Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.55 pielikums Nr.3-2

. Zalu nosaukums, zalu . .. Registracijas
Reg. . Aktivas vielas Informacija par . _ . -
Nr.p.k. forma, stiprums/ . . apliecibas Procediiras numurs Izmainu butiba
numurs .. nosaukums iepakojumu v
koncentracija 1pasnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8

1 08-0156  [Vinorelbine Actavis 10 |Vinorelbinum 1 ml Stikla flakons [Actavis Group UK/H/1082/001/DC/IB/00 [IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas
mg/ml concentrate for N1; N10 PTC ehf, Islande |6/G (Mainas zalu nosaukums Slovénija un Slovakija.
solution for infusion, 5 ml Stikla flakons Slovénija: no Vinorelbin Caduceus 10 mg/ml uz
Concentrate for NI1; N10 Vinorelbin Actavis 10 mg/ml. Slovakija: no
solution for infusion, Vinorelbin Caduceus uz Visera 10 mg/ml.)
10 mg/ml

2 09-0505 [Vancomycin Billev Vancomycinum Stikla flakons N1;  |Billev Pharma UK/H/1383/002/DC/IB/00 [IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas .
1000 mg powder for NS5; N10; N100 Aps, Danija 2/G Izmainas ieklautas grupa UK/H/1383/1B/002/G.

solution for infusion,
Powder for solution for
infusion, 1000 mg

Zalu nosaukuma maina, jo mainas registracijas
apliecibas Tpasnieks. Zalu nosaukuma maina
Belgija. Bija: Vancomycin Billev Pharma 1000 mg
poeder voor infusie; Biis: Vancomycin Sandoz

1000 mg poeder voor oplossing voor infusie. Zalu
nosaukuma maina Zviedrija. Bija: Vancomycin
Billev; Biis: Vancomycin Sandoz.Zalu nosaukuma
maina Slovakija. Bija: Vancomycin Billev 1 g
prasok na infuzny roztok; Biis: Vancomycin Sandoz
1 g prasok na infuzny roztok.
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3 09-0504 [Vancomycin Billev Vancomycinum Stikla flakons N1;  |Billev Pharma UK/H/1383/001/DC/IB/00 |IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas .
500 mg powder for NS5; N10; N100 Aps, Danija 2/G Izmainas ieklautas grupa UK/H/1383/1B/002/G.
solution for infusion, Zalu nosaukuma maina, jo mainas registracijas
Powder for solution for apliecibas 1pasnieks. ZaJu nosaukuma maina
infusion, 500 mg Belgija. Bija: Vancomycin Billev Pharma 500 mg
poeder voor infusie; Biis: Vancomycin Sandoz 500
mg poeder voor oplossing voor infusie. Zalu
nosaukuma maina Zviedrija. Bija: Vancomycin
Billev; Biis: Vancomycin Sandoz.Zalu nosaukuma
maina Slovakija. Bija: Vancomycin Billev 0,5
prasok na infuzny roztok; Biis: Vancomycin Sandoz
0,5g prasok na infuzny roztok.
4 00-0898 [Verospiron 100 mg Spironolactonum  [Blisteris N30 Gedeon Richter IA 5. Gatava produkta razotaja nosaukuma un/vai
capsules, Capsules, Ltd., Ungarija adreses maina (IzrietoSa izmaina. No Gedeon
100 mg Richter Ltd., Ungarija uz Gedeon Richter Plc.,
Ungarija)
5 00-0897  [Verospiron 50 mg Spironolactonum  |Blisteris N30 Gedeon Richter IA 5. Gatava produkta razotaja nosaukuma un/vai
capsules, Capsules, 50 Ltd., Ungarija adreses maina (IzrietoSa izmaina. No Gedeon
mg Richter Ltd., Ungarija uz Gedeon Richter Plc.,
Ungarija)
6 08-0157  [Vinorelbine Actavis 50 |Vinorelbinum 5 ml Stikla flakons |Actavis Group UK/H/1082/ Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas

mg/5 ml concentrate
for solution for
infusion, Concentrate
for solution for
infusion, 50 mg/5 ml

NI1; N10

PTC ehf, Islande

zinatniskas dokumentacijas izvertéSanas
(Registracijas numuru 08-0156 un 08-0157
apvienosana ar nosaukumu Vinorelbine Actavis 10
mg/ml koncentrats infuziju Skiduma pagatavosanai
un registracijas numuru 08-0156)
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7 95-0007 |ACC Long 600 mg Acetylcysteinum  |Papira/Al/PE pacina [Sandoz d.d., Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
effervescent tablets, N6; N10 Sloveénija zinatniskas dokumentacijas izvert€sanas (Primara
Effervescent tablets, PP tiiba N10; N6 mark&uma (pacina) tekstam pievienota fraze
600 mg "lekskigai lietoSanai")

8 09-0345  [Aspirin Cardio 100 mg |Acidum PP/Al blisteris N30; (Bayer Schering Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
gastro-resistant tablets, [acetylsalicylicum  [N100; N28; N98 Pharma AG, zinatniskas dokumentacijas izverté$anas (Sekundara
Gastro-resistant tablets, Vacija mark&juma teksta ieklauta informacija, ka zales
100 mg lieto arterialas trombozes profilaksei)

9 03-0465 [Atgam 50 mg/ml Immunoglobulinum |5 ml Stikla ampula [Pfizer Europe MA Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
concentrate for antithymocyticum |N5 EEIG, zinatniskas dokumentacijas izvert€Sanas (Pertussis
solution for infusion, Lielbritanija Adjuvant piegadataja maina. Atjaunoti moduli
Concentrate for 3.2.8.2.2.un 3.2.8.2.3)
solution for infusion,

50 mg/ml

10 00-1112  [Betaloc 1 mg/ml Metoprololi tartras |5 ml Ampula N5 AstraZeneca AB, Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
solution for injection, Zviedrija zinatniskas dokumentacijas izvertéSanas (Izmaina
Solution for injection, gatava produkta uzglabasanas laika specifikacija -
1 mg/ml paplasina robezas parametram "pH" atbilstosi ASV

farmakopejas raksta par aktivo vielu prasibam)

11 03-0277 |Cifloxinal 250 mg film-{Ciprofloxacinum  [PVH/AI blisteris PRO.MED.CS Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
coated tablets, Film- N20; N10 Praha a.s., Cehija zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Paligvielu

coated tablets, 250 mg

sastava maina - pievieno jaunu paligvielu povidonu
25, atbilstosi koriggjot paligvielu kvantitativo
saturu. Vielu maistjumu tabletes apvalka
pagatavoSanai piegadas Colocorn, Lielbritanija
(ieprieks gatavoja uz vietas). Izrietosi maina 1
tabletes vid&ja svara robezas no 369.55-408.45 mg
uz 370.5-409.5 mg)
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12 98-0015 [Daivonex 50 Calcipotriolum 60 ml Plastikata Leo Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
micrograms/ml pudelite N1 Pharmaceutical zinatniskas dokumentacijas izvertésanas
cutaneous solution, Products, Danija (Atjaunotas gatava produkta sérijas izlaides un
Cutaneous solution, 50 uzglabasanas laika specifikacijas)
micrograms/ml

13 98-0015 [Daivonex 50 Calcipotriolum 60 ml Plastikata Leo IB 33. Nelielas izmainas gatava produkta razo$ana
micrograms/ml pudelite N1 Pharmaceutical (Precizets razosanas procesa apraksts modult
cutaneous solution, Products, Danija 3.2.P.3.3. attieciba uz ricibu ar Natrija citrata
Cutaneous solution, 50 skidumu)
micrograms/ml

14 94-0234  |Decatylen 0,25 Dequalinii Blisteris N20 Mepha Lda., Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
mg/0,03 mg lozenges, |chloridum, Portugale zinatniskas dokumentacijas izvertéSanas (Atjaunota
Lozenges, 0,25 Cinchocaini aktivas vielas Dequalinium chloride pamatlieta
mg/0,03 mg hydrochloridum (razotajs Fidia Farmaceutici S.p.A.-Divisione

Solmag, Italija)

15 09-0497  [Escitalopram Actavis |Escitalopramum PVH/PVDH Actavis Group DK/H/1456/002/11/002 Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
10 mg film-coated aluminija blisteris  |PTC ehf, Islande zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Drosuma
tablets, Film-coated N14; N20; N28; informacijas harmoniz&$ana saskana ar dro§uma
tablets, 10 mg N30; N50; N56; pamatdatiem; EMA Farmakovigilances darba

N60; N98; N100;
N200

ABPE pudele N100;

N200

grupas (2009. gada 23.novembra un 1. decembra)
ieteikumiem - zalu apraksta 4.6 apakSpunkta un
lietosanas instrukcija sadala 2. pievienota
informacija par selektivo serotonina atpakalsaistes
inhibitoru un jaundzimuso persistgjosas plausu
hipertenzijas risku, zalu apraksta 4.8 apakspunkta
un lieto$anas instrukcija pievienota informacija par
palielinatu kaulu [izumu risku)
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16 09-0498  |Escitalopram Actavis |Escitalopramum PVH/PVDH Actavis Group DK/H/1456/003/ Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
15 mg film-coated aluminija blisteris  |PTC ehf, Islande zinatniskas dokumentacijas izvert€Sanas (DroSuma
tablets, Film-coated N14; N20; N28; informacijas harmonizg€Sana saskana ar drosSuma
tablets, 15 mg N30; N50; N56; pamatdatiem; EMA Farmakovigilances darba
N60; N98; N100; grupas (2009. gada 23.novembra un 1. decembra)
N200 ieteikumiem - zalu apraksta 4.6 apakSpunkta un
ABPE pudele N100 lietoSanas instrukcija sadala 2. pievienota
informacija par selektivo serotonina atpakalsaistes
inhibitoru un jaundzimuso persist€josas plausu
hipertenzijas risku, zalu apraksta 4.8 apakSpunkta
un lietoSanas instrukcija pievienota informacija par
palielinatu kaulu ldizumu risku)
17 09-0499  [Escitalopram Actavis |Escitalopramum ABPE pudele N100 [Actavis Group DK/H/1456/004/11/002 Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
20 mg film-coated PVH/PVDH PTC ehf, Islande zinatniskas dokumentacijas izvert€Sanas (DroSuma
tablets, Film-coated aluminija blisteris informacijas harmonizg€Sana saskana ar drosuma
tablets, 20 mg N14; N20; N28; pamatdatiem; EMA Farmakovigilances darba
N30; N50; N56; grupas (2009. gada 23.novembra un 1. decembra)

N60; N98; N100;
N200

ieteikumiem - zalu apraksta 4.6 apakSpunkta un
lietoSanas instrukcija sadala 2. pievienota
informacija par selektivo serotonina atpakalsaistes
inhibitoru un jaundzimuso persist€josas plausu
hipertenzijas risku, zalu apraksta 4.8 apakSpunkta
un lietoSanas instrukcija pievienota informacija par
palielinatu kaulu lizumu risku)
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18 09-0496  |Escitalopram Actavis 5 |Escitalopramum ABPE pudele N100; [Actavis Group DK/H/1456/001/11/002 Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas

mg film-coated tablets, N200 PTC ehf, Islande zinatniskas dokumentacijas izvert€Sanas (DroSuma

Film-coated tablets, 5 PVH/PVDH informacijas harmonizg€Sana saskana ar drosSuma

mg aluminija blisteris pamatdatiem; EMA Farmakovigilances darba
N14; N20; N28; grupas (2009. gada 23.novembra un 1. decembra)
N30; N50; N56; ieteikumiem - zalu apraksta 4.6 apakSpunkta un
N60; N98; N100; lietoSanas instrukcija sadala 2. pievienota
N200 informacija par selektivo serotonina atpakalsaistes

inhibitoru un jaundzimuso persist€josas plausu
hipertenzijas risku, zalu apraksta 4.8 apakSpunkta
un lietoSanas instrukcija pievienota informacija par
palielinatu kaulu ldizumu risku)

19 99-0394 [Flixotide Diskus 50 Fluticasoni Inhalators N1 GlaxoSmithKline Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
micrograms inhalation [propionas Latvia SIA, zinatniskas dokumentacijas izvertéSanas (Gatava
powder, Inhalation Latvija produkta s€rijas apjoms bija 12kg, biis 12kg un
powder, 50 mcg 25kg. Izmainas Skidrumu hromatografijas (Fast LC

Analiythical method) parbaudes metodg.)

20 93-0474 |Gastal 450 mg/300 mg |Aluminii Blisteris N60; N30 [Teva Pharma Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
tablets, Tablets, 450 hydroxidum, B.V., Niderlande zinatniskas dokumentacijas izvertésanas
mg/300 mg Magnesii carbonas, (Galaprodukta razotajs svitro parametru "$kiSanas
Magnesii raksturojums" no aktivas vielas magnija hidroksida
hydroxidum specifikacijas; ka arT nosaka retaku piemaisjjumu

parbaudi aktivai vielai magnija hidroksidam, kuru
piegada Dead Sea Bromine Company Ltd., [zragla)

21 08-0198 [Gopten 4 mg hard Trandolaprilum PVH/PVDH Abbott Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
capsules, Capsules, aluminija blisteris  [Laboratories zinatniskas dokumentacijas izvertéSanas (Izmainas
hard, 4 mg N28; N56; N98 Baltics SIA, detalizeta farmakovigilances sistémas apraksta,

Latvija versija 5)
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22 02-0026 [Havrix 1440 ELISA | Virus hepatitidis A |1 ml Flakons N1 GlaxoSmithKline Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
units/ml suspension for |inactivatum Biologicals S.A., zinatniskas dokumentacijas izveértéSanas (Registré
injection, Suspension Belgija jaunu Hepatitis A darba s€jmaterialu vakcinas
for injection, 1440 iegiiSanai)
ELISA U/ml

23 96-0351 [Havrix 720 ELISA Virus hepatitidis A 10,5 ml Flakons N1  [GlaxoSmithKline Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
Units/0,5 ml inactivatum Biologicals S.A., zinatniskas dokumentacijas izveértésanas (Registré
suspension for Belgija jaunu Hepatitis A darba s§jmaterialu vakcinas
injection, Suspension iegiiSanai)
for injection, 720
ELISA U/0,5 ml

24 97-0451 [Inflamac 50 mg hard [Diclofenacum Blisteris N20; N100 [Spirig Baltikum Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
capsules, Hard natricum Lithuanian -Swiss zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Izmainas
capsules, 50 mg Ltd., Lietuva primara un sekundara mark@&uma teksta)

25 98-0227  [Isoptin retard 120 mg |Verapamili Blisteris N20; N100 [Abbott GmbH & Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
prolonged release hydrochloridum Co. KG, zinatniskas dokumentacijas izvert€Sanas (Zalu
tablets, Prolonged- Vertriebslinie apraksta apakSpunkta 4.4, pamatojoties uz kliniska

release tablets, 120 mg

Knoll, Vacija

eksperta zinojumu, pievienots bridinajums, ka
pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem
verapamils jalieto uzmanigi. Verapamilu nevar
izdalit ar hemodializi. Atbilstosas izmainas veiktas
lietoSanas instrukcija.)
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26 98-0228  [Isoptin retard 240 mg |Verapamili Blisteris N20; N100 [Abbott GmbH & Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
prolonged release hydrochloridum Co. KG, zinatniskas dokumentacijas izvert€sanas (Zalu
tablets, Prolonged- Vertriebslinie apraksta apakSpunkta 4.4, pamatojoties uz kliniska
release tablets, 240 mg Knoll, Vacija eksperta zinojumu, pievienots bridinajums, ka

pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem
verapamils jalieto uzmanigi. Verapamilu nevar
izdalit ar hemodializi. Atbilstosas izmainas veiktas
lietoSanas instrukcija.)

27 00-0463 [Yarina 3000/30 Drospirenonum, PVH/AI blisteris Bayer Schering Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
micrograms film- Ethinylestradiolum |(caurspidigs) N21; [Pharma AG, zinatniskas dokumentacijas izvert€Sanas (Zalu
coated tablets, Film- N63 (3x21) Vacija apraksta apakspunkta 4.4 un lietoSanas instrukcija
coated tablets, 3000 pievienota dros§ibas informacija par trombozes risku
mcg/30 mcg saskana ar farmakovigilances darba grupas

ieteikumu)

28 00-0463 [Yarina 3000/30 Drospirenonum, PVH/AI blisteris Bayer Schering Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
micrograms film- Ethinylestradiolum |(caurspidigs) N21; [Pharma AG, zinatniskas dokumentacijas izvert€Sanas (Zalu
coated tablets, Film- N63 (3x21) Vacija apraksts un lietoSanas instrukcija harmonizeta ar
coated tablets, 3000 savstarpejas atziSanas procedira apstiprinato
mcg/30 mcg produkta informaciju)

29 99-0934  |Milgamma N Injekt Pyridoxini 2 ml Ampula NS; Worwag Pharma Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
100 mg/100 mg/1 mg/2|hydrochloridum, N25; N10; N100; GmbH & Co.KG, zinatniskas dokumentacijas izvertésanas
ml solution for Thiamini N500 Vacija (Saprotamibas testa rezultati, lietoSanas instrukcija
injection, Solution for [hydrochloridum, bez izmainam)
injection, Cyanocobalaminum
100mg/100mg/1mg/2m

1
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30 05-0269  [Myfortic 180 mg Acidum PA/AI/PVH//AL Novartis Finland [FR/H/0239/001/11/27 Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
gastro-resistant tablets, |mycophenolicum |blisteris N50; N100; [Oy, Somija zinatniskas dokumentacijas izvertésanas
Gastro-resistant tablets, N120; N250; N20 (Papildinats zalu apraksta apaksSpunkts 4.8 ar
180 mg informaciju par pecregistracijas perioda novérotu

blakusparadibu - izsitumiem, pamatojoties uz
atjaunoto Company Core Data Sheet. Zalu apraksta
apakSpunkta 4.4 un 4.8 termins "mikofenolskabe
mofetila veida" aizvietots ar "mikofenolskabes
atvasinajumi". AtbilstoSas izmainas veiktas
lietoSanas instrukcija)

31 05-0270  [Myfortic 360 mg Acidum PA/AI/PVH//Al Novartis Finland [FR/H/0239/002/11/27 Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
gastro-resistant tablets, [mycophenolicum  [blisteris N50; N100; |Oy, Somija zinatniskas dokumentacijas izvertéSanas
Gastro-resistant tablets, N120; N250 (Papildinats zalu apraksta apakspunkts 4.8 ar
360 mg informaciju par pécregistracijas perioda noverotu

blakusparadibu - izsitumiem, pamatojoties uz
atjaunoto Company Core Data Sheet. Zalu apraksta
apakspunkta 4.4 un 4.8 termins "mikofenolskabe
mofetila veida" aizvietots ar "mikofenolskabes
atvasinajumi". AtbilstoSas izmainas veiktas
lietoSanas instrukcija.)

32 05-0269  [Myfortic 180 mg Acidum PA/AI/PVH//AL Novartis Finland |[FR/H/0239/001/11/26 Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
gastro-resistant tablets, |mycophenolicum  |blisteris N50; N100; [Oy, Somija zinatniskas dokumentacijas izvertésanas
Gastro-resistant tablets, N120; N250; N20 (Papildinats zalu apraksta apaksSpunkts 4.5 ar
180 mg informaciju par mikofenolskabes atvasinajumu

mijiedarbibu ar protona stiknu inhibitoriem saskana
ar Company Core Data Sheet, kas atjaunots,
pamatojoties uz jaunakajiem kliniskajiem
petijumiem. Izmainas neskar lietoSanas instrukciju.)




