I PIELIKUMS

ZALU NOSAUKUMU, ZALU FORMU, STIPRUMU, LIETOSANAS VEIDU UN
REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKU SARAKSTS DALIBVALSTIS



ES/EEZ

Dalibvalsts Registracijas apliecibas IpaSnieks Pieskirtais Stiprums Zalu forma LietoSanas veids
GUERBET
. BP 57400 Dotarem - - e . Ce e
Austrija 95943 Roissy Charles de Gaulle Cedex | Injektionslosung 279,32 mg/ml Skidums injekcijai intravenozai lietoSanai
France
Iqsnght Agents GmbH Gadopentetsdure Insight | 469 mg/ml Gadopentetat-
. Ringstrasse 19 B . . . _ S . Ce e
Austrija . 500 Mikromol/ml Dimeglumin (78,63 mg/ml skidums injekcijai intravenozai lietoSanai
69115 Heidelberg o . .
Injektionslosung Gadolinium)
Germany
Bayer Austria GmbH Gadovist 1,0 mmol/ml
. Herbststrasse 6-10 o . ) 604,72 mg/ml Gadobutrol 1 T . e
Austrija . Injektionslosung in . Skidums injekcijai intravenozai lietosanai
1160 Wien . . (157,25 mg/ml Gadolinium)
. Fertigspritzen/Patronen
Austria
Bayer Austria GmbH,
Austriia Herbststrasse 6-10 Gadovist 1,0 mmol/ml - | 604,72 mg/ml Gadobutrol Skidums iniekciiai intravenozai lietoSanai
J 1160 Wien Injektionslosung (157,25 mg/ml Gadolinium) | ™ Jekel
Austria
Iqs1ght Agents GmbH Magnegita 500 469 mg/ml Gadopentetat-
. Ringstrasse 19 B . . . . S . e e
Austrija . Mikromol/ml Dimeglumin (78,63 mg/ml | $kidums injekcijai intravenozai lietoSanai
69115 Heidelberg Dy N .
Injektionslosung Gadolinium)
Germany
Bayer Austria GmbH,
Austriia Herbststrasse 6-10 Magnevist 0,5 mmol/ml | 469 mg/ml Gadopentetsdure | Skidums injekcijai/ intravenozai lietosanai
) 1160 Wien - Injektionslosung Dimeglumin Skidums infuizijam
Austria
Bracco S.p.A.
Austriia Via Egidio Folli, 50 MultiHance 0,5 M - 334 mg/ml Gadobensédure Skidums iniekciiai intravenozai lietosanai
) 20134 Milano Injektionslésung Dimeglumin > JeRel
Italy
Bracco S.p.A. MultiHance 0,5
Austrija Via Egidio Folli, 50 mmol/ml 334 mg/ml Gadobensdure Skidums injekcijai intravenozai lieto$anai
) 20134 Milano Injektionslésung in einer | Dimeglumin > Jekel
Italy Fertigspritze




ES/EEZ

Dalibvalsts Registracijas apliecibas ipasnieks Pieskirtais Stiprums Zalu forma LietoSanas veids
GE Healthcare Handels GmbH
Europlaza Gebéaude E Omniscan 0,5 mmol/ml
Austrija Technologiestr. 10 - parenterale 287 mg/ml Gadodiamid skidums injekcijai intravenozai lietoSanai
1120 Wien Kontrastmittellosung
Austria
Bayer Austria GmbH, Primovist 0,25 mmol/m
. Herbststrasse 6-10 L . o 181,43 mg/ml 1 T . e
Austrija . Injektionslésung in einer = L Skidums injekcijai intravenozai lietoSanai
1160 Wien . . Gadoxetsdure-Dinatrium
. Fertigspritze
Austria
Bayer Austria GmbH, Primovist 0,25
Austrija Herbststrasse 6-10 mmol/ml 181,43 mg/ml Skidums injekcijai intravenozai lietoSanai
1160 Wien Injektionslosung in einer | Gadoxetsdure-Dinatrium ’
Austria Durchstechflasche
Bracco S.p.A.
Austrija Via Egidio Folli, 50 Prohance - 279,3 mg/ml Gadoteridol Skidums injekcijai intravenozai lietoSanai
20134 Milano Injektionslosung (78,61 mg/ml Gadolinium) ’
Italy
Codali S.A.
Belgija Avenue Henri Dunant 31 DOTAREM 0,5 mmol/m Skidums injekcijai | intravenozai lietosanai
1140 Bruxelles
Belgium
Insight Agen mbH
.. Ritslgst:assgeeI;SBG ’ GADOPENTETATE . S . - .
Belgija 69115 Heidelberg CURAGITA 500 micromol/ml $kidums injekcijai intravenozai lietoSanai
500MICROMOL/ML
Germany
Bayer SA-NV
Belgija JE. qumaertslaan 14 GADOVIST 1,0 mmol-ml Skidums injekcijai intravenozai lietoSanai
1831 Diegem
Belgium
Insight Agents GmbH
Belgija Ringstraat 19 B MAGNEGITA 500 micromol-ml skidums injekcijai intravenozai lietoSanai

69115 Heidelberg
Germany




ES/EEZ
Dalibvalsts

Registracijas apliecibas ipaSnieks

Pieskirtais

Stiprums

Zalu forma

LietoSanas veids

Belgija

Bayer SA-NV

J.E. Mommaertslaan 14
1831 Diegem

Belgium

MAGNEVIST

0,5 mmol-ml

skidums injekcijai

intravenozai lietoSanai

Belgija

BRACCO Imaging Deutschland
GmbH

Max-Stromeyer-Strasse 116

D - 78467 Konstanz

Germany

MULTIHANCE

0,5M

Skidums injekcijai

intravenozai lietoSanai

Belgija

GE HEALTHCARE BVBA
Kouterveldstraat 20

1831 DIEGEM

Belgium

OMNISCAN

0,5 mmol-ml

Skidums injekcijai

intravenozai lietoSanai

Belgija

Bayer SA-NV

J.E. Mommaertslaan 14
1831 Diegem

Belgium

PRIMOVIST

0,25 mmol-ml

skidums injekcijai

intravenozai lietoSanai

Belgija

BRACCO Imaging Deutschland
GmbH

Max-Stromeyer-Strasse 116

D - 78467 Konstanz

Germany

PROHANCE

279,3 mg-ml

Skidums injekcijai

intravenozai lietoSanai

Bulgarija

Bayer Schering Pharma AG
Muellerstrasse 178

13353 Berlin

Germany

Gadovist

604.72 mg/ml

Skidums injekcijai

intravenozai lietoSanai

Bulgarija

Bayer Schering Pharma AG
Miillerstrasse 170-178
DE-13342 Berlin-Wedding
Germany

Primovist

181,43 mg/ml

skidums injekcijai

intravenozai lietoSanai




ES/EEZ
Dalibvalsts

Registracijas apliecibas ipaSnieks

Pieskirtais

Stiprums

Zalu forma

LietoSanas veids

Bulgarija

Bayer Schering Pharma AG
Miillerstrasse 170-178
DE-13342 Berlin-Wedding
Germany

Magnevist

469 mg/ml

skidums injekcijai

intravenozai lietoSanai

Bulgarija

GE Healthcare AS
Nycoveien 1-2
P.O.Box 4220 Nydalen
N-0401 Oslo

Norway

Omniscan

287 mg/ml

Skidums injekcijai

intravenozai lietoSanai

Bulgarija

Insight Agents GmbH
Ringstrasse 19 B
D—69115, Heidellberg
Germany

Magnegita

500 micromol/ml

$kidums injekcijai

intravenozai lietoSanai

Kipra

PHADISCO LTD

185 YIANNOU GRANIDIOTI AVE,
2235 LATSIA

CYPRUS

OMNISCAN

0.5MMOL/ML

Skidums injekcijai

intravenozai lietoSanai

Kipra

BAYER HELLAS ABEE
SOROU 18-20

151 25 MAROUSI, ATHENS,
GREECE

PRIMOVIST PFS

0.25MMOL/ML

$kidums injekcijai,
pilnslirce

intravenozai lietoSanai

Kipra

BAYER HELLAS ABEE
SOROU 18-20

151 25 MAROUSI, ATHENS,
GREECE

PRIMOVIST

0.25MMOL/ML

Skidums injekcijai

intravenozai lietoSanai

Cehijas
Republika

Bayer Schering Pharma AG
Miillerstrasse 170-178
DE-13342 Berlin-Wedding
Germany

GADOVIST 1,0 m
mol/ml

1 mmol/l

Skidums injekcijai

intravenozai lietoSanai

Cehijas
Republika

Insight Agents GmbH
Ringstrasse 19 B
69115 Heidelberg
Germany

Magnegita 500
mikromol/ml injekéni
roztok

0,5 mmo/ml

Skidums injekcijai

intravenozai lietoSanai




ES/EEZ
Dalibvalsts

Registracijas apliecibas ipaSnieks

Pieskirtais

Stiprums

Zalu forma

LietoSanas veids

Cehijas
Republika

Bracco Imaging Deutschland GmbH

Max-Stromeyer-Strasse 116
D-78467 Konstanz
Germany

ProHance

279,3 mg-ml

skidums injekcijai

intravenozai lietoSanai

Cehijas
Republika

Bracco Imaging Deutschland GmbH

Max-Stromeyer-Strasse 116
D-78467 Konstanz
Germany

MultiHance

529 mg/ml

Skidums injekcijai

intravenozai lietoSanai

Cehijas
Republika

GE Healthcare AS
Nycoveien 1-2,
P.0.Box 4220
Nydalen

N-0401 Oslo
Norway

Omniscan 0,5mmol/l

287 mg/ml

Skidums injekcijai

intravenozai lietoSanai

Cehijas
Republika

Guerbet

BP 57400

95943 Roissy CdG cedex
France

Dotarem

279.32 mg/ml

Skidums injekcijai

intravenozai lietoSanai

Cehijas
Republika

Bayer Schering Pharma AG
Miillerstrasse 170-178
DE-13342 Berlin-Wedding
Germany

Primovist 0,25 mmol/ml

0.25 mmol/ml

Skidums injekcijai

intravenozai lietoSanai

Vacija

BRACCO Imaging Deutschland
GmbH

Max-Stromeyer-Strasse 116

D - 78467 Konstanz

Germany

MultiHance

529 mg/ml

skidums injekcijai

intravenozai lietoSanai

Vacija

BRACCO Imaging Deutschland
GmbH

Max-Stromeyer-Strasse 116

D - 78467 Konstanz

Germany

MultiHance

0,5 mmol/ml

$kidums injekcijai,
pilnslirce

intravenozai lietoSanai




ES/EEZ

Dalibvalsts Registracijas apliecibas ipasnieks Pieskirtais Stiprums Zalu forma LietoSanas veids
BRACCO Imaging Deutschland
GmbH
Vacija Max-Stromeyer-Strasse 116 MultiHance XL 529 mg/ml Skidums injekcijai intravenozai lietoSanai
D - 78467 Konstanz
Germany
Bayer Vital GmbH .
Vacija D-51368 Leverkusen G?dOYISt }’0 mmol/ml 604.72 mg/ml skidums injekcijai intravenozai lictoSanai
Injektioslosung
Germany
Bayer Vital GmbH Gadovist 1.0 mmol/ml
Vacija D-51368 Leverkusen Injektioslosung in 604.72 mg/ml Skidums injekcijai intravenozai lietoSanai
Germany Fertigspritzen/Patronen
Marotrast GmbH Gadograf 1,0 mmol/ml
_ .. Otto-Schott-Str. 15 . . . . . . e
Vacija Injektionslésung in 604.72 mg/ml Skidums injekcijai intravenozai lietoSanai
D-07745 Jena . )
Fertigspritzen
Germany
Marotrast GmbH
_ .. Otto-Schott-Str. 15 oy e . e
Vacija D-07745 Jena Gadograf 1,0 mmol/ml 604.72 mg/ml skidums injekcijai intravenozai lietoSanai
Germany
GE Healthcare Buchler GmbH &
Co.KG .
_ .. . Omniscan 0,5 mmol/ml oy e . e
Vacija Gieselweg 1 Iniektioslésun 287 mg/ml Skidums injekcijai intravenozai lietoSanai
D-38110 Braunschweig ! &
Germany
GE Healthcare Buchler GmbH &
Co.KG Omniscan 0,5 mmol/ml
Vacija Gieselweg 1 Injektioslosung in 287 mg/ml Skidums injekcijai intravenozai lietoSanai

D-38110 Braunschweig
Germany

Fertigspritzen




ES/EEZ

Dalibvalsts Registracijas apliecibas IpasSnieks PieSkirtais Stiprums Zalu forma LietoSanas veids
Guerbet
15 rue des Vanesses Dotarem 0,5 mmol/ml
Vacija Zone Paris Nord II Injektionslosung in 279.32 mg/ml Skidums injekcijai intravenozai lietoSanai
F-83420 VILLEPINTE Fertigspritzen
France
Guerbet Dotarem 0,5 mmol/ml
15 rue des Vanesses Iniektionslsune in
Vacija Zone Paris Nord II J £ .| 279.32 mg/ml Skidums injekcijai intravenozai lietosanai
Durchstechflaschen (fiir
F-83420 VILLEPINTE
Mehrfachentnahme)
France
Guerbet
15 rue des Vanesses Dotarem 0,5 mmol/ml
Vacija Zone Paris Nord 11 Injektionslosung in 279.32 mg/ml Skidums injekcijai intravenozai lietoSanai
F-83420 VILLEPINTE Durchstechflaschen
France
Bayer Vital GmbH Magnevist 0,5 mmol/ml
Vacija D-51368 Leverkusen ashe v > 1 469.01 mg/ml Skidums injekcijai intravenozai lietoSanai
Injektionslésung
Germany
Bayer Vital GmbH (D}?izp;‘;:;tztb 5
Vacija D-51368 Leverkusen mmol%ml ’ 469.01 mg/ml skidums injekcijai intravenozai lietoSanai
Germany R
Injektionslosung
be imaging GmbH Magnevision 0,5
Vicija Dr.-Rudolf-Eberle-Str. 8-10 mmol/ml 469 mg/ml $kidums injekcijai intravenozai lietosanai
) D-76534 Baden-Baden movmt & : jexey
Injektionslésung
Germany
gg‘\;ilg:pgiultschland GmbH Marktiv 500
Vacija D-93333 Neustadt M}qumol/{nl 469 mg/ml skidums injekcijai intravenozai lietoSanai
Injektionslosung

Germany




ES/EEZ

Dalibvalsts Registracijas apliecibas ipaSnieks Pieskirtais Stiprums Zalu forma LietoSanas veids
be imaging GmbH Magnevision b.e. 0,5
Vicija Dr.-Rudolf-Eberle-Str. 8-10 mmol/ml 469 mg/ml $kidums injekcijai intravenozai lieto$anai
! D-76534 Baden-Baden momi | g | ekel
Injektionslésung
Germany
Nordkanlst, 2 Gadopenteta
Vacija : Dimeglumin Helm AG 469 mg/ml Skidums injekcijai intravenozai lietoSanai
D-20097 Hamburg . N
Injektionslosung
Germany
Iusight Agents GmbH Niagnegita 500
Vacija Estl- . Mikromol/ml 469.01 mg/ml Skidums injekcijai intravenozai lietoSanai
D-69115 Heidelberg S N
Injektionslosung
Germany
E;lg::: ?ge}; ts GmbH Gadopentetat Insight
Vacija Estt- . 500 Mikromol/ml 469.01 mg/ml Skidums injekcijai intravenozai lietoSanai
D-69115 Heidelberg oy N
Injektionslosung
Germany
Ot Sehor-St. 15 Magnograf 0.5
Vacija ' mmol/ml, 469.01 mg/ml Skidums injekcijai intravenozai lietoSanai
D-07745 Jena S .
Injektionslésung
Germany
ratiopharm GmbH
_ . Graf-Arco-Str. 3 Gadopentetat-MRT- 1o T . Ce
Vacija D-89079 Ulm ratiopharm 469 mg/ml skidums injekcijai intravenozai lietoSanai
Germany
Sanochemia Diagnostics Deutschland
GmbH
Vacija Stresemannallee 4 ¢ MR-Lux 469 mg/ml skidums injekcijai intravenozai lietoSanai

D-41460 Neuss
Germany
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Dalibvalsts Registracijas apliecibas ipaSnieks Pieskirtais Stiprums Zalu forma LietoSanas veids
Bracco IMAGING Deutschland
GmbH

Vacija Max-Stromexer-Str. 116 ProHance 279.3 mg/ml Skidums injekcijai intravenozai lietoSanai
D-78467 Konstanz
Germany
Bayer Vital GmbH Primovist 0,25 mml/ml

Vacija D-51368 Leverkusen Injektionslésung, 181.43 mg/ml Skidums injekcijai intravenozai lietoSanai
Germany Fertigspritze
Bayer Vital GmbH Primovist 0,25 mml/ml

Vacija D-51368 Leverkusen Injektionslosung, 181.43 mg/ml Skidums injekcijai intravenozai lietoSanai
Germany Durchstechflasche
GUERBET

Danija BP 57400. Dotarem 279,3 mg/mL Skidums injekcijai intravenozai lietoSanai
95943 Roissy Charles de Gaulle Cedex ’ ’
France
GUERBET

o BP 57400 skidums injekcijai, . e

Danija 95943 Roissy Charles de Gaulle Cedex Dotarem 279,3 mg/mL pilnglirce Jekey intravenozai lietoSanai
France
GE Healthcare AS

Danija I(\)IZI(; 0;16_183;1011—2, 4220 Nydalen, Omniscan 0,5 mmol/mL skidums injekcijai intravenozai lictoSanai
Norway
Insight Agents GmbH

Danija gl—%%slti;lie]? delberg Magnegita 0,5 mmol/mL skidums injekcijai intravenozai lietoSanai
Germany
Insight Agents GmbH

Danija Ringstr. 19 B Gadopentetat "Insight" 0,5 mmol/mL skidums injekcijai intravenozai lietoSanai

D-69115 Heidelberg
Germany

10
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Registracijas apliecibas ipaSnieks

Pieskirtais

Stiprums

Zalu forma

LietoSanas veids

Danija

Bayer Schering Pharma AG
Miillerstrasse 170-178
DE-13342 Berlin-Wedding
Germany

Gadovist

1 mmol/mL

Skidums injekcijai

intravenozai lietoSanai

Danija

Bayer Schering Pharma AG
Miillerstrasse 170-178
DE-13342 Berlin-Wedding
Germany

Gadovist PFS

1 mmol/mL

Skidums injekcijai,
pilnslirce

intravenozai lietoSanai

Danija

Bracco International B.V
Strawinskylaan 3051
NL-1077 ZX Amsterdam
Netherlands

Prohance

279,3 mg/mL

$kidums injekcijai

intravenozai lietoSanai

Danija

Bayer Schering Pharma AG
Miillerstrasse 170-178
DE-13342 Berlin-Wedding
Germany

Magnevist

469 mg/mL

Skidums injekcijai

intravenozai lietoSanai

Danija

Bracco S.p.A.

