 6 7 8
63 05-0054 |Nexium 40 mg powder [Esomeprazolum |40 mg Stikla flakons [AstraZeneca AB, |05-0054/11/003 II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
for solution for injection N1; N10 Zviedrija grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
or infusion, Powder for neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
solution for injection or Papildinata droSuma informacija saskana ar uznpémuma
infusion, 40 mg droSuma pamatdatiem. Iek]auta mijiedarbiba ar takrolimu,
precizéta informacija par esomeprazola lietosanas ietekmi uz
hromogranina A Iimeni, blakusparadiba -hipomagnémija,
kas var radit hipokalcemiju- klasificgta ka |oti reta.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti. Tajos
ieklauta informacija par blakusparadibu zinoSanu.
64 05-0054 |Nexium 40 mg powder [Esomeprazolum |40 mg Stikla flakons [AstraZeneca AB, |05-0054/11/004 II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
for solution for injection N1; N10 Zviedrija grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,

neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata drosuma informacija saskana ar uzpémuma
droSuma pamatdatiem. Ieklauta informacija, ka
hipomagnémija var radit hipokal€miju.

Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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65 11-0336 |Nutriflex Lipid peri Glucosum 1250 ml PA/PP B.Braun DE/H/0163/001/E/ |IB B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta razoSanas procesa.
emulsion for infusion, ~ [monohydricum, maiss N5; 1875 ml  |Melsungen AG, [001/11/012/G Citas izmainas.. Grupa ieklauta izmaina.; IT B.ILb.4.d

Emulsion for infusions

Natrii
dihydrogenphosphas
dihydricus, Zinci
acetas dihydricus,
Soiae oleum,
Triglycerida saturata
media, Isoleucinum,
Leucinum, Lysinum,
Methioninum,
Phenylalaninum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Valinum, Argininum,
Histidinum,
Alaninum, Acidum
asparticum, Acidum
glutamicum,
Glycinum, Prolinum,
Serinum, Calcii
chloridum
dihydricum,
Magnesii acetas
tetrahydricus, Natrii
acetas trihydricus,
Natrii chloridum,
Kalii acetas, Natrii
hydroxidum

PA/PP maiss N5;
2500 ml PA/PP
maiss N5

Vacija

Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma
diapazonu) izmainas, kas attiecas uz par¢jam zalu formam,
ko razo sarezgita razo$anas procesa. Tiek mainits s€rijas
apjoms.; I B.II.b.3.b_ Bitiskas izmainas gatava produkta
razo$anas procesa, kas var butiski ietekmét zalu kvalitati,
droSumu un iedarbigumu. Grupa ieklauta izmaina.
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66

93-0432

Tanakan 40 mg coated
tablets, Coated tablets,
40 mg

Ginkgo bilobae
extractum
normatum

40 mg PVH/AI
blisteris N30; N90

Ipsen Pharma,
Francija

93-0432/11/001

II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Tpasi — lai gpemtu veéra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata drosuma informacija saskana ar uzpémuma
droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta apaks$punktos 4.4 un
4.5 pievienota informacija par Tanakan vienlaicigu lietosanu
ar zalém ar Sauru terapeitisko indeksu un zaleém, ko
metabolizé CYP3A4; apakspunkta 4.8 pievienota
paplasinata informacija par iesp&jamajam blakusparadibam;
redakcionali izmainiti apakSpunkti 4.6, 4.7, 4.8 un 5.3. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti. Informacija par
zalém noforméta atbilstosi speka esosajai Eiropas Savienibas
valstis pienemtajai standartformai.

