Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.37 pielikums Nr.3-2

Reg. Zalu nosaul.(ums, zalu Aktivas vielas Informacija par Reglftrz_lcljas Procediiras ) o
Nr.p.k. forma, stiprums/ . - apliecibas Izmainu biitiba
numurs e nosaukums lepakOJumu . numurs
koncentracija 1pasnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8
1 00-0943 |Detrusitol 1 mg film- [Tolterodini tartras |1 mg ABPE pudele [Pharmacia Italia IA A.1. Registracijas apliecibas Ipas$niecka nosaukuma un/vai
coated tablets, Film- N60; N500; 1 mg  |S.p.A., Italija adreses izmainas. Bija: Pharmacia Italia S.p.A., Via Robert
coated tablets, 1 mg PVH/PVDH Koch, 1.2., 20152 Milano Italija Bis: Pfizer Italia S.r.l. Via
aluminija blisteris Isonzo, 71, 04100 Latina, Italija. Ir akcept&ts mark&juma
N56; N28; N14; projekts anglu un arabu valodas ar uzlimi latviesu valoda.
N280; N560; N20; Zalu izplatiSana ar augstakmin€to mark&juma projektu ir
N30; N50; N100 akceptejama lidz bridim, kad bis pieejams zalu iepakojums
ar markejumu latvie$u valoda. Mark&juma projekts anglu un
arabu valodas ar uzlimi latviesu valoda ir akceptgts, lai
nodro$inatu nepiecie§amo Detrusitol originalo zalu
pieejamibu pacientiem.
2 00-0944 |Detrusitol 2 mg film- |Tolterodini tartras |2 mg PVH/PVDH |Pharmacia ltalia IA A.1. Registracijas apliecibas Ipa$nieka nosaukuma un/vai

coated tablets, Film-
coated tablets, 2 mg

aluminija blisteris
N56; N28; N14;
N280; N560; N20;
N30; N50; N100; 2
mg ABPE pudele
N60; N500

S.p.A., Italija

adreses izmainas. Bija: Pharmacia Italia S.p.A., Via Robert
Koch, 1.2., 20152 Milano Italija Biis: Pfizer Italia S.r.1. Via
Isonzo, 71, 04100 Latina, Italija. Ir akceptéts mark&juma
projekts anglu un arabu valodas ar uzlimi latviesu valoda.
Zalu izplatiSana ar augstakmin&to mark&juma projektu ir
akcept€jama lidz bridim, kad bis pieejams zalu iepakojums
ar mark&jumu latvie$u valoda. Mark&juma projekts anglu un
arabu valodas ar uzlimi latviesu valoda ir akceptgts, lai
nodro§inatu nepiecieSsamo Detrusitol originalo zalu
pieejamibu pacientiem.
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3 04-0106 |Airtal 100 mg film- Aceclofenacum 100 mg Gedeon Richter IB B.ILf.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/skidinata
coated tablets, Film- PAJAI/PVH/IAI Plc., Ungarija produkta uzglabasanas nosacTjumu izmainas. Grupa ieklauta
coated tablets, 100 mg blisteris N20; N60; izmaina. Svitro uzglabasanas nosacijumu galaproduktam
N30 'uzglabat originala iepakojuma'.; IB B.IL.f.1al Uzglabasanas
laika saisinasana gatavajam produktam, kas iepakots
pardosanai. Bija: 4 gadi; biis: 3 gadi
4 04-0044 |Ambroksol 30 mg Ambroxoli 30 mg Blisteris N20 |A/S "Olainfarm", IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinaSana gatavajam
tablets, Tablets, 30 mg |hydrochloridum Latvija produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala
laika datiem). Bija:3 gadi Biis:5 gadi
5 03-0005 |Arcoxia 120 mg film- [Etoricoxibum 120 mg ABPE SIA Merck Sharp |UK/H/0532/003/IA(|IA B.I1.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana
coated tablets, Film- pudele N30; N90;  |& Dohme Latvija, [IN)/035/G vai pievieno$ana bez s€rijas parbaudes/testéSanas. Izmainas
coated tablets, 120 mg 120 mg Al/Al Latvija ieklautas grupa UK/H/xxxx/IA/034/G. Aizstats par s€rijas
blisteris N28; N14; izlaidi atbildigs razotajs: bija - Frosst Iberica S.A., Spanija;
N2; N7; N5; N10; bis - Merck Sharp & Dohme B.V., Niderlande.
N20; N30; N50;
N84; N98 (2x49);
N100; N50 (50x1);
N100 (100x1)
6 03-0003 |Arcoxia 60 mg film-  [Etoricoxibum 60 mg Al/Al blisteris|SIA Merck Sharp |UK/H/0532/001/IA(|IA B.I1.b.2b1 Par s@rijas izlaidi atbildiga razotdja aizstasana

coated tablets, Film-
coated tablets, 60 mg

N28; N14; N7; N20;
N98 (2x49); N2; N5;
N10; N30; N50;
N84; N100; N50
(50x1); N100
(100x1); 60 mg
ABPE pudele N30;
N90