Via Emilio Folli, 50
20134 Milano

Italy

Multihance

334 mg/ml

skidums injekcijai

intravenozai lietoSanai

Danija

Bracco S.p.A.

Via Emilio Folli, 50
20134 Milano

Italy

Multihance

334 mg

Skidums injekcijai,
pilnslirce

intravenozai lietoSanai

Igaunija

Bayer Schering Pharma AG
DE-13342 Berlin-
Germany

MAGNEVIST

469 mg/ml

Skidums injekcijai

intravenozai lietoSanai

Igaunija

GE Healthcare AS

PO 4220, Nycoveien 1-2
NO-0401 Nydalen
Norway

OMNISCAN

0,5 mmol/ml

Skidums injekcijai

intravenozai lietoSanai

11
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Dalibvalsts

Registracijas apliecibas ipaSnieks

Pieskirtais

Stiprums

Zalu forma

LietoSanas veids

Igaunija

Bayer Schering Pharma AG
DE-13342 Berlin-
Germany

GADOVIST

1 mmol/ml

$kidums injekcijai

intravenozai lietoSanai

Igaunija

Bayer Schering Pharma AG
DE-13342 Berlin-
Germany

PRIMOVIST

0.25 mmol/ml

Skidums injekcijai

intravenozai lietoSanai

Igaunija

Bayer Schering Pharma AG
DE-13342 Berlin-
Germany

PRIMOVIST

0.25 mmol/ml

$kidums injekcijai,

pilnslirce

intravenozai lietoSanai

Igaunija

Insight Agents GmbH
Ringstr. 19 B

D-69115 Heidelberg
Germany

MAGNEGITA

469 mg/ml

Skidums injekcijai

intravenozai lietoSanai

Spanija

GE HEALTHCARE BIO-SCIENCES
S.A. Avda. de Europa

22 Alcobendas 28108 Madrid

Spain

OMNISCAN

0,5 mmol/ml

Skidums injekcijai,

Slirce

intravenozai lietoSanai

Spanija

GE HEALTHCARE BIO-SCIENCES
S.A. Avda. de Europa

22 Alcobendas 28108 Madrid

Spain

OMNISCAN

0,5 mmol/ml

$kidums injekcijai

intravenozai lietoSanai

Spanija

Bracco S.p.A.

Via Egido Folli, 50
20134 Milano

Italy

MULTIHANCE

0,5M

$kidums injekcijai

intravenozai lietoSanai

Spanija

QUIMICA FARMACEUTICA
BAYER S.L.

Av. Baix Llobregat

3-5 Sant Joan Despi

Barcelona 08970

Spain

PRIMOVIST

0,25 mmol/ml

Skidums injekcijai

intravenozai lietoSanai

12
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Registracijas apliecibas ipaSnieks

Pieskirtais

Stiprums

Zalu forma

LietoSanas veids

Spanija

QUIMICA FARMACEUTICA
BAYER S.L.

Av. Baix Llobregat

3-5 Sant Joan Despi

Barcelona 08970

Spain

PRIMOVIST

0,25 mmol/ml

Skidums injekcijai
(syringe)

intravenozai lietoSanai

Spanija

Bracco International B.V
Strawinskylaan 3051
NL-1077 ZX Amsterdam
Netherlands

PROHANCE

(0.5 M)

Skidums injekcijai
(syringe)

intravenozai lietoSanai

Spanija

Bracco International B.V
Strawinskylaan 3051
NL-1077 ZX Amsterdam
Netherlands

PROHANCE

(0.5 M)

skidums injekcijai
(flakons)

intravenozai lietoSanai

Spanija

QUIMICA FARMACEUTICA
BAYER S.L.

Av. Baix Llobregat

3-5 Sant Joan Despi

Barcelona 08970

Spain

GADOVIST

1,0 mmol/ml

Skidums injekcijai
(flakons)

intravenozai lietoSanai

Spanija

QUIMICA FARMACEUTICA
BAYER S.L.

Av. Baix Llobregat

3-5 Sant Joan Despi

Barcelona 08970

Spain

GADOVIST

1,0 mmol/ml

Skidums injekcijai
(8lirce, kartridzs)

intravenozai lietoSanai

Spanija

QUIMICA FARMACEUTICA
BAYER S.L.

Av. Baix Llobregat

3-5 Sant Joan Despi

Barcelona 08970

Spain

MAGNEVIST

0,5 mmol/ml

$kidums injekcijai

intravenozai lietoSanai
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Pieskirtais

Stiprums

Zalu forma

LietoSanas veids

Spanija

QUIMICA FARMACEUTICA
BAYER S.L.

Av. Baix Llobregat

3-5 Sant Joan Despi

Barcelona 08970

Spain

MAGNEVIST

0,5 mmol/ml

skidums injekcijai
(syringe)

intravenozai lietoSanai

Spanija

QUIMICA FARMACEUTICA
BAYER S.L.

Av. Baix Llobregat

3-5 Sant Joan Despi

Barcelona 08970

Spain

MAGNOGRAF

0,5 mmol/ml

skidums injekcijai

intravenozai lietoSanai

Spanija

QUIMICA FARMACEUTICA
BAYER S.L.

Av. Baix Llobregat

3-5 Sant Joan Despi

Barcelona 08970

Spain

MAGNOGRAF

0,5 mmol/ml

skidums injekcijai
(syringe)

intravenozai lietoSanai

Spanija

Guerbet

BP 57400

95493 Roissy CdG cedex
France

Dotarem

0,5 mmol/ml

$kidums injekcijai

intravenozai lietoSanai

Spanija

Guerbet

BP 57400

95493 Roissy CdG cedex
France

Dotarem

0,5 mmol/ml

Skidums injekcijai
(syringe)

intravenozai lietoSanai

Somija

GE Healthcare AS
Nycoveien 1-2
4220 Nydalen,
Oslo N-0401
Norway

OMNISCAN

0.5 mmol/ml

$kidums injekcijai

intravenozai lietoSanai

14
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Pieskirtais

Stiprums

Zalu forma

LietoSanas veids

Somija

Bayer Schering Pharma Oy
Pansiontie 47

20210 Turku

Finland

MAGNEVIST

0.5 mmol/ml

skidums injekcijai

intravenozai lietoSanai

Somija

Insight Agents GmbH
Ringstr. 19 B,

69115 HEIDELBERG
Germany

MAGNEGITA

500 micromol/ml

$kidums injekcijai

intravenozai lietoSanai

Somija

Insight Agents GmbH
Ringstr. 19 B,

69115 HEIDELBERG
Germany

GADOPENTETATE

INSIGHT

500 micromol/ml

$kidums injekcijai

intravenozai lietoSanai

Somija

Bracco S.p.A.

Via Emilio Folli, 50
20134 Milano

Italy

MULTIHANCE

334 mg/ml

Skidums injekcijai

intravenozai lietoSanai

Somija

Bracco S.p.A.

Via Emilio Folli, 50
20134 Milano

Italy

MULTIHANCE

334 mg/ml

Skidums injekcijai,
pilnslirce

intravenozai lietoSanai

Somija

Bayer Schering Pharma Oy
Pansiontie 47,

20210 Turku

Finland

PRIMOVIST

0.25 mmol/ml

Skidums injekcijai

intravenozai lietoSanai

Somija

Bayer Schering Pharma Oy
Pansiontie 47,

20210 Turku

Finland

PRIMOVIST

0.25 mmol/ml

skidums injekcijai,
pilnslirce

intravenozai lietoSanai

Somija

Bracco International B.V
Strawinskylaan 3051,
NL-1077 ZX Amsterdam
Netherlands

PROHANCE

279.3 mg/ml

Skidums injekcijai

intravenozai lietoSanai
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Bayer Schering Pharma Oy
.. Pansiontie 47, e . . e
Somija 20210 Turku GADOVIST 1 mmol/ml Skidums injekcijai intravenozai lietoSanai
Finland
Bayer Schering Pharma Oy
. Pansiontie 47, Skidums injekcijai . Ce
Somija GADOVIST 1 mmol/ml S intravenozai lietoSanai
20210 Turku (syringe)
Finland
GUERBET
Somija BP 57400 DOTAREM 279,3 mg/ml Skidums injekcijai intravenozai lietoSanai
J 95943 Roissy Charles de Gaulle Cedex > Mg ’ Jekey
France
GE HEALTHCARE . OMNISCAN 0.5
.. 11, avenue Morane Saulnier . . e . ce o
Francija o . mmol/ml, solution 28,7 g/ 100 ml Skidums injekcijai intravenozai lietoSanai
78140 Vélizy Villacoublay .
injectable
France
GE HEALTHCARE OMNISCAN 0,5
Franciia 11, avenue Morane Saulnier mmol/ml, solution 287 me / 1 ml $kidums injekcijai, intravenozai lietosanai
J 78140 V¢élizy Villacoublay injectable en seringue & pilnslirce
France pré-remplie
?Rﬁff& IZESING France MULTIHANCE 0,5
Francija P P mmol/ml, solution 529 mg /1 ml skidums injekcijai intravenozai lietoSanai
91080 Courcouronnes .
injectable (IV)
France
BRACCO IMAGING France MULTIHANCE 0,5
.. 7, place Copernic mmol/ml, solution o - C . Ce e
Francija 91080 Courcouronnes injectable en seringue 529 mg/ 1 ml Skidums injekcijai intravenozai lietosanai
France pré-remplie
BAYER SANTE
.. 220, avenue de la Recherche MAGNEVIST, solution oy e . e
Francija 59120 Loos injectable (IV) 46,901 g/ 100 ml Skidums injekcijai intravenozai lietoSanai
France
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Dalibvalsts Registracijas apliecibas ipaSnieks Pieskirtais Stiprums Zalu forma LietoSanas veids
BAYER SANTE MAGNEVIST, solution oy e
.. 220, avenue de la Recherche . . $kidums injekcijai, . e
Francija injectable en seringue 46,901 g/ 100 ml v intravenozai lietoSanai
59120 Loos ] . pilnslirce
pré-remplie (IV)
France
l;R?CCé) INI{;:GING France PROHANCE 1396.5
Francija » prace Lopernic mg/5 ml, solution 1396,50 mg / 5 ml skidums injekcijai intravenozai lietoSanai
91080 Courcouronnes .
injectable
France
BRACCO IMAGING France PROHANCE 1396,5
Francija 7, place Copernic mg/S ml, solutlop 1396,5 mg / 5ml slgld}lr-ns injekcijai, intravenozai lictoSanai
91080 Courcouronnes injectable en seringue pilnslirce
France pré-remplie
?Rﬁfec& IZESING France PROHANCE 2793
Francija -P p mg/10 ml, solution 2793 mg /10 ml Skidums injekcijai intravenozai lietoSanai
91080 Courcouronnes .
injectable
France
BRACCO IMAGING France PROHANCE 2793
Francija 7, place Copernic mg/lo ml, solutlp " 2793 mg/ 10 ml Slfqd}l s 1] ckeijal, intravenozai lietoSanai
91080 Courcouronnes injectable en seringue pilnslirce
France pré-remplie
?Rﬁic& IZESING France PROHANCE 4189,5
Francija P P mg/15 ml, solution 4189,50 mg / 15 ml skidums injekcijai intravenozai lietoSanai
91080 Courcouronnes .
injectable
France
BRACCO IMAGING France PROHANCE 4189,5
Francija 7, place Copernic ?“f‘v’”s ml, SOlutl.O n 4189,50 mg / 15 ml Slf(ldll s injeketjai, intravenozai lietoSanai
91080 Courcouronnes injectable en seringue pilnslirce
France pré-remplie
BRACCO IMAGING France PROHANCE 4748,10
Francija 7, place Copernic mg/17 ml, solution 4748,1 mg/ 17 ml Skdums injekeijal, intravenozai lietoSanai

91080 Courcouronnes
France

injectable en seringue
pré-remplie

pilnslirce
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?Rﬁffg) H;fr‘l‘iCGING France PROHANCE 5586
Francija - P p mg/20 ml, solution 5586 mg /20 ml Skidums injekcijai intravenozai lietoSanai
91080 Courcouronnes .
injectable
France
BAYER SANTE GADOVIST 1,0
.. 220, avenue de la Recherche . . e . e
Francija 59120 Loos mmol/mL, solution 604,72 mg /1 ml Skidums injekcijai intravenozai lietoSanai
injectable
France
BAYER SANTE GADOVIST 1,0
Francija 220, avenue de la Recherche mmol/mL, solutllon 604,72 mg / 1 ml slgldllr-ns injekcijai, intravenozai lictoSanai
59120 Loos injectable en seringue pilnslirce
France préremplie
GUERBET DOTAREM 0,5
Francija BP 57400 mmol/ml, solution 27,932 ¢/ 100 ml Skidums injekcijai intravenozai lietoSanai
J 95943 Roissy Charles de Gaulle Cedex | . . ’ St > JeRel
injectable en flacon
France
GUERBET DOTAREM 0,5
.. BP 57400 mmol/ml, solution $kidums injekcijai, . e
Francija 95943 Roissy Charles de Gaulle Cedex | injectable en seringue 27,932/ 100 ml pilnslirce intravenozai lictoSanai
France pré-remplie
GE HEALTHCARE
. PLAPOUTA 139 & LAMIAS ST o . . e
Griekija NEO IRAKLEIO 14121 OMNISCAN 287mg/ml Skidums injekcijai intravenozai lieto§anai
GREECE
BAYER HELLAS ABEE
o SOROU 18-20, . . . e
Griekija 151 25 MAROUSI, ATHENS, MAGNEVIST 469.01mg/ml skidums injekcijai intravenozai lietoSanai
GREECE
GEROLYMATOS P.G.N. AEBE
Griekija i;I;ILCIiIOU ST KRYONERI MULTIHANCE 529mg/mlm Skidums injekcijai intravenozai lietoSanai
GREECE
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Griekija

GEROLYMATOS P.G.N. AEBE
ASKLIPIOU ST KRYONERI
ATTICA

GREECE

MULTIHANCE

529mg/mlm

$kidums injekcijai,
pilnslirce

intravenozai lietoSanai

Griekija

BAYER HELLAS ABEE
SOROU 18-20,

151 25 MAROUSI, ATHENS,
GREECE

PRIMOVIST

0.25 mmol/ml

$kidums injekcijai

intravenozai lietoSanai

Griekija

BAYER HELLAS ABEE
SOROU 18-20,

151 25 MAROUSI, ATHENS,
GREECE

PRIMOVIST "PFS"

0.25 mmol/ml

skidums injekcijai,
pilnslirce

intravenozai lietoSanai

Griekija

BAYER HELLAS ABEE
SOROU 18-20,

151 25 MAROUSI, ATHENS,
GREECE

GADOVIST

1 mmol/ml

Skidums injekcijai

intravenozai lietoSanai

Griekija

BAYER HELLAS ABEE
SOROU 18-20,

151 25 MAROUSI, ATHENS,
GREECE

GADOVIST PFS

1 mmol/ml

Skidums injekcijai,
pilnslirce

intravenozai lietoSanai

Griekija

Hospital Line SA

K. Palama 36

GR-143 43, N. Chalkidona, Athens
Greece

Dotarem

1,4 mg/ml

skidums injekcijai

intravenozai lietoSanai

Griekija

Bayer Schering Pharma AG
Miillerstrasse 170-178
DE-13342 Berlin-Wedding
Germany

VASOVIST

0.25mmol/ml

$kidums injekcijai

intravenozai lietoSanai

Ungarija

GUERBET

BP 57400

95943 Roissy Charles de Gaulle Cedex
France

DOTAREM 0,5
mmol/ml injection 15ml

0,5 mmol/ml

Skidums injekcijai

intravenozai lietoSanai
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GUERBET

Ungarija BP 57400. DOTARE.M. 0’5. 0,5 mmol/ml Skidums injekcijai intravenozai lietoSanai
95943 Roissy Charles de Gaulle Cedex | mmol/ml injection 20ml | ’
France
GUERBET

Ungarija BP 57400. DOTARE.M. 0’5. 0,5 mmol/ml skidums injekcijai intravenozai lietoSanai
95943 Roissy Charles de Gaulle Cedex | mmol/ml injection 60ml | ™ >
France
GUERBET DOTAREM 0,5

Ungarija BP 57400, mmol/ml injection 0,5 mmol/ml Skidums injekcijai intravenozai lietoSanai
95943 Roissy Charles de Gaulle Cedex 100ml ’ ’
France
B:{yer Schering Pharma AG GADOVIST 1,0

Ungarija Millerstrasse 1.70_178 . mmol/ml solution for 1 mmol/ml Skidums injekcijai intravenozai lietoSanai
DE-13342 Berlin-Wedding L ’

Injection
Germany
Bayer Schering Pharma AG
. Miillerstrasse 170-178 Skidums injekcijat, . e

Ungarija DE-13342 Berlin-Wedding GADOVIST 1 mmol/ml pilng]irce intravenozai lietoSanai
Germany
Bayer Schering Pharma AG

Ungarija II\)/IE}IS ;Z;S;Zrllzrg_\;vli ding MAGNEVIST 0,5 mmol/ml skidums injekcijai intravenozai lietoSanai
Germany
Bayer Schering Pharma AG

Ungarija g[glg ;ng}gzrllz?__\;;% ding MAGNEVIST 0,5 mmol/ml ;li(llgglfilrlcsemj ckeijai, intravenozai lietoSanai
Germany
Bracco S.p.A.