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.55 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
33 05-0270  [Myfortic 360 mg Acidum PA/AI/PVH//AL Novartis Finland |FR/H/0239/002/11/26 Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
gastro-resistant tablets, [mycophenolicum  |blisteris N50; N100; |Oy, Somija zinatniskas dokumentacijas izvertésanas
Gastro-resistant tablets, N120; N250 (Papildinats zalu apraksta apaksSpunkts 4.5 ar
360 mg informaciju par mikofenolskabes atvasinajumu
mijiedarbibu ar protona siiknu inhibitoriem saskana
ar Company Core Data Sheet, kas atjaunots,
pamatojoties uz jaunakajiem kliniskajiem
petijumiem. Izmainas neskar lietoSanas instrukciju.)
34 05-0270  [Myfortic 360 mg Acidum PA/AI/PVH//Al Novartis Finland [FR/H/0239/002/11/022 Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
gastro-resistant tablets, [mycophenolicum  [blisteris N50; N100; |Oy, Somija zinatniskas dokumentacijas izverteésanas (Zalu
Gastro-resistant tablets, N120; N250 apraksta apakSpunkts 5.2 papildinats ar datiem no
360 mg farmakokinétikas petijuma ERLO80A2408 par zalu
ekskréciju. Izmainas neskar liectoSanas instrukciju.)
35 05-0269  [Myfortic 180 mg Acidum PA/Al/PVH//Al Novartis Finland [FR/H/0239/001/11/022 Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
gastro-resistant tablets, [mycophenolicum |blisteris N50; N100; |Oy, Somija zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Zalu
Gastro-resistant tablets, N120; N250; N20 apraksta apakspunkts 5.2 papildinats ar datiem no
180 mg farmakokingtikas petijuma ERLO80A2408 par zalu
ekskréciju. Izmainas neskar lietoSanas instrukciju.)
36 97-0289  |Myolastan 50 mg film- |Tetrazepamum Blisteris N20 Sanofi-aventis Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
coated tablets, Film- Latvia SIA, zinatniskas dokumentacijas izverté€Sanas (Gatava
coated tablets, 50 mg Latvija produkta uzglabaSanas nosacijumu maina, izmainas
gatava produkta specifikacijas un parbaudes
metodgs)
37 99-0317  |Nootropil 1200 mg Piracetamum PVH/AI blisteris UCB Pharma Oy, Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
film-coated tablets, N20 Somija zinatniskas dokumentacijas izvertésanas

Film-coated tablets,
1200 mg

(Saprotamibas testa rezultati. LietoSanas instrukcija
ar izmainam.)

10
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38 99-0319  [Nootropil 200 mg/ml |Piracetamum 60 ml Flakons N1  |UCB Pharma Oy, Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
solution for infusion, Somija zinatniskas dokumentacijas izvertésanas
Solution for infusion, (Saprotamibas testa rezultati. LietoSanas instrukcija
12 g/60 ml ar izmainam.)

39 99-0316  [Nootropil 333 mg/ml |Piracetamum 125 ml Stikla UCB Pharma Oy, Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
oral solution, Oral pudelite N1 Somija zinatniskas dokumentacijas izvertésanas
solution, 333 mg/ml (Saprotamibas testa rezultati. LietoSanas instrukcija

ar izmainam.)

40 99-0318  [Nootropil 800 mg film-|Piracetamum PVH/AI blisteris UCB Pharma Oy, Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
coated tablets, Film- N30 Somija zinatniskas dokumentacijas izvertésanas
coated tablets, 800 mg (Saprotamibas testa rezultati. LietoSanas instrukcija

ar izmainam.)

41 96-0576  |Normatens 5,0 mg+ |Clopamidum, Blisteris N20; N40 [ICN Polfa Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
0,5 mg + 0,1 mg Dihydroergocristinu Rzeszow S.A., zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Jauns
coated tablets, Coated |m, Reserpinum Polija aktivas vielas (Clopamidum) razotajs - PIW
tablets, 5,0 mg + 0,5 Ipochem Sp. z 0.0., Polija)
mg + 0,1 mg

42 94-0123  |Panzytrat 25 000 U Pancreatinum Stikla pudele N50; |Axcan Pharma Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
gastro-resistant N20; N100; N200  |SAS, Francija zinatniskas dokumentacijas izvert€Sanas (Mainiti
capsules, hard, Gastro- zalu uzglabasanas apstakli uz "Uzglabat
resistant capsules, temperattira lidz 30°C. P&c lietoSanas rupigi
hard, 25 000 U uzlieciet vacinu, sargat no mitruma.")

43 95-0325 |Phlogenzym, gastro- |Bromelainum, PVH/PVDH Mucos Pharma Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
resistant film-coated | Trypsinum, aluminija blisteris  [GmbH & Co, zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Atjaunots
tablets, Gastro-resistant|Rutosidum N40; N100; N200  [Vacija dokumentacijas 3. modulis. Aktivo vielu daudzuma

film-coated tablets

trihydricum

Polietiléna
konteiners N800

izteik§anas maina (no mg uz vienibam): bromelains
bija 90 mg, maina uz 450 FIP-U, tripsins - bija 48
mg, maina uz 24 pkat. Galaprodukta
mikrobiologiskas tiribas kontroles maina, lai
panaktu atbilstibu Ph.Eur. prasibam.)
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.55 pielikums Nr.3-2
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44 08-0188  [Prefaxine 37,5 mg Venlafaxinum PVDH/PE/PVH/Al [Pharmaceutical [DK/H/1248/001/MR/II/013 |[Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
prolonged release hard blisteris N28; N98; [Works zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Tiek
capsules, Prolonged N10; N14; N20; "Polpharma" palielinats lielas serijas apjoms. Bija: 100.000
release capsules, hard, N30; N50 S.A., Polija kapsulas Biis: 100.000 un 600.000 kapsulas)
37,5 mg

45 08-0190 [Prefaxine 150 mg Venlafaxinum PVDH/PE/PVH/Al [Pharmaceutical |[DK/H/1248/003/MR/IB/01 [IA 7b 1. Primaras iepakosanas vietas aizstasana vai
prolonged release hard blisteris N28; N98; [Works 1 jaunas vietas iek]ausana visa razo$anas procesa vai
capsules, Prolonged N10; N14; N20; "Polpharma" ta dala cietam zalu formam (Izrietosa izmaina.
release capsules, hard, N30; N50 S.A., Polija Primaras iepakoSanas jaunas vietas ieklausana visa

150 mg

razoSanas procesa vai ta dala cietam zalu formam.
Pharmathen International S.A., Industial Park
Sapes, Rodopi Prefecture, Block No 5, Rodopi,
69300, Griekija); IB 7c. Gatava produkta razoSanas
vietas aizstaSana vai jaunas vietas ieklauSana visa
razosanas procesa vai ta dala, iznemot sérijas izlaidi
(Gatava produkta razoSanas vietas jaunas vietas
ieklauSana visa raZoSanas procesa vai ta dala,
iznemot s€rijas izlaidi: Pharmathen International
S.A., Industial Park Sapes, Rodopi Prefecture,
Block No 5, Rodopi, 69300, Griekija); IA 7a.
Sekundara iepakosSanas vietas aizstasana vai jaunas
vietas ieklauSana visa raZzoSanas procesa vai ta dala
visu veidu zalu formam (Izrieto$a izmaina.
Sekundaras iepakoSanas jaunas vietas ieklauSana
visa razoSanas procesa vai ta dala visu veidu zalu
formam. Pharmathen International S.A., Industial
Park Sapes, Rodopi Prefecture, Block No 5,
Rodopi, 69300, Griekija)
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46 08-0188  [Prefaxine 37,5 mg Venlafaxinum PVDH/PE/PVH/AIl |Pharmaceutical |DK/H/1248/001/MR/IB/01 [IA 7a. Sekundara iepakosanas vietas aizstasana vai
prolonged release hard blisteris N28; N98; [Works 1 jaunas vietas iek]ausana visa raZzoSanas procesa vai
capsules, Prolonged N10; N14; N20; "Polpharma" ta dala visu veidu zalu formam (Izrietosa izmaina.
release capsules, hard, N30; N50 S.A., Polija Sekundaras iepakosanas jaunas vietas ieklauSana
37,5 mg visa razoSanas procesa vai ta dala visu veidu zalu

formam. Pharmathen International S.A., Industial
Park Sapes, Rodopi Prefecture, Block No 5,
Rodopi, 69300, Griekija); IB 7c. Gatava produkta
razoSanas vietas aizstaSana vai jaunas vietas
ieklauSana visa raZoSanas procesa vai ta dala,
iznemot s€rijas izlaidi (Gatava produkta razoSanas
vietas jaunas vietas ieklauSana visa razoSanas
procesa vai ta dala, iznemot sérijas izlaidi:
Pharmathen International S.A., Industial Park
Sapes, Rodopi Prefecture, Block No 5, Rodopi,
69300, Griekija); IA 7b 1. Primaras iepakoSanas
vietas aizstasana vai jaunas vietas ieklauSana visa
razoSanas procesa vai ta dala cietam zalu formam
(Izrieto$a izmaina. Primaras iepakoSanas jaunas
vietas ieklauSana visa raZzoSanas procesa vai ta dala
cietam zalu formam. Pharmathen International S.A.,
Industial Park Sapes, Rodopi Prefecture, Block No
5, Rodopi, 69300, Griekija)
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47

08-0189

Prefaxine 75 mg
prolonged release hard
capsules, Prolonged
release capsules, hard,
75 mg

Venlafaxinum

PVDH/PE/PVH/Al
blisteris N28; N98§;
N10; N14; N20;
N30; N50

Pharmaceutical
Works
"Polpharma"
S.A., Polija

DK/H/1248/002/MR/IB/01

1

IB 7c. Gatava produkta raZzoS$anas vietas aizstaSana
vai jaunas vietas ieklausana visa raZoSanas procesa
vai ta dala, iznemot serijas izlaidi (Gatava produkta
razosanas vietas jaunas vietas ieklausana visa
razosanas procesa vai ta dala, iznemot sérijas
izlaidi: Pharmathen International S.A., Industial
Park Sapes, Rodopi Prefecture, Block No 5,
Rodopi, 69300, Griekija); IA 7a. Sekundara
iepakoSanas vietas aizstasana vai jaunas vietas
ieklausana visa raZzoSanas procesa vai ta dala visu
veidu zalu formam (Izrieto$a izmaina. Sekundaras
iepakoSanas jaunas vietas ieklauSana visa razoSanas
procesa vai ta dala visu veidu zalu formam.
Pharmathen International S.A., Industial Park
Sapes, Rodopi Prefecture, Block No 5, Rodopi,
69300, Griekija); IA 7b 1. Primaras iepakoSanas
vietas aizstasana vai jaunas vietas ieklauSana visa
razoSanas procesa vai ta dala cietam zalu formam
(Izrieto$a izmaina. Primaras iepakoSanas jaunas
vietas ieklauSana visa razoSanas procesa vai ta dala
cietam zalu formam. Pharmathen International S.A.,
Industial Park Sapes, Rodopi Prefecture, Block No
5, Rodopi, 69300, Griekija)

48

01-0355

Rutinoscorbin coated
tablets, Coated tablets,

Acidum
ascorbicum,
Rutosidum

Blisteris N30

GlaxoSmithKline
Latvia SIA,
Latvija

Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
zinatniskas dokumentacijas izvertéSanas (Jauna
aktivas vielas (Rutoside Trihydrate) razotaja
pievieno$ana ar pamatlietu (EDMF) - Sichuan Xieli
Pharmaceutical Co.Ltd, Kina. Atjaunota aktivas
vielas (Rutoside Trihydrate) pamatlieta no razotaja
Zoster SA., Spanija. Izmainas aktivas vielas
(Rutoside Trihydrate) specifikacija un parbaudes
metodgs.)
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Rikojuma Nr.55 pielikums Nr.3-2
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49 01-0355 [Rutinoscorbin coated |Acidum Blisteris N30 GlaxoSmithKline IA 9. Jebkuras razoSanas vietas svitroSana (ieskaitot
tablets, Coated tablets, [ascorbicum, Latvia SIA, razoSanas vietas aktivajai vielai; starpproduktam vai
Rutosidum Latvija gatavajam produktam; iepakoSanas vietu; razotaju,
kurs ir atbildigs par sérijas izlaidi un raZzoSanas
vietu, kur s€rijas kvalitates parbaude notiek)
(Razosanas vietas svitroSana aktivajai vielai
Rutoside Trihydrate - Merck S.A., Brazilija)

50 07-0023  [Tarka 180 mg/2 mg Verapamili PVH/PVDH Abbott Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
modified-release hydrochloridum, aluminija blisteris  [Laboratories zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Izmainas
tablets, Modified- Trandolaprilum N14; N28; N30; Baltics SIA, detalizéta farmakovigilances sist€mas apraksta,
release tablets, 180 N50; N56; NO8; Latvija versija 5)
mg/2 mg N280

51 09-0156 |Tarka 240 mg/2 mg Verapamili PVH/PVDH Abbott Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
modified-release hydrochloridum, aluminija blisteris  [Laboratories zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Izmainas
tablets, Modified- Trandolaprilum N28; N30; N50; Baltics SIA, detalizeta farmakovigilances sistémas apraksta,
release tablets, 240 N56; N98; N280 Latvija versija 5)
mg/2 mg

52 09-0157 |Tarka 240 mg/4 mg Verapamili PVH/PVDH Abbott Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
modified-release hydrochloridum, aluminija blisteris  [Laboratories zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Izmainas
tablets, Modified- Trandolaprilum N28; N30; N50; Baltics SIA, detalizeta farmakovigilances sistémas apraksta,
release tablets, 240 N56; N98; N280 Latvija versija 5)
mg/4 mg

53 03-0206 [Tramadol Krka 150 mg|Tramadoli Blisteris N30 KRKA d.d., Novo Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
prolonged-release hydrochloridum Mesto, Slovénija zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Zalu

tablets, Prolonged-

release tablets, 150 mg

apraksts un lietoSanas instrukcija harmonizgta ar
Tramadol Krka 100 mg ilgstoSas darbibas tabletes
produkta informaciju p&c parregistracijas procesa)
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Rikojuma Nr.55 pielikums Nr.3-2
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54 03-0207 [Tramadol Krka 200 mg|Tramadoli Blisteris N30 KRKA d.d., Novo Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
prolonged-release hydrochloridum Mesto, Slovénija zinatniskas dokumentacijas izvert€sanas (Zalu
tablets, Prolonged- apraksts un lietoSanas instrukcija harmonizeta ar
release tablets, 200 mg Tramadol Krka 100 mg ilgstoSas darbibas tabletes
produkta informaciju péc parregistracijas procesa)
55 09-0059  [Trexan 10 mg tablets, |[Methotrexatum Plastikata konteiners [Orion UK/H/3956/002/11/001 Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
Tablets, 10 mg N10; N16; N25; Corporation, zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Labots
N30; N100; N24 Somija tableSu apraksts lietosanas instrukcijas 6. punkta un
zalu apraksta 3. punkta)
56 09-0059 [Trexan 10 mg tablets, |Methotrexatum Plastikata konteiners [Orion UK/H/3956/002/1B/007 IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas
Tablets, 10 mg N10; N16; N25; Corporation, (Zalu nosaukuma maina Francija no Trexan uz
N30; N100; N24 Somija Imeth)
57 09-0058  [Trexan 2,5 mg tablets, [Methotrexatum Plastikata konteiners [Orion UK/H/3956/001/1B/007 IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas
Tablets, 2,5 mg N12; N16; N24, Corporation, (Zalu nosaukuma maina Francija no Trexan uz
N30; N100; N28 Somija Imeth)
58 04-0088  [Venoruton 1000 mg O-beta- Polietiléna tubina Novartis Finland Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
effervescent tablets, hydroxyethylrutosid |N15 Oy, Somija zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Nelielas
Effervescent tablets, |um izmainas mark&juma teksta Baltijas mark&jumam)
1000 mg
59 01-0096 [Zoxon 2 mg tablets, Doxazosinum Blisteris N30; N10 [Zentiva k.s., Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
Tablets, 2 mg Cehija zinatniskas dokumentacijas izvertéSanas (Izmainas

aktivas vielas razoSana un parbaudes metodes)
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60 01-0097  |Zoxon 4 mg tablets, Doxazosinum Blisteris N30; N100 [Zentiva k.s., Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
Tablets, 4 mg Cehija zinatniskas dokumentacijas izvertéSanas (Izmainas

aktivas vielas razoSana un parbaudes metodgs)

61 05-0589  [ASA-Grindeks 500 mg |Acidum Blisteris N10; N20; [Grindeks AS, IA 15a. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas
tablets, Tablets, 500  |acetylsalicylicum [N50 Latvija atbilstibas sertifikata iesniegsana par aktivo vielu
mg vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko

izmanto aktivas vielas razoSanas procesa no pasreiz
apstiprinata razotaja (Atjaunots CEP (No R2-CEP
1993-007-Rev02) no apstiprinata razotaja Rhodia
Operations SAS, Francija)

62 09-0360  [Imipenem/Cilastatin  |Imipenemum, Flakons N1 Ranbaxy (UK) UK/H/1409/001/11/009 Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
Ranbaxy 500 mg/500 |Cilastatinum Stikla pudele N1; Ltd., Lielbritanija zinatniskas dokumentacijas izvertesanas (B.11.b.4.d.
mg powder for solution N10 Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
for infusion, Powder apjoma diapazonu) izmainas, kas attiecas uz
for solution for pargjam zalu formam, ko razo sarez§ita razo$anas
infusion, 500 mg/500 procesa. Lielas sérijas apjoms tick palielinats lidz
mg 27.02 kg, kas ekvivalents ar 25.000 vienibam

infuziju pudeles un 32.424 kg, kas ekvivalents ar
30.000 vienibam flakonu, ka arT paliek speka jau
apstiprinatais lielas s€rijas apjoms 7.468 kg, kas

ekvivalents ar 6909 vienibam infliziju pudelém.)