& Dohme Latvija,
Latvija

IN)/035/G

vai pievienoSana bez s€rijas parbaudes/testéSanas. Izmainas
ieklautas grupa UK/H/xxxx/IA/034/G. Aizstats par s€rijas
izlaidi atbildigs razotajs: bija - Frosst Iberica S.A., Spanija;
biis - Merck Sharp & Dohme B.V., Niderlande.
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7 03-0004 |Arcoxia 90 mg film-  [Etoricoxibum 90 mg Al/Al blisteris|SIA Merck Sharp |UK/H/0532/002/IA(|IA B.I1.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga raZzotdja aizstasana
coated tablets, Film- N28; N14; N7; N2; |& Dohme Latvija, |IN)/035/G vai pievienos$ana bez sérijas parbaudes/testésanas. Izmainas
coated tablets, 90 mg N5; N10; N20; N30; |Latvija ieklautas grupa UK/H/xxxx/IA/034/G. Aizstats par s€rijas

N50; N84; N98 izlaidi atbildigs razotajs: bija - Frosst Iberica S.A., Spanija;
(2x49); N100; N50 bis - Merck Sharp & Dohme B.V., Niderlande.

(50x1); N100

(100x1); 90 mg

ABPE pudele N30;

N90

8 99-0135 |Aricept 10 mg film- Donepezili 10 mg ABPE pudele |Pfizer Limited, IA B.IL.e.3.b Citas izmainas gatava produkta primara
coated tablets, Film-  [hydrochloridum N30; N100; N28; 10 |Lielbritanija iepakojuma testa procediira (tostarp aizstasana vai
coated tablets, 10 mg mg PVH/AI blisteris pievieno$ana). Pievienota alternativa parbaudes metode

N28; N7; N30; N56; primara iepakojuma identifikacijas noteiksanai -
N60; N84; N98; Infrasarkana staru spektroskopijas metode (IR Ph.Eur.
N120 metode).

9 99-0134  |Aricept 5 mg film- Donepezili 5 mg ABPE pudele |Pfizer Limited, IA B.1l.e.3.b Citas izmainas gatava produkta primara
coated tablets, Film-  [hydrochloridum N30; N100; N28; 5 [|Lielbritanija iepakojuma testa procediira (tostarp aizstagana vai
coated tablets, 5 mg mg PVH/AI blisteris pievieno§ana). Pievienota alternativa parbaudes metode

N28; N7; N30; N56; primara iepakojuma identifikacijas noteiksanai -
N60; N84; N98; Infrasarkana staru spektroskopijas metode (IR Ph.Eur.
N120 metode).

10 08-0197 |Axastrol 1 mg film- Anastrozolum 1 mg PVH/AI AS Grindeks, HU/H/0138/001/1B/|IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
coated tablets, Film- blisteris N20; N28; |Latvija 005 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
coated tablets, 1 mg N30; N50; N84; apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties

N98; N100; N300 uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
novertgjumu, saistiba ar kuram RAT neiesniedz jaunus
papildu datus. Saskanota LietoSanas instrukcija atbilstosi
izmainam Arimidex zalu informacija.

11 98-0342  |Buronil 25 mg film- Melperoni 25 mg Stikla Lundbeck IA A.1. Registracijas apliecibas Tpa$nieka nosaukuma un/vai
coated tablets, Film-  [hydrochloridum pudelite N100 Pharmaceuticals adreses izmainas. Bija:Lundbeck Pharmaceuticals Ireland

coated tablets, 25 mg

Ireland Limited,
Irija

Limited, 1 Setanta Place, Dublin 2, Irija. Biis:Lundbeck
Pharmaceuticals Ireland Limited, 14 Lower Pembroke
Street, Dublin 2, Irija.
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12 09-0247 |Cisplatin Teva 0,5 Cisplatinum 10 mg/20 ml Stikla |Teva Pharma NL/H/1251/001/IB/ |IB B.IL.e.4.c Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais
mg/ml concentrate for (tumsa) flakons N1; |B.V., Niderlande [002/G iepakojums) formas vai izméra izmainas: sterilas zalu
solution for infusion, 25 mg/50 ml Stikla formas. Tiek pievienots papildus 50 ml flakons ar atskirigo
Concentrate for (tumsa) flakons N1; dimensiju.; IB B.Il.e.4.c Iepakojuma vai aizvakojuma
solution for infusion, 50 mg/100 ml Stikla (primarais iepakojums) formas vai izméra izmainas: sterilas
0,5 mg/ml (tumsa) flakons N1 zalu formas. Grupa NL/H/1251/IB/002/G icklautas
izmainas. Tiek pievienots papildus 100 ml flakons ar
atSkirigo dimensiju.
13 00-0255 |Co-Codamol 500 mg/8 |Paracetamolum, 500 mg/8 mg Actavis UK Ltd, IA B.III1.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg tablets, Tablets, Codeini phosphas [Blisteris N20; N50; |Lielbritanija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
500 mg/8 mg N30 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotaja aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas kodeina fosfata hemihidrata sertifikats RO-
CEP 2007-064-Rev 01 no jauna razotaja SALARS SPA,
Via San Francesco, 5 Camerlata, 22100 Como, Italija.
14 00-0555 |Coverex 4 mg tablets, |Tert-Butylamini 4 mg PVH/AI Egis IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Tablets, 4 mg perindoprilum blisteris N30 Pharmaceuticals sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

