Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.25 pielikums Nr.3-2

. Zalu nosaukums, zalu . .. Registracijas
Nr.p.k. Reg. forma, stiprums/ Akavas vielas In'formac'lja par apliecibas Procediiras numurs Izmainu biitiba
numurs .. nosaukums iepakojumu .
koncentracija 1pasnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8

1 10-0536 |Clopidogrel Dr. Clopidogrelum 75 mg Dr. Reddy's DE/H/1763/001/DC/I1B/002|IB A.2. b Zalu nosaukuma (pie$kirta) izmainas .
Reddy's 75 mg film- OPA/AI/PVH/AI Laboratories /G Mainas Austrija, Belgija, Danija, Griekija, Somija,
coated tablets, Film- blisteris N14; N15; |(UK) Ltd, Italija, Norvegija un Zviedrija uz Clopidogrel
coated tablets, 75 mg N28; N30; N50; Lielbritanija Pfizer.; IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta)

N56; N60; N84; izmainas. Mainas Bulgarija, Cehijas Republika,
N90; N98; N100; Igaunija, Ungarija, Lietuva, Rumanija un Slovakija
N50 (50x1) uz Clopidogrel Medana.

2 01-0316 |Encepur Children Vaccinum 0,25 ml Pilnslirce  |Novartis Vaccines IA 4. Aktivas vielas raZotaja nosaukuma un/ vai
suspension for encephalitidis N3; N10; N20; N1 |and Diagnostics adreses izmaina, ja nav Eiropas farmakopejas
injection in pre-filled |ixodibus advectae GmbH & Co.KG, atbilstibas sertifikata. Izrieto$a izmaina. Mainas
syringe 0,25 ml, inactivatum Vacija aktivas vielas razotaja nosaukums. Bija: Novartis
Suspension for Vaccines and Diagnostics GmbH&Co. KG, PO Box
injection in pre-filled 1630 D-35006 Marburg, Vacija; bis: Novartis
syringe, 0,75 mcg/0,25 Vaccines and Diagnostics GmbH, PO Box 1630 D-
ml 35006 Marburg, Vacija.; IA 5. Gatava produkta

razotaja nosaukuma un/vai adreses maina. [zrietosa
izmaina. Mainas gatava produkta un par s€rijas
izlaidi atbildiga razotaja nosaukums. Bija: Novartis
Vaccines and Diagnostics GmbH&Co. KG, PO Box
1630 D-35006 Marburg, Vacija; biis: Novartis
Vaccines and Diagnostics GmbH, PO Box 1630, D-
35006 Marburg, Vacija.

3 97-0410 |ImmuCyst BCG BCG (Bacillus 1 UD Flakons N1; |Sanofi Pasteur Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas

Immunotherapeutic ,
Powder and solvent for
suspension for
intravesical use,

Calmette-Guerin)

N3

S.A., Francija

zinatniskas dokumentacijas izvertéSanas. Tiek
svitrots iepakojums - flakons ar $kidinataju un tiek
samazinats kopgjais zalu tilpums péc atSkaidiSanas.
Bija: 53 ml; Bis: 50 ml.
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4 11-0172  |Meldonium Olainfarm [Meldonium 250 mg AJS Olainfarm, Zalu apraksta punkta 4.1. svitrotas indikacijas -
250 mg capsules, PVH/Aclar/PVH/AI |Latvija sirds un asinsvadu sistémas slimibu kombiné&ta
Capsules, 250 mg blisteris N 20 terapija, akfitu un hronisku i§€misku smadzenu
asinsrites traucjumu kombinéta terapija, 4.2.
korigéta lietoSana - pieaugusajiem deva ir 500 mg
diena, 5.1. mainita farkamoterapeitiska grupa -
organismu stiprinosi Iidzekli, lidzeklis fizisku un
garigu darbaspé&ju paaugstinasanai, ATK kods
Al3A
5 06-0078 |Bronchicum Elixir S [Thymi extractum  |130 g Pudelite N1; |Sanofi-aventis IB 42a2. Gatava produkta uzglabasanas laika maina
oral solution, Oral fluidum, Primulae |325 g Pudelite N1  |Latvia SIA, péc pirmas atvér$anas. Noteikts zalu uzglabasanas
solution radices extractum Latvija laiks p&c pudelites pirmas atvérsanas (6 ménesi,
fluidum temperatiira lidz 25°C).
6 06-0078 |Bronchicum Elixir S [Thymi extractum  |130 g Pudelite N1; |Sanofi-aventis IB B.1.b.2. e Citas aktivas vielas vai

oral solution, Oral
solution

fluidum, Primulae
radices extractum
fluidum

325 g Pudelite N1

Latvia SIA,
Latvija

izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas
(tostarp aizstaSana vai pievienoSana). Pievieno
jaunu metodi gazu hromatografiju etilspirta
kvantitativa satura noteik$anai aktivajas vielas -
timiana $kidraja ekstrakta un gailbiksites saknes
Skidraja ekstrakta papildus apstiprinatajai Eiropas
Farmakopejas metodei 2.9.10
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06-0078

Bronchicum Elixir S
oral solution, Oral
solution

Thymi extractum
fluidum, Primulae
radices extractum
fluidum

130 g Pudelite N1;
325 g Pudelite N1

Sanofi-aventis
Latvia SIA,
Latvija

IA B.Lb.1. b Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteikS$ana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa, specifikacijai. Aktivas vielas timiana
skidra ekstrakta specifikacija parametram etilspirta
kvantitativais saturs nosaka stingrakus
ierobezojumus no 30-37% (v/v) uz 30-32,5% (v/v).
Papildus atjauno parametru mikrobiologiska tiriba
atbilstosi Eiropas Farmakopejas rakstam 5.1.8 B
(bija: 5.1.4).; IA B.I1.d.1.a Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteikSana galaprodukta
specifikacijai. Galaprodukta sérijas izlaides un
uzglabasanas laika specifikacijas parametram
etilspirta kvantitativais saturs nosaka stingrakus
ierobezojumus no 4.0-5.4% (v/v) uz 4.0-4.9% (v/v).
Papildus atjauno parametru mikrobiologiska tiriba
atbilstosi Eiropas Farmakopejas rakstam 5.1.8 B
(bija: 5.1.4).; IA B.L.b.1. b Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteiks$ana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai.
Aktivas vielas gailbiksTtes saknes $kidra ekstrakta
specifikacija parametram etilspirta kvantitativais
saturs nosaka stingrakus ierobezojumus no 72.0-
78.5% (v/v) uz 72-74% (v/v). Papildus atjauno
parametru mikrobiologiska tiriba atbilsto$i Eiropas
Farmakopejas rakstam 5.1.8 B (bija: 5.1.4).

06-0079

Bronchicum Syrup S
syrup, Syrup

Thymi extractum
fluidum

100 ml Pudelite N1;
250 ml Pudelite N1

Sanofi-aventis
Latvia SIA,
Latvija

IB 42a2. Gatava produkta uzglabasanas laika maina
pec pirmas atversanas. Mainits zalu uzglabasanas
laiks p&c pudelites pirmas atvérSanas no 3
méneSiem uz 6 ménesiem.
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9 06-0079 |Bronchicum Syrup S [Thymi extractum  |100 ml Pudelite N1; |Sanofi-aventis IB 42b. Uzglabasanas nosacijumu maina gatavajam
syrup, Syrup fluidum 250 ml Pudelite N1 |Latvia SIA, produktam vai atSkaiditam/skidinatam produktam.
Latvija Mainiti zalu uzglabasanas apstakli uz "Zalem nav

nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstakli".

10 06-0079 |Bronchicum Syrup S [Thymi extractum  |100 ml Pudelite N1; |Sanofi-aventis IA B.I1.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobeZojumu
syrup, Syrup fluidum 250 ml Pudelite N1 |Latvia SIA, noteikSana galaprodukta specifikacijai.
Latvija Galaprodukta s@rijas izlaides un uzglabasanas laika

specifikacijas parametram etilspirta kvantitativais
saturs nosaka stingrakus ierobezojumus no 4.0-
5.6% (v/v) uz 4.0-4.9% (v/v). Papildus atjauno
parametru mikrobiologiska tiriba atbilstosi Eiropas
Farmakopejas rakstam 5.1.8 B (bija: 5.1.4).; IA
B.Lb.1. b Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteikSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa, specifikacijai. Aktivas vielas timiana
Skidra ekstrakta specifikacija parametram etilspirta
kvantitativais saturs nosaka stingrakus
ierobezojumus no 30-37% (v/v) uz 30-32,5% (v/v).
Papildus atjauno parametru mikrobiologiska tiriba
atbilstosi Eiropas Farmakopejas rakstam 5.1.8 B

(bija: 5.1.4).
11 06-0079 |Bronchicum Syrup S [Thymi extractum  |100 ml Pudelite N1; |Sanofi-aventis IB B.1.b.2. e Citas aktivas vielas vai
syrup, Syrup fluidum 250 ml Pudelite N1 |Latvia SIA, izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas
Latvija (tostarp aizstaSana vai pievienoSana). Pievieno

jaunu metodi gazu hromatografiju etilspirta
kvantitativa satura noteikSanai aktivaja viela
timiana skidraja ekstrakta papildus apstiprinatajai
Eiropas Farmakopejas metodei 2.9.10
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12 06-0079 |Bronchicum Syrup S | Thymi extractum  |100 ml Pudelite N1; |Sanofi-aventis IA B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
syrup, Syrup fluidum 250 ml Pudelite N1 |Latvia SIA, gatava produkta testa procediira. Izmainas gazu
Latvija hromatografijas metodg etilspirta identitates un
kvantitativa satura noteiksana attieciba uz
parbaudes $kiduma un references Skiduma
sagatavosSanu, ievadama parauga tilpumu,
temperatiiras nosacijumiem.
13 00-1177 |Deep Relief Gel, Gel |Ibuprofenum, 30 g Tabina N1; 50 |The Mentholatum IA 9. Jebkuras raZoSanas vietas svitroSana (ieskaitot
Levomentholum g Tabina N1; 15 g |Company razoSanas vietas aktivajai vielai; starpproduktam vai
Tubina N1 Limited, gatavajam produktam; iepakoSanas vietu; razotaju,
Lielbritanija kurs ir atbildigs par serijas izlaidi un raZoSanas
vietu, kur s€rijas kvalitates parbaude notiek).
Svitroti aktivas vielas (levomentols) razotaji - AMC
Chemicals, Lielbritanija un Fuerst Day Lawson,
Lielbritanija.
14 00-1177 |Deep Relief Gel, Gel |[Ibuprofenum, 30 g Tabina N1; 50 |The Mentholatum IA 9. Jebkuras razo$anas vietas svitro$ana (ieskaitot

Levomentholum

g TubinaN1;15¢g
Tabina N1

Company
Limited,
Lielbritanija

razo$anas vietas aktivajai vielai; starpproduktam vai
gatavajam produktam; iepakoSanas vietu; razotaju,
kurs ir atbildigs par sérijas izlaidi un razo$anas
vietu, kur s€rijas kvalitates parbaude notiek).
Svitrots aktivas vielas (ibuproféns) razotajs - Alpex
International Private Ltd, Indija.
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15 10-0041 |Adacel suspension for [Vaccinum 0,5 ml Flakons N1; [Sanofi Pasteur DE/H/1933/001/11/004 Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
injection, Suspension |diphtheriae, N10; N20 S.A., Francija zinatniskas dokumentacijas izvertesanas. B.IL.b.1.c
for injection tetani, pertussis sine Vietas, kur notiek jebkada(-as)
cellulis ex elementis biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalu razoSanas
praeparatum, operaci-ja(-as), iznemot seriju izlaides, seriju
antigeni-o(-is) kontroli un sekundaro iepakoSanu, aizstaSana vai
minutum, pievienosana. Sanofi Pasteur Limited, Kanada
adsorbatum pievieno jaunu vakcinas formulacijas vietu. Bija:
vakcinas formulacija notika 90 &ka; Bis: vakcinas
formulacija notiks 90 un 92 eka. Formulacijas
procesa validacija, maisiSanas parametri,
izmantojamas iekartas un izmantojamie materiali,
glabasanas laiks, sastavdalu pievienoSanas seciba
un metodes netiek mainitas.
16 99-0271 |Argosulfan 20 mg/g  |Argenti 0,8 g/40 g Aluminija |Pharmaceutical Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
cream, Cream, 20 sulfathiazolum taba N1; 8 g/400 g |Company Jelfa zinatniskas dokumentacijas izvertésanas.
mg/g Polipropiléna SA, Polija Saprotamibas testa rezultati. LietoSanas instrukcija
traucins N1 ar izmainam.
17 04-0394 |Avelox 400 mg film-  |Moxifloxacinum 400 mg Al/Al Bayer Schering  |DE/H/0155/001/11/052 Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas

coated tablets, Film-
coated tablets, 400 mg

blisteris N1; 400 mg
PP/AI blisteris N5;
N7; N10; N25 (5x5);
N50 (5x10); N70
(7x10); N80 (5x16);
N100 (10x10)

Pharma AG,
Vacija

zinatniskas dokumentacijas izvert€sanas. C.1.6. a
Jaunas terapeitiskas indikacijas pievienoSana vai
apstiprinatas indikacijas groziSana. Zalu apraksta
4.1 apakspunkta pievienotas indikacijas arpus
stacionara iegiita pneimonija, komplicétas adas un
adas struktiiras infekcijas.
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18 04-0394  |Avelox 400 mg film-  [Moxifloxacinum  |400 mg Al/Al Bayer Schering  |DE/H/0155/001/1B/057 IB C.1.3. a Izmainu veiksana, ko pieprasijusi
coated tablets, Film- blisteris N1; 400 mg |Pharma AG, Agentiira, pamatojoties uz steidzamu ar drosibu
coated tablets, 400 mg PP/AI blisteris N5; | Vacija saistitu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo
N7; N10; N25 (5x5); informaciju, PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas
N50 (5x10); N70 iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
(7x10); N80 (5x16); 45./46. pantu, novertéjumu un saistiba ar kuram
N100 (10x10) RAI neiesniedz jaunus datus. Zalu apraksta un
lietoSanas instrukcija precizeta informacija par zalu
drosu lietosanu saskana ar droSuma zinojumu.
19 04-0395 |Avelox 400 mg/250 ml [Moxifloxacinum 400 mg/250 ml Bayer Schering  |DE/H/0155/002/1B/057 IB C.1.3. a Izmainu veik8ana, ko pieprasijusi
solution for infusion, Poliolefina maiss Pharma AG, Agentiira, pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu
Solution for infusion, N5; N12; 400 Vacija saistitu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo
400 mg/250 ml mg/250 ml Stikla informaciju, PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas
pudelite N5; N1 iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novert€jumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus.
DE/H/0155/001/11/052 DE/H/0155/001-002/1B/057
Zalu apraksta 4.1 apakSpunkta pievienotas
indikacijas arpus stacionara ieglita pneimonija,
komplicetas adas un adas struktiiras infekcijas,
precizéta informacija par zalu drosu lietoSanu.
20 97-0513 |Bronchicum 100 mg  [Thymi extractum  |100 mg PVH/PVDH |Sanofi-aventis IB C.1.z. Izmainas zalu dro§uma un efektivitate.
lozenges, Lozenges,  [fluidum aluminija blisteris  |Latvia SIA, Citas izmainas. Zalu apraksts, lietoSanas instrukcija
100 mg N20 Latvija un mark&uma teksts harmoniz&ti ar augu
monografijas datiem un Vacijas Zalu un Medicinas
produktu agentiiras ieteikumiem.
21 97-0513 |Bronchicum 100 mg  [Thymi extractum  |100 mg PVH/PVDH |Sanofi-aventis Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas

lozenges, Lozenges,
100 mg

fluidum

aluminija blisteris
N20

Latvia SIA,
Latvija

zinatniskas dokumentacijas izvertésanas.
Saprotamibas testa rezultati. LietoSanas instrukcija
ar izmainam.
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22 06-0078 |Bronchicum Elixir S | Thymi extractum  |130 g Pudelite N1; |Sanofi-aventis Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
oral solution, Oral fluidum, Primulae  [325 g Pudelite N1  |Latvia SIA, zinatniskas dokumentacijas izvertesanas. Izmainas
solution radices extractum Latvija lietoSanas instrukcija atbilstosi saprotamibas testa
fluidum rezultatiem.
23 06-0079 |Bronchicum Syrup S | Thymi extractum  |100 ml Pudelite N1; |Sanofi-aventis Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
syrup, Syrup fluidum 250 ml Pudelite N1 |Latvia SIA, zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. Atjaunota
Latvija lietoSanas instrukcija péc saprotamibas testa
rezultatiem.
24 08-0388 |Ceftazidime Fresenius |Ceftazidimum 1000 mg/1 vial Fresenius Kabi PT/H/0186/002/ Nozimigas I tipa izmainas bez padzilinatas
Kabi 1000 mg powder Stikla flakons N1;  |Polska Sp.z.0.0., zinatniskas dokumentacijas izverté$anas. A.z
for solution for N10 Polija Administrativas izmainas. Citas izmainas.. [zmainas
injection, Powder for zalu lietoSanas instrukcija. Izmainas saistitas ar
solution for injection, registracijas apliecibas Tpasnieka Fresenius Kabi
1000 mg Polska Sp.z.0.0 parstavniecibas adreses mainu
Baltijas valstis. Ieprieksgja Fresenius Kabi Polska
Sp.z.0.0 parstavniecibas adrese: Mesiniu g.
3A/ASmenos g.5, LT-01133, Vilnius, Lietuva; Bis:
Olimpieciy g. 1A-22, LT-09200, Vilnius, Lietuva
25 08-0389 |Ceftazidime Fresenius [Ceftazidimum 2000 mg Stikla Fresenius Kabi  [PT/H/0186/003/DC/ Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas

Kabi 2000 mg powder
for solution for
injection or infusion,
Powder for solution for
injection or infusion,
2000 mg

pudelite N1; N10

Polska Sp.z.0.0.,
Polija

zinatniskas dokumentacijas izvértésanas. A.z
Administrativas izmainas. Citas izmainas.. [zmainas
zalu lietosanas instrukcija. Izmainas saistitas ar
registracijas apliecibas ipasnieka Fresenius Kabi
Polska Sp.z.0.0 parstavniecibas adreses mainu
Baltijas valstis. Ieprieksgja Fresenius Kabi Polska
Sp.z.0.0 parstavniecibas adrese: Mesiniu g.
3A/ASmenos g.5, LT-01133, Vilnius, Lietuva; Bis:
Olimpieciy g. 1A-22, LT-09200, Vilnius, Lietuva
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26 08-0387 |Ceftazidime Fresenius |Ceftazidimum 500 mg/1 vial Stikla |Fresenius Kabi  |PT/H/0186/001/ Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
Kabi 500 mg powder flakons N1; N10 Polska Sp.z.0.0., zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. A.z
for solution for Polija Administrativas izmainas. Citas izmainas.. [zmainas
injection, Powder for zalu lietoSanas instrukcija. Izmainas saistitas ar
solution for injection, registracijas apliecibas ipasnieka Fresenius Kabi
500 mg Polska Sp.z.0.0 parstavniecibas adreses mainu
Baltijas valstis. leprieksgja Fresenius Kabi Polska
Sp.z.0.0 parstavniecibas adrese: Mesiniu g.
3A/ASmenos g.5, LT-01133, Vilnius, Lietuva; Bis:
Olimpieciy g. 1A-22, LT-09200, Vilnius, Lietuva
27 97-0599 |Cordarone 200 mg Amiodaroni 200 mg PVH/AI Sanofi-aventis Nozimigas I tipa izmainas bez padzilinatas
tablets, Tablets, 200  |hydrochloridum blisteris N30 Latvia SIA, zinatniskas dokumentacijas izvertésanas.
mg Latvija Saprotamibas testa rezultati. LietoSanas instrukcija
ar izmainam
28 00-1177 |Deep Relief Gel, Gel [lbuprofenum, 30 g Tubina N1; 50 |The Mentholatum Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
Levomentholum g Tubina N1; 15 g |Company zinatniskas dokumentacijas izvert€sanas. Mainita
Tubina N1 Limited, registracijas apliecibas Ipasnieka vietgja
Lielbritanija parstavnieciba uz JSC "Baltic Medical Exchange",
Lietuva.
29 96-0286 |Depakine Chrono 300 [Acidum 300 mg Sanofi-aventis Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
mg slow-release film- |valproicum, Natrii [Polipropiléna tiibina |Latvia SIA, zinatniskas dokumentacijas izvertésanas.
coated tablets, Slow  |valproas N100 Latvija Saprotamibas testa rezultati. LietoSanas instrukcija
release film-coated ar izmainam.
tablets, 300 mg
30 96-0324  |Depakine Chrono 500 |[Natrii valproas, 500 mg Sanofi-aventis Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas

mg slow-release film-
coated tablets, Slow
release film-coated
tablets, 500 mg

Acidum valproicum

Polipropiléna tiibina
N30

Latvia SIA,
Latvija

zinatniskas dokumentacijas izvertésanas.
Saprotamibas testa rezultati. LietoSanas instrukcija
ar izmainam.
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31 96-0377  |Detralex 500 mg film- [Diosminum, 450 mg/50 mg Les Laboratoires Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
coated tablets, Film-  [Hesperidinum PVH/AI blisteris Servier, Francija zinatniskas dokumentacijas izveértésanas. C.1.4.
coated tablets, 500 mg N30; N60 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Tpasi — lai gpemtu vera jaunu
kvalitates, neklinisko, klinisko vai
farmakovigilances informaciju. Zalu apraksta un
lietoSanas instrukcijas droSuma informacijas
harmonizacija ar Les Laboratoires Servier
references zalem Detralex 500mg informaciju . Zalu
apraksta apakspunkts 4.8 un atbilstosi lietosanas
instrukcija papildinatas blalkuspararadibas par adas
un zemadas audu bojajumiem
32 03-0245 |Dultavax suspension  |Vaccinum 0,5 ml Pilnslirce N1 |Sanofi Pasteur II B.I.b.2. d Izmainas aktivas vielas razo$ana
for injection in pre- diphteriae, tetani et S.A., Francija izmantotas aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/
filled syringe, poliomyelitidis starpprodukta testa proceduira:
Suspension for inactivatum biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas testa
injection in pre-filled |adsorbatum metodes vai metodes, kura paredz biologiskas
syringe, 0,5 ml izcelsmes reagenta ka biologiski aktivas vielas
izmantoSanu, izmainas (aizstasana). Modificétas
polimerazes k&des reakcijas metodes ievieSana
Simian Virus 40 noteikSanai virusu suspensija
33 02-0159 |Feiba 1000 U powder |Factor VIII 1000 U Flakons N1 |Baxter AG, Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
and solvent for coagulationis Austrija zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. Produkta
solution for infusion, [humanus (ADNr) informacija atjauninata saskana ar zalu pamatlietu

Powder and solvent for
solution for infusion,
1000 U

(CCDS). Izmainas zalu apraksta apak$punktos 4.2,
4.4,4.6,4.8,4.9, 6.2, 6.6 un atbilstosas lietoSanas
instrukcijas sadalas.
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Rikojuma Nr.25 pielikums Nr.3-2
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34 02-0158 |Feiba 500 U powder |Factor VI1II 500 U Flakons N1  |Baxter AG, Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
and solvent for coagulationis Austrija zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. Produkta
solution for infusion, [humanus (ADNr) informacija atjauninata saskana ar zalu pamatlietu
Powder and solvent for (CCDS). Izmainas zalu apraksta apak$punktos 4.2,
solution for infusion, 4.4,4.6,4.8,4.9, 6.2, 6.6 un atbilstosas lietoSanas
500 U instrukcijas sadalas.

35 07-0328 |Fluconazole Claris 2  [Fluconazolum 200 mg/100 ml Claris UK/H/0871/001/IB/0005 |IB C.I.2. a Izmainas gen&risko zalu/péc jaukta
mg/ml solution for Flakons N1 Lifesciences (UK) iesnieguma registrétu zalu/lidzigu biologiskas
infusion, Solution for Limited, izcelsmes zalu zalu apraksta, markéjuma un
infusion, 2 mg/ml Lielbritanija lietosanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces

produktam veiktu tadu pasu izmainu noveértéjumu,
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus papildu
datus. Atjaunoti zalu apraksta apakspunkti 4.2, 4.3,
4.4,4.5,4.6,4.8 saskana ar atsauces zalém péc
Medicines and Healthcare products Regulatory
Agency (MHRA) (UK) pieprasijuma. Lietosanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

36 02-0227 |Humulin N KwikPen [Insulinum 300 U/3 ml Eli Lilly Holdings Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
100 IU/ml suspension [humanum Pilnslirce N5 Limited, zinatniskas dokumentacijas izvértésanas. Produkta
for injection , Lielbritanija s€rijas izlaides kontroles strat€gijas maina no
Suspension for Limitgjosa kvalitate (Limiting Quality) uz
injection, 100 IU/ml Pielaujamais kvalitates limits (Acceptable Quality

Limit). Ta rezultata atjaunoti moduli 3.2.R.1. un
3.2.R.

37 00-0163 |[Humulin R 100 IU/ml |Insulinum 300 1U/3 ml Eli Lilly Holdings IA B.I1.b.5.b Izmainas testos, ko izdara razo$anas

solution for injection, [humanum Kartridzs N5 Limited, gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava

Solution for injection,
100 1U/ml

Lielbritanija

produkta razoSanas laika: jaunu testu un
ierobezojumu pievienoSana. Pievienota bioburdena
kvantitativa satura parbaude razoSanas procesa laika
pirms pirma sterilas filtréSanas posma
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Rikojuma Nr.25 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8
38 00-0163 |Humulin R 100 IU/ml |Insulinum 300 1U/3 ml Eli Lilly Holdings Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
solution for injection, [humanum Kartridzs N5 Limited, zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. B.I1.b.3.b
Solution for injection, Lielbritanija Bitiskas izmainas gatava produkta razoSanas
100 IU/ml procesa, kas var butiski ietekmét zalu kvalitati,
droSumu un iedarbigumu. Lai uzlabotu filtrésanas
procesu atbilstosi Labas razosanas prakses
prasibam, pievienots otrs sterilas filtréSanas posms
pirms iepildisanas kartridzos
39 98-0242 |Imovax Polio, Vaccinum 0,5 ml/deva Ampula |Sanofi Pasteur Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
Suspension for poliomyelitidis N1; 5 ml/10 deva S.A., Francija zinatniskas dokumentacijas izvértésanas. B.1.b.2. d
injection in a pre-filled [inactivatum Flakons N1; 10 Izmainas aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas
syringe, Suspension for ml/20 deva Flakons vielas vai izejvielas/reagenta/ starpprodukta testa
injection, 0,5 ml/dose N1; 25 ml/50 deva procediira:
Flakons N1; 0,5 biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas testa
ml/deva Slirce N1 metodes vai metodes, kura paredz biologiskas
izcelsmes reagenta ka biologiski aktivas vielas
izmantoSanu, izmainas (aizstasana). Modific&tas
polimerazes k&des reakcijas metodes ievieSana
Simian Virus 40 noteikSanai virusu suspensija
40 01-0180 |Kamiren 2 mg tablets, [Doxazosinum 2 mg Blisteris N30; |KRKA d.d., Novo Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas

Tablets, 2 mg

N20

Mesto, Slovénija

zinatniskas dokumentacijas izvértésanas. C.1.4.
Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Tpasi — lai pemtu veéra jaunu
kvalitates, neklinisko, klinisko vai
farmakovigilances informaciju. Atjaunots zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija p&c iesniegta 3
gadu periodiski atjaunojama droSuma zinojuma
datiem.
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Rikojuma Nr.25 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

41 01-0181 |Kamiren 4 mg tablets, |Doxazosinum 4 mg Blisteris N30; |KRKA d.d., Novo Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas

Tablets, 4 mg N20 Mesto, Slovénija zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. C.1.4.
Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Tpasi — lai gpemtu vera jaunu
kvalitates, neklinisko, klinisko vai
farmakovigilances informaciju. Atjaunots zalu
apraksts un liectosanas instrukcija p&c iesniegta 3
gadu periodiski atjaunojama dro$uma zinojuma
datiem.

42 05-0042 |Kamiren XL 4 mg Doxazosinum 4 mg KRKA, d.d., Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
prolonged - release OPA/AI/PVH/AI Novo mesto, zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. C.1.4.
tablets, Prolonged- blisteris N30; N84; |Slovénija Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
release tablets, 4 mg N90; N98 grozijumiem, jo Tpasi — lai pemtu véra jaunu

kvalitates, neklinisko, klinisko vai
farmakovigilances informaciju. Atjaunots zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija péc iesniegtieta 3
gadu periodiski atjaunojama droSuma zinojuma
datiem.

43 09-0096 [Lunaldin 100 Fentanylum 100 mcg Gedeon Richter  |SE/H/0575/002/11/011 Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
micrograms sublingual OPA/Al/PVH//papir |Plc., Ungarija zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. C.1.8. a
tablets, Sublingual s/PE/AI blisteris Jaunas farmakovigilances sistémas ievieSana, kuru
tablets, 100 mcg N10; N30 attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav

novertgjusi saistiba ar citu &1 pasa RAI produktu.
Atjaunots detalizéts farmakovigilances sistémas
apraksts (VV006, 25.05.2010.).
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Rikojuma Nr.25 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

44 09-0097  [Lunaldin 200 Fentanylum 200 mcg Gedeon Richter  |SE/H/0575/003/ Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
micrograms sublingual OPA/Al/PVH//papir |Plc., Ungarija zinatniskas dokumentacijas izvertesanas. C.1.8. a
tablets, Sublingual S/PE/AI blisteris Jaunas farmakovigilances sistémas ievie$ana, kuru
tablets, 200 mcg N10; N30 attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav

novertgjusi saistiba ar citu 31 pasa RAI produktu.
Atjaunots detalizéts farmakovigilances sistémas
apraksts (VV006, 25.05.2010.).

45 09-0098 [Lunaldin 300 Fentanylum 300 mcg Gedeon Richter  |SE/H/0575/004/ Nozimigas I tipa izmainas bez padzilinatas
micrograms sublingual OPA/Al/PVH//papir |Plc., Ungarija zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. C.1.8. a
tablets, Sublingual s/PE/AI blisteris Jaunas farmakovigilances sistémas ievie$ana, kuru
tablets, 300 mcg N10; N30 attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav

novertgjusi saistiba ar citu 31 pasa RAI produktu.
Atjaunots detalizéts farmakovigilances sistémas
apraksts (006, 25.05.2010.).