67

93-0425

Tavegyl 1 mg tablets,
Tablets, 1 mg

Clemastinum

1 mg Blisteris N20

Novartis Finland
Oy, Somija

II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo pasi — lai gpemtu veéra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Atjaunota droSuma informacija saskana ar uzpémuma
droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.1.apakspunkta
precizéta indikacija- alergisks rinits, 4.2.apak$punkta dz&esta
lietoSana bérniem lidz 3 gadu vecumam, 4.3.apak$punkta
pievienota kontrindikacija- nelietot Tavegyl tabletes berniem
lidz 3 gadu vecumam. 4.4. apakSpunkta dzests bridinajums
par piesardzibu pacientiem ar aknu slimibam. ApaksSpunkts
4.8. atjaunots atbilstosi organu sisteému klasifikaciju
datubazei. Harmonizeti apakSpunkti 4.6., 5.2. Redakcionalas
izmainas zalu apraksta un lietoSanas instrukcija. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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2 3 4 5 6 7 8
68 96-0269 |Tavegyl 1 mg/ml Clemastinum 2 mg/2 ml Ampula |Novartis Finland II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
solution for injection, N5 Oy, Somija grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
Solution for injection, 1 neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
mg/ml Harmonizgéta droSuma informacija saskana ar uznémuma
droSuma pamatdatiem zalu apraksta 4.2. ,4.3.,
4.6.apakspunkta. 4.8.apakspunkts atjaunots atbilstosi organu
sistemu klasifikaciju datubazei. 5.2.apakspunkta dzesta
informacija par Tavegyl uzsikSanos no kunga-zarnu trakta.
Redakcionalas izmainas zalu apraksta un lietoSanas
instrukcija. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
69 97-0553 |Varilrix powder and Vaccinum 1 deva Stikla flakons|GlaxoSmithKline II C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
solvent for solution for [Varicellae vivum  |un pilnslirce N1; 1  [Biologicals S.A., izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar
injection, Powder and deva Stikla flakons |Belgija uznémuma dro$uma pamatdatiem. Zalu apraksta 6.6.
solvent for solution for un pilnslirce ar 2 apaks$punkta pievienoti noradijumi par $kidinasanu pirms
injection adatam N1 vakcinacijas un ievadi$anu pacientam. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
70 03-0245 |Dultavax suspension for [Vaccinum 0,5 ml Pilnslirce N1 [Sanofi Pasteur 03-0245/11/009 IB B.ILb.5.b Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai

injection in pre-filled
syringe, Suspension for
injection in pre-filled
syringe, 0,5 mi

diphteriae, tetani et
poliomyelitidis
inactivatum
adsorbatum

S.A., Francija

ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas
laika: jaunu testu un ierobezojumu pievienoSana. Sakara ar
izmainam razoSanas procesa pirms iepakosanas turpmak
veiks vakcinas mikrobiologiska piesarnojuma testu, bet
neveiks osmolalitates testu.
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71 02-0311 |Pentaxim powder and  |Vaccinum 0,5 ml/deva Flakons [Sanofi Pasteur IB B.I1.b.5.b Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
suspension for diphtheriae, tetani, |un pilnslirce N1; S.A., Francija ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas
suspension for injection [pertussis, N10; N20; 0,5 laika: jaunu testu un ierobezojumu pievienoSana. Sakara ar
in pre-filled syringe, poliomyelitidis ml/deva Stikla izmainam razosanas procesa pirms iepakoSanas turpmak
Powder and suspension |inactivatum et flakons un pilnslirce veiks vakcinas mikrobiologiska piesarnojuma testu, bet
for suspension for haemophili stirpe b |bez pievienotas neveiks osmolalitates testu.
injection in pre-filled coniugatum adatas N1; N20; 0,5
syringe adsorbatum ml/deva Flakons un
pilnslirce ar 2
adatam N1; N10
72 02-0343 |Tetraxim suspension for |Vaccinum 0,5 ml Stikla Sanofi Pasteur IB B.IL.b.5.b Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
injection in pre-filled diphtheriae, tetani, [pilnslirce ar 2 S.A., Francija ierobeZojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas
syringe, Suspension for [pertussis sine adatam N1; N10; laika: jaunu testu un ierobeZojumu pievienoSana. Sakard ar
injection in a pre-filled [cellulis ex 0,5 ml Stikla izmainam razoS$anas procesa pirms iepako$anas turpmak
syringe, elementis pilnslirce ar veiks vakcinas mikrobiologiska piesarnojuma testu, bet
preparatum et pievienotu adatu N1; neveiks osmolaitates testu.
polimyelitidis 0,5 ml Stikla
inactivatum pilnslirce N1; N10;
adsorbatum N20; 0,5 ml Stikla
pilnslirce bez adatas
N1; N20
73 03-0304 |BCG-medac powder and[BCG (Bacillus 1 mg Flakons N1;  |Medac I B.I1.b.3.c_ Izmainas gatava produkta razo$anas procesa:
solvent for suspension  [Calmette-Guerin) |N3; N5 Gesellschaft flr produkts ir biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales, un,
for intravesical use, klinische lai veiktu izmainas, ir nepiecieSams salidzinamibas
Powder and solvent for Spezialpréparate novertéjums. Lai palielinatu razoSanas kapacitati, veic
suspension for mbH, Vacija izmainas gala produkta liofilizacijas procesa - samazina