PLC, Ungarija

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek iesniegts atjaunots sertifikats par aktivo vielu
perindoprila tresg€ja-butilamina sali razotajam Oril Industrie,
Rue Auguste Desgenetais 13, Bolbec, BP-17 - 76210,
Francija no RO-CEP 2004-223-Rev 01 uz R1-CEP 2004-

223-Rev 00.
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15 94-0104 |Diazepeks 5 mg Diazepamum 5 mg PVH/AI AS Grindeks, IB C.1.3. a Izmainu veik§ana, ko pieprasijusi Agentiira,
tabletes, Tablets, 5 mg blisteris N20; 5 mg |Latvija pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
Polietiléna traucins zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas
N250 plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Atjaunots zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija atbilstosi 3 gadu periodiski
atjaunojamajam droSuma zinojumam, iek]auta
benzodiazepinus saturo$am zalém raksturiga droSuma
informacija.
16 09-0271 |Dotizolil 20 mg/5 Dorzolamidum, 5 ml Plastikata Sandoz d.d., DK/H/1435/001/1A/ 1A B.IL.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai
mg/ml eye drops, Timololum pudelite N1; N3; N6 |Slovénija 004 pievienosSana. Tiek pievienota jauna sekundaras iepakoSanas
solution, Eye drops, vieta: Pieffe Depositi S.R.L., Via Formellese km. 4,300,
solution, 20 mg/5 Formello, 00060, Italija.
mg/ml
17 99-0141 |Efferalgan 500 mg Paracetamolum 500 mg Blisteris Bristol-Myers IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
effervescent tablets , N16 Squibb sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
Effervescent tablets, Gyogyszerkereske izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
500 mg delmi Kft., vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
Ungarija razotdja. Tiek iesniegts atjaunots aktivas vielas
paracetamola sertifikats razotajam Mallinckrodt Inc., 675
McDonnell Boulevard, St. Louis, Missouri, 63042, ASV ar
razo$anas vietu Mallinckrodt Inc. Raleigh Pharmaceutical
Plant, 8801 Capital Boulevard, North Carolina, NC27616
Raleigh, ASV no R1-CEP 1996-039-Rev 02 uz R1-CEP
1996-039-Rev 03.
18 10-0416 |Esomeprazole- Esomeprazolum 20 mg ABPE Ratiopharm SI1/H/0110/001MR/I|IB B.1.a.2. e Nelielas izmainas aktivas vielas pamatlietas

ratiopharm 20 mg
gastro-resistant
capsules, hard, Gastro-
resistant capsules,
hard, 20 mg

traucin$ N98; 20 mg
Al/Al blisteris N7;
N10; N14; N15;
N28; N30; N50;
N56; N60; N9O;
N98; N100

GmbH, Vacija

B/003

ierobezotas pieejamibas dala (Restricted Part). Izmainas
aktivas vielas Esomeprazols razoSanas procesa posmos. Ir
veiktas izmainas ieric€s, temperatiira procesa 1., 2., 3.
posmos.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.37 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5

6

7

8

19

10-0416

Esomeprazole-
ratiopharm 20 mg
gastro-resistant
capsules, hard, Gastro-
resistant capsules,
hard, 20 mg

Esomeprazolum

20 mg ABPE
traucin$ N98; 20 mg
Al/Al blisteris N7,
N10; N14; N15;
N28; N30; N50;
N56; N60; N9O;
N98; N100

Ratiopharm
GmbH, Vacija

S1/H/0110/001MR/I
B/004/G

IB B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotaja aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns
izejmateriala mikronz&ta omeprazola sertifikats RO-CEP
2007-006-Rev 01 no jauna razotaja Lee Pharma (P)
Limited, Flat No401, A-Block, Saidatta Apartments
Srinivasa Nagar Colony (East), Ameerpet India-500038
Hyderabad, Indija ar razosanas vietu Lee Pharma (P)
Limited, Survey No 10/G-1 Jinnaram (Mandal), Medak
District India-502319 Gadda Potharam, Andhra Pradesh,
Indija.; IA B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra
pievienosSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa,
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Tiek
pievienota jauna specifikacija izejmaterialam omeprazolam
saskana ar Eiropas Farmakopejas monografijas 0942
prasibam. Ir pievienoti trietilamina un molibdéna
noteik$anas parametri un parbaudes metodes; parskatiti
piemaisijumu limiti.