63 04-0434  [Asacol 500 mg Mesalazinum PVH/PE blisteris Tillotts Pharma Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
suppositories, N20 AB, Zviedrija zinatniskas dokumentacijas izvert€sanas (Zalu

Suppositories, 500 mg

apraksta un lietoSanas instrukcija aktualiz&ta
informacija par lietoSanu b&rniem saskana ar Final
Assessment Report for paediatric studies, kas
iesniegti saskana ar Regulas No 1901/2006 45.
pantu (DK/W/001/pdWS/001)
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64 03-0294  [Cetirizin Actavis 10 Cetirizini PVH/AI blisteris Actavis UK Ltd, Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
mg film-coated tablets, |dihydrochloridum |N10 Lielbritanija zinatniskas dokumentacijas izvert€sanas (Zalu
Film-coated tablets, 10 apraksta apakSpunktos 4.4, 4.6 un 4.8 un lietoSanas
mg, N10 instrukcijas 2 un 4 sadala pievienota droSuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem pé&c
periodiska drosibas zinojuma harmonizacijas darba
daliSanas procediira un saskana ar kompanijas
drosuma informaciju)
65 03-0295  [Cetirizin Actavis 10 Cetirizini Blisteris N30 Actavis UK Ltd, Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
mg film-coated tablets, |dihydrochloridum Lielbritanija zinatniskas dokumentacijas izvert€Sanas (Zalu
Film-coated tablets, 10 apraksta apakSpunktos 4.4, 4.6 un 4.8 un lietoSanas
mg, N30 instrukcijas 2 un 4 sadala pievienota droSuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem pé&c
periodiska drosibas zinojuma harmonizacijas darba
dali$anas procediira un saskana ar kompanijas
drosuma informaciju)
66 00-0452  |EnaHexal 20 mg Enalaprili maleas  |Al/Al blisteris N30; [Hexal AG, Vacija Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
tablets, Tablets, 20 mg N100; N60; N120 zinatniskas dokumentacijas izvert€sanas (Zalu
apraksta apakSpunktos 4.4, 4.5 un 4.8 un lietoSanas
instrukcijas 2 un 4 sadala pievienota droSuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem pé&c
periodiska drosibas zinojuma harmonizacijas darba
daliSanas procediira)
67 06-0178  [Lamisil Uno 1 % Terbinafinum 4 g Laminéta Novartis Finland |SE/H/0992/004/P/001 Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas

cutaneous solution,
Cutaneous solution, 1
%

aluminija tiibina N1

Oy, Somija

zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Izmainas
zalu mark@juma un iepakojuma, kas attiecas tikai uz
Iriju)
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68 02-0230  [Lokren 20 mg film- Betaxololi Blisteris N28 Sanofi-aventis Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
coated tablets, Film-  |hydrochoridum Latvia SIA, zinatniskas dokumentacijas izvert€sanas (Zalu
coated tablets, 20mg Latvija apraksta apakSpunktos 4.4, 4.5 un 4.9 un lietoSanas
instrukcijas 2 sadala pievienota droSuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem pé&c
periodiska drosibas zinojuma harmonizacijas darba
daliSanas procediira)
69 97-0253  |Magne B6 oral Magnesii lactas, 10 ml Ampula N10; [Sanofi-aventis Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
solution, Oral solution |Pyridoxini N100 Latvia SIA, zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Atjaunots
hydrochloridum, Latvija mark&juma teksts un mark&juma projekts)
Magnesii pidolas
70 98-0689  [Mucinum with Cascara |Extractum folii PVH/AI blisteris Laboratoire Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
extract coated tablets, |Sennae, Extractum |N20 Innotech zinatniskas dokumentacijas izvert€Sanas (Zalu
Coated tablets corticis Frangulae, International, apraksta 4.4 apakspunkta un lietoSanas instrukcija
Pulvis folii Boldo, Francija 2.sadala pievienots bridinajums, ka zales satur
Pulvis fructi Anisi metilarahidroksibenzoatu (E 218) un
propilparahidroksibenzoatu (E 216), kas var izraisit
alergiskas reakcijas)
71 04-0166  [Omeprazol Sandoz 10 |Omeprazolum ABPE pudele N7;  [Sandoz d.d., Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
mg gastro-resistant N14; 10 mg AI/Al  |Slovénija zinatniskas dokumentacijas izvert€Sanas (Zalu

hard capsules, Gastro-
resistant hard capsules,
10 mg

blisteris N7; N28

apraksts atjaunots saskana ar Global Core Data
Sheet jaunako versiju (2010. gada augusts).
Pievienota kontrindikacija par vienlaikus lietoSanu
ar nelfinaviru. Informacija par vienlaikus lietoSanu
ar atazanaviru parcelta no kontrindikacijam uz
bridinajumiem. Pievienota informacija par
mijiedarbibu ar klopidogrelu, posakonazolu,
erlotinibu, cilostazolu. Apakspunkta 4.8 pievienotas
sekojosas neveélamas blakusparadibas -
hipomagn&mija, dermatits, agresivitate, vajums.)
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72 95-0052  [Sulfasalazin Krka 500 [Sulfasalazinum PVH/AI blisteris KRKA, d.d., Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
mg film-coated tablets, N50 Novo mesto, zinatniskas dokumentacijas izvertésanas
Film-coated tablets, Sloveénija (Saprotamibas testa rezultati, lietoSanas instrukcija
500 mg ar izmainam)

73 00-1183  [Uvamin retard 100 mg |Nitrofurantoinum |PVH/PVDH Mepha Lda., Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
prolonged release aluminija blisteris ~ [Portugale zinatniskas dokumentacijas izverté$anas (Izmainas
capsules, hard, N20 gala produkta specifikacija. Pievienotas jaunas
Prolonged release analizes metodes.)

capsules, hard, 100 mg

74 00-0502 [Xalatan 50 Latanoprostum 2,5 ml ZBPE Pfizer Europe MA Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
micrograms/ml eye pudelite ar EEIG, zinatniskas dokumentacijas izvertésanas
drops, solution, Eye skriivéjamu vacinu |[Lielbritanija (Papildinata droSuma informacija zalu apraksta un
drops, solution, 50 un gredzenu N1; N3; lietoSanas instrukcija, pievienota pediatriska
micrograms/ml N6 indikacija - paaugstinata intraokulara spiediena
2,5 ml ZBPE mazinasana bérniem ar paaugstinatu intraokularo
pudelite ar spiedienu un b&rniem ar glaukomu- saskana ar
skriivéjamu vacinu Direktivas 2001/83/EC 29. panta EK parveértésanas
un virsgjo vacinu procediiras 15.10.2010. 1émumu C(2010)7267
N1; N3; N6 zalém Xalatan)
75 00-1183  [Uvamin retard 100 mg |Nitrofurantoinum  |Blisteris N20 Mepha Lda., IA 8a. Vietas, kur sérijas parbaude notiks,
prolonged release Portugale aizstasana vai pievienosana (Par s€rijas izlaidi
capsules, hard, atbildiga razotaja pievienosana)

Prolonged release
capsules, hard, 100 mg
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76 00-1183  [Uvamin retard 100 mg |Nitrofurantoinum |Blisteris N20 Mepha Lda., IA 8b 1. Razotaja, kas ir atbildigs par s€rijas izlaidi,
prolonged release Portugale aizstasana vai pievienoSana bez s€rijas parbaudes
capsules, hard, (Par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja pievienoSana)
Prolonged release
capsules, hard, 100 mg

77 00-1183  [Uvamin retard 100 mg |Nitrofurantoinum  |Blisteris N20 Mepha Lda., IB 33. Nelielas izmainas gatava produkta razoSana
prolonged release Portugale (Tiek mainits vecais aprikojums)
capsules, hard,
Prolonged release
capsules, hard, 100 mg

78 00-1183  [Uvamin retard 100 mg |Nitrofurantoinum  |Blisteris N20 Mepha Lda., IB 42b. Uzglabasanas nosacTjumu maina gatavajam
prolonged release Portugale produktam vai atSkaiditam/$kidinatam produktam
capsules, hard, (Uzglabat temperatiira lidz 25°C. Iznemts
Prolonged release "Uzglabat sausa vieta".)
capsules, hard, 100 mg

79 00-1183  [Uvamin retard 100 mg |Nitrofurantoinum |Blisteris N20 Mepha Lda., IA 5. Gatava produkta razotaja nosaukuma un/vai
prolonged release Portugale adreses maina (Mainas nosaukums galaprodukta
capsules, hard, razotajam no Mepha Ltd. uz Mepha LLC)
Prolonged release
capsules, hard, 100 mg

80 05-0527  |Ibuprofen - Grindeks [Ibuprofenum Blisteris N10 AS "Grindeks", IB 18. Paligvielas aizstaSana ar salidzinamu
400 mg apvalkotas Latvija paligvielu (Izmainas ibuproféna granulata
tabletes, Apvalkotas paligvielu kvantitativaja satura)
tabletes, 400 mg
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81 05-0527  [Ibuprofen - Grindeks |Ibuprofenum Blisteris N10 AS "Grindeks", IA 15a. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas
400 mg apvalkotas Latvija atbilstibas sertifikata iesnieg§ana par aktivo vielu
tabletes, Apvalkotas vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
tabletes, 400 mg izmanto aktivas vielas raZzoSanas procesa no pasreiz

apstiprinata razotaja (Atjaunots Eiropas
farmakopejas atbilstibas sertifikats par aktivo vielu
(R1-CEP 1996-061-Rev 06)
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82 05-0524 [Vitamin B Complex |Thiamini 2 ml Ampula N10  [SIA "Briz", IB 15bl. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas

solution for injection, |hydrochloridum, Latvija atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

Solution for injection |Pyridoxini izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
hydrochloridum, vielas razo$anas procesa no jauna razotaja (aizstasana vai
Nicotinamidum jauna razotdja pievieno$ana). Tiamina hlorida raZzotaja

. .. . maina no Northeast General Pharmaceutical Factory,

Riboflavini natrii Kina uz DSM Nutritional Products GmbH, Vacija.; IB
phosphas 15b1. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas

atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razo$anas procesa no jauna razotaja (aizstasana vai
jauna razotaja pievieno$ana). Piridoksina hidrohlorida
razotaja maina no BASF Takeda chemical industries,
Japana uz DSM Nutritioanal Products GmbH, Vacija.; IB
15b1. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razo$anas procesa no jauna razotaja (aizstasana vai
jauna raZotdja pievienos$ana). Riboflavina razotaja maina
no F.Hoffmann-La Roche Ltd, Sveice uz DSM
Nutritional Prducts SAS, Francija.; IB 15b1. Jauna vai
atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razo$anas procesa no jauna razotaja (aizstasana vai
jauna razotaja pievienosana). Nikotinamida razotaja
maina no BASF uz Lonza Guangzhou Ltd, Kina.
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83 05-0524 [Vitamin B Complex |Thiamini 2 ml Ampula N10  [SIA "Briz", IB 37b. Jauna parbaudes metodes parametra
solution for injection, |hydrochloridum, Latvija pievienosana gatava produkta specifikacijai.
Solution for injection |Pyridoxini Pievienots parametri "Contamination with sub-
hydrochloridum, visible particles" un "Bakterialie endotokstni."; IB
Nicotinamidum, 38c. Izmainas, kas saistitas ar gatava produkta
Riboflavini natrii parbaudes metodi, ieskaitot parbaudes metodes
phosphas aizstasanu vai jaunas pievienoSanu. Pievienotas
metodes dalinu un bakterialo endotoksinu
noteikSanai (izrietosa).
84 05-0524  [Vitamin B Complex  |Thiamini 2 ml Ampula N10  [SIA "Briz", IA 8b 2. Razotaja, kas ir atbildigs par sérijas izlaidi,
solution for injection, [hydrochloridum, Latvija aizstasana vai pievienosana ar s€rijas parbaudi
Solution for injection |Pyridoxini (Aizstats razotajs, kas atbild par seriju izlaidi
hydrochloridum, (mainas no SIA "Briz", Latvija, uz Sopahrma Plc,
Nicotinamidum, Bulgarija)
Riboflavini natrii
phosphas
85 05-0524 [Vitamin B Complex |Thiamini 2 ml Ampula N10  [SIA "Briz", IA 38a. Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
solution for injection, |hydrochloridum, Latvija produkta parbaudes metod€ (Izmainas nikotinamida
Solution for injection |Pyridoxini identifikacijas, Skiduma krasas noteikSanas un
hydrochloridum, sterilitates parbaudes metodes)
Nicotinamidum,
Riboflavini natrii
phosphas
86 05-0524  [Vitamin B Complex  |Thiamini 2 ml Ampula N10  [SIA "Briz", IA 32a. Gatava produkta s€rijas apjoma
solution for injection, [hydrochloridum, Latvija palielinasana Iidz 10 reiz€m salidzinot ar sakotngjo
Solution for injection |Pyridoxini s€rijas apjomu, kads apstiprinats, pieskirot
hydrochloridum, registracijas apliecibu (RaZoSanas sérijas apjoms
Nicotinamidum, bija 100 litri, bais 100 un 400 litri)
Riboflavini natrii
phosphas
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87 05-0524 [Vitamin B Complex |Thiamini 2 ml Ampula N10  [SIA "Briz", IA 38a. Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
solution for injection, |hydrochloridum, Latvija produkta parbaudes metod€ (Izmainas HPLC
Solution for injection |Pyridoxini metodg - izrietosa); [A 37a. Stingraku specifikacijas
hydrochloridum, ierobezojumu noteikSana gatava produkta
Nicotinamidum, specifikacijai (Tiamina hlorida kvantitativa satura
Riboflavini natrii limitu sasaurinasana no 4,5-5,5 mg/ml uz 4,60-5,30
phosphas mg/ml)
88 02-0094 [Acyclostad 5 % cream, [Aciclovirum 2 g Tubina N1 Stada Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
Cream, 5 % Arzneimittel AG, zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Izmainas
Vacija paligvielu nosaukumos latipu un latviesu valoda, lai
harmonizetu paligvielu nosaukumus Baltijas valstis)
89 00-1167 [Acyclovir Stada 5%  |Aciclovirum 10 g Aluminija Stada Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
cream, Cream, 5 % tabina N1 Arzneimittel AG, zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Atjaunots
5 g Aluminija tibina [Vacija zalu apraksts un lieto$anas instrukcija péc 3-gadu
N1 PSUR datiem)
90 08-0388  [Ceftazidime Fresenius |Ceftazidimum Stikla flakons N1;  |Fresenius Kabi  |PT/H/0186/002/DC/ Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
Kabi 1000 mg powder N10 Polska Sp.z.0.0., zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Sakara ar
for solution for Polija griutibam primara iepakojuma apstiprinata
injection, Powder for mark&juma teksta izvietosana uz 10 ml flakona, tiek
solution for injection, samazinats primara mark&juma teksta saturs)
1000 mg
91 08-0387 [Ceftazidime Fresenius |Ceftazidimum Stikla flakons N1;  |Fresenius Kabi  |PT/H/0186/001/DC/ Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
Kabi 500 mg powder N10 Polska Sp.z.0.0., zinatniskas dokumentacijas izvertéSanas (Sakara ar

for solution for
injection, Powder for
solution for injection,
500 mg

Polija

griutibam primara iepakojuma apstiprinata
mark&juma teksta izvietoSana uz 10 ml flakona, tiek
samazinats primara mark&juma teksta saturs)
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92

10-0113

Cipralex 10 mg
orodispersible tablets,
Orodispersible tablets,
10 mg

Escitalopramum

ABPE pudele N100

H. Lundbeck A/S,

Danija

SE/H/0278/008/DC/II/51

Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (C.1.3. b.
Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju,
PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti
saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46.
pantu, novert&jumu un kas pamatotas ar
registracijas apliecibas Ipas$nieka iesniegtiem
jauniem datiem. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanota ar droSuma pamatdatiem pec
PADZ harmonizacijas procediiras.)

93

10-0114

Cipralex 20 mg
orodispersible tablets,
Orodispersible tablets,
20 mg

Escitalopramum

ABPE pudele N100

H. Lundbeck A/S,

Danija

SE/H/0278/009/DC/1/51

Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
zinatniskas dokumentacijas izvertesanas (C.1.3. b.
Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju,
PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti
saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46.
pantu, novertéjumu un kas pamatotas ar
registracijas apliecibas ipa$nieka iesniegtiem
jauniem datiem. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanota ar droSuma pamatdatiem péc
PADZ harmonizacijas procediiras.)
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94 07-0297  [Cipralex 5 mg film- Escitalopramum PVDH/PE/PVH/Al [H. Lundbeck A/S, [SE/H/0278/001/E03/11/51 |Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas

coated tablets, Film- blisteris Danija zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (C.1.3. b.

coated tablets, 5 mg (caurspidigs) N14; Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
N28; N56; N9§; pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
N49 (49x1); N100 ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju,
(100x1); N500 PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti
(500x1); N56 saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46.
(56x1); N98 (98x1) pantu, novert€&jumu un kas pamatotas ar
Polipropiléna registracijas apliecibas Ipas$nieka iesniegtiem
traucins N100; N200 jauniem datiem. Zalu apraksts un lietoSanas
PVDH/PE/PVH/Al instrukcija saskanota ar droSuma pamatdatiem pec
blisteris (balts) N14; PADZ harmonizacijas procediras.)
N20; N28; N50;
N100; N200

95 07-0298 [Cipralex 10 mg film- |Escitalopramum PVDH/PE/PVH/Al [H. Lundbeck A/S, [SE/H/0278/002/E03/11/51 |Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas

coated tablets, Film- blisteris Danija zinatniskas dokumentacijas izvert€sanas (C.1.3. b.

coated tablets, 10 mg (caurspidigs) N14; Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
N28; N56; NO8; pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
N49 (49x1); N100 ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju,
(100x1); N500 PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti
(500x1); N56 saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46.
(56x1); N98 (98x1) pantu, novert&jumu un kas pamatotas ar
Polipropiléna registracijas apliecibas Ipas$nieka iesniegtiem
traucins$ N100; N200 jauniem datiem. Zalu apraksts un lietoSanas
PVDH/PE/PVH/Al instrukcija saskanota ar droSuma pamatdatiem pec
blisteris (balts) N14; PADZ harmonizacijas procediras.)
N20; N28; N50;
N100; N200
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96 07-0299 [Cipralex 15 mg film- |[Escitalopramum PVDH/PE/PVH/Al [H. Lundbeck A/S, [SE/H/0278/003/E03/11/51 |Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
coated tablets, Film- blisteris Danija zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (C.1.3. b.
coated tablets, 15 mg (caurspidigs) N14; Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
N28; N56; NO8; pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
N49 (49x1); N100 ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju,
(100x1); N500 PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti
(500x1); N56 saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46.
(56x1); N98 (98x1) pantu, novert€&jumu un kas pamatotas ar
PVDH/PE/PVH/Al registracijas apliecibas Ipas$nieka iesniegtiem
blisteris (balts) N14; jauniem datiem. Zalu apraksts un lietoSanas
N20; N28; N50; instrukcija saskanota ar droSuma pamatdatiem pec
N100; N200 PADZ harmonizacijas procediras.)
Polipropiléna
traucins N100
97 07-0300 [Cipralex 20 mg film- |[Escitalopramum PVDH/PE/PVH/Al [H. Lundbeck A/S, [SE/H/0278/004/E03/11/51 |Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
coated tablets, Film- blisteris Danija zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (C.1.3. b.
coated tablets, 20 mg (caurspidigs) N14; Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
N28; N56; N98§; pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
N49 (49x1); N100 ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju,
(100x1); N500 PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti
(500x1); N56 saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46.
(56x1); N98 (98x1) pantu, noverté&jumu un kas pamatotas ar
PVDH/PE/PVH/Al registracijas apliecibas Ipasnieka iesniegtiem
blisteris (balts) N14; jauniem datiem. Zalu apraksts un lictoSanas
N20; N28; N50; instrukcija saskanota ar droSuma pamatdatiem péc
N100; N200 PADZ harmonizacijas procediiras.)
Polipropiléna
traucin$ N100
98 03-0155 [Cipronex 250 mg film- |Ciprofloxacinum |Blisteris N10; N20 [Pharmaceutical Nozimigas II tipa izmainas ar padzilinatu zinatnisku
coated tablets, Film- Works dokumentacijas izvertéSanu (Atbilstosi izmainam
coated tablets, 250 mg "Polpharma" zalu sastava (mainitas paligvielas) veiktas izmainas
S.A., Polija gatava produkta specifikacija un parbaudes

metodes)
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99 03-0155 [Cipronex 250 mg film- [Ciprofloxacinum  |[Blisteris N10; N20 |Pharmaceutical Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
coated tablets, Film- Works zinatniskas dokumentacijas izvertésanas
coated tablets, 250 mg "Polpharma" (Papildinata drosuma informacija zalu apraksta un

S.A., Polija lietoSanas instrukcija saskana ar Direktivas
2001/83/EC 30. panta EK parvértésanas procediiras
07.11.2008. 1émumu C(2008) 5923 zalem
Ciprofloxacin Bayer)

100 03-0155 [Cipronex 250 mg film- [Ciprofloxacinum  |Blisteris N10; N20 |Pharmaceutical Nozimigas II tipa izmainas ar padzilinatu zinatnisku
coated tablets, Film- Works dokumentacijas izvertéSanu (Izmainas zalu sastava
coated tablets, 250 mg "Polpharma" (mainttas paligvielas), razoSanas procesa

S.A., Polija (granulacijas un tabletesanas; tableSu parklaSanas
posmos), kontrol€ razoSanas procesa laika, s€rijas
apjoma (bija 200 000 tabl., biis 146 666-586 664
tabl.)