intravesical use

primaro zavesanas laiku no 13 dienam uz 9 dienam un
paaugstina spiedienu.
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74

96-0478

Coldrex tablets, Tablets

Paracetamolum,
Coffeinum,
Phenylephrini
hydrochloridum,
Acidum
ascorbicum,
Terpinum
hydratum

1 UD PVH/AI
blisteris N12; N24

GlaxoSmithKline
Export Limited,
Lielbritanija

96-0478/11/002

II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Tpasi — lai gpemtu veéra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar
uznémuma droSuma pamatdatiem, kltnisko parskata
zinojumu un mediciniskas informacijas avotiem. Zalu
apraksta apakSpunkta 4.2 precizgta lietoSana b&rniem un
pievienota informacija par lietoSanu pacientiem ar hronisko
alkoholismu; pievienotas kontrindikacijas — hipertensija,
sirds-asinsvadu sistémas slimibas, diabé&ts, hipertireoze,
slegta kakta glaukoma, feohromocitoma, aknu vai smaga
nieru mazspgja, griitnieciba un zidiSanas periods;
apakspunkts 4.4 papildinats ar bridinajumiem, ka
piesardziba jaievero pacientiem ar astmu, hemolitisku
anémiju, dehidrat€tiem pacientiem un pacientiem ar
hroniskiem uztures trauc€jumiem, ka art zalu lietoSanas laika
jaizvairas no alkohola lietoSanas; apaks$punkts 4.8
papildinats ar blakusparadibam — agranulocitoze,
neitropénija, leikopénija, toksiska epidermas nekrolize,
aizkaitinamiba, nemiers un uzbudinamiba; apakSpunkts 4.9
papildinats ar pardozesanas simptomiem un informaciju par
antidota lietoSanu; apakspunkts 5.3 papildinats ar
prekliiskiem datiem par fenilefrina hidrohloridu.
Redakcionali sakartoti visi zalu apraksta apakSpunkti.
Lietosanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

75

99-0211

Diclomelan retard 100
mg sustained-release
tablets, Sustained
release tablets, 100 mg