20

10-0417

Esomeprazole-
ratiopharm 40 mg
gastro-resistant
capsules, hard, Gastro-
resistant capsules,
hard, 40 mg

Esomeprazolum

40 mg Al/Al blisteris
N10; N14; N15;
N28; N30; N50;
N56; N60; N9O;
N98; N100; N7; 40
mg ABPE traucins
N98

Ratiopharm
GmbH, Vacija

SI/H/0110/002MR/I
B/003

IB B.L.a.2. e Nelielas izmainas aktivas vielas pamatlietas
ierobezotas pieejamibas dala (Restricted Part). Izmainas
aktivas vielas Esomeprazols razoSanas procesa posmos. Ir
veiktas izmainas ieric€s, temperatlira procesa 1., 2., 3.
posSmos.




Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.37 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

21 10-0417 |Esomeprazole- Esomeprazolum 40 mg Al/Al blisteris|Ratiopharm S1/H/0110/002MR/I {IB B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
ratiopharm 40 mg N10; N14; N15; GmbH, Vacija B/004/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
gastro-resistant N28; N30; N50; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
capsules, hard, Gastro- N56; N60; N9O; vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna raZotaja
resistant capsules, N98; N100; N7; 40 (razotaja aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns
hard, 40 mg mg ABPE traucing izejmateriala mikronz&ta omeprazola sertifikats RO-CEP

N98 2007-006-Rev 01 no jauna razotaja Lee Pharma (P)

Limited, Flat No401, A-Block, Saidatta Apartments
Srinivasa Nagar Colony (East), Ameerpet India-500038
Hyderabad, Indija ar razosanas vietu Lee Pharma (P)
Limited, Survey No 10/G-1 Jinnaram (Mandal), Medak
District India-502319 Gadda Potharam, Andhra Pradesh,
Indija.; IA B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra
pievienosSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa,
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Tiek
pievienota jauna specifikacija izejmaterialam omeprazolam
saskana ar Eiropas Farmakopejas monografijas 0942
prasibam. Ir pievienoti trietilamina un molibdéna
noteik$anas parametri un parbaudes metodes; parskatiti
piemaisijumu limiti.

22 09-0487 |Gemcitabine Gemcitabini 1 g/ vial Stikla Accord UK/H/1124/002/1B/|1B B.11.b.3.z Izmainas gatava produkta razoSanas procesa.
Hydrochloride Accord |hydrochloridum flakons N1 Healthcare 012 Citas izmainas. Tiek pievienots papildus raZoSanas posms -
1 g powder for solution Limited, gumijas vacinu sterilizE§anas alternativa procediira.
for infusion, Powder Lielbritanija
for solution for
infusion, 1 g

23 09-0486 |Gemcitabine Gemcitabini 200 mg/vial Stikla |Accord UK/H/1124/001/1B/ 1B B.IL.b.3.z Izmainas gatava produkta razoSanas procesa.
Hydrochloride Accord |hydrochloridum flakons N1 Healthcare 012 Citas izmainas. Tiek pievienots papildus razoSanas posms -
200 mg powder for Limited, gumijas vacinu steriliz€Sanas alternativa procediira.
solution for infusion, Lielbritanija

Powder for solution for
infusion, 200 mg




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.37 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
24 11-0083 |Yasnal 10 mg Donepezili 10 mg KRKA, d.d., CZ/H/0175/002/DC [IB B.l.a.2. e Nelielas izmainas aktivas vielas pamatlietas
orodispersible tablets, [hydrochloridum OPA/AI/PVHI/IPET/ [Novo mesto, /1B/001 ierobezotas pieejamibas dala (Restricted Part). Nelielas
Orodispersible tablets, Al blisteris N28 Slovénija izmainas aktivas vielas razoSanas procesa.
10 mg (4x7); N56 (8x7);
N84 (12x7); N98
(14x7); N10 (1x10);
N30 (3x10); N50
(5x10); N60 (6x10);
N90 (9x10); N100
(10x10)
25 11-0084 |Yasnal 5 mg Donepezili 5mg KRKA, d.d., CZ/H/0175/001/DC (IB B.L.a.2. e Nelielas izmainas aktivas vielas pamatlietas
orodispersible tablets, [hydrochloridum OPA/AI/PVH//PET/ INovo mesto, /1B/001 ierobeZotas pieejamibas dala (Restricted Part). Nelielas
Orodispersible tablets, Al blisteris N28 Slovénija izmainas aktivas vielas razo$anas procesa.
5mg (4x7); N56 (8x7);
N84 (12x7); N98
(14x7); N10 (1x10);
N30 (3x10); N50
(5x10); N60 (6x10);
N90 (9x10); N100
(10x10)
26 99-0070 |Ketonal 100 mg/2 ml  |Ketoprofenum 100 mg/2 ml Sandoz d.d., IA B.Il.e.3.b Citas izmainas gatava produkta primara
solution for injection, Ampula N10; N50  |Slovénija iepakojuma testa procediira (tostarp aizstaSana vai