101 03-0155 [Cipronex 250 mg film- [Ciprofloxacinum  |Blisteris N10; N20 |Pharmaceutical IA 25b 2. Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
coated tablets, Film- Works paligvielas atbilstibu Eiropas farmakopejas vai
coated tablets, 250 mg "Polpharma" dalibvalsts nacionalas farmakopejas atbilstosajai

S.A., Polija atjaunotajai monografijai (Atjaunota paligvielas
Macrogol 6000 specifikacija atbilstosi Eiropas
farmakopejas prasibam)

102 03-0155 [Cipronex 250 mg film- [Ciprofloxacinum  |Blisteris N10; N20 |Pharmaceutical IA 25b 2. Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
coated tablets, Film- Works paligvielas atbilstibu Eiropas farmakopejas vai
coated tablets, 250 mg "Polpharma" dalibvalsts nacionalas farmakopejas atbilstosajai

S.A., Polija atjaunotajai monografijai. (Atjaunota paligvielas
Magnesium stearate specifikacija atbilstosi Eiropas
farmakopejas prasibam)

103 03-0155 [Cipronex 250 mg film- [Ciprofloxacinum  |Blisteris N10; N20 |Pharmaceutical IA 25b 2. Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
coated tablets, Film- Works paligvielas atbilstibu Eiropas farmakopejas vai
coated tablets, 250 mg "Polpharma" dalibvalsts nacionalas farmakopejas atbilstosajai

S.A., Polija atjaunotajai monografijai (Atjaunota paligvielas

Talcum specifikacija atbilstosi Eiropas
farmakopejas prasibam)
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104 03-0155 [Cipronex 250 mg film- [Ciprofloxacinum  |[Blisteris N10; N20 |Pharmaceutical IA 25b 2. Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
coated tablets, Film- Works paligvielas atbilstibu Eiropas farmakopejas vai
coated tablets, 250 mg "Polpharma" dalibvalsts nacionalas farmakopejas atbilstoSajai

S.A., Polija atjaunotajai monografijai (Atjaunota paligvielas
Hypromellose specifikacija atbilstosi Eiropas
farmakopejas prasibam)

105 03-0155 [Cipronex 250 mg film- [Ciprofloxacinum  |Blisteris N10; N20 |Pharmaceutical IA 25b 2. Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
coated tablets, Film- Works paligvielas atbilstibu Eiropas farmakopejas vai
coated tablets, 250 mg "Polpharma" dalibvalsts nacionalas farmakopejas atbilstoSajai

S.A., Polija atjaunotajai monografijai (Atjaunota paligvielas
Titanium dioxide specifikacija atbilstosi Eiropas
farmakopejas prasibam)

106 03-0156 [Cipronex 500 mg film- [Ciprofloxacinum  |Blisteris N10; N20 |Pharmaceutical Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
coated tablets, Film- Works zinatniskas dokumentacijas izvertésanas
coated tablets, 500 mg "Polpharma" (Papildinata droSuma informacija zalu apraksta un

S.A., Polija lietoSanas instrukcija saskana ar Direktivas
2001/83/EC 30. panta EK parvértésanas procediiras
07.11.2008. 1émumu C(2008) 5923 zalem
Ciprofloxacin Bayer)

107 03-0156 [Cipronex 500 mg film- [Ciprofloxacinum  |Blisteris N10; N20 |Pharmaceutical Nozimigas II tipa izmainas ar padzilinatu zinatnisku
coated tablets, Film- Works dokumentacijas izvértésanu (Izmainas zalu sastava
coated tablets, 500 mg "Polpharma" (mainttas paligvielas), razoSanas procesa

S.A., Polija (granulacijas un tablet€Sanas; tablesu parklasanas
posmos), kontrole razoSanas procesa laika, s€rijas
apjoma (bija 200 000 tabl., bus 73 333-293 332
tabl.).

108 03-0156 [Cipronex 500 mg film- [Ciprofloxacinum  [Blisteris N10; N20 |Pharmaceutical Nozimigas II tipa izmainas ar padzilinatu zinatnisku
coated tablets, Film- Works dokumentacijas izvertéSanu (Atbilstosi izmainam
coated tablets, 500 mg "Polpharma" zalu sastava (mainitas paligvielas), veiktas izmainas

S.A., Polija gatava produkta specifikacija un parbaudes

metodes)
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109 03-0156 [Cipronex 500 mg film- [Ciprofloxacinum  |Blisteris N10; N20 |Pharmaceutical IA 25b 2. Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
coated tablets, Film- Works paligvielas atbilstibu Eiropas farmakopejas vai
coated tablets, 500 mg "Polpharma" dalibvalsts nacionalas farmakopejas atbilstosajai

S.A., Polija atjaunotajai monografijai (Atjaunota paligvielas
Magnesium stearate specifikacija atbilstosi Eiropas
farmakopejas prasibam)

110 03-0156 [Cipronex 500 mg film- [Ciprofloxacinum  |Blisteris N10; N20 |Pharmaceutical IA 25b 2. Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
coated tablets, Film- Works paligvielas atbilstibu Eiropas farmakopejas vai
coated tablets, 500 mg "Polpharma" dalibvalsts nacionalas farmakopejas atbilstosajai

S.A., Polija atjaunotajai monografijai (Atjaunota paligvielas
Titanium dioxide specifikacija atbilstosi Eiropas
farmakopejas prasibam)

111 03-0156 [Cipronex 500 mg film- [Ciprofloxacinum  |Blisteris N10; N20 |Pharmaceutical IA 25b 2. Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
coated tablets, Film- Works paligvielas atbilstibu Eiropas farmakopejas vai
coated tablets, 500 mg "Polpharma" dalibvalsts nacionalas farmakopejas atbilstosajai

S.A., Polija atjaunotajai monografijai (Atjaunota paligvielas
Talcum specifikacija atbilstosi Eiropas
farmakopejas prasibam)

112 03-0156 [Cipronex 500 mg film- [Ciprofloxacinum  [Blisteris N10; N20 |Pharmaceutical IA 25b 2. Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
coated tablets, Film- Works paligvielas atbilstibu Eiropas farmakopejas vai
coated tablets, 500 mg "Polpharma" dalibvalsts nacionalas farmakopejas atbilstosajai

S.A., Polija atjaunotajai monografijai (Atjaunota paligvielas
Hypromellose specifikacija atbilstosi Eiropas
farmakopejas prasibam)

113 03-0156 [Cipronex 500 mg film- [Ciprofloxacinum  |Blisteris N10; N20 |Pharmaceutical IA 25b 2. Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
coated tablets, Film- Works paligvielas atbilstibu Eiropas farmakopejas vai
coated tablets, 500 mg "Polpharma" dalibvalsts nacionalas farmakopejas atbilstosajai

S.A., Polija atjaunotajai monografijai (Atjaunota paligvielas

Macrogol 6000 specifikacija atbilstosi Eiropas
farmakopejas prasibam)
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114 00-0434  [Clotrimazolum GSK  [Clotrimazolum 20 g Aluminija GlaxoSmithKline Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
10 mg/g cream, Cream, tibina N1 Latvia SIA, zinatniskas dokumentacijas izvert€sanas (Atjaunots
10 mg/g Latvija zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskana ar

klmiska eksperta zinojumu un atjaunoto pamata
drosuma informaciju XM2010/00045/00)

115 00-0540 [Clotrimazolum GSK |Clotrimazolum Blisteris N6 GlaxoSmithKline Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
100 mg vaginal tablets, Latvia SIA, zinatniskas dokumentacijas izvert€sanas (Atjaunots
Vaginal tablets, 100 Latvija zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskana ar
mg klmiska eksperta zinojumu un atjaunoto pamata

drosuma informaciju XM2010/00045/00)

116 97-0543  [Coldrex HotRem Paracetamolum, 5 g Maisins N5; N10|GlaxoSmithKline Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
Blackcurrant 750 Phenylephrini Consumer zinatniskas dokumentacijas izvert€Sanas (Zalu
mg/10 mg/60 mg hydrochloridum, Healthcare, apraksta apakSpunktu 4.2, 4.3,4.4,4.5,4.7,4.8,4.9
powder for oral Acidum ascorbicum GlaxoSmithKline un atbilstosi lietoSanas instrukcijas harmonizacija
solution, Powder for Export Ltd., atbilstoSi MRP izmainam — precizets lietoSanas
oral solution, 750 Lielbritanija veids, parskatamak noformétas kontrindikacijas un

mg/10 mg/60 mg

bridinajumi, papildinata mijiedarbiba ar sirds
glikozidiem un papildinata blakusparadibu sadala —
anafilakse, bronhu spazmas, aknu darbibas
trauc€jumi, nervozitate, midriaze, slegta kakta
glaukoma, tahikardija, diziirija)
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117 08-0323  [Coldrex HotRem Paracetamolum, Papira/PE/Al GlaxoSmithKline Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
Honey & Lemon 750 [Acidum folijas/PE pacina Consumer zinatniskas dokumentacijas izvert€sanas (Zalu
mg/10 mg/60 mg ascorbicum, N5; N10 Healthcare, apraksta apakSpunktu 4.2, 4.3,4.4,4.5,4.7,4.8,4.9
powder for oral Phenylephrini GlaxoSmithKline un atbilstosi lietoSanas instrukcijas harmonizacija
solution, Powder for  |hydrochloridum Export Ltd., atbilstoSi MRP izmainam — precizets lietoSanas
oral solution, 750 Lielbritanija veids, parskatamak noformétas kontrindikacijas un
mg/10 mg/60 mg bridinajumi, papildinata mijiedarbiba ar sirds
glikozidiem un papildinata blakusparadibu sadala —
anafilakse, bronhu spazmas, aknu darbibas
trauc€jumi, nervozitate, midriaze, slegta kakta
glaukoma, tahikardija, diziirija)
118 06-0118 [Drotaverine-Grindeks |Drotaverini 2 ml Stikla ampula [A/S Grindeks, Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
20 mg/ml skidums hydrochloridum N25 Latvija zinatniskas dokumentacijas izvert€Sanas (Gatava
injekcijam, Solution produkta razotaja AB Sanitas, Lietuva, adreses
for injection, 20 mg/ml maina)
119 01-0221  [Enhancin 500 mg/125 |Amoxicillinum, Blisteris N21; N14  [Ranbaxy (UK) Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
mg coated tablets, Film{Acidum Ltd., Lielbritanija zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Zalu
coated tablets, 500/125 |clavulanicum apraksts un lietoSanas instrukcija saskanota ar
mg atsauces zalu registracijas dokumentaciju)
120 04-0269 [Flosal Diskus 50/100 [Salmeterolum, Inhalators N60; GlaxoSmithKline Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
micrograms inhalation |Fluticasoni N180 Latvia SIA, zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Zalu
powder, Inhalation propionas Latvija apraksta apakSpunkta 4.4 precizéta informacija par

powder, 50/100
micrograms

flutikazona lietoSanu pediatriskaja populacija un
apakspunkta 4.6 par ta ietekmi uz augSanu saskana
ar pamata drosuma informaciju peéc PADZ
harmonizacijas procediiras)
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121 04-0270  [Flosal Diskus 50/250 |Salmeterolum, Inhalators N60; GlaxoSmithKline Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
micrograms inhalation |Fluticasoni N180 Latvia SIA, zinatniskas dokumentacijas izvert€sanas (Zalu
powder, Inhalation propionas Latvija apraksta apakSpunkta 4.4 precizéta informacija par
powder, 50/250 flutikazona lietoSanu pediatriskaja populacija un
micrograms apaksSpunkta 4.6 par ta ietekmi uz augSanu saskana

ar pamata droSuma informaciju péc PADZ
harmonizacijas procediras)

122 04-0271 [Flosal Diskus 50/500 |Salmeterolum, Inhalators N60; GlaxoSmithKline Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
micrograms inhalation |Fluticasoni N180 Latvia SIA, zinatniskas dokumentacijas izvert€sanas (Zalu
powder, Inhalation propionas Latvija apraksta apakSpunkta 4.4 precizéta informacija par
powder, 50/500 flutikazona lietoSanu pediatriskaja populacija un
micrograms apakspunkta 4.6 par ta ietekmi uz augSanu saskana

ar pamata droSuma informaciju péc PADZ
harmonizacijas procediras)

123 01-0246  [Ibuprofen Lannacher |Ibuprofenum Blisteris N30; N10; [Lannacher Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
400 mg film-coated N50; N100 Heilmittel zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Izmainas
tablets, Coated tablets, Ges.m.b.H., primara iepakojuma - aluminija / polivinilhlorida
400 mg Austrija blistera specifikacija)

124 01-0247  |Ibuprofen Lannacher [Ibuprofenum Blisteris N30; N50; [Lannacher Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
600 mg film-coated N100 Heilmittel zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Izmainas
tablets, Coated tablets, Ges.m.b.H., primara iepakojuma - aluminija / polivinilhlorida
600 mg Austrija blistera specifikacija)

125 98-0242  [Imovax Polio, Vaccinum 0,5 ml/deva Ampula [Sanofi Pasteur Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
Suspension for poliomyelitidis N1 S.A., Francija zinatniskas dokumentacijas izverté€sanas (Atbilstosi
injection in a pre-filled |inactivatum 5 ml/10 deva CMD 2008.gada 3.oktobra Ilémumam lietoSanas
syringe, Suspension for Flakons N1 instrukcija pievienota norade par iesp&jamiem
injection, 0,5 ml/dose 10 ml/20 deva elposanas trauc&jumiem pé&c vakcinacijas

Flakons N1 priekslaicigi (pirms 28.griitniecibas nedélas)
25 ml/50 deva dzimusSiem zidainiem. Zalu apraksts jau
Flakons N1 papildinats.)

0,5 ml/deva Slirce

N1
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126 98-0242  [Imovax Polio, Vaccinum 0,5 ml/deva Ampula [Sanofi Pasteur IA 8b 1. Razotaja, kas ir atbildigs par s€rijas izlaidi,
Suspension for poliomyelitidis N1 S.A., Francija aizstasana vai pievienoSana bez s€rijas parbaudes
injection in a pre-filled |inactivatum 5 ml/10 deva (IzrietoSa izmaina. Tiek pievienots jauns razotajs:
syringe, Suspension for Flakons N1 Sanofi-Aventis Zrt., 1225 Budapest, Campona u.1.
injection, 0,5 ml/dose 10 m1/20 deva (Harbor Park), Ungarija); IA 7a. Sekundara

Flakons N1 iepakoSanas vietas aizstasana vai jaunas vietas

25 ml/50 deva ieklausana visa raZzoSanas procesa vai ta dala visu
Flakons N1 veidu zalu formam (Tiek pievienots jauns razotajs:
0,5 ml/deva glirce Sanofi-Aventis Zrt., 1225 Budapest, Campona u.1.
N1 (Harbor Park), Ungarija)

127 07-0240 [Ketorolac-Grindeks 30 |Ketorolacum 1 ml Ampula N10  [AS Grindeks, Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
mg/ml solution for trometamolum Latvija zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Gatava
injection, Solution for produkta razotaja AB Sanitas, Lictuva, adreses
injection, 30 mg/ml maina)

128 99-0594 [Kreon 10000 U Pancreatis pulvis  |ABPE pudele N50; [Abbott Products Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
capsules, hard, N20; N100; N200  [GmbH, Vacija zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Zalu
Capsules, hard, 10000 apraksta apakSpunkta 4.4 pievienots bridinajums
U par teorétisko virusu infekciju parnesanas risku.

Lidziga informacija iek]auta arT lietoSanas
instrukcija.)

129 99-0595  [Kreon 25000 U Pancreatis pulvis  |ABPE pudele N50; [Abbott Products Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas

capsules, hard,
Capsules, hard, 25000
U

N20; N100; N200

GmbH, Vacija

zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Zalu
apraksta apakSpunkta 4.4 pievienots bridinajums
par teorétisko virusu infekciju parnesanas risku.
Lidziga informacija iek]auta arT lietoSanas
instrukcija.)
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130 07-0037  [Kreon 40 000 U Pancreatis pulvis  |ABPE pudele N20; [Abbott Products Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
capsules, hard, N50; N100; N200  |GmbH, Vacija zinatniskas dokumentacijas izvert€sanas (Zalu
Capsules, hard, 40 000 apraksta apakSpunkta 4.4 pievienots bridinajums
U par teorétisko virusu infekciju parnesanas risku.
Lidziga informacija ieklauta arT lietoSanas
instrukcija.)
131 09-0121 [Latanoprost- Latanoprostum 2,5 ml Plastikata Ratiopharm NO/H/0139/001/DC/11/012 |Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas

ratiopharm 50
micrograms/ml eye
drops, solution, Eye
drops, solution, 50
pg/ml

pudelite N1; N3; N6

GmbH, Vacija

zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (B.l.a.1.c
Aktivas vielas razoSana izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas
vai aktivas vielas razotaja izmainas, ja jaunais
razotajs izmanto butiski atSkirigu sint€zes metodi
vai razoSanas apstaklus, kas var bitiski mainit
svarigus aktivas vielas kvalitates raditajus. Tiek
atjaunota aktivas vielas latanoprosta pamatlieta.
Bija: AP/03/2007-09-01. Bais: AP/03/2009-12-09.
Tiek aizstati latanoprosts starpprodukta R23-Tris-
TES razotaji. Bija: Cascade Biochem Limited,
Reading, UK Unit, Earley Gate, Whiteknights
Road, Reading, Berkshire RG66 BZ, Lielbritanija
un Cork, Irish Unit, Unit 4, OC Commercial Park,
Little Island, County Cork, Irija. Biis: TopChem
Pharmaceuticals, Ballymote Business Park,
Corrownanty, Ballymote, Co.Sligo, Irija. Tiek
pagarinats atkartota testa periods aktivai vielai
latanoprosts. Bija: 5 gadi. Biis: 6 gadi.)
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132 09-0121 [Latanoprost- Latanoprostum 2,5 ml Plastikata Ratiopharm NO/H/0139/001/DC/IA/01 |IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas
ratiopharm 50 pudelite N1; N3; N6 [GmbH, Vacija 3/G aizstasana vai pievienoSana. (Grupa ieklauta
micrograms/ml eye izmaina) Tiek pievienota jauna sekundaras
drops, solution, Eye iepakosanas vieta: Ayanda Oy, Teollisuustie 16,
drops, solution, 50 60100 Seinajoki, Norvégija.; IA A.1. Registracijas
pg/ml apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses

izmainas. Tiek mainita adrese registracijas
apliecibas Tpasniekam Niderlandg. Bija: Ratiopharm
Nederland B.V., Ronde Tocht 11, 1507 CC
Zaandam, Niderlande. Bus: Ratiopharm Nederland
B.V., Florapark 4, 2012 HK Haarlem, Niderlande.;
IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas
aizstasana vai pievienoSana. (Grupa ieklauta
izmaina) Tiek pievienota jauna sekundaras
iepakosanas vieta: CIT S.R.L., Via Primo Villa, 17,
20040 - Burago di Molgora (MI), Italija.