46 09-0099 [Lunaldin 400 Fentanylum 400 mcg Gedeon Richter |SE/H/0575/005/ Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
micrograms sublingual OPA/Al/PVH//papir |Plc., Ungarija zinatniskas dokumentacijas izvértésanas. C.1.8. a
tablets, Sublingual s/PE/AIl blisteris Jaunas farmakovigilances sistémas ievieSana, kuru
tablets, 400 mcg N10; N30 attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav

novertejusi saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu.
Atjaunots detalizets farmakovigilances sisteémas
apraksts (V006, 25.05.2010.).

47 09-0100 [Lunaldin 600 Fentanylum 600 mcg Gedeon Richter  |SE/H/0575/006/ Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
micrograms sublingual OPA/Al/PVH//papir |Plc., Ungarija zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. C.1.8. a
tablets, Sublingual s/PE/AI blisteris Jaunas farmakovigilances sistémas ievieSana, kuru
tablets, 600 mcg N10; N30 attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav

novertgjusi saistiba ar citu 31 pasa RAI produktu.
Atjaunots detalizets farmakovigilances sisteémas
apraksts (VV006, 25.05.2010.).
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48 09-0101  [Lunaldin 800 Fentanylum 800 mcg Gedeon Richter  |SE/H/0575/007/ Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
micrograms sublingual OPA/Al/PVH//papir |Plc., Ungarija zinatniskas dokumentacijas izvertesanas. C.1.8. a
tablets, Sublingual S/PE/AI blisteris Jaunas farmakovigilances sistémas ievie$ana, kuru
tablets, 800 mcg N10; N30 attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav

novertgjusi saistiba ar citu 31 pasa RAI produktu.
Atjaunots detalizéts farmakovigilances sistémas
apraksts (VV006, 25.05.2010.).

49 00-0005 |Milgamma 50 mg/250 |Benfothiaminum, |50 mg/250 mcg Worwag Pharma Nozimigas I tipa izmainas bez padzilinatas
micrograms coated Cyanocobalaminum |PVH/PVDH GmbH & Co.KG, zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. C.1.4.
tablets, Coated tablets, aluminija blisteris  |Vacija Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
50 mg/250 micrograms N100; N20; N50; grozijumiem, jo Tpas$i — lai pemtu véra jaunu

N500; N1000; kvalitates, neklinisko, klinisko vai

N5000 farmakovigilances informaciju. Saskana ar Clinical
Expert Statement datiem zalu apraksta un atbilstosi
lietosanas instrukcija svitrota B12 vitamina
mijiedarbiba ar peroraliem biguanida tipa
pretdiabéta lidzekliem.

50 07-0012 [Mirzaten 15 mg Mirtazapinum 15 mg Blisteris N30; |KRKA d.d., Novo Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
orodispersible tablets, N60; N90 Mesto, Slovénija zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. A.z
Orodispersible tablets, Administrativas izmainas. Citas izmainas. Atjaunots
15 mg primara un sekundara iepakojuma mark&juma

teksts.

51 07-0013 [Mirzaten 30 mg Mirtazapinum 30 mg Blisteris N30; |KRKA d.d., Novo Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas

orodispersible tablets,
Orodispersible tablets,
30 mg

N60; N9O

Mesto, Sloveénija

zinatniskas dokumentacijas izvertéSanas. A.z
Administrativas izmainas. Citas izmainas. Atjaunots
primara un sekundara iepakojuma mark&uma
teksts.
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52 07-0014 |Mirzaten 45 mg Mirtazapinum 45 mg Blisteris N30; | KRKA d.d., Novo Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
orodispersible tablets, N60; N90 Mesto, Slovénija zinatniskas dokumentacijas izverte$anas. A.z
Orodispersible tablets, Administrativas izmainas. Citas izmainas. Atjaunots
45 mg primara un sekundara iepakojuma markg&juma
teksts.
53 09-0326  |Multiferon 3 million [Interferonum alfa  |3000000 1U/0,5 ml [Swedish Orphan |SE/H/0837/001/11/006/G  |IB D.12. Uznémuma, kas iesaistits plazmas

IU solution for
injection in pre-filled
syringe, Solution for
injection in a pre-filled
syringes, 3 million
1U/0,5 ml

Pilnslirce N6

International AB,
Zviedrija

parvadasana, aizstasana vai pievienosana. Izmainas
ieklautas grupa SE/H/0837/11/006/G. Izmainas
plazmas parvadasana. Papildus gaisa transportam
(Dachser GmbH & Co. KG, Vacija), tiek pievienots
jiras transports (Dachser GmbH & Co. KG, Vacija
un World Courier Sweden AB, Zviedrija (jauns)).;
Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
zinatniskas dokumentacijas izvert€sanas. D.z
Izmainas PPL/VAPL. Citas izmainas.. [zmainas
ieklautas grupa SE/H/0837/11/006/G. Ikgadgja
trombocitu - leikocttu slana (buffy coat) zinatniskas
informacijas, kas tiek ieklauta 3 modult,
atjaunoSana. [zmainas saistitas ar plazmas
transport€Sanas sistemu.

16



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.25 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
54 09-0326  |Multiferon 3 million [Interferonum alfa |3000000 1U/0,5 ml |Swedish Orphan |SE/H/0837/001/1B/010/G |IB B.V.a.l. d Atjaunotas/grozitas plazmas
1U solution for Pilnslirce N6 International AB, pamatlietas ieklauSana zalu registracijas
injection in pre-filled Zviedrija dokumentacija, ja izmainas neietekmé gatava
syringe, Solution for produkta 1pasibas . [zmainas ieklautas grupa
injection in a pre-filled SE/H/0837/1B/010/G. Eiropas zalu noveérteésanas
syringes, 3 million agentra 2010. gada 20. janvari ir akcepteta jauna
1U/0,5 ml plazmas pamatlieta ar numuru
EMEA/H/PMF/000008/05/AU/006.; IB B.V.a.1. d
Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas ieklausana
zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
neietekmé gatava produkta Tpasibas . Izmainas
icklautas grupa SE/H/0837/IB/010/G. Eiropas zalu
novertesanas agenttra 2010. gada 22. julija ir
akceptéta jauna plazmas pamatlieta ar numuru
EMEA/H/PMF/000008/05/11/007/G.
55 00-0781 |Novo-Passit film- Guaifenesinum, 1 UD Blisteris N10 |TEVA Czech 00-0781-002/ Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
coated tablets, Film- Humulus lupulus, Industries s.r.o., zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. Izmainas
coated tablets, Crataegus Cehija aktivas vielas Novo-Passit sausa ekstrakta
oxyacantha, specifikacija - limitu paplasinasana parametros
Hypericum 'sausa ekstrakta kvantitativais saturs' un 'sausais
perforatum, Melissa atlikums'. Parametra 'mikrobiologiska tiriba'
officinalis, izteikSana atbilsto$i speka esosai Eiropas
Passiflora incarnata, farmakopejai.
Sambucus nigra,
Valeriana
officinalis
56 96-0626 |Osteogéels 10% gels, |Dimethylis 40 g Aluminija tiba |SIA "Silvanols", Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
Gel, 10% sulfoxidum N1; 50 g Plastmasas |Latvija zinatniskas dokumentacijas izvertésanas.

traucins N1

Saprotamibas tests. Iesniegts lietoSanas instrukcijas
saprotamibas tests. LietoSanas instrukcija nav
maintta, veiktas tikai redakcionalas izmainas.
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57 07-0293 |Oxaliplatin-Teva 5 Oxaliplatinum 100 mg/20 ml Stikla |Pharmachemie NL/H/0820/001/11/16 Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
mg/ml concentrate for pudelite N1 B.V., Niderlande zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. B.11.b.4.d
solution for infusion, Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp serijas
Concentrate for apjoma diapazonu) izmainas, kas attiecas uz
solution for infusion, pargjam zalu formam, ko razo sarezgita razoSanas
100 mg/20 ml procesa. Gatava produkta s€rijas apjoma maina no
80 litriem uz 450 un 900 litriem.
58 07-0292 |Oxaliplatin-Teva 5 Oxaliplatinum 50 mg/10 ml Stikla |Pharmachemie NL/H/0820/001/11/16 Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
mg/ml concentrate for pudelite N1 B.V., Niderlande zinatniskas dokumentacijas izvértésanas. B.11.b.4.d
solution for infusion, Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
Concentrate for apjoma diapazonu) izmainas, kas attiecas uz
solution for infusion, pargjam zalu formam, ko razo sarezgita razoSanas
50 mg/10 ml procesa. Gatava produkta s€rijas apjoma
palielinasana no 80 litriem uz 450 un 900 litriem.
59 02-0311 |Pentaxim powder and |Vaccinum 0,5 ml/deva Flakons |Sanofi Pasteur Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
suspension for diphtheriag, tetani, |un pilnslirce N1 S.A., Francija zinatniskas dokumentacijas izveértésanas. B.1.b.2. d

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

pertussis,
poliomyelitidis
inactivatum et
haemophili stirpe b
coniugatum
adsorbatum

Izmainas aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas
vielas vai izejvielas/reagenta/ starpprodukta testa
procediira:
biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas testa
metodes vai metodes, kura paredz biologiskas
izcelsmes reagenta ka biologiski aktivas vielas
izmantoSanu, izmainas (aizstasana). Modificétas
polimerazes k&des reakcijas metodes ievieSana
Simian Virus 40 noteikSanai virusu suspensija
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60 08-0344  |Piperacillin/Tazobacta |Piperacillinum, 4000 mg/500 mg Sandoz d.d., NL/H/0856/002/11/003 Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
m Sandoz 4000/500  |Tazobactamum Stikla pudelite N1; |Slovénija zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. Tiek
mg powder for solution N5; N10; N12; N50 atjaunota aktivas vielas (piperacilins) pamatlieta,
for injection or kas ietver izmainas lielas s€ijas apjomam un testa
infusion, Powder for procediirai attieciba uz smagajiem metaliem, lai
solution for injection biitu atbilstiba Eiropas Farmakopejai.
and infusion,
4000/500mg

61 08-0344  |Piperacillin/Tazobacta [Piperacillinum, 4000 mg/500 mg Sandoz d.d., NL/H/0856/002/11/006 Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
m Sandoz 4000/500  |Tazobactamum Stikla pudelite N1; |Slovénija zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. Tiek
mg powder for solution N5; N10; N12; N50 pievienots jauns aktivas vielas (piperacilins)
for injection or razotajs: Qilu Pharmaceutical Co., Ltd. No. 243,
infusion, Powder for Gong Ye Bei Road, Jinan, 250100, Kina
solution for injection
and infusion,
4000/500mg

62 08-0344  |Piperacillin/Tazobacta |Piperacillinum, 4000 mg/500 mg Sandoz d.d., NL/H/0856/002/11/008 Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
m Sandoz 4000/500  |Tazobactamum Stikla pudelite N1; |Slovénija zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. Tiek
mg powder for solution N5; N10; N12; N50 pievienots jauns sterilu produktu Piperacillin
for injection or sodium/Tazobactam sodium (8:1) starpposma
infusion, Powder for razotdjs: Qilu Pharmaceutical Co.Ltd., No. 849
solution for injection Dongjia Town, Licheng District, Jinan, Shandong
and infusion, Province, 250105, Kina
4000/500mg

63 97-0196 |Rinoggls gel, Gel Tinctura 20 g Plastmasas SIA "Silvanols”, Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas

Calendulae, Oleum |traucin$ N1 Latvija zinatniskas dokumentacijas izvertésanas.

Abietis sibiricae,
Oleum menthae
piperitae, Oleum
Hippopheae, Oleum
eucalypti

Saprotamibas tests. lesniegts lietosanas instrukcijas
saprotamibas tests. LietoSanas instrukcija nav
maintta, veiktas tikai redakcionalas izmainas.
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64 98-0447 |Scandonest Plain 30  |Mepivacaini 54 mg/1,8 mi Septodont, Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
mg/ml solution for hydrochloridum Kartridzs N50 Francija zinatniskas dokumentacijas izvertéSanas. Zalu
injection, Solution for apraksta 4.2, 4.3, 4.4 apakSpunktos atjaunota
injection, 30 mg/ml droSuma informacija saskana ar ES Pediatriskas
darba dalisanas procediiru mepivakainam
(AT/W/0002/pdWs/001).
65 02-0343 |Tetraxim suspension  |Vaccinum 0,5 ml Stikla Sanofi Pasteur Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
for injection in pre- diphtheriae, tetani, |pilnslirce ar S.A., Francija zinatniskas dokumentacijas izverté$anas. B.1.b.2. d
filled syringe, pertussis sine pievienotu adatu N1, Izmainas aktivas vielas raZo$ana izmantotas aktivas
Suspension for cellulis ex elementis|0,5 ml Stikla vielas vai izejvielas/reagenta/ starpprodukta testa
injection in a pre-filled |preparatum et pilnslirce N1; 0,5 ml procediira:
syringe, polimyelitidis Stikla pilnslirce ar 2 biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas testa
inactivatum adatam N1 metodes vai metodes, kura paredz biologiskas
adsorbatum izcelsmes reagenta ka biologiski aktivas vielas
izmantoSanu, izmainas (aizstasana). Modificétas
polimerazes k&des reakcijas metodes ievie$ana
Simian Virus 40 noteikSanai virusu suspensija
66 09-0198 |Topimark 100 mg film-|Topiramatum 100 mg ABPE Glenmark DE/H/0984/003/P/001 Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
coated tablets, Film- pudele N20; N28; Pharmaceuticals zinatniskas dokumentacijas izvértésanas. Izmainas
coated tablets, 100 mg N30; N50; N56; S.I.0., Cehija lietoSanas instrukcija, kas nav saistitas ar izmainam
N60; N100; N200; zalu apraksta. Lidz ar tirdzniecibas atlaujas
100 mg Aluminija atsaukSanu Belgija, Francija, Portugalé un
blisteris N4; N7; Zviedrija, no lietoSanas instrukcijas sadalas - Sis
N10; N14; N20; zales ir registrétas Eiropas ekonomiskaja zona ar
N28; N30; N50; $adiem nosaukumiem - tiek svitroti $ajas valstis
N56; N60; N84; noraditie zalu nosaukumi.