Solution for injection,
100 mg/2 ml

pievienosana). Ampulu ieksgjas virsmas hidrolitiskas
rezistences metode tieck mainita no ASV Farmakopejas
metodes uz Eiropas Farmakopejas metodi.; 1A B.1l.e.2.a
Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana
galaprodukta primara iepakojuma specifikacijai. Grupa
ieklauta izmaina. Parametram ampulu iek$gjas virsmas
hidrolitiska rezistence tiek saSaurinats limits.; IA B.Il.e.2.c
Nebiitiska specifikacijas parametra svitroSana no gatava
produkta primara iepakojuma specifikacijas (piem&ram,
novecojusa parametra svitrosana). Grupa ieklauta izmaina.
No ampulu specifikacijas svitro parametrus - apraksts p&c
izturéSanas autoklava, ampulu ietilpiba, razotajs,
iepakoSana, nosacijumi noliktavai, atkartotas parbaudes
termins.
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27 10-0534  |Mycofenor 500 mg Mycophenolas 500 mg Orion UK/H/2621/001/M |[IA B.IL.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana
film-coated tablets, mofetil PVH/PVdH/AI Corporation, R/1A/002 vai pievienos$ana bez s€rijas parbaudes/testéSanas. Tiek
Film-coated tablets, blisteris N50; N100; |Somija pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs Orion
500 mg N150 Corporation, Orionintie 1, FI-02200 Espoo, Somija.
28 09-0074  |Nebilet Plus 5 mg/12,5 |Nebivololi 5 mg/12,5 mg Menarini NL/H/1067/001/IA/ [IA B.ILb.1.b Primaras iepako$anas vietas aizstasana vai
mg film-coated tablets, [hydrochloridum, PP/COK/PP/AI International 004/G pievieno$ana. Grupéta izmaina. Primaras iepakoSanas vietas
Film-coated tablets, 5 |Hydrochlorothiazid |blisteris N7; N14;  |Operations pievieno$ana: Menarini-Von Heyden GmbH, Leipziger Str.
mg/12,5 mg um N28: N30; N56; Luxembourg S.A., 7-13, Dresden, 01097, Vacija; IA B.ILb.4.b Gatava
N90 Luksemburga produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazonu)
samazina$anas lidz 10 reiz€ém. Grupéta izmaina. Serijas
apjoma samazinasana. Bija: 240 kg un 480 kg; Bis: 200 kg
un 400 kg; TA B.I1.b.2b2 Par sérijas izlaidi atbildiga
razotaja aizstasana vai pievienosana ar s€rijas
parbaudi/testéSanu. Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja
pievienosana ar s€rijas parbaudi/testeSanu: Menarini-Von
Heyden GmbH, Leipziger Str. 7-13, Dresden, 01097,
Vacija; IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas
aizstaSana vai pievienoSana. Grupéta izmaina. Sekundaras
iepakoSanas vietas pievienoSana: Menarini-Von Heyden
GmbH, Leipziger Str. 7-13, Dresden, 01097, Vacija
29 09-0074  |Nebilet Plus 5 mg/12,5 |Nebivololi 5 mg/12,5 mg Menarini NL/H/1067/001/1B/ |IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg film-coated tablets, [hydrochloridum, PP/COK/PP/AI International 003 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobeZojumu,
Film-coated tablets, 5 |Hydrochlorothiazid |blisteris N7; N14; |Operations zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas
mg/12,5 mg um N28; N30; N56; Luxembourg S.A., plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
N90 Luksemburga 1901/2006 45./46. pantu, novértéjumu un saistiba ar kuram

RAI neiesniedz jaunus datus. Dro§uma informacijas
harmoniz&sana: zalu apraksta 4.6 apakSpunkts papildinats ar
informaciju par lietoSanu griitniecibas un zidiSanas perioda.
LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.37 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5

6

7

8

30

09-0075

Nebilet Plus 5 mg/25
mg film-coated tablets,
Film-coated tablets, 5
mg/25 mg

Nebivololi
hydrochloridum,
Hydrochlorothiazid
um

5 mg/25 mg
PP/COK/PP/AI
blisteris N7; N14;
N28; N30; N56;
N90

Menarini
International
Operations
Luxembourg S.A.,
Luksemburga

NL/H/1067/002/1B/
003

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas
plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. DroSuma informacijas
harmonizgsana: zalu apraksta 4.6 apakSpunkts papildinats ar
informaciju par lietosanu griitniecibas un zidiSanas perioda.
LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