133 09-0121 [Latanoprost- Latanoprostum 2,5 ml Plastikata Ratiopharm NO/H/0139/001/DC/IB/01 (IB B.IL.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
ratiopharm 50 pudelite N1; N3; N6 [GmbH, Vacija 0 procediira (tostarp aizstasana vai pievienoSana).
micrograms/ml eye Izmainas gatava produkta saistito vielu parbaudes
drops, solution, Eye metode.
drops, solution, 50
pg/ml

134 09-0121 [Latanoprost- Latanoprostum 2,5 ml Plastikata Ratiopharm NO/H/0139/001/DC/IB/01 [IB B.I1.b.5.z Izmainas testos, ko izdara raZzo$anas

ratiopharm 50
micrograms/ml eye
drops, solution, Eye
drops, solution, 50
pg/ml

pudelite N1; N3; N6

GmbH, Vacija

4

gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava
produkta razoSanas laika. Citas izmainas..
Osmolaritate (mOsm/L) tiek aizstata ar osmolalitati
(mOsm/kg) un testu pirmaja soli, ko izdara
razoSanas gaita, tiek mainiti tas ierobezojumi. Bija:
260 - 290 mOsm/L. Biis: 310 - 340 mOsm/kg.
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135 09-0121 [Latanoprost- Latanoprostum 2,5 ml Plastikata Ratiopharm NO/H/0139/001/DC/IB/01 (IB B.IL.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
ratiopharm 50 pudelite N1; N3; N6 [GmbH, Vacija 1 procediira (tostarp aizstasana vai pievienoSana).
micrograms/ml eye Izmainas benzalkonija hlorida kvalitates
drops, solution, Eye noteikSanas metod€ ar augsti efektivo Skidruma
drops, solution, 50 hromatografiju.
pg/ml
136 10-0202  [Loridan 100 mg film- |Losartanum PVH/PVDH KRKA, d.d., NL/H/1611/03/MR/ Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
coated tablets, Film kalicum aluminija blisteris  [Novo mesto, zinatniskas dokumentacijas izvert€Sanas (Zalu
coated tablets, 100 mg N7; N10; N14; N15; |Slovenija apraksta un LietoSanas instrukcijas harmonizacija
N28; N50; N56; péc jaunas pediatriskas indikacijas apstiprinasanas
NO98; N20; N30; un pievienosanas)
N60; N84; N90;
N100
137 10-0200 [Loridan 25 mg film- |Losartanum PVH/PVDH KRKA, d.d., NL/H/1611/001/MR/11/008 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
coated tablets, Film kalicum aluminija blisteris  [Novo mesto, zinatniskas dokumentacijas izvert€sanas (Zalu
coated tablets, 25 mg N7; N10; N14; N15; |Slovenija apraksta un Lietosanas instrukcijas harmonizacija
N20; N28; N30; pec jaunas pediatriskas indikacijas apstiprinasanas
N50; N56; N60; un pievienosanas)
N84; N90; N98;
N100
138 10-0201  |Loridan 50 mg film-  |Losartanum PVH/PVDH KRKA, d.d., NL/H/1611/02/MR/ Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
coated tablets, Film kalicum aluminija blisteris  [Novo mesto, zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Zalu
coated tablets, 50 mg N10 (1x10); N14 Sloveénija apraksta un LietoSanas instrukcijas harmonizacija

(2x7); N15 (1x15);
N28; N50 (5x10);
N56; N98; N20;
N30; N60; N8&4;
N90; N100

pec jaunas pediatriskas indikacijas apstiprinasanas
un pievieno$anas)
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139 10-0399  [Monotens HCT 20 Fosinoprilum Al/Al blisteris N10; [PharmaSwiss SE/H/0621/001/MR/II/002 |Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
mg/12,5 mg tablets, natricum, N20; N28; N30; Ceska Republika zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (B.l.a.1.b.
Tablets, 20 mg/12,5 Hydrochlorothiazid |N50; N98; N100 S.r.0., Cehija Aktivas vielas raZoSanas procesa izmantotas
mg um izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas
vai aktivas vielas raZotaja izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija neietilpst Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats un jauna aktivas
vielas razotaja pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek
pievienots jauns aktivas vielas razotajs: Hetero
Drugs Limited, S.Nos. 213, 214, 255 Bonthapally
Village, Jinnaram Mandal, Indija)
140 10-0399  [Monotens HCT 20 Fosinoprilum Al/Al blisteris N10; [PharmaSwiss SE/H/0621/001/MR/IA/001 |IA B.Lb.1. b Stingraku specifikacijas ierobezojumu
mg/12,5 mg tablets, natricum, N20; N28; N30; Ceska Republika |/G noteikSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
Tablets, 20 mg/12,5 Hydrochlorothiazid |N50; N98; N100 S.r.o., Cehija reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
mg um procesa, specifikacijai. Grupéta izmaina. Atjaunota

informacija aktivas vielas razoSanas specifikacija.
Izmainas skar sadalas "saistitas vielas" un "atlikusie
skidinataji".; IA B.l.a.3. a Aktivas vielas vai
starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma
diapazona) palielinasanas Iidz 10 reiz€m
salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato serijas
apjomu. Aktivas vielas s€rijas apjoma
palielinasanas Iidz 10 reizé€m salidzinajuma ar
pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Bija: 28-31.5
kg Bis: 100-102.5 kg
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141

10-0399

Monotens HCT 20
mg/12,5 mg tablets,
Tablets, 20 mg/12,5
mg

Fosinoprilum
natricum,
Hydrochlorothiazid
um

Al/Al blisteris N10;
N20; N28; N30;
N50; N98; N100

PharmaSwiss
Ceska Republika
s.r.0., Cehija

SE/H/0621/001/MR/IB/006

IB B.II.d.1.g Specifikacijas parametra pievienoSana
vai aizstaSana(iznemot attieciba uz biologiskas vai
imunologiskasizcelsmes produktu) drosuma vai
kvalitates apsveéruma dg]. Gatava produkta
specifikacija tiek mainita, ieklaujot informaciju par
jaunu piemaisijumu (piemaistjums H; Cyclohexyl
proline 3-oxopentanoate)

142

10-0399

Monotens HCT 20
mg/12,5 mg tablets,
Tablets, 20 mg/12,5
mg

Fosinoprilum
natricum,
Hydrochlorothiazid
um

Al/Al blisteris N10;
N20; N28; N30;
N50; N98; N100

PharmaSwiss
Ceska Republika
s.r.0., Cehija

SE/H/0621/001/MR/1A/003

IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegsana par aktivo vielu
vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu
no jauna razotaja (razotaja aizstasana vai
pievieno$ana). Jauna Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegsana par aktivo vielu
(Hydrochlorothiazidum), ko izmanto aktivas vielas
razosanas procesa no jauna razotaja (raZotaja
pievienoSana). Teva Pharmaceutical Industries Ltd.,
API DIVISION, 5 Basel Street, Israel-49131 Petah-
Tiqva, Izra€la; RO-CEP 2004-149-Rev 04;
Razosanas vietas: 1) ABIC LTD, New Industrial
Zone Kiryat Sapir, Israel-42101, Netanya, Izragla
2) Plantex LTD, Hakadar Street, Industrial Zone,
Israel-42101, Netanya, Izragla 3) Assia Chemical
Industries LTD — TEVA Tech Site, Emek-Sara,
Ramat Hovav, Isracl-84874 Beer-Sheva, Izraéla

143

10-0399

Monotens HCT 20
mg/12,5 mg tablets,
Tablets, 20 mg/12,5
mg

Fosinoprilum
natricum,
Hydrochlorothiazid
um

Al/Al blisteris N10;
N20; N28; N30;
N50; N98; N100

PharmaSwiss
Ceska Republika
s.r.0., Cehija

SE/H/0621/001/MR/IA/007

IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
gatava produkta testa procedira. Nelielas izmainas
saisttto vielu testa procedura.
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144 10-0399  [Monotens HCT 20 Fosinoprilum Al/Al blisteris N10; [PharmaSwiss SE/H/0621/001/MR/IB/004 |IB B.I1.f.1b1 UzglabasSanas laika pagarinasana
mg/12,5 mg tablets, natricum, N20; N28&; N30; Ceska Republika gatavajam produktam, kas iepakots pardosanai
Tablets, 20 mg/12,5 Hydrochlorothiazid |N50; N98; N100 s.r.0., Cehija (pamatojoties uz reala laika datiem). Bija: 2 gadi
mg um Biis: 3 gadi

145 10-0399  [Monotens HCT 20 Fosinoprilum Al/Al blisteris N10; |PharmaSwiss SE/H/0621/001/MR/IA/005|1A B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
mg/12,5 mg tablets, natricum, N20; N28; N30; Ceska Republika gatava produkta testa procediira. Nelielas izmainas
Tablets, 20 mg/12,5 Hydrochlorothiazid |[N50; N98; N100 s.r.0., Cehija skidibas noteik$anas metodg, lai procediira atbilstu
mg um Eiropas Farmakopejas prasibam.

146 96-0010 [Morfina hidrohlorids [Morphini 1 ml Ampula N10  [A/S "Kalceks", Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
10 mg/ml skidums hydrochloridum Latvija zinatniskas dokumentacijas izvert€Sanas (Gatava
injekcijam, Solution produkta razotaja AB Sanitas, Lietuva, adreses
for injection, 10 mg/ml maina)

147 00-0746  [Oksolins ,,Nizfarm”  |Oxolinum 10 g Aluminija tuba [AAS "Nizfarm" Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
2,5 mg/g ziede, N1 parstavnieciba, zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Izmainas
Ointment, 2,5 mg/g Latvija galaprodukta specifikacija)

148 09-0017  [Perindopril BMM Perindoprili Aluminija blisteris |BMM Pharma DK/H/1053/001/DC/11/004 |Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
Pharma 2 mg film- erbuminum N7; N14; N28; N30; |AB, Zviedrija zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Tiek
coated tablets, Film- N50; N60; N9O; atjaunota aktivas vielas pamatlieta. Bija: Aktivas
coated tablets, 2 mg N100 vielas pamatlietas versija, kas datéta ar 2006. gada

juliju. Bus: Aktivas vielas pamatlietas versija, kas
datéta ar 2007. gada augustu.)

149 09-0018  [Perindopril BMM Perindoprili Aluminija blisteris |BMM Pharma DK/H/1053/002/DC/11/004 |Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
Pharma 4 mg film- erbuminum N7; N14; N28; N30; |AB, Zviedrija zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Tiek

coated tablets, Film-
coated tablets, 4 mg

N50; N60; N9O;
N100

atjaunota aktivas vielas pamatlieta. Bija: Aktivas
vielas pamatlietas versija, kas datéta ar 2006. gada
juliju. Bus: Aktivas vielas pamatlietas versija, kas
datéta ar 2007. gada augustu.)
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150 09-0019  [Perindopril BMM Perindoprili Aluminija blisteris |BMM Pharma DK/H/1053/003/DC/11/004 |Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
Pharma 8 mg film- erbuminum N7; N14; N28; N30; |AB, Zviedrija zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Tiek
coated tablets, Film- N50; N60; N90; atjaunota aktivas vielas pamatlieta. Bija: Aktivas
coated tablets, 8 mg N100 vielas pamatlietas versija, kas dateta ar 2006. gada

juliju. Bus: Aktivas vielas pamatlietas versija, kas
datgta ar 2007. gada augustu.)

151 08-0347  [Qlaira film-coated Estradioli valeras, |PVH/AI blisteris Bayer Schering  |[NL/H/1230/001/11/006 Nozimigas II tipa izmainas ar padzilinatu
tablets, Film-coated Dienogestum N28 (1x28); N84 Pharma AG, zinatniskas dokumentacijas izvertésanu (C.1.6. a
tablets (3x28); N168 (6x28) | Vacija Jaunas terapeitiskas indikacijas pievienosana vai

apstiprinatas indikacijas grozisana. Pievienota jauna
terapeitiska indikacija: specigas menstrualas
asinosanas arstéSana sievietem, kuram nav
organiska patologija un kuras vélas lietot peroralos
kontracepcijas Iidzeklus.)

152 01-0452  [Seretide 25/125 Fluticasoni Aluminija balonin$ [GlaxoSmithKline Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
microgram/dose propionas, N120 Latvia SIA, zinatniskas dokumentacijas izvertésana (Zalu
pressurised inhalation, [Salmeterolum Latvija apraksta apakSpunkta 4.4 precizéta informacija par
suspension, Pressurised flutikazona lietoSanu pediatriskaja populacija un
inhalation, suspension, apakSpunkta 4.6 par ta ietekmi uz augSanu saskana
25/125 ar pamata droSuma informaciju péc PADZ
microgram/dose harmonizacijas procediras)

153 01-0453  [Seretide 25/250 Fluticasoni Aluminija balonips |GlaxoSmithKline Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
microgram/dose propionas, N120 Latvia SIA, zinatniskas dokumentacijas izverteésana (Zalu
pressurised inhalation, |Salmeterolum Latvija apraksta apakSpunkta 4.4 precizéta informacija par

suspension, Pressurised
inhalation, suspension,
25/250
microgram/dose

flutikazona lietoSanu pediatriskaja populacija un
apakspunkta 4.6 par ta ietekmi uz augSanu saskana
ar pamata drosuma informaciju peéc PADZ
harmonizacijas procediiras)
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154 01-0451 |Seretide 25/50 Fluticasoni Aluminija balonin§ |[GlaxoSmithKline Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
microgram/dose propionas, N120 Latvia SIA, zinatniskas dokumentacijas izvertésana (Zalu
pressurised inhalation, [Salmeterolum Latvija apraksta apakSpunkta 4.4 precizéta informacija par
suspension, Pressurised flutikazona lietoSanu pediatriskaja populacija un
inhalation, suspension, apaksSpunkta 4.6 par ta ietekmi uz augSanu saskana
25/50 microgram/dose ar pamata droSuma informaciju péc PADZ

harmonizacijas procediras)

155 00-0933  [Seretide Diskus 50/100 |Salmeterolum, Inhalators N60; GlaxoSmithKline Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
micrograms/dose Fluticasoni N180 (3 x 60) Latvia SIA, zinatniskas dokumentacijas izvertésana (Zalu
powder for inhalation , [propionas Latvija apraksta apakSpunkta 4.4 precizéta informacija par
Powder for inhalation, flutikazona lietoSanu pediatriskaja populacija un
50/100 apakspunkta 4.6 par ta ietekmi uz augSanu saskana
micrograms/dose ar pamata droSuma informaciju péc PADZ

harmonizacijas procediras)

156 00-0934  [Seretide Diskus 50/250 |Salmeterolum, Inhalators N60; GlaxoSmithKline Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
micrograms/dose Fluticasoni N180 (3 x 60) Latvia SIA, zinatniskas dokumentacijas izvertésana (Zalu
powder for inhalation, [propionas Latvija apraksta apakSpunkta 4.4 precizéta informacija par
Powder for inhalation, flutikazona lietoSanu pediatriskaja populacija un
50/250 apaksSpunkta 4.6 par ta ietekmi uz augSanu saskana
micrograms/dose ar pamata droSuma informaciju péc PADZ

harmonizacijas procediras)

157 00-0935  [Seretide Diskus 50/500 |Salmeterolum, Inhalators N60; GlaxoSmithKline Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
micrograms/dose Fluticasoni N180 (3 x 60) Latvia SIA, zinatniskas dokumentacijas izvertésana (Zalu
powder for inhalation, [propionas Latvija apraksta apakSpunkta 4.4 precizéta informacija par

Powder for inhalation,
50/500
micrograms/dose

flutikazona lietoSanu pediatriskaja populacija un
apaksSpunkta 4.6 par ta ietekmi uz augSanu saskana
ar pamata droSuma informaciju péc PADZ
harmonizacijas procediras)
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158

02-0262

Simvalimit 10 mg
apvalkotas tabletes,
Coated tablets, 10 mg

Simvastatinum

Blisteris N30

AS Grindeks,
Latvija

Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
zinatniskas dokumentacijas izvert€Sanas (DroSuma
informacijas harmoniz&€Sana HMG CoA reduktazes
inhibitorus saturoSu zalu aprakstos 4.4 un 4.8
apakspunktos un lietoSanas instrukcija: miega
trauc€jumi, atminas zudums, mikcijas traucgjumi,
seksuali traucgjumi depresija un intersticiala
pneimonija, balstoties uz EMA Farmakovigilances
darba grupas (2009. gada novembris) ieteikumiem.)

159

02-0263

Simvalimit 20 mg
apvalkotas tabletes,
Coated tablets, 20 mg

Simvastatinum

Blisteris N30

AS Grindeks,
Latvija

Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Drosuma
informacijas harmonizéSana HMG CoA reduktazes
inhibitorus saturosu zalu aprakstos 4.4 un 4.8
apakspunktos un lietoSanas instrukcija: miega
traucgjumi, atminas zudums, mikcijas traucgjumi,
seksuali trauc&jumi depresija un intersticiala
pneimonija, balstoties uz EMA Farmakovigilances
darba grupas (2009. gada novembris) ieteikumiem.)

160

03-0165

Venlaxor 37,5 mg
tabletes, Tablets, 37,5
mg

Venlafaxinum

Blisteris N30

AS Grindeks,
Latvija

Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
zinatniskas dokumentacijas izvert€Sanas (DroSuma
informacijas harmonizg€Sana serotonina
atpakalsaistes inhibitorus,venlafakstnu un
mirtazapinu saturosu zaJu aprakstos 4.6
apakSpunkta un lietoSanas instrukcijas 2. sadala:
jaundzimuso persist&josas plausu hipertenzijas
risks, balstoties uz EMA Farmakovigilances darba
grupas (2010. gada marts) ieteikumiem)
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161 03-0166 |Venlaxor 75 mg Venlafaxinum Blisteris N30 AS Grindeks, Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
tabletes, Tablets, 75 Latvija zinatniskas dokumentacijas izvert€Sanas (DroSuma
mg informacijas harmoniz&Sana serotonina
atpakalsaistes inhibitorus,venlafakstnu un
mirtazapinu saturosu zalu aprakstos 4.6
apakSpunkta un lietoSanas instrukcijas 2. sadala:
jaundzimuso persist&josas plausu hipertenzijas
risks, balstoties uz EMA Farmakovigilances darba
grupas (2010. gada marts) ieteikumiem)
162 05-0524 [Vitamin B Complex |Thiamini 2 ml Ampula N10  [SIA "Briz", Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
solution for injection, |hydrochloridum, Latvija zinatniskas dokumentacijas izverté€sanas (Atjaunots
Solution for injection |Pyridoxini zalu apraksts, lietoSanas instrukcija un mark&uma
hydrochloridum, teksts atbilsto$i QRD standartformam)
Nicotinamidum,
Riboflavini natrii
phosphas
163 05-0524 [Vitamin B Complex |Thiamini 2 ml Ampula N10  [SIA "Briz", Nozimigas II tipa izmainas ar padzilinatu zinatnisku
solution for injection, |hydrochloridum, Latvija dokumentacijas izvertésanu (Atjaunota kimiska un
Solution for injection |Pyridoxini farmaceitiska dokumentacija CTD formata)
hydrochloridum,
Nicotinamidum,
Riboflavini natrii
phosphas
164 05-0524  [Vitamin B Complex  |Thiamini 2 ml Ampula N10  [SIA "Briz", Nozimigas II tipa izmainas ar padzilinatu zinatnisku
solution for injection, [hydrochloridum, Latvija dokumentacijas izvertesanu (Paligvielu (glicerins,
Solution for injection |Pyridoxini dinatrija edetats, metilparahidroksibenzoats) limitu
hydrochloridum, paplasinasana lidz + 10% (atb. Ph.Eur.)
Nicotinamidum,
Riboflavini natrii
phosphas

45



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.55 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
165 06-0036  [Zibor 2500 IU anti- Bemiparinum 0,2 ml Pilnslirce N2; [Menarini ES/H/0106/001/11/014/G ~ |Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
Xa/0,2 ml solution for [natricum N10; N30; N100 International zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. B.l.a.1.e
injection in pre-filled Operations Aktivas vielas raZzoSana izmantotas
syringe, Solution for Luxembourg S.A., izejvielas/reagenta/starpprodukta razotdja izmainas
injection in a pre-filled Luksemburga vai aktivas vielas raZzotaja izmainas, ja izmainas

syringe, 2500 IU anti-
Xa/0,2 ml

attiecas uz biologiski aktivu vielu vai
izejvielu/reagentu/ starpproduktu, ko izmanto
biologiskas/ imunologiskas izcelsmes produkta
razosana. Tiek pievienots jauns aktivas vielas
bemiparina natrija sals razotajs: Laboratorios
Farmaceuticos Rovi, S.A., Avenida de Ilustracion N
110, Parque Tecnologico Ciencias de la Salud,
18008 Grenada, Spanija.; IB B.I.a.3. ¢
Biologiskas/imunologiskas izcelsmes aktivas vielas
serijas palielinaSana/samazinasana bez razoSanas
procesa izmainam (pieméram, razosSanas Iinijas
dubultosana). (Grupa ES/H/0106/001-003/11/014/G
ieklautas izmainas). Aktivas vielas bemiparina
natrija sals s€rijas palielinasana. Bija: 8,50 kg. Biis:
8,50 +/- 0,50 kg un 25,00 +/- 1,50 kg.
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166 06-0285  |Zibor 25000 IU anti- |Bemiparinum 0,4 ml Pilnslirce N2; [Menarini ES/H/0106/03/11/014/G IB B.1.a.3. e Biologiskas/imunologiskas izcelsmes
Xa/ml solution for natricum N10; N30; N100 International aktivas vielas s€rijas palielinaSana/samazinasana
injection in pre-filled Operations bez razosanas procesa izmainam (piemeram,
syringe, Solution for Luxembourg S.A., razoSanas linijas dubultoSana). (Grupa
injection in a pre-filled Luksemburga ES/H/0106/001-003/11/014/G ieklautas izmainas).