Ungarija ;/(;?iml\l/ﬁloaiguh >0 MULTIHANCE 0,5M Skidums injekcijai intravenozai lietoSanai
Italy
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GE Healthcare AS
Nycoveien 1-2
Ungarija 4220 Nydalen, OMNISC.AN O’.S 0,5 mmol/ml Skidums injekcijai intravenozai lietoSanai
mmol/ml injection
Oslo N-0401
Norway
Bayer Schering Pharma AG
Ungarija II\)/IE}IS ;Z;S;Zrllzrg_\;vli ding PRIMOVIST 0,25 mmol/ml skidums injekcijai intravenozai lieto$anai
Germany
Bayer Schering Pharma AG
Ungarija ll\)dg}lle; ;ng}gzrllz?__\;;% ding PRIMOVIST 0,25 mmol/ml Is)li(llgglrilrlcsemj ckeijai, intravenozai lietoSanai
Germany
GE Healthcare AS
Nycoveien 1-2 Omniscan 0.5mmol/ml
Irija 4220 Nydalen, solution for injection, 0.5 mmol/ml Skidums injekcijai intravenozai lietoSanai
Oslo N-0401 glass vial/bottle
Norway
GE Healthcare AS
Nycoveien 1-2 Omniscan 0.5mmol/ml
Irija 4220 Nydalen, solution for injection, 0.5 mmol/ml Skidums injekcijai intravenozai lietoSanai
Oslo N-0401 polypropylene bottles
Norway
GE Healthcare AS
_ Nycoveien 1-2 Omniscan 0.5mmol/ml skidums injekciiai
Irija 4220 Nydalen, solution for injection, 0.5 mmol/ml Ingli ’ intravenozai lietosanai
Oslo N-0401 prefilled syringe prinsiiree
Norway
Bayer Limited
= The Atrium Primovist 0.25 mmol/ml
Irija Blackthorn Road L 0.25 mmol/ml Skidums injekcijai intravenozai lietoSanai
. Sol for Injection
Dublin 18
Ireland
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Bayer Limited
The Atrium Primovist 0.25 mmol/ml skidums iniekeiiai
Irija Blackthorn Road Sol for Injection, 0.25 mmol/ml slaums mjekelat, intravenozai lietosanai
Dublin 18 prefilled syringe pilnslirce
Ireland
Bayer Limited
The Atrium Gadovist 1.0 mmol/ml
Irija Blackthorn Road . B 1.0 mmol/ml Skidums injekcijai intravenozai lietoSanai
Dublin 18 Solution for Injection
Ireland
Bayer Limited
The Atrium Gadovist 1.0 mmol/ml Skidums iniekciiai
Irija Blackthorn Road Solution for Injection in | 1.0 mmol/ml s Jekeat, intravenozai lietoSanai
Dublin 18 prefilled syringe pilnSlirce
Ireland
Bayer Limited
The Atrium Gadovist 1.0 mmol/ml sidums iniekciiai
Irija Blackthorn Road Solution for Injection in | 1.0 mmol/ml s1aums mjekel] intravenozai lietoSanai
Dublin 18 prefilled cartridge (kartridzs)
Ireland
Braccp International B.V Prohance 279.3 mg/ml
_ Strawinskylaan 3051 . .S o - C . e
Irija NL-1077 7X Amsterdam Solufuon for Injection, 5 | 279.3 mg/ml Skidums injekcijai intravenozai lietoSanai
Netherlands ml vial
Braccp International B.V Prohance 279.3 mg/ml
_— Strawinskylaan 3051 . .S 1 P . e
Irija NL-1077 7X Amsterdam Solutlor} for Injection, 279.3 mg/ml Skidums injekcijai intravenozai lietoSanai
Netherlands 10ml vial
Braccp International B.V Prohance 279.3 mg/ml
_— Strawinskylaan 3051 . .S 1 C . Ce
Irija NL-1077 7X Amsterdam Solutlor} for Injection, 279.3 mg/ml skidums injekcijai intravenozai lietoSanai
Netherlands 15 ml vial
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Braccp International B.V Prohance 279.3 mg/ml
Irija Strawinskylaan 3051 Solution for Injection 279.3 mg/ml Skidums injekcijai intravenozai lietoSanai
! NL-1077 ZX Amsterdam | lor nyection, > Mg ’ Jekey
20 ml vial
Netherlands
GUERBET Dotarem 279.32mg/ml
Irija BP 57400 Solution for Injection 279.32 mg/ml Skidums injekcijai intravenozai lietoSanai
! 95943 Roissy Charles de Gaulle Cedex jection, ' & ’ Jekey
glass pre-filled syringes
France
GUERBET Dotarem 279.32mg/ml
Irija BP 57400, Solution for Injection 279.32 mg/ml Skidums injekcijai intravenozai lietoSanai
95943 Roissy Charles de Gaulle Cedex . ’ ' ’
glass vials
France
Bracco SpA
= Via Egidio Folli 50 Multihance 0.5 M 1 S . e
Irija 120134 Milan solution for injection 529 mg/ml Skidums injekcijai intravenozai lietoSanai
Italy
Bl.‘acco. SpA . Multihance 529 mg/ml o - C
_ Via Egidio Folli 50 . LS skidums injekcijai, . e
Irija . solution for injection in | 529 mg/ml oy intravenozai lietoSanai
1-20134 Milan refiled svrinee pilnslirce
Italy P yrng
111'51ghts Agents GmbH Magnegita 500
_— Ringstrasse 19B . . 1o T . e
Irija . micromol/ml solution 500 mmol/ml skidums injekcijai intravenozai lietoSanai
D-69115 Heidelberg L
for injection
Germany
Bayer Limited
The Atrium Magnevist 0.5 mmol/ml
Irija Blackthorn Road &n I 0.5 mmol/ml Skidums injekcijai intravenozai lietoSanai
. Solution for Injection
Dublin 18
Ireland
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Irija

Bayer Limited
The Atrium
Blackthorn Road
Dublin 18
Ireland

Magnevist 0.5mmol/ml
Solution for Injection in
pre-filled syringe.

0.5 mmol/ml

Skidums injekcijai,
pilnslirce

intravenozai lietoSanai

Islande

Bayer Schering Pharma AG
Miillerstrasse 170-178
DE-13342 Berlin-Wedding
Germany

Magnevist

469 mg/ml

$kidums injekcijai

intravenozai lietoSanai

Islande

Bayer Schering Pharma AG
Miillerstrasse 170-178
DE-13342 Berlin-Wedding
Germany

Magnevist

469 mg/ml

skidums injekcijai,
pilnslirce

intravenozai lietoSanai

Islande

GE Healthcare AS
Nycoveien 1-2
4220 Nydalen,
Oslo N-0401
Norway

Omniscan

0,5 mmol/ml

skidums injekcijai

intravenozai lietoSanai

Islande

Bayer Schering Pharma AG
Miillerstrasse 170-178
DE-13342 Berlin-Wedding
Germany

Gadovist

1,0 mmol/ml

skidums injekcijai

intravenozai lietoSanai

Italija

Bayer Schering Pharma AG
Miillerstrasse 170-178,
DE-13342 Berlin-Wedding
Germany

Magnevist

469 mg/ml

Skidums injekcijai

intravenozai lietoSanai

Italija

GUERBET

BP 57400

95943 Roissy Charles de Gaulle Cedex
France

Dotarem

0,5 mmol/ml

$kidums injekcijai

intravenozai lietoSanai
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Italija

GUERBET

BP 57400

95943 Roissy Charles de Gaulle Cedex
France

Dotarem

0,0025 mmol/ml

skidums injekcijai

intravenozai lietoSanai

Italija

GE Healthcare
Via Galeno 36,
20126 Milano
Italy

Omniscan

287 mg/ml (0,5 mmol/ml)

skidums injekcijai

intravenozai lietoSanai

Italija

Bracco Imaging Italia
Via Egidio Folli, 50
20134 Milano

Italy

ProHance

279,3 mg/ml (0.5 M)

$kidums infuzijam

intravenozai lietoSanai

Italija

Bracco Imaging Italia
Via Egidio Folli, 50
20134 Milano

Italy

MultiHance

334 mg/ml (0,5 M)

Skidums injekcijai

intravenozai lietoSanai

Italija

Bayer SpA

Viale Certosa, 130
20156 Milano
Italy

Gadovist

604.72 mg/ml

skidums injekcijai

intravenozai lietoSanai

Italija

Bayer SpA

Viale Certosa, 130
20156 Milano
Italy

Primovist

0,25 mmol/ml

Skidums injekcijai

intravenozai lietoSanai

Lietuva

Bayer Schering Pharma AG
Miillerstrasse 178

DE-13353 Berlin

Germany

Gadovist

1 mmol/ml

skidums injekcijai,
pilnslirce

intravenozai lietoSanai

Lietuva

Bayer Schering Pharma AG
Miillerstrasse 178

DE-13353 Berlin

Germany

Primovist

0,25 mmol/ml

Skidums injekcijai

intravenozai lietoSanai
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Lietuva

Bayer Schering Pharma AG
Miillerstrasse 178

DE-13353 Berlin

Germany

Primovist

0,25 mmol/ml

$kidums injekcijai,
pilnslirce

intravenozai lietoSanai

Lietuva

Bayer Schering Pharma AG
Miillerstrasse 178

DE-13353 Berlin

Germany

Magnevist

0,5 mmol/ml

Skidums injekcijai/
Skidums infuzijam

intravenozai lietoSanai

Lietuva

Insight Agents GmbH
Ringstr. 19 B

D-69115 Heidelberg
Germany

Magnegita

500 micromol/ml

$kidums injekcijai

intravenozai lietoSanai

Lietuva

GE Healthcare AS
Nycoveien 1-2

P.O. Box 4220 Nydalen,
Oslo N-0401

Norway

Omniscan

0,5 mmol/ml

skidums injekcijai

intravenozai lietoSanai

Luksemburga

Codali S.A.

Avenue Henri Dunant 31
1140 Bruxelles

Belgium

DOTAREM

37,71G

skidums injekcijai

intravenozai lietoSanai

Luksemburga

Insight Agents GmbH
Ringstr. 19 B

D-69115 Heidelberg
Germany

GADOPENTETATE
INSIGHT

469MG/ML

Skidums injekcijai

intravenozai lietoSanai

Luksemburga

Bayer SA-NV

J.E. Mommaertslaan 14
1831 Diegem

Belgium

GADOVIST 1

604,72mg

$kidums injekcijai

intravenozai lietoSanai

Luksemburga

Bayer SA-NV

J.E. Mommaertslaan 14
1831 Diegem

Belgium

GADOVIST PFS-1

604,72mg /1ml

Skidums injekcijai

intravenozai lietoSanai
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Luksemburga

Insight Agents GmbH
Ringstr. 19 B

D-69115 Heidelberg
Germany

MAGNEGITA

78,63 MG/1IML

skidums injekcijai

intravenozai lietoSanai

Luksemburga

Bayer SA-NV

J.E. Mommaertslaan 14
1831 Diegem

Belgium

MAGNEVIST

4,69G/10 ML

Skidums injekcijai

intravenozai lietoSanai

Luksemburga

Bracco IMAGING Deutschland
GmbH

Max-Stromeyer-Str. 116
D-78467 Konstanz

Germany

MULTIHANCE

529mg/1 ml

$kidums injekcijai

intravenozai lietoSanai

Luksemburga

GE HEALTHCARE BVBA
Kouterveldstraat 20

1831 DIEGEM

Belgium

OMNISCAN

287MG/1 ML

skidums injekcijai

intravenozai lietoSanai

Luksemburga

Bracco IMAGING Deutschland
GmbH

Max-Stromeyer-Str. 116
D-78467 Konstanz

Germany

PROHANCE

279,3MG/1 ML

Skidums injekcijai

intravenozai lietoSanai

Latvija

Bayer Schering Pharma AG
Miillerstrasse 170-178
DE-13342 Berlin-Wedding
Germany

Gadovist 1,0 mmol/ml
solution for injections

1,0 mmol/ml

Skidums injekcijai

intravenozai lietoSanai

Latvija

Insight Agents GmbH
Ringstr. 19 B

D-69115 Heidelberg
Germany

Magnegita 500
micromol/ml solution
for injection

500 micromol/ml

Skidums injekcijai

intravenozai lietoSanai
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Bayer Schering Pharma AG

Latvija 11\)/[;31}116; ;Elr;sl;(:;rler?-_\)lVZil ding zg?i?sglﬁéroisjgﬁsgml 0,5 mmol/ml Skidums injekcijai intravenozai lietoSanai
Germany
GE Healthcare AS .

y Nycoveien 1-2, 4220 Nydalen Omniscan 0,5 e . L
Latvija Oslo N-0401 ’ ’ mmmpl/ml solution for | 0,5 mmol/ml Skidums injekcijai intravenozai lietoSanai
Injection

Norway
Bayer Schering Pharma AG

Latvija ll\)dg}lle; ;ng}gzrllz?__\;;% ding IILrII I;‘ﬁg;?’ésr Iirrllgr:c)‘li/on 0,25 mmol/ml $kidums injekcijai intravenozai lietoSanai
Germany
Bz{y er Schering Pharma AG Primovist 0,25 mmol/ oy e

. Miillerstrasse 170-178 . L Skidums injekcijai, . e

Latvija X . ml solution for injection | 0,25 mmol/ml s intravenozai lietoSanai

DE-13342 Berlin-Wedding . pilnslirce
pre-filled syringe

Germany
GE Healthcare AS

Malta gzlcooﬁil(;a:oll_z’ 4220 Nydalen, Omniscan 82%%1{? | (287 mg equiv. Skidums injekcijai intravenozai lietoSanai
Norway
Bayer plc

Malta Elz}sgu}:;;l];:ﬂf:ﬁx]?ef{%ylljlilf A Magnevist 469.01 mg Skidums injekcijai intravenozai lietosanai
UK
Bayer plc

Malta I%Z}\jgulj;)jl};ee,rliﬁl?;rglljlilf A Primovist PFS 0.25 mmol/ml Is)li(fg;;irrlcsemj ckeijai, intravenozai lietoSanai
UK
Guerbet Nederland B.V.

Niderlande fzv (fzhrli/%gn(_}\glisltl\?éHEM Dotarem 0,5 mmol/ml $kidums injekcijai intravenozai lietoSanai
Netherlands
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Niderlande

Bayer B.V.
Energieweg 1

3641 RT MIJDRECHT
Netherlands

Gadovisit

1,0 mmol/ml

skidums injekcijai

intravenozai lietoSanai

Niderlande

Bayer B.V.
Energieweg 1

3641 RT MIJDRECHT
Netherlands

Magnevist

0,5 mmol/ml

Skidums injekcijai

intravenozai lietoSanai

Niderlande

Bracco IMAGING Deutschland
GmbH

Max-Stromeyer-Str. 116
D-78467 Konstanz

Germany

Multihance

0,5 mmol/ml

Skidums injekcijai

intravenozai lietoSanai

Niderlande

GE Healthcare B.V.
Cygne Centre De Rondom 8
5612 AP EINDHOVEN
Netherlands

Omniscan

0,5 mmol/ml

Skidums injekcijai

intravenozai lietoSanai

Niderlande

Bayer B.V.
Energieweg 1

3641 RT MIJDRECHT
Netherlands

Primovist

0,25 mmol/ml

Skidums injekcijai

intravenozai lietoSanai

Niderlande

Bracco IMAGING Deutschland
GmbH

Max-Stromeyer-Str. 116
D-78467 Konstanz

Germany

Prohance

0,5 mmol/ml

$kidums injekcijai

intravenozai lietoSanai

Niderlande

Insight Agents GmbH
Ringstr. 19 B

D-69115 Heidelberg
Germany

Magnegita

0,5 mmol/ml

skidums injekcijai

intravenozai lietoSanai
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Dalibvalsts Registracijas apliecibas ipasnieks Pieskirtais Stiprums Zalu forma LietoSanas veids
Insight Agents GmbH

Niderlande Ringstr. 19 B Gadopentetate Insight 0,5 mmol/ml skidums injekcijai intravenozai lietoSanai
D-69115 Heidelberg ’ ’
Germany
GUERBET

Norvégija BP 57400. Dotarem 279,3 mg/ml Skidums injekcijai intravenozai lietoSanai
95943 Roissy Charles de Gaulle Cedex ’ >
France
Bayer Schering Pharma AG

Norvégija 1[\)/[11:1}116; ;Z;S];Zrllz?-_\;;% ding Magnevist 469 mg/ml Skidums injekcijai intravenozai lietoSanai
Germany
Bracco S.p.A.

Norvégija ;/6? iml\l/};loaiglh, >0 MultiHance 334 mg/ml Skidums injekcijai intravenozai lietoSanai
Italy
Bayer Schering Pharma AG

Norvegija 11\)%}116; ;Z;SEZ;JI?__\;;% ding Primovist 0,25 mmol/ml skidums injekcijai intravenozai lietoSanai
Germany
Bracco International B.V

Norvégija Strawinskylaan 3051 Prohance 279,3 mg/ml Skidums injekcijai intravenozai lietosanai
NL-1077 ZX Amsterdam ’ ’
Netherlands
Bayer Schering Pharma AG

Norveégija 1[\)/[11:1}116; ;Z;S];Zrllz?-_\;;% ding Gadovist 1 mmol/ml skidums injekcijai intravenozai lietoSanai
Germany
GE Healthcare AS
Nycoveien 1-2

Norvégija 4220 Nydalen, Omniscan 0,5 mmol/ml skidums injekcijai intravenozai lieto$anai
Oslo N-0401
Norway
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Polija

GE Healthcare AS
Nycoveien 1-2

P.O. Box 4220 Nydalen,
Oslo NO-0401

Norway

Omniscan

0,5 mmol/ml

$kidums injekcijai

intravenozai lietoSanai

Polija

Bracco Imaging Deutschland GmbH
Max-Stromeyer-Str. 116

D-78467 Konstanz

Germany

ProHance

279,3 mg/ml

$kidums injekcijai

intravenozai lietoSanai

Polija

Bayer Schering Pharma AG
D-13342 Berlin
Germany

Gadovist 1,0

604,72 mg/ml

skidums injekcijai

intravenozai lietoSanai

Polija

Bayer Schering Pharma AG
D-13342 Berlin
Germany

Magnevist

469 mg/ml

skidums injekcijai

intravenozai lietoSanai

Polija

Bracco ALTANA Pharma GmbH
Max-Stromeyer-Str. 116

78467 Konstanz

Germany

Multihance

529 mg/ml

skidums injekcijai

intravenozai lietoSanai

Polija

Bayer Schering Pharma AG
D-13342 Berlin
Germany

Primovist

0,25 mmol/ml

Skidums injekcijai

intravenozai lietoSanai

Portugale

Bayer Portugal S.A.
Rua Quinta do Pinheiro, 5
2794-003 Carnaxide
Portugal

Primovist

0.25 mmol/ml

$kidums injekcijai

intravenozai lietoSanai

Portugale

Bayer Portugal S.A.
Rua Quinta Pinheiro, 5,
2794-003 Carnaxide
Portugal

Primovist

0.25 mmol/ml

$kidums injekcijai,
pilnslirce

intravenozai lietoSanai
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Portugale

Lusal - Produciao Quimico-
Farmacéutica Luso-Alema

Lda.

