Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.16 pielikums Nr.3-2

) Zalu nosaukums, zalu . _ .. Registracijas
Nr.p.k. Reg. forma, stiprums/ Akaivas vielas In_formac_lja par apliecibas Procediiras numurs Izmainu bitiba
numurs .. nosaukums iepakojumu .
koncentracija Ipasnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8
1 01-0234 [Luffa comp.-Heel nasal|Luffa operculata, |20 ml Pudelite N1 [Biologische Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
spray, Nasal spray Thyallis glauca, Heilmittel Heel zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. Atjaunots
Histaminum, Sulfur GmbH, Vacija zalu apraksts un lietoSanas instrukcija péc 3-gadu
PSUR datiem.
2 00-1174  [Deep Heat Spray, Methylii nicotinas, [150 ml Flakons N1 |The Mentholatum IA 9. Jebkuras raZoSanas vietas svitroSana (ieskaitot
Spray 2-Hydroxy-aethylii- Company razoSanas vietas aktivajai vielai; starpproduktam vai
salicylas, Aethylii Limited, gatavajam produktam; iepakoSanas vietu; razotaju,
salicylas, Methylii Lielbritanija kur$ ir atbildigs par sérijas izlaidi un razo$anas
salicylas vietu, kur sérijas kvalitates parbaude notiek).
Svitrot Methyl salicylate razotaju Clariant Life
Science Molecules, Lielbritanija
3 10-0315 |Paclitaxel Dr. Paclitaxelum 30 mg/5 ml Stikla | Dr. Schlichtiger |DE/H/0841/001/DC/IB/002|IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas .

Schlichtiger 6 mg/mi
concentrate for
solution for infusion,
Concentrate for
solution for infusion,
30 mg/5 ml

flakons N1; N1; N5;
N10; N20

GmbH, Vacija

IG

Izmainas ieklautas grupa DE/H/0841/1B/002/G.; IB
A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas .
Izmainas ieklautas grupa DE/H/0841/IB/002/G.
Zalu nosaukuma maina Danija. Bija: Paclitaxel Dr.
Schlichtiger; Bis: Pacligen. ; IB A.2. b Zalu
nosaukuma (pieskirta) izmainas . Izmainas ieklautas
grupa DE/H/0841/IB/002/G. Zalu nosaukuma
maina Spanija. Bija: Paclitaxel Tosicina 6 mg/ml
concentrado solucidn para perfusion EFG; Bis:
Paclitaxel Sandoz 6 mg/ml concentrado para
solucion para perfusion EFG.; IB A.2. b Zalu
nosaukuma (pieskirtd) izmainas . Izmainas ieklautas
grupa DE/H/0841/IB/002/G. Zalu nosaukuma
maina Somija un Zviedrija. Bija: Paclitaxel
Schlichtiger; Biis: Pacligen.
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4 10-0520 |Otigem 10 mg film- Escitalopramum 10 mg Genthon B.V., IE/H/0198/001/DC/IB/001 |IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas .

coated tablets, Film- OPAJ/AI/PVH/AI Niderlande Zalu nosaukuma maina, jo tiek mainits registracijas

coated tablets, 10 mg blisteris N10; N14; apliecibas 1pasnieks. Zalu nosaukuma maina
N20; N28; N30; Bulgarija. Bija: Escitotab 10 mg; Biis: Alvocital 10
N50; N60; N90; mg. Zalu nosaukuma maina Igaunija. Bija: Otigem
N98; N100; N200; 10 mg; Biis: Escitalopram Alvogen 10 mg. Zalu
N56; 10 mg nosaukuma maina Lietuva. Bija: Otigem 10 mg,
PVDH/PE/PVH/AI plévele dengtos tabletés; Biis: Escitalopram
blisteris N10; N14; Alvogen 10 mg, plévele dengtos tabletés.
N20; N28; N30;
N50; N60; N90;
N98; N100; N200;
N56

5 10-0521 |Otigem 15 mg film- Escitalopramum 15mg Genthon B.V., IE/H/0198/002/DC/IB/001 |IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas .

coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI Niderlande Zalu nosaukuma maina, jo tiek mainits registracijas

coated tablets, 15 mg blisteris N10; N14; apliecibas 1pasnieks. Zalu nosaukuma maina
N20; N28; N30; Bulgarija. Bija: Escitotab 15 mg; Biis: Alvocital 15
N50; N60; N9O; mg. Zalu nosaukuma maina Igaunija. Bija: Otigem
N98; N100; N200; 15 mg; Biis: Escitalopram Alvogen 15 mg. Zalu
N56; 15 mg nosaukuma maina Lietuva. Bija: Otigem 15 mg,
PVDH/PE/PVHI/AI plévele dengtos tabletés; Bis: Escitalopram
blisteris N10; N14; Alvogen 15 mg, plévele dengtos tabletés.
N20; N28; N30;
N50; N60; N90;

N98; N100; N200;
N56
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6 10-0522 |Otigem 20 mg film- Escitalopramum 20 mg Genthon B.V., IE/H/0198/003/DC/IB/001 |IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas .
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Niderlande Zalu nosaukuma maina, jo tiek mainits registracijas
coated tablets, 20 mg blisteris N5; N7; apliecibas 1pasnieks. Zalu nosaukuma maina
N10; N14; N20; Bulgarija. Bija: Escitotab 20 mg; Biis: Alvocital 20
N28; N30; N50; mg. Zalu nosaukuma maina Igaunija. Bija: Otigem
N60; N90; N98; 20 mg; Bis: Escitalopram Alvogen 20 mg. Zalu
N100; N200; N56; nosaukuma maina Lietuva. Bija: Otigem 20 mg,
20 mg plévele dengtos tabletés; Biis: Escitalopram
OPAV/AI/PVHI/AI Alvogen 20 mg, plévele dengtos tabletés.
blisteris N5; N7;
N10; N14; N20;
N28; N30; N50;
N60; N90; N98;
N100; N200; N56
7 00-0227 |[Elantan 20 mg tablets, |lIsosorbidi 20 mg PP/PP Schwarz Pharma IA 5. Gatava produkta raZotaja nosaukuma un/vai
Tablets, 20 mg mononitras blisteris N50; 20 mg |AG, Vacija adreses maina. (Izrieto$a izmaina). Par sérijas
PP/AI blisteris N50 izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma maina. Bija:
Schwarz Pharma AG, Alfred-Nobel-Street 10,
40789 Monheim, Vacija. Biis: UCB Pharma
GmbH, Alfred-Nobel-Street 10, 40789 Monheim,
Vacija.
8 00-0228 |[Elantan 40 mg tablets, |Isosorbidi 40 mg PP/PP Schwarz Pharma IA 5. Gatava produkta raZotaja nosaukuma un/vai
Tablets, 40 mg mononitras blisteris N50; 40 mg |AG, Vacija adreses maina. (Izrieto$a izmaina). Par sérijas
PP/AI blisteris N50 izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma maina. Bija:
Schwarz Pharma AG, Alfred-Nobel-Street 10,
40789 Monheim, Vacija. Biis: UCB Pharma
GmbH, Alfred-Nobel-Street 10, 40789 Monheim,
Vacija.
9 96-0646 |Ranigast 150 mg film- |Ranitidinum 150 mg Blisteris Pharmaceutical Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas

coated tablets, Film-
coated tablets, 150 mg

N20; N60

Works
"Polpharma"
S.A., Polija

zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. Veiktas
atbilstoSas izmainas zalu apraksta un lictosanas
instrukcija (saSaurinatas indikacijas, paaugstinats
vecums, no kura zales drikst lietot berniem,
samazinata maksimala dienas deva). LietoSanas
instrukcija un mark&jums sagatavots atbilstosi
bezrecepsu zalu statusam.
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10 02-0094 |Acyclostad 5 % cream, |Aciclovirum 5 %/2 g Tubina N1 |Stada Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
Cream, 5 % Arzneimittel AG, zinatniskas dokumentacijas izvertésanas.

Vacija Papildinata drosuma informacija zalu apraksta 4.4,
4.6, 4.8 apak3punktos atbilstosi Company Core
Safety Information. LietoSanas instrukcija saskanota
ar zalu aprakstu.

11 97-0192  |Actilyse 50 mg powder |Alteplasum Boehringer Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
and solvent for Ingelheim zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. Izmainas
solution for injection, International analizu metod€ (parametram Clot Lysis) aktivas
Powder for injection, GmbH, Vacija vielas un gatava produkta specifikacija.

50 mg with solvent 50
ml

12 95-0182 |Alpicort 2/4 mg/ml Prednisolonum, 100 ml Stikla Dr. August Wolff Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
§kidums , Cutaneous  [Acidum salicylicum [pudelite N1 GmbH & Co. zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. [zmainas
solution Arzneimittel, gatava produkta uzglabasanas laika (no 3 uz 2

Vacija gadiem) un uzglabasanas laika p&c pirmas
atvérsanas (I1dz deriguma termina beigam).

13 95-0182 |Alpicort 2/4 mg/ml Prednisolonum, 100 ml Stikla Dr. August Wolff Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
Skidums , Cutaneous  |Acidum salicylicum [pudelite N1 GmbH & Co. zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. Jauna
solution Arzneimittel, HPLC metode piemaisijumu noteik$anai, izmainas

Vacija specifikacijas parametra "piemaistijumi".

14 00-0466 [Arimidex 1 mg film-  |Anastrozolum 1 mg PVH/AI AstraZeneca UK Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
coated tablets, Film- blisteris N28 Limited, zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. Zalu
coated tablets, 1 mg Lielbritanija apraksta 4.8 apakS$punkta pievienotas

blakusparadibas: artralgija, adas vaskulits (tai skaita
dazi zinojumi par anafilaktoidu purpuru). Attiecigi
papildinata lietoSanas instrukcija.

15 09-0345  [Aspirin Cardio 100 mg |Acidum 100 mg PP/AI Bayer Schering Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas

gastro-resistant tablets,
Gastro-resistant tablets,

100 mg

acetylsalicylicum

blisteris N30; N100;

N28; N98

Pharma AG,
Vacija

zinatniskas dokumentacijas izvertéSanas. Atjaunota
kvalitates dokumentacija atbilstosi jaunakajam
prasibam (3. modulis, CTD formata).
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16 04-0394  [Avelox 400 mg film- |Moxifloxacinum  |400 mg Al/Al Bayer Schering  |DE/H/0155/001/11/061 Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
coated tablets, Film- blisteris N1; 400 mg |Pharma AG, zinatniskas dokumentacijas izvertéSanas C.1.8. a
coated tablets, 400 mg PP/AI blisteris N5; |Vacija Jaunas farmakovigilances sist€mas ieviesana, kuru

N7; N10; N25 (5x5); attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav

N50 (5x10); N70 novertéjusi saistiba ar citu 31 pasa RAI produktu.
(7x10); N80 (5x16); Izmainas Detalizétaja farmakovigilances sistemas
N100 (10x10) apraksta (9.9).

17 04-0395 [Avelox 400 mg/250 ml |Moxifloxacinum  |400 mg/250 ml Bayer Schering  |DE/H/0155/002/11/061 Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
solution for infusion, Poliolefina maiss Pharma AG, zinatniskas dokumentacijas izvertésanas C.1.8. a
Solution for infusion, N5; N12; 400 Vacija Jaunas farmakovigilances sist€mas ieviesana, kuru
400 mg/250 ml mg/250 ml Stikla attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav

pudelite N5; N1 novertejusi saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu.
Izmainas Detalizétaja farmakovigilances sistemas
apraksta (9.9).

18 04-0117 [Chirocaine 5 mg/ml Levobupivacainum |50 mg/10 ml Abbott Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
solution for Ampula N10; N20 |Laboratories zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. Zalu
injection/concentrate Baltics SIA, apraksta 4.4, 4,8 un 5.1 apakSpunktos un
for solution for Latvija attiecigajas lietoSanas instrukcijas sadalas
infusion, Solution for pievienota drosuma informacija saskana ar kliniska
injection/concentrate parskata datiem - pievienota kontrindikacija
for solution for pacientiem ar smagu hipotenziju; bridinajumi par
infusion, 50 mg/10 mi sirds apstasanos smagas bradikardijas, hipotenzijas,

respiratoru traucg€jumu gadijuma, par lietoSanu
pacientiem ar traucetu kardiovaskularo funkciju;
zinojumi par ilgstosu savargumu,sajiitu
trauc€jumiem un parejosu Hornera sindromu;
ieteikums nelietot ilgak ka 24 stundas.

19 04-0117 [Chirocaine 5 mg/ml Levobupivacainum (50 mg/10 ml Abbott Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
solution for Ampula N10; N20 [Laboratories zinatniskas dokumentacijas izvertésanas.
injection/concentrate Baltics SIA, Saprotamibas testa rezultati. LietoSanas instrukcija
for solution for Latvija ar izmainam.
infusion, Solution for
injection/concentrate
for solution for
infusion, 50 mg/10 mi




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.16 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
20 04-0345 [Cirrus 5mg/120 mg  |Cetirizini 5 mg/120 mg UCB Pharma Oy Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
prolonged release dihydrochloridum, |PVH/AI blisteris Finland, Somija zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. Iesniegti
tablets, Prolonged- Pseudoephedrini N14; N28 saprotamibas testa rezultati. Veiktas izmainas
release tablets, 5 hydrochloridum lietoSanas instrukcija.
ma/120 ma
21 08-0162 [Epimaxan 200 mg film-| Topiramatum 200 mg Pharmaceutical |DE/H/1151/004/11/001 Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
coated tablets, Film- Al/OPA/AI/PVH Works zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. [zmainas
coated tablets, 200 mg blisteris N28 "Polpharma" Detalizetaja farmakovigilances sisteémas apraksta.
S.A., Polija
22 08-0159 [Epimaxan 25 mg film- |Topiramatum 25 mg Pharmaceutical |DE/H/1151/001/11/001 Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
coated tablets, Film- Al/OPA/AI/PVH Works zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. [zmainas
coated tablets, 25 mg blisteris N28 "Polpharma" Detalizetaja farmakovigilances sistémas apraksta.
S.A., Polija
23 08-0161 [Epimaxan 100 mg film-|Topiramatum 100 mg Pharmaceutical |DE/H/1151/003/11/001 Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
coated tablets, Film- Al/OPA/AI/PVH Works zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. [zmainas
coated tablets, 100 mg blisteris N28 "Polpharma" Detalizetaja farmakovigilances sisteémas apraksta.
S.A., Polija
24 08-0160 [Epimaxan 50 mg film- |Topiramatum 50 mg Pharmaceutical |DE/H/1151/002/11/001 Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
coated tablets, Film- Al/OPA/AI/PVH Works zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. [zmainas
coated tablets, 50 mg blisteris N28 "Polpharma" Detalizetaja farmakovigilances sisteémas apraksta.
S.A., Polija
25 99-1036 |Essentiale forte N 300 |Phospholipidaex |300 mg Sanofi-aventis Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
mg hard capsules, Sojae PVH/PVdH/AI Latvia SIA, zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. Uzlabota
Capsules, hard, 300 mg blisteris N30; N100; [Latvija Lietosanas instrukcija, saskana ar Saprotamibas
N250 testa rezultatiem
26 96-0339 |Galazolin 0,5 mg/ml | Xylometazolini 5 mg/10 ml Warsaw Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
nasal drops, solution, [hydrochloridum Polietiléna pudele  [Pharmaceutical zinatniskas dokumentacijas izvertésanas.
Nasal drops, solution, N1 Works Polfa S.A., Saprotamibas testa rezultati. LietoSanas instrukcija
0,5 mg/ml Polija redakcionali labojumi.
27 03-0428 [Galazolin 1 mg/ml Xylometazolini 10 mg/10 ml Warsaw Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
nasal drops, solution, [hydrochloridum Polietiléna pudele  [Pharmaceutical zinatniskas dokumentacijas izvertésanas.
Nasal drops, solution, N1 Works Polfa S.A., Saprotamibas testa rezultati. LietoSanas instrukcija
1 mg/ml Polija redakcionali labojumi.

6
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28 00-1028 |Gentamicin KRKA 80 |Gentamicini sulfas |80 mg/2 ml Ampula |KRKA d.d., Novo Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
mg/2 ml solution for N10 Mesto, Slovénija zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Gatava
injection, Solution for produkta s€rijas apjoma palielinasana. Bus: 250 1 -
injection, 80 mg/2 ml 1000 1)

29 10-0253 |Glopenel 75 mg film- [Clopidogrelum 75 mg AJS "Olainfarm”, |DK/H/1608/001/11/004 Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
coated tablets, Film- PAJAI/PVH/IAI Latvija zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (C.1.8. a
coated tablets, 75 mg blisteris N14; N28; Jaunas farmakovigilances sist€mas ieviesana, kuru

N30; N50; N84; attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav
N90; N100; 75 mg novertéjusi saistiba ar citu 31 pasa RAI produktu.
PVDH/PE/PVH/AI Jauns Detalizetas farmakovigilances sistemas
blisteris N14; N28; apraksts.)

N30; N50; N84;

N90; N100

30 96-0188 |Imovax d.T. Adult Vaccinum 0,5 ml/20 deva Sanofi Pasteur Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
suspension for diphteriae et tetani |Flakons N1; N10;  [S.A., Francija zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. Atjaunots
injection in multidose |adsorbatum 0,5 ml/10 deva primara un sekundara iepakojuma mark&juma teksti
vial, Suspension for Flakons N1; N10 un mark&juma projekti (sekundara iepakojuma
injection in multidose mark&juma projekts ar uzlimi, primara iepakojuma
vial mark&juma projekts ar tulkojumu).

31 03-0348 [Magvit B6 48 mg/5 mg|Magnesium, 48 mg/5 mg Blisteris|GlaxoSmithKline Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
gastro-resistant coated [Pyridoxini N30; N50; 48 mg/5 |Latvia SIA, zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. Izmainas
tablets, Gastro-resistant|hydrochloridum mg Polietiléna Latvija gatava produkta specifikaciju parametra
coated tablets, 48 mg/5 pudele N50 "Piridoksina hidrohlorida satura viendabigums"
mg parbaudes veiksana.