syringe, 10000 IU anti-
Xa/0,4 ml

Aktivas vielas bemiparina natrija sals serijas
palielinasana. Bija: 8,50 kg. Bus: 8,50 +/- 0,50 kg
un 25,00 +/- 1,50 kg.; Nozimigas II tipa izmainas
bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
izvértésanas. (Grupa ES/H/0106/001-003/11/014/G
ieklautas izmainas) B.I.a.1.e Aktivas vielas
razo$ana izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotdja izmainas
vai aktivas vielas razotaja izmainas, ja izmainas
attiecas uz biologiski aktivu vielu vai
izejvielu/reagentu/ starpproduktu, ko izmanto
biologiskas/ imunologiskas izcelsmes produkta
razosana. Tiek pievienots jauns aktivas vielas
bemiparina natrija sals razotajs: Laboratorios
Farmaceuticos Rovi, S.A., Avenida de Ilustracion N
110, Parque Tecnologico Ciencias de la Salud,
18008 Grenada, Spanija.
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167 06-0283  |Zibor 25000 IU anti- |Bemiparinum 0,2 ml Pilnslirce N2; [Menarini ES/H/0106/003/11/014/G ~ |Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
Xa/ml solution for natricum N10; N30; N100 International zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. (Grupa
injection in pre-filled Operations ES/H/0106/001-003/11/014/G ieklautas izmainas)
syringe, Solution for Luxembourg S.A., B.l.a.1.e Aktivas vielas razoSana izmantotas
injection in a pre-filled Luksemburga izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas

syringe, 5000 IU anti-
Xa/0,2 ml

vai aktivas vielas raZotaja izmainas, ja izmainas
attiecas uz biologiski aktivu vielu vai
izejvielu/reagentu/ starpproduktu, ko izmanto
biologiskas/ imunologiskas izcelsmes produkta
razosana. Tiek pievienots jauns aktivas vielas
bemiparina natrija sals razotajs: Laboratorios
Farmaceuticos Rovi, S.A., Avenida de Ilustracion N
110, Parque Tecnologico Ciencias de la Salud,
18008 Grenada, Spanija.; IB B.I.a.3. ¢
Biologiskas/imunologiskas izcelsmes aktivas vielas
serijas palielinaSana/samazinasana bez razoSanas
procesa izmainam (pieméram, razosanas Iinijas
dubultosana). (Grupa ES/H/0106/001-003/11/014/G
ieklautas izmainas). Aktivas vielas bemiparina
natrija sals s€rijas palielinasana. Bija: 8,50 kg. Biis:
8,50 +/- 0,50 kg un 25,00 +/- 1,50 kg.
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168 06-0284  |Zibor 25000 IU anti- |Bemiparinum 0,3 ml Pilnslirce N2; [Menarini ES/H/0106/003/11/014/G ~ |Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
Xa/ml solution for natricum N10; N30; N100 International zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. (Grupa
injection in pre-filled Operations ES/H/0106/001-003/11/014/G ieklautas izmainas)
syringe, Solution for Luxembourg S.A., B.l.a.1.e Aktivas vielas razoSana izmantotas
injection in a pre-filled Luksemburga izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas

syringe, 7500 IU anti-
Xa/0,3 ml

vai aktivas vielas raZotaja izmainas, ja izmainas
attiecas uz biologiski aktivu vielu vai
izejvielu/reagentu/ starpproduktu, ko izmanto
biologiskas/ imunologiskas izcelsmes produkta
razosana. Tiek pievienots jauns aktivas vielas
bemiparina natrija sals razotajs: Laboratorios
Farmaceuticos Rovi, S.A., Avenida de Ilustracion N
110, Parque Tecnologico Ciencias de la Salud,
18008 Grenada, Spanija.; IB B.I.a.3. ¢
Biologiskas/imunologiskas izcelsmes aktivas vielas
serijas palielinaSana/samazinasana bez razoSanas
procesa izmainam (pieméram, razosanas Iinijas
dubultosana). (Grupa ES/H/0106/001-003/11/014/G
ieklautas izmainas). Aktivas vielas bemiparina
natrija sals s€rijas palielinasana. Bija: 8,50 kg. Biis:
8,50 +/- 0,50 kg un 25,00 +/- 1,50 kg.

49



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.55 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5

6

7

8

169

06-0037

Zibor 3500 IU anti-
Xa/0,2 ml solution for
injection in pre-filled
syringe, Solution for
injection in a pre-filled
syringe, 3500 IU anti-
Xa/0,2 ml

Bemiparinum
natricum

0,2 ml PilnSlirce N2;
N10; N30; N100

Menarini
International
Operations
Luxembourg S.A.,
Luksemburga

ES/H/0106/002/11/014/G

IB B.1.a.3. e Biologiskas/imunologiskas izcelsmes
aktivas vielas s€rijas palielinaSana/samazinasana
bez razosanas procesa izmainam (piemeram,
razoSanas linijas dubultoSana). (Grupa
ES/H/0106/001-003/11/014/G ieklautas izmainas).
Aktivas vielas bemiparina natrija sals serijas
palielinasana. Bija: 8,50 kg. Bus: 8,50 +/- 0,50 kg
un 25,00 +/- 1,50 kg.; Nozimigas II tipa izmainas
bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
izvértésanas. (Grupa ES/H/0106/001-003/11/014/G
ieklautas izmainas) B.I.a.1.e Aktivas vielas
razo$ana izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotdja izmainas
vai aktivas vielas razotaja izmainas, ja izmainas
attiecas uz biologiski aktivu vielu vai
izejvielu/reagentu/ starpproduktu, ko izmanto
biologiskas/ imunologiskas izcelsmes produkta
razosana. Tiek pievienots jauns aktivas vielas
bemiparina natrija sals razotajs: Laboratorios
Farmaceuticos Rovi, S.A., Avenida de Ilustracion N
110, Parque Tecnologico Ciencias de la Salud,
18008 Grenada, Spanija.

170

07-0297

Cipralex 5 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 5 mg

Escitalopramum

PVDH/PE/PVH/Al
blisteris
(caurspidigs) N14;
N28; N56; NO8;
N49 (49x1); N100
(100x1); N500
(500x1); N56
(56x1); N98 (98x1)
Polipropiléna
traucin$ N100; N200
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris (balts) N14;
N20; N28; N50;
N100; N200

H. Lundbeck A/S,
Danija

SE/H/0278/001/E03/1B/50

IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi
Agentiira, pamatojoties uz steidzamu ar drosibu
saistitu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo
informaciju, PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas
iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novertéjumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Dro§uma informacijas
harmonizg€$ana escitalopramu saturo$u preparatu
zalu apraksta 4.6 un 4.8 apaks$punktos un
attiecigajas lietosanas instrukcijas sadalas:
pievienota informacija par jaundzimuso
persistgjosas pulmonaras hipertenzijas risku un
kaulu lazumu risku,balstoties uz EMA
Farmakovigilances darba grupas (2010.gada marts)
ieteikumiem.
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171 07-0298 [Cipralex 10 mg film- |[Escitalopramum PVDH/PE/PVH/Al [H. Lundbeck A/S, [SE/H/0278/002/E03/IB/50 [IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi

coated tablets, Film- blisteris Danija Agentira, pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu

coated tablets, 10 mg (caurspidigs) N14; saistttu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo
N28; N56; NO8; informaciju, PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas
N49 (49x1); N100 iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
(100x1); N500 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
(500x1); N56 RAI neiesniedz jaunus datus. Drosuma informacijas
(56x1); N98 (98x1) harmonize&Sana escitalopramu saturosu preparatu
Polipropiléna zalu apraksta 4.6 un 4.8 apakSpunktos un
traucins N100; N200 attiecigajas lietoSanas instrukcijas sadalas:
PVDH/PE/PVH/Al pievienota informacija par jaundzimuso
blisteris (balts) N14; persistgjosas pulmonaras hipertenzijas risku un
N20; N28; N50; kaulu liizumu risku,balstoties uz EMA
N100; N200 Farmakovigilances darba grupas (2010.gada marts)

ieteikumiem
172 07-0299 [Cipralex 15 mg film- |[Escitalopramum PVDH/PE/PVH/Al [H. Lundbeck A/S, [SE/H/0278/003/E03/IB/50 |IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi

coated tablets, Film- blisteris Danija Agentiira, pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu

coated tablets, 15 mg (caurspidigs) N14; saistitu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo
N28; N56; N98§; informaciju, PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas
N49 (49x1); N100 iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
(100x1); N500 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
(500x1); N56 RAI neiesniedz jaunus datus. Dro$uma informacijas
(56x1); N98 (98x1) harmonizgé$ana escitalopramu saturo$u preparatu
PVDH/PE/PVH/Al zalu apraksta 4.6 un 4.8 apaks$punktos un
blisteris (balts) N14; attiecigajas lietoSanas instrukcijas sadalas:
N20; N28; N50; pievienota informacija par jaundzimuso
N100; N200 persistgjosas pulmonaras hipertenzijas risku un
Polipropiléna kaulu lizumu risku, balstoties uz EMA

traucin$ N100

Farmakovigilances darba grupas (2010.gada marts)
ieteikumiem.
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173 07-0300 [Cipralex 20 mg film- |[Escitalopramum PVDH/PE/PVH/Al [H. Lundbeck A/S, [SE/H/0278/004/E03/IB/50 [IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi
coated tablets, Film- blisteris Danija Agentira, pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu
coated tablets, 20 mg (caurspidigs) N14; saistttu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo
N28; N56; NO8; informaciju, PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas
N49 (49x1); N100 iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
(100x1); N500 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
(500x1); N56 RAI neiesniedz jaunus datus. Drosuma informacijas
(56x1); N98 (98x1) harmonize&Sana escitalopramu saturosu preparatu
PVDH/PE/PVH/Al zalu apraksta 4.6 un 4.8 apakSpunktos un
blisteris (balts) N14; attiecigajas lietoSanas instrukcijas sadalas:
N20; N28; N50; pievienota informacija par jaundzimuso
N100; N200 persistgjosas pulmonaras hipertenzijas risku un
Polipropiléna kaulu lizumu risku,balstoties uz EMA
traucins N100 Farmakovigilances darba grupas (2010.gada marts)
ieteikumiem.
174 10-0113  [Cipralex 10 mg Escitalopramum ABPE pudele N100 |H. Lundbeck A/S, |SE/H/0278/008/DC/IB/50 |IB C.1.3. a Izmainu veiksana, ko pieprasijusi

orodispersible tablets,
Orodispersible tablets,

10 mg

Danija

Agentiira, pamatojoties uz steidzamu ar drosibu
saistitu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo
informaciju, PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas
iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novertéjumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Dro$uma informacijas
harmonizg$ana escitalopramu saturo$u preparatu
zalu apraksta 4.6 un 4.8 apaks$punktos un
attiecigajas lietosanas instrukcijas sadalas:
pievienota informacija par jaundzimuso
persistgjosas pulmonaras hipertenzijas risku un
kaulu lazumu risku,balstoties uz EMA
Farmakovigilances darba grupas (2010.gada marts)
ieteikumiem.
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175

10-0114

Cipralex 20 mg
orodispersible tablets,
Orodispersible tablets,
20 mg

Escitalopramum

ABPE pudele N100

H. Lundbeck A/S,
Danija

SE/H/0278/009/DC/IB/50

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi
Agentira, pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu
saistitu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo
informaciju, PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas
iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Drosuma informacijas
harmonize&Sana escitalopramu saturosu preparatu
zalu apraksta 4.6 un 4.8 apakSpunktos un
attiecigajas lietoSanas instrukcijas sadalas:
pievienota informacija par jaundzimuso
persistgjosas pulmonaras hipertenzijas risku un
kaulu liizumu risku,balstoties uz EMA
Farmakovigilances darba grupas (2010.gada marts)
ieteikumiem.

176

00-0905

Arilin 100 mg
pessaries, Pessaries,
100 mg

Metronidazolum

Blisteris N6

Dr. August Wolff
GmbH & Co. KG
Arzneimittel,
Vacija

Izmainas zalu apraksta un/vai lietoSanas instrukcija
un/vai zalu mark&juma - informacijas
harmonizgé$ana (Zalu apraksta un lietoSanas
instrukcijas harmonizacija)

177

95-0210

Cifran 500 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 500 mg

Ciprofloxacinum

Blisteris N10

Ranbaxy (UK)
Ltd., Lielbritanija

Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Paplasina
pielaujamo ierobezojumu gala produkta razosanas
procesa parbaudamajam parametram "tabletes
cietiba")

178

05-0435

Emox 10 % gel, Gel,
100 mg/g

Naproxenum

55 g Tubina N1

EMO-FARM
Sp.z.0.0., Polija

Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
zinatniskas dokumentacijas izverteésSanas (Izmainits
zalu lietosanas biezums, zales tiek rekomendétas
lietot 4 - 5 reizes diena)
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179 05-0435 [Emox 10 % gel, Gel, |Naproxenum 55 g Tubina N1 EMO-FARM Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
100 mg/g Sp.z.0.0., Polija zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Jauna
aktivas vielas razotaja pievienoSana, jaunas
razo$anas vietas pievienoSana jau apstiprinatam
razotajam, atjaunota CEP iesniegSana, izmainas
aktivas vielas specifikacija un analizu metodgs,
jaunas galaprodukta razoSanas, kontroles un sérijas
izlaides vietas pievienoSana, izmainas paligvielu
specifikacijas un analizu metodes, konservanta
etilparahidroksibenzoata daudzuma maina (no 2.30
mg/g uz 1.50 mg/g), izmainas galaprodukta
specifikacija un analizu metodgs, galaprodukta
uzglabasanas laika pagarinasana no 2 uz 3 gadiem)
180 04-0302 [Factor VII Baxter 600 [Factor VII Stikla flakons N1 Baxter AG, Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
IU powder and solvent |coagulationis Austrija zinatniskas dokumentacijas izverté€sanas (Atjaunota
for solution for humanus plazmas pamatlieta
injection, Powder and EMEA/H/PMF/000003/04/AU/011)
solvent for solution for
injection, 600 TU
181 02-0159  [Feiba 1000 U powder [Factor VIII Flakons N1 Baxter AG, Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
and solvent for coagulationis Austrija zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. Atjaunota
solution for infusion, [humanus (ADNr) plazmas pamatlieta
Powder and solvent for EMEA/H/PMF/000003/04/AU/011)
solution for infusion,
1000 U
182 02-0158 [Feiba 500 U powder |Factor VIII Flakons N1 Baxter AG, Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
and solvent for coagulationis Austrija zinatniskas dokumentacijas izverté€sanas. Atjaunota
solution for infusion, [humanus (ADNTr) plazmas pamatlieta

Powder and solvent for
solution for infusion,
500U

EMEA/H/PMF/000003/04/AU/011)
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183 07-0096 |[Ketipinor 100 mg film- [Quetiapinum Blisteris N30; N100 [Orion FI/H/0607/002/DC/11/006 |Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
coated tablets, Film- Corporation, zinatniskas dokumentacijas izvert€sanas (Zalu
coated tablets, 100 mg Somija apraksts un lietoSanas instrukcija harmoniz&ti ar

300 mg zalu devas zalu aprakstu un lietoSanas
instrukciju)

184 07-0097  [Ketipinor 200 mg film- [Quetiapinum Blisteris N100; N30 [Orion FI/H/0607/003/DC/11/006 |Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
coated tablets, Film- Corporation, zinatniskas dokumentacijas izvert€Sanas (Zalu
coated tablets, 200 mg Somija apraksts un lietoSanas instrukcija harmonizgti ar

300 mg zalu devas zalu aprakstu un lietoSanas
instrukciju)

185 07-0095 [Ketipinor 25 mg film- [Quetiapinum Blisteris N10; N100 [Orion FI/H/0607/001/DC/11/006 |Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
coated tablets, Film- Corporation, zinatniskas dokumentacijas izvert€Sanas (Zalu
coated tablets, 25 mg Somija apraksts un lietoSanas instrukcija harmoniz&ti ar

300 mg zalu devas zalu aprakstu un lietoSanas
instrukciju)

186 99-0969 |Nodryl nasal drops for |[Neomycini sulfas, |10 ml Stikla pudelite [Teva Pharma Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
children, solution, Diphenhydramini  |(brtina) N1 B.V., Niderlande zinatniskas dokumentacijas izvert€Sanas (Metodes
Nasal drops, solution [hydrochloridum, maina aktivas vielas difenhidramina hidrohlorida

Naphazolini kvantitativa satura noteikSanai gala produkta no
hydrochloridum gazu hromatografijas uz augstas efektivitates
Skidruma hromatografiju)

187 99-0969  |Nodryl nasal drops for [Neomycini sulfas, |10 ml Stikla pudelite | Teva Pharma Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
children, solution, Diphenhydramini  |(briina) N1 B.V., Niderlande zinatniskas dokumentacijas izvertéSanas
Nasal drops, solution [hydrochloridum, (Alternativas metodes pievienos$ana aktivas vielas

Naphazolini nafazolina hidrohlorida kvantitativa satura
hydrochloridum noteikSanai gala produkta - augstas efektivitates

Skidruma hromatografija)
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188 99-0970  [Nodryl nasal drops, Neomycini sulfas, |10 ml Stikla pudelite | Teva Pharma Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
solution, Nasal drops, |Diphenhydramini |(brtina) N1 B.V., Niderlande zinatniskas dokumentacijas izvert€Sanas (Metodes
solution hydrochloridum, maina aktivas vielas difenhidramina hidrohlorida

Naphazolini kvantitativa satura noteikSanai gala produkta no
hydrochloridum gazu hromatografijas uz augstas efektivitates
Skidruma hromatografiju)

189 99-0970  |Nodryl nasal drops, Neomycini sulfas, |10 ml Stikla pudelite | Teva Pharma Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
solution, Nasal drops, [Diphenhydramini |[(brina) N1 B.V., Niderlande zinatniskas dokumentacijas izvertéSanas
solution hydrochloridum, (Alternativas metodes pievienoSana aktivas vielas

Naphazolini nafazolina hidrohlorida kvantitativa satura
hydrochloridum noteikSanai gala produkta - augstas efektivitates
Skidruma hromatografija)

190 98-0294  |Noofen 250 mg Phenibutum PVH/PVDH A/S "Olainfarm", Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
tabletes, Tablets, 250 aluminija blisteris  [Latvija zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Izmainas
mg N20 zalu registracijas dokumentacija - 3.modula

dokumentacija (jauna metode piemaisjjumu
noteikSanai aktivaja viela un gala produkta,
izmainas gala produkta specifikacija parametros
masas viendabigums, sair§ana, mikrobiologiska
tiriba). Atjaunota aktivas vielas pamatlieta.)

191 10-0100  [Norditropin FlexPro 10|Somatropinum 1,5 ml Novo Nordisk DK/H/0001/015/DC/11/076 |Nozimigas II tipa izmainas ar padzilinatu

mg/1,5 ml solution for Pildspalvveida A/S, Danija zinatniskas dokumentacijas izvertésanu (C.1.6. a

injection in a pre-filled

pen, Solution for

injection in a pre-filled

pen, 10 mg/1,5 ml

pilnslirce N1; N5

Jaunas terapeitiskas indikacijas pievienosana vai
apstiprinatas indikacijas grozisana. Jauna
terapeitiska indikacija: pieaugusiem izteikts
augSanas hormona deficits, kas radies galvaskausa
apstaroSanas vai traumatiska galvaskausa bojajuma
rezultata.)
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192 10-0101  [Norditropin FlexPro 5 |Somatropinum 1,5 ml Novo Nordisk DK/H/0001/014/DC/11/076 |Nozimigas II tipa izmainas ar padzilinatu
mg/1,5 ml solution for Pildspalvveida A/S, Danija zinatniskas dokumentacijas izvertésanu (C.1.6. a
injection in a pre-filled pilnslirce N1; N5 Jaunas terapeitiskas indikacijas pievienosana vai
pen, Solution for apstiprinatas indikacijas grozisana. Jauna
injection in a pre-filled terapeitiska indikacija: pieaugusiem izteikts
pen, 5 mg/1,5 ml augSanas hormona deficits, kas radies galvaskausa
apstaroSanas vai traumatiska galvaskausa bojajuma
rezultata.)
193 05-0334  [Norditropin SimpleXx |Somatropinum 1,5 ml Kartridzs N1 [Novo Nordisk DK/H/0001/006/11/075 Nozimigas II tipa izmainas ar padzilinatu
10 mg/1,5 ml solution A/S, Danija zinatniskas dokumentacijas izvertésanu (C.1.6. a
for injection, Solution Jaunas terapeitiskas indikacijas pievienoSana vai
for injection, 10 apstiprinatas indikacijas grozisana. Jauna
mg/1,5 ml terapeitiska indikacija: pieaugusiem izteikts
augSanas hormona deficits, kas radies galvaskausa
apstaroSanas vai traumatiska galvaskausa bojajuma
rezultata.)
194 05-0333  [Norditropin SimpleXx [Somatropinum 1,5 ml Kartridzs N1 [Novo Nordisk DK/H/0001/005/11/075 Nozimigas II tipa izmainas ar padzilinatu
5 mg/1,5 ml solution A/S, Danija zinatniskas dokumentacijas izvertesanu (C.1.6. a

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

Jaunas terapeitiskas indikacijas pievienoSana vai
apstiprinatas indikacijas grozisana. Jauna
terapeitiska indikacija: pieaugusiem izteikts
augSanas hormona deficlts, kas radies galvaskausa
apstaroSanas vai traumatiska galvaskausa bojajuma
rezultata.)
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195 08-0270  [Sanoral 20 mg/5 mg  [Olmesartani PVH/AI blisteris Menarini NL/H/1115/001/P/001 Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
film-coated tablets, medoxomilas, N14; N28; N56; International zinatniskas dokumentacijas izvert€Sanas. Atbilstosi
Film-coated tablets, 20 [Amlodipinum N98 Operations zalu apraksta apaksSpunkta 4.3 noraditajai
mg/5 mg Luxembourg S.A., kontrindikacijai "Smaga aknu mazspgja un zultscelu
Luksemburga nosprostojums", precizéta droSuma informacija
lietoSanas instrukcija 2.sadala: nelietojiet Sanoral,
ja jums ir smagi aknu darbibas traucgjumi, ja ir
trauceta zults sekrécija vai blok&ta zults izdaliSanas
no zultspiisla (piem&ram, ar Zultsakmeniem), vai ir
dzelte (adas un acs abolu dzelte)
196 08-0272  [Sanoral 40 mg/10 mg [Olmesartani PVH/AI blisteris Menarini NL/H/1115/003/P/001 Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
film-coated tablets, medoxomilas, N14; N28; N56; International zinatniskas dokumentacijas izvertéSanas. Atbilstosi
Film-coated tablets, 40 | Amlodipinum N98 Operations zalu apraksta apakspunkta 4.3 noraditajai
mg/10 mg Luxembourg S.A., kontrindikacijai "Smaga aknu mazspg&ja un Zultscelu
Luksemburga nosprostojums", precizéta droSuma informacija
lietoSanas instrukcija 2.sadala: nelietojiet Sanoral,
ja jums ir smagi aknu darbibas traucgjumi, ja ir
trauc@ta zults sekrécija vai bloketa zults izdaliSanas
no Zultspiisla (pieméram, ar zultsakmeniem), vai ir
dzelte (adas un acs abolu dzelte)
197 08-0271 [Sanoral 40 mg/5 mg |Olmesartani PVH/AI blisteris Menarini NL/H/1115/002/P/001 Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
film-coated-tablets, medoxomilas, N14; N28; N56; International zinatniskas dokumentacijas izvert€Sanas. Atbilstosi
Film-coated tablets, 40 [Amlodipinum NO98 Operations zalu apraksta apakSpunkta 4.3 noraditajai
mg/5 mg Luxembourg S.A., kontrindikacijai "Smaga aknu mazspgja un zultscelu
Luksemburga nosprostojums", precizéta droSuma informacija

lietoSanas instrukcija 2.sadala: nelietojiet Sanoral,
ja jums ir smagi aknu darbibas traucgjumi, ja ir
trauceta zults sekrécija vai blok&ta zults izdaliSanas
no zultspiisla (piem&ram, ar Zultsakmeniem), vai ir
dzelte (adas un acs abolu dzelte)
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198 97-0520  [Tracrium 25 mg/2,5 ml|Atracurii besilas 2,5 ml Ampula N5  [GlaxoSmithKline Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
solution for injection, Latvia SIA, zinatniskas dokumentacijas izvert€sanas (Zalu
Solution for injection, Latvija apraksta apakSpunktos 4.4 un 4.8 un lietoSanas
25 mg/2,5 ml instrukcija sadala 4 papildinata droSuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem péc
PADZ harmonizacijas procediiras)
199 97-0521 |Tracrium 50 mg/5 ml |Atracurii besilas 5 ml Ampula N5 GlaxoSmithKline Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
solution for injection, Latvia SIA, zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Zalu
Solution for injection, Latvija apraksta apakspunktos 4.4 un 4.8 un lietoSanas
50 mg/5 ml instrukcija sadala 4 papildinata droSuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem péc
PADZ harmonizacijas procediiras)
200 08-0312 [Venlafaxine Actavis  |Venlafaxinum PVH/ALI blisteris Actavis Group NL/H/1302/003/1B/010 IB C.1.3. a Izmainu veiksSana, ko pieprasijusi
150 mg prolonged N20; N28; N30; PTC ehf, Islande Agentlira, pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu
release capsules, hard, N50; N98; N100; saistitu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo
Prolonged release N7;N10; N14 informaciju, PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas
capsules, hard, 150 mg ABPE pudele N50; iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
N100 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram

RAI neiesniedz jaunus datus. Dro$uma informacijas
harmonizgé$ana selektivu serotonina atpakalsaistes
inhibitorus,venlafaksinu un mirtazapinu saturo$u
zalu aprakstu 4.6 apaksSpunkta un lietoSanas
instrukcijas: jaundzimuso persistgjosas plausu
hipertenzijas risks, balstoties uz EMA
Farmakovigilances darba grupas (2010. gada marts)
ieteikumiem.
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201 08-0311 [Venlafaxine Actavis 75| Venlafaxinum ABPE pudele N50; [Actavis Group NL/H/1302/002/1B/010 IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi
mg prolonged release N100 PTC ehf, Islande Agentira, pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu
capsules, hard, PVH/AI blisteris saistitu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo
Prolonged release N20; N28; N30; informaciju, PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas
capsules, hard, 75 mg N50; N98; N100; iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
N7;N10; N14 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Drosuma informacijas
harmonizgSana selektivu serotonina atpakalsaistes
inhibitorus,venlafaksinu un mirtazapinu saturosu
zalu aprakstu 4.6 apakSpunkta un lietoSanas
instrukcijas: jaundzimuSo persistgjosas plausu
hipertenzijas risks, balstoties uz EMA
Farmakovigilances darba grupas (2010. gada marts)
ieteikumiem.
202 08-0310 [Venlafaxine Actavis |Venlafaxinum ABPE pudele N50; [Actavis Group NL/H/1302/001/IB/010 IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi
37,5 mg prolonged N100 PTC ehf, Islande Agentira, pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu
release capsules, hard, PVH/AI blisteris saistitu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo
Prolonged release N20; N28; N30; informaciju, PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas
capsules, hard, 37,5 N50; N98; N100; iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
mg N7; N10; N14 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Drosuma informacijas
harmonizg&sana selektivu serotonina atpakalsaistes
inhibitorus,venlafaksinu un mirtazapinu saturosu
zalu aprakstu 4.6 apakSpunkta un lietoSanas
instrukcijas: jaundzimuSo persistgjosas plausu
hipertenzijas risks, balstoties uz EMA
Farmakovigilances darba grupas (2010. gada marts)
ieteikumiem.
203 09-0319 [Venlafaxine Actavis |Venlafaxinum PVH/PVDH Actavis Group DE/H/1581/002/E01/11/001 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
37,5 mg film-coated aluminija blisteris  |PTC ehf, Islande zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. (B.IL.b.z.

tablets, Film-coated
tablets, 37,5 mg

N20; N50; N100

Izmainas gatava produkta razoSanas procesa. Citas
izmainas. RazoSanas procesa pec tablesu
parklasanas ar pléves parklajumu tiek pievienots
talks, tadejadi uzlabojot tablesu kvalitati un
noversot to salipSanu un sadrupSanu iepakosanas
laika.)
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204 09-0215 [Venlafaxine Actavis 75| Venlafaxinum PVH/PVDH Actavis Group DE/H/1581/004/MR/I1/001 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
mg film-coated tablets, aluminija blisteris  |PTC ehf, Islande zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (B.IL.b.z.
Film-coated tablets, 75 N20; N50; N100 Izmainas gatava produkta razoSanas procesa. Citas
mg izmainas. RazoSanas procesa pec tablesu

parklasanas ar pléves parklajumu tiek pievienots
talks, tadgjadi uzlabojot tablesu kvalitati un
noversot to salipSanu un sadrupSanu iepakosanas
laika.)

205 00-0898 [Verospiron 100 mg Spironolactonum  [Blisteris N30 Gedeon Richter Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
capsules, Capsules, Ltd., Ungarija zinatniskas dokumentacijas izvertéSanas (Redigetie
100 mg zalu apraksts un lietoSanas instrukcija atbilstosi

QRD un veiktajam saprotamibas testam)

206 00-0897 [Verospiron 50 mg Spironolactonum  [Blisteris N30 Gedeon Richter Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
capsules, Capsules, 50 Ltd., Ungarija zinatniskas dokumentacijas izvertéSanas (Redigetie
mg zalu apraksts un lietoSanas instrukcija atbilstosi

QRD un veiktajam saprotamibas testam)

207 06-0101  [Vitamin B complex Riboflavinum, PVH/ALI blisteris SIA Briz, Latvija Nozimigas II tipa izmainas ar padzilinatu zinatnisku
coated tablets, Coated [Thiamini nitras, N20 dokumentacijas izvertesanu (Atjaunota kimiska un
tablets, Pyridoxini farmaceitiska dokumentacija CTD formata)

hydrochloridum,
Nicotinamidum

208 06-0101  [Vitamin B complex Riboflavinum, PVH/AI blisteris SIA Briz, Latvija Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
coated tablets, Coated [Thiamini nitras, N20 zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Atjaunots
tablets, Pyridoxini zalu apraksts, lietoSanas instrukcija un mark&uma

hydrochloridum, teksts atbilstosi QRD standartformam)
Nicotinamidum
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209 06-0101 [Vitamin B complex Riboflavinum, PVH/AI blisteris SIA Briz, Latvija IB 38c. Izmainas, kas saistitas ar gatava produkta
coated tablets, Coated |Thiamini nitras, N20 parbaudes metodi, ieskaitot parbaudes metodes
tablets, Pyridoxini aizstasanu vai jaunas pievienoSanu (Izmainas aktivo
hydrochloridum, vielu kvantitativa satura noteikSanas metodg)
Nicotinamidum
210 06-0101 [Vitamin B complex Riboflavinum, PVH/AI blisteris SIA Briz, Latvija IA 8b 2. Razotaja, kas ir atbildigs par s€rijas izlaidi,
coated tablets, Coated |Thiamini nitras, N20 aizstasana vai pievienoSana ar s€rijas parbaudi.
tablets, Pyridoxini Aizstats razotajs, kas atbild par sériju izlaidi (bija
hydrochloridum, SIA "Briz", Latvija, biis Sopharma Plc, Bulgarija).
Nicotinamidum
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211 06-0101 [Vitamin B complex Riboflavinum, PVH/AI blisteris SIA Briz, Latvija IA 15b 2. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas
coated tablets, Coated |Thiamini nitras, N20 atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Pyridoxini izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
hydrochloridum, vielas razo$anas procesa no jauna razotaja (aizstasana vai
Nicotinamidum jauna razotaja pievienosana). Nikotinamida razotaja

maina no BASF Aktiensellschaft, Vacija uz Lonza
Guangzhou Ltd, Kina.; IA 15b 2. Jauna vai atjaunota
Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana
par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa no jauna
razotdja (aizstaSana vai jauna razotdja pievienosana).
Tiamina hlorida razotaja maina no BASF
Aktiensellschaft, Vacija uz DSM Nutritional Products
GmbH, Vacija.; IA 15b 2. Jauna vai atjaunota Eiropas
farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa no jauna
razotdja (aizstaSana vai jauna razotdja pievienosana).
Riboflavina razotaja maina no BASF Aktiensellschaft,
Vacija uz DSM Nutritional Prducts Ltd, Vacija.; IA 15b
2. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razo$anas procesa no jauna razotaja (aizstasana vai
jauna razotaja pievienosana). Piridoksina hidrohlorida
razotdja maina no BASF Aktiensellschaft, Vacija uz
DSM Nutritional Prducts Ltd, Vacija.
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212

06-0101

Vitamin B complex
coated tablets, Coated
tablets,

Riboflavinum,
Thiamini nitras,
Pyridoxini
hydrochloridum,
Nicotinamidum

PVH/AI blisteris
N20

SIA Briz, Latvija

IB 38c. Izmainas, kas saistitas ar gatava produkta
parbaudes metodi, ieskaitot parbaudes metodes
aizstasanu vai jaunas pievienoSanu. Izrietosa.
Pievienotas metodes satura viendabiguma un
mikrobiologiskas tiribas noteik$anai; IB 37b. Jauna
parbaudes metodes parametra pievienos$ana gatava
produkta specifikacijai. Pievienoti jauni parbaudes
parametri - satura viendabigums un tablesu
mikrobiologiskas tiribas noteik$ana

213

00-1032

Alprazolam-Grindeks
0.25 mg tabletes,
Tablets, 0,25 mg

Alprazolamum

Blisteris N30

Grindeks AS,
Latvija

IA 15a. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegsana par aktivo vielu
vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa no pasreiz
apstiprinata razotaja. Atjaunots Eiropas
farmakopejas atbilstibas sertifikats no razotaja
Fermion OY, Somija par aktivo vielu Alprazolams
(Alprazolamum)

214

00-1033

Alprazolam-Grindeks
0.5 mg tabletes,
Tablets, 0,5 mg

Alprazolamum

Blisteris N30

Grindeks AS,
Latvija

IA 15a. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesnieg§ana par aktivo vielu
vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas raZzoSanas procesa no pasreiz
apstiprinata razotaja. Atjaunots Eiropas
farmakopejas atbilstibas sertifikats no razotaja
Fermion OY, Somija par aktivo vielu Alprazolams
(Alprazolamum)

64




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.55 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8

215 00-1034  [Alprazolam-Grindeks |Alprazolamum Blisteris N30 Grindeks AS, IA 15a. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas
1 mg tabletes, Tablets, Latvija atbilstibas sertifikata iesnieg§ana par aktivo vielu
I mg vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko

izmanto aktivas vielas raZzoSanas procesa no pasreiz
apstiprinata razotaja. Atjaunots Eiropas
farmakopejas atbilstibas sertifikats no razotaja
Fermion OY, Somija par aktivo vielu Alprazolams
(Alprazolamum)

216 95-0001 [Anaprilins 10 mg Propranololi Blisteris N50 A/S "Olainfarm", Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
tabletes, Tablets, 10 hydrochloridum Stikla burcina N10; |Latvija zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Aktivas
mg N20; N30; N40; vielas Propranololi hydrochloridum razotaja Jintan

N50; N100 Bailing Chemical Reagent Factory, Kina,
Poliméra pudelite svitrosana)

N50; N10; N20;

N30; N40; N100

217 00-0862  [Anaprilins 40 mg Propranololi Poliméra pudelite  [A/S "Olainfarm", Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
tabletes, Tablets, 40 hydrochloridum N50; N10; N20; Latvija zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Aktivas
mg N30; N40; N100 vielas Propranololi hydrochloridum razotaja Jintan

Stikla burcina N10; Bailing Chemical Reagent Factory, Kina,
N20; N30; N40; svitrosana)
N100
Blisteris N50; N50
218 00-0905  |Arilin 100 mg Metronidazolum Blisteris N6 Dr. August Wolff IA 15a. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas

pessaries, Pessaries,
100 mg

GmbH & Co. KG
Arzneimittel,
Vacija

atbilstibas sertifikata iesniegsana par aktivo vielu
vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa no pasreiz
apstiprinata razotaja (Iesniegts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats no apstiprinata
a/v razotaja Unique Chemicals)
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219 00-0906  |Arilin rapid 1000 mg [Metronidazolum Kartona kastite N2; [Dr. August Wolff IA 15a. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas
pessaries, Pessaries, N6 GmbH & Co. atbilstibas sertifikata iesnieg§ana par aktivo vielu
1000 mg Arzneimittel, vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
Vacija izmanto aktivas vielas raZzoSanas procesa no pasreiz
apstiprinata razotaja (Iesniegts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats no apstiprinata
a/v razotaja Unique Chemicals)
220 99-1017 |Dried Factor VIII Factor coagulationis|Stikla pudelite N1; |BPL, Bio IA 31a. Stingraku razoSanas procesu ierobezojumu
Fraction, 8Y powder |VIII humanus 500 U Stikla Products noteikSana (Samazinats nefiltreta Skiduma
for injection, Powder pudelite N1 Laboratory, mikrobiologiska piesarnojuma pielaujamais
for solution for Lielbritanija daudzums)
injection
221 07-0096  [Ketipinor 100 mg film- |Quetiapinum Blisteris N30; N100 [Orion FI/H/0607/002/DC/IB/008 |IB C.I1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi
coated tablets, Film- Corporation, Agentira, pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu
coated tablets, 100 mg Somija saistitu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo
informaciju, PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas
iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Zalu apraksta un
lietoSanas instrukcija pievienota informacija par
venozas trombembolijas risku atbilstosi PhVWP
apstiprinatajam tekstam
222 07-0097 [Ketipinor 200 mg film- [Quetiapinum Blisteris N100; N30 [Orion FI/H/0607/003/DC/IB/008 [IB C.I.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi
coated tablets, Film- Corporation, Agentlira, pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu
coated tablets, 200 mg Somija saistitu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo

informaciju, PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas
iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novertéjumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Zalu apraksta un
lietoSanas instrukcija pievienota informacija par
venozas trombembolijas risku atbilstos§i PhVWP
apstiprinatajam tekstam
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223

07-0095

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

Quetiapinum

Blisteris N10; N100

Orion
Corporation,
Somija

FI/H/0607/001/DC/IB/008

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi
Agentira, pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu
saistitu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo
informaciju, PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas
iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Zalu apraksta un
lietoSanas instrukcija pievienota informacija par
venozas trombembolijas risku atbilstosi PhVWP
apstiprinatajam tekstam

224

10-0658

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

Quetiapinum

PVH/PVDH
aluminija blisteris
N30; N60 (10 x 6);
N90; N100; N60 (6
x 10)

Orion
Corporation,
Somija

FI/H/0607/004/DC/IB/008

IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi
Agentiira, pamatojoties uz steidzamu ar drosibu
saistitu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo
informaciju, PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas
iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novertéjumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Zalu apraksta un
lietoSanas instrukcija pievienota informacija par
venozas trombembolijas risku atbilstosi PhVWP
apstiprinatajam tekstam

225

01-0373

Xanax XR 0.5 mg
prolonged release
tablets, Prolonged-
release tablets, 0.5 mg

Alprazolamum

Blisteris N30

Pfizer Europe MA
EEIG,
Lielbritanija

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 raZzoSanas
vietu, kur s€rijas kvalitates parbaude notiek) (Svitro
par iepakoSanu un par s€rijas izlaidi atbildigo gala
produkta razotaju - Pfizer Manufacturing Belgium,
Belgija)

67



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.55 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8

226 01-0374 [Xanax XR 1 mg Alprazolamum Blisteris N30; N30 [Pfizer Europe MA IA 9. Jebkuras razoSanas vietas svitroSana (ieskaitot
prolonged release EEIG, razoSanas vietas aktivajai vielai; starpproduktam vai
tablets, Prolonged- Lielbritanija gatavajam produktam; iepakoSanas vietu; razotaju,
release tablets, 1 mg kurs ir atbildigs par sérijas izlaidi un raZzoSanas

vietu, kur s€rijas kvalitates parbaude notiek) (Svitro
par iepakosanu un par s€rijas izlaidi atbildigo gala
produkta razotaju - Pfizer Manufacturing Belgium,
Belgija)

227 04-0267 [Flosal 25/125 Salmeterolum, Metala balons N120 [GlaxoSmithKline Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
micrograms/dose Fluticasoni Latvia SIA, zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Zalu
pressurised inhalation, |propionas Latvija apraksta apak$punkta 4.4 precizéta informacija par
suspension, Pressurised flutikazona lietosanu pediatriskaja populacija un
inhalation, suspension, apakspunkta 4.6 par ta ietekmi uz augSanu saskana
25/125 ar pamata drosuma informaciju peéc PADZ
micrograms/dose harmonizacijas procediiras)

228 04-0268  [Flosal 25/250 Salmeterolum, Metala balons N120 [GlaxoSmithKline Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
micrograms/dose Fluticasoni Latvia SIA, zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Zalu
pressurised inhalation, |propionas Latvija apraksta apakSpunkta 4.4 precizéta informacija par

suspension, Pressurised
inhalation, suspension,
25/250
micrograms/dose

flutikazona lietoSanu pediatriskaja populacija un
apakspunkta 4.6 par ta ietekmi uz augSanu saskana
ar pamata drosuma informaciju peéc PADZ
harmonizacijas procediiras)
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229 04-0266  |Flosal 25/50 Salmeterolum, Metala balons N120 [GlaxoSmithKline Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
micrograms/dose Fluticasoni Latvia SIA, zinatniskas dokumentacijas izvert€Sanas (Zalu
pressurised inhalation, [propionas Latvija apraksta apakSpunkta 4.4 precizéta informacija par
suspension, Pressurised flutikazona lietoSanu pediatriskaja populacija un
inhalation, suspension, apaksSpunkta 4.6 par ta ietekmi uz augSanu saskana
25/50 micrograms/dose ar pamata droSuma informaciju péc PADZ
harmonizacijas procediras)
230 08-0270  [Sanoral 20 mg/5 mg  [Olmesartani PVH/AI blisteris Menarini NL/H/1115/001/1A/008 IA B.Lb.1. b Stingraku specifikacijas ierobezojumu
film-coated tablets, medoxomilas, N14; N28; N56; International noteikSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
Film-coated tablets, 20 [Amlodipinum NO98 Operations reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
mg/5 mg Luxembourg S.A., procesa, specifikacijai (Izmainas aktivas vielas
Luksemburga (Olmesartani medoxomilas) specifikacija)
231 08-0272  [Sanoral 40 mg/10 mg [Olmesartani PVH/AI blisteris Menarini NL/H/1115/003/TA/008 IA B.Lb.1. b Stingraku specifikacijas ierobezojumu
film-coated tablets, medoxomilas, N14; N28; N56; International noteikSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
Film-coated tablets, 40 [Amlodipinum N98 Operations reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
mg/10 mg Luxembourg S.A., procesa, specifikacijai (Izmainas aktivas vielas
Luksemburga (Olmesartani medoxomilas) specifikacija)
232 08-0271 [Sanoral 40 mg/5 mg  [Olmesartani PVH/AI blisteris Menarini NL/H/1115/002/TA/008 IA B.Lb.1. b Stingraku specifikacijas ierobezojumu
film-coated-tablets, medoxomilas, N14; N28; N56; International noteikSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
Film-coated tablets, 40 | Amlodipinum N98 Operations reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
mg/5 mg Luxembourg S.A., procesa, specifikacijai (Izmainas aktivas vielas
Luksemburga (Olmesartani medoxomilas) specifikacija)
233 08-0270 [Sanoral 20 mg/5 mg  |Olmesartani PVH/ALI blisteris Menarini NL/H/1115/001/1B/009 IB B.I1.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana
film-coated tablets, medoxomilas, N14; N28; N56; International gatavajam produktam, kas iepakots pardosanai
Film-coated tablets, 20 | Amlodipinum N98 Operations (pamatojoties uz reala laika datiem) (Mainas
mg/5 mg Luxembourg S.A., uzglabasanas laiks no 3 gadiem uz 4 gadiem)
Luksemburga
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234 08-0272  [Sanoral 40 mg/10 mg [Olmesartani PVH/AI blisteris Menarini NL/H/1115/003/IB/009 IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana
film-coated tablets, medoxomilas, N14; N28; N56; International gatavajam produktam, kas iepakots pardosanai
Film-coated tablets, 40 [Amlodipinum N98 Operations (pamatojoties uz reala laika datiem) (Mainas
mg/10 mg Luxembourg S.A., uzglabasanas laiks no 3 gadiem uz 4 gadiem)

Luksemburga

235 08-0271  [Sanoral 40 mg/5 mg |Olmesartani PVH/ALI blisteris Menarini NL/H/1115/002/1B/009 IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana
film-coated-tablets, medoxomilas, N14; N28; N56; International gatavajam produktam, kas iepakots pardosanai
Film-coated tablets, 40 | Amlodipinum N98 Operations (pamatojoties uz reala laika datiem) (Mainas
mg/5 mg Luxembourg S.A., uzglabasanas laiks no 3 gadiem uz 4 gadiem)

Luksemburga

236 99-0969 |Nodryl nasal drops for |[Neomycini sulfas, |10 ml Stikla pudelite [Teva Pharma IA 7a. Sekundara iepakosanas vietas aizstasana vai
children, solution, Diphenhydramini  |(briina) N1 B.V., Niderlande jaunas vietas iek]ausana visa raZzoSanas procesa vai
Nasal drops, solution [hydrochloridum, ta dala visu veidu zalu formam (Bija Teva

Naphazolini Pharmaceutical Industries Ltd., Izra€la, btis STA
hydrochloridum Elvim, Latvija)

237 99-0970  |Nodryl nasal drops, Neomycini sulfas, |10 ml Stikla pudelite | Teva Pharma IA 7a. Sekundara iepakosanas vietas aizsta$ana vai
solution, Nasal drops, |Diphenhydramini |(briina) N1 B.V., Niderlande jaunas vietas icklausana visa razoSanas procesa vai
solution hydrochloridum, ta dala visu veidu zalu formam (Bija Teva

Naphazolini Pharmaceutical Industries Ltd., Izraéla, biis SIA
hydrochloridum Elvim, Latvija)

238 99-0969 |Nodryl nasal drops for [Neomycini sulfas, |10 ml Stikla pudelite [Teva Pharma IB 30b. Iepakojuma komponentu vai iericu (ja

children, solution,
Nasal drops, solution

Diphenhydramini
hydrochloridum,
Naphazolini
hydrochloridum

(bruna) N1

B.V., Niderlande

minéts dokumentacijas lieta) piegadataja aizstaSana
vai jauna piegadataja iesaistiSana, iznemot dozg&tas
devas inhalatoru krajtelpas (Stikla pudeles
piegadataja maina no SGD S.A., Francija uz Stolzle-
Oberglass GmbH, Vacija un plastmasas vacina un
pipetes piegadataja maina no SGD S.A., Francija uz
Sensoplast Packmitteltechnik GmbH, Vacija)
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239 99-0969 [Nodryl nasal drops for [Neomycini sulfas, |10 ml Stikla pudelite [Teva Pharma IB 7c. Gatava produkta raZoSanas vietas aizstaSana
children, solution, Diphenhydramini  |(briina) N1 B.V., Niderlande vai jaunas vietas ieklausana visa raZoSanas procesa
Nasal drops, solution [hydrochloridum, vai ta dala, iznemot s€rijas izlaidi (Bija Teva

Naphazolini Pharmaceutical Industries Ltd., Izra€la, biis Iberfar,
hydrochloridum Industria Farmaceutica, S.A., Portugale)

240 99-0970  [Nodryl nasal drops, Neomycini sulfas, |10 ml Stikla pudelite | Teva Pharma IB 30b. Iepakojuma komponentu vai iericu (ja
solution, Nasal drops, |Diphenhydramini |(brtina) N1 B.V., Niderlande minéts dokumentacijas lieta) piegadataja aizstasana
solution hydrochloridum, vai jauna piegadataja iesaistiSana, iznemot dozg&tas

Naphazolini devas inhalatoru krajtelpas (Stikla pudeles

hydrochloridum piegadataja maina no SGD S.A., Francija uz Stolzle-
Oberglass GmbH, Vacija un plastmasas vacina un
pipetes piegadataja maina no SGD S.A., Francija uz
Sensoplast Packmitteltechnik GmbH, Vacija)

241 99-0970  |Nodryl nasal drops, Neomycini sulfas, |10 ml Stikla pudelite | Teva Pharma IB 7c. Gatava produkta raZzoSanas vietas aizstasana
solution, Nasal drops, [Diphenhydramini |[(brina) N1 B.V., Niderlande vai jaunas vietas iek]auSana visa razoSanas procesa
solution hydrochloridum, vai ta dala, iznemot s€rijas izlaidi (Bija Teva

Naphazolini Pharmaceutical Industries Ltd., Izragla, bis Iberfar,
hydrochloridum Industria Farmaceutica, S.A., Portugale)

242 09-0505 [Vancomycin Billev Vancomycinum Stikla flakons N1;  |Billev Pharma UK/H/1383/002/DC/IB/00 |[IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas.
1000 mg powder for N5; N10; N100 Aps, Danija 1/G Izmainas ieklautas grupa UK/H/1383/IB/001/G.
solution for infusion, Zalu nosaukuma maina Danija. Bija:Vancomycin
Powder for solution for Billev ; Biis: Vancomycin Sandoz. Zalu nosaukuma
infusion, 1000 mg maina Igaunija. Bija: Vancomycin Billev 1000 mg;

Bis: Vancomycin Sandoz 1000 mg.

243 09-0504 [Vancomycin Billev Vancomycinum Stikla flakons N1;  |Billev Pharma UK/H/1383/001/DC/IB/00 |[IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas.

500 mg powder for NS5; N10; N100 Aps, Danija 1/G Izmainas ieklautas grupa UK/H/1383/IB/001/G.

solution for infusion,
Powder for solution for
infusion, 500 mg

Zalu nosaukuma maina Danija. Bija:Vancomycin
Billev ; Biis: Vancomycin Sandoz. Zalu nosaukuma
maina Igaunija. Bija: Vancomycin Billev 500 mg;
Biis: Vancomycin Sandoz 500 mg.
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244 09-0505 [Vancomycin Billev Vancomycinum Stikla flakons N1;  |Billev Pharma UK/H/1383/002/DC/IB/00 |IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas .
1000 mg powder for N5; N10; N100 Aps, Danija 5/G Izmainas ieklautas grupa UK/H/1383/IB/005/G.
solution for infusion, Zalu nosaukuma maina Cehija. Bija: Vancomycin
Powder for solution for Billev 1000 mg; Biis: Vancomycin Sandoz 1 g.
infusion, 1000 mg Zalu nosaukuma maina Somija. Bija: Vancomycin

Billev 1000 mg infuusiokuiva-aine, liuosta varten;
Biis: Vancomycin Sandoz.

245 09-0504 [Vancomycin Billev Vancomycinum Stikla flakons N1;  |Billev Pharma UK/H/1383/001/DC/IB/00 [IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas .
500 mg powder for N5; N10; N100 Aps, Danija 5/G Izmainas ieklautas grupa UK/H/1383/IB/005/G.
solution for infusion, Zalu nosaukuma maina Cehija. Bija: Vancomycin
Powder for solution for Billev 500 mg; Biis: Vancomycin Sandoz 0,5 g.
infusion, 500 mg Zalu nosaukuma maina Somija. Bija: Vancomycin

Billev 500 mg infuusiokuiva-aine, liuosta varten;
Biis: Vancomycin Sandoz.

246 09-0505 [Vancomycin Billev Vancomycinum Stikla flakons N1;  |Billev Pharma UK/H/1383/002/DC/IB/00 |IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas .
1000 mg powder for NS5; N10; N100 Aps, Danija 3 Zalu nosaukuma maina Niderlandg. Bija:
solution for infusion, Vancomycin Billev 1000 mg, poeder voor
Powder for solution for oplossing voor infusie; Biis: Vancomycin Sandoz
infusion, 1000 mg 1000 mg, poeder voor oplossing voor infusie

247 09-0504 [Vancomycin Billev Vancomycinum Stikla flakons N1;  |Billev Pharma UK/H/1383/001/DC/IB/00 |IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas .
500 mg powder for NS5; N10; N100 Aps, Danija 3 Zalu nosaukuma maina Niderlandg. Bija:
solution for infusion, Vancomycin Billev 500 mg, poeder voor oplossing
Powder for solution for voor infusie; Biis: Vancomycin Sandoz 500 mg,
infusion, 500 mg poeder voor oplossing voor infusie

248 03-0067 [Cardace 10 mg tablets, [Ramiprilum Blisteris N28; N98 [Sanofi-aventis DE/H/2625/004/ Bezmaksas kltdu labojums lietoSanas instrukcija,

Tablets, 10 mg

Latvia SIA,
Latvija

zalu apraksta un mark&uma teksta (Tiek ieviesti
redakcionali preciz&umi)
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249 99-0107 [Cardace 2,5 mg tablets,|Ramiprilum Blisteris N28; N98 |Sanofi-aventis DE/H/2625/002/ Bezmaksas kladu labojums lietoSanas instrukcija,

Tablets, 2,5 mg Latvia SIA, zalu apraksta un mark&juma teksta (Tiek ieviesti
Latvija redakcionali preciz&umi)

250 99-0108 [Cardace 5 mg tablets, |Ramiprilum Blisteris N28; N98 |Sanofi-aventis DE/H/2625/003/ Bezmaksas kladu labojums lietoSanas instrukcija,

Tablets, 5 mg Latvia SIA, zalu apraksta un mark&juma teksta (Tiek ieviesti
Latvija redakcionali preciz&umi)

251 99-0314 |Lecrolyn 40 mg/ml eye [Natrii cromoglicas |5 ml Stikla pudelite [Santen Oy, Bezmaksas kliidas labojums lietoSanas instrukcijas
drops, solution, Eye N1 Somija 6.punkta (labots nepareizi noraditais vielas
drops, solution, 40 kvantitativais saturs)
mg/ml

252 08-0179 [Magne B6 Premium  [Magnesium, PA/AI/PVH//A Sanofi-aventis Bezmaksas kladu labojumi (korigéta razotaju
100 mg/10 mg film- Pyridoxini blisteris N30; N60; [Latvia SIA, adrese; aktivas vielas nosaukums zalu apraksta,
coated tablets, Film-  |hydrochloridum N90; N120 Latvija lietoSanas instrukcija un mark€juma teksta; zalu
coated tablets, 100 apraksta 4.4 apakspunkts)
mg/10 mg

253 97-0150  |Pneumo 23, Solution |Vaccinum 0,5 ml Pilnslirce N1 [Sanofi Pasteur Bezmaksas kludas labojums lietoSanas instrukcija
for injection in a pre- [pneumococcale S.A., Francija (labota kliida vietgjas parstavniecibas adresg)
filled syringes polysaccharidicum

254 02-0227 (Humulin N Pen 100 |Insulinum 3 ml Pilnslirce N5 |Eli Lilly Holdings Bezmaksas kladu labojums mark&juma teksta
IU/ml suspension for [humanum Limited,
injection in prefilled Lielbritanija
pen, Suspension for
injection in pre-filled
pen, 100 TU/ml

255 00-0901  [Berberis-Homaccord |Veratrum album, |30 ml Stikla pudelite [Biologische Bezmaksas kludu labojums (precizéts zalu formas
oral drops, solution, Citrullus N1 Heilmittel Heel argja izskata apraksts uz "dzidrs, gaisi dzeltenigi-
Oral drops, solution colocynthis, GmbH, Vacija zal$ skidums")

Berberis vulgaris
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256 10-0585  [Immunoprin 100 mg  |Azathioprinum Polietiléna traucinS [Ebewe Pharma  [AT/H/0270/002/DC/ Bezmaksas kliidu labojums (Precizéta informacija
film-coated tablets, N50; N100 Ges.m.b.H zalu apraksta un lietoSanas instrukcija saskana ar
Film-coated tablets, Nfg KG, Austrija atsauces valsts procediiras nosléguma gala zalu
100 mg aprakstu un lietoSanas instrukciju)

257 10-0586  [Immunoprin 75 mg Azathioprinum Polietiléna traucins [Ebewe Pharma  [AT/H/0270/001/DC/ Bezmaksas kliidu labojums (Precizéta informacija
film-coated tablets, N50; N100 Ges.m.b.H zalu apraksta un lietoSanas instrukcija saskana ar
Film-coated tablets, 75 Nfg.KG, Austrija atsauces valsts procediiras nosléguma gala zalu
mg aprakstu un lietoSanas instrukciju)

258 02-0428 [Neoton 1 g powder and [Fosfocreatinum Stikla flakons N1;  |Alfa Wassermann Bezmaksas kladu labojums mark&juma teksta -
solvent for solution for [natricum N4 S.p.A., Italija pievienots s€rijas numurs un deriguma termins
infusion, Powder and skidinatajam
solvent for solution for
infusion, 1 g

259 10-0450 [Vancomycin Vancomycinum Stikla flakons N1;  |PharmaSwiss PT/H/0339/002/MR/ Bezmaksas kltidu labojums zalu apraksta, lictoSanas
PharmaSwiss 1000 mg N10 Ceska Republika instrukcija un argja mark&uma atbilstosi atsauces
powder for solution for s.r.0., Cehija valsts (Portugale) ieteikumam
infusion, Powder for
solution for infusion,

1000 mg

260 10-0451 [Vancomycin Vancomycinum Stikla flakons N1;  |PharmaSwiss PT/H/0339/001/MR/ Bezmaksas kltidu labojums zalu apraksta, lictoSanas
PharmaSwiss 500 mg N10 Ceska Republika instrukcija un argja mark&uma atbilstosi atsauces
powder for solution for s.r.0., Cehija valsts (Portugale) ieteikumam
infusion, Powder for
solution for infusion,

500 mg

261 04-0001 [Lindynette 75/20 Gestodenum, Blisteris N63 Gedeon Richter Bezmaksas kludu labojums (Mark&juma projekts

micrograms coated Ethinylestradiolum Plc., Ungarija sekundarajam iepakojumam latvie$u valoda un

tablets, Coated tablets,
75/20 micrograms

mark&juma projekts primarajam iepakojumam
latvie$u un lietuvieSu valoda atbilstosi
apstiprinatajam mark&juma tekstam)
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262 04-0002 [Lindynette 75/30 Gestodenum, PVH/PVDH Gedeon Richter Bezmaksas kliidu labojums (Mark&juma projekts
micrograms coated Ethinylestradiolum |aluminija blisteris  [Plc., Ungarija sekundarajam iepakojumam latvieSu valoda un
tablets, Coated tablets, N63 mark&uma projekts primarajam iepakojumam
75/30 micrograms latvieSu un lietuvieSu valoda atbilstosi
apstiprinatajam mark&uma tekstam)

ZV A Humano zalu

registracijas

komisijas

priekssedetajs

profesors 1. Purvins
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