N90; N100; N120

20




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.25 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
67 09-0199 |Topimark 200 mg film-|Topiramatum 200 mg/1 tabl. Glenmark DE/H/0984/004/P/001 Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
coated tablets, Film- ABPE pudele N20; |Pharmaceuticals zinatniskas dokumentacijas izveértésanas. Izmainas
coated tablets, 200 mg N28; N30; N50; s.r.0., Cehija lietoSanas instrukcija, kas nav saistitas ar izmainam
N56; N60; N100; zalu apraksta. L1dz ar tirdzniecibas atlaujas
N200; 200 mg/1 atsaukSanu Belgija, Francija, Portugalé un
tabl. Aluminija Zviedrija, no lieto$anas instrukcijas sadalas - STs
blisteris N4; N7; zales ir registrétas Eiropas ekonomiskaja zona ar
N10; N14; N20; §adiem nosaukumiem - tiek svitroti $ajas valstis
N28; N30; N50; noraditie zalu nosaukumi.
NS56; N60; N84;
N90; N100; N120
68 09-0196 |Topimark 25 mg film- [Topiramatum 25 mg/1 tabl. Glenmark DE/H/0984/001/P/001 Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
coated tablets, Film- Aluminija blisteris |Pharmaceuticals zinatniskas dokumentacijas izverté$anas. [zmainas
coated tablets, 25 mg N4; N7; N10; N14; [s.r.0., Cehija lietoSanas instrukcija, kas nav saistitas ar izmainam
N20; N28; N30; zalu apraksta. Lidz ar tirdzniecibas atlaujas
N50; N56; N60; atsauk$anu Belgija, Francija, Portugal€ un
N84; N90; N100; Zviedrija, no lieto$anas instrukcijas sadalas - STs
N120; 25 mg/1 tabl. zales ir registrétas Eiropas ekonomiskaja zona ar
ABPE pudele N20; sadiem nosaukumiem - tiek svitroti $ajas valstis
N28; N30; N50; noraditie zalu nosaukumi.
N56; N60; N100;
N200
69 09-0197 |Topimark 50 mg film- [Topiramatum 50 mg/1 tabl. Glenmark DE/H/0984/002/P/001 Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas

coated tablets, Film-
coated tablets, 50 mg

Aluminija blisteris
N4; N7; N10; N14;
N20; N28; N30;
N50; N56; N60;
N84; N90; N100;

N120; 50 mg/1 tabl.

ABPE pudele N20;
N28; N30; N50;
N56; N60; N100;
N200

Pharmaceuticals
s.r.0., Cehija

zinatniskas dokumentacijas izvértéSanas. Izmainas
lietoSanas instrukcija, kas nav saistitas ar izmainam
zalu apraksta. Lidz ar tirdzniecibas atlaujas
atsauk$anu Belgija, Francija, Portugal€ un
Zviedrija, no lieto$anas instrukcijas sadalas - STs
zales ir registrétas Eiropas ekonomiskaja zona ar
$adiem nosaukumiem - tiek svitroti Sajas valstis
noraditie zalu nosaukumi.
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70 05-0106  |Xorimax 250 mg film- |Cefuroximum 250 mg Al/Al Sandoz GmbH,  |NL/H/0556/002/11/013 Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
coated tablets, Film- plaksnite N8; N10; |Austrija zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. Tiek
coated tablets, 250 mg N12; N14; N16; atjaunota aktivas vielas pamatlieta razotajam
N24; N500; 250 mg Orchid Chemicals & Pharmaceuticals Ltd., Indija.
Al/Al blisteris N8; Bija: OCPL/CRC/AP/(CTD)/003/2004-01-01; Bis:
N10; N12; N24; OCPL/CRC/AP(CTD)/004/2006-12-05.
N14; N16; N500
71 05-0107  |Xorimax 500 mg film- |Cefuroximum 500 mg Al/Al Sandoz GmbH, |NL/H/0556/003/11/013 Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
coated tablets, Film- blisteris N8; N10; Austrija zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. Tiek
coated tablets, 500 mg N12; N24; N14; atjaunota aktivas vielas pamatlieta razotajam
N16; N20; N500; Orchid Chemicals & Pharmaceuticals Ltd., Indija.
500 mg Al/Al Bija: OCPL/CRC/AP/(CTD)/003/2004-01-01; Bas:
plaksnite N8; N10; OCPL/CRC/AP(CTD)/004/2006-12-05.
N12; N14; N16;
N24; N20; N500
72 01-0288 |Celebrex 100 mg Celecoxibum 100 mg Blisteris Pfizer Limited, Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
capsule, hard, Capsule, N30; N2; N6; N10; [Lielbritanija zinatniskas dokumentacijas izvertésanas.
hard, 100 mg N20; N40; N50; Papildinata zalu apraksta sadala 5.1
N60; N100; N300; Farmakodinamiskas Tpasibas ar jauniem p&tijumu
N500 datiem.
73 01-0289 [Celebrex 200 mg Celecoxibum 200 mg Blisteris Pfizer Limited, Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
capsule, hard, Capsule, N30; N2; N6; N10; [Lielbritanija zinatniskas dokumentacijas izvertésanas.
hard, 200 mg N20; N40; N50; Papildinata zalu apraksta sadala 5.1
N60; N100; N300; Farmakodinamiskas Tpasibas ar jauniem petijumu
N500 datiem.
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74 04-0117 |Chirocaine 5 mg/ml Levobupivacainum |50 mg/10 ml Abbott II Izmainas zalu mark&juma. Izmainas sekundara
solution for Ampula N10; N20 [Laboratories iepakojuma mark&juma projekta- sekundars
injection/concentrate Baltics SIA, mark€juma projekts anglu valoda ar tulkojumu
for solution for Latvija latvieSu valoda (zales paredz&tas lietosanai
infusion, Solution for arstniecibas iestade arstniecibas personas tie$a
injection/concentrate klatbtitng vai uzraudziba)
for solution for
infusion, 50 mg/10 ml
75 97-0394 |Dilatrend 25 mg Carvedilolum 25 mg Blisteris N30 |Roche Latvija Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
tablets, Tablets, 25 mg SIA, Latvija zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. Zalu
apraksta (ZA) un lietoSanas instrukcijas (LI)
harmonizacija ar Core Data Sheet (CDS) 5 versiju.
ZA apakspunkta 4.8 un LI sadala 4. pievienota
informacija par alop&ciju
76 97-0393 |Dilatrend 6,25 mg Carvedilolum 6,25 mg Blisteris Roche Latvija Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
tablets, Tablets, 6,25 N30 SIA, Latvija zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. Zalu
mg apraksta (ZA) un lietoSanas instrukcijas (LI)
harmonizacija ar Core Data Sheet (CDS) 5 versiju.
ZA apaks$punkta 4.8 un LI sadala 4. pievienota
informacija par alop&ciju
77 98-0091 |D.T.Vaxsuspension [Vaccinum 10 ml Flakons N10; |Sanofi Pasteur II Izmainas zalu mark&juma. Izmainas primara un
for injection in a diphteriae et tetani 0,5 ml Slirce N1; S.A., Francija sekundara iepakojuma mark&juma projektos
multidose container, [adsorbatum N20; 5 ml Flakons (iepakojums - 10 flakoni pa 5 ml) - sekundara

Suspension for
injection in multidose
container

N1; N10; 0,5 ml
Ampula N1; N20

mark&juma projekts anglu/francu/spanu valoda ar
uzlimi latviesu valoda. Primara iepakojuma
mark&juma projekts anglu/francu/spanu valoda ar
tulkojumu latvieSu valoda (zalés paredzetas
lietosanai arstniecibas iestade arstniecibas personas
tiesa klatbiitne vai uzraudziba).
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78 03-0245 |Dultavax suspension |Vaccinum 0,5 ml Pilnslirce N1 |Sanofi Pasteur II B.IL.b.4.c Gatava produkta s€rijas apjoma
for injection in pre- diphteriae, tetani et S.A., Francija (tostarp s€rijas apjoma diapazonu) izmainas, kuru

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

poliomyelitidis
inactivatum
adsorbatum

veikSanai ir nepiecieSams
biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalu
salidzinamibas noveértgjums. Grupa ieklauta
izmaina. Pievienots alternativs sérijas apjoms no 10
000 Iidz 500 000 pilnslirces (bija no 10 000 lidz
200 000) ; II B.II.e.1a3 Izmainas, kas attiecas uz
gatava produkta primara iepakojuma kvalitativo un
kvantitativo sastavu: sterilas zalu formas un
biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales. Grupa
icklauta izmaina. Alternativa primara iepakojuma
pievienoSana; II B.IL.b.3.c Izmainas gatava
produkta razosanas procesa: produkts ir
biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales, un, lai
veiktu izmainas, ir nepiecie$ams salidzinamibas
novertéjums. [zmainas gatava produkta razoSanas
procesa iepildiSanas posma; IA B.IL.b.5.b Izmainas
testos, ko izdara raZoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
razo$anas laika: jaunu testu un ierobezojumu
pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina. Izmainas
parbaudes metodé razosanas procesa laika pilnslircé
iepildita tilpuma noteikSanai
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79 06-0098 |Imovax d.T. Adult Vaccinum 0,5 ml Stikla Sanofi Pasteur IA B.I1.b.5.b Izmainas testos, ko izdara razo$anas
suspension for diphtheriae et tetani |pilnslirce N1; N10  [S.A., Francija gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava
injection in pre-filled |adsorbatum produkta razoSanas laika: jaunu testu un

syringe, Suspension for
injection in a pre-filled
syringe

ierobezojumu pievienoSana. Grupa ieklauta
izmaina. Izmainas parbaudes metod€ raZzosanas
procesa laika pilnslirce iepildita tilpuma
noteikSanai; II B.I1.b.3.c Izmainas gatava produkta
razoSanas procesa: produkts ir
biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales, un, lai
veiktu izmainas, ir nepiecie$ams salidzinamibas
novertéjums. [zmainas gatava produkta razoSana
iepildiSanas posma; II B.Il.e.1a3 Izmainas, kas
attiecas uz gatava produkta primara iepakojuma
kvalitativo un kvantitativo sastavu: sterilas zalu
formas un biologiskas/imunologiskas izcelsmes
zales. Grupa icklauta izmaina. Alternativa primara
iepakojuma pievienosana.; II B.Il.b.4.c Gatava
produkta s€rijas apjoma (tostarp sérijas apjoma
diapazonu) izmainas, kuru veikSanai ir
nepiecieSams biologiskas/imunologiskas izcelsmes
zalu salidzinamibas noveértéjums. Grupa ieklauta
izmaina. Pievienots alternativs sérijas apjoms no 20
000 Iidz 1 000 000 pilnslircem (bija no 20 000 Iidz
200 000)
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80 10-0066 |Lercanidipine- Lercanidipini 10 mg PVH/PVDH |Ratiopharm DE/H/1911/001/11/003 II B.L.a.1. b Aktivas vielas raZzoSanas procesa
ratiopharm 10 mg film-|hydrochloridum aluminija blisteris  |GmbH, Vacija izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
coated tablets, Film- N7; N10; N14; N20; razotaja izmainas vai aktivas vielas razotaja
coated tablets, 10 mg N28; N30; N35; izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija neietilpst
N50; N56; N60; Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats un
N98; N100; 10 mg jauna aktivas vielas razotaja pieteikums ir pamatots
PVH/AI blisteris N7; ar DMF. Tiek pievienots jauns aktivas vielas -
N10; N14; N20; Lercanidipini hydrochloridum razotajs: Torrent
N28; N30; N35; Pharmaceuticals Ltd., Ahmedabad - Mehsana
N50; N56; N60; Highway, Post office - Indrad, Taluka-Kadi,
N98; N100 District: Mehsana, Gujarat, 382 721, Indija
81 04-0121 |MoxonidinHEXAL 0,2 |Moxonidinum 0,2 mg Blisteris Hexal AG, Vacija Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
mg film-coated tablets, N30; N10; N20; zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. Izmainas
Film-coated tablets, N28; N50; N98; gatava produkta uzglabasanas laika specifikacija-
0,2 mg N100; N400 paplasina limitus piemaistjumam C
82 04-0123 |MoxonidinHEXAL 0,4 |Moxonidinum 0,4 mg Blisteris Hexal AG, Vacija Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
mg film-coated tablets, N30; N10; N20; zinatniskas dokumentacijas izvértésanas. [zmainas
Film-coated tablets, N28; N50; N98; gatava produkta s€rijas izlaides specifikacija-
0,4 mg N100; N400 paplasina limitus piemaistjumam C
83 07-0133 [Nicorette invisipatch  [Nicotinum 10 mg/16 h Pacina |McNeil AB, 1T Izmainas zalu mark&juma. Atjaunoti primara un
10 mg/16 h N7 Zviedrija sekundara iepakojuma mark&juma projekti.
transdermal patch,
Transdermal patch, 10
mg/16 h
84 07-0134  |Nicorette invisipatch  |Nicotinum 15 mg/16 h Pacina |McNeil AB, II Izmainas zalu mark&juma. Atjaunoti primara un
15 mg/16 h N7 Zviedrija sekundara iepakojuma mark&juma projekti.

transdermal patch,
Transdermal patch, 15
mg/16 h
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85 07-0135 |Nicorette invisipatch  |Nicotinum 25 mg/16 h Pacina |McNeil AB, II Izmainas zalu mark&juma. Atjaunoti primara un
25mg/16 h N7 Zviedrija sekundara iepakojuma mark&juma projekti.
transdermal patch,
Transdermal patch, 25
mg/16 h

86 07-0133 |Nicorette invisipatch  [Nicotinum 10 mg/16 h Pacinpa |McNeil AB, Nozimigas I tipa izmainas bez padzilinatas
10 mg/16 h N7 Zviedrija zinatniskas dokumentacijas izvertesanas.
transdermal patch, Saprotamibas testa rezultati. LietoSanas instrukcijas
Transdermal patch, 10 teksta harmonizacija starp Baltijas valstim.
mg/16 h

87 07-0134 |Nicorette invisipatch  [Nicotinum 15 mg/16 h Pacina |McNeil AB, Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
15 mg/16 h N7 Zviedrija zinatniskas dokumentacijas izvertésanas.
transdermal patch, Saprotamibas testa rezultati. LietoSanas instrukcijas
Transdermal patch, 15 teksta harmonizacija starp Baltijas valstim.
mg/16 h

88 07-0135 |Nicorette invisipatch  |Nicotinum 25 mg/16 h Pacina |McNeil AB, Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
25 mg/16 h N7 Zviedrija zinatniskas dokumentacijas izvertésanas.
transdermal patch, Saprotamibas testa rezultati. LietoSanas instrukcijas
Transdermal patch, 25 teksta harmonizacija starp Baltijas valstim.
mg/16 h

89 93-0565 |Olfen 75 mg/20 mg/2 |Diclofenacum 2 ml Ampula N5 Mepha Lda., Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
ml solution for natricum, Portugale zinatniskas dokumentacijas izvértésanas.
injection, Solution for |Lidocainum Saprotamibas testa rezultati. LietoSanas instrukcija
injection, 75 mg/20 hydrochloridum ar izmainam.
mg/2 ml

90 93-0565 [Olfen 75 mg/20 mg/2 |Diclofenacum 2 ml Ampula N5 Mepha Lda., Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
ml solution for natricum, Portugale zinatniskas dokumentacijas izvertésanas.
injection, Solution for |Lidocainum Informacija zalu apraksta un lietoSanas instrukcija

injection, 75 mg/20
mg/2 ml

hydrochloridum

saskanota ar Klniska parskata datiem.
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91 08-0081 |Paclitaxel Actavis6  |Paclitaxelum 100 mg/16,7 ml Actavis Group UK/H/1000/001/ Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
mg/ml concentrate for Stikla flakons N1 PTC ehf, Islande zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. Tika
solution for infusion, apvienoti zalu Paclitaxel Actavis 6 mg/ml
Concentrate for koncentrats infiiziju $kiduma pagatavosSanai
solution for infusion, registracijas numuri 08-0080; 08-0081; 08-0082; 08
100 mg/16,7 ml 0083 zem viena registracijas numura 08-0080.