32 09-0149 [Propofol Claris 10 Propofolum 1000 mg/100 ml Claris NL/H/1268/001/ Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
mg/ml emulsion for Flakons N1 Lifesciences (UK) zinatniskas dokumentacijas izveértésanas.
injection or infusion, Limited, Registracijas numurs 09-0149 tiks apvienots ar
Emulsion for injection Lielbritanija registracijas numuru 09-0146 zem nosaukuma

or infusion, 1000
mg/100 ml

Propofol Claris 10mg/ml emulsija injekcijam vai
inflzijam.
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33 09-0147  [Propofol Claris 10 Propofolum 200 mg/20 ml Claris NL/H/1268/001/ Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
mg/ml emulsion for Flakons N1 Lifesciences (UK) zinatniskas dokumentacijas izvertésanas.
injection or infusion, Limited, Registracijas numurs 09-0147 tiks apvienots ar
Emulsion for injection Lielbritanija registracijas numuru 09-0146 zem nosaukuma
or infusion, 200 mg/20 Propofol Claris 10mg/ml emulsija injekcijam vai
ml infuzijam.

34 09-0148 [Propofol Claris 10 Propofolum 500 mg/50 ml Claris NL/H/1268/001/ Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
mg/ml emulsion for Flakons N1 Lifesciences (UK) zinatniskas dokumentacijas izvertésanas.
injection or infusion, Limited, Registracijas numurs 09-0148 tiks apvienots ar
Emulsion for injection Lielbritanija registracijas numuru 09-0146 zem nosaukuma
or infusion, 500 mg/50 Propofol Claris 10mg/ml emulsija injekcijam vai
ml infizijam.

35 02-0441 [Rexetin 20 mg film-  |Paroxetinum 20 mg Blisteris N30 |Gedeon Richter Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
coated tablets, Film- Plc., Ungarija zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. Zalu
coated tablets, 20 mg apraksts un lietoSanas instrukcija harmoniz&ti

saskana ar orginala produkta Seroxat produktu
informacijas p€dgjo atjaunoto versiju.

36 96-0495 |Rudotel 10 mg tablets, [Medazepamum 10 mg Pudelite N20; [AWD.Pharma Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
Tablets, 10 mg N50 GmbH & Co. KG, zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. [zmainas

Vacija gatava produkta specifikaciju parametros un
ierobeZojumos.

37 01-0120 [Seroquel 100 mg film- |Quetiapinum 100 mg PVH/AI AstraZeneca UK Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
coated tablets, Film- blisteris N30; N60; |[Limited, zinatniskas dokumentacijas izvertéSanas. lesniegts
coated tablets, 100 mg N90; N20; N50; Lielbritanija saprotamibas tests. [zmainas licto$anas instrukcija

N100

38 01-0120 [Seroquel 100 mg film- |Quetiapinum 100 mg PVH/AI AstraZeneca UK Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
coated tablets, Film- blisteris N30; N60; |Limited, zinatniskas dokumentacijas izverteSanas. Atbilstosi
coated tablets, 100 mg N90; N20; N50; Lielbritanija kltniskiem zinojumiem, papildinatas zalu apraksta

N100 sadalas: 4.4 ar informaciju par metaboliem

faktoriem; 4.8 sadala par neitrofilo leikocTtu skaita
samazinasanos, sirdsklauvém, aizdusu,
vairogdziedzera hormonu izmainam,
somnambulismu; 4.9 sadala par pardozesanas
arstéSanu.Izmainas ar attiecigas lietosanas
instrukcijas sadalas.
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39 01-0120 [Seroquel 100 mg film- |Quetiapinum 100 mg PVH/AI AstraZeneca UK Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
coated tablets, Film- blisteris N30; N60; |[Limited, zinatniskas dokumentacijas izverteéSanas. Zalu
coated tablets, 100 mg N90; N20; N50; Lielbritanija apraksta papildinasana atbilstosi pamata drosibas
N100 informacijai, kas apstiprinata periodiski
atjaunojama drosibas zinojuma darba daliSanas
procedtra(NL/H/PSUR/021/002 (case 115772))
40 01-0121  |[Seroquel 200 mg film- |Quetiapinum 200 mg PVH/AI AstraZeneca UK Nozimigas Il tipa izmainas bez padzilinatas
coated tablets, Film- blisteris N30; N60; |[Limited, zinatniskas dokumentacijas izverteéSanas. lesniegts
coated tablets, 200 mg N90 Lielbritanija saprotamibas tests. [zmainas lietoSanas instrukcija
41 01-0121  [Seroquel 200 mg film- |Quetiapinum 200 mg PVH/AI AstraZeneca UK Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
coated tablets, Film- blisteris N30; N60; |[Limited, zinatniskas dokumentacijas izverteéSanas. Zalu
coated tablets, 200 mg N90 Lielbritanija apraksta papildinasana atbilstosi pamata drosibas
informacijai, kas apstiprinata periodiski
atjaunojama drosibas zinojuma darba daliSanas
procedira(NL/H/PSUR/021/002(case 115772))
42 01-0121  [Seroquel 200 mg film- |Quetiapinum 200 mg PVH/AI AstraZeneca UK Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
coated tablets, Film- blisteris N30; N60; |[Limited, zinatniskas dokumentacijas izvertéSanas. Atbilstosi
coated tablets, 200 mg N90 Lielbritanija kltniskiem zinojumiem, papildinatas zalu apraksta

sadalas: 4.4 ar informaciju par metaboliem
faktoriem; 4.8 sadala par neitrofilo leikocTtu skaita
samazinasanos, sirdsklauvém, aizdusu,
vairogdziedzera hormonu izmainam,
somnambulismu; 4.9 sadala par pardozesanas
arstéSanu.Izmainas ar attiecigas lietosanas
instrukcijas sadalas.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.16 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
43 08-0367 [Simvastatin Accord 10 |Simvastatinum 10 mg/1 tabl. Accord NL/H/1314/001/MR/I1/007 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
mg film-coated tablets, PVDH/PE/PVH/AI |Healthcare zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. Par
Film-coated tablets, 10 blisteris N10; N14; |[Limited, droSuma informacijas harmoniz&$anu statinu
mg N28; N30; N50; Lielbritanija dokumentacija: par HMG CoA reduktazes
N56; N84; N98; inhibitoru (atorvastatin; fluvastatin; lovastatin;
N100 pravastatin; rosuvastatin; simvastatin) saistibu ar
sadam blakném - miega trauc&jumi, atminas
zudums, mikcijas traucgjumi, seksuali traucgjumi,
depresija, intersticiala pneimonija; Zalu apraksta un
lietoSanas instrukcijas papildinasana ar jau
harmonizgtiem tekstiem (ZOCOR) par indikaciju
berniem
44 08-0368 [Simvastatin Accord 20 |Simvastatinum 20 mg/1 tabl. Accord NL/H/1314/002/MR/11/007 |Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
mg film-coated tablets, PVDH/PE/PVH/AI |Healthcare zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. Par
Film-coated tablets, 20 blisteris N10; N14; |[Limited, dro$uma informacijas harmonizé$anu statinu
mg N28; N30; N50; Lielbritanija dokumentacija: par HMG CoA reduktazes
N56; N84; N98; inhibitoru (atorvastatin; fluvastatin; lovastatin;
N100 pravastatin; rosuvastatin; simvastatin) saistibu ar
sadam blakném - miega trauc&jumi, atminas
zudums, mikcijas traucgjumi, seksuali traucgjumi,
depresija, intersticiala pneimonija; Zalu apraksta un
lietoSanas instrukcijas papildinasana ar jau
harmonizétiem tekstiem (ZOCOR) par indikaciju
b&rniem
45 08-0369 [Simvastatin Accord 40 |Simvastatinum 40 mg/1 tabl. Accord NL/H/1314/003/MR/I1/007 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
mg film-coated tablets, PVDH/PE/PVH/AI |Healthcare zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. Par
Film-coated tablets, 40 blisteris N10; N14; |[Limited, droSuma informacijas harmoniz€$anu statinu
mg N28; N30; N50; Lielbritanija dokumentacija: par HMG CoA reduktazes
N56; N84; N98; inhibitoru (atorvastatin; fluvastatin; lovastatin;
N100 pravastatin; rosuvastatin; simvastatin) saistibu ar

sadam blakném - miega trauc&jumi, atminas
zudums, mikcijas traucgjumi, seksuali traucgjumi,
depresija, intersticiala pneimonija; Zalu apraksta un
lietoSanas instrukcijas papildinasana ar jau
harmonizgtiem tekstiem (ZOCOR) par indikaciju
bérniem
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Rikojuma Nr.16 pielikums Nr.3-2
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3

4

5

6

7

8

46

08-0370

Simvastatin Accord 80
mg film-coated tablets,
Film-coated tablets, 80
mg

Simvastatinum

80 mg/1 tabl.
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N10; N14;
N28; N30; N50;
N56; N84; N98;
N100

Accord
Healthcare
Limited,
Lielbritanija

NL/H/1314/004/MR/11/007

Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. Par
droSuma informacijas harmoniz&sanu statinu
dokumentacija: par HMG CoA reduktazes
inhibitoru (atorvastatin; fluvastatin; lovastatin;
pravastatin; rosuvastatin; simvastatin) saistibu ar
sadam blakném - miega trauc&jumi, atminas
zudums, mikcijas traucgjumi, seksuali traucgjumi,
depresija, intersticiala pneimonija; Zalu apraksta un
lietoSanas instrukcijas papildinasana ar jau
harmonizgtiem tekstiem (ZOCOR) par indikaciju
bérniem

47

04-0076

Thromboreductin 0,5
mg capsules, Capsules,
0,5 mg

Anagrelidum

0,5 mg Pudelite
N100

Orpha Devel
Handels GmbH,
Austrija

Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (B.l.a.1. b
Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas
vai aktivas vielas raZotaja izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija neietilpst Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats un jauna aktivas
vielas razotaja pieteikums ir pamatots ar DMF.
Izmainas saistitas ar jauna aktivas vielas razotaja
pievienoSanu - Joint-Stock Company "Olainfarm",
Latvija.)

48

96-0105

Tramal 50 mg/ml
solution for injection,
Solution for injection,
50 mg/ml

Tramadoli
hydrochloridum

50 mg/1 ml Ampula
N5; N10; N50
(5x10)

Griinenthal
GmbH, Vacija

Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. Zalu
apraksta 4.2, 4.8 apaksSpunktos papildinata droSuma
informacija saskana ar Company Core Data Sheet
(15). LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.

49

10-0059

Visannette 2 mg
tablets, Tablets, 2 mg

Dienogestum

2 mg PVH/AI
blisteris N28; N84;
N168

Bayer Schering
Pharma AG,
Vacija

NL/H/1569/001/DC/P/001

Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. LietoSanas
instrukcijas 6. punkta pievienota sadala: "Sis zales
Eiropas Ekonomiskas zonas daibvalstis ir
registrétas ar $adiem nosaukumiem:"

11
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Rikojuma Nr.16 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5

6

8

50

01-0120

Seroquel 100 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 100 mg

Quetiapinum

100 mg PVH/AI
blisteris N30; N60;
N90; N20; N50;
N100

AstraZeneca UK
Limited,
Lielbritanija

IB 33. Nelielas izmainas gatava produkta razoSana.
Nelielas izmainas g/p razo$anas procesa: mainits procesa
laika izmantojama attirita idens daudzums, lai
nodroSinatu ta saturu gala granulata 43-63 mg/tablete ;
IA 32a. Gatava produkta sérijas apjoma palielinasana Iidz
10 reizém salidzinot ar sakotngjo sérijas apjomu, kads
apstiprinats, pieskirot registracijas apliecibu. Sériju
apjoms bija: 250 kg; bs: 400 kg (1,6 mln tablesu); IB
7c. Gatava produkta razoSanas vietas aizstasana vai
jaunas vietas ieklausana visa raZoSanas procesa vai ta
dala, iznemot s€rijas izlaidi. Gatava produkta jaunas
razoSanas vietas ieklauSana visa razoSanas procesa,
iznemot serijas izlaidi. Uzng@muma Wuxi, China,
AstraZeneca Pharmaceutical Co.Ltd No. 2 Huangshan
Road Wuxi Jiangsu, China notiks tableSu razo3ana,
tabletéSana un apvalkosana; IB 33. Nelielas izmainas
gatava produkta razoSana. Granulacijas procesu veiks
divkonusu blenderT aptuveni 30 min (bija 45 min
maisisanas blender); IB 33. Nelielas izmainas gatava
produkta ra¥o8ana. Zavétas granulas sasmalcina bumbu
dzirnavas (bija: konusu dzirnavas); IA 9. Jebkuras
razoSanas vietas svitrosana (ieskaitot razoSanas vietas
aktivajai vielai; starpproduktam vai gatavajam
produktam; iepakoSanas vietu; razotaju, kurs ir atbildigs
par sérijas izlaidi un razoSanas vietu, kur s€rijas kvalitates
parbaude notiek). Razotajs Corden Pharma GmbH,
Vacija, aktivas vielas un galaprodukta razoSanai vairs
netiks izmantots

51

01-0120

Seroquel 100 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 100 mg

Quetiapinum

100 mg PVH/AI
blisteris N30; N60;
N90; N20; N50;
N100

AstraZeneca UK
Limited,
Lielbritanija

IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka
nosaukuma un/vai adreses izmainas. RAI adrese
bija: AstraZeneca UK Limited, Silk Road Business
Park 1, Macclesfield Cheshire SK10 2NA United
Kingdom RAIT adrese biis: AstraZeneca UK
Limited, 2 Kingdom Street London W2 6BD
United Kingdom

12



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.16 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8
52 01-0121  [Seroquel 200 mg film- |Quetiapinum 200 mg PVH/AI AstraZeneca UK IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka
coated tablets, Film- blisteris N30; N60; |[Limited, nosaukuma un/vai adreses izmainas. RAI adrese
coated tablets, 200 mg N90 Lielbritanija bija: AstraZeneca UK Limited, Silk Road Business
Park 1, Macclesfield Cheshire SK10 2NA United
Kingdom RAIT adrese biis: AstraZeneca UK
Limited, 2 Kingdom Street London W2 6BD
United Kingdom
53 01-0121  [Seroquel 200 mg film- |Quetiapinum 200 mg PVH/AI AstraZeneca UK IA 32a. Gatava produkta sérijas apjoma palielinaSana lidz
coated tablets, Film- blisteris N30; N60; |Limited, 10 reizém salidzinot ar sakotngjo serijas apjomu, kads
coated tablets, 200 mg N90 Lielbritanija apstiprinats, pieskirot registracijas apliecibu. 32a IA -

Izrietosa izmaina (no 7c¢ IB): S@riju apjoms bija: 250 kg,
biis 400 kg ; IB 7c. Gatava produkta razoSanas vietas
aizstaSana vai jaunas vietas iek]auSana visa razoSanas
procesa vai ta dala, iznemot sérijas izlaidi. 7c IB - Gatava
produkta jaunas razoSanas vietas ieklauSana visa
razoSanas procesa, iznemot s€rijas izlaidi. Uznémuma
Wouxi, China, AstraZeneca Pharmaceutical Co.Ltd No. 2,
Huangshan Road Wuxi Jiangsu, China notiks table3u
razoSana, tablet€Sana un apvalkoSana; IB 33. Nelielas
izmainas gatava produkta razoSana. 33 1B - Granulacijas
procesu veiks divkonusu blenderT aptuveni 30 min (bija
45 min maisiSanas bleder1); IB 33. Nelielas izmainas
gatava produkta razoSana. 33 1B - Nelielas izmainas g/p
razosanas procesa: mainits procesa laika izmantojama
atttrita iidens daudzums, lai nodroSinatu ta saturu gala
granulata mazak par 2,5%.; IB 33. Nelielas izmainas
gatava produkta razo8ana. 33 1B - Zavétas granulas
sasmalcina bumbu dzirnavas (bija: konusu dzirnavas); IA
9. Jebkuras razosanas vietas svitrosana (ieskaitot
razoSanas vietas aktivajai vielai; starpproduktam vai
gatavajam produktam; iepakoSanas vietu; razotaju, kurs ir
atbildigs par s@rijas izlaidi un razosanas vietu, kur sérijas
kvalitates parbaude notiek). 9 1A - Razotajs Corden
Pharma GmbH, Vacija, aktivas vielas un galaprodukta
razoSanai vairs netiks izmantots

13



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.16 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8

54 95-0182 |Alpicort 2/4 mg/ml Prednisolonum, 100 ml Stikla Dr. August Wolff IB 42b. Uzglabasanas nosacijumu maina gatavajam
Skidums , Cutaneous  [Acidum salicylicum [pudelite N1 GmbH & Co. produktam vai atSkaiditam/skidinatam produktam.
solution Arzneimittel, Jaunie uzglabasanas nosacijumi: Uzglabat

Vacija temperatira lidz 30°C. Uzglabat originalaja
iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

55 95-0182 |Alpicort 2/4 mg/ml Prednisolonum, 100 ml Stikla Dr. August Wolff IA 15a. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas
Skidums , Cutaneous  |Acidum salicylicum [pudelite N1 GmbH & Co. atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu
solution Arzneimittel, vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko

Vacija izmanto aktivas vielas razoSanas procesa no pasreiz
apstiprinata razotaja. Atjaunota Eiropas
Farmakopejas monografijas atbilstibas sertifikata
par aktivo vielu Salicylic acid iesniegSana no
ieprieks apstiprinata razotaja - Rhodia, Francija

56 95-0182 |Alpicort 2/4 mg/ml Prednisolonum, 100 ml Stikla Dr. August Wolff IA 15b 2. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas
$kidums , Cutaneous [Acidum salicylicum [pudelite N1 GmbH & Co. atbilstibas sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu
solution Arzneimittel, vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko

Vacija izmanto aktivas vielas razoSanas procesa no jauna
razotdja (aizstasana vai jauna razotaja
pievieno$ana). Jauna Eiropas Farmakopejas
monografijas atbilstibas sertifikata par aktivo vielu
Prednisolone no jauna razotaja (ieprieks
apstiprinata razotaja aizstaSana): bija Aventis
Pharma, Francija; bis: Tijanjin Tianyao
Pharmaceuticals Co, Kina

57 95-0182 |Alpicort 2/4 mg/ml Prednisolonum, 100 ml Stikla Dr. August Wolff IA 15a. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas
$kidums , Cutaneous |Acidum salicylicum [pudelite N1 GmbH & Co. atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu
solution Arzneimittel, vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko

Vacija izmanto aktivas vielas razoSanas procesa no pasreiz

apstiprinata razotaja. Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu Prednizolone no pasreiz apstiprinata
razotaja Henan Lihua, Kina

14



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.16 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8

58 00-1028 |Gentamicin KRKA 80 |Gentamicini sulfas |80 mg/2 ml Ampula |KRKA d.d., Novo IB 37b. Jauna parbaudes metodes parametra
mg/2 ml solution for N10 Mesto, Slovénija pievienoSana gatava produkta specifikacijai. Gatava
injection, Solution for produkta specifikacijas ieklauta piemaisijumu,
injection, 80 mg/2 ml natrija metabisulfita un bakterialo endotoksinu

noteik3ana.