Diclofenacum
natricum

100 mg PVH/AI
blisteris N30;
N1000; N50

G.L. Pharma
GmbH, Austrija

99-0211/11/007

II B.II.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem
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76 03-0245 |Dultavax suspension for |Vaccinum 0,5 ml Pilnslirce N1 |Sanofi Pasteur 03-0245/11/008 I B.I1.b.3.c_ Izmainas gatava produkta razo$anas procesa:
injection in pre-filled diphteriae, tetani et S.A., Francija produkts ir biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales, un,
syringe, Suspension for [poliomyelitidis lai veiktu izmainas, ir nepiecieSams salidzinamibas
injection in pre-filled inactivatum novertéjums. RazoSanas procesa maisiSanas stadija parnesta
syringe, 0,5 ml adsorbatum uz jaunu &ku ar jaunam iekartam. Palielina razoS$anas
kapacitati. Mainits gala produkta s€rijas apjoma
homogenizacijas laiks, ka arT veiktas izmainas Henka
barotnes pagatavosana - to gatavo razoSanas procesa laika.
77 98-0661 |Encepur adults 0,5 ml  |Vaccinum 0,5 ml Stikla Novartis Vaccines II B..a.2.c_ Izmainas, kas attiecas uz
suspension for injection [encephalitidis pilnslirce ar 1 adatu |and Diagnostics biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielu vai citas kimiski
in pre-filled syringe, ixodibus advectae |N1; N10; N20; 0,5 [GmbH, Vacija iegiitas vielas izmantoSanu biologiskas/imunologiskas
Suspension for injection [inactivatum ml Stikla pilnslirce izcelsmes zalu raZo8ana un nav saistitas ar protokolu.
in pre-filled syringe, 1,5 bez adatas N1; N10; Aktivas vielas raZoSana turpmak izmantos tripsinu bez
ng/0,5 ml N20 laktozes. Tas mazinas TSE risku.
78 01-0316 |Encepur Children 0,25 |Vaccinum 0,25 ml Stikla Novartis Vaccines II B.L.a.2.c_ Izmainas, kas attiecas uz
ml suspension for encephalitidis pilnslirce bez adatas |and Diagnostics biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielu vai citas kimiski
injection in pre-filled ixodibus advectae |N1; N10; N20; GmbH, Vacija iegiitas vielas izmantoSanu biologiskas/imunologiskas
syringe, Suspension for [inactivatum 0,25 ml Stikla izcelsmes zalu razo$ana un nav saistitas ar protokolu.
injection in pre-filled pilnslirce ar 1 adatu Aktivas vielas razoSana turpmak izmantos tripsinu bez
syringe, 0,75 p/0,25 ml N10; N20; N1 laktozes. Tas mazinas TSE risku.
79 10-0442 |Exemestane Actavis 25 |Exemestanum 25 mg PVH/AI Actavis Group FR/H/0432/001/11/ (II B.I1.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
mg film-coated tablets, blisteris N10; N30; |PTC ehf, Islande |004 neapstiprinatiem specifikaciju ierobeZojumiem
Film-coated tablets, 25 N40; N60; N9O;
mg N100
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80 05-0197 |Fluarix suspension for |Vaccinum 0,5 ml Stikla GlaxoSmithKline |DE/H/0124/001/11/ |11 B.1.a.5. a Izmainas, kas attiecas uz cilvékiem paredz&to
injection in a pre-filled |influenzae pilnslirce ar 1 adatu |Biologicals S.A., |087 sezonas, pirmspandémijas vai pandémijas pretgripas
syringe, Suspension for |inactivatum ex N1; N10; N20; 0,5 |Belgija vakcinas aktivo vielu (vakcinas celma(-u) aizstasana).
injection in a pre-filled |virorum fragmentis [ml Stikla piln§lirce Pretgripas vakcinas ikgadgja celmu atjaunosana
syringe, 0,5 mi praeparatum bez adatas N1; N10; (2013./2014.gada sezonai).