92 08-0082 |Paclitaxel Actavis 6 Paclitaxelum 150 mg/25 ml Stikla |Actavis Group UK/H/1000/001/ Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
mg/ml concentrate for flakons N1 PTC ehf, Islande zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. Tika
solution for infusion, apvienoti zalu Paclitaxel Actavis 6 mg/ml
Concentrate for koncentrats infuziju $kiduma pagatavosanai
solution for infusion, registracijas numuri 08-0080; 08-0081; 08-0082; 08
150 mg/25 ml 0083 zem viena registracijas numura 08-0080.

93 08-0083 |Paclitaxel Actavis 6  [Paclitaxelum 300 mg/50 ml Stikla |Actavis Group UK/H/1000/001/ Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
mg/ml concentrate for flakons N1 PTC ehf, Islande zinatniskas dokumentacijas izverté$anas. Tika
solution for infusion, apvienoti zalu Paclitaxel Actavis 6 mg/ml
Concentrate for koncentrats infuziju $kiduma pagatavosanai
solution for infusion, registracijas numuri 08-0080; 08-0081; 08-0082; 08
300 mg/50 ml 0083 zem viena registracijas numura 08-0080.

94 98-0338 |Pharmatex 54 mg/4,5 g |Benzalkonii 54 mg/4,5 g ZBPE |Laboratoire Nozimigas I tipa izmainas bez padzilinatas
single dose vaginal chloridum tibina N6 Innotech zinatniskas dokumentacijas izverté§anas. Gatava
cream, Vaginal cream International, produkta razotaja un primara pakotdja maina-bija
in unidosis-tube, 12 Francija Innothera Celbridge, Irija; biis Laboratoires
mg/g Chemineau, Francija. Papildus mainas arT sérijas

apjoms un formula; parbaudes metodes razoSanas
procesa laika.

95 98-0338 |Pharmatex 54 mg/4,5 g |Benzalkonii 54 mg/4,5 g ZBPE |Laboratoire Nozimigas Il tipa izmainas bez padzilinatas
single dose vaginal chloridum tibina N6 Innotech zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. Izmainas
cream, Vaginal cream International, gatava produkta s€rijas izlaides un uzglabasanas
in unidosis-tube, 12 Francija laika specifikacijas

mg/g
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96 99-0699 |Trental 400 mg Pentoxyphylline 400 mg Stikla Sanofi-aventis Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
prolonged-release film- burcina N100; 400 |Latvia SIA, zinatniskas dokumentacijas izvertéSanas. Zalu
coated tablets, mg PVH/AI blisteris |Latvija apraksta 4.4, 4.5, 4.8 apaksSpunktos atjaunota
Prolonged release film- N100 droSuma informacija saskana ar Company Core
coated tablets, 400 mg Data Sheet (V4). LietoSanas instrukcija saskanota ar
zalu aprakstu.
97 99-0202 |Xefo 4 mg film-coated |Lornoxicamum 4 mg PVH/AI Nycomed Austria |DK/H/0123/001/ Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
tablets, Film-coated blisteris N20; 4 mg |GmbH, Austrija zinatniskas dokumentacijas izvertesanas.
tablets, 4 mg PVH/AI blisteris Aktualizeta informacija zalu apraksta un lieto$anas
(necaurspidigs) N10; instrukcija saskana ar Assessment of PSUR 19-25.
N30; N50; N100; 4
mg Stikla pudele
(dzintarkrasas)
N250; N500
98 99-0203 | Xefo 8 mg film-coated |Lornoxicamum 8 mg PVH/AI Nycomed Austria [DK/H/0123/002/ Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
tablets, Film-coated blisteris GmbH, Austrija zinatniskas dokumentacijas izverté$anas.
tablets, 8 mg (necaurspidigs) N10; Aktualizéta informacija zalu apraksta un lietoSanas
N30; N50; N100; 8 instrukcija saskana ar Assessment of PSUR 19-25.
mg PVH/AI blisteris
N20; 8 mg Stikla
pudele
(dzintarkrasas)
N250; N500
99 00-0133 | Xefo 8 mg powder and |Lornoxicamum 8 mg Flakons N1;  |Nycomed Austria {DK/H/0123/005/ Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas

solvent for solution for
injection, Powder and
solvent for solution for
injection, 8 mg

N5; N6; N10

GmbH, Austrija

zinatniskas dokumentacijas izvertésanas.
Aktualizeta informacija zalu apraksta un lietoSanas
instrukcija saskana ar Assessment of PSUR 19-25.
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100 03-0429 |Xefo Rapid 8 mg film- |Lornoxicamum 8 mg Nycomed SEFA [DK/H/0123/006/ Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI AS, lgaunija zinatniskas dokumentacijas izvertesanas.
coated tablets, 8 mg blisteris N20; N10; Aktualizeta informacija zalu apraksta un lieto$anas
N6; N30; N50; instrukcija saskana ar Assessment of PSUR 19-25.
N100; N250
101 07-0289 |Anastrozole SanoSwiss|Anastrozolum 1 mg SanoSwiss UAB, |NL/H/0833/001/1B/008 IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas.
1 mg film-coated PVDH/PE/PVH/AI |Lietuva Izmainas notiek tikai Islandé un Luksemburga. Bija:
tablets, Film-coated blisteris N1; N10; Anastrozol Synthon 1 mg Biis: Astrozol 1 mg
tablets, 1 mg N14; N20; N28;
N30; N50; N56;
N60; N84; N9O;
N98; N100; N300;
N500
102 07-0289 |Anastrozole SanoSwiss|Anastrozolum 1 mg SanoSwiss UAB, |NL/H/0833/001/1B/009 IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas.
1 mg film-coated PVDH/PE/PVH/AI |Lietuva Izmainas notiek tikai Vacija un Francija: Bija: (DE)
tablets, Film-coated blisteris N1; N10; Anastrozol Synthon 1 mg (FR) Anastrozole
tablets, 1 mg N14; N20; N28; Synthon 1 mg, comprime pelicule Bis: (DE)
N30; N50; N56; Anastrozol Sandoz 1 mg Filmtabletten (FR)
N60; N84; N9O; Anastrozole Sandoz 1 mg, comprime pelicule
N98; N100; N300;
N500
103 05-0448 |Cytoplatin 50 mg/50 |Cisplatinum 50 mg/50 ml SIA Unifarma, IB 25al. Izmainas iepriek§ Eiropas farmakopeja
ml solution for Flakons N1 Latvija neieklautu aktivo vielu specifikacija(-as) kas
injection, Solution for izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
injection, 1 mg/ml farmakopejai vai dalibvalsts nacionalajai
farmakopejai. [zmainas aktivas vielas specifikacija,
lai ta atbilstu Eiropas farmakopejas prasibam.
104 05-0448 |Cytoplatin 50 mg/50 |Cisplatinum 50 mg/50 ml SIA Unifarma, IA 37a. Stingraku specifikacijas ierobezojumu
ml solution for Flakons N1 Latvija noteikSana gatava produkta specifikacijai

injection, Solution for

injection, 1 mg/ml
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105 00-0133 |Xefo 8 mg powder and |Lornoxicamum 8 mg Flakons N1;  [Nycomed Austria |DK/H/0123/005/1A/042 IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp
solvent for solution for N5; N6; N10 GmbH, Austrija kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai
injection, Powder and adreses izmainas. Gatava produkta razotaja adreses
solvent for solution for maina. Bija: Wasserburger Arzneimittelwerk
injection, 8 mg GmbH, Herderstrasse 2, D-8090 Wasserburg,
Vacija; bus: Wasserburger Arzneimittelwerk
GmbH, Herderstrasse 2, D-83512 Wasserburg,
Vacija.
106 03-0429 |Xefo Rapid 8 mg film- |Lornoxicamum 8 mg Nycomed SEFA |DK/H/0123/006/1A/041 IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
coated tablets, Film- OPAJ/AI/PVH/AI AS, lgaunija starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
coated tablets, 8 mg blisteris N20; N10; iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi atbildiga
N6; N30; N50; razotdja un par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma
N100; N250 vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota
iepakos$anas vieta Inpac AB, Aldermansgatan 2, S-
22100 Lund, Zviedrija.
107 00-0781 |Novo-Passit film- Guaifenesinum, 1 UD Blisteris N10 |TEVA Czech IB 18. Paligvielas aizstaSana ar salidzinamu

coated tablets, Film-
coated tablets,

Humulus lupulus,
Crataegus
oxyacantha,
Hypericum
perforatum, Melissa
officinalis,
Passiflora incarnata,
Sambucus nigra,
Valeriana
officinalis

Industries s.r.o0.,
Cehija

paligvielu. Tiek korigéts paligvielas nosaukums no
beziidens koloidala silicija dioksida uz silicija
dioksidu.
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108 98-0338 |Pharmatex 54 mg/4,5 g |Benzalkonii 54 mg/4,5 g ZBPE |Laboratoire IB 38c. Izmainas, kas saistitas ar gatava produkta
single dose vaginal chloridum ttbina N6 Innotech parbaudes metodi, ieskaitot parbaudes metodes
cream, Vaginal cream International, aizstasanu vai jaunas pievienoSanu. Aizstata aktivas
in unidosis-tube, 12 Francija vielas Benzalkonium chloride kvantitativa satura
mg/g noteikSanas metode-bija potenciometriska titréSana,
biis augstas efektivitates skidrumu hromatografija.
109 98-0338 |Pharmatex 54 mg/4,5 g |Benzalkonii 54 mg/4,5 g ZBPE |Laboratoire IB 18. Paligviclas aizsta$ana ar salidzinamu
single dose vaginal chloridum tabina N6 Innotech paligvielu. Paligviela borskabe aizstata ar paligvielu
cream, Vaginal cream International, beztdens citronskabe
in unidosis-tube, 12 Francija
mg/g
110 03-0257 |Aceterin 10 mg film-  |Cetirizini 10 mg Blisteris N30 |Sandoz d.d., Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
coated tablets, Film-  |dihydrochloridum Slovénija zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. Zalu
coated tablets, 10 mg apraksts un lietoSanas instrukcija atjaunoti saskana
ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma saskanosanas darba
daliSanas procedura.
111 03-0256 |Aceterin express 10 Cetirizini 10 mg Blisteris N10 |Sandoz d.d., Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
mg film-coated tablets, [dihydrochloridum Slovénija zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. Zalu

Film-coated tablets, 10
mg

apraksts un lietoSanas instrukcija atjaunoti saskana
ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma saskanosanas darba
daliSanas procediira. Mark&juma teksts saskanots ar
zalu aprakstu.
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112 99-1056 |Betoptic 5 mg/ml eye |Betaxololum 25 mg/5 ml s.a. Alcon- II B.IL.e.1a3 Izmainas, kas attiecas uz gatava
drops, solution, Eye Plastikata flakons  |Couvreur n.v., produkta primara iepakojuma kvalitativo un
drops, solution, 5 N1 Belgija kvantitativo sastavu: sterilas zalu formas un
mg/ml biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales. Mainas
balta vai zila polipropiléna vacina slégSanas dalas
materials (white or blue closure). Bija: INEOS 100-
GBO06 PP Biis: Borealis Bormed HDS80OCF PP vai
INEOS Eltex Med 100-MG12 PP
113 03-0567  |Brexin 20 mg powder |Piroxicamum 20 mg Papira/Al/PE |Chiesi II C.I.8. a Jaunas farmakovigilances sisteémas
for oral solution, dubultkabatu pacina |Farmaceutici ievieSana, kuru attieciga dalibvalsts kompetenta
Powder for oral N20 S.p.A., Italija iestade nav novertgjusi saistiba ar citu 31 pasa RAI
solution, 20 mg produktu. Jaunas farmakovigilances sistémas
ievieSana
114 03-0566 |[Brexin 20 mg tablets, [Piroxicamum 20 mg PVH/PVDH |Chiesi I C.1.8. a Jaunas farmakovigilances sistémas
Tablets, 20 mg aluminija blisteris  |Farmaceutici ievieSana, kuru attieciga dalibvalsts kompetenta
N6; N10; N30; N20 [S.p.A., Italija iestade nav novertejusi saistiba ar citu §1 pasa RAI
produktu. Jaunas farmakovigilances sisteémas
ievieSana
115 05-0082 [Ceftriaxone-BCPP Ceftriaxonum 1000 mg Stikla SIA "Briz", II C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate.
1000 mg powder for flakons N5 Latvija Citas izmainas.. Izmainas lietoSanas instrukcija p&c
solution for injection, saprotamibas testa veikSanas. Zalu apraksts
Powder for solution for atjaunots saskana ar iegiitajiem rezultatiem.
injection, 1000 mg
116 00-0815 |Ciloxan 3 mg/ml eye [Ciprofloxacinum |15 mg/5 ml ZBPE |[s.a. Alcon- II B.Il.e.1a3 Izmainas, kas attiecas uz gatava
drops, solution, Eye pudelite N1 Couvreur n.v., produkta primara iepakojuma kvalitativo un
drops, solution, 3 Belgija kvantitativo sastavu: sterilas zalu formas un

mg/ml

biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales. Mainas
polipropiléna vacina, kas ir dross pret nejausu
atveSanu (tamper evident closure), materials. Bija:
INEOS 100-GBO06 PP Biis: Borealis Bormed
HD8O00CF PP vai INEOS Eltex Med 100-MG12 PP
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117

99-0975

Cyclogyl 10 mg/ml eye
drops solution, Eye
drops, solution, 10
mg/ml

Cyclopentolatum

150 mg/15 ml ZBPE
pudelite N1

s.a. Alcon-
Couvreur n.v.,
Belgija

II B.Il.e.1a3 Izmainas, kas attiecas uz gatava
produkta primara iepakojuma kvalitativo un
kvantitativo sastavu: sterilas zalu formas un
biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales. Mainas
balta vai sarkana polipropiléna vacina slégSanas
dalas materials (white or red closure). Bija: INEOS
100-GBO06 PP Bis: Borealis Bormed HD80OOCF PP
vai INEOS Eltex Med 100-MG12 PP

118

05-0156

Forlax 10 g powder for
oral solution, Powder
for oral solution, 10 g

Macrogolum

10 g Papira/Al/PE
pacina N10; N20;
N50; N100

Beaufour Ipsen
Pharma, Francija

FR/H/0198/001/015

Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
zinatniskas dokumentacijas izvertéSanas. Zalu
apraksta apakSpunkta 4.4 un 4.8 pievienota
informacija par iesp&jamajiem tidens-elektrolitu
lidzsvara traucgjumiem gados vecakiem pacientiem
atbilstosi periodiski atjaunojama dro§ibas zinojuma
par periodu no 01.12.2004 Iidz 31.05.2007
novertéjuma datiem. Atbilstosas izmainas veiktas
arT lietoSanas instrukcija.

119

05-0155

Forlax 4 g powder for
oral solution, Powder
for oral solution, 4 g

Macrogolum

4 g Papira/Al/PE
pacina N10; N20;
N50; N30

Beaufour Ipsen
Pharma, Francija

FR/H/0198/002/016

Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
zinatniskas dokumentacijas izverteéSanas. Zalu
apraksta apakSpunkta 4.4 pievienots bridinajums
par iesp&jamajiem tdens-elektrolitu lidzsvara
traucgjumiem gados vecakiem pacientiem atbilstosi
periodiski atjaunojama drosibas zinojuma par
periodu no 01.12.2004 Iidz 31.05.2007 izvertejuma
datiem.