31

09-0075

Nebilet Plus 5 mg/25
mg film-coated tablets,
Film-coated tablets, 5
mg/25 mg

Nebivololi
hydrochloridum,
Hydrochlorothiazid
um

5 mg/25 mg
PP/COK/PP/AI
blisteris N7; N14;
N28; N30; N56;
N90

Menarini
International
Operations
Luxembourg S.A.,
Luksemburga

NL/H/1067/002/IA/
004/G

IA B.ILb.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
pievienoSana. Grupéta izmaina. Primaras iepakoSanas vietas
pievienoSana: Menarini-Von Heyden GmbH, Leipziger Str.
7-13, Dresden, 01097, Vacija; IA B.IL.b.2b2 Par sérijas
izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai pievienosSana ar
s€rijas parbaudi/testeSanu. Par s€rijas izlaidi atbildiga
razotaja pievienoSana ar s€rijas parbaudi/testéSanu:
Menarini-Von Heyden GmbH, Leipziger Str. 7-13, Dresden,
01097, Vacija; IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakosanas vietas
aizstaSana vai pievienoSana. Grupéta izmaina. Sekundaras
iepakoSanas vietas pievienoSana: Menarini-Von Heyden
GmbH, Leipziger Str. 7-13, Dresden, 01097, Vacija ; A
B.I1.b.4.b Gatava produkta sé€rijas apjoma (tostarp s€rijas
apjoma diapazonu) samazinasanas lidz 10 reiz€ém. Grupéta
izmaina. S€rijas apjoma samazinasana. Bija: 240 kg un 480
kg; Bus: 200 kg un 400 kg

32

99-0316

Nootropil 333 mg/ml
oral solution, Oral
solution, 333 mg/ml

Piracetamum

41,62 g/125 ml
Stikla pudelite N1

UCB Pharma Oy,
Somija

IB B.IL.f.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/skidinata
produkta uzglabasanas nosacijumu izmainas. Bija:Uzglabat
temperattira lidz 25°C. Bis:Zalém nav nepiecieSami 1pasi
uzglabasanas apstakl]i.
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33

06-0023

OLYNTH HA 1 mg/ml
nasal spray without
preservatives, solution,
Nasal spray, solution, 1
mg/ml

Xylometazolini
hydrochloridum

10 mg/10 ml
Flakons N1

McNeil Products
Limited,
Lielbritanija

LV/H/0103/001/M
R/IA/003/G

IA C.1.9. ¢ Izmainas pasreizgja farmakovigilances sisteéma,
kas aprakstita Detaliz&ta farmakovigilances sistémas
apraksta (DFSA): par farmakovigilanci atbildigas
kvalificétas personas veiktas drosibas procediiras izmainas.
C.1.9 ¢), d), f), h). Grupé&tas izmainas. Savstarpé&ji saistitas
izmainas. DDPS versija 7.0 07.03.2011. g. ; IA C.1.9.d
Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas
aprakstita Detalizeta farmakovigilances sisteémas apraksta
(DFSA): drosibas datubazes izmainas (piem&ram, jaunas
drosibas datubazes izveide, tostarp drosibas datubazes
nodo$ana un/vai analize, un informacijas sniegSana jaunaja
sisttma). C.1.9 ¢), d), f), h). Grup&tas izmainas. Savstarpgji
saistitas izmainas. DDPS versija 7.0 07.03.2011. g. ; IA
C.1.9. fIzmainas pasreiz&ja farmakovigilances sisteéma, kas
aprakstita Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta
(DFSA): jautajumu, uz kuriem attiecas rakstiska(-
as)procedira(-as), kas apraksta farmakovigilances darbibas,
svitrosana. C.1.9 ¢), d), f), h). Grupétas izmainas.
Savstarpgji saistitas izmainas. DDPS versija 7.0 07.03.2011.
g.; IA C.1.9. h Izmainas paSreizgja farmakovigilances
sistéma, kas aprakstita Detalizgta farmakovigilances
sistémas apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas, kas
neietekmé farmakovigilances sistemas darbibu (pieméram,
administrativas izmainas, akronimu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu pieskir§anas
izmainas). C.1.9 ¢), d), ), h). Grup&tas izmainas. Savstarpgji
saistitas izmainas. DDPS versija 7.0 07.03.2011. g.

34

09-0079

Olzin 10 mg tablets,
Tablets, 10 mg

Olanzapinum

10 mg Blisteris N7;
N10; N14; N20;
N28; N30; N40;
N50; N56; N60;
N70; N80; N9O;
N100; N200; N35

Synthon BV,
Niderlande

NL/H/0965/004/1B/
020

IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Zalu
nosaukuma maina Griekija. Bija: Olanzapine Synthon 10
mg tablets; Biis: Lanzapis 10 mg tablets.