59 00-1028 [Gentamicin KRKA 80 |Gentamicini sulfas |80 mg/2 ml Ampula |KRKA d.d., Novo IB 38c. Izmainas, kas saistitas ar gatava produkta
mg/2 ml solution for N10 Mesto, Slovénija parbaudes metodi, ieskaitot parbaudes metodes
injection, Solution for aizstaSanu vai jaunas pievienoSanu. Eiropas
injection, 80 mg/2 ml farmakopejas metodes ievieSana gentamicina

identifikacijai un gentamicina atvasinajumu
noteikSanai gatavaja produkta.

60 00-1028 |Gentamicin KRKA 80 |Gentamicini sulfas |80 mg/2 ml Ampula [KRKA d.d., Novo IA 15a. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas
mg/2 ml solution for N10 Mesto, Slovénija atbilstibas sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu
injection, Solution for vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
injection, 80 mg/2 ml izmanto aktivas vielas raZzoSanas procesa no pasreiz

apstiprinata razotaja. Jauna Eiropas farmakopejas
atbilstibas sertifikata R1-CEP 1998-155-Rev 05
iesniegSana no pasreiz apstiprinata aktivas vielas
razotaja Fujian Fukang Pharmaceutical Co., Ltd,
Kina.

61 00-1028 |Gentamicin KRKA 80 |Gentamicini sulfas |80 mg/2 ml Ampula |[KRKA d.d., Novo IA 25b 1. Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
mg/2 ml solution for N10 Mesto, Slovénija aktivas vielas atbilstibu atjaunotajai Eiropas
injection, Solution for farmakopejas monografijai vai dalibvalsts
injection, 80 mg/2 ml nacionalas farmakopejas atbilstoSajai atjaunotajai

monografijai. Aktivas vielas specifikacija atjaunota
atbilstosi Eiropas farmakopejas monografijas
prasibam.

62 00-1028 |Gentamicin KRKA 80 |Gentamicini sulfas |80 mg/2 ml Ampula |[KRKA d.d., Novo IA 37a. Stingraku specifikacijas ierobezojumu

mg/2 ml solution for
injection, Solution for
injection, 80 mg/2 ml

N10

Mesto, Slovénija

noteikSana gatava produkta specifikacijai.
Sasaurinati metilhidroksibenzoata un
propilhidroksibenzoata limiti galaprodukta
specifikacijas.

15



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.16 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

63 07-0283 [OsvaRen 435 mg/235 |Calcii acetas, 435 mg/235 mg Fresenius Medical |[DE/H/0929/001/1B/005 IB B.IL.f.1b2 Uzglabasanas laika pagarinasana
mg film-coated tablets, [Magnesii carbonas [Polietiléna Care gatavajam produktam p&c atvérSanas (pamatojoties
Film-coated tablets, konteiners N180 Nephrologica uz reala laika datiem). Uzglabasanas laika
435 mg/235 mg Deutschland pagarinasana gatavajam produktam p&c pirmas

GmbH, Vacija atveérSanas: bija - 4 nedélas; bils - 3 meénesi

64 96-0225 |Encephabol Pyritinoli 3,22 g/200 ml Stikla [Merck KGaA, IB 34b 2. Viena vai vairaku komponentu

suspension, dihydrochloridum |pudelite N1 Vacija samazina$ana vai nopemsana aromatiz&taju sisteéma.

Suspension, 80,5 mg /
5ml

monohydricum

Ieprieks zalu sastava esosas paligvielas vairs netiek
razotas, tade] tas tiek aizstatas ar rigtumu mazino$o
gardvielu "Contramarum flavour"; 1B 33. Nelielas
izmainas gatava produkta razosana. Neiepakotas
suspensijas filtru poru izmers tika mainits uz 0.88
mm, jo razotajs, kas razo filtrus, vairs nerazos
filtrus ar poru izméru 0.55 mm, kas tika izmantoti
ieprieks g/p razoSana. Produkta kvalitate netick
ietekméta.; IB 31b. Jaunu parbauzu un jaunu normu
ierobezojumu pievienosana zalu razoSanas laika.
G/p mikrobiologiska tiriba tiks turpmak kontrol&ta
pec iepildisanas, lai veiktu pildiSanas procesa
monitoringu.; IB 18. Paligvielas aizstaSana ar
saltdzinamu paligvielu. Nomainits paligvielas
hidroksietilcelulozes razotajs, ka arT nedaudz
samazinats paligvielas daudzums

16
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65

96-0301

Alpha D3 - Teva 0,25
micrograms soft
capsules, Soft capsules,
0,25 micrograms

Alfacalcidolum

0,25 mcg Pudelite
N50; N100; N60;
N30; 0,25 mcg
Blisteris N30; N60

Teva Pharma
B.V., Niderlande

Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
zinatniskas dokumentacijas izvertesanas. C.1.4. 11
Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Tpasi — lai gpemtu véra jaunu
kvalitates, neklinisko, klinisko vai
farmakovigilances informaciju. Zalu apraksta
apak3punktu 4.2, 4.3, 4.5, 4.8 un lietoSanas
instrukcijas atjaunosana, kas balstas uz ZVA
pieprasijumu harmoniz&t ar parregistrétu Alpha D3 -
Teva 0,5 micrograms soft capsules: pievienots
bridinajums par lietoSanu — kapsula nav paredzeta
dali$anai un augstakminéta zalu forma nav
piemérota lietoSanai berniem ar kermena masu lidz
20 kg (pastav aspiracijas risks); papildinatas
kontrindikacijas — metastatiska kalcifikacija,
zidi$anas periods; papildinata mijiedarbiba ar
tiazidu grupas diurétiskiem lidzekliem; ka art
papildinatas zalu blakusparadibas — svara zudums,
slikta d@iSa, vemsana, aizcietgjumi, polilrija,
pastiprinata sviSana, galvassapes, reibonis, izsitumi,
natrene.
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66

01-0419

Alpha D3 - Teva 1
microgram soft
capsules, Soft capsules,
1 microgram

Alfacalcidolum

1 mcg ABPP
pudelite N50; N100;
1 mcg Al/AI blisteris
N10; N30

Teva Pharma
B.V., Niderlande

Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
zinatniskas dokumentacijas izvertesanas. C.1.4. 11
Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Tpasi — lai gpemtu véra jaunu
kvalitates, neklinisko, klinisko vai
farmakovigilances informaciju.Zalu apraksta
apak3punktu 4.2, 4.3, 4.5, 4.8 un lietoSanas
instrukcijas atjaunosana, kas balstas uz ZVA
pieprasijumu harmoniz&t ar parregistrétu Alpha D3 -
Teva 0,5 micrograms soft capsules: pievienots
bridinajums par lietoSanu — kapsula nav paredzeta
dali$anai un augstakminéta zalu forma nav
piemérota lietoSanai berniem ar kermena masu lidz
20 kg (pastav aspiracijas risks); papildinatas
kontrindikacijas — metastatiska kalcifikacija,
zidi$anas periods; papildinata mijiedarbiba ar
tiazidu grupas diurétiskiem lidzekliem; ka art
papildinatas zalu blakusparadibas — svara zudums,
slikta d@iSa, vemsana, aizcietgjumi, polilrija,
pastiprinata sviSana, galvassapes, reibonis, izsitumi,
natrene.

67

03-0567

Brexin 20 mg granules
for oral suspension ,
Granules for oral
suspension, 20 mg

Piroxicamum

20 mg Papira/Al/PE
dubultkabatu pacina
N20

Chiesi
Farmaceutici
S.p.A., Italija

Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
zinatniskas dokumentacijas izvertésanas.
Izejmateriala piroksikams specifikacija tiek svitrota
atlikuso $kidinataju (acetons, toluols, ksilols)
noteik3ana. Bija: Acetons < 100, Metanols < 100,
Toluols < 100, Ksilols < 100. Biis: Metanols < 100.

68

03-0566

Brexin 20 mg tablets,
Tablets, 20 mg

Piroxicamum

20 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N6; N10; N30; N20

Chiesi
Farmaceutici
S.p.A., Italija

Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
zinatniskas dokumentacijas izvertésanas.
Izejmateriala piroksikams specifikacija tiek svitrota
atlikuso $kidinataju (acetons, toluols, ksilols)
noteik3ana. Bija: Acetons < 100, Metanols < 100,
Toluols < 100, Ksilols < 100. Biis: Metanols < 100.
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69

03-0567

Brexin 20 mg granules
for oral suspension ,
Granules for oral
suspension, 20 mg

Piroxicamum

20 mg Papira/Al/PE
dubultkabatu pacina
N20

Chiesi
Farmaceutici
S.p.A., Italija

Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. Tiek
pievienots jauns izejmateriala piroksikams razotajs:
Arch Pharmalabs Limited, H Wing, 4th Floor, Tex
Centre, Off Saki Vihar Road, Chandivli, 400072
Mumbai, Maharashtra, Indija ar raZo3anas vietu
Arch Pharmalabs Limited, C-21/22, M.1.D.C. Phase
I, Manpada Road, Sagaon, Thane, 421204
Dombivli (East), Maharashtra, Indija ar Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikatu R1-CEP 2000-
034-Rev 03.

70

03-0566

Brexin 20 mg tablets,
Tablets, 20 mg

Piroxicamum

20 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N6; N10; N30; N20

Chiesi
Farmaceutici
S.p.A., Italija

Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. Tiek
pievienots jauns izejmateriala piroksikams razotajs:
Arch Pharmalabs Limited, H Wing, 4th Floor, Tex
Centre, Off Saki Vihar Road, Chandivli, 400072
Mumbai, Maharashtra, Indija ar raZo3anas vietu
Arch Pharmalabs Limited, C-21/22, M.1.D.C. Phase
I, Manpada Road, Sagaon, Thane, 421204
Dombivli (East), Maharashtra, Indija ar Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikatu R1-CEP 2000-
034-Rev 03.
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71

10-0187

Cytarabine Accord 100
mg/ml solution for
injection or infusion,
Solution for injection
or infusion, 100 mg/ml

Cytarabinum

100 mg/1 ml Stikla
flakons N1; N5

Accord
Healthcare
Limited,
Lielbritanija

UK/H/1641/001/DC/11/001

Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. C.1.4.
Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Tpasi — lai gpemtu véra jaunu
kvalitates, neklinisko, klinisko vai
farmakovigilances informaciju. Tika iesniegti
sasaldeésanas-atkausgSanas pétijumu dati par
Citarabina Skiduma kristalizacijas Tpasibam zema
temperatiira. Petjjumi liecina, ka Citarabina
Skidumu var lietot bez ieprieksgjas sasildiSanas
procediiras tade], ka skiduma nenotiek precipitacija.
Saskana ar pétfjumu rezultatiem tika veiktas
izmainas zalu apraksta 6.6 punkta un lietoSanas
instrukcijas 6. punkta. Tika dz&sta norade par
ieprieks€jo Skiduma sasildiSanu: Pirms lietoSanas
Citarabins 100 mg/ml flakoni jasasilda Iidz 55°C,
30 miniites tos pietickami kratot un tad laujot
atdzist I1dz istabas temperatiirai.

72

10-0189

Cytarabine Accord 100
mg/ml solution for
injection or infusion,
Solution for injection
or infusion, 1000
mg/10 ml

Cytarabinum

1000 mg/10 ml
Stikla flakons N1

Accord
Healthcare
Limited,
Lielbritanija

UK/H/1641/001/DC/11/001

Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. C.1.4.
Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Tpasi — lai pemtu véra jaunu
kvalitates, neklinisko, klinisko vai
farmakovigilances informaciju. Tika iesniegti
sasald€Sanas-atkaus€sanas p&tijumu dati par
Citarabina Skiduma kristalizacijas 1pasibam zema
temperatra. Petfjumi liecina, ka Citarabina
Skidumu var lietot bez ieprieksgjas sasildiSanas
procediiras tade], ka skiduma nenotiek precipitacija.
Saskana ar p&tfjumu rezultatiem tika veiktas
izmainas zalu apraksta 6.6 punkta un lietoSanas
instrukcijas 6. punkta: Tika dz&sta norade par
ieprieksgjo Skiduma sasildiSanu: Pirms lietoSanas
Citarabins 100 mg/ml flakoni jasasilda Iidz 55°C,
30 minttes tos pietiekami kratot un tad laujot
atdzist l1dz istabas temperatirai.

20



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.16 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

73 10-0188 |Cytarabine Accord 100 [Cytarabinum 500 mg/5 ml Stikla |Accord UK/H/1641/001/DC/11/001 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
mg/ml solution for flakons N1; N5 Healthcare zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. C.1.4.
injection or infusion, Limited, Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
Solution for injection Lielbritanija grozijumiem, jo Tpasi — lai gpemtu véra jaunu
or infusion, 500 mg/5 kvalitates, neklinisko, klinisko vai
ml farmakovigilances informaciju. Tika iesniegti

sasaldeésanas-atkausgSanas pétijumu dati par
Citarabina Skiduma kristalizacijas Tpasibam zema
temperatiira. Petjjumi liecina, ka Citarabina
Skidumu var lietot bez ieprieksgjas sasildiSanas
procediiras tade], ka skiduma nenotiek precipitacija.
Saskana ar pétfjumu rezultatiem tika veiktas
izmainas zalu apraksta 6.6 punkta un lietoSanas
instrukcijas 6. punkta. Tika dz&sta norade par
ieprieks€jo Skiduma sasildiSanu: Pirms lietoSanas
Citarabins 100 mg/ml flakoni jasasilda Iidz 55°C,
30 miniites tos pietickami kratot un tad laujot
atdzist I1dz istabas temperatiirai.

74 98-0719 |Clexane 6000 anti-Xa |Enoxaparinum 6 TU/0,6 ml Sanofi-aventis Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
1U/0,6 ml solution for [natricum Pilnslirce N2; N10; |Latvia SIA, zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. Izmainas
injection in pre-filled N20 Latvija gatava produkta s€rijas apjoma un nelielas izmainas
syringes, Solution for razoSanas procesa ($§kidumu uzglabasanas laika
injection in a pre-filled palielinasana).
syringe, 6000 anti-Xa
1U/0,6 ml

75 98-0717 |Clexane 2000 anti-Xa |Enoxaparinum 2 TU/0,2 ml Sanofi-aventis Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas

1U/0,2 ml solution for
injection in pre-filled
syringes, Solution for
injection in a pre-filled
syringe, 2000 anti-Xa
1U/0,2 ml

natricum

Pilnslirce N10; N2;
N20

Latvia SIA,
Latvija

zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. Izmainas
gatava produkta s€rijas apjoma un nelielas izmainas
razosanas procesa (Skidumu uzglabasanas laika
palielinasana).
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76 98-0718 |Clexane 4000 anti-Xa |Enoxaparinum 4 TU/0,4 ml Sanofi-aventis Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
1U/0,4 ml solution for [natricum Pilnslirce N2; N10; |Latvia SIA, zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. [zmainas
injection in pre-filled N20 Latvija gatava produkta s€rijas apjoma un nelielas izmainas
syringes, Solution for razosanas procesa ($kidumu uzglabasanas laika
injection in a pre-filled palielinasana).
syringe, 4000 anti-Xa
1U/0,4 ml

77 98-0720 |Clexane 8000 anti-Xa |Enoxaparinum 8 TU/0,8 ml Sanofi-aventis Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
1U/0,8 ml solution for [natricum Pilnslirce N2; N10; |Latvia SIA, zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. [zmainas
injection in a pre-filled N20 Latvija gatava produkta s€rijas apjoma un nelielas izmainas
syringes, Solution for razosanas procesa (Skidumu uzglabasanas laika
injection in a pre-filled palielinasana).
syringe, 8000 anti-Xa
1U/0,8 ml

78 98-0719 |Clexane 6000 anti-Xa |Enoxaparinum 6 TU/0,6 ml Sanofi-aventis Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
1U/0,6 ml solution for [natricum Pilnslirce N2; N10; [Latvia SIA, zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. Ajaunots
injection in pre-filled N20 Latvija zalu apraksts un lietoSanas instrukcija (pamatojoties
syringes, Solution for uz ZVA lemumu izslégt no Zalu registra zalu
injection in a pre-filled stiprumu Clexane 1000 anti-Xa SV/1.0 ml skidums
syringe, 6000 anti-Xa injekcijam pilnslirce)
1U/0,6 ml

79 98-0717 |Clexane 2000 anti-Xa |Enoxaparinum 2 TU/0,2 ml Sanofi-aventis Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
1U/0,2 ml solution for [natricum Pilnslirce N10; N2; [Latvia SIA, zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. Ajaunots
injection in pre-filled N20 Latvija zalu apraksts un lietoSanas instrukcija (pamatojoties
syringes, Solution for uz ZVA lemumu izslégt no Zalu registra zalu
injection in a pre-filled stiprumu Clexane 1000 anti-Xa SV/1.0 ml skidums
syringe, 2000 anti-Xa injekcijam pilnslirce)
1U/0,2 ml

80 98-0718 |Clexane 4000 anti-Xa |Enoxaparinum 4 TU/0,4 ml Sanofi-aventis Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas

1U/0,4 ml solution for
injection in pre-filled
syringes, Solution for
injection in a pre-filled
syringe, 4000 anti-Xa
1U/0,4 ml

natricum

Pilnslirce N2; N10;
N20

Latvia SIA,
Latvija

zinatniskas dokumentacijas izvertesanas. Ajaunots
zalu apraksts un lietoSanas instrukcija (pamatojoties
uz ZVA lemumu izslégt no Zalu registra zalu
stiprumu Clexane 1000 anti-Xa SV/1.0 ml skidums
injekcijam pilnslirce)
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81 98-0720 |Clexane 8000 anti-Xa |Enoxaparinum 8 TU/0,8 ml Sanofi-aventis Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
1U/0,8 ml solution for [natricum Pilnslirce N2; N10; |Latvia SIA, zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. Ajaunots
injection in a pre-filled N20 Latvija zalu apraksts un lietoSanas instrukcija (pamatojoties
syringes, Solution for uz ZVA lemumu izslégt no Zalu registra zalu
injection in a pre-filled stiprumu Clexane 1000 anti-Xa SV/1.0 ml skidums
syringe, 8000 anti-Xa injekcijam pilnslirce)
1U/0,8 ml
82 97-0034 |Dicloberl retard 100  |Diclofenacum 100 mg Blisteris Berlin-Chemie Nozimigas II tipa izmainas ar padzilinatu zinatnisku
mg prolonged release [natricum N50; N100 AG (Menarini dokumentacijas izvertesanu. Atjaunots 3.modulis.
capsules, Prolonged Group), Vacija
release capsules, 100
mg
83 03-0063 [Favirab 200 - 400 Immunoglobulinum |5 ml Flakons N1; Sanofi Pasteur Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
1U/ml solution for tetani N10 S.A., Francija zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. Seérijas
injection, Solution for parbaudes vietas pievienoSana - Sanofi Pasteur S.A.
injection, 200 - 400 (Marcy I'Etoile site), Francija.
IU/ml
84 03-0090 [Katadolon 100 mg Flupirtini maleas {100 mg Blisteris AWD.Pharma Nozimigas II tipa izmainas ar padzilinatu zinatnisku
hard capsules, N10; N30; N50 GmbH & Co. KG, dokumentacijas izvertésanu. Atjaunota kvalitates
Capsules, hard, 100 mg Vacija dokumentacija (3. modulis). [zmainas gatava
produkta specifikaciju parametros, ierobezojumos
un analitiskas metod@s (atbilstosi Ph.Eur.prasibam).
85 00-1175 [Mentholatum Balm Mentholum, 4 g Karbina N1; 30 [The Mentholatum Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
ointment, Ointment Camphora, g Burcina N1 Company zinatniskas dokumentacijas izvertésanas.
Methylis salicylas Limited, Registracijas apliecibas Tpa$nieka parstavja maina,
Lielbritanija ko norada lietoSanas instrukcija
86 00-1175 [Mentholatum Balm Mentholum, 4 g Karbina N1; 30 |The Mentholatum Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
ointment, Ointment Camphora, g Burcina N1 Company zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. Precizéts
Methylis salicylas Limited, aktivas vielas metilsalicilata razotaja nosaukuma
Lielbritanija Zhenjiang Maoyuan Chemical Company Ltd., Kina.
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87 04-0188 [Pantogar capsules, Keratinum, Faex |1 UD PVH/AI Merz Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
hard, Capsules, hard  |medicinalis, Calcii [blisteris N30; N90; |Pharmaceuticals zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. Kvalitates
pantothenas, N300 GmbH, Vacija dokumentacijas atjaunosana (modulis 3, 2.3 un
Thiamini nitras, 1.4.1)
Cystinum, Acidum-
4-benzoicum
88 03-0520 [Pectoral syrup, Syrup |Plantaginis 100 ml Pudelite N1 (Mepha Lda., Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
extractum fluidum, Portugale zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. [zmainas
Extractum zalu mark&uma. Tiek noradita papildus informacija
Primulae, Senegae par zalu lietosanu.
extractum fluidum,
Extractum thymi
fluidum
89 96-0091 |Ringer acetate Magpnii chloridum, [1000 ml Polietilena |Fresenius Kabi Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
Fresenius solution for |Kalii chloridum, pudele N10; 500 ml |Polska Sp.z.0.0., zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. Jauna
infusion, Solution for |Natrii chloridum, |Polietiléna pudele |Polija aktivas vielas Sodium acetate trihydrate razotaja
infusion Natrii acetas, Calcii [N20; 1000 ml pievieno3ana: Kemira ChemSolutions B.V,
chloridum Polipropiléna maiss Niderlande.
N10; 250 ml
Polietiléna pudele
N20
90 94-0232 |Sinemet CR 50mg/200 |Carbidopum, 50 mg/200 mg SIA Merck Sharp Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas

mg sustained release
tablets, Sustained
release tablets, 50
mg/200 mg

Levodopum

ABPE pudele N100;
50 mg/200 mg Stikla
pudele N100; 50
mg/200 mg Al/PE
blisteris N100

& Dohme Latvija,
Latvija

zinatniskas dokumentacijas izvertéSanas. Veiktas
izmainas un atjaunota kvalitates dokumentacija (2.
un 3.modulis). [zmainas saistitas ar jauna gatava
produkta razotaja Mylan Pharmaceuticals Inc., ASV
pievienosanu un jauna aktivas vielas Carbidopum
razotaja Teva Pharmaceutical Fine Chemicals s.r.1,
Italija pievienoSanu, kas pamatots ar Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikatu. Izmainas zalu
sastava (paligvielas) un uzgabasanas nosacijumos.
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91 02-0219 [Spiriva 18 microgram, |Tiotropium 18 mcg Blisteris Boehringer Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
inhalation powder, N10; N30; N60; Ingelheim zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. [zmainas
hard capsule, N90 International Detalizetaja farmakovigilances sistémas apraksta
Inhalation powder, GmbH, Vacija (V.5.2)
hard capsule, 18
micrograms
92 03-0173 [Tetanea 1500 IU/ml  |Immunoglobulinum |1500 1U/1 ml Sanofi Pasteur Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
solution for injection in|tetani Pilnglirce N1; N20 |S.A., Francija zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. Serijas
pre-filled syringe, parbaudes vietas pievienosana - Sanofi Pasteur S.A.
Solution for injection (Marcy I'Etoile site), Francija.
in a pre-filled syringes,
1500 1U/ml
93 94-0179 |Voltaren Emulgel 1,16 |Diclofenacum 100 g Aluminija Novartis Finland Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
% gel, Gel, 1,16 % diethylaminum tiba N1; 100 g Oy, Somija zinatniskas dokumentacijas izvertésanas.
Flakons ar sadalitaju Nosaukuma maina izejmateriala diklofenaka natrija
N1; 20 g Aluminija sals razotajam. Bija: Heumann Pharma GmbH,
tabaN1;20 g Feucht, Vacija. Biis: Excella GmbH, Feucht,
Lamingta aluminija Vacija.
tibina N1; 100 g
Lamingta aluminija
tobina N1; 50 g
Lamingta aluminija
tibina N1; 150 g
Lamingta aluminija
tobina N1; 50 g
Aluminija tiiba N1;
20 g Flakons ar
sadalttaju N1; 50 g
Flakons ar sadalitaju
N1
94 02-0414 |Wartec 1,5 mg/g Podophyllotoxinum |7,5 mg/5 g Stiefel Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
cream, Cream, 1,5 Aluminija tiibina Laboratories zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. Iesniegti
mg/g N1; 15 mg/10 g (UK) Ltd., saprotamibas testa rezultati. LietoSanas instrukcija
Aluminija tiibina N1 |Lielbritanija veiktas izmainas.
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95 97-0034 |Dicloberl retard 100  |Diclofenacum 100 mg Blisteris Berlin-Chemie IA 15a. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas
mg prolonged release [natricum N50; N100 AG (Menarini atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu
capsules, Prolonged Group), Vacija vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
release capsules, 100 izmanto aktivas vielas razoSanas procesa no pasreiz
mg apstiprinata razotaja. Atjaunots CEP no apstiprinata
razotaja Arch Pharmalabs Ltd, Indija (ieprieks
Watson Pharma Private Ltd, Indija). CEP No RO-
CEP 2002-085-Rev 01.
96 97-0034 |Dicloberl retard 100  |Diclofenacum 100 mg Blisteris Berlin-Chemie IA 8a. Vietas, kur sérijas parbaude notiks,
mg prolonged release [natricum N50; N100 AG (Menarini aizstasana vai pievienosana. Pievienots par s€riju
capsules, Prolonged Group), Vacija kontroli atbildigais razotajs Menarini-Von Heyden
release capsules, 100 GmbH, Vacija.
mg
97 97-0034 |Dicloberl retard 100  |Diclofenacum 100 mg Blisteris Berlin-Chemie IA 15b 2. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas
mg prolonged release [natricum N50; N100 AG (Menarini atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu
capsules, Prolonged Group), Vacija vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
release capsules, 100 izmanto aktivas vielas raZzoSanas procesa no jauna
mg razotdja (aizstasana vai jauna razotaja
pievienoSana). Pievienots jauns aktivas vielas
razotajs - Amoli Organics PVT LTD, Indija (CEP
No R1-CEP 1997-066-Rev 02).
98 00-1198 [Haloperidols-Grindeks |Haloperidolum 5 mg/1 ml Ampula |Grindeks AS, IA 4. Aktivas vielas raZotaja nosaukuma un/ vai
5 mg/ml skidums N5 Latvija adreses izmaina, ja nav Eiropas farmakopejas
injekcijam, Solution atbilstibas sertifikata. Aktivas vielas razotaja
for injection, 5 mg/ ml nosaukuma izmaina. Bija: Heumann PCS GmbH
Nirnberger Strasse 12 90537 FEUCHT Germany.
Bis: Excella GmbH Niirnberger Strasse 12 90537
FEUCHT Germany.
99 00-1198 [Haloperidols-Grindeks |Haloperidolum 5 mg/1 ml Ampula |Grindeks AS, IB 42al. Gatava produkta uzglabasanas laika maina
5 mg/ml skidums N5 Latvija iepakots pardosanai. Gatava produkta uzglabasanas

injekcijam, Solution
for injection, 5 mg/ ml

laika maina iepakots pardosanai no "2 gadi" uz "5
gadi"
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100 00-1175 [Mentholatum Balm Mentholum, 4 g Karbiga N1; 30 [The Mentholatum IA 9. Jebkuras razosanas vietas svitroSana (ieskaitot
ointment, Ointment Camphora, g Burcina N1 Company razosanas vietas aktivajai vielai; starpproduktam vai
Methylis salicylas Limited, gatavajam produktam; iepakoSanas vietu; razotaju,
Lielbritanija kurs ir atbildigs par serijas izlaidi un razoSanas
vietu, kur serijas kvalitates parbaude notiek).
Aktivas vielas mentola razotaja Fuerst Day Lawson,
Lielbritanija
101 00-1175 [Mentholatum Balm Mentholum, 4 g Karbina N1; 30 |The Mentholatum IA 9. Jebkuras raZoSanas vietas svitroSana (ieskaitot
ointment, Ointment Camphora, g Burcina N1 Company razoSanas vietas aktivajai vielai; starpproduktam vai
Methylis salicylas Limited, gatavajam produktam; iepakoSanas vietu; razotaju,
Lielbritanija kurs ir atbildigs par s€rijas izlaidi un raZzoSanas
vietu, kur s€rijas kvalitates parbaude notiek).
Aktivas vielas metilsalicilata razotaja Clariant Life
Science Molecules, Lielbritanija
102 00-1175 [Mentholatum Balm Mentholum, 4 g Karbina N1; 30 |The Mentholatum IA 9. Jebkuras raZoSanas vietas svitroSana (ieskaitot
ointment, Ointment Camphora, g Burcina N1 Company razoSanas vietas aktivajai vielai; starpproduktam vai
Methylis salicylas Limited, gatavajam produktam; iepakoSanas vietu; razotaju,
Lielbritanija kurs ir atbildigs par s€rijas izlaidi un raZoSanas
vietu, kur s€rijas kvalitates parbaude notiek).
Aktivas vielas mentola razotaja AMC Chemicals,
Lielbritanija svitroSana
103 00-1175 [Mentholatum Balm Mentholum, 4 g Karbina N1; 30 |The Mentholatum IA 9. Jebkuras raZoSanas vietas svitroSana (ieskaitot
ointment, Ointment Camphora, g Burcina N1 Company razoSanas vietas aktivajai vielai; starpproduktam vai
Methylis salicylas Limited, gatavajam produktam; iepakoSanas vietu; razotaju,
Lielbritanija kurs ir atbildigs par s€rijas izlaidi un raZoSanas

vietu, kur s€rijas kvalitates parbaude notiek).
Aktivas vielas mentola razotaja John Kelly's
Limited, Lielbritanija svitroSana
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104 94-0179 |Voltaren Emulgel 1,16 |Diclofenacum 100 g Aluminija Novartis Finland IA 11b. Aktivas vielas vai starpprodukta serijas
% gel, Gel, 1,16 % diethylaminum tiba N1; 100 g Oy, Somija apjoma samazinasana. Starpprodukta diklofenaka

Flakons ar sadalitaju skabe serijas apjoma samazinasana par pamatu
N1; 20 g Aluminija nemot diklofenaka natrija sals daudzumu, razotajam
tiba N1; 20 g Novartis Grimsby Ltd., Grimsby, Lielbritanija.
Lamingta aluminija Bija: Diklofenaka natrija sals - 1200 kg,
tibina N1; 100 g Diklofenaka skabe - 1104 kg. Biis: Diklofenaka
Lamingta aluminija natrija sals - 500 kg (496 - 504 kg), 800 kg (794 -
tobina N1; 50 g 806 kg) un 1200 kg (1190 - 1210 kg), Diklofenaka
Lamingta aluminija skabe - 460 kg (331 - 589 kg), 736 kg (601 - 871
tibina N1; 150 g kg) un 1104 kg (962 - 1246 kg).
Lamingta aluminija
tobina N1; 50 g
Aluminija tiba N1;
20 g Flakons ar
sadalttaju N1; 50 g
Flakons ar sadalitaju
N1

105 94-0179 [Voltaren Emulgel 1,16 |Diclofenacum 100 g Aluminija Novartis Finland IA 9. Jebkuras raZoSanas vietas svitroSana (ieskaitot

% gel, Gel, 1,16 %

diethylaminum

tiba N1; 100 g
Flakons ar sadalitaju
N1; 20 g Aluminija
tiba N1;20 g
Lamingta aluminija
tibina N1; 100 g
Laminéta aluminija
tibina N1; 50 g
Laminéta aluminija
tibina N1; 150 g
Lamingta aluminija
tibina N1; 50 g
Aluminija tiba N1;
20 g Flakons ar
sadalitaju N1; 50 g
Flakons ar sadalitaju
N1

Oy, Somija

razoSanas vietas aktivajai vielai; starpproduktam vai
gatavajam produktam; iepakoSanas vietu; razotaju,
kurs ir atbildigs par s€rijas izlaidi un raZoSanas
vietu, kur s€rijas kvalitates parbaude notiek). Tiek
svitrots aktivas vielas diklofenaka dietilamins
razotajs Novartis Pharma, Schweizerhalle AG,
Rothausweg, CH-4133 Pratteln, Sveice.
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106 00-0287 [Eldepryl 5 mg tablets, |Selegilini 5 mg Poliméra Orion IB 38c. Izmainas, kas saistitas ar gatava produkta
Tablets, 5 mg hydrochloridum pudelite N100 Corporation, parbaudes metodi, ieskaitot parbaudes metodes
Somija aizstasanu vai jaunas pievienosanu. G/p PSH
analizes metode identitates pieradiSanai un
piemaisijumu noteikanai un GH analizes metode
identitates pieradiSanai, satura viendabiguma un
kvantitativa satura noteikSanai tiks aizstatas ar
AESH metodi
107 00-0436 [Biseptol 100 mg/20 mg|Sulfamethoxazolum 100 mg/20 mg Pharmaceutical Nozimigas II tipa izmainas ar padzilinatu zinatnisku
tablets, Tablets, 100 |, Trimethoprimum |PVH/AI blisteris Works Polfa in dokumentacijas izvertésanu. III modulis parstradats
mg/20 mg N20 Pabianice Joint- CTD formata, izmainas aktivas vielas, paligvielu,
Stock Co, Polija gatava produkta specifikacija un analizes metodgs.
108 00-0435 [Biseptol 400 mg/80 mg|Sulfamethoxazolum |400 mg/80 mg Pharmaceutical Nozimigas II tipa izmainas ar padzilinatu zinatnisku
tablets, Tablets, 400 |, Trimethoprimum |PVH/AI blisteris Works Polfa in dokumentacijas izvertesanu. I1I modulis parstradats
mg/80 mg N20 Pabianice Joint- CTD formata, izmainas aktivas vielas, paligvielu,
Stock Co, Polija gatava produkta specifikacija un analizes metodgs.
109 00-0544 [Biseptol 800 mg/160 |Sulfamethoxazolum|800 mg/160 mg Pharmaceutical Nozimigas II tipa izmainas ar padzilinatu zinatnisku
mg tablets, Tablets, , Trimethoprimum |Polietiléna Works Polfa in dokumentacijas izvertésanu. III modulis parstradats
800 mg/160 mg konteiners N10 Pabianice Joint- CTD formata, izmainas aktivas vielas, paligvielu,
Stock Co, Polija gatava produkta specifikacija un analizes metodgs.
110 00-0545 [Cortineff 100 Fludrocortisoni 0,1 mg Stikla Pharmaceutical Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
micrograms tablets, acetas pudelite N20 Works Polfa in zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. Atjaunota

Tablets, 100 pg

Pabianice Joint-
Stock Co, Polija

kvalitates dokumentacija (3. modulis).
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111 94-0112 |Dermilon Paste, Paste |Zinci oxidum 60 g Aluminija tiba |Cesra Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
N1 Arzneimittel zinatniskas dokumentacijas izvertésanas.
GmbH & Co.KG, Dokumentacijas kvalitates dalas parstrade Kopgja
Vacija tehniska dokumenta (CTD) formata. Paligvielas
aluminija stearata piegadataja maina, bija: Merck
KG, Vacija, btis: Pharma Greven GmbH, Vacija.
Aluminija stearata razoSanas avots bija: dzivnieku
izcelsmes, biis: augu izcelsmes. Aktualizetas
aluminija stearata specifikacija un analizes metodes.
112 10-0320 |Diovan 3 mg/ml oral |Valsartanum 480 mg/160 ml Novartis Finland |SE/H/0406/007/ Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
solution, Oral solution, Stikla pudele Oy, Somija zinatniskas dokumentacijas izvertéSanas. Atjaunoti
3 mg/ml (dzintarkrasas) N1 primara un sekundara iepakojuma mark&uma
projekti.
113 00-0287  [Eldepryl 5 mg tablets, |Selegilini 5 mg Polimg@ra Orion Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
Tablets, 5 mg hydrochloridum pudelite N100 Corporation, zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. Zalu
Somija apraksts un lietoSanas instrukcija papildinati
atbilstosi kompanijas atsauces drosibas informacijas
versijai Nr7
114 00-0287 [Eldepryl 5 mg tablets, |Selegilini 5 mg Poliméra Orion Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
Tablets, 5 mg hydrochloridum pudelite N100 Corporation, zinatniskas dokumentacijas izverteéSanas. Zalu
Somija apraksts un lietoSanas instrukcija papildinati

atbilstosi kompanijas atsauces drosibas informacijas
versijai Nr5 un Nr 6
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115

10-0348

Geldoren 100 mg film-

coated tablets, Film-
coated tablets, 100 mg

Quetiapinum

100 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N30; N60

Vale
Pharmaceuticals
Limited, Irija

HU/H/0197/002/DC/11/002

Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. B.l.a.1. b
Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas
vai aktivas vielas razotaja izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija neietilpst Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats un jauna aktivas
vielas razotaja pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek
aizstats aktivas vielas kvetiapina fumarata razotajs.
Bija: Gedeon Richter Plc., 1103 Budapest, Gyomroi
0t 19-21., Ungarija; Bus: Richter Themis Medicare
(I) Pvt. Ltd., Plot No. 69/A/2, Gujarat Industrial
Development Corporation, Vapi 396195 District
Valsad, Gujarat, Indija.