120

00-0356

Fragmin 10 000 IU
(anti-Xa)/1 ml solution
for injection, Solution
for injection, 10 000
IU (anti-Xa)/1 ml

Dalteparinum
natricum

10000 anti Xa 1U/1
ml Stikla ampula
N10

Pharmacia
N.V./S.A., Belgija

Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
zinatniskas dokumentacijas izvertéSanas. No
galaprodukta specifikacijas tiek svitrots parametrs
molekularais svars (peak molekular weight).

34



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.25 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8
121 00-0357  |Fragmin 2500 IU (anti- | Dalteparinum 10000 anti Xa 1U/4 |Pharmacia Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
Xa)/1 ml solution for  [natricum ml Stikla ampula N.V./S.A., Belgija zinatniskas dokumentacijas izvertesanas. No
injection, Solution for N10 galaprodukta specifikacijas tiek svitrots parametrs
injection, 2500 IU (anti molekularais svars (peak molekular weight).
Xa)/1 ml
122 99-0355  [Futura Fish Oil 1000 |Piscis oleum omega{1 g Poliméra Axellus A/S, I B.I1.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava
mg capsules, Capsules, |3 acidis abundans [pudelite N60; N120 |Danija produkta neapstiprinatiem specifikaciju
soft, 1000 mg ierobezojumiem. Izmainas parametra Peroksida
skaitlis pielaujamos limitos gatava produkta
uzglabasanas laika specifikacija (bija: lidz 10
meq/kg, biis: Iidz 15 meq/kg). Precizets
specifikaciju parametrs mikrobiologiska tiriba.
123 99-0875 |Leukeran 2 mg film-  |Chlorambucilum |2 mg Pudelite N25 |GlaxoSmithKline Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
coated tablets, Film- Latvia SIA, zinatniskas dokumentacijas izveértésanas. Papildinati
coated tablets, 2 mg Latvija Zalu apraksta apak$punkti 4.2.;4.4.;4.5.;5.1. un 5.2.
atbilstosi uznémuma Globalai produkta informacijai
(dro§ibas pamatinformacijai) péc kliniskas
farmakologijas parskata. Veiktas attiecigas izmainas
arT lietoSanas informacija
124 00-0064 |Maxidex 1 mg/ml eye |Dexamethasonum |5 mg/5 ml Plastikata |s.a. Alcon- II B.Il.e.1a3 Izmainas, kas attiecas uz gatava
drops, suspension, Eye pudelite N1 Couvreur n.v., produkta primara iepakojuma kvalitativo un
drops, suspension, 1 Belgija kvantitativo sastavu: sterilas zalu formas un

mg/ml

biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales. Mainas
balta polipropiléna vacina slégSanas dalas materials
(white closure). Bija: INEOS 100-GB06 PP Biis:
Borealis Bormed HD80OCF PP vai INEOS Eltex
Med 100-MG12 PP
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125 99-1057 |Maxitrol eye drops, Dexamethasonum, |5 ml Plastikata s.a. Alcon- II B.IL.e.1a3 Izmainas, kas attiecas uz gatava
suspension, Eye drops, [Neomycini sulfas, |pudelite N1 Couvreur n.v., produkta primara iepakojuma kvalitativo un
suspension, 1 mg/3500 [Polymyxini B sulfas Belgija kvantitativo sastavu: sterilas zalu formas un
1U/6000 1U/ml biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales. Mainas
balta polipropiléna vacina slégsanas dalas materials
(white closure). Bija: INEOS 100-GB06 PP Biis:
Borealis Bormed HD80OCF PP vai INEOS Eltex
Med 100-MG12 PP
126 07-0245 |Paclimedac 6 mg/ml  [Paclitaxelum 100 mg/16,7 ml Medac DK/H/1159/001/ Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
concentrate for Stikla flakons N1;  |Gesellschaft fiir zinatniskas dokumentacijas izvertésanas.
solution for infusion, N10 klinische Registracijas numurs 07-0245 tiks apvienots ar
Concentrate for Spezialpriparate registracijas numuru 07-0244 zem nosaukuma
solution for infusion, mbH, Vacija Paclimedac 6 mg/ml koncentrats infuziju $kiduma
100 mg/16,7 ml pagatavosanai.
127 07-0246 |Paclimedac 6 mg/ml  [Paclitaxelum 300 mg/50 ml Stikla [Medac DK/H/1159/001/ Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
concentrate for flakons N1; N10 Gesellschaft fur zinatniskas dokumentacijas izvertésanas.
solution for infusion, klinische Registracijas numurs 07-0246 tiks apvienots ar
Concentrate for Spezialpriparate registracijas numuru 07-0244 zem nosaukuma
solution for infusion, mbH, Vacija Paclimedac 6 mg/ml koncentrats infliziju $kiduma
300 mg/50 ml pagatavosanai.
128 00-0672 |Paracetamol Actavis |Paracetamolum 0,5 g Blisteris N20; |Actavis Nordic Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas

500 mg tablets,
Tablets, 500 mg

N10

A/S, Danija

zinatniskas dokumentacijas izvert€sanas.
Paligvielas (galaprodukta razo$ana izmantota
$kidinataja) maina; papildus s€rijas apjoma
pievienosana (900000 tabletes); 2 parbaudes
parametru svitroSana no razoSanas procesa laika
izmantotas galaprodukta specifikacijas.
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129 99-0976 |Tears Naturale 3 Dextranum, 10 ml Plastikata s.a. Alcon- II B.Il.e.1a3 Izmainas, kas attiecas uz gatava
mg/mi+1 mg/ml eye  [Hypromellosum pudelite N1; 15 ml [Couvreur n.v., produkta primara iepakojuma kvalitativo un
drops, solution, Eye Plastikata pudelite |Belgija kvantitativo sastavu: sterilas zalu formas un
drops, solution, 3 N1; 5 ml Plastikata biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales. Mainas
mg/ml+1 mg/ml pudelite N1 balta polipropiléna vacina slégsanas dalas materials
(white closure). Bija: INEOS 100-GB06 PP Biis:
Borealis Bormed HD80OCF PP vai INEOS Eltex
Med 100-MG12 PP
130 99-1058 [Tobradex 3 + 1 mg/ml |[Tobramycinum, 5 ml Plastikata s.a. Alcon- II B.Il.e.1a3 Izmainas, kas attiecas uz gatava
eye drops, suspension, [Dexamethasonum |pudelite N1 Couvreur n.v., produkta primara iepakojuma kvalitativo un
Eye drops, suspension, Belgija kvantitativo sastavu: sterilas zalu formas un
3+ 1 mg/ml biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales. Mainas
balta polipropiléna vacina slégsanas dalas materials
(white closure). Bija: INEOS 100-GB06 PP Biis:
Borealis Bormed HD80OCF PP vai INEOS Eltex
Med 100-MG12 PP
131 99-1060 |[Tobrex 3 mg/mleye |Tobramycinum 15 mg/5 ml s.a. Alcon- II B.Il.e.1a3 Izmainas, kas attiecas uz gatava
drops, solution, Eye Plastmasas flakons |Couvreur n.v., produkta primara iepakojuma kvalitativo un
drops, solution, 3 N1 Belgija kvantitativo sastavu: sterilas zalu formas un
mg/ml biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales. Mainas
balta polipropiléna vacina slégSanas dalas materials
(white closure). Bija: INEOS 100-GB06 PP Biis:
Borealis Bormed HD80OCF PP vai INEOS Eltex
Med 100-MG12 PP
132 09-0505 |Vancomycin Sandoz |Vancomycinum 1000 mg/1 vial Sandoz d.d., UK/H/1383/002/ II Izmainas zalu mark&juma. Atjaunots zalu
1000 mg powder for Stikla flakons N1;  [Slovénija mark&juma teksts un mark&juma projekti
solution for infusion, N5; N10; N100

Powder for solution for
infusion, 1000 mg
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133 09-0283 |Vigamox 5 mg/ml eye |Moxifloxacinum 25 mg/5 ml s.a. Alcon- DE/H/1588/001/WS/008 |11 B.Il.e.1a3 Izmainas, kas attiecas uz gatava
drops, solution , Eye Polietiléna pudele  [Couvreur n.v., produkta primara iepakojuma kvalitativo un
drops, solution, 5 N1 Belgija kvantitativo sastavu: sterilas zalu formas un
mg/ml biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales. Darba

daliSanas procediira EMEA/H/xxxx/WS/0075
ieklauta izmaina. Tiek mainits polipropiléna vacina
materials. Bija: INEOS 100-GB06 PP; Bis: INEOS
Eltex Med 100-MG12 PP vai Borealis Bormed
HD8OO0CF PP.

134 10-0640 |Vimovo 500 mg/20 mg [Naproxenum, 500 mg/20 mg AstraZeneca AB, [NL/H/1848/001/DC/ Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
modified-release Esomeprazolum ABPE pudele N6;  |Zviedrija zinatniskas dokumentacijas izverté$anas. 6 tablesu
tablets, Modified- N20; N30; N60; primarajam iepakojumam tiek saisinats zalu
release tablets, 500 N100; N180; N500; mark&juma teksts.
mg/20 mg 500 mg/20 mg Al/Al

blisteris N10; N20;
N30; N60; N100

135 99-0702 |Xatral SR 10 mg Alfuzosini 10 mg PVH/AI Sanofi-aventis Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
prolonged release hydrochloridum blisteris N30; N90 |Latvia SIA, zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. Zalu
tablets, Prolonged- Latvija apraksta un lieto$anas instrukcijas atjauno$ana
release tablets, 10 mg saskana ar atjaunotu CSP; pievienoti bridindjumi

lietosana un blakusparadibas

136 05-0106 |Xorimax 250 mg film- |Cefuroximum 250 mg Al/Al Sandoz GmbH, |NL/H/0556/002/11/022 II B.I1.b.z Izmainas aktivas vielas kontrolé. Citas
coated tablets, Film- plaksnite N8; N10; |Austrija izmainas.. Tiek atjaunota aktivas vielas pamatlieta
coated tablets, 250 mg N12; N14; N16; razotajam Orchid Chemicals & Pharmaceuticals

N24; N500; 250 mg
Al/Al blisteris N8;
N10; N12; N24;
N14; N16; N500

Ltd., Indija. Bija: OCPL/CRC/AP(CTD)/004/2006-
12-05; Biis: OCPL/CRC/AP(CTD)/005/2009-08-
13.
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137 05-0107  |Xorimax 500 mg film- |Cefuroximum 500 mg Al/Al Sandoz GmbH,  |NL/H/0556/003/11/022 II B.I.b.z Izmainas aktivas vielas kontrolé. Citas
coated tablets, Film- blisteris N8; N10;  |Austrija izmainas.. Tiek atjaunota aktivas vielas pamatlieta
coated tablets, 500 mg N12; N24; N14; razotajam Orchid Chemicals & Pharmaceuticals
N16; N20; N500; Ltd., Indija. Bija: OCPL/CRC/AP(CTD)/004/2006-
500 mg Al/Al 12-05; Bas: OCPL/CRC/AP(CTD)/005/2009-08-
plaksnite N8; N10; 13.
N12; N14; N16;
N24; N20; N500
138 06-0002 [Clarithromycin - Teva [Clarithromycinum |250 mg Blisteris Teva Pharma IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
250 mg film-coated N14 B.V., Niderlande starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
tablets, Film-coated iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga
tablets, 250 mg razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma
vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitrosana (ja minéta dokumentacija). Razotaja, kas
atbild par sériju izlaidi Teva Sante, Francija
svitroSana.
139 06-0003 |Clarithromycin - Teva [Clarithromycinum [500 mg Blisteris Teva Pharma IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
500 mg film-coated N14 B.V., Niderlande starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
tablets, Film-coated iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi atbildiga
tablets, 500 mg razotdja un par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma
vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Razotaja, kas
atbild par sérijas izlaidi Teva Sante, Francija
svitroSana.
140 99-0513  |Fluoxetine Lannacher [Fluoxetinum 20 mg Blisteris N20 |Lannacher IA B.IL.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
20 mg capsules, hard, Heilmittel aizstasana vai pievienoSana bez s€rijas
Capsules, hard, 20 mg Ges.m.b.H., parbaudes/testeSanas. Bija: Lannacher Heilmittel
Austrija Ges.m.b.H., Schlossplatz 1, 8502 Lannach, Austrija

Biis: G.L. Pharma GmbH, Schlossplatz 1, 8502
Lannach, Austrija
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141 99-0796 |Garlic tablets Bulbus Allii sativi  |300 mg Poliméra Innovative and IA 25b 1. Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
Labofarm, Tablets, 300 pudelite N60; 300  |Implementation aktivas vielas atbilstibu atjaunotajai Eiropas
mg mg Stikla pudelite  |Pharmaceutical farmakopejas monografijai vai dalibvalsts
N20 Laboratory nacionalas farmakopejas atbilstosajai atjaunotajai
Labofarm, Polija monografijai. no Polijas Ph uz PhEur
142 99-0796 |Garlic tablets Bulbus Allii sativi  |300 mg Poliméra Innovative and IA 25b 2. Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
Labofarm, Tablets, 300 pudelite N60; 300  |Implementation paligvielas atbilstibu Eiropas farmakopejas vai
mg mg Stikla pudelite ~ [Pharmaceutical dalibvalsts nacionalas farmakopejas atbilstosajai
N20 Laboratory atjaunotajai monografijai. no Polijas Ph uz PhEur
Labofarm, Polija
143 99-0796 |Garlic tablets Bulbus Allii sativi  |300 mg Poliméra Innovative and IA 38a. Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
Labofarm, Tablets, 300 pudelite N60; 300  |Implementation produkta parbaudes metodg. Polijas Ph metode
mg mg Stikla pudelite  |Pharmaceutical mainita uz PhEur metodi.
N20 Laboratory
Labofarm, Polija
144 00-0672 |Paracetamol Actavis |Paracetamolum 0,5 g Blisteris N20; |Actavis Nordic IA 9. Jebkuras razo$anas vietas svitro$ana (ieskaitot
500 mg tablets, N10 A/S, Danija razo$anas vietas aktivajai vielai; starpproduktam vai
Tablets, 500 mg gatavajam produktam; iepakoSanas vietu; razotaju,
kurs ir atbildigs par sérijas izlaidi un razo$anas
vietu, kur s€rijas kvalitates parbaude notiek).
Svitrots par sérijas izlaidi atbildigais razotajs Briz
Ltd., Latvija
145 00-0672 |Paracetamol Actavis |Paracetamolum 0,5 g Blisteris N20; |Actavis Nordic IA 15a. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas

500 mg tablets,
Tablets, 500 mg

N10

A/S, Danija

atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu
vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa no pasreiz
apstiprinata razotaja. lesniegts atjaunots aktivas
vielas paracetamola Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats Nr. R1-CEP 2000-124-Rev 02
no pasreiz apstiprinata razotaja Anqiu Lu'an
Pharmaceutical Co.Ltd., Kina
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146 00-0808 |Umckalor oral Pelargonii sidoides |20 ml Stikla pudelite | Deutsche IA B.I1.f.1al Uzglabasanas laika saisinasana
solution, drops, Oral  [extractum fluidum [N1 Homoopathie- gatavajam produktam, kas iepakots pardoSanai.
solution, drops Union DHU- Uzglabasanas laiks bija 4 gadi, bus 2 gadi.; IB

Arzneimittel B.I1.b.3.a Nelielas gatava produkta razoSanas

GmbH & Co.KG, procesa izmainas attieciba uz cietajam zalu formam

Vacija iekskigai lietoSanai ar atru aktivas vielas
atbrivoSanu vai $kidumiem iekskigai lietosanai.
Nelielas izmainas gatava produkta razoSana
iepildisanas posma.