N20

81 00-1011 |Infanrix-IPV + Hib Vaccinum 0,5 ml Piln§lirce + |GlaxoSmithKline {00-1011/11/07 II B..a.2.c_ Izmainas, kas attiecas uz
powder and suspension [diphtheriae, tetani, |flakons N1; N10; |Biologicals S.A., biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielu vai citas kimiski
for suspension for pertussis, N20; N50; N100 |Belgija iegiitas vielas izmantoSanu biologiskas/imunologiskas
injection, Powder and  |poliomyelitidis izcelsmes zalu raZo8ana un nav saistitas ar protokolu. Jauns
suspension for inactivatum et Bordetella pertussis darba s&jmaterials, ko izmanto acellular
suspension for injection [haemophyli stirpe pertussis (Pa) antigéna razoSanas procesa.

b coniugatum
adsorbatum

82 05-0097 |Influvac 2012/2013, Vaccinum 0,5 ml Stikla Abbott NL/H/0137/001/11/ |11 B.1.a.5. a Izmainas, kas attiecas uz cilvékiem paredz&to
suspension for injection [influenzae pilnslirce bez adatas |Biologicals B.V., (071 sezonas, pirmspandémijas vai pandémijas pretgripas
0,5 ml, Suspension for [inactivatum ex N1; N10; 0,5 ml Niderlande vakcinas aktivo vielu (vakcinas celma(-u) aizstasana).
injection in pre-filled corticis antigeniis  [Stikla pilnslirce ar 1 Pretgripas vakcinas ikgadgja celmu atjaunosana
syringe, praeparatum adatu N1; N10 (2013./2014.gada sezonai).

83 97-0471 |Laticort 1 mg/g cream, |Hydrocortisoni 15 mg/15 g Pharmaceutical |97-0471/11/001 II B.I1.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
Cream, 1 mg/g butyras Aluminija tiba N1  [Company Jelfa neapstiprinatiem specifikaciju ierobeZojumiem. Izmainas,

SA, Polija kas attiecas uz gatava produkta neapstiprinatiem

specifikaciju ierobezojumiem.
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84 08-0068 |Levofolic 50 mg/ml Acidum 200 mg/4 ml Stikla |Medac UK/H/0962/001/11/ {11 B.11.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
solution for injection or [levofolinicum flakons N1; N5 Gesellschaft fir  [008/G neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem ; II B.Il.d.1.e
infusion, Solution for klinische Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta neapstiprinatiem
injection or infusion, Spezialpréparate specifikaciju ierobezojumiem
200 mg/4 ml mbH, Vacija

85 08-0069 |Levofolic 50 mg/ml Acidum 450 mg/9 ml Stikla [Medac UK/H/0962/001/11/ {11 B.11.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
solution for injection or {levofolinicum flakons N1; N5 Gesellschaft fir  |008/G neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem ; I B.II.d.1.e
infusion, Solution for klinische Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta neapstiprinatiem
injection or infusion, Spezialpréparate specifikaciju ierobezojumiem
450 mg/9 ml mbH, Vacija

86 08-0067 |Levofolic 50 mg/ml Acidum 50 mg/1 ml Stikla  |Medac UK/H/0962/001/11/ {11 B.11.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
solution for injection or {levofolinicum flakons N1; N5 Gesellschaft fir  |008/G neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem ; I B.II.d.1.e
infusion, Solution for klinische Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta neapstiprinatiem
injection or infusion, 50 Spezialpréparate specifikaciju ierobezojumiem
mg/ml mbH, Vacija

87 10-0376 |Meldonium Olainfarm  |Meldonium 500 mg/5 ml Stikla [A/S "Olainfarm", |10-0376/11/001 IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
100 mg/ml solution for |dihydricum ampula N10 Latvija (tostarp aizstasana vai pievieno$ana). Grupa ieklautas