Rua Quinta Pinheiro, 5, Outurela 2794-
003 Carnaxide

Portugal

Gadovist

1 mmol/ml

$kidums injekcijai

intravenozai lietoSanai

Portugale

Lusal - Produc¢io Quimico-
Farmacéutica Luso-Alema

Lda.

Rua Quinta Pinheiro, 5, Outurela 2794-
003 Carnaxide

Portugal

Gadovist

1 mmol/ml

Skidums injekcijai,
pilnslirce

intravenozai lietoSanai

Portugale

A. Martins & Fernandes

S.A.

Rua Raul Mesnier du Ponsard, 4 B
1750-243 Lisboa

Portugal

Dotarem

377 mg/ml

$kidums injekcijai

intravenozai lietoSanai

Portugale

Satis-Radioisétopos e Proteccoes
Contra Sobretensdes Eléctricas
Unipessoal Lda.

Edificio Ramazzotti, Av. do Forte, n.° 6
- 6A, 2790-502 Carnaxide

Portugal

Omniscan

287 mg/ml

skidums injekcijai

intravenozai lietoSanai

Rumanija

Bracco S.p.A.

Via Egidio Folli, 50
20134 Milano

Italy

MULTIHANCE 0,5M

0529 g
(0.334 g +0.195g)/ml

Skidums injekcijai

intravenozai lietoSanai

Rumanija

Bayer Schering Pharma AG
Miillerstrasse 178

DE-13342 Berlin-

Germany

MAGNEVIST

469,01 mg/ml

Skidums injekcijai

intravenozai lietoSanai
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{ll\iInSIsGtrI;;IsZeAggNTs GmbH MAGNEGITA 500 500 micromol/ml

Rumanija 691% s Hei d‘elber micromol/ml, solutie (469,01 mg/ml) Skidums injekcijai intravenozai lietoSanai
Germany £ injectabila
GUERBET DOTAREM 0,5

Rumanija BP 57400 mmol/ml solutie 27.932 g/ml Skidums injeketjai, intravenozai lietoSanai

! 95943 Roissy Charles de Gaulle Cedex | injectabila in seringa ' & pilnslirce

France preumpluta
N DOTAREM 0,5

Rumanija 95943 Roissy Charles de Gaulle Cedex mmol/ml solutie 27.932 g/ml skidums injekcijai intravenozai lietoSanai
France Y injectabild unidoza
SII)J ?;:lggT DOTAREM 0,5

Rumanija 95943 Roissy Charles de Gaulle Cedex mmol/ml solutie 27.932 g/ml $kidums injekcijai intravenozai lietosanai
France Y injectabild multidoza
Bayer Schering Pharma AG PRIMOVIST 0,25

. Miillerstrasse 178 mmol/ml, solutie Skidums injekcijai, . e

Rumanija DE-13342 Berlin- injectabila in seringa 181,430 mg/ml pilngJirce intravenozai lietoSanai
Germany preumpluta
Bayer Schering Pharma AG GADOVIST 1.0

- Miillerstrasse 178 : . - C . e

Rumanija DE-13342 Berlin- mmol/ml,solutie 604,720 mg/ml Skidums injekcijai intravenozai lietoSanai
Germany injectabila
GE Healthcare AS
Nycoveien 1-2 .

Rumanija P.O. Box 4220 Nydalen, QMNIS.CVA N, solutie 287,000 mg/ml $kidums injekcijai intravenozai lietoSanai
N-0401 Oslo injectabila
Norway
Bayer Schering Pharma AG

Zviedrija Miillerstrasse 178 Magnevist 0,5 mmol/m Skidums injekcijai intravenozai lietoSanai

DE-13342 Berlin-Wedding
Germany
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Zviedrija

Bracco SpA

Via Egidio Folli 50
1-20134 Milan
Italy

Multihance

334 mg/ml

skidums injekcijai

intravenozai lietoSanai

Zviedrija

Bracco SpA

Via Egidio. Folli 50
1-20134 Milan

Italy

Multihance

334 mg/ml

skidums injekcijai,
pilnslirce

intravenozai lietoSanai

Zviedrija

Bracco International BV
Stravinskylaan 3051
NL-1077 ZX Amsterdam
The Netherlands

Prohance

279,3 mg/ml

Skidums injekcijai

intravenozai lietoSanai

Zviedrija

GE Healthcare AS
P.O.Box 4220
Nydalen

N-0401 Oslo
Norway

Omniscan

0,5 mmol/ml

Skidums injekcijai

intravenozai lietoSanai

Zviedrija

GE Healthcare AS
P.O.Box 4220
Nydalen

N-0401 Oslo
Norway

Omniscan

0,5 mmol/ml

Skidums injekcijai,
pilnslirce

intravenozai lietoSanai

Zviedrija

Bayer Schering Pharma AG,
Miillerstrasse 178

DE-133 42 Berlin

Germany

Primovist

0,25 mmol/ml

Skidums injekcijai

intravenozai lietoSanai

Zviedrija

Bayer Schering Pharma AG,
Miillerstrasse 178

DE-133 42 Berlin

Germany

Primovist

0,25 mmol/ml

Skidums injekcijai,
pilnslirce

intravenozai lietoSanai
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Zviedrija

GUERBET
BP 57400

95943 Roissy Charles de Gaulle Cedex

France

Dotarem

279,3 mg/ml

Skidums injekcijai

intravenozai lietoSanai

Zviedrija

Bayer Schering Pharma AG
Miillerstrasse 178,

DE-13342 Berlin-Wedding
Germany

Gadovist

1,0 mmol/ml

$kidums injekcijai

intravenozai lietoSanai

Zviedrija

Bayer Schering Pharma AG
Miillerstrasse 178,

DE-13342 Berlin-Wedding
Germany

Gadovist

1,0 mmol/ml

skidums injekcijai,
pilnslirce

intravenozai lietoSanai

Zviedrija

Insight Agents GmbH
Ringstr.19 B

D-69115 Heidelberg
Germany

Magnegita

500 mikromol/ml

Skidums injekcijai

intravenozai lietoSanai

Zviedrija

Insight Agents GmbH
Ringstr.19 B

D-69115 Heidelberg
Germany

Gadopentetsyrad
imegluminat
Insight

500 mikromol/ml

Skidums injekcijai

intravenozai lietoSanai

Zviedrija

Bayer Schering Pharma AG
Miillerstrasse 178

DE-13342 Berlin-Wedding
Germany

Magnograf

0,5 mmol/ml

Skidums injekcijai

intravenozai lietoSanai

Zviedrija

Bayer Schering Pharma AG
Miillerstrasse 178

DE-13342 Berlin-Wedding
Germany

Magnograf

0,5 mmol/ml

skidums injekcijai,
pilnslirce

intravenozai lietoSanai

Slovenija

Higieia d.o.o.

Zastopstva in trgovina, Blatnica 10,
1236 Trzin,

Slovenia

Omniscan 0,5 mmol/ml
raztopina za injiciranje

0,5 mmol/ml

Skidums injekcijai

intravenozai lietoSanai
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111.51ght Agents GmbH Magnetita 500
- Ringstr. 19 B . . o - e . e e
Slovenija . mikromolov/ml 500 micromol/ml Skidums injekcijai intravenozai lietoSanai
D-69115 Heidelberg . e
raztopina za injiciranje
Germany
Bayer Schering Pharma AG
_ . Miillerstrasse 170-178 . o C . Ce
Slovenija DE-13342 Berlin-Wedding Magnevist 0,5 mmol/ml Skidums injekcijai intravenozai lietosanai
Germany
Auremiana
_ . izvozno uvozno trgovsko podjetje, Multihance 0,5 mmol/ml - T . e
Slovenija d.0.0., Sezana, Partizanska 109, 6210 raztopina za injiciranje 334 mg/ml skidums injekcijai intravenozai lietoSanai
SeZana
Emporio Medical Dotarem 0,5mmol/ml
Slovenija d.o.o0., Presernova 5, 1000 Ljubljana, T 27,93 g/ml Skidums injekcijai intravenozai lietosanai
. raztopina za injiciranje
Slovenia
Bayer Schering Pharma AG
. Miillerstrasse 170-178, DE-13342 Gadovist 1,0 mmol/ml 1 P . C
Slovenija . : . T 1,0 mmol/ml Skidums injekcijai intravenozai lietoSanai
Berlin-Wedding raztopina za injiciranje
Germany
Bayer Schering Pharma AG Primovist 0,25 mmol/ml
Slovenija Mull.erstrasse' 170-178, DE-13342 raztoplpa za mjietranje v 0,25 mmol/ml Skidums injekcijai intravenozai lietoSanai
Berlin-Wedding napolnjeni injekcijski
Germany brizgi
Bayer Schering Pharma AG
Slovakijas Miillerstrasse 170-178, DE-13342 . - C . Ce e
Republika Berlin-Wedding Gadovist 1,0 mmol/ ml | 604,72 mg/ml $kidums injekcijai intravenozai lietoSanai
Germany
GE Healthcare AS
Slovakijas Nycoveien 1-2, 4220 Nydalen, 1 C . Cr e
Republika Oslo N-0401 OMNISCAN 0,5 mmol/ml Skidums injekcijai intravenozai lietoSanai

Norway
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Slovakijas
Republika

Bayer Schering Pharma AG
Miillerstrasse 170-178, DE-13342
Berlin-Wedding

Germany

Primovist 0,25 mmol/
ml, injekény roztok

0,25 mmol/ml

skidums injekcijai

intravenozai lietoSanai

Slovakijas
Republika

Bracco IMAGING Deutschland
GmbH

Max-Stromexer-Str. 116
D-78467 Konstanz

Germany

PROHANCE

279,3 mg/ml

Skidums injekcijai

intravenozai lietoSanai

Slovakijas
Republika

Bayer Schering Pharma AG
Miillerstrasse 170-178,
DE-13342 Berlin-Wedding
Germany

Magnevist

469 mg/ml

Skidums injekcijai

intravenozai lietoSanai

Anglija

GE Healthcare AS
Nycoveien 1-2, 4220 Nydalen,
Oslo N-0401

Norway

Omniscan injection

0.5 mmol/ml and 0.5
mmol/litre

Skidums injekcijai

intravenozai lietoSanai

Anglija

Bayer plc

Bayer House, Strawberry Hill,
Newbury, Berkshire, RG14 1JA
UK

Magnevist

0.5 mmol/ml

Skidums injekcijai

intravenozai lietoSanai

Anglija

Bracco S.p.A.

Via Emilio Folli, 50
20134 Milano

Italy

Multihance

0.5 M/ml

Skidums injekcijai

intravenozai lietoSanai

Anglija

Bayer plc

Bayer House, Strawberry Hill,
Newbury, Berkshire, RG14 1JA
UK

Primovist solution for
injection

0.25 mmol/ml

Skidums injekcijai

intravenozai lietoSanai

Anglija

Bracco International B.V.,
Strawinskylaan 3051
Amsterdam 107 zx
Netherlands

Prohance

0.5 M/ml

skidums injekcijai

intravenozai lietoSanai
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Bayer plc
Bayer House, Strawberry Hill,

Anglija Newbury, Gadovist 1.0 mmol/ml Skidums injekcijai intravenozai lietoSanai
Berkshire, RG14 1JA
UK
GUERBET

Anglija BP 57400 Dotarem solution for 0.5 mmol/ml Skidums injekcijai intravenozai lietoSanai

95943 Roissy Charles de Gaulle Cedex
France

injection
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II PIELIKUMS

ZINATNISKIE SECINAJUMI UN PAMATOJUMS ZALU APRAKSTU UN LIETOSANAS
INSTRUKCIJU IZMAINAM, KO IESNIEGUSI EIROPAS ZALU AGENTURA
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ZINATNISKIE SECINAJUMI

GADOLINIJU SATUROSU KONTRASTVIELU ZINATNISKA NOVERTEJUMA
VISPAREJS KOPSAVILKUMS (skatit I pielikumu)

Gadoliniju saturosas kontrastvielas (GdCAs) — gadoversetamids, gadodiamids, gadopentetikskabe,
gadobenikskabe, gadofosvesets, gadoksetikskabe, gadoteridols, gadobutrols un gadoterikskabe — ir
intravenozi ievadami lidzekli, ko izmanto kontrasta palielinaSanai magnétiskas rezonanses
izmekl&sanas (MRI) un magnétiskas rezonanses angiografijas (MRA) gadijuma. GdC4 ir pieejami
dazada veida MR skeng&Sanai, tostarp aknu, galvas smadzenu un visa kermena skenéSanai.

GdCA lietosana ir bijusi saistita ar nefrogenisku sist€misku fibrozi (NSF) — reti sastopamu, nopietnu
un dzivibai bistamu sindromu, kas ietver adas, locttavu un iek$gjo organu fibrozi pacientiem ar
smagiem nieru darbibas traucjumiem. GdCA ar nefrogénisko sist€misko fibrozi (NSF) pirmo reizi
saistTja 2006. gada janvari, kad pieciem pacientiem ar terminalu nieru mazspé&ju, kam veica MRA, 2—4
nedglas péc GdCA ievadisanas radas NSF pazimes. P&c tam sekoja 25 NSF gadijumi (20 Danija un
pieci Austrija) pacientiem ar smagiem nieru darbibas traucgjumiem, kuriem lietots gadodiamids. Kops
2006. gada jiinija sanemti zinojumi par NSF saistiba ar citiem GdCA, un $is jautajums ir rapigi
izskatits atbildigajas iestades, ka rezultata ieviesti riska samazinaSanas pasakumi valstu limen.

2008. gada 6. novembr1 Danija lidza CHMP saskana ar Direktivas 2001/83/EK 31. pantu sniegt
atzinumu par to, vai vajadzétu veikt izmainas GdCA registracijas apliecibas saistiba ar to lietoSanu
Ipasam pacientu grupam, kuram ir lielaks nefrogeéniskas sisteémiskas fibrozes (NSF) risks. 2008. gada
19. novembri Eiropas Komisijas ierosinaja atbilstoSu procediiru centrali registrétiem GdCA
(gadoversetamids un gadofosvesets) saskana ar Padomes Regulas (EK) 726/2004 20. pantu.

CHMP parskatija visu registracijas apliecibas Tpasnieku iesniegto informaciju.

NSF relativais risks, kas aprékinats, balstoties uz neparprotamu gadijumu skaitu un GdC4, ir lielaks
gadodiamidam (100 %), gadoversetamidam (94 %) un gadopentétikskabei (10 %) un <1 %
gadoteridolam un gadoterikskabei. Citiem GdCA relativo risku neaprékinaja, jo tos lieto parak reti.

Visi GdCA ir helatu kompleksi, kas satur Gd*, Joti toksisku gadolinija jonu, kas var izdalities
transmetalacijas rezultata in vivo. Transmetalacijas apjoms dazadiem helatiem biitiski atSkiras, linearie
helati Gd*" atbrivo vairak neka cikliskie helati, kuru gadijuma gadolinija jons ir ieslégts dobuma. Citi
faktori, piem&ram, nieru darbibas traucgjumi, varétu palielinat kompleksu toksicitati, paléninot Gd**
klirensu.

Nemot vera ieprieks minéto, CHMP atzina, ka GdCA ir dazadas NSF riska grupas:

augsts risks
a) Linearie nejonu heldti, tostarp gadoversetamids (OptiMARK) un gadodiamids (Omniscan).
b) Linearais jonu heldts: gadopentétikskabe (Magnevist, Gado-MRT-ratiopharm, Magnegita).

Videjs risks
Linearie jonu helati, tostarp gadofosvesets (Vasovist), gadoksetikskabe (Primovist) un gadobenikskabe
(MultiHance).

Zems risks
Makrocikliskie heldti, tostarp gadoterikskabe (Dotarem), gadoteridols (ProHance) un gadobutrols
(Gadovist).

CHMP atzist, ka augsta riska grupa NSF risks, lietojot gadodiamidu un gadoversetamidu, ir lielaks
neka, lietojot gadopent&tikskabi, vertgjot fizikali kimiskas 1pasibas, p&tijumos ar dzivnickiem iegtitos
datus un zinoto NSF gadijumu skaitu. Tomér ta ka risks, lietojot gadopentétikskabi, saglabajas
nozimigi lielaks neka NSF risks, lietojot citas kontrastvielas ar zemaku risku, CHMP ieteica, ka
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gadopentetikskabi vajadzetu atstat augsta riska grupa un tai piemerot tadus pasus riska mazinasanas
pasakumus.

Lai mazinatu ar GdCA saistito risku un NSF rasanos, CHMP vienojas par $adiem pasakumiem $adam
pacientu riska grupam:

Lietosana griitniecibas un zidiSanas perioda

Neviena GdCA lietoSana griitniecibas laika nav ieteicama, jo pastav gadolinija uzkrasanas iesp&jamiba
cilvéka audos. Lai gan gadolinijs tikai neliela daudzuma izdalas cilveka mates piena, augla
nenobriedusas nieres var aizkavet gadolinija izdaliSanos, kas izraisa ilgstoSas gadolinija uzkrasanas
iesp&jamibu audos. Tadel visam pacient€m, kuras sanem GdCA ar augstu NSF risku, vismaz uz 24
stundam ieteicams partraukt b&rna baroSanu ar kriiti. Visiem citiem GdCA par zidiSanas partraukSanu
vai atlikSanu jaizSkiras matei, konsultgjoties ar arstu.

Pacienti ar nieru darbibas traucéjumiem un tie, kuriem veic hemodializi

Augsta riska GdCA lietosana ir kontrindic€ta pacientiem ar smagiem nieru darbibas traucgjumiem.
GdCA ar vidgju vai zemu NSF risku aprakstos ir ieklauti stingri bridinajumi attieciba uz lietoSanu
pacientiem ar smagiem nieru darbibas trauc€jumiem, noradot, ka skenésanas laika deva jasamazina
lidz minimalai un starp lietoSanas reiz€m jaievero vismaz septinas dienas ilgs starplaiks.

Ta ka augsta riska GdCA risks nav zinams, vienojas, ka pacientiem ar vidgji smagiem nieru darbibas
traucg€jumiem lietoSanu drikst apsvert vienigi pec riipigas ieguvumu un riska attiecibas izvert€sanas,
devas ierobezoSanas lidz vienai minimalas devas injekcijai skengSanas laika ar vismaz septinas dienas
ilgu starplaiku starp lietoSanas reizém.

Nav pieradijumu, kas atbalstitu hemodializes izmantoSanu NSF profilaksei vai arst€§anai pacientiem,
kuriem netiek veikta hemodialize, bet ta var biit noderiga GdCA izvadiSanai pacientiem, kuriem jau
tiek veikta hemodialize. ST informacija ir atspogulota visu GdCA zalu aprakstos.