116

10-0349

Geldoren 200 mg film-

coated tablets, Film-
coated tablets, 200 mg

Quetiapinum

200 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N30; N60

Vale
Pharmaceuticals
Limited, Irija

HU/H/0197/003/DC/11/002

Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. B.l.a.1. b
Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas
vai aktivas vielas razotaja izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija neietilpst Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats un jauna aktivas
vielas razotaja pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek
aizstats aktivas vielas kvetiapina fumarata razotajs.
Bija: Gedeon Richter Plc., 1103 Budapest, Gyomroi
Ut 19-21., Ungarija; Bus: Richter Themis Medicare
(1) Pvt. Ltd., Plot No. 69/A/2, Gujarat Industrial
Development Corporation, Vapi 396195 District
Valsad, Gujarat, Indija.
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117

10-0347

Geldoren 25 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 25 mg

Quetiapinum

25 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N30; N60

Vale
Pharmaceuticals
Limited, Irija

HU/H/0197/001/DC/11/002

Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. B.l.a.1. b
Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas
vai aktivas vielas razotaja izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija neietilpst Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats un jauna aktivas
vielas razotaja pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek
aizstats aktivas vielas kvetiapina fumarata razotajs.
Bija: Gedeon Richter Plc., 1103 Budapest, Gyomroi
0t 19-21., Ungarija; Bus: Richter Themis Medicare
(I) Pvt. Ltd., Plot No. 69/A/2, Gujarat Industrial
Development Corporation, Vapi 396195 District
Valsad, Gujarat, Indija.

118

10-0350

Geldoren 300 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 300 mg

Quetiapinum

300 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N30; N60

Vale
Pharmaceuticals
Limited, Irija

HU/H/0197/004/DC/11/002

Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. B.l.a.1. b
Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas
vai aktivas vielas razotaja izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija neietilpst Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats un jauna aktivas
vielas razotaja pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek
aizstats aktivas vielas kvetiapina fumarata razotajs.
Bija: Gedeon Richter Plc., 1103 Budapest, Gyomroi
0t 19-21., Ungarija; Bus: Richter Themis Medicare
(1) Pvt. Ltd., Plot No. 69/A/2, Gujarat Industrial
Development Corporation, Vapi 396195 District
Valsad, Gujarat, Indija.
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119 06-0168 [Geloplasma solution  |Gelatina, Natrii 500 ml PVH maiss |Fresenius Kabi FR/H/0290/001/ Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
for infusion, Solution |chloridum, N1; N15; 500 ml France, Francija zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. A.z
for infusion, Magnesii chloridum [Freeflex Administrativas izmainas. Citas izmainas.
hexahydricum, (poliolefina) maiss Registracijas apliecibas Tpasnieka parstavniecibas
Kalii chloridum, N1; N20 Baltic Representative Office of ,,Fresenius Kabi
Natrii lactatis Polska” Baltijas valstis adreses maina no "Mesiniu
solutio g. 3A/ASmenos g.5, LT- 01133, Vilnius" uz
"Olimpieciu g. 1A-22, LT-09200, Vilnius".
120 99-0372  |Glucose Fresenius 10 |Glucosum 250 ml Maiss N22; |Fresenius Kabi Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
% solution for 500 ml Polietilena  |Polska Sp.z.0.0., zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. A.z
infusion, Solution for pudele N20; 250 ml |Polija Administrativas izmainas. Citas izmainas.
infusion, 10 % Polietiléna pudele Registracijas apliecibas Tpasnieka parstavniecibas
N20; 500 ml Maiss Baltic Representative Office of ,,Fresenius Kabi
N22 Polska” Baltijas valstis adreses maina no "Mesiniu
g. 3A/ASmenos g.5, LT- 01133, Vilnius" uz
"Olimpiec¢iu g. 1A-22, LT-09200, Vilnius".
121 99-0371 |Glucose Fresenius 5 % [Glucosum 1000 ml Polietilena |Fresenius Kabi Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas

solution for infusion,

Solution for infusion, 5

%

pudele N10; 1000
ml Polipropiléna
maisin$ N10; 500 ml
Polietiléna pudele
N20; 250 ml
Polietiléna maiss
N22; 500 ml
Polietiléna maiss
N22; 100 ml
Polietiléna pudele
N40; 250 ml
Polietiléna pudele
N20; 100 ml Stikla
pudele N20

Polska Sp.z.0.0.,
Polija

zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. A.z
Administrativas izmainas. Citas izmainas.
Registracijas apliecibas Tpasnieka parstavniecibas
Baltic Representative Office of ,,Fresenius Kabi
Polska” Baltijas valstis adreses maina no "Mesiniu
g. 3A/ASmenos g.5, LT- 01133, Vilnius" uz
"Olimpieciu g. 1A-22, LT-09200, Vilnius".
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122 94-0308 |Klacid 125 mg/5 ml  [Clarithromycinum [2,5 g/100 ml ABPE |Abbott Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
granules for oral pudele N1; 1,5 g/60 |Laboratories zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. Atjaunots
suspension, Granules ml ABPE pudele N1 |Baltics SIA, gatava produkta razosanas process. Nelielas
for oral suspension, Latvija izmainas starprodukta klaritromicina dalinu
125 mg/5 ml razo$anas un apvalkoSanas procesa.

123 94-0308 |Klacid 125 mg/5 ml  |Clarithromycinum [2,5 g/100 ml ABPE |Abbott Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
granules for oral pudele N1; 1,5 g/60 |Laboratories zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. Atjaunota
suspension, Granules ml ABPE pudele N1 |Baltics SIA, paligvielu "aromatizators auglu punss" (fruit punch
for oral suspension, Latvija flavour) specifikacija.

125 mg/5 ml

124 10-0066 |Lercanidipine- Lercanidipini 10 mg PVH/PVDH |Ratiopharm DE/H/1911/001/11/001 Nozimigas Il tipa izmainas bez padzilinatas
ratiopharm 10 mg film-|hydrochloridum aluminija blisteris  |GmbH, Vacija zinatniskas dokumentacijas izverteésanas. Tiek
coated tablets, Film- N7; N10; N14; N20; pievienots jauns izejmateriala (methyl 3-amino
coated tablets, 10 mg N28; N30; N35; crotonate) razotajs Preeten Healthcare Pvt. Ltd.

N50; N56; N60; Ieprieks apstiprinatais razotajs Clariant Chemicals
N98; N100; 10 mg India Ltd. beidz §1 izejmateriala raZoSanu. Jaunais
PVH/AI blisteris N7; razotajs izejmaterialu razo izmantojot tadu pasu
N10; N14; N20; sizntezes celu ka ieprieks apstiprinatais razotajs.
N28: N30; N35; Aktivas vielas specifikacijas un kvalitates kontroles
N50; N56; N60; procediiras arT paliek nemainigas. Izmainas ietver
N98; N100 arT lielas s€rijas apjomu no razotaja Glenmark
Generics Ltd. Bija: 7.0 - 8.0 kg; Biis: 7.0 - 8.0 kg
un 27.2 - 35.2 kg
125 01-0003 [Mannitol Fresenius 10 |Mannitolum 50 g/500 ml Stikla |Fresenius Kabi Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas

% solution for
infusion, Solution for
infusion, 10 %

pudelite N12; 50
g/500 ml Stikla
pudele N1

Polska Sp.z.0.0.,

Polija

zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. A.z
Administrativas izmainas. Citas izmainas.
Registracijas apliecibas Tpasnieka parstavniecibas
Baltic Representative Office of ,,Fresenius Kabi
Polska” Baltijas valstis adreses maina no "Mesiniu
g. 3A/ASmenos g.5, LT- 01133, Vilnius" uz
"Olimpiec¢iu g. 1A-22, LT-09200, Vilnius".
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126 01-0004 [Mannitol Fresenius 15 |Mannitolum 75 g/500 ml Stikla |Fresenius Kabi Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
% solution for pudele N1; 75 g/500 |Polska Sp.z.0.0., zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. A.z
infusion, Solution for ml Stikla pudelite  |Polija Administrativas izmainas. Citas izmainas.
infusion, 15 % N12 Registracijas apliecibas ipasnieka parstavniecibas
Baltic Representative Office of ,,Fresenius Kabi
Polska” Baltijas valstis adreses maina no "Mesiniu
g. 3A/ASmenos g.5, LT- 01133, Vilnius" uz
"Olimpieciu g. 1A-22, LT-09200, Vilnius".
127 99-0152 |Maraslavin gingival Piperis nigri 100 ml Stikla pudele |SIA "Briz", Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
solution, Gingival fructus, Caryophylli [N1 Latvija zinatniskas dokumentacijas izvertésanas.
solution flores, Saturejae Saprotamibas testa rezultati. LietoSanas instrukcija
hortensis herba, ar izmainam.
Artemisiae pontici
herba, Zingiberis
rhizoma
128 04-0445 [Metronidazole Metronidazolum 100 ml Polietilena  |Fresenius Kabi Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
Fresenius 0,5 % pudele N40 Polska Sp.z.0.0., zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. A.z
solution for infusion, Polija Administrativas izmainas. Citas izmainas.
Solution for infusion, Registracijas apliecibas ipasnieka parstavniecibas
0,5% Baltic Representative Office of ,,Fresenius Kabi
Polska” Baltijas valstis adreses maina no "Mesiniu
g. 3A/ASmenos g.5, LT- 01133, Vilnius" uz
"Olimpieciu g. 1A-22, LT-09200, Vilnius".
129 10-0100 |Norditropin FlexPro 10{Somatropinum 10 mg/1,5 ml Novo Nordisk DK/H/0001/015/DC/11/081 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas

mg/1,5 ml solution for
injection in a pre-filled
pen, Solution for
injection in a pre-filled
pen, 10 mg/1,5 ml

Pildspalvveida
pilnslirce N1; N5

A/S, Danija

zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. B.Il.e.1a3
Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primara
iepakojuma kvalitattvo un kvantitativo sastavu:
sterilas zalu formas un biologiskas/imunologiskas
izcelsmes zales. Tiek mainits silikona izejmaterials,
kas tiek lietots kartridzu silikonizésanai. Bija:
Wacker E 2 MC silikona $kidra emulsija; bts: Dow
Corning DC365 silikona emulsija.
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130 10-0101 |Norditropin FlexPro 5 [Somatropinum 5 mg/1,5 ml Novo Nordisk DK/H/0001/014/DC/11/081 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
mg/1,5 ml solution for Pildspalvveida A/S, Danija zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. B.Il.e.1a3
injection in a pre-filled pilnslirce N1; N5 Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primara
pen, Solution for iepakojuma kvalitattvo un kvantitativo sastavu:
injection in a pre-filled sterilas zalu formas un biologiskas/imunologiskas
pen, 5 mg/1,5 ml izcelsmes zales. Tiek mainits silikona izejmaterials,
kas tiek lietots kartridzu silikonizésanai. Bija:
Wacker E 2 MC silikona $kidra emulsija; bts: Dow
Corning DC365 silikona emulsija.
131 05-0334  [Norditropin SimpleXx |Somatropinum 10 mg/1,5 mi Novo Nordisk DK/H/0001/006/11/081 Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
10 mg/1,5 ml solution Kartridzs N1 A/S, Danija zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. B.1l.e.1a3
for injection, Solution Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primara
for injection, 10 iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu:
mg/1,5 ml sterilas zalu formas un biologiskas/imunologiskas
izcelsmes zales. Tiek mainits silikona izejmaterials,
kas tiek lietots kartridzu silikoniz€Sanai. Bija:
Wacker E 2 MC silikona $kidra emulsija; bus: Dow
Corning DC365 silikona emulsija.
132 05-0333  [Norditropin SimpleXx |Somatropinum 5 mg/1,5 ml Novo Nordisk DK/H/0001/005/11/081 Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
5 mg/1,5 ml solution Kartridzs N1 A/S, Danija zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. B.Il.e.1a3

for injection, Solution
for injection, 5 mg/1,5
ml

Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primara
iepakojuma kvalitattvo un kvantitativo sastavu:
sterilas zalu formas un biologiskas/imunologiskas
izcelsmes zales. Tiek mainits silikona izejmaterials,
kas tiek lietots kartridzu silikonizésanai. Bija:
Wacker E 2 MC silikona $kidra emulsija; bts: Dow
Corning DC365 silikona emulsija.
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133

93-0565

Olfen 75 mg/20 mg/2
ml solution for
injection, Solution for
injection, 75 mg/20
mg/2 ml

Diclofenacum
natricum,
Lidocainum
hydrochloridum

2 ml Ampula N5

Mepha Lda.,
Portugale

93-0565-004/

Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. Izmainas
galaprodukta s@rijas izlaides un uzglabasanas laika
specifikacijas parametros apraksts, skiduma
dzidrums un opalescence, $kiduma krasa, identitates
noteikSana, kvantitativa satura noteikSana,
piemaisTjumi, mikrobiologiska tiriba, $kiduma
blivums, redzamas un neredzamas dalinas. Registré
jaunu parbaudes metodi augstas efektivitates
Skidruma hromatografiju identitates, kvantitativa
satura un piemaisijumu noteikSanai, kas aizstas
planslana hromatografiju, gazu hromatografiju un
ulatravioleto staru spektrofotometriju.

134

96-0162

Otinum 200 mg/g Ear
Drops, Ear drops

Cholini salicylas

2 g/10 ml Plastikata
flakons N1

ICN Polfa
Rzeszow S.A,,
Polija

Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. Izmainas
galaprodukta specifikacijas parametros apraksts, pH
un mikrobiologiska tiriba

135

09-0310

Prismasol 2 mmol/I
Potassium solution for
haemofiltration and
haemodialysis,
Solution for
haemofiltration and
haemodialysis, 2
mmol/I

Calcii chloridum
dihydricum,
Magnesii chloridum
hexahydricum,
Glucosum
anhydricum,
Acidum lacticum,
Natrii chloridum,
Natrii
hydrogenocarbonas,
Kalii chloridum

10 mmol/5000 ml
PVH maiss N2; 10
mmol/5000 ml
Poliolefina maiss N2

Gambro Lundia
AB, Zviedrija

FR/H/0226/001/11/010

Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. Tiek
atjaunotas 3. modula sadalas 3.2.S.4.4.1, 3.2.5.6,
3.2.5.7.1,3.2.5.7.2,3.2.5.7.3,3.2P.5.1 un
3.2.P.5.4. Tiek atjaunots Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats aktivas vielas glikozes
monohidrats razotajam Cargill S.L.U., C/ Marie
Curie, 6, 08760 Martorell (Barcelona), Spanija.
Bija: R1-CEP 1997-059-Rev 02; Biis: R1-CEP
1997-059-Rev 03.
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136 09-0311  [Prismasol 4 mmol/I Calcii chloridum 120 mmol/5000 ml  [Gambro Lundia |FR/H/0226/002/11/010 Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
Potassium solution for [dihydricum, Poliolefina maiss AB, Zviedrija zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. Tiek
haemofiltration and Magnesii chloridum|N2; 20 mmol/5000 atjaunotas 3. modula sadalas 3.2.S.4.4.1, 3.2.S.6,
haemodialysis, hexahydricum, ml PVH maiss N2 3.2.5.7.1,3.28.7.2,3.2.5.7.3,3.2P.5.1 un
Solution for Glucosum 3.2.P.5.4. Tiek atjaunots Eiropas Farmakopejas
haemofiltration and anhydricum, atbilstibas sertifikats aktivas vielas glikozes
haemodialysis, 4 Acidum lacticum, monohidrats razotajam Cargill S.L.U., C/ Marie
mmol/I Natrii chloridum, Curie, 6, 08760 Martorell (Barcelona), Spanija.
Natrii Bija: RI-CEP 1997-059-Rev 02; Biis: R1-CEP
hydrogenocarbonas, 1997-059-Rev 03.
Kalii chloridum
137 96-0091 |Ringer acetate Magnii chloridum, [1000 ml Polietiléna |Fresenius Kabi Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
Fresenius solution for |Kalii chloridum, pudele N10; 500 ml |Polska Sp.z.0.0., zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. A.z
infusion, Solution for |Natrii chloridum, |Polietiléna pudele  |Polija Administrativas izmainas. Citas izmainas.
infusion Natrii acetas, Calcii [N20; 1000 ml Registracijas apliecibas Ipasnieka parstavniecibas
chloridum Polipropiléna maiss Baltic Representative Office of ,,Fresenius Kabi
N10; 250 ml Polska” Baltijas valstis adreses maina no "Mesiniu
Polietiléna pudele g. 3A/ASmenos g.5, LT- 01133, Vilnius" uz
N20 "Olimpie¢iu g. 1A-22, LT-09200, Vilnius".
138 96-0312 |Sodium Chloride Natrii chloridum 500 ml Polietilena |Fresenius Kabi Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas

Fresenius 0,9 %
solution for infusion,
Solution for infusion,
0,9 %

maisins N22; 1000
ml Polietiléna
pudele N10; 500 ml
Polietilena pudele
N20; 100 ml Stikla
pudelite N20; 250
ml Polietiléna
maisin$ N22; 3000
ml Polietiléna
maisins N3; 250 ml
Polietilena pudele
N20; 100 ml
Polietilena pudele
N40

Polska Sp.z.0.0.,
Polija

zinatniskas dokumentacijas izvertéSanas. A.z
Administrativas izmainas. Citas izmainas.
Registracijas apliecibas Ipa$nieka parstavniecibas
Baltic Representative Office of ,,Fresenius Kabi
Polska” Baltijas valstis adreses maina no "Mesiniu
g. 3A/ASmenos g.5, LT- 01133, Vilnius" uz
"Olimpieciu g. 1A-22, LT-09200, Vilnius".
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139 09-0252  [Sodium chloride Kabi [Natrii chloridum 90 mg/10 ml Fresenius Kabi ES/H/0135/001/MR/ Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
0,9 % solvent for Ampula N20; N50; [Polska Sp.z.0.0., zinatniskas dokumentacijas izvertéSanas. A.z
parenteral use, Solvent 180 mg/20 ml Polija Administrativas izmainas. Citas izmainas.
for parenteral use, 9 Ampula N20; 45 Registracijas apliecibas Tpasnieka parstavniecibas
mg/ml mg/5 ml Ampula Baltic Representative Office of ,,Fresenius Kabi
N20; N50 Polska” Baltijas valstis adreses maina no "Mesiniu
g. 3A/ASmenos g.5, LT- 01133, Vilnius" uz
"Olimpieciu g. 1A-22, LT-09200, Vilnius".
140 09-0253  [Water for injections  |Aqua ad iniectabilia]5 ml Ampula N20; [Fresenius Kabi ES/H/0136/001/MR/ Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
Kabi solvent for N50; 10 ml Ampula |Polska Sp.z.0.0., zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. A.z
parenteral use, Solvent N20; N50; 20 ml Polija Administrativas izmainas. Citas izmainas.
for parenteral use Ampula N20 Registracijas apliecibas Tpasnieka parstavniecibas
Baltic Representative Office of ,,Fresenius Kabi
Polska” Baltijas valstis adreses maina no "Mesiniu
g. 3A/ASmenos g.5, LT- 01133, Vilnius" uz
"Olimpiec¢iu g. 1A-22, LT-09200, Vilnius".
141 07-0052  [Amlocard B 10 mg Amlodipini besylas |10 mg ABPE pudele [Hexal AG, Vacija |DK/H/0964/003/ Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas

tablets , Tablets, 10 mg

N20; N30; N50;
N60; N100; N120;
N200; N250; 10 mg
OPAJAI/PVH/AI
blisteris N10; N14;
N20; N28; N30;
N50; N60; N100;
N120; 10 mg
PVH/AI blisteris
N10; N14; N20;
N28; N30; N50;
N60; N100; N120

zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. Izmainas
zalu apraksta un/vai lietoSanas instrukcija un/vai
zalu mark@uma - informacijas harmonizeésana. Zalu
apraksta un lietoSanas instrukcijas harmonizacija
pec PSUR -worksharing procediiras. Tika veiktas
izmainas sadalas 4.2, 4.3,4.4,4.5,4.6,4.7,4.8, 4.9,
5.1,5.2
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142 07-0050 [Amlocard B 5 mg Amlodipini besylas |5 mg PVH/AI Hexal AG, Vacija [DK/H/0964/001/ Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
tablets, Tablets, 5 mg blisteris N10; N14; zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. [zmainas
N20; N28; N30; zalu apraksta un/vai lietoSanas instrukcija un/vai
N50; N60; N100; zalu mark@juma - informacijas harmonizgSana. Zalu
N120; 5 mg apraksta un lietoSanas instrukcijas harmonizacija
OPAJ/AI/PVH/AI pec PSUR -worksharing procediiras. Tika veiktas
blisteris N10; N14; izmainas sadalas 4.2, 4.3,4.4,4.5,4.6,4.7,4.8, 4.9,
N20; N28; N30; 5.1,5.2
N50; N60; N100;
N120; N60; 5 mg
ABPE pudele N20;
N30; N50; N100;
N120; N250; N200
143 03-0304 [BCG-medac powder |BCG (Bacillus 1 mg Flakons N1; |Medac Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
and solvent for Calmette-Guerin)  |N3; N5 Gesellschaft flr zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. C.1.4.
suspension for klinische Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
intravesical use, Spezialpréparate grozijumiem, jo Tpasi — lai gemtu véra jaunu
Powder and solvent for mbH, Vacija kvalitates, neklinisko, klinisko vai
suspension for farmakovigilances informaciju. Papildinati zalu
intravesical use apraksta 4.3, 4.4, 4.8 apakSpunkti, pamatojoties uz
pec-registracijas noveérojumiem, jaunakajiem
literatiiras datiem un eksperta zinojumu. LietoSanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
144 98-0735 |Casodex 50 mg film-  |Bicalutamidum 50 mg Blisteris N28 |AstraZeneca UK Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
coated tablets, Film- Limited, zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. [zmainas
coated tablets, 50 mg Lielbritanija zalu apraksta apakspunkta 4.8 - mainits sirds

funkciju trauc&jumu biezums. Attiecigi precizéta
lietoSanas instrukcija
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145 98-0663 [Cilest 250/35 Norgestimatum, 250 mcg/35 mcg UAB "Johnson & Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
micrograms tablets,  |Ethinylestradiolum |PVH/AI blisteris Johnson", Lietuva zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. Izmainas
Tablets, 250/35 N21; N63; N126; aktivas vielas razotaju Sanofi Chimie, Usine de
micrograms N273 production chimique, Francija un Gedeon Richter

Ltd., Ungarija un galaprodukta razotaja Cilag AG,
Sveice specifikacijas par aktivo vielu norgestimats,
saskanojot parametrus un limitus ar Eiropas
Farmakopeju; galaprodukta razotaja specifikacija
tiek iek]auti abu razotaju parametri un limiti
atlikusajiem skidinatajiem.

146 00-0599 [Coldrin film-coated Coffeinum, 1 UD PVDH/AI Teva Pharma Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
tablets, Film-coated Phenylephrini blisteris N20; N10  |B.V., Niderlande zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. Gala
tablets hydrochloridum, produkta specifikacija par aktivo vielu kofeins

Chlorphenamini pievieno jaunu parametru 'dalinu izmeéri lidz 0.300
maleas, mm'’ ar limitu min 95%, ko nosaka atbilstosi ASV
Paracetamolum farmakopejas rakstam Nr.786 ar sijasanas metodi.

147 10-0608 |Coltowan 10 mg Ezetimibum 10 mg Gedeon Richter  [DK/H/1759/001/DC/ Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
tablets, Tablets, 10 mg PVDH/PE/PVH/AI |Plc., Ungarija zinatniskas dokumentacijas izvertésSanas. Dzest zalu

blisteris N30 apraksta klfidaini ierakstito paligvielu mannitu.

148 00-1174 [Deep Heat Spray, Methylii nicotinas, |150 ml Flakons N1 |The Mentholatum Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas

Spray

2-Hydroxy-aethylii-
salicylas, Aethylii
salicylas, Methylii
salicylas

Company
Limited,
Lielbritanija

zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. Precizéts
aktivas vielas Methyl salicylate razotajs: Zhenjiang
Maoyuan Chemical Company Ltd, Dantu Town
Eastern Suburbs, Zhenjiang, Jiangsu, Kina;
Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
zinatniskas dokumentacijas izvertésanas.
Registracijas apliecibas Tpasnicka vietgjas
parstavniecibas nosaukuma un adreses izmainas.
Bija: SIA G. Miezis Arsts, Mukusalas icla 51, Riga,
Latvija Bs: JSC Baltic Medical Exchange,
Naugarduko str.102, Vilnius, Lietuva
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149 98-0661 |Encepur adults 0,5 ml |Vaccinum 0,5 ml Pilnslirce N1; [Novartis VVaccines Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
suspension for encephalitidis N10; N20 and Diagnostics zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. B.I.b.4.c
injection in pre-filled |ixodibus advectae GmbH, Vacija Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp sérijas
syringe, Suspension for [inactivatum apjoma diapazonu) izmainas, kuru veikSanai ir
injection in pre-filled nepiecieSams biologiskas/imunologiskas izcelsmes
syringe, 1,5 mcg/0,5 zalu salidzinamibas novert&jums. S€rijas apjoma

ml palielinasana no 137 litriem Iidz 360 litriem

150 01-0316 [Encepur Children Vaccinum 0,25 ml Pilnslirce  [Novartis Vaccines Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
suspension for encephalitidis N3; N10; N20; N1  |and Diagnostics zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. B.I.b.4.c
injection in pre-filled |ixodibus advectae GmbH & Co0.KG, Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp serijas
syringe 0,25 ml, inactivatum Vacija apjoma diapazonu) izmainas, kuru veikSanai ir

Suspension for nepiecieSams biologiskas/imunologiskas izcelsmes

injection in pre-filled zalu salidzinamibas novert&jums. S€rijas apjoma

syringe, 0,75 mcg/0,25 palielinaSana no 137 litriem Iidz 360 litriem

ml

151 00-0136 [Genotropin 12 mg Somatropinum 12 mg/1 ml Stikla  |Pfizer Health AB, Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
powder and solvent for kartridzs N1; N5; 12 |Zviedrija zinatniskas dokumentacijas izverteésanas. Atskaidita
solution for injection, mg/1 ml Stikla produkta izlaides un uzglabasanas laika

Powder and solvent for kartridzs specifikacijas parametram 'dzidrums' paplaSina

solution for injection, pildspalvveida limitu no 'ne vairak ka III' uz 'ne vairak ka IV".

12 mg pilnslircg N1; N5 Pievieno jaunu parametru 'vielas dalinas', nosakot
limitus: dalinas > 10 pm pielaujamas <
6000/konteinerT un dalinas > 25 um pielaujamas <
600/konteinerT.

152 99-1014 |Genotropin 5,3 mg Somatropinum 5,3 mg/1 ml Stikla |Pfizer Health AB, Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas

powder and solvent for
solution for injection,
Powder and solvent for
solution for injection,
5,3 mg

kartridzs
pildspalvveida
pilnslircé N1; N5;
5,3 mg/1 ml Stikla
kartridzs N1; N5

Zviedrija

zinatniskas dokumentacijas izvertéSanas. Atskaidita
produkta izlaides un uzglabaSanas laika
specifikacijas parametram 'dzidrums' paplasina
limitu no 'ne vairak ka III' uz 'ne vairak ka IV'.
Pievieno jaunu parametru 'vielas dalinas', nosakot
limitus: dalinas > 10 pum pielaujamas <
6000/konteinerT un dalinas > 25 um pielaujamas <
600/konteinerT.
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153 04-0075  [Glycophos 216 mg/ml |Natrii 4,32 g/20 ml Fresenius Kabi Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
concentrate for glycerophosphas  |Flakons N10 AB, Zviedrija zinatniskas dokumentacijas izvertésanas.
solution for infusion, [anhydricus Galaprodukta razoSanas kontrol€ parametram
Concentrate for 'iepilditais tilpums' paplasina limitu no 20,4-21,2 ml
solution for infusion, uz 20,5-22,2 ml.
216 mg/ml
154 09-0281 [lopamigita 300 mg/ml |lopamidolum 22500 mg/75 ml Insight Agents DE/H/1782/001/MR/11/004 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
solution for injection Stikla flakons N10; |GmbH, Vacija zinatniskas dokumentacijas izverteésanas. B.1l.d.1.e
and infusion, Solution N30; 30000 mg/100 Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
for injection and ml Stikla flakons neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem.
infusion, 300 mg I/ml N10; N30; 6000 Izmainas izlaides un uzglabasanas laika
mg/20 ml Stikla specifikaciju parametros - mainita pieJaujama
flakons N10; N30; robezvertiba brivajiem aromatiskajiem aminiem.
60000 mg/200 ml Bija: <0.02 % (atbilstosi Eiropas farmakopejas
Stikla flakons N10; (Ph. Eur.)/Amerikas Savienoto Valstu farmakopejas
N20; 15000 mg/50 (USP) prasibam); biis: < 500 ppm (atbilstosi
ml Stikla flakons Eiropas farmakopejas (Ph. Eur.)/Amerikas
N10; N30 Savienoto Valstu farmakopejas (USP)/ Britu
farmakopejas (BP) prasibam).
155 09-0282 [lopamigita 370 mg/ml |lopamidolum 74000 mg/200 ml Insight Agents DE/H/1782/002/MR/11/004 |Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas

solution for injection
and infusion, Solution
for injection and
infusion, 370 mg I/ml

Stikla flakons N10;
N20; 27750 mg/75
ml Stikla flakons
N10; N30; 7400
mg/20 ml Stikla
flakons N10; N30;
37000 mg/100 ml
Stikla flakons N10;
N30; 18500 mg/50
ml Stikla flakons
N10; N30

GmbH, Vacija

zinatniskas dokumentacijas izvertéSanas. B.II.d.1.e
Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
neapstiprinatiem specifikaciju ierobeZojumiem.
Izmainas izlaides un uzglabasanas laika
specifikaciju parametros - mainita pielaujama
robezvertiba brivajiem aromatiskajiem aminiem.
Bija: < 0.02 % (atbilstosi Eiropas farmakopejas
(Ph. Eur.)/Amerikas Savienoto Valstu farmakopejas
(USP) prasibam); biis: < 500 ppm (atbilstosi
Eiropas farmakopejas (Ph. Eur.)/Amerikas
Savienoto Valstu farmakopejas (USP)/ Britu
farmakopejas (BP) prasibam).
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156 99-0925 |lsoket 1 mg/ml Isosorbidi dinitras |10 mg/10 ml Schwarz Pharma Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
solution for infusion, Ampula N10; 50 AG, Vacija zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. Izmainas
Solution for infusion, 1 mg/50 ml Flakons izejmateriala (Isosorbidi dinitras/Natrii chloridum
mg/ml N1 10/90) specifikacija
157 99-0594 |Kreon 10000 U Pancreatis pulvis |10 TU ABPE pudele |Abbott Products Nozimigas II tipa izmainas ar padzilinatu zinatnisku
capsules, hard, N50; N20; N100; GmbH, Vacija dokumentacijas izvertésanu. Saskana ar
Capsules, hard, 10000 N200 mediciniskas literatliras datiem un apstiprinatajam
u rekomendacijam eksokrinas aizkunga dziedzera
mazspgjas arsteSanai veiktas izmainas zalu devas.
Zalu apraksta pievienots arT bridinajums par
fibrozgjosas kolonopatijas gadijumiem pacientiem
ar cistisko fibrozi, papildinats apaksSpunkts 5.1 ar
informaciju no kliniskiem pétfjumiem un par
pediatriskiem pacientiem. LietoSanas instrukcija
parstradata atbilstosi saprotamibas testa rezultatiem
un saskanota ar veiktajam izmainam zalu apraksta.
158 99-0595 |Kreon 25000 U Pancreatis pulvis |25 TU ABPE pudele |Abbott Products Nozimigas II tipa izmainas ar padzilinatu zinatnisku

capsules, hard,
Capsules, hard, 25000
U

N50; N20; N100;
N200

GmbH, Vacija

dokumentacijas izvertésanu. Saskana ar
mediciniskas literatliras datiem un apstiprinatajam
rekomendacijam eksokrinas aizkunga dziedzera
mazspgjas arsteSanai veiktas izmainas zalu devas.
Zalu apraksta pievienots ar1 bridinajums par
fibrozgjosas kolonopatijas gadijumiem pacientiem
ar cistisko fibrozi, papildinats apaksSpunkts 5.1 ar
informaciju no kliniskiem pétfjumiem un par
pediatriskiem pacientiem. LietoSanas instrukcija
parstradata atbilstosi saprotamibas testa rezultatiem
un saskanota ar veiktajam izmainam zalu apraksta.
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159 07-0037 [Kreon 40 000 U Pancreatis pulvis {40000 U ABPE Abbott Products Nozimigas II tipa izmainas ar padzilinatu zinatnisku
capsules, hard, pudele N20; N50; GmbH, Vacija dokumentacijas izverteSanu. Saskana ar
Capsules, hard, 40 000 N100; N200 mediciniskas literatliras datiem un apstiprinatajam
u rekomendacijam eksokrinas aizkunga dziedzera
mazspgjas arstesanai veiktas izmainas zalu devas.
Zalu apraksta pievienots ar1 bridinajums par
fibrozgjosas kolonopatijas gadijumiem pacientiem
ar cistisko fibrozi, papildinats apakspunkts 5.1 ar
informaciju no kliniskiem pétijumiem un par
pediatriskiem pacientiem. LietoSanas instrukcija
parstradata atbilstosi saprotamibas testa rezultatiem
un saskanota ar veiktajam izmainam zalu apraksta.
160 97-0471 |Laticort 1 mg/g cream, |Hydrocortisoni 15mg/15¢g Pharmaceutical Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
Cream, 1 mg/g butyras Aluminija tiba N1  [Company Jelfa zinatniskas dokumentacijas izvertésanas.
SA, Polija Saprotamibas testa rezultati. LietoSanas instrukcija
ar izmainam.
161 97-0470 [Laticort 1 mg/g Hydrocortisoni 15mg/15¢g Pharmaceutical Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
ointment, Ointment, 1 [butyras Aluminija tiba N1  [Company Jelfa zinatniskas dokumentacijas izvertésanas.
mg/g SA, Polija Saprotamibas testa rezultati. LietoSanas instrukcija
ar izmainam.
162 97-0102 |Lorinden A 0,2 mg/30 |Flumethasoni 3 mg/15 g Aluminija |Pharmaceutical Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
mg/g ointment, pivalas, Acidum tiba N1 Company Jelfa zinatniskas dokumentacijas izvertésanas.
Ointment, 0,2 mg/30 [salicylicum SA, Polija Saprotamibas testa rezultati. LietoSanas instrukcija
mg/g ar izmainam.
163 97-0051 [Lorinden C 0,2 mg/30 |Flumethasoni 15 g Aluminija tiba |Pharmaceutical Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas

mg/g ointment,
Ointment, 0,2 mg/30
mg/g

pivalas,
Clioguinolum

N1

Company Jelfa
SA, Polija

zinatniskas dokumentacijas izvertésanas.
Saprotamibas testa rezultati. LietoSanas instrukcija
ar izmainam.