injection, Solution for
injection, 100 mg/ml

izmainas. Gatava produkta testa procediiras aizstasana.; I1
B.II.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem ; IB
B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
(tostarp aizstasana vai pievienoSana). Grupa ieklautas
izmainas. Gatava produkta testa procediiras aizstasana.
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88 01-0420 |Movalis 15 mg tablets, [Meloxicamum 15 mg PVH/PVDH |Boehringer 01-0420/11/004 II C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
Tablets, 15 mg blisteris N20 (2x10) [Ingelheim izmainas.. Harmoniz&ta droSuma informacija Baltijas valstu
International starpa un saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu
GmbH, Vacija apraksta apakSpunkta 4.4 pievienots bridinajums par
vienlaicigu lietoSanu ar citiem nesteroidiem pretiekaisuma
lidzekliem un maksimali ieteicamas dienas devas
parsniegsanu; apakspunkta 4.8 pievienota informacija par
blakusparadibam, par kuram nav zinots $o zalu sakara, bet
kuras var rasties, jo attiecas uz So zalu klasi; redakcionalas
izmainas apakSpunktos 4.1, 4.2, 4.4, 4.5. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
89 96-0510 |Movalis 15 mg/1,5 ml  [Meloxicamum 15 mg/1,5 ml Stikla |Boehringer 96-0510/11/005 II C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
solution for injection, ampula N5; N3 Ingelheim izmainas.. Harmoniz&ta droSuma informacija Baltijas valstu

Solution for injection,
15 mg/1,5 ml

International
GmbH, Vacija

starpa un saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu
apraksta apaksSpunkta 4.2 pievienota paplasinata informacija
par lietosanas veidu; apakspunkta 4.3 pievienotas
kontrindikacijas- bérni un pusaudzi Iidz 18 gadu vecumam
un sirds mazspgja; apak$punkta 4.4 pievienots bridinajums
par vienlaicigu lietoSanu ar citiem nesteroidiem
pretiekaisuma Iidzekliem un maksimali ieteicamas dienas
devas parsniegSanu; apakspunkta 4.8 pievienota informacija
par blakusparadibam, par kuram nav zinots So zalu sakara,
bet kuras var rasties, jo attiecas uz So zalu klasi; apakSpunkta
4.9 pievienota paplasinata informacija par simptomiem
pardozeésanas gadijuma; redakcionalas izmainas
apakspunktos 4.1, 4.2, 4.4, 4.5. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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90 96-0509 |Movalis 7,5 mg tablets, [Meloxicamum 7,5 mg PVH/PVDH |Boehringer 96-0509/11/003 II C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitateé. Citas
Tablets, 7,5 mg blisteris N20 (2x10); |Ingelheim izmainas.. Harmoniz&ta droSuma informacija Baltijas valstu
N50 (5x10) International starpa un saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu
GmbH, Vacija apraksta apakSpunkta 4.4 pievienots bridinajums par
vienlaicigu lietoSanu ar citiem nesteroidiem pretiekaisuma
lidzekliem un maksimali ieteicamas dienas devas
parsniegsanu; apakspunkta 4.8 pievienota informacija par
blakusparadibam, par kuram nav zinots $o zalu sakara, bet
kuras var rasties, jo attiecas uz So zalu klasi; redakcionalas
izmainas apakSpunktos 4.1, 4.2, 4.4, 4.5. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
91 09-0025 |NeisVac-C 0,5 ml Vaccinum 0,5 ml Pilnslirce N1; |Baxter Healthcare [UK/H/0435/001/11/ |11 B.1.a.1.e Aktivas vielas raZzoSana izmantotas
suspension for injection [meningococcale  |N10; N20 Ltd., Lielbritanija [{048/G izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
in pre-filled syringe, classis C aktivas vielas razotaja izmainas, ja izmainas attiecas uz
Suspension for injection |coniugatum biologiski aktivu vielu vai izejvielu/reagentu/ starpproduktu,
in pre-filled syringe, 0,5 ko izmanto biologiskas/ imunologiskas izcelsmes produkta
ml razoSana. Tiek aizstats aktivas vielas (Vaccinum
meningococcale classis C coniugatum) razotajs.
92 02-0311 |Pentaxim powder and  |Vaccinum 0,5 ml/deva Flakons [Sanofi Pasteur I B.IL.b.3.c_ Izmainas gatava produkta razo$anas procesa:
suspension for diphtheriae, tetani, |un pilnslirce N1; S.A., Francija produkts ir biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales, un,
suspension for injection [pertussis, N10; N20; 0,5 lai veiktu izmainas, ir nepiecieSams salidzinamibas