Pacienti, kuriem veikta aknu transplantacija

Pacienti, kuriem tiek veikta aknu transplantacija, ir Ipasi paklauti NSF riskam, ja viniem izmanto
GdCA, pasi augstas riska grupas GdCA. Tadel augsta riska grupas GdCA ir kontrindic&ti $ai pacientu
grupai. Stingri bridinajumi ir ieklauti vid€ja un zema NSF riska GdCA aprakstos par lietoSanu Sai
konkrétai grupai. Tomér, ja nepieciesama So lidzeklu izmantoSana, ieteicams ierobezot devu Iidz
minimalajai vienas skenés$anas laika ar vismaz septinu dienu starplaiku starp lietoSanas reizém.

Beérni

Augstas riska grupas GdCA lietoSana jaundzimusajiem Iidz ¢etru nedelu vecumam ir kontrindiceta.
Vidgja un zema riska GdCA lietoSana jaundzimusajiem apsverama tikai p&c riipigas devas un
lietosanas intervala ierobeZojumu noteikSanas.

Nenobriedusas nieru darbibas dg] zidainiem Iidz viena gada vecumam visi GdCA lietojami tikai p&c
rupigas izvertéSanas un devas un lietoSanas starplaika ierobezoS$anas, neparsniedzot vienas minimalas
devas injekciju sken&Sanas laika ar vismaz septinas dienas ilgu starplaiku starp devu lietoSanu.

Gados vecaki pacienti
Devas pielagosana nav ieteicama, bet pirms GdCA lietoSanas 65 gadus veciem un vecakiem
pacientiem ir jo Tpasi svarigi veikt skriningizmekl€Sanu attieciba uz nieru darbibas traucgjumiem.
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Citi piesardzibas pasakumi

Skriningizmeklésana attieciba uz nieru darbibas traucéjumiem

Visiem pacientiem, kuriem tiks izmantots augsta NSF riska GdCA, obligati javeic skriningizmeklesana
attieciba uz nieru darbibas traucgjumiem, veicot laboratoriskas parbaudes. Sadu skriningizmeklésanu
ieteicams veikt visiem pacientiem, kuri sanems vid€ja un zema NSF riska GdCA. Laboratoriskas
parbaudes ir efektivakas nieru darbibas noveért€sanai visiem riskam paklautiem pacientiem, jo nieru
darbibas parmainas biezi vien nav konstatgjamas simptomatiski vai klmiski.

Papildus riska mazinasanas pasakumiem, kas ietverti zalu apraksta, CHMP néma véra pieradijumus, ka
netoksiskie gadolinija joni paliek cilvéka audos un secinaja, ka nepiecieSami pétijumi, lai novertetu
iesp&jamo ilgstoso gadolinija uzkrasanos kaulos. Tadél registracijas apliecibas TpaSniekiem tiek lagts
iesniegt CHMP protokolus un terminus p&tijumiem par gadolinija uzkrasanos cilvéka kaulos tris
ménesu laika p€c §1s parskatiSanas procediiras lemuma pienemsanas. Ieteicams parbaudit kaulu
fragmentus pacientiem, kuriem tiek veikta glizas vai cela locitavas endoprotez&sana. Japeta citi faktori,
kas var palielinat NSF risku, pieméram, kalcija un fosfata [imeni seruma GdCA4 lietoSanas laika, un
janoverte biomarkieri.

Turklat registracijas apliecibas ipasniekiem jaiesniedz apkopojoss parskats par NSF gadijumiem gada
laika 3 gadus péc kartas, sakot vienu gadu péc $is parskatiSanas procediiras |emuma pienemsanas.

Panakta vienoSanas par nepiecieSamibu ieviest saskanotu izsekojamibas metodi visa Eiropa, lai
efektivi uzraudzitu GdCA lietosanu. Par piemérotu metodi, kas ievieSama visiem GdCA, atzita
“lim&josu uzlimju”, kas atdalamas no flakoniem un §lircém, izmantoSana.

Omniscan (gadodiamida) registracijas apliecibas ipasnieks nepiekrita ierosinatajiem mark&juma
noradamajiem bridinajumiem par skriningizmekléSanu pacientiem attieciba uz nieru darbibas
trauc€jumiem un lidza parskatit So l€mumu.

Registracijas apliecibas ipasnieks atbalstija CHMP ierosinato riska mazinasanu visiem pacientiem veicot
skriningizmekl&Sanu attieciba uz nieru darbibas traucgjumiem, neatkarigi no lietota GdCA. Tomer
skriningizmekl&Sanai vajadz&tu ietvert tikai laboratoriskas parbaudes péc pacienta mediciniskas
anamnézes novertéSanas, un riska mazinasanas pasakumiem visiem GdCA vajadzétu but vienadiem.

Nemot véra detalizéto atkartotas izmekl&$anas pamatojumu, ko rakstveida sniedzis registracijas
apliecibas 1pasnieks, CHMP atzist, ka ar mediciniskas anamnézes palidzibu varétu atklat dazus
pacientus ar iesp&jamiem nieru darbibas traucgjumiem. Tomér tikai ar medicinisko anamn@zi var nebiit
pietickami, jo tadgjadi nebis iesp&jams atklat visus riskam paklautos pacientus. Laboratoriskas
parbaudes ir efektivakas nieru darbibas novértésanai visiem riskam paklautiem pacientiem, jo nieru
darbibas parmainas biezi vien nav konstat€jamas simptomatiski vai kliniski. Atbilsto§am nieru
darbibas parbaudeém vajadzetu atklat riskam paklautos pacientus un nodrosinat atbilstoSu diagnostisko
lidzeklu izmantoSanu.

Sie riska mazinasanas pasakumi pieméroti saskana ar tris dazadam GdCA NSF riska grupam, ko
CHMP atzinusi, pamatojoties uz to termodinamiskam un kingtiskam tpasibam. Tadel un, nemot véra
kopgjo ieguvumu/risku, CHMP atzina, ka visiem pacientiem, kuriem jalicto augsta NSF riska GdCA,
obligati javeic skriningizmekl&Sana ar laboratoriskam parbaudém.

Pamatojoties uz ieprieks min€to, CHMP secinaja, ka tas 2009. gada 19. novembrT pienemtais [émums

jasaglaba, ieviesot ieteiktos grozijumus atbilstoSos zalu aprakstu un lietosanas instrukciju
apakspunktos, kas noraditi Iémuma III pielikuma.
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PAMATOJUMS ZALU APRAKSTA UN LIETOSANAS INSTRUKCIJAS IZMAINU
VEIKSANAI

Taka

- Komiteja néma veéra Danijas inici€to parskatiSanas procediru saskana ar grozitas Direktivas
2001/83/EK 31. pantu gadoliniju saturosam kontrastvielam (GdCA);

- Komiteja novertgja iemeslus atkartotas izmekl€Sanas veiksanai, ko iesniedzis Omniscan
(gadodiamida) registracijas apliecibas Tpasnieks 2010. gada 25. janvari, un zinatniskas
apspriedes Komiteja;

- Komiteja izskatija visus pieejamos iesniegtos datus par gadoliniju saturoSu kontrastvielu
dro$ibu saistiba ar NSF risku;

- Komiteja secinaja, ka gadoliniju saturosas kontrastvielas ir saistitas ar NSF un ka risks ir lielaks
pacientiem ar nieru darbibas trauc€jumiem, pacientiem, kuriem veikta aknu transplantacija,
bérniem, gritniecibas un zidiSanas perioda un gados vecakiem cilvekiem.

CHMP art atzina, ka atbilstosi NSF riskam GdCA var iedalit tris riska grupas: augsts, vidgjs un
zems risks.

- CHMP secinaja, ka visu GdCA aprakstos jaieklauj drosibas informacija, lai mazinatu NSF risku
un tade] ieteica veikt grozijumus atbilstoSos zalu apraksta un lietoSanas instrukcijas
apakSpunktos atbilstosi riska grupai.

Turklat Eiropa ieteicams veikt riska mazinasanas pasakumus, kas saistiti ar izsekojamibu, ka ar1
So Iidzeklu ilgtermina ietekmi.

CHMP ieteica saglabat registracijas apliecibas I pielikuma mingtajam zalém, kuram atbilstoSos zalu

apraksta un lietoSanas instrukcijas apakSpunktos veicamie grozijumi noraditi III pielikuma, saskana ar
IV pielikuma noradttajiem nosacijumiem.
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III PIELIKUMS

IZMAINAS ZALU APRAKSTA UN LIETOSANAS INSTRUKCIJAS
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IZMAINAS, KURAS TIKS IEKLAUTAS ATBILSTOSAJOS AUGSTA RISKA GADOLINIJU
SATUROSO KONTRASTVIELU ZALU APRAKSTA APAKSPUNKTOS
(gadodiamidum, acidum gadopenteticum)

4.2 Devas un lietoSanas veids
[Lietot sobrid apstiprinato tekstu, pievienojot noradijumus par ipasam pacientu grupam (pacienti ar

nieru funkcijas traucéjumiem, jaundzimusie, zidaini un vecaka gadagajuma pacienti)]

Ipasas pacientu grupas

Nieru funkcijas trauc€jumi

{Pieskirtais nosaukums} ir kontrindic€ts pacientiem ar smagiem nieru funkcijas traucgjumiem (GFR <
30 ml/min/1,73m%) un pacientiem aknu transplantacijas perioperativaja perioda (skatit apak$punktu
4.3). Pacientiem ar vidgji smagiem nieru funkcijas trauc€jumiem {Pieskirtais nosaukums} drikst lietot
tikai pec riipiga riska/ieguvuma noveért€§juma, deva, kas neparsniedz {x} mmol/kg kermena masas
(skatit apakspunktu 4.4). Izmekl&juma laika drikst lietot ne vairak ka vienu devu. {Pieskirtais
nosaukums} Injekcijas nevajadzetu atkartot ja vien starp tam ir vismaz 7 dienu intervals, jo nav
pietickami daudz informacijas par atkartotu lietosanu.

[Ja atlauta lietoSana jaundzimuSajiem un zidainiem, pievienot informaciju par lietoSanu
JjaundzimuSajiem un zidainiem|

JaundzimusSie 11dz 4 ned&lu vecumam un zidaini lidz 1 gada vecumam

{Pieskirtais nosaukums} ir kontrindic€ts jaudzimusajiem lidz 4 nedelu vecumam (skatit apakSpunktu
4.3). Sakara ar nenobrieduso nieru funkciju zidainiem lidz 1 gada vecumam, {Pieskirtais nosaukums}
§adiem pacientiem drikst lietot tikai p&c rupiga novertgjuma un devas, kas neparsniedz {x} mmol/kg
kermena masas. Izmekl&juma laika drikst lietot ne vairak ka vienu devu. {Pieskirtais nosaukums}
Injekcijas nevajadz&tu atkartot ja vien starp tam ir vismaz 7 dienu intervals, jo nav pietiekami daudz
informacijas par atkartotu lietoSanu.

[Ja lietosana konkrétai indikacijai ierobezota ar vecuma limitu, pievienot informdciju par lietosSanu
JjaundzimuSajiem un zidaipiem un noradit indikaciju un vecuma limitu, kurd lietoSana nav ieteicamal

Jaundzimusie 1idz 4 ned€lu vecumam, zidaini lidz 1 gada vecumam un bérni

{Pieskirtais nosaukums} ir kontrindicéts jaudzimusajiem lidz 4 nedelu vecumam (skatit apakSpunktu
4.3). Sakara ar nenobrieduso nieru funkciju zidainiem Iidz 1 gada vecumam, {Pieskirtais nosaukums}
sadiem pacientiem drikst lietot tikai p&c riipiga novert€§juma un devas, kas neparsniedz {x} mmol/kg
kermena masas. Izmeklgjuma laika drikst lietot ne vairak ka vienu devu. {PieSkirtais nosaukums}
Injekcijas nevajadzetu atkartot ja vien starp tam ir vismaz 7 dienu intervals, jo nav pietickami daudz
informacijas par atkartotu lietoSanu.

Lietosana visa kermena MRI nav ieteicama b&rniem, kas jaunaki par 6 ménesiem.

[Ja lietoSana ir ierobezota bérniem, kas vecaki par 1 gadu, noradit indikdciju un vecumu limitu, kura
lietosana nav ieteicama]

Jaundzimusie 1idz 4 ned€lu vecumam, zidaini lidz 1 gada vecumam un bérni

{Pieskirtais nosaukums} ir kontrindic€ts jaundzimusajiem Iidz 4 ned€]u vecumam (skatit apakSpunktu
4.3). {Pieskirtais nosaukums} lietoSana nav ieteicama berniem, kas jaunaki par 2 gadiem.
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Vecaka gadagajuma pacienti (65 gadus veci un vecaki)

Devas pielagoSana nav nepiecieSama. Vecaka gadagajuma pacientiem jaievéro piesardziba (skatit
apak$punktu 4.4).

4.3 Kontrindikacijas

[Lietot Sobrid apstiprinato tekstu, pievienojot zemakminétas kontrindikacijas)

{Pieskirtais nosaukums} ir kontrindic&ts pacientiem ar smagiem nieru funkcijas traucgjumiem (GFR <
30ml/min/1,73m?), pacientiem aknu transplantacijas perioperativaja perioda un jaundzimusajiem lidz 4
nedélu vecumam (skatit apakspunktu 4.4).

4.4 Ipasibridinajumi un piesardziba lieto$ana

[lznemot informaciju par nieru funkcijas traucéjumiem, lietoSanu jaundzimuSajiem un zidainiem, un
vecaka gadagajuma pacientiem, lietot Sobrid apstiprindto tekstu]

Nieru funkcijas trauc€jumi

Pirms {PieSkirtais nosaukums} lietoSanas, visiem pacientiem jaizsledz nieru disfunkcija
balstoties uz laboratorijas analizu datiem.

Ir zinots par nefrogénu sisteémisku fibrozi (NSF), kas saistita ar {PieSkirtais nosaukums} un citu
gadolmiju saturoSu kontrastvielu lietoSanu pacientiem ar akiitiem vai hroniskiem nieru funkcijas
traucgjumiem (GFR<30ml/min/1,73m?). Ipass risks pastav aknu transplantacijas pacientiem, jo $aja
pacientu grupa akiitas nieru mazspgjas risks ir augsts. Tapec {Pieskirtais nosaukums} nedrikst lietot
pacientiem ar smagiem nieru funkcijas trauc€jumiem, pacientiem aknu transplantacijas perioperativaja
perioda un jaundzimusajiem (skatit apakSpunktu 4.3).

NSF rasanas risks pacientiem ar vid€ji smagiem nieru funkcijas traucgjumiem (GFR 30-
59ml/min/1,73m?) nav zinams, tapéc pacientiem ar vidgji smagiem nieru funkcijas trauc&umiem
{Pieskirtais nosaukums} drikst lietot tikai p&c riipiga riska/ieguvuma novertéjuma.

Hemodialize neilgi peéc {Pieskirtais nosaukums} lietoSanas var palidzet izvadit {Pieskirtais
nosaukums} no organisma. Nav pieradijumu, lai pamatotu hemodializes veik$anu NSF profilaksei vai

arsteéSanai pacientiem, kam jau netiek veikta hemodialize.

[Ja lietosana zidainiem lidz 1 gada vecumam nav apstiprinata, informacija apaksSpunkta 4.4 nav
nepieciesama. Ja lietosana jaundzimusajiem un zidainiem ir atlauta, pievienot sekojosu informdciju)

JaundzimusSie un zidaini

{Pieskirtais nosaukums} ir kontrindicéts jaundzimus$ajiem Iidz 4 ned€lu vecumam (skatit apakSpunktu
4.3). Sakara ar nenobrieduso nieru funkciju zidainiem lidz 1 gada vecumam, {Pieskirtais nosaukums}
sadiem pacientiem drikst lietot tikai p&c riipiga novert€juma.

[Ja lietosana atlauta tikai zidainiem no 6 ménesu vecuma, pievienot sekojosu informdciju

Zidaini
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Sakara ar nenobrieduso nieru funkciju zidainiem lidz 1 gada vecumam, {Pieskirtais nosaukums} 6-12
meénesus veciem pacientiem drikst lietot tikai p&c riipiga novert&juma.

Vecaka gadagajuma pacienti

Sakara ar to, ka vecaka gadagajuma pacientiem {aktiva viela} renalais klirenss var biit samazinats, ir
1pasi svarigi izslégt nieru disfunkciju 65 gadus veciem un vecakiem pacientiem.

4.6 LietoSana gritniecibas un zidiSanas perioda

Griitnieciba

[Mainit Sobrid apstiprindto tekstu par informaciju par pétijumiem griitniecém un dzivniekiem saskana
ar CHMP Vadlimijam riska novértejumu attieciba uz zalu ietekmi uz cilveka reproduktivajam
funkcijam un zidiSanas periodu: No zalu informacijas datiem (2008.gada 24. julijs)]

Nav datu par {aktiva viela} lietoSanu grutniec€m. P&tjjumi ar dzivniekiem neliecina par tieSu vai
netieSu kaitigu ietekmi saistiba ar reproduktivo toksicitati (skatit apak$punktu 5.3). {Pieskirtais
nosaukums} nevajadzétu lietot griitniecibas laika, ja vien sievietes veselibas stavokla del {aktiva
viela} lietoSana ir nepiecieSama.

vai

Nav datu par {aktiva viela} lietoSanu grutnieceém. P&tfjumi ar dzivniekiem uzradijusi reproduktivu
toksicitati pie atkartotam lielam devam (skatit apaksSpunktu 5.3). {Pieskirtais nosaukums} nevajadz&tu
lietot gritniecibas laika, ja vien sievietes veselibas stavokla dé] {aktiva viela} lietoSana ir
nepiecieSama.

Zidisanas periods

[Mainit Sobrid apstiprindto tekstu par informdciju par pétijumiem sievietem, kas zida bernu, un
dzivniekiem saskana ar CHMP Vadlinijam riska novértéjumu attieciba uz zaju ietekmi uz cilvéka
reproduktivajam funkcijam un zidiSanas periodu: No zalu informdcijas datiem (2008.gada 24. jilijs)]

Nav zinams vai {aktiva viela} izdalas ar krits pienu. Nav pietickamas informacijas par {aktiva viela}
izdaliSanos dzivnieku piena. Nevar izslégt risku beérnam, kurs tiek zidits ar kriits pienu. ZidiSana biitu
japartrauc uz vismaz 24 stundam p&c {Pieskirtais nosaukums} lietosanas.

vai

Nav zinams vai {aktiva viela} izdalas ar kriits pienu. Pieejamie dati par dzivniekiem ir uzradijusi
{aktiva viela} izdaliSanos piena (skatit apakSpunktu 5.3). Nevar izslegt risku bérnam, kurs tiek zidits
ar krtits pienu. ZidiSana bitu japartrauc uz vismaz 24 stundam péc {Pieskirtais nosaukums} lietoSanas.