45



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.16 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8

164 99-1011 |Nazol 0,5 mg/ml nasal [Oxymetazolinum [7,5 mg/15 ml ZBPE |UAB Bayer, Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
spray, solution, Nasal flakons N1; 15 Lietuva zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. atjaunota
spray, solution, 0,5 mg/30 ml Flakons kvalitates dokumentacija (3.modulis CTD formata).
mg/ml N1 Iesniegts Eiropas Farmakopejas atbilstibas

sertifikats RO-CEP 2008-064-Rev01. Nelielas
izmainas razosanas procesa. Atjaunota gatava
produkta specifikacija.

165 00-1090 [Nefrocarnit 1 g/3,3 ml [L-Carnitinum 45 g/150 ml Pudelite |Medice Nozimigas II tipa izmainas ar padzilinatu zinatnisku
oral solution, Oral N1; 15 ¢/50 mi Arzneimittel dokumentacijas izverté$anu. Mainits aktivas vielas
solution, 1 ¢g/3,3 ml Pudelite N1 Putter GmbH & razotdjs uz Lonza Biotec s.r.o, Cehija (DMF

Co.KG, Vacija turétajs Lonza Ltd, Sveice). Atjaunots 3.modulis.

166 00-1089 [Nefrocarnit 1 g/5ml  [L-Carnitinum 1 g/5 ml Ampula Medice Nozimigas II tipa izmainas ar padzilinatu zinatnisku
solution for injection, N10; N25 Arzneimittel dokumentacijas izverté$anu. Mainits aktivas vielas
Solution for injection, Putter GmbH & razotdjs uz Lonza Biotec s.r.o, Cehija (DMF
1g/5ml Co.KG, Vacija turétajs Lonza Ltd, Sveice). Atjaunots 3.modulis.

167 10-0316 |Paclitaxel Dr. Paclitaxelum 100 mg/16,7 ml Dr. Schlichtiger Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
Schlichtiger 6 mg/ml Stikla flakons N1;  |GmbH, Vacija zinatniskas dokumentacijas izvertésanas.
concentrate for N5; N10; N20 Registracijas numuru apvieno$ana. Registracijas
solution for infusion, numurs 10-0316 tiks apvienots ar registracijas
Concentrate for numuru 10-0315 zem nosaukumu Paclitaxel Dr.
solution for infusion, Schlichtiger 6 mg/ml koncentrats infiiziju skiduma
100 mg/16,7 ml pagatavosanai.

168 10-0317 |Paclitaxel Dr. Paclitaxelum 150 mg/25 ml Stikla |Dr. Schlichtiger Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas

Schlichtiger 6 mg/ml
concentrate for
solution for infusion,
Concentrate for
solution for infusion,
150 mg/25 mi

flakons N1; N5;
N10; N20

GmbH, Vacija

zinatniskas dokumentacijas izvertésanas.
Registracijas numurs 10-0317 tiks apvienots ar
registracijas numuru 10-0315 zem nosaukumu
Paclitaxel Dr. Schlichtiger 6 mg/ml koncentrats
infuziju Skiduma pagatavosanai.

46



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.16 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
169 10-0318 |Paclitaxel Dr. Paclitaxelum 300 mg/50 ml Stikla |Dr. Schlichtiger Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
Schlichtiger 6 mg/ml flakons N1; N5; GmbH, Vacija zinatniskas dokumentacijas izvertésanas.
concentrate for N10; N20 Registracijas numurs 10-0318 tiks apvienots ar
solution for infusion, registracijas numuru 10-0315 zem nosaukumu
Concentrate for Paclitaxel Dr. Schlichtiger 6 mg/ml koncentrats
solution for infusion, infuziju skiduma pagatavosanai.
300 mg/50 mi
170 00-0744  [Sintomicina 100 mg/g |Chloramphenicolu |10/60 g Stikla AAS "Nizfarm" Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
liniments, Linimentum, |m traucin$ N1; 10/25 g |parstavnieciba, zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. Izmainas
100 mg/g Aluminija tiba N1; [Latvija galaprodukta specifikacija (nelielas izmainas
10/1000 g Stikla apstiprinataja analizes metodg)
traucins N1; 10/25 g
Stikla pudelite N1;
10/450 g Stikla
traucins N1; 10/800
g Stikla traucins N1
171 94-0013 |Tertensif 2,5 mg film- |Indapamidum 2,5 mg Blisteris N30 |Les Laboratoires Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
coated tablets, Film- Servier, Francija zinatniskas dokumentacijas izverteéSanas. Zalu
coated tablets, 2,5 mg apraksta apakspunkta 4.8 pievienota informacija par
smagu aritmiju, Tpasi potenciali fatalas Torsades de
pointes rasanos pacientiem ar pagarinatu QT
intervalu hipokali€mijas gadijuma. Izmainas
lietoSanas instrukcija nav nepiecieSamas.
172 05-0364 [Varivax powder and |Vaccinum 0,5 ml/deva Flakons |Merck Sharp & |IT/H/0114/001/11/037 Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas

solvent for suspension
for injection, Powder
and solvent for
suspension for
injection

Varicellae vivum

N1; N10

Dohme Latvija,
Latvija

zinatniskas dokumentacijas izverteésanas. B.ll.e.1b2
Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primara
iepakojuma veidu: sterilas zalu formas un
biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales. Tiek
mainits pilnslircu uzgaliem izmantojamais
materials. Bija: West 1883G (hlorbutila gumija);
Biis: Helvoet FM27 (stiréna - butadiéna gumija).

47



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.16 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5

6

7

8

173

05-0364

Varivax powder and
solvent for suspension
for injection, Powder
and solvent for
suspension for
injection

Vaccinum
Varicellae vivum

0,5 ml/deva Flakons
N1; N10

Merck Sharp &
Dohme Latvija,
Latvija

IT/H/0114/001/11/032/G

Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. B.l.a.2. c
Izmainas, kas attiecas uz biologiskas/imunologiskas
izcelsmes vielu vai citas kimiski iegiitas vielas
izmanto$anu biologiskas/imunologiskas izcelsmes
zalu razoSana un nav saistitas ar protokolu.
Izmainas iek]autas grupa IT/H/0114/11/032/G.
Nelielas izmainas §tinu bankas MRC-5 (cilveku
diploidas Stnas, kuras ieglist novajinatu vejbaku
virusu) razosana un sertifikacija.; IA B.1.b.1. a
Stingraku aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa, specifikacijas ierobezojumu noteikSana
zalém, uz ko attiecas noteikumi par oficialo serijas
izlaidi. Izmainas iek]autas grupa
IT/H/0114/11/032/G. Tiek noteikti stingraki
ierobezojumi $tinu bankas MRC-5 nukletnskabju
identitates noteikSanai ar "fingerprinting"
(sekvengsanas) metodi. Bija: vismaz 70% Stinu
bankas MRC-5 parauga ir identisks ar jau zinamu,
noteiktu §tinu bankas MRC-5 profilu; Biis: vismaz
80 % Stinu bankas MRC -5 parauga ir identisks ar
jau zinamu, noteiktu §tinu bankas MRC-5 profilu.

174

10-0011

Zomacton 10 mg
powder and solvent for
solution for injection in
pre-filled syringe,
Powder and solvent for
solution for injections
in pre-filled syringe, 10
mg

Somatropinum

1 ml Stikla pilnslirce
N1; N3; N5; 10 mg
Stikla flakons N1;
N3; N5

Ferring GmbH,
Vacija

Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. Aktivas
vielas razoSanas procesa attiriSanas posma ievies
papildus astonas filtré€Sanas caur steriliem 0,2 mcg

filtriem.
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175 97-0643 |Zomacton 4 mg Somatropinum 4 mg Stikla flakons [Ferring GmbH, Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
powder and solvent for N1; N5; N10; 4 mg |Vacija zinatniskas dokumentacijas izverteésSanas. Aktivas
solution for injection, Stikla flakons vielas razoSanas procesa attiriSanas posma ievies
Powder for injection, 4 komplekta ar §lirci, papildus astonas filtréSanas caur steriliem 0,2 mcg
mg + solvent adatu un adapteri filtriem.
N1; N5; N10; 4 mg
Stikla flakons
komplekta ar §lirci
un adatu N5
176 96-0111 [Pikovit syrup, Syrup  |Retinolum, 150 ml Stikla KRKA d.d., Novo IA 15a. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas
Cholecalciferolum, |pudelite N1 Mesto, Slovénija atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu
Acidum vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
ascorbicum, izmanto aktivas vielas razoSanas procesa no pasreiz
Cyanocobalaminum apstiprinata razotaja. lesniegts jauns aktivas vielas
, Nicotinamidum, A vitamina Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Dexpanthenolum, sertifikats Nr. RO-CEP 2004-301-Rev01 no razotaja
Thiamini DSM Nutritional Products Ltd., Sveice
hydrochloridum,
Riboflavini natrii
phosphas,
Pyridoxini
hydrochloridum
177 96-0111 [Pikovit syrup, Syrup  |Retinolum, 150 ml Stikla KRKA d.d., Novo IA 15a. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas
Cholecalciferolum, |pudelite N1 Mesto, Slovénija atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu
Acidum vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
ascorbicum, izmanto aktivas vielas razoSanas procesa no pasreiz

Cyanocobalaminum
, Nicotinamidum,
Dexpanthenolum,
Thiamini
hydrochloridum,
Riboflavini natrii
phosphas,
Pyridoxini
hydrochloridum

apstiprinata razotaja. lesniegts atjaunots aktivas
vielas piridoksina hidrohlorida Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats Nr. R1-CEP
1998-099-Rev02 no razotaja DSM Nutritional
Products Ltd., Sveice
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178 96-0111 [Pikovit syrup, Syrup  |Retinolum, 150 ml Stikla KRKA d.d., Novo IA 15a. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas
Cholecalciferolum, |pudelite N1 Mesto, Slovénija atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu
Acidum vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
ascorbicum, izmanto aktivas vielas razoSanas procesa no pasreiz
Cyanocobalaminum apstiprinata razotaja. lesniegts aktivas vielas
, Nicotinamidum, tiamina hidrohlorida Eiropas Farmakopejas
Dexpanthenolum, atbilstibas sertifikats Nr. R1-CEP 1998-131-Rev03
Thiamini no jauna razotaja DSM Nutritional Products Ltd.,
hydrochloridum, Sveice
Riboflavini natrii
phosphas,
Pyridoxini
hydrochloridum

179 96-0111 [Pikovit syrup, Syrup  |Retinolum, 150 ml Stikla KRKA d.d., Novo IB 25a2. Izmainas ieprieks Eiropas farmakopeja
Cholecalciferolum, |pudelite N1 Mesto, Slovénija neieklautu paligvielu specifikacija(-as) kas
Acidum izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
ascorbicum, farmakopejai vai dalibvalsts nacionalajai

Cyanocobalaminum
, Nicotinamidum,
Dexpanthenolum,
Thiamini
hydrochloridum,
Riboflavini natrii
phosphas,
Pyridoxini
hydrochloridum

farmakopejai. [zmainas paligvielas tragakanta
kvalitates specifikacija, panakot atbilstibu Eiropas
Farmakopejas prasibam.
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180 96-0111 [Pikovit syrup, Syrup  |Retinolum, 150 ml Stikla KRKA d.d., Novo IA 15a. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas
Cholecalciferolum, |pudelite N1 Mesto, Slovénija atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu
Acidum vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
ascorbicum, izmanto aktivas vielas razoSanas procesa no pasreiz
Cyanocobalaminum apstiprinata razotaja. lesniegts jauns aktivas vielas
, Nicotinamidum, nikotinamida Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Dexpanthenolum, sertifikats Nr. RO-CEP 2004-110-Rev01 no razotaja
Thiamini Lonza Guangzhou Ltd., Kina
hydrochloridum,
Riboflavini natrii
phosphas,
Pyridoxini
hydrochloridum

181 96-0111 [Pikovit syrup, Syrup  |Retinolum, 150 ml Stikla KRKA d.d., Novo IA 32a. Gatava produkta s€rijas apjoma
Cholecalciferolum, |pudelite N1 Mesto, Slovénija palielinasana Iidz 10 reizém salidzinot ar sakotngjo
Acidum s€rijas apjomu, kads apstiprinats, pieskirot
ascorbicum, registracijas apliecibu. Gatava produkta serija

Cyanocobalaminum
, Nicotinamidum,
Dexpanthenolum,
Thiamini
hydrochloridum,
Riboflavini natrii
phosphas,
Pyridoxini
hydrochloridum

palielinata I1dz 2000 I - 5000 1.
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182 96-0111 [Pikovit syrup, Syrup  |Retinolum, 150 ml Stikla KRKA d.d., Novo IB 25a2. Izmainas ieprieks Eiropas farmakopeja
Cholecalciferolum, |pudelite N1 Mesto, Slovénija neieklautu paligvielu specifikacija(-as) kas
Acidum izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
ascorbicum, farmakopejai vai dalibvalsts nacionalajai
Cyanocobalaminum farmakopejai. [zmainas paligvielas skidras glikozes
, Nicotinamidum, kvalitates specifikacija, panakot atbilstibu Eiropas
Dexpanthenolum, Farmakopejas prasibam.
Thiamini
hydrochloridum,
Riboflavini natrii
phosphas,
Pyridoxini
hydrochloridum

183 96-0111 [Pikovit syrup, Syrup  |Retinolum, 150 ml Stikla KRKA d.d., Novo IA 15a. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas
Cholecalciferolum, |pudelite N1 Mesto, Slovénija atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu
Acidum vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
ascorbicum, izmanto aktivas vielas razoSanas procesa no pasreiz

Cyanocobalaminum
, Nicotinamidum,
Dexpanthenolum,
Thiamini
hydrochloridum,
Riboflavini natrii
phosphas,
Pyridoxini
hydrochloridum

apstiprinata razotaja. lesniegts jauns aktivas vielas
holekalciferola Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats Nr. R1-CEP 2003-036-Rev01 no razotaja
DSM Nutritional Products Ltd., Sveice
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184 96-0111 [Pikovit syrup, Syrup  |Retinolum, 150 ml Stikla KRKA d.d., Novo IA 15a. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas
Cholecalciferolum, |pudelite N1 Mesto, Slovénija atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu
Acidum vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
ascorbicum, izmanto aktivas vielas razoSanas procesa no pasreiz
Cyanocobalaminum apstiprinata razotaja. lesniegts jauns aktivas vielas
, Nicotinamidum, riboflavina natrija fosfata Eiropas Farmakopejas
Dexpanthenolum, atbilstibas sertifikats Nr. R1-CEP 1999-123-Rev01
Thiamini no razotaja DSM Nutritional Products Ltd., Sveice
hydrochloridum,
Riboflavini natrii
phosphas,
Pyridoxini
hydrochloridum

185 96-0111 [Pikovit syrup, Syrup  |Retinolum, 150 ml Stikla KRKA d.d., Novo IA 15a. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas
Cholecalciferolum, |pudelite N1 Mesto, Slovénija atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu
Acidum vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
ascorbicum, izmanto aktivas vielas razoSanas procesa no pasreiz

Cyanocobalaminum
, Nicotinamidum,
Dexpanthenolum,
Thiamini
hydrochloridum,
Riboflavini natrii
phosphas,
Pyridoxini
hydrochloridum

apstiprinata razotaja. lesniegts atjaunots aktivas
vielas askorbinskabes Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats Nr. R1-CEP 1996-078-Rev04
no razotaja DSM Nutritional Products Ltd., Sveice
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186 96-0111 [Pikovit syrup, Syrup  |Retinolum, 150 ml Stikla KRKA d.d., Novo IA 15a. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas
Cholecalciferolum, |pudelite N1 Mesto, Slovénija atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu
Acidum vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
ascorbicum, izmanto aktivas vielas razoSanas procesa no pasreiz
Cyanocobalaminum apstiprinata razotaja. lesniegts atjaunots aktivas
, Nicotinamidum, vielas dekspantenola Eiropas Farmakopejas
Dexpanthenolum, atbilstibas sertifikats Nr. R1-CEP 1997-113-Rev02
Thiamini no razotaja DSM Nutritional Products Ltd., Sveice
hydrochloridum,
Riboflavini natrii
phosphas,
Pyridoxini
hydrochloridum
187 00-0744  |[Sintomicina 100 mg/g |Chloramphenicolu |10/60 g Stikla AAS "Nizfarm" IA B.11.d.1.c Jauna specifikacijas parametra
liniments, Linimentum, |m traucin$ N1; 10/25 g |parstavnieciba, pievienoSana gatava produkta specifikacijai kopa ar
100 mg/g Aluminija tiba N1; [Latvija atbilstigu testa metodi. Izmainas galaprodukta
10/1000 g Stikla specifikacija: ieklauts jauns raditajs "Piemaisijumi"”
traucins N1; 10/25 g
Stikla pudelite N1;
10/450 g Stikla
traucin$ N1; 10/800
g Stikla traucins N1
188 00-0742  [Streptocida 50 mg/g  |Sulfanilamidum 5 %/30 g Aluminija |AAS "Nizfarm" IB B.IL.f.1.d Gatava produkta vai
liniments, Linimentum, tiba N1; 5 %/1800 g|parstavnieciba, atSkaidrta/skidinata produkta uzglabasanas
50 mg/g Stikla traucin$ N1 |Latvija nosacTjumu izmainas. Galaprodukta uzglabasanas
apstaklu maina. Bija: uzglabat temperatiira Iidz 20
°C. Bis: uzglabat temperatiira Iidz 25 °C
189 99-0925 |lIsoket 1 mg/ml Isosorbidi dinitras |10 mg/10 ml Schwarz Pharma IA 4. Aktivas vielas raZotaja nosaukuma un/ vai

solution for infusion,

Solution for infusion, 1

mg/ml

Ampula N10; 50
mg/50 ml Flakons
N1

AG, Vacija

adreses izmaina, ja nav Eiropas farmakopejas
atbilstibas sertifikata. Aktivas vielas kvalitates
kontroles vieta bija Schwarz Pharma Ltd., Irija, biis
Schwarz Pharma Productions-GmbH, Vacija