147 96-0149 |Depakine 57,64 mg/ml [Natrii valproas 8,646 g/150 ml Sanofi-aventis Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
syrup, Syrup, 57,64 Pudelite N1 Latvia SIA, zinatniskas dokumentacijas izvertésanas.
mg/ml Latvija Saprotamibas testa rezultati. LietoSanas instrukcija

ar izmainam.

148 05-0176 |Esprital 30 mg film-  |Mirtazapinum 30 mg PVH/PVDH |Zentiva k.s., CZ/H/0102/002/11/015 II B.IL.b.5.e Razo$anas gaita veicama apstiprinata
coated tablets, Film- aluminija blisteris ~ |Cehija testa ierobezojumu paplasinasana, kas var butiski
coated tablets, 30 mg N30 ietekmét gatava produkta vispargjo kvalitati.

Izmainas testa - zudumi zavejot, ko pieméro gatava
produkta razosanas laika granulatam péc zavésanas
um maisijumam, kas gatavs tableté$anai. Bija: 3,5 -
5,0%;Bis: 2,0 - 4,0%.

149 98-0742 |Foradil Aerolizer 12  |Formoteroli 12 png Al/Al blisteris [Novartis Finland Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas

micrograms inhalation
powder, hard capsules,
Inhalation powder,
hard capsule, 12 pg

fumaras dihydricus

N60 (60 kapsulas un
1 inhalators)

Oy, Somija

zinatniskas dokumentacijas izvert€sanas. Papildinati
zalu apraksta 4.4, 4.5, 4.8 apakSpunkti saskana ar
droSuma pamatdatiem peéc PADZ darba dalisanas
procediiras formoterolam (SE/H/PSUR/0009/001)
un kompanijas droSuma pamatdatiem. Atbilstosi
papildinatas lietoSanas instrukcijas 2. un 4.sadalas.
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150 98-0742 |Foradil Aerolizer 12 |Formoteroli 12 pg Al/Al blisteris [Novartis Finland Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
micrograms inhalation [fumaras dihydricus [N60 (60 kapsulas un |Oy, Somija zinatniskas dokumentacijas izvertesanas. Zalu
powder, hard capsules, 1 inhalators) apraksta 4.8 apak$punkts papildinats saskana ar
Inhalation powder, kompanijas pamatdatu aprakstu. Atbilstosas
hard capsule, 12 pg izmainas veiktas lietoSanas instrukcijas 4.sadala.

151 98-0742 |Foradil Aerolizer 12 |Formoteroli 12 pg AI/Al blisteris [Novartis Finland Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
micrograms inhalation [fumaras dihydricus [N60 (60 kapsulas un |Oy, Somija zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. DroSuma
powder, hard capsules, 1 inhalators) informacijas harmoniz&$ana ilgsto$as darbibas béta-
Inhalation powder, 2 adrenoreceptoru agonistus saturo$u zalu apraksta
hard capsule, 12 pg un lietoSanas instrukcija: paaugstinats astmas

simptomu pastiprinasanas risks, balstoties uz EMA
Farmakovigilances darba grupas (2010.gada
oktobris) ieteikumiem.

152 09-0129 |Grimodin 600 mg film-|Gabapentinum 600 mg PVH/PVDH |Eqgis PT/H/0211/001/11/009 I B.I1.b.5.e RaZoS8anas gaita veicama apstiprinata
coated tablets, Film- aluminija blisteris ~ |Pharmaceuticals testa ierobezojumu paplasinasana, kas var butiski
coated tablets, 600 mg N10; N60; N50; PLC, Ungarija ietekmét gatava produkta vispargjo kvalitati.

N100; N120 Izmainas sairSanas testa (Eiropas Farmakopeja
2.9.1), ko piemero gatava produkta razoSanas laika
tablesu kodoliem. Bija: < 15 min; Bis: < 20 min.

153 09-0130 |Grimodin 800 mg film-|Gabapentinum 800 mg PVH/PVDH |Egis PT/H/0211/002/11/009 II B.I1.b.5.e RaZo8anas gaita veicama apstiprinata

coated tablets, Film-
coated tablets, 800 mg

aluminija blisteris
N10; N60; N50;
N100; N120

Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

testa ierobezojumu paplasinasana, kas var butiski
ietekméet gatava produkta vispargjo kvalitati.
Izmainas sairSanas testa (Eiropas Farmakopeja
2.9.1), ko pieméro gatava produkta razoSanas laika
tablesu kodoliem. Bija: < 15 min; Biis: <20 min.
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154 97-0410 [ImmuCyst BCG BCG (Bacillus 1 UD Flakons N1; |Sanofi Pasteur Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
Immunotherapeutic,  [Calmette-Guerin)  [N3 S.A., Francija zinatniskas dokumentacijas izvertesanas. Zalu
Powder and solvent for apraksta atjaunota droSuma informacija saskana ar
suspension for Company Core Data Sheet, kura iek]auti jaunakie
intravesical use, literattras dati, pécregistracijas pieredze, Eiropas
un Amerikas Urologu asociacijas ieteikumi.
LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
155 98-0590 [Imovane 7,5 mg film- |Zopiclonum 7,5 mg Blisteris N20 |Sanofi-aventis II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu
coated tablets, Film- Latvia SIA, apraksta grozijumiem, jo pasi — lai npemtu véra
coated tablets, 7,5 mg Latvija jaunu kvalitates, neklinisko, klinisko vai
farmakovigilances informaciju. Iesniegts atjaunots
zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskana ar
kompanijas pamatdatu aprakstu. LietoSanas
instrukcija ir saskanota ar zalu aprakstu
156 00-1227 |Kliane 1 mg/2 mg film-|Norethisteroni 1 mg/2 mg PVH/AI |Bayer Schering II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu
coated tablets, Film-  |acetas, Estradiolum |blisteris N28 Pharma AG, apraksta grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra
coated tablets, 1 mg/2 [hemihydricum Vacija jaunu kvalitates, neklinisko, klinisko vai
mg farmakovigilances informaciju. Papildinatas zalu
apraksta sadalas 4.2, 4.3, 4.4 par lietoSanu Tpasam
pacientu grupam, jauna kontrindikacija:augsts
arterialas vai venozas trombozes risks. atbilstosas
izmainas veiktas arT lietoSanas instrukcija.
157 00-1082 |Linoladiol-HN, Cream, [Estradiolum, 50 g Tabiga N1; 25 |Dr. August Wolff Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas

Cream

Prednisolonum

g Tubina N1

GmbH & Co.
Arzneimittel,
Vacija

zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. Atjaunoti
zalu apraksta, lietoSanas instrukcijas un mark&juma
teksti.
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158

98-0117

Lioton 1000 1U/g gel,
Gel, 1000 1U/g

Heparinum
natricum

50 g Tubiga N1; 30
g Tubina N1; 100 g
Tubina N1

A. Menarini
Industrie
Farmaceutiche
Riunite s.r.l.,
Italija

Nozimigas II tipa izmainas ar padzilinatu zinatnisku
dokumentacijas izvertéSanu. Atjaunots 3. modulis.
Aktiva viela. Atjaunoti Eiropas atbildibas sertifikati
par aktivo vielu heparina natrija sals:a. R1-CEP
2003-192-Rev 00 no razotaja: Welding GmbH &
Co KG, Esplanade 39 20354 Hamburg, Vacija ar
razo$anas vietu: CKW Pharma — Extrakt
GmbH&Co.KG Enschedestrasse, 12 48529
Nordhorn, Vacija b. R1-CEP 2003-197-Rev 01 no
razotaja: Yantai Dongheng Biochemical Co., Ltd. 7,
Changbaishan Road Yantai Development Zone,
264006 Yantai, Shandong Province, Kina Gatavais
produkts. Izmainas uzglabasanas laika un gatava
produkta specifikacija.

159

05-0116

SMOFlipid 20 %
emulsion for infusion,

Emulsion for infusions,

20%

Soiae oleum
raffinatum,
Triglycerida
saturata media,
Piscis oleum omega-
3 acidis abundans,
Olivae oleum
raffinatum

20 %/100 ml
Dubultmaiss N10;
20 %/250 ml
Dubultmaiss N10;
20 %/500 ml
Dubultmaiss N12;
20 %/100 ml Stikla
pudele N10; 20
%/250 ml Stikla
pudele N10; 20
%/500 ml Stikla
pudelite N10

Fresenius Kabi
AB, Zviedrija

SE/H/0421/001/11/14

Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
zinatniskas dokumentacijas izvertéSanas. Zalu
apraksta 4.4 un 5.1 apakSpunktos atjaunota droSuma
informacija. [zmainas pamatotas ar jaunakajiem
klmiskajiem p&tijumiem.

44



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.25 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5

6

7

8

160

08-0027

Terbinafin-ratiopharm
10 mg/g cream, Cream,
10 mg/g

Terbinafini
hydrochloridum

150 mg/15¢g

Aluminija tiba N1;

300 mg/30 g

Aluminija tiba N1;

75mgl/7,5¢

Aluminija tiba N1

Ratiopharm
GmbH, Vacija

NL/H/0748/001/MR/11/020

II B.L.a.1. b Aktivas vielas raZzoSanas procesa
izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
razotaja izmainas vai aktivas vielas razotaja
izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija neietilpst
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats un
jauna aktivas vielas razotaja pieteikums ir pamatots
ar DMF. Tiek pievienots aktivas vielas terbinafina
hidrohlorida razotajs Aarti Drugs Limited,
Mahendra Industrial Estate, Ground floor, Road no.
29, Plot No. 109 D, Sion (East), Mumbai - 400 022,
Mabharashtra, Indija, ar razosanas vietu Aarti Drugs
Limited, Plot No. E-22, M.1.D.C. Tarapur, Tal:
Palghar, Dist: Thane - 401 506, Maharashtra,
Indija.

161

97-0511

Unasyn 1,5 g powder
for solution for
injection , Powder for
solution for injection,
500 mg/1000 mg

Sulbactamum,
Ampicillinum

1,5 g Stikla pudelite

N1

Pfizer Limited,
Lielbritanija

Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
zinatniskas dokumentacijas izvértéSanas. S€rijas
apjoma palielinasana starpproduktam natrija
sulbaktama/ampicilina natrija maisTjums. Nelielas
izmainas razoSanas procesa starpproduktam natrija
sulbaktama/ampicilina natrija maisTjums. Nelielas
izmainas natrija sulbaktama/ampicilina natrija
maisijuma analizes noteikSanas metod€s un
specifikacija.

162

97-0512

Unasyn 3,0 g powder
for solution for
injection , Powder for
solution for injection, 1

g/2g

Sulbactamum,
Ampicillinum

3 g Stikla flakons
N1

Pfizer Limited,
Lielbritanija

Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
zinatniskas dokumentacijas izverteSanas. Serijas
apjoma palielinasana starpproduktam natrija
sulbaktama/ampicilina natrija maisijums. Nelielas
izmainas razos$anas procesa starpproduktam natrija
sulbaktama/ampicilina natrija maisijums. Nelielas
izmainas natrija sulbaktama/ampicilina natrija
maisijuma analizes noteikSanas metodes un
specifikacija.
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163 10-0090 |Vantas 50 mg implant, [Histrelini acetatum |50 mg Stikla flakons |Orion DK/H/1010/001/11/015 II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu
Implant, 50 mg N1 Corporation, apraksta grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu véra
Somija jaunu kvalitates, neklinisko, klinisko vai

farmakovigilances informaciju. Veiktas izmainas
zalu apraksta apaks$punktos 4.2, 4.3, 4.4, 4.6, 4.8,
5.15.3,6.1,6.3,6.4,6.5.

164 10-0536 |Clopidogrel Dr. Clopidogrelum 75 mg Dr. Reddy's DE/H/1763/001/DC/1B/001|1B B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana
Reddy's 75 mg film- OPAJ/AI/PVH/AI Laboratories gatavajam produktam, kas iepakots pardos$anai
coated tablets, Film- blisteris N14; N15; |(UK) Ltd, (pamatojoties uz reala laika datiem). Bija: 18
coated tablets, 75 mg N28; N30; N50; Lielbritanija menesi; Bas: 2 gadi.

NS56; N60; N84;
N90; N98; N100;
N50 (50x1)

165 10-0536 |Clopidogrel Dr. Clopidogrelum 75 mg Dr. Reddy's DE/H/1763/001/DC/ IB C.I.6. b Terapeitiskas indikacijas svitro$ana.
Reddy's 75 mg film- OPAJ/AI/PVH/AI Laboratories Zalu apraksta 4.1 apak$punkta svitrota indikacija-
coated tablets, Film- blisteris N14; N15; |(UK) Ltd, akits koronars sindroms- saskana ar atsauces zalu
coated tablets, 75 mg N28; N30; N50; Lielbritanija patentu uz So indikaciju. Atbilstosi korigeti 4.2, 4.5,

N56; N60; N84 4.8 un 5.1 apakSpunkti. LietoSanas instrukcija
N90; N98; N100; saskanota ar zalu aprakstu.
N50 (50x1)
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166 00-0367 |Divigel 0,5 mg Gel, Estradiolum 0,5 mg/0,5 g Maisin§|Orion IA 38a. Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
Gel, 0,5mg/0,5 g N28 Corporation, produkta parbaudes metodg. (p.38.a) Piemaisijumu
Somija noteikSanas metodé (HPLC) mainas metodes

veik$anas laiks no 40 mintitém uz 70 mintatém; 1A
15a. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu
vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas raZzoSanas procesa no pasreiz
apstiprinata razotaja. (p.15.a) No razotaja
N.V.Organon (Estradiol hemihydrate) R2-CEP
1995-001-Rev 02; IA 32a. Gatava produkta sérijas
apjoma palielinasana lidz 10 reizém salidzinot ar
sakotngjo sérijas apjomu, kads apstiprinats,
pieskirot registracijas apliecibu. (p.32.a) Alternativs
s€rijas lielums: 2x200 kg; IA 15a. Jauna vai
atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa no pasreiz
apstiprinata razotaja. (p.15.a) No razotaja Bayer
Schering Pharma AG (Estradiol hemihydrate) R2-
CEP 1995-017-Rev 02.
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167

00-0368

Divigel 1 mg Gel, Gel,

1mg/lg

Estradiolum

1 mg/1 g Maisins
N28

Orion
Corporation,
Somija

IA 38a. Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
produkta parbaudes metodg. (p.38.a) Piemaisijumu
noteik$anas metodé (HPLC) mainas metodes
veik$anas laiks no 40 mintitém uz 70 mintatém; 1A
32a. Gatava produkta s€rijas apjoma palielinasana
lidz 10 reizém salidzinot ar sakotn&jo sérijas
apjomu, kads apstiprinats, pieskirot registracijas
apliecibu. (p.32.a) Alternativs s€rijas lielums:
2x200 kg; 1A 15a. Jauna vai atjaunota Eiropas
farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razo$anas procesa no pasreiz
apstiprinata razotaja. (p.15.a) No raZotaja
N.V.Organon (Estradiol hemihydrate) R2-CEP
1995-001-Rev 02; IA 15a. Jauna vai atjaunota
Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razo$anas procesa no pasreiz
apstiprinata razotaja. (p.15.a) No razotaja Bayer
Schering Pharma AG (Estradiol hemihydrate) R2-
CEP 1995-017-Rev 02.