4.8 Nevelamas blakusparadibas

Ir sanemti zinojumi par nefrogénas sisteémiskas fibrozes (NSF) gadijumiem péc {Pieskirtais
nosaukums} lietoSanas (skattt apakSpunktu 4.4).

4.9 Pardozeésana

[Lietot Sobrid apstiprinato tekstu, pievienojot informaciju par hemodializi|

{Pieskirtais nosaukums} iesp&jams izvadit ar hemodializes palidzibu. Tomér nav pieradijumu, ka

hemodialize palidz nefrogénas sisteémiskas fibrozes (NSF) profilaksei.

6.6 Noradijumi par sagatavoSanu lietoSanai un iznicinasanu
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[Lietot sobrid apstiprinato tekstu par iznicindsanu|

{flakoni/$]irces/pudeles} nopléSama uzskaites uzlime japievieno pacienta slimibas vesturei, lai
nodrosinatu rapigu gadoliniju saturosSas kontrastvielas lietoSanas uzskaiti. ArT devas lielums ir

jadokumentg.
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IZMAINAS, KURAS TIKS IEKLAUTAS ATBILSTOSAJOS AUGSTA RISKA GADOLINIJU
SATUROSO KONTRASTVIELU LIETOSANAS INSTRUKCIJAS APAKSPUNKTOS
(gadodiamidum, acidum gadopenteticum)

2. PIRMS {Pie3Kirtais nosaukums} LIETOSANAS

Ipasa piesardziba, lietojot {PieSkirtais nosaukums}, nepiecieSsama $§ados gadijumos:

[Lietot Sobrid apstiprinato tekstu, pievienojot informdciju par NSF]

Jums nevajadzetu lietot {Pieskirtais nosaukums}, ja Jums ir smagi nieru funkcijas trauc€jumi vai ja
Jums nesen izdartta vai tuvakaja laika tiks izdarita aknu transplantacija, jo {PieSkirtais nosaukums}
lietoSana $adiem pacientiem ir bijusi saistita ar slimibu, kuras nosaukums ir nefrogéna sist€miska
fibroze (NSF). NSF ir slimiba, kas izraisa adas un saistaudu sabiezeéSanu. NSF rezultata var attistities
smags locttavu nekustigums, muskulu vajums vai ta var ietekmét ieks€jo organu normalu darbibu, kas

var biit potenciali dzivibai bistama.
{Pieskirtais nosaukums} nevajadzetu lietot arT jaundzimusajiem Iidz 4 ned€lu vecumam.

Pastastiet arstam, ja:
[Lietot Sobrid apstiprinato tekstu]

e Jums ir nieru darbibas traucgjumi
e Jums nesen ir bijusi vai drizuma planota aknu transplantacija

[Lietot Sobrid apstiprinato tekstu, pievienojot informaciju par nieru funkcijas traucéjumiem]|

Pirms {Pieskirtais nosaukums} ievadiSanas Jums vajadz&s izdarit asins analizes, lai parbauditu cik labi
strada Jiisu nieres.

[Lietot Sobrid apstiprindto tekstu, pievienojot informdciju par lietoSanu jaundzimuSajiem un
zidainiem]

[Ja apstiprindta lietoSana zidainiem, ieklaut sekojosu informaciju]

{Pieskirtais nosaukums} nevajadz&tu lietot jaundzimusajiem 11dz 4 ned€lu vecumam. Ta ka zidainiem
lidz 1 gada vecumam nieru funkcija ir nenobriedusi, {PieSkirtais nosaukums} lietoSana pielaujama
tikai p&c riipiga izvert&juma.

[Ja apstiprindta lietoSana zidainiem péc 6 ménesu vecuma, pievienot sekojosu informaciju]
{Pieskirtais nosaukums} nevajadzetu lietot jaundzimusajiem lidz 4 ned€lu vecumam. Ta ka zidainiem
Iidz 1 gada vecumam nieru funkcija ir nenobriedusi, {Pieskirtais nosaukums} lietoSana pacientiem no
6 11dz 12 méneSu vecumam pielaujama tikai p&c riipiga novertejuma.

[Ja nav atlauta lietosana bérniem lidz 2 gadu vecumam, pievienot sekojosu informaciju]

{Pieskirtais nosaukums} nevajadzetu lietot jaundzimusajiem Iidz 4 ned€lu vecumam un nav ieteicams
lietot b&rniem lidz 2 gadu vecumam.

Griitnieciba un zidiSanas periods

Pirms jebkuru zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu.

Griitniectba
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Jums jaizstasta arstam, ja Jums ir aizdomas par griitniecibu vai planojat griitniecibu, jo {Pieskirtais
nosaukums} griitniecibas laika vajadzetu lietot tikai TpaSas nepiecieSamibas gadijuma.

Zudisanas periods
Izstastiet arstam, ja zidat beérnu vai planojat sakt zidiSanu. ZidiSana japartrauc vismaz uz 24 stundam
pec tam, kad Jums ievadits {Pieskirtais nosaukums}.

3. KA LIETOT {PieSkirtais nosaukums}

Devas ipasam pacientu grupam
[Lietot Sobrid apstiprinato tekstu, pievienojot nordadijumus par pacientiem ar nieru funkcijas
traucéjumiem, jaundzimusajiem, zidainiem un vecaka gadagdajuma pacientiem]

Jums nevajadzetu lietot {PiesSkirtais nosaukums}, ja Jums ir smagi nieru funkcijas traucg€jumi vai ja
Jums nesen izdarita vai tuvakaja laika tiks izdarita aknu transplantacija. {PieSkirtais nosaukums}
nevajadzgtu lietot arT jaundzimusajiem Iidz 4 nedelu vecumam.

Ja Jums ir vid&ji smagi nieru funkcijas traucgjumi, Jums vajadz&tu sanemt tikai vienu {PieSkirtais
nosaukums} devu izmeklgjuma laika un Jums nevajadz&tu sanemt nakamo devu atrak ka péc 7
dienam.

[Ja apstiprinata lietoSana zidainiem, pievienot informdciju par lietosanu zidainiem!]

Ta ka zidainiem Iidz 1 gada vecumam nieru funkcija ir nenobriedusi, zidaini drikst sanemt tikai vienu
{Pieskirtais nosaukums} devu izmekl&juma laika un nevajadz&tu sanemt nakamo devu atrak ka péc 7
dienam.

Nav nepiecieSams pielagot devu, ja Jis esat 65 gadu vecs vai vecaks, tacu Jums tiks izdarita asins
analize, lai novertetu cik labi strada Jiisu nieres.

4. Iespéjamas blakusparadibas

[Lietot Sobrid apstiprinato teksti, pievioenojot infomdciju par NSF|

Ir sanemti zinojumi par nefrogénu sist€misku fibrozi (kas izraisa adas sabieze€Sanu un var ietekméet ar1
mikstos audus un iek$gjos organus).

Turpmaka informacija paredzgta tikai medicinas vai veselibas apripes specialistiem:
[Lietot sobrid apstiprinato tekstu, pievienojot infomaciju par NSF|

Pirms {PieSkirtais nosaukums} lietoSanas, visiem pacientiem jaizsledz nieru disfunkcija
balstoties uz laboratorijas analiZu datiem.

Ir zinots par nefrogénu sist€émisku fibrozi (NSF), kas saistita ar {PieSkirtais nosaukums} un citu
gadoliniju saturoSu kontrastvielu lietoSanu pacientiem ar akiitiem vai hroniskiem nieru funkcijas
traucgjumiem (GFR<30ml/min/1,73m?). Ipass risks pastav aknu transplantacijas pacientiem, jo $aja
pacientu grupa akiitas nieru mazspgjas risks ir augsts. Tapec {Pieskirtais nosaukums} nedrikst lietot
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pacientiem ar smagiem nieru funkcijas trauc€jumiem, pacientiem aknu transplantacijas perioperativaja
perioda.
{Pieskirtais nosaukums} nevajadzetu lietot arT jaundzimusajiem Iidz 4 ned€]u vecumam

NSF attistiSanas risks pacientiem ar vidgji smagiem nieru funkcijas traucg€jumiem (GFR 30-59
ml/min/1,73m%) nav zinams, tapéc pacientiem ar vidgji smagiem nieru funkcijas traucgjumiem
{Pieskirtais nosaukums} drikst lietot tikai p&c rupiga riska/ieguvuma novertgjuma, deva, kas
neparsniedz {x} mmol/kg kermena masas. Izmekl&juma laika nevajadzetu lietot vairak ka vienu devu.
Injekcijas nevajadzetu atkartot, ja vien starp tam ir vismaz 7 dienu intervals, jo nav pietieckami daudz
datu par atkartotu lietoSanu.

Sakara ar nenobrieduso nieru funkciju zidainiem Iidz 1 gada vecumam, {PieSkirtais nosaukums}
Sadiem pacientiem drikst lietot tikai pec riipiga novert€§juma un devas, kas neparsniedz {x} mmol/kg
kermena masas. Izmeklgjuma laika drikst lietot ne vairak ka vienu devu. {Pieskirtais nosaukums}
Injekcijas nevajadz€tu atkartot ja vien starp tam ir vismaz 7 dienu intervals, jo nav pietickami daudz
datu par atkartotu lietoSanu. {Pieskirtais nosaukums} nevajadzétu lietot jaundzimusajiem Iidz 4 nedélu
vecumam.

Sakara ar to, ka vecaka gadagajuma pacientiem {aktiva viela} renalais klirenss var biit samazinats, ir
1pasi svarigi izslégt nieru disfunkciju 65 gadus veciem un vecakiem pacientiem.

Hemodialize neilgi peéc {Pieskirtais nosaukums} liectoSanas var palidzet izvadit {Pieskirtais
nosaukums} no organisma. Nav pieradijumu, lai pamatotu hemodializes veik§anu NSF profilaksei vai

arste€Sanai pacientiem, kam netiek veikta hemodialize.

{Pieskirtais nosaukums} nevajadzetu lietot griitniecibas laika, ja vien sievietes veselibas stavokla dg]
{aktiva viela} lietoSana ir nepiecieSama.

Zidisanu vajadzetu partraukt uz vismaz 24 stundam pec {Pieskirtais nosaukums} lietoSanas.
{flakoni/Slirces/pudeles} noplésama uzskaites uzlime japievieno pacienta slimibas vésturei, lai

nodrosSinatu ripigu gadoliniju saturoSas kontrastvielas lietoSanas uzskaiti. Art devas lielums ir
jadokumentg.
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IZMAINAS, KURAS TIKS IEKLAUTAS ATBILSTOSAJOS VIDEJA RISKA GADOLINIJU
SATUROSO KONTRASTVIELU ZALU APRAKSTA APAKSPUNKTOS
(gadodiamidum, acidum gadopenteticum)

4.2 Devas un lietoSanas veids

[Lietot sobrid apstiprinato tekstu, pievienojot noradijumus par ipasam pacientu grupam (pacienti ar
nieru funkcijas traucéjumiem, jaundzimusie, zidaini un vecaka gadagajuma pacienti)]

Tpaéas pacientu grupas

Nieru funkcijas trauc€jumi

No{Pieskirtais nosaukums} lietoSanas vajadz&tu izvairities pacientiem ar smagiem nieru funkcijas
traucgjumiem (GFR < 30 ml/min/1,73m?) un pacientiem aknu transplantacijas perioperativaja perioda,
ja vien diagnostiska informacija ir biitiski nepiecieSama un nav iegiistama veicot MRI bez
kontrastvielas (skatit apakSpunktu 4.4). Ja no {PieSkirtais nosaukums} lietoSanas nevar izvairities,
devai nevajadzetu parsniegt {x} mmol/kg kermena masas. Izmeklgjuma laika drikst lietot ne vairak ka
vienu devu. {Pieskirtais nosaukums} Injekcijas nevajadz&tu atkartot ja vien starp tam ir vismaz 7
dienu intervals, jo nav pietickami daudz datu par atkartotu lietoSanu.

[Ja atlauta lietosSana jaundzimuSajiem un zidainiem, pievienot informdciju par lietoSanu
JjaundzimuSajiem un zidaipiem|

Jaundzimusie 1idz 4 nedélu vecumam un zidaini lidz 1 gada vecumam

Sakara ar nenobrieduSo nieru funkciju jaundzimusajiem Iidz 4 ned€lu vecumam un zidaigiem lidz 1
gada vecumam, {Pieskirtais nosaukums} $adiem pacientiem drikst lietot tikai p&c rupiga novert&juma
un devas, kas neparsniedz {x} mmol/kg kermena masas. Izmeklgjuma laika drikst lietot ne vairak ka
vienu devu. {Pieskirtais nosaukums} Injekcijas nevajadz&tu atkartot ja vien starp tam ir vismaz 7
dienu intervals, jo nav pietiekami daudz datu par atkartotu lietoSanu.

[Ja lietosana konkrétai indikdcijai ierobezota ar vecuma limitu, pievienot informdciju par lietoSanu
Jaundzimusajiem un zidainiem un noradit indikaciju un vecuma limitu, kurd lietoSana nav ieteicama]

Jaundzimusie [idz 4 nedélu vecumam, zidaini lidz 1 gada vecumam un bérni

Sakara ar nenobrieduSo nieru funkciju jaundzimusajiem lidz 4 ned€lu vecumam un zidainiem Iidz 1
gada vecumam, {Pieskirtais nosaukums} $adiem pacientiem drikst lietot tikai p&c ripiga novertgjuma
un devas, kas neparsniedz {x} mmol/kg kermena masas. Izmeklgjuma laika drikst lietot ne vairak ka
vienu devu. {PieSkirtais nosaukums} Injekcijas nevajadzetu atkartot ja vien starp tam ir vismaz 7
dienu intervals, jo nav pietickami daudz datu par atkartotu lictoSanu.

Lietosana visa kermena MRI nav ieteicama b&rniem, kas jaunaki par 6 ménesiem.

[Ja lietosana ir ierobezota bérniem, kas vecaki par 1 gadu, noradit indikaciju un vecumu limitu, kura
lietoSana nav ieteicama]

Jaundzimusie 1idz 4 ned€lu vecumam, zidaini lidz 1 gada vecumam un bérni

{Pieskirtais nosaukums} lietoSana nav ieteicama b&rniem lidz 2 gadu vecumam.

Vecaka gadagajuma pacienti (65 gadus veci un vecaki)
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Devas pielagosana nav nepiecieSama. Vecaka gadagajuma pacientiem jaievero piesardziba (skatit
apakspunktu 4.4).
4.4 IpaSibridinajumi un piesardziba lietoSana

[lznemot informaciju par nieru funkcijas traucéjumiem, lietoSanu jaundzimuSajiem un zidainiem, un
vecaka gadagajuma pacientiem, lietot Sobrid apstiprinato tekstu]

Nieru funkcijas traucéjumi

Pirms {PieSkirtais nosaukums} lietoSanas, visiem pacientiem jaizsledz nieru disfunkcija
balstoties uz laboratorijas analiZu datiem.

Ir zinots par nefrogénu sist€émisku fibrozi (NSF), kas saistita ar {PieSkirtais nosaukums} un citu
gadolmiju saturoSu kontrastvielu lietoSanu pacientiem ar akiitiem vai hroniskiem nieru funkcijas
traucgjumiem (GFR<30ml/min/1,73m?). Ipass risks pastav aknu transplantacijas pacientiem, jo $aja
pacientu grupa akiitas nieru mazspé&jas risks ir augsts. Ta ka pastav iesp€ja, ka lietojot {Pieskirtais
nosaukums} var attistities NSF, vajadz€tu izvairities to lietot pacientiem ar smagiem nieru funkcijas
traucgjumiem un pacientiem aknu transplantacijas perioperativaja perioda, ja vien diagnostiska
informacija ir butiski nepiecieSama un nav iegistama veicot MRI bez kontrastvielas.

Hemodialize neilgi peéc {PieSkirtais nosaukums} lietoSanas var palidzet izvadit {Pieskirtais
nosaukums} no organisma. Nav pieradijumu, lai pamatotu hemodializes veik§anu NSF profilaksei vai

arst€Sanai pacientiem, kam jau netiek veikta hemodialize.

[Ja lietosana zidainiem lidz 1 gada vecumam nav apstiprindata, informdcija apakspunkta 4.4 nav
nepieciesama. Ja lietoSana jaundzimuSajiem un zidainiem ir atlauta, pievienot sekojosu informaciju|

JaundzimusSie un zidaini

Sakara ar nenobrieduSo nieru funkciju jaundzimus$ajiem Iidz 4 nedelu vecumam un zidaigiem Iidz 1
gada vecumam, {Pieskirtais nosaukums} $adiem pacientiem drikst lietot tikai p&c riipiga novertgjuma.

[Ja lietoSana atjauta tikai zidainiem no 6 ménesu vecuma, pievienot sekojosu informaciju]
Zidaini

Sakara ar nenobrieduso nieru funkciju zidainiem Iidz 1 gada vecumam, {Pieskirtais nosaukums} 6-12
ménesus veciem pacientiem drikst lietot tikai p&c riipiga novert&juma.

Vecaka gadagajuma pacienti

Sakara ar to, ka vecaka gadagajuma pacientiem {aktiva viela} renalais klirenss var biit samazinats, ir
Ipasi svarigi izslégt nieru disfunkciju 65 gadus veciem un vecakiem pacientiem.

4.6 LietoSana griitniecibas un zidiSanas perioda

Griitnieciba

[Mainit Sobrid apstiprindto tekstu par informdciju par pétijumiem griitniecém un dzivniekiem saskana
ar CHMP Vadlinijam riska novertéejumu attieciba uz zalu ietekmi uz cilvéka reproduktivajam

funkcijam un zidiSanas periodu: No zalu informdcijas datiem (2008.gada 24. jilijs)]

Nav datu par {aktiva viela} lietoSanu griitniec€m. P&tfjumi ar dzivniekiem neliecina par tieSu vai
netieSu kaitigu ietekmi saistiba ar reproduktivo toksicitati (skatit apakSpunktu 5.3). {PieSkirtais
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nosaukums} nevajadzetu lietot griitniecibas laika, ja vien sievietes veselibas stavokla deél {aktiva
viela} lietosana ir nepiecieSsama.

vai

Nav datu par {aktiva viela} lietoSanu griitniec€m. P&tfjumi ar dzivniekiem uzradijusi reproduktivu
toksicitati pie atkartotam lielam devam (skatit apakSpunktu 5.3). {Pieskirtais nosaukums} nevajadz&tu
lietot griitniecibas laika, ja vien sievietes veselibas stavokla d€] {aktiva viela} lietoSana ir
nepiecieSama.