11
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Rikojuma Nr.37 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
35 09-0079 |Olzin 10 mg tablets, |Olanzapinum 10 mg Blisteris N7; |Synthon BV, NL/H/0965/004/1B/ |IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Zalu
Tablets, 10 mg N10; N14; N20; Niderlande 022 nosaukuma maina Somija. Bija: Olantsapiinia Synthon 10
N28; N30; N40; mg tabletit; Biis: Olazap 10 mg tabletit.
N50; N56; N60;
N70; N80; N90O;
N100; N200; N35
36 09-0076 |Olzin 2,5 mg tablets, |Olanzapinum 2,5 mg Blisteris N7; |Synthon BV, NL/H/0965/001/IB/ [IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Zalu
Tablets, 2,5 mg N10; N14; N20; Niderlande 022 nosaukuma maina Somija. Bija: Olantsapiinia Synthon 2,5
N28; N30; N40; mg tabletit; Biis: Olazap 2,5 mg tabletit.
N50; N56; N60;
N70; N80; N90;
N100; N200; N35
37 09-0076 |Olzin 2,5 mg tablets, [Olanzapinum 2,5 mg Blisteris N7; |Synthon BV, NL/H/0965/001/1B/ |IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Zalu
Tablets, 2,5 mg N10; N14; N20; Niderlande 020 nosaukuma maina Griekija. Bija: Olanzapine Synthon 2,5
N28; N30; N40; mg tablets; Bais: Lanzapis 2,5 mg tablets.
N50; N56; N60;
N70; N80; N90;
N100; N200; N35
38 09-0077 |Olzin 5 mg tablets, Olanzapinum 5 mg Blisteris N7; |Synthon BV, NL/H/0965/002/1B/ |IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Zalu
Tablets, 5 mg N10; N14; N20; Niderlande 020 nosaukuma maina Griekija. Bija: Olanzapine Synthon 5 mg
N28; N30; N40; tablets; Biis: Lanzapis 5 mg tablets.
N50; N56; N60;
N70; N80; N90;
N100; N200; N35
39 09-0077 |Olzin 5 mg tablets, Olanzapinum 5 mg Blisteris N7; |Synthon BV, NL/H/0965/002/1B/ [IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Zalu
Tablets, 5 mg N10; N14; N20; Niderlande 022 nosaukuma maina Somija. Bija: Olantsapiinia Synthon 5 mg
N28; N30; N40; tabletit; Biis: Olazap 5 mg tabletit.
N50; N56; N60;
N70; N80O; N9O;

N100; N200; N35

12
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Rikojuma Nr.37 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
40 09-0078 |Olzin 7,5 mg tablets, |Olanzapinum 7,5 mg Blisteris N7; |Synthon BV, NL/H/0965/003/1B/ [IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Zalu
Tablets, 7,5 mg N10; N14; N20; Niderlande 020 nosaukuma maina Griekija. Bija: Olanzapine Synthon 7,5
N28; N30; N40; mg tablets; Bis: Lanzapis 7,5 mg tablets.
N50; N56; N60;
N70; N80; N90O;
N100; N200; N35
41 09-0078 |Olzin 7,5 mg tablets, |Olanzapinum 7,5 mg Blisteris N7; |Synthon BV, NL/H/0965/003/1B/ [IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Zalu
Tablets, 7,5 mg N10; N14; N20; Niderlande 022 nosaukuma maina Somija. Bija: Olantsapiinia Synthon 7,5
N28; N30; N40; mg tabletit; Bis: Olazap 7,5 mg tabletit.
N50; N56; N60;
N70; N80; N90O;
N100; N200; N35
42 10-0296 |Paclitaxel Accord 6 Paclitaxelum 100 mg/16,7 ml Accord NL/H/1444/001/DC [1A B.II1.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/ml concentrate for Stikla flakons N1 Healthcare /1A/001 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
solution for infusion, Limited, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Concentrate for Lielbritanija vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja

solution for infusion,
100 mg/16,7 ml

(razotaja aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts

aktivas vielas Paklitaksels sertifikats RO-CEP 2008-031-Rev
01 no jauna razotaja Yunnan Hande Bio-Tech Co., Ltd., no
3 Platform, Jinding Tech-Zone Jinding Hill China - 650033
Kunming, Kina ar razoSanas vietu Yunnan Hande Bio-Tech
Co., Ltd., no 3 Platform, Jinding Tech-Zone Jinding Hill
China - 650033 Kunming, Kina.
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43 10-0295 |Paclitaxel Accord 6 Paclitaxelum 30 mg/5 ml Stikla | Accord NL/H/1444/001/DC [IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/ml concentrate for flakons N1 Healthcare /IA/001 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
solution for infusion, Limited, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Concentrate for Lielbritanija vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
solution for infusion, (razotaja aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts
30 mg/5 ml aktivas vielas Paklitaksels sertifikats RO-CEP 2008-031-Rev
01 no jauna razotaja Yunnan Hande Bio-Tech Co., Ltd., no
3 Platform, Jinding Tech-Zone Jinding Hill China - 650033
Kunming, Kina ar razoSanas vietu Yunnan Hande Bio-Tech
Co., Ltd., no 3 Platform, Jinding Tech-Zone Jinding Hill
China - 650033 Kunming, Kina.
44 10-0297 |Paclitaxel Accord 6 Paclitaxelum 300 mg/50 ml Stikla |Accord NL/H/1444/001/DC [1A B.II1.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/ml concentrate for flakons N1 Healthcare /1A/001 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
solution for infusion, Limited, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Concentrate for Lielbritanija vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
solution for infusion, (razotaja aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts
300 mg/50 ml aktivas vielas Paklitaksels sertifikats RO-CEP 2008-031-Rev
01 no jauna razotaja Yunnan Hande Bio-Tech Co., Ltd., no
3 Platform, Jinding Tech-Zone Jinding Hill China - 650033
Kunming, Kina ar razoSanas vietu Yunnan Hande Bio-Tech
Co., Ltd., no 3 Platform, Jinding Tech-Zone Jinding Hill
China - 650033 Kunming, Kina.
45 10-0322 |Paramax Extra 500 Paracetamolum, 500 mg/65 mg Vitabalans Oy, EE/H/0145/001/DC 1A B.I1.b.4.a Gatava produkta sérijas apjoma (tostarp sérijas
mg/65 mg tablets, Coffeinum PVH/AI blisteris Somija /IA/001 apjoma diapazonu) palielinasanas 1idz 10 reizém
Tablets, 500 mg/65 mg N10; N20; N30; salidzinajuma ar paSreiz apstiprinato sérijas apjomu. Bija:
N60; N100 135 135 table$u; Bis: 135 135 tableSu un 540 540 tablesu.
46 00-1000 |Rigevidon 150 Levonorgestrelum, 150 mcg/30 mcg Gedeon Richter IB B.11.f.1al UzglabaSanas laika saisinaSana gatavajam

micrograms/30
micrograms coated
tablets , Coated tablets,
150 mcg/30 mcg

Ethinylestradiolum

PVH/PVDH
aluminija blisteris
N63 (3 x 21); N21

Plc., Ungarija

produktam, kas iepakots pardosanai. Bija: 5 gadi; bis: 4
gadi
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47 10-0524 |Rivastigmin Orion 1,5 [Rivastigminum 1,5 mg PVH/PVDH |Orion DE/H/1697/001/DC [IA B.I1.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana
mg capsules, hard, aluminija blisteris  |Corporation, /1A/001 vai pievienos$ana bez s€rijas parbaudes/testéSanas. Tiek
Capsules, hard, 1,5 mg N28; N56 Somija pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs: Cemelog -
BRS Ltd., Vasut u. 13, H - 2040 Budaoérs, Ungarija.
48 10-0525 |Rivastigmin Orion 3  [Rivastigminum 3 mg PVH/PVDH |Orion DE/H/1697/002/DC [IA B.ILb.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana
mg capsules, hard , aluminija blisteris  |Corporation, /IA/001 vai pievienoSana bez sérijas parbaudes/testéSanas. Tiek
Capsules, hard, 3 mg N28; N56; N112 Somija pievienots par sérijas izlaidi atbildigais razotajs: Cemelog -
BRS Ltd., Vasut u. 13, H - 2040 Budaoérs, Ungarija.
49 10-0526 |Rivastigmin Orion 4,5 [Rivastigminum 4,5 mg PVH/PVDH |Orion DE/H/1697/003/DC [IA B.I1.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana
mg capsules, hard, aluminija blisteris  |Corporation, /1A/001 vai pievieno$ana bez s€rijas parbaudes/testéSanas. Tiek
Capsules, hard, 4,5 mg N28; N56; N112 Somija pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs: Cemelog -
BRS Ltd., Vasut u. 13, H - 2040 Budaoérs, Ungarija.
50 10-0527 |Rivastigmin Orion 6  [Rivastigminum 6 mg PVH/PVDH  |Orion DE/H/1697/004/DC [IA B.I1.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja aizstasana
mg capsules, hard, aluminija blisteris  |Corporation, /1A/001 vai pievienos$ana bez s€rijas parbaudes/testéSanas. Tiek
Capsules, hard, 6 mg N28; N56; N112 Somija pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs: Cemelog -

BRS Ltd., Vasut u. 13, H - 2040 Budaors, Ungarija.
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51 05-0547 |Strattera 10 mg hard  |Atomoxetinum 10 mg Blisteris N7; |Eli Lilly Holdings [UK/H/0686/002/1A/ 1A A.4. Aktivas vielas razosana izmantotds aktivas vielas, izejvielas,
CﬁpSUlES CﬂpSUlES N28: N14: N56 Limited 022/G reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja (tostarp