in pre-filled syringe,
Powder and suspension
for suspension for
injection in pre-filled
syringe

poliomyelitidis
inactivatum et
haemophili stirpe b
coniugatum
adsorbatum

ml/deva Stikla
flakons un pilnslirce
bez pievienotas
adatas N1; N20; 0,5
ml/deva Flakons un
pilnslirce ar 2
adatam N1; N10

novertéjums. RazoSanas procesa maisiSanas stadija parnesta
uz jaunu &ku ar jaunam iekartam. Palielina razoS$anas
kapacitati. Mainits gala produkta sérijas apjoma
homogenizacijas laiks, ka arT veiktas izmainas Henka
barotnes pagatavosana - to gatavo razoSanas procesa laika.
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93 02-0343 |Tetraxim suspension for [Vaccinum 0,5 ml Stikla Sanofi Pasteur II B.IL.b.3.c_ Izmainas gatava produkta razo$anas procesa:
injection in pre-filled diphtheriae, tetani, [pilnslirce ar 2 S.A., Francija produkts ir biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales, un,
syringe, Suspension for [pertussis sine adatam N1; N10; lai veiktu izmainas, ir nepiecieSams salidzinamibas
injection in a pre-filled [cellulis ex 0,5 ml Stikla novertéjums. RazoSanas procesa maisiSanas stadija parnesta
syringe, elementis pilnslirce ar uz jaunu &ku ar jaunam iekartam. Palielina razoSanas
preparatum et pievienotu adatu N1, kapacitati. Mainits gala produkta s€rijas apjoma
polimyelitidis 0,5 ml Stikla homogenizacijas laiks, ka arT veiktas izmainas Henka
inactivatum pilnslirce N1; N10; barotnes pagatavosana - to gatavo razoSanas procesa laika.
adsorbatum N20; 0,5 ml Stikla
pilnslirce bez adatas
N1; N20
94 07-0161 |Vaxigrip for pediatric  |Vaccinum 0,25 ml Stikla Sanofi Pasteur FR/H/0139/001/11/ |11 B.1.a.5. a Izmainas, kas attiecas uz cilvékiem paredzéto
use suspension for influenzae pilnslirce bez adatas |S.A., Francija 043 sezonas, pirmspandémijas vai pandémijas pretgripas
injection in pre-filled inactivatum ex N1; N10; N20; vakcinas aktivo vielu (vakcinas celma(-u) aizstaSana).
syringe, Suspension for |virorum fragmentis |0,25 ml Stikla Pretgripas vakcinas ikgadgja celmu atjauno$ana
injection in pre-filled praeparatum pilnslirce ar 1 adatu (2013./2014.gada sezonai).
syringe, 0,25 ml N1; N10; N20
95 07-0162 |Vaxigrip suspension for |Vaccinum 0,5 ml Stikla Sanofi Pasteur FR/H/0121/001/11/ |11 B.1.a.5. a Izmainas, kas attiecas uz cilvékiem paredz&to
injection in pre-filled influenzae pilnslirce bez adatas |S.A., Francija 068 sezonas, pirmspandémijas vai pandémijas pretgripas
syringe, Suspension for |[inactivatum ex N1; N10; N20; vakcinas aktivo vielu (vakcinas celma(-u) aizstasana).

injection in pre-filled
syringe, 0,5 ml

virorum fragmentis
praeparatum

N50; 0,5 ml Stikla
pilnslirce ar 1 adatu
N1; N10; N20;
N50

Pretgripas vakcinas ikgadgja celmu atjaunosana
(2013./2014.gada sezonai).

ZV A Humano zalu
registracijas komisijas
prickssédetajs asocictais
profesors

J. Pokrotnieks
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