ZidiSanas periods

Gadoliniju saturoSas kontrastvielas Joti nelielos daudzumos izdalas ar kriits pienu (skatit apakSpunktu
5.3). Lietojot kliniskas devas, nav sagaidama nekada ietekme uz zidaini, jo piena izdalas neliels
daudzums un uzstksanas no zarnam ir vaja. Lémumu par zidiSanas turpinasanu vai partrauksanu uz 24
stundam p&c {Pieskirtais nosaukums} lietoSanas vajadzetu pienemt arstam un matei, kura zida bérnu ar
krati.

4.8 Nevelamas blakusparadibas
[Lietot Sobrid apstiprinato tekstu pievienojot informaciju par NSF]

Ir zinots par atsevisSkiem nefrog€nas sistemiskas fibrozes (NSF) gadijumiem pec {Pieskirtais
nosaukums} lietoSanas (skatit apakSpunktu 4.4).

vai

Ir zinots par atseviskiem nefrogé€nas sistémiskas fibrozes (NSF) gadijjumiem péc {Pieskirtais
nosaukums} lietoSanas, no kuriem lielaka dala nov€rota pacientiem, kam vienlaikus lietotas citas
gadoliniju saturosas kontrastvielas (skatit apakSpunktu 4.4).

vai

Ir zinots par atseviskiem nefrogé€nas sistemiskas fibrozes (NSF) gadijumiem péc {Pieskirtais
nosaukums} lietoSanas pacientiem, kam vienlaikus lietotas citas gadoliniju saturosas kontrastvielas
(skattt apakSpunktu 4.4).

vai

Ir zinots par atseviskiem nefrogénas sisteémiskas fibrozes (NSF) gadijumiem vienlaikus lietojot citas
gadoliniju saturosas kontrastvielas (skattt apakSpunktu 4.4).

4.9 Pardozesana
[Lietot Sobrid apstiprinato tekstu, pievienojot informaciju par hemodializi|

{Pieskirtais nosaukums} iespgjams izvadit ar hemodializes palidzibu. Tomér nav pieradijumu, ka
hemodialize palidz nefrogénas sisteémiskas fibrozes (NSF) profilaksei.

6.6 Noradijumi par sagatavoSanu lietoSanai un iznicinasanu

[Lietot Sobrid apstiprindto tekstu par iznicinasanu)

{flakoni/§]irces/pudeles} noplésama uzskaites uzlime japievieno pacienta slimibas v&sturei, lai

nodro$inatu ripigu gadoliniju saturos$as kontrastvielas lietoSanas uzskaiti. ArT devas lielums ir
jadokumentg.
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IZMAINAS, KURAS TIKS IEKLAUTAS ATBILSTOSAJOS VIDEJA RISKA GADOLINIJU
SATUROSO KONTRASTVIELU LIETOSANAS INSTRUKCIJAS APAKSPUNKTOS
(gadodiamidum, acidum gadopenteticum)

2. PIRMS {Pieskirtais nosaukums} LIETOSANAS
Ipasa piesardziba, lietojot {PieSkirtais nosaukums}, nepiecieSama $ados gadijumos:

[Lietot sobrid apstiprinato tekstu, pievienojot informaciju par nieru funkcijas traucéjumiem, lietoSanu
Jjaundzimusajiem un zidainiem un lietoSanu vecdka gadagdajuma pacientiem)|

Pastastiet arstam, ja:
e Jums ir nieru darbibas traucgjumi
e Jums nesen ir bijusi vai drizuma planota aknu transplantacija

[Pievienot sekojosu informaciju|

Pirms lémuma piepemSanas par {Pieskirtais nosaukums} lietoSanu, Jusu arsts var izdarit asins
analizes, lai parbauditu, cik labi darbojas Jusu nieres, it Ipasi, ja esat 65 gadus vecs vai vecaks.

[Ja lietoSana jaundzimuSajiem un zidainiem nav apstiprinata, pievienot sekojosu informaciju)
{Pieskirtais nosaukums} lietoSanas droSums personam lidz 18 gadu vecumam nav parbaudits.
[Ja lietosana jaundzimuSajiem un zidainiem ir apstiprinata, pievienot sekojosu informaciju]
Jaundzimusie un zidaini

Ta ka jaundzimu$ajiem Iidz 4 ned€]u vecumam un zidainiem lidz 1 gada vecumam nieru funkcija ir
nenobriedusi, {Pieskirtais nosaukums} $adiem pacientiem arsts drikst lietot tikai péc riipiga
novertejuma.

[Ja lietoSana atlauta tikai zidainiem péc 6 ménesu vecuma, pievienot sekojosu informaciju]

Zidaini

Ta ka zidainiem lidz 1 gada vecumam nieru funkcija ir nenobriedusi, {Pieskirtais nosaukums} 6 — 12
meénesus veciem pacientiem arsts drikst lietot tikai p&c ripiga novert&juma.

Griitnieciba un zidiSanas periods

Pirms jebkuru zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu.

Griitnieciba

Jums jaizstasta arstam, ja Jums ir aizdomas par griitniecibu vai planojat gritniecibu, jo {Pieskirtais
nosaukums} gritniecibas laika vajadzetu lietot tikai Tpasas nepiecieSamibas gadijuma.

ZidiSanas periods

Izstastiet arstam, ja zidat beérnu vai planojat sakt zidiSanu. ZidiSana japartrauc vismaz uz 24 stundam
pec tam, kad Jums ievadits {Pieskirtais nosaukums}.
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3. KA LIETOT {Pieskirtais nosaukums}

Devas 1pasam pacientu grupam
[Lietot Sobrid apstiprinato tekstu, pievienojot nordadijumus par pacientiem ar nieru funkcijas
traucéjumiem, jaundzimusajiem, zidainiem un vecaka gadagdjuma pacientiem]

{Pieskirtais nosaukums} lietoSana nav ieteicama pacientiem ar smagiem nieru funkcijas traucgjumiem
un pacientiem, kam nesen izdarita vai drizuma planota aknu transplantacija. Tacu, ja lietoSana
nepiecieSama, izmeklgjuma laika Jums vajadz&tu sanemt tikai vienu devu {Pieskirtais nosaukums} un
nakamo devu nevajadzetu sanemt atrak ka p&c vismaz 7 dienam.

Jaundzimusie, zidaini, bérni un pusaudzi
[Ja lietoSana apstiprinata jaundzimuSajiem un zidainiem, pievienot infomaciju par lietoSanu
JaundzimuSajiem un zidainiem|

Ta ka nieru funkcija zidainiem lidz 4 ned€lu vecumam un zidainiem lidz 1 gada vecumam ir
nenobriedusi, {Pieskirtais nosaukums} arsts drikst lietot Sadiem pacientiem tikai p€c riipiga
novertg§juma. Jaundzimu$ie un zidaini izmekl&juma laika drikst sapemt tikai vienu {PieSkirtais
nosaukums} devu un nakamo devu nevajadzetu sanemt atrak ka pec vismaz 7 dienam.

[Ja lietosana bérniem, kas vecaki par 1 gadu, ir ierobezota, noradit indikaciju un vecumu, lidz kuram
lietosana nav ieteicama]

{Pieskirtais nosaukums} lietoSana nav ieteicama b&rniem Iidz 2 gadu vecumam.

[Ja lietosana konkretai indikdcijai ierobezota ar vecuma limitu, pievienot informaciju par lietoSanu
JaundzimuSajiem un zidainiem un noradit indikaciju un vecuma limitu, kura lietoSana nav ieteicama]

LietoSana visa kermena MRI nav ieteicama b&rniem, kas jaunaki par 6 méneSiem.

Vecaka gadagajuma pacienti
Nav nepiecieSams pielagot devu, ja Jus esat 65 gadu vecs vai vecaks, tacu Jums tiks izdarita asins
analize, lai novértétu cik labi strada Jiisu nieres.

4. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS
[Lietot Sobrid apstiprinato tekstu pievienojot informdciju par NSF)

Ir sanemti zinojumi par nefrogénu sistémisku fibrozi ( kas izraisa adas sabiezéSanu un var skart ari
mikstos audus un iek$€jos organus).

vai

Ir sanemti zinojumi par nefrog€nu sistémisku fibrozi ( kas izraisa adas sabiezéSanu un var skart ar1
mikstos audus un ieks$€jos organus), no kuriem lielaka dala noverota pacientiem, kam vienlaikus ar
{Pieskirtais nosaukums} lietotas citas gadoliniju saturoSas kontrastvielas.

vai

Ir sanemti zinojumi par nefrog€nu sistemisku fibrozi ( kas izraisa adas sabiezeéSanu un var skart ar1
mikstos audus un iek$€jos organus) pacientiem, kuri sanéma {Pieskirtais nosaukums} vienlaikus ar
citam gadoliniju saturo$am kontrastvielam.

vai

Ir sanemti zinojumi par nefrog€nu sistemisku fibrozi ( kas izraisa adas sabiezeéSanu un var skart ar1
mikstos audus un iek$gjos organus), kas saistiti ar citu gadoliniju saturo$u kontrastvielu lietoSanu.
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Turpmaka informacija paredzgta tikai medicinas vai veselibas apripes specialistiem:
[Lietot sobrid apstiprinato teksti, pievienojot infomaciju par NSF

Pirms {PieSkirtais nosaukums} lietoSanas, visiem pacientiem jaizsledz nieru disfunkcija
balstoties uz laboratorijas analiZu datiem.

Ir zinots par nefrogénu sist€misku fibrozi (NSF), kas saistita ar dazu gadoliniju saturosu kontrastvielu
lietosSanu  pacientiem ar  akfitiem vai  hroniskiem nieru  funkcijas  traucgjumiem
(GFR<30ml/min/1,73m?). Ipass risks pastav aknu transplantacijas pacientiem, jo $aja pacientu grupa
akiitas nieru mazspgjas risks ir augsts. Ta ka pastav iesp&ja, ka lietojot {Pieskirtais nosaukums} var
attistities NSF, vajadzetu izvairities to lietot pacientiem ar smagiem nieru funkcijas traucgjumiem,
pacientiem aknu transplantacijas perioperativaja perioda, ja vien diagnostiska informacija ir biitiski
nepiecieSama un nav ieglistama veicot MRI bez kontrastvielas. Ja no {PieSkirtais nosaukums}
lictoSanas nevar izvairities, devai nevajadz&tu parsniegt {x} mmol/kg kermena masas. Izmekl&juma
laika drikst lietot ne vairak ka vienu devu. {Pieskirtais nosaukums} Injekcijas nevajadz&tu atkartot ja
vien starp tam ir vismaz 7 dienu intervals, jo nav pietickami daudz informacijas par atkartotu
lietoSanu.

Sakara ar nenobrieduso nieru funkciju jaundzimus$ajiem Iidz 4 nedelu vecumam un zidaigiem lidz 1
gada vecumam, {Pieskirtais nosaukums} $adiem pacientiem drikst lietot tikai p&c riipiga novertgjuma
un devas, kas neparsniedz {x} mmol/kg kermena masas. Izmeklgjuma laika drikst lietot ne vairak ka
vienu devu. {Pieskirtais nosaukums} Injekcijas nevajadzetu atkartot ja vien starp tam ir vismaz 7
dienu intervals, jo nav pietickami daudz informacijas par atkartotu lietoSanu.

Sakara ar to, ka vecaka gadagajuma pacientiem {aktiva viela} renalais klirenss var biit samazinats, ir
Tpasi svarigi izslégt nieru disfunkciju 65 gadus veciem un vecakiem pacientiem.

Hemodialize neilgi pec {Pieskirtais nosaukums} lietoSanas var palidz&t izvadit {PieSkirtais
nosaukums} no organisma. Nav pieradijjumu, lai pamatotu hemodializes veikSanu NSF profilaksei vai
arst€Sanai pacientiem, kam jau netiek veikta hemodialize.

{Pieskirtais nosaukums} nevajadzgetu lietot griitniecibas laika, ja vien sievietes veselibas stavokla dgl
{aktiva viela} lietoSana ir nepieciesama.

Leémumu par zidiSanas turpinaSanu vai partraukSanu uz 24 stundam pé&c{Pieskirtais nosaukums}
lietoSanas vajadzetu pienemt arstam un matei, kura zida bérnu ar kriti.

{flakoni/§lirces/pudeles} nopléSama uzskaites uzlime japievieno pacienta slimibas vesturei, lai

nodroSinatu riipigu gadoliniju saturoSas kontrastvielas lietoSanas uzskaiti. Ar1 devas lielums ir
jadokumentg.
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IZMAINAS, KURAS TIKS IEKLLAUTAS ATBILSTOSAJOS ZEMA RISKA GADOLINIJU
SATUROSO KONTRASTVIELU ZALU APRAKSTA APAKSPUNKTOS
(gadodiamidum, acidum gadopenteticum)

4.2 Devas un lietoSanas veids
[Lietot sobrid apstiprinato tekstu, pievienojot noradijumus par ipasam pacientu grupam (pacienti ar

nieru funkcijas traucéjumiem, jaundzimusie, zidaini un vecaka gadagajuma pacienti)]

Ipasas pacientu grupas

Nieru funkcijas trauc€jumi

Pacientiem ar smagiem nieru funkcijas trauc&umiem (GFR < 30 ml/min/1,73m) un pacientiem aknu
transplantacijas periooperativaja perioda {Pieskirtais nosaukums} vajadzetu lietot tikai p&c rupiga
riska/ieguvuma novert&juma un ja diagnostiska informacija ir biitiski nepiecieSama un nav ieglistama
veicot MRI bez kontrastvielas (skatit apakSpunktu 4.4). Ja nepiecieSams lietot {Pieskirtais
nosaukums}, devai nevajadzetu parsniegt {x} mmol/kg kermena masas. Izmeklgjuma laika drikst
lietot ne vairak ka vienu devu. {Pieskirtais nosaukums} Injekcijas nevajadz&tu atkartot ja vien starp
tam ir vismaz 7 dienu intervals, jo nav pietieckami daudz informacijas par atkartotu lietoSanu.

[Ja atlauta lietoSana jaundzimuSajiem un zidainiem, pievienot informaciju par lietoSanu
JjaundzimuSajiem un zidainiem|

Jaundzimusie 1idz 4 ned€lu vecumam un zidaini lidz 1 gada vecumam

Sakara ar nenobrieduSo nieru funkciju jaundzimus$ajiem Iidz 4 nedelu vecumam un zidainiem Iidz 1
gada vecumam, {Pieskirtais nosaukums} $adiem pacientiem drikst lietot tikai p&c riipiga noveértejuma
un devas, kas neparsniedz {x} mmol/kg kermena masas. Izmeklgjuma laika drikst lietot ne vairak ka
vienu devu. {Pieskirtais nosaukums} Injekcijas nevajadzetu atkartot ja vien starp tam ir vismaz 7
dienu intervals, jo nav pietickami daudz informacijas par atkartotu lietoSanu.

[Ja lietosana konkretai indikdcijai ierobezota ar vecuma limitu, pievienot informdciju par lietoSanu
JaundzimuSajiem un zidaipiem un noradit indikaciju un vecuma limitu, kurd lietoSana nav ieteicama]

Jaundzimusie 1idz 4 nedélu vecumam, zidaini lidz 1 gada vecumam un bérni

Sakara ar nenobriedu$o nieru funkciju jaundzimusajiem Iidz 4 ned€lu vecumam un zidaigiem lidz 1
gada vecumam, {Pieskirtais nosaukums} $adiem pacientiem drikst lietot tikai p&c rupiga novert€juma
un devas, kas neparsniedz {x} mmol/kg kermena masas. Izmeklgjuma laika drikst lietot ne vairak ka
vienu devu. {Pieskirtais nosaukums} Injekcijas nevajadz&tu atkartot ja vien starp tam ir vismaz 7
dienu intervals, jo nav pietiekami daudz informacijas par atkartotu lietoSanu.

Lietosana visa kermena MRI nav ieteicama b&rniem, kas jaunaki par 6 ménesiem.

[Ja lietosana ir ierobezota berniem, kas vecaki par 1 gadu, noradit indikaciju un vecumu limitu, kura
lietosana nav ieteicama]

Jaundzimusie 1idz 4 ned€lu vecumam, zidaini lidz 1 gada vecumam un bérni

{Pieskirtais nosaukums} lietoSana nav ieteicama b&rniem lidz 2 gadu vecumam.

Vecaka gadagajuma pacienti (65 gadus veci un vecaki)

Devas pielagosana nav nepiecieSama. Vecaka gadagajuma pacientiem jaievero piesardziba (skatit
apaksSpunktu 4.4).
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4.4 Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana
[lznemot informaciju par nieru funkcijas traucéjumiem, lietoSanu jaundzimuSajiem un zidainiem, un
vecaka gadagajuma pacientiem, lietot Sobrid apstiprindto tekstu]

Nieru funkcijas trauc€jumi

Pirms {PieSkirtais nosaukums} lietoSanas, visiem pacientiem jaizsledz nieru disfunkcija
balstoties uz laboratorijas analizu datiem.

Ir zinots par nefrogénu sisteémisku fibrozi (NSF), kas saistita ar {PieSkirtais nosaukums} un citu
gadolmiju saturoSu kontrastvielu lietoSanu pacientiem ar akiitiem vai hroniskiem nieru funkcijas
traucgjumiem (GFR<30ml/min/1,73m?). Ipass risks pastav aknu transplantacijas pacientiem, jo $aja
pacientu grupa akiitas nieru mazspé&jas risks ir augsts. Ta ka pastav iesp&ja, ka lietojot {Pieskirtais
nosaukums} var attistities NSF, pacientiem ar smagiem nieru funkcijas trauc€jumiem un pacientiem
aknu transplantacijas perioperativaja perioda to vajadzetu lietot tikai p&€c riipiga riska/ieguvuma
novertéjuma un ja diagnostiska informacija ir butiski nepiecieS$ama un nav ieglistama veicot MRI bez
kontrastvielas.

Hemodialize neilgi pec {PieSkirtais nosaukums} lietoSanas var palidz&t izvadit {Pieskirtais
nosaukums} no organisma. Nav pieradijumu, lai pamatotu hemodializes veikSanu NSF profilaksei vai

arst€Sanai pacientiem, kam jau netiek veikta hemodialize.