54



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.16 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5

6

8

190

98-0663

Cilest 250/35
micrograms tablets ,
Tablets, 250/35
micrograms

Norgestimatum,
Ethinylestradiolum

250 mcg/35 mcg
PVH/AI blisteris
N21; N63; N126;
N273

UAB "Johnson &
Johnson", Lietuva

IB 14a. Izmainas, kas saistitas ar jau apstiprinata
aktivas vielas razotaja vai aktivas vielas razoSanas
procesa izmantota
izejmateriala/reagenta/starpprodukta razotaja
atraSanas vietu (aizstasana vai jaunas vietas
ieklauSana), ja nav Eiropas farmakopejas atbilstibas
sertifikata. Tiek pievienota aktivas vielas
norgestimats razotaja Gedeon Richter Plc.,
Gyomroi ut 19-21, Budapest, HU-1103, Ungarija
razoSanas un kontroles vieta Gedeon Richter Plc.,
Esztergomi ut 27, Dorog, HU-2510, Ungarija

191

99-0594

Kreon 10000 U
capsules, hard,
Capsules, hard, 10000
U

Pancreatis pulvis

10 TU ABPE pudele
N50; N20; N100;
N200

Abbott Products
GmbH, Vacija

IB 42a2. Gatava produkta uzglabasanas laika maina
pec pirmas atveérsanas. IzrietoSa izmainas. P&c
pirmas atversanas drikst uzglabat 6 ménesus
temperatiira I1dz 25°C.; IB 42b. Uzglabasanas
nosacljumu maina gatavajam produktam vai
atSkaiditam/Skidinatam produktam. Bija: Uzglabat
temperatiira [1dz 25°C. Bis: Uzglabat temperatiira
Iidz 30°C.; IB 42al. Gatava produkta uzglabasanas
laika maina iepakots pardosanai. Izrietosa izmaina.
2 gadi — 3 gadi

192

99-0595

Kreon 25000 U
capsules, hard,
Capsules, hard, 25000
U

Pancreatis pulvis

25 TU ABPE pudele
N50; N20; N100;
N200

Abbott Products
GmbH, Vacija

IB 42a2. Gatava produkta uzglabasanas laika maina
p&c pirmas atversanas. IzrietoSa izmainas. P&c
pirmas atverSanas drikst uzglabat 6 meénesus
temperatira lidz 25°C.; IB 42b. Uzglabasanas
nosacijumu maina gatavajam produktam vai
atSkaiditam/Skidinatam produktam. Bija: Uzglabat
temperatira lidz 25°C. Bis: Uzglabat temperatiira
lidz 30°C.

193

07-0037

Kreon 40 000 U
capsules, hard,
Capsules, hard, 40 000
U

Pancreatis pulvis

40000 U ABPE
pudele N20; N50;
N100; N200

Abbott Products
GmbH, Vacija

IB 42a2. Gatava produkta uzglabasanas laika maina
p&c pirmas atversanas. Pec pirmas atveérSanas drikst
uzglabat 6 ménesSus temperatiira lidz 25°C.
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194 09-0281 [lopamigita 300 mg/ml |lopamidolum 22500 mg/75 ml Insight Agents DE/H/1782/001/MR/IA/00 |IA B.111.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas
solution for injection Stikla flakons N10; |GmbH, Vacija 1 atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu
and infusion, Solution N30; 30000 mg/100 vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
for injection and ml Stikla flakons izmanto aktivas vielas raZzoSanas procesa/paligvielu
infusion, 300 mg I/ml N10; N30; 6000 no jauna razotaja (razotaja aizstasana vai
mg/20 ml Stikla pievienosana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
flakons N10; N30; Iopamidola sertifikats No. R1-CEP 1999-090-Rev
60000 mg/200 ml 01 no jauna razotaja Dong Kook Pharmaceutical
Stikla flakons N10; Co. Ltd., 997-8 Daechi-Dong, Kangnam-Gu, 135-
N20; 15000 mg/50 502 Seoul, Korejas Republika ar raZo3anas vietu
ml Stikla flakons Dong Kook Pharmaceutical Co. Ltd., 1720-9
N10; N30 Taejang-Dong Wonju-City, 220-122 Kangwon-Do,
Korejas Republika.
195 09-0282 [lopamigita 370 mg/ml |lopamidolum 74000 mg/200 ml Insight Agents DE/H/1782/002/MR/IA/00 |IA B.111.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas
solution for injection Stikla flakons N10; |GmbH, Vacija 1 atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu

and infusion, Solution
for injection and
infusion, 370 mg I/ml

N20; 27750 mg/75
ml Stikla flakons
N10; N30; 7400
mg/20 ml Stikla
flakons N10; N30;
37000 mg/100 ml
Stikla flakons N10;
N30; 18500 mg/50
ml Stikla flakons
N10; N30

vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu
no jauna razotaja (razotaja aizstasana vai
pievienosana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
Iopamidola sertifikats No. R1-CEP 1999-090-Rev
01 no jauna razotaja Dong Kook Pharmaceutical
Co. Ltd., 997-8 Daechi-Dong, Kangnam-Gu, 135-
502 Seoul, Korejas Republika ar raZo3anas vietu
Dong Kook Pharmaceutical Co. Ltd., 1720-9
Taejang-Dong Wonju-City, 220-122 Kangwon-Do,
Korejas Republika.
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196

09-0281

lopamigita 300 mg/ml
solution for injection
and infusion, Solution
for injection and
infusion, 300 mg I/ml

lopamidolum

22500 mg/75 ml
Stikla flakons N10;
N30; 30000 mg/100
ml Stikla flakons
N10; N30; 6000
mg/20 ml Stikla
flakons N10; N30;
60000 mg/200 ml
Stikla flakons N10;
N20; 15000 mg/50
ml Stikla flakons
N10; N30

Insight Agents
GmbH, Vacija

DE/H/1782/001/MR/IB/00

5

IB B.Il.e.z Izmainas gatava produkta iepakojuma
aizvakojuma sistema. Citas izmainas. Saskana ar
savstarpgjas atziSanas procediiras saistibam, tiek
iesniegti dati, ka flakonu aizbazni nesatur
endotoksinus.

197

09-0282

lopamigita 370 mg/ml
solution for injection
and infusion, Solution
for injection and
infusion, 370 mg I/ml

lopamidolum

74000 mg/200 ml
Stikla flakons N10;
N20; 27750 mg/75
ml Stikla flakons
N10; N30; 7400
mg/20 ml Stikla
flakons N10; N30;
37000 mg/100 ml
Stikla flakons N10;
N30; 18500 mg/50
ml Stikla flakons
N10; N30

Insight Agents
GmbH, Vacija

DE/H/1782/002/MR/1B/00

5

IB B.Il.e.z Izmainas gatava produkta iepakojuma
aizvakojuma sist€éma. Citas izmainas. Saskana ar
savstarp€jas atzisSanas procediiras saistibam, tiek
iesniegti dati, ka flakonu aizbazni nesatur
endotoksinus.

198

09-0281

lopamigita 300 mg/ml
solution for injection
and infusion, Solution
for injection and
infusion, 300 mg I/ml

lopamidolum

22500 mg/75 ml
Stikla flakons N10;
N30; 30000 mg/100
ml Stikla flakons
N10; N30; 6000
mg/20 ml Stikla
flakons N10; N30;
60000 mg/200 ml
Stikla flakons N10;
N20; 15000 mg/50
ml Stikla flakons
N10; N30

Insight Agents
GmbH, Vacija

DE/H/1782/001/MR/1B/00

3/IG

IB B.IL.c.1.f Paligvielas specifikacijas parametra
pievienosana vai aizstasana (iznpemot attieciba uz
biologiskas vai imunologiskas izcelsmes produktu)
droSuma vai kvalitates apsveéruma del. Saskana ar
savstarp€jas atziSanas procediiras saistibam, tiek
pievienoti jauni izlaides specifikaciju parametri -
identitates testi trometamolam un natrija kalcija
edetatam (dihidrats).

57



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.16 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
199 09-0282 [lopamigita 370 mg/ml |lopamidolum 74000 mg/200 ml Insight Agents DE/H/1782/002/MR/IB/00 (IB B.II.c.1.f Paligvielas specifikacijas parametra
solution for injection Stikla flakons N10; |GmbH, Vacija 3G pievienoSana vai aizstasana (iznemot attieciba uz
and infusion, Solution N20; 27750 mg/75 biologiskas vai imunologiskas izcelsmes produktu)
for injection and ml Stikla flakons droSuma vai kvalitates apsvéruma dél. Grupa
infusion, 370 mg I/ml N10; N30; 7400 icklauta izmaina. Saskana ar savstarpgjas atziSanas
mg/20 ml Stikla procediiras saistibam, tiek pievienoti jauni izlaides
flakons N10; N30; specifikaciju parametri - identitates testi
37000 mg/100 ml trometamolam un natrija kalcija edetatam
Stikla flakons N10; (dihidrats).
N30; 18500 mg/50
ml Stikla flakons
N10; N30
200 04-0075 [Glycophos 216 mg/ml |Natrii 4,32 g/20 ml Fresenius Kabi IB 37b. Jauna parbaudes metodes parametra
concentrate for glycerophosphas  |Flakons N10 AB, Zviedrija pievienoSana gatava produkta specifikacijai. Sérijas
solution for infusion, [anhydricus izlaides un uzglabasanas laika specifikacijas
Concentrate for pievieno jaunu parametru ‘neredzamas dalinas'
solution for infusion, saskana ar Eiropas Farmakopejas rakstu 2.9.19,
216 mg/ml nosakot limitus: dalinas > 10 pm pielaujamas <
6000/konteinerT un dalinas > 25 um pielaujamas <
600/konteiner1. Papildus nelielas korekcijas
parametros apraksts, redzamas dalinas, krasa,
izekstraggjamais daudzums, hloridu identifikacija,
Ph, sterilitate.
201 04-0075 [Glycophos 216 mg/ml |Natrii 4,32 g/20 ml Fresenius Kabi IB 20c. Izmainas paligvielas parbaudes metodg,
concentrate for glycerophosphas  |Flakons N10 AB, Zviedrija ieskaitot apstiprinatas parbaudes metodes
solution for infusion, [anhydricus aizstaSanu ar jaunu parbaudes metodi. Paligvielai
Concentrate for salskabe maina pirogénu noteikSanas metodi uz
solution for infusion, LAL metodi bakterialo endotoksinu noteik$anai
216 mg/ml saskana ar Eiropas Farmakopejas rakstu 2.6.14,
nosakot limitu mazaks par 10 EU/g.
202 04-0075 [Glycophos 216 mg/ml |Natrii 4,32 g/20 ml Fresenius Kabi IA 37a. Stingraku specifikacijas ierobezojumu
concentrate for glycerophosphas  |Flakons N10 AB, Zviedrija noteikSana gatava produkta specifikacijai. Serijas
solution for infusion, [anhydricus izlaides un uzglabasanas laika specifikacijas

Concentrate for
solution for infusion,
216 mg/ml

parametram bakterialie endotoksini sasaurina limitu
no mazaks vai vienads ar 16 EU/ml uz mazaks vai
vienads 10 EU/ml.
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203 99-1011 |Nazol 0,5 mg/ml nasal [Oxymetazolinum [7,5 mg/15 ml ZBPE |UAB Bayer, IB B.ILf.1 z Gatava produkta uzglabasanas laika
spray, solution, Nasal flakons N1; 15 Lietuva vai uzglabasanas nosacljumu maina. Citas izmainas.
spray, solution, 0,5 mg/30 ml Flakons Izmainas uzglabasanas nosacijumos.
mg/ml N1

204 00-1248 [Solcogyn vaginal Acidum aceticum, 0,5 ml Flakons N2  [Valeant IA 8b 2. Razotaja, kas ir atbildigs par s€rijas izlaidi,
solution , Vaginal Acidum Pharmaceuticals aizstasana vai pievienoSana ar s€rijas parbaudi.
solution, oxolinicum, Zinci Germany GmbH, Bija:Valeant Pharmaceuticals Germany GmbH.,

nitras, Acidum Vacija Diisseldorfer Str. 40 A, 65760 Eschborn, Vacija
nitricum Biis:Meda Pharma GmbH & Co. KG Benzstrasse 1
61352 Bad Homburg, Vacija.

205 10-0315 |Paclitaxel Dr. Paclitaxelum 30 mg/5 ml Stikla  |Dr. Schlichtiger |DE/H/0841/001/DC/IB/001|IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirtd) izmainas .
Schlichtiger 6 mg/ml flakons N1; N1; N5; |GmbH, Vacija G Izmainas iek]autas grupa DE/H/0841/1B/001/G.
concentrate for N10; N20 Zalu nosaukuma maina Austrija. Bija: Paclitaxel
solution for infusion, Dr. Schlichtiger 6 mg/ml - Konzentrat zur
Concentrate for Herstellung Infusionslosung; Bis: Paclitaxel
solution for infusion, Sandoz 6 mg/ml - Konzentrat zur Herstellung einer
30 mg/5 ml Infusionslésung. Zalu nosaukuma maina Igaunija.

Bija: Paclitaxel Dr. Schlichtiger ; Biis: Paclitaxel
Sandoz; Zalu nosaukuma maina Lietuva. Bija:
Paclitaxel Dr. Schlichtiger 6 mg/ml koncentratas
infuziniam tirpalui; Bis: Paclitaxel Sandoz 6 mg/ml
koncentratas infuziniam tirpalui.

206 00-1167 [Acyclovir Stada 5%  |Aciclovirum 5 %/10 g Aluminija |Stada Bezmaksas kliidu labojums (Precizéts paligvielas
cream, Cream, 5 % tabina N1; 5 %/5 g |Arzneimittel AG, cetilspirta kvantitativais saturs zalu apraksta

Aluminija tibina N1 [Vacija apakSpunkta 2)

207 11-0011 |Dorzolamide Dorzolamidum 100 mg/5 ml Portfarma ehf, UK/H/3136/001/DC/ Bezmaksas kludu labojums mark&juma teksta.
Portfarma 20 mg/ml Polietilena Islande
eye drops, solution, konteiners N1; N3;

Eye drops, solution, 20 N6
mg/ml

208 11-0001 |Anxel 20 mg gastro-  [Pantoprazolum 20 mg ABPE pudele |Sandoz d.d., NL/H/1807/001/DC/ Bezmaksas kludu labojums. Precizéta registracijas
resistant tablets, Gastro; N7; N14; 20 mg Slovénija apliecibas Tpasnieka adrese zalu apraksta, lietoSanas
resistant tablets, 20 mg OPA/AI/PVH/AI instrukcija un markgjuma teksta.

blisteris N7; N14
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209 07-0239 [Boostrix Polio Vaccinum 0,5 ml Pilnglirce N1; [GlaxoSmithKline |DE/H/0466/004/ Bezmaksas kliidu labojums primara un sekundara
suspension for diphtheriae, tetani, |N10 Latvia SIA, iepakojuma mark&juma teksta. Labots aktivo vielu
injection , Suspension |pertussis sine Latvija nosaukums uz latinu valodu “Vaccinum diphtheriae,
for injection cellulis ex elementis tetani, pertussis sine cellulis ex elementis
praeparatum et praeparatum et poliomyelitidis inactivatum
poliomyelitidis adsorbatum”.
inactivatum,
antigeni-o(-is)
minutum,
adsorbatum
210 07-0238 [Boostrix Polio Vaccinum 0,5 ml Pilnglirce N1; [GlaxoSmithKline |DE/H/0466/003/ Bezmaksas kliidu labojums primara un sekundara
suspension for diphtheriae, tetani, |N10 Latvia SIA, iepakojuma mark&juma teksta. Labots aktivo vielu
injection in pre-filled |pertussis sine Latvija nosaukums uz latinu valodu “Vaccinum diphtheriae,
syringes, Suspension [cellulis ex elementis tetani, pertussis sine cellulis ex elementis
for injection in a pre- |praeparatum et praeparatum et poliomyelitidis inactivatum
filled syringe poliomyelitidis adsorbatum”.
inactivatum,
antigeni-o(-is)
minutum,
adsorbatum
211 11-0009 |Cefuroxime Actavis [Cefuroximum 100 ml Stikla Actavis Group UK/H/2112/003/DC/ Bezmaksas kliidu labojums mark&juma teksta.
1500 mg powder for flakons N1; N5; PTC ehf, Islande
solution for injection N10; 20 ml Stikla
and infusion, Powder flakons N1; N5; N10
for solution for
injection and infusion,
1500 mg
212 11-0004 |Previfect 20 mg gastro-|Pantoprazolum 20 mg ABPE pudele |Sandoz d.d., NL/H/1808/001/DC/ Bezmaksas kludu labojums. Precizéta registracijas
resistant tablets, Gastro; N7; N14; 20 mg Slovénija apliecibas ipasnieka adrese zalu apraksta, lictoSanas
resistant tablets, 20 mg OPA/AI/PVH/AI instrukcija un markgjuma teksta.

blisteris N7; N14
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213 03-0034 [Dalacin 100 mg Clindamycinum 100 mg Pfizer Europe MA Bezmaksas kliidu labojums. Kludu labojums zalu
Vaginal Ovule, Kontiriepakojums |EEIG, apraksta 2. punkta. Tika labots klindamicina saturs
Vaginal ovule, 100 mg N3 Lielbritanija viena supozitorija.
214 11-0011 |Dorzolamide Dorzolamidum 100 mg/5 ml Portfarma ehf, UK/H/3136/001/DC/ Bezmaksas k]udas labojums (LietoSanas instrukcija
Portfarma 20 mg/ml Polietiléna Islande papildinata ar treso razotaju)

eye drops, solution,
Eye drops, solution, 20
mg/ml

konteiners N1; N3;
N6

ZNV A Humano zalu
registracijas komisijas
priekssedetajs
profesors 1. Purvins
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