168

00-1224

Elmetacin 8 mg/ml
Spray, Spray for
topical application,
solution, 8 mg/ml

Indometacinum

800 mg/100 ml
Polimera pudelite
N1; 400 mg/50 ml

Poliméra pudelite
N1

Daiichi Sankyo
Europe GmbH,
Vacija

IB 42a2. Gatava produkta uzglabasanas laika maina
pe€c pirmas atversanas. Noradits zalu uzglabasanas
laiks p&c to pirmas lietoSanas reizes - 12 ménesi.
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169 00-1224  |Elmetacin 8 mg/ml Indometacinum 800 mg/100 ml Daiichi Sankyo IA B.11.b.2b1 Par serijas izlaidi atbildiga razotaja
Spray, Spray for Poliméra pudelite  |Europe GmbH, aizstaSana vai pievienoSana bez s€rijas
topical application, N1; 400 mg/50 ml  |Vacija parbaudes/testé$anas. Tiek pievienots par s€rijas
solution, 8 mg/ml Poliméra pudelite izlaidi atbildigais razotajs Mobilat Produktions
N1 GmbH, Luitpoldstrashe 1, Pfaffenhofen/lim, 85276,
Vacija; IA B.I1.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga
razotaja aizstasana vai pievienosana bez serijas
parbaudes/testé$anas. Tiek pievienots par s€rijas
izlaidi atbildigais razotajs Stada Arzneimittel AG,
Stadastr.2-18, 61118 Bad Vilbel, Vacija.
170 00-1224  |Elmetacin 8 mg/ml Indometacinum 800 mg/100 ml Daiichi Sankyo IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosSanas vietas

Spray, Spray for
topical application,
solution, 8 mg/ml

Polimera pudelite
N1; 400 mg/50 ml
Polimera pudelite
N1

Europe GmbH,
Vacija

aizstaSana vai pievienoSana. Grupa ieklauta
izmaina. Tiek aizstata sekundaras iepakosanas
vieta. Bija: Daiichi Sankyo Europe GmbH,
Luitpoldstrashe 1, Pfaffenhofen/Ilm, 85276, Vacija;
biis: Mobilat Produktions GmbH, Luitpoldstrashe 1,
Pfaffenhofen/Ilm, 85276, Vacija ; IA B.IL.b.1.b
Primaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
pievienosana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek aizstata
primaras iepakoSanas vieta. Bija: Daiichi Sankyo
Europe GmbH, Luitpoldstrashe 1,
Pfaffenhofen/Ilm, 85276, Vacija; bus: Mobilat
Produktions GmbH, Luitpoldstrashe 1,
Pfaffenhofen/Ilm, 85276, Vacija ; IB B.IL.b.1.e
Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
razoSanas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides,
s€riju kontroli, primaro un sekundaro iepakosanu,
aizstasana vai pievienoSana. Tiek aizstats razotajs.
Bija: Daiichi Sankyo Europe GmbH,
Luitpoldstrashe 1, Pfaffenhofen/Ilm, 85276, Vacija;
biis: Mobilat Produktions GmbH, Luitpoldstrashe 1,
Pfaffenhofen/Ilm, 85276, Vacija
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171 00-1082 |Linoladiol-HN, Cream, |Estradiolum, 50 g Tubina N1; 25 |Dr. August Wolff IA 15a. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas
Cream Prednisolonum g Tubina N1 GmbH & Co. atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu
Arzneimittel, vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
Vacija izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa no pasreiz
apstiprinata razotaja. R2-CEP 1995-001-Rev 02
iesnieg8ana par estradiola hemihidratu no N.V.
Organon, Niderlande.
172 00-1082 |Linoladiol-HN, Cream, |Estradiolum, 50 g Tabina N1; 25 |Dr. August Wolff IA 15a. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas
Cream Prednisolonum g Tiibina N1 GmbH & Co. atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu
Arzneimittel, vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
Vacija izmanto aktivas vielas razoSanas procesa no pasreiz
apstiprinata razotaja. RO-CEP 2005-248-Rev 01
iesniegSana par prednizolonu no razotaja Henan
Lihua Pharmaceutical Co.Ltd, Kina.
173 00-1082 [Linoladiol-HN, Cream, |Estradiolum, 50 g Tubina N1; 25 |Dr. August Wolff IA 9. Jebkuras raZoSanas vietas svitroSana (ieskaitot
Cream Prednisolonum g Tiibina N1 GmbH & Co. raZzoSanas vietas aktivajai vielai; starpproduktam vai
Arzneimittel, gatavajam produktam; iepakoSanas vietu; razotaju,
Vacija kurs ir atbildigs par sérijas izlaidi un razo$anas
vietu, kur s€rijas kvalitates parbaude notiek).
Svitrots prednizolona razotajs Roussel Uclaf S.A.
(Hoecht/Aventis), Francija.
174 98-0117 [Lioton 1000 1U/g gel, [Heparinum 50 g Tubina N1; 30 |A. Menarini IA 9. Jebkuras razosanas vietas svitro$ana (ieskaitot
Gel, 1000 1U/g natricum g Tubina N1; 100 g |Industrie razoSanas vietas aktivajai vielai; starpproduktam vai
Tubina N1 Farmaceutiche gatavajam produktam; iepakoSanas vietu; razotaju,
Riunite s.r.l., kurs ir atbildigs par serijas izlaidi un razos$anas
Italija vietu, kur sérijas kvalitates parbaude notiek). Ir

svitrots aktivas vielas razotajs Shanghai
Biochemical and Pharmaceutical Laboratories,
1317 Jianchuan Road, Shanghai 200240, Kina
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175

08-0027

Terbinafin-ratiopharm
10 mg/g cream, Cream,
10 mg/g

Terbinafini
hydrochloridum

150 mg/15¢g
Aluminija tiba N1;
300 mg/30 g
Aluminija tiba N1;
75mgl/7,5¢
Aluminija tiba N1

Ratiopharm
GmbH, Vacija

NL/H/0748/001/MR/11/022
G

IB B.I.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
(tostarp aizstasana vai pievienoSana). Grupa iek]auta izmaina.
Lidz ar jauna razotaja, Merckle GmbH, Vacija, pievienosanu,
tiek koriggtas gatava produkta izlaides un uzglabasanas laika
specifikacijas - mainita viskozitates noteik$anas metode
(saskana ar Eiropas Farmakopejas monografiju 2.2.10).; IA
B.IL.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteik3ana
galaprodukta specifikacijai. Grupa ieklauta izmaina.
Galaprodukta specifikacijas tiek noteikti stingraki ierobezojumi
kopgjiem piemaisijumiem (izlaides specifikacija: bija < 0.5%,
bis < 0.4%; uzglabasanas laika specifikacija: bija < 1.0%, bis <
0.7%).; 1A B.IL.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra
svitro§ana no gatava produkta specifikacijas (pieméram,
novecojusa parametra svitroSana). Grupa ieklauta izmaina.
Izlaides un uzglabasanas laika specifikacijas tiek dzesti sadi
testi: pH vertibas noteikSana, terbinafina hidrohlorida identitates
noteikSana ar planslana hromatografijas metodi, terbinafina
hidrohlorida identitates noteikSana ar augstas efektivitates
skidruma hromatografijas-diozu matricas detektoru metodi
(HPLC-DAD), benzilspirta identitates noteikSana ar planslana
hromatografijas metodi, benzilspirta identitates noteikSana ar
augstas efektivitates Skidruma hromatografijas-diozu matricas
detektoru metodi (HPLC-DAD) (tikai uzglabasanas laika
specifikacija), hloridjonu identitates noteikSana (tikai
uzglabasanas laika specifikacija).; Il B.IL.d.1.e Izmainas, kas
attiecas uz gatava produkta neapstiprinatiem specifikaciju
ierobezojumiem. Tiek noteikts zemaks limits viskozitates
noteik$ana. Viskozitates vertibas limits izlaides specifikacija
bija diapazona 5 000 - 15 000 cP, jauns limits bas 800 - 3 000
mPa-s un uzglabasanas laika specifikacija bija 5 000 - 20 000
cP, biis 800 - 4 000 mPa-s.

176

11-0103

Dorzolamide/Timolol

Actavis 20 mg/5 mg/ml
eye drops, solution,

Eye drops, solution, 20
mg/5 mg/ml

Dorzolamidum,
Timololum

5 ml VBPE pudelite
N1; N3; N6

Actavis Group
PTC ehf, Islande

UK/H/3922/001/DC/

Bezmaksas kltidu labojums. LietoSanas instrukcija
precizéts zalu nosaukums Islandé un Ungarija.
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177 10-0067 |Linex forte capsules, [Lactobacillus 1 UD Stikla pudelite |Lek Bezmaksas k]iidu labojums. Labots primara

hard, Capsules, hard  [acidophilus, N14; N28 Pharmaceuticals iepakojuma mark&juma teksts - paSreizgjais primara
Bifidobacterium d.d., Slovénija iepakojuma mark&juma teksts ir apstiprinats
blisterim, bet registrétais iepakojums ir pudelei.

178 00-0042 |Orfarin 3 mg tablets, |Warfarinum 3 mg Plastmasas Orion Bezmaksas kliidu labojums. Redakcionali labojumi

Tablets, 3 mg natricum traucin$ N100; N30 |Corporation, lietoSanas instrukcija.
Somija

179 00-0043 |Orfarin 5 mg tablets, |Warfarinum 5 mg Plastmasas Orion Bezmaksas kliidu labojums. Redakcionali labojumi

Tablets, 5 mg natricum traucin$ N100; N30 |Corporation, lietoSanas instrukcija.
Somija

180 97-0346 |Zovirax 1.V. 250 mg |Aciclovirum 250 mg Ampula N5 |GlaxoSmithKline Bezmaksas kladas labojums. Zalu apraksta,
powder for solution for Latvia SIA, lietoSanas instrukcija un mark&juma precizéts
infusion, Powder for Latvija stabilitates laiks sagatavotam $kidumam. Veikti
solution for infusion, redakcionali labojumi.
250 mg

181 98-0301 |Betaloc ZOK 100 mg |Metoprololi 100 mg Poliméra AstraZeneca AB, Bezmaksas klidu labojums. Redakcionali labojumi
controlled-release succinas pudelite N30; N100 |Zviedrija zalu apraksta.
tablets, Controlled
release tablets, 100 mg

182 03-0074 |Betaloc ZOK 25 mg |Metoprololi 25 mg Blisteris N28; | AstraZeneca AB, Bezmaksas klidu labojums. Redakcionali labojumi
controlled-release succinas N14 Zviedrija zalu apraksta.
tablets, Controlled
release tablets, 25 mg

183 98-0300 |Betaloc ZOK 50 mg |Metoprololi 50 mg Poliméra AstraZeneca AB, Bezmaksas kliidu labojums. Redakcionali labojumi
controlled-release succinas pudelite N30; N100 |Zviedrija zalu apraksta.

tablets, Controlled
release tablets, 50 mg
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184 02-0097  |Jeanine 2000/30 Ethinylestradiolum, |2000 mcg/30 mcg  |Jenapharm GmbH Bezmaksas klidu labojums. Precizéta informacija
micrograms film- Dienogestum Blisteris N21 & Co. KG, Vacija par tablesu lietosanas partraukumu, ja aizmirsts
coated tablets, Film- lietot tableti 3. nedgla.
coated tablets, 2000/30
micrograms
185 98-0238 |Laxygal 7,5 mg/ml oral|Natrii picosulfas 75 mg/10 ml TEVA Czech Bezmaksas kladu labojums. Bezmaksas klidu
drops, solution, Oral Flakons N1 Industries s.r.o., labojums sekundara iepakojuma mark&juma teksta -
drops, solution, 7,5 Cehija ir pievienota lieto$ana bérniem no 4 Iidz 10 gadiem.
mg/1 ml
186 00-0107  |Hepeel tablets, Tablets |Citrullus 1 UD Polipropiléna |Biologische Bezmaksas klidu labojums. Redakcionali labota
colocynthis, pudelite N50 Heilmittel Heel informacija par lietoSanu pieaugusajiem un b&rniem
Veratrum album, GmbH, Vacija no 12 gadu vecuma: parasti lieto pa 1 tabletei 3
Phosphorus, reizes diena, iz8kidinot tableti muté.
Silybum marianum,
Myristica fragrans,
Cinchona
pubescens,
Chelidonium majus,
Lycopodium
clavatum
187 94-0308 [Klacid 125 mg/5 ml Clarithromycinum |2,5 g/100 ml ABPE |Abbott Bezmaksas klidu labojums. Bezmaksas kladu
granules for oral pudele N1; 1,5 g/60 |Laboratories labojums lietosanas instrukcija - 5.punkta ir

suspension, Granules
for oral suspension,
125 mg/5 ml

ml ABPE pudele N1

Baltics SIA,
Latvija

noradits ka zalém nav nepiecieSami Tpasi
uzglabasanas apstakli.
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188

94-0087

Traumeel S tablets,
Tablets

Arnica montana,
Calendula
officinalis,
Hamamelis
virginiana, Achillea
millefolium, Atropa
belladonna,
Aconitum napellus,
Mercurius solubilis
Hahnemanni, Hepar
sulfuris,
Chamomilla
recutita,
Symphytum
officinale, Bellis
perennis,
Echinacea,
Echinacea
purpurea,
Hypericum
perforatum

1 UD Polipropiléna
pudelite N50

Biologische
Heilmittel Heel
GmbH, Vacija

Bezmaksas kliidu labojums. Labota informacija
zalu apraksta 3. un 4. punkta, lietoSanas instrukcijas
3. un 6. punkta un mark&juma teksta 15. punkta par
zalu lietosanas veidu un tabletes aprakstu.

189

01-0148

Tramadol Krka 100
mg/2 ml solution for
injection, Solution for
injection, 100 mg/2 ml

Tramadoli
hydrochloridum

100 mg/2 ml
Ampula N5

KRKA d.d., Novo
Mesto, Slovénija

IB 38c. Izmainas, kas saistitas ar gatava produkta
parbaudes metodi, ieskaitot parbaudes metodes
aizstasanu vai jaunas pievienoSanu. Gatava
produkta specifikacijas Pirogéno vielu noteikSanas
tests aizstats ar Bakterialo endotoksinu noteikSanas
testu.

54



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.25 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5

6

8

190

96-0107

Tramadol Krka 50
mg/1 ml solution for
injection, Solution for
injection, 50 mg/1 ml

Tramadoli
hydrochloridum

50 mg/1 ml Ampula

NS

KRKA d.d., Novo
Mesto, Slovénija

IB 38c. Izmainas, kas saistitas ar gatava produkta
parbaudes metodi, ieskaitot parbaudes metodes
aizstasanu vai jaunas pievienoSanu. Gatava
produkta specifikacijas Pirogéno vielu noteikSanas
tests aizstats ar Bakterialo endotoksinu noteikSanas
testu

ZV A Humano zalu
registracijas komisijas
priekssedetajs
profesors

1. Purvins

55