[Ja lietosana zidainiem lidz 1 gada vecumam nav apstiprindta, informacija apakspunkta 4.4 nav
nepiecieSama. Ja lietosana jaundzimusajiem un zidainiem ir atjauta, pievienot sekojosu informaciju]

Jaundzimusie un zidaini

Sakara ar nenobriedu$o nieru funkciju jaundzimusajiem Iidz 4 ned€lu vecumam un zidaigiem lidz 1
gada vecumam, {Pieskirtais nosaukums} $adiem pacientiem drikst lietot tikai p&c riipiga novertjuma.

[Ja lietosana atlauta tikai zidainiem no 6 ménesu vecuma, pievienot sekojosu informaciju]
Zidaini

Sakara ar nenobrieduso nieru funkciju zidainiem Iidz 1 gada vecumam, {Pieskirtais nosaukums} 6-12
meénesus veciem pacientiem drikst lietot tikai p&c riipiga novert&juma

Vecaka gadagajuma pacienti

Sakara ar to, ka vecaka gadagajuma pacientiem {aktiva viela} renalais klirenss var biit samazinats, ir
Tpasi svarigi izslégt nieru disfunkciju 65 gadus veciem un vecakiem pacientiem.

4.6 LietoSana griitniecibas un zidiSanas perioda

Griitnieciba

[Mainit sobrid apstiprindto tekstu par informdciju par pétijumiem gritniecém un dzivniekiem saskand
ar CHMP Vadlinijam riska novertejumu attiectba uz zalu ietekmi uz cilvéka reproduktivajam
Sfunkcijam un zidisanas periodu: No zalu informdcijas datiem (2008.gada 24. jilijs)]

Nav datu par {aktiva viela} lietoSanu griitniec€ém. P&tljumi ar dzivniekiem neliecina par tieSu vai
netieSu kaitigu ietekmi saistiba ar reproduktivo toksicitati (skatit apakSpunktu 5.3). {Pieskirtais
nosaukums} nevajadzetu lietot griitniecibas laika, ja vien sievietes veselibas stavokla del {aktiva
viela} lietoSana ir nepiecieSama.

vai
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Nav datu par {aktiva viela} lietoSanu griitniec€m. P&tijumi ar dzivniekiem uzradijusi reproduktivu
toksicitati pie atkartotam lielam devam (skatit apakSpunktu 5.3). {Pieskirtais nosaukums} nevajadzetu
lietot griitniecibas laika, ja vien sievietes veselibas stavokla dél {aktiva viela} lietoSana ir
nepiecieSama.

Zidisanas periods

Gadoliniju saturoSas kontrastvielas loti nelielos daudzumos izdalas ar kriits pienu (skatit apakSpunktu
5.3). Lietojot kliniskas devas, nav sagaidama nekada ietekme uz zidaini, jo piena izdalas neliels
daudzums un uzsiik§anas no zarnam ir vaja. Lémumu par zidiSanas turpinasanu vai partrauksanu uz 24
stundam p&c {Pieskirtais nosaukums} lietoSanas vajadz&tu pienemt arstam un matei, kura zida bérnu ar
kriiti.

4.8 Nevelamas blakusparadibas
[Lietot sobrid apstiprinato tekstu pievienojot informaciju par NSF)

Ir zinots par atseviSskiem nefrogénas sistemiskas fibrozes (NSF) gadijumiem péc {Pieskirtais
nosaukums} lietoSanas (skatit apaksSpunktu 4.4).

vai

Ir zinots par atseviSkiem nefrogénas sist€miskas fibrozes (NSF) gadijumiem péc {Pieskirtais
nosaukums} lietoSanas, no kuriem lielaka dala nov€rota pacientiem, kam vienlaikus lietotas citas
gadoliniju saturosas kontrastvielas (skatit apakSpunktu 4.4).

vai

Ir zinots par atseviSkiem nefrogénas sistémiskas fibrozes (NSF) gadijjumiem péc {Pieskirtais
nosaukums} lietoSanas pacientiem, kam vienlaikus lietotas citas gadoliniju saturoSas kontrastvielas
(skatit apakspunktu 4.4).

vai

Ir zinots par atseviskiem nefrogénas sistémiskas fibrozes (NSF) gadijumiem vienlaikus lietojot citas
gadoliniju saturoSas kontrastvielas (skatit apakSpunktu 4.4).

4.9 Pardozesana

[Lietot sobrid apstiprinato tekstu, pievienojot informdaciju par hemodializi]

{Pieskirtais nosaukums} iespgjams izvadit ar hemodializes palidzibu. Tom&r nav pieradijumu, ka
hemodialize palidz nefrogénas sisteémiskas fibrozes (NSF) profilaksei.

6.6 Noradijumi par sagatavoSanu lieto§anai un iznicinasanu

[Lietot Sobrid apstiprinato tekstu ar informaciju par iznicindasanu]

{flakoni/slirces/pudeles} nopléSama uzskaites uzlime japievieno pacienta slimibas v&sturei, lai

nodroSinatu ripigu gadoliniju saturoSas kontrastvielas lietoSanas uzskaiti. ArT devas lielums ir
jadokumentg.
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IZMAINAS, KURAS TIKS IEKLLAUTAS ATBILSTOSAJOS ZEMA RISKA GADOLINIJU
SATUROSO KONTRASTVIELU LIETOSANAS INSTRUKCIJAS APAKSPUNKTOS
(gadodiamidum, acidum gadopenteticum)

2. PIRMS {Pieskirtais nosaukums} LIETOSANAS
Ipasa piesardziba, lietojot {PieSkirtais nosaukums}, nepiecieSama $ados gadijumos:

[Lietot sobrid apstiprinato tekstu, pievienojot informaciju par nieru funkcijas traucéjumiem, lietoSanu
Jjaundzimusajiem un zidainiem un lietoSanu vecaka gadagdjuma pacientiem]|

Pastastiet arstam, ja:
e Jums ir nieru darbibas traucgjumi
e Jums nesen ir bijusi vai drizuma planota aknu transplantacija

[Pievienot sekojosu informaciju|

Pirms lémuma piepemSanas par {Pieskirtais nosaukums} lietoSanu, Jusu arsts var izdarit asins
analizes, lai parbauditu, cik labi darbojas Jisu nieres, it Ipasi, ja esat 65 gadus vecs vai vecaks.

[Ja lietoSana jaundzimusajiem un zidainiem nav apstiprinata, pievienot sekojosu informaciju)
{Pieskirtais nosaukums} lietoSanas droSums personam lidz 18 gadu vecumam nav parbaudits.
[Ja lietosana jaundzimuSajiem un zidainiem ir apstiprinata, pievienot sekojosu informaciju]
Jaundzimusie un zidaini

Ta ka jaundzimu$ajiem Iidz 4 ned€]u vecumam un zidainiem lidz 1 gada vecumam nieru funkcija ir
nenobriedusi, {Pieskirtais nosaukums} $adiem pacientiem arsts drikst lietot tikai péc riipiga
novertejuma.

[Ja lietoSana atlauta tikai zidainiem péc 6 ménesu vecuma, pievienot sekojosu informaciju]

Zidaini

Ta ka zidainiem Iidz 1 gada vecumam nieru funkcija nav nobriedusi, {Pieskirtais nosaukums} 6 — 12
meénesus veciem pacientiem arsts drikst lietot tikai p&c ripiga novert&juma.

Griitnieciba un zidiSanas periods

Pirms jebkuru zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu.

Griitnieciba

Jums jaizstasta arstam, ja Jums ir aizdomas par griitniecibu vai planojat gritniecibu, jo {Pieskirtais
nosaukums} gritniecibas laika vajadzetu lietot tikai Tpasas nepiecieSamibas gadijuma.

ZidiSanas periods

Izstastiet arstam, ja zidat beérnu vai planojat sakt zidiSanu. ZidiSana japartrauc vismaz uz 24 stundam
pec tam, kad Jums ievadits {Pieskirtais nosaukums}.
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3. KA LIETOT {Pieskirtais nosaukums}

Devas ipasam pacientu grupam
[Lietot Sobrid apstiprinato tekstu, pievienojot nordadijumus par pacientiem ar nieru funkcijas
traucéjumiem, jaundzimusajiem, zidainiem un vecaka gadagdjuma pacientiem]

{Pieskirtais nosaukums} lietoSana nav ieteicama pacientiem ar smagiem nieru funkcijas traucgjumiem
un pacientiem, kam nesen izdarita vai drizuma planota aknu transplantacija. Tacu, ja lietoSana
nepiecieSama, izmeklgjuma laika Jums vajadz&tu sanemt tikai vienu devu {Pieskirtais nosaukums} un
nakamo devu nevajadzetu sanemt atrak ka p&c vismaz 7 dienam.

Jaundzimusie, zidaini, bérni un pusaudzi
[Ja lietoSana atlauta jaundzimuSajiem wun zidainiem, pievienot infomdciju par lietoSanu
JaundzimuSajiem un zidainiem|

Ta ka nieru funkcija zidainiem lidz 4 ned€lu vecumam un zidainiem lidz 1 gada vecumam ir
nenobriedusi, {Pieskirtais nosaukums} arsts drikst lietot Sadiem pacientiem tikai p€c riipiga
novertgjuma. Jaundzimu$ie un zidaini izmeklgjuma laika drikst sapemt tikai vienu {PieSkirtais
nosaukums} devu un nakamo devu nevajadzetu sanemt atrak ka pec vismaz 7 dienam.

[Ja lietosana bérniem, kas vecaki par 1 gadu, ir ierobezota, noradit indikaciju un vecumu, lidz kuram
lietosana nav ieteicama]

{Pieskirtais nosaukums} lietoSana nav ieteicama b&rniem Iidz 2 gadu vecumam.

[Ja lietosana konkretai indikdcijai ierobezota ar vecuma limitu, pievienot informaciju par lietoSanu
JaundzimuSajiem un zidainiem un noradit indikaciju un vecuma limitu, kura lietoSana nav ieteicama]

LietoSana visa kermena MRI nav ieteicama b&rniem, kas jaunaki par 6 méneSiem.

Vecaka gadagajuma pacienti
Nav nepiecieSams pielagot devu, ja Jus esat 65 gadu vecs vai vecaks, tacu Jums tiks izdarita asins
analize, lai novértétu cik labi strada Jiisu nieres.

4. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS
[Lietot Sobrid apstiprinato tekstu pievienojot informdciju par NSF)

Ir sanemti zinojumi par nefrogénu sistémisku fibrozi ( kas izraisa adas sabiezéSanu un var skart ari
mikstos audus un iek$€jos organus).

vai

Ir sanemti zinojumi par nefrog€nu sistémisku fibrozi ( kas izraisa adas sabiezeéSanu un var skart ar1
mikstos audus un ieks$€jos organus), no kuriem lielaka dala noverota pacientiem, kam vienlaikus ar
{Pieskirtais nosaukums} lietotas citas gadoliniju saturoSas kontrastvielas.

vai

Ir sanemti zinojumi par nefrog€nu sistémisku fibrozi ( kas izraisa adas sabiezeéSanu un var skart ar1
mikstos audus un iek$€jos organus) pacientiem, kuri sanéma {Pieskirtais nosaukums} vienlaikus ar
citam gadoliniju saturo$am kontrastvielam.

vai

Ir sanemti zinojumi par nefrog€nu sistémisku fibrozi ( kas izraisa adas sabiezeéSanu un var skart ar1
mikstos audus un iek$gjos organus), kas saistiti ar citu gadoliniju saturo$u kontrastvielu lietoSanu.

<

Turpmaka informacija paredzgta tikai medicinas vai veselibas apripes specialistiem:
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[Lietot sobrid apstiprinato teksti, pievienojot infomaciju par NSF)

Pirms {Pieskirtais nosaukums} lietoSanas, visiem pacientiem jaizsledz nieru disfunkcija
balstoties uz laboratorijas analizu datiem.

Ir zinots par nefrogénu sist€émisku fibrozi (NSF), kas saistita ar dazu gadoliniju saturo$u kontrastvielu
lietoSanu  pacientiem ar  akltiem vai  hroniskiem nieru  funkcijas  trauc€umiem
(GFR<30ml/min/1,73m?). Ipas risks pastav aknu transplantacijas pacientiem, jo $aja pacientu grupa
aktitas nieru mazspgjas risks ir augsts. Ta ka pastav iesp&ja, ka lietojot {Pieskirtais nosaukums} var
attistities NSF, tad pacientiem ar smagiem nieru funkcijas traucgjumiem, pacientiem aknu
transplantacijas perioperativaja perioda to vajadz€tu lietot tikai p&c riipiga riska/ieguvuma
novertéjuma un ja vien diagnostiska informacija ir butiski nepiecieS$ama un nav ieglistama veicot MRI
bez kontrastvielas. Ja {Pieskirtais nosaukums} nepiecieSams lietot, devai nevajadzetu parsniegt {x}
mmol/kg kermena masas. Izmekl§juma laika drikst lietot ne vairak ka vienu devu. {PieSkirtais
nosaukums} Injekcijas nevajadzeétu atkartot ja vien starp tam ir vismaz 7 dienu intervals, jo nav
pietiekami daudz datu par atkartotu lietoSanu.

Sakara ar nenobrieduso nieru funkciju jaundzimus$ajiem Iidz 4 ned€lu vecumam un zidainiem lidz 1
gada vecumam, {Pieskirtais nosaukums} $adiem pacientiem drikst lietot tikai p&c riipiga noveértéjuma
un devas, kas neparsniedz {x} mmol/kg kermena masas. Izmeklgjuma laika drikst lietot ne vairak ka
vienu devu. {Pieskirtais nosaukums} Injekcijas nevajadzetu atkartot ja vien starp tam ir vismaz 7
dienu intervals, jo nav pietieckami daudz datu par atkartotu lietoSanu.

Sakara ar to, ka vecaka gadagajuma pacientiem {aktiva viela} renalais klirenss var biit samazinats, ir
pasi svarigi izslégt nieru disfunkciju 65 gadus veciem un vecakiem pacientiem.

Hemodialize neilgi pe&c {PieSkirtais nosaukums} lietoSanas var palidzet izvadit {PieSkirtais
nosaukums} no organisma. Nav pieradijumu, lai pamatotu hemodializes veikSanu NSF profilaksei vai
arst€Sanai pacientiem, kam jau netiek veikta hemodialize.

{Pieskirtais nosaukums} nevajadzetu lietot griitniecibas laika, ja vien sievietes veselibas stavokla dg]
{aktiva viela} lietoSana ir nepiecieSama.

Lémumu par zidiSanas turpinaSanu vai partraukSanu uz 24 stundam péc{Pieskirtais nosaukums}
lietoSanas vajadz&tu pienemt arstam un matei, kura zida b&rnu ar kriiti.

{flakoni/slirces/pudeles} nopléSama uzskaites uzlime japievieno pacienta slimibas vesturei, lai

nodroSinatu ripigu gadoliniju saturoSas kontrastvielas lietoSanas uzskaiti. ArT devas lielums ir
jadokumentg.
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IV PIELIKUMS

REGISTRACIJAS APLIECIBAS NOSACIJUMI
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REGISTRACIJAS APLIECIBAS NOSACIJUMI

Reizi gadd iesniedzams apkopojoSs drosibas parskats

Registracijas apliecibas ipasniekiem CHMP reizi gada jaiesniedz apkopojoss parskats par
nefrogeéniskas sisteémiskas fibrozes (NSF) gadijumiem, sakot vienu gadu p&c Komisijas lémuma
pienemsanas un tris gadus pec kartas.

llgstosas ietekmes pétijums

Registracijas apliecibas Ipasniekiem jaiesniedz CHMP protokoli un termini pétijumiem, kuros
noverteta iespgjama gadolinija ilgstosas uzkrasanas iesp&jamiba cilveéka kaulos. Japéta citi faktori, kas
var palielinat NSF risku, piem&ram, kalcija un fosfata limeni seruma GdCA lietosanas laika, un
janoverte biomarkieri. Ieteicams parbaudit kaulu fragmentus pacientiem, kuriem tiek veikta giizas vai
cela locitavas endoprotezésana. ST informacija jaiesniedz CHMP tris ménesu laika péc Komisijas
lémuma pienpemsanas par So parskatiSanas procediiru.

Sazina

Valstu atbildigajam iestadém janodroSina, ka zalu parakstitaji tiek informéti par CHMP apstiprinatiem
pasakumiem NSF riska mazinas$anai. Sazina javeic atbilstosi CHMP apstiprinatajam “galvena
vestfjuma dokumentam”.

Citi riska mazinasanas pasakumi

Lai Eiropa ieviestu saskanotu izsekojamibas metodi efektivai GdCA lietoSanas uzraudzibai, valstu
atbildigajam iestadém atsauces dalibvalsts vadiba (ja piemérojams) janodroS$ina, ka registracijas
apliecibas 1pasnieki ievie$ nopléSamas (“ltm&jamas’) uzlimes uz GdCA flakoniem un §lircém.
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	2008. gada 6. novembrī Dānija lūdza CHMP saskaņā ar Direktīvas 2001/83/EK 31. pantu sniegt atzinumu par to, vai vajadzētu veikt izmaiņas GdCA reģistrācijas apliecībās saistībā ar to lietošanu īpašām pacientu grupām, kurām ir lielāks nefrogēniskas sistēmiskas fibrozes (NSF) risks. 2008. gada 19. novembrī Eiropas Komisijas ierosināja atbilstošu procedūru centrāli reģistrētiem GdCA (gadoversetamīds un gadofosvesets) saskaņā ar Padomes Regulas (EK) 726/2004 20. pantu. 
	Papildus riska mazināšanas pasākumiem, kas ietverti zāļu aprakstā, CHMP ņēma vērā pierādījumus, ka netoksiskie gadolīnija joni paliek cilvēka audos un secināja, ka nepieciešami pētījumi, lai novērtētu iespējamo ilgstošo gadolīnija uzkrāšanos kaulos. Tādēļ reģistrācijas apliecības īpašniekiem tiek lūgts iesniegt CHMP protokolus un termiņus pētījumiem par gadolīnija uzkrāšanos cilvēka kaulos trīs mēnešu laikā pēc šīs pārskatīšanas procedūras lēmuma pieņemšanas. Ieteicams pārbaudīt kaulu fragmentus pacientiem, kuriem tiek veikta gūžas vai ceļa locītavas endoprotezēšana. Jāpēta citi faktori, kas var palielināt NSF risku, piemēram, kalcija un fosfāta līmeni serumā GdCA lietošanas laikā, un jānovērtē biomarķieri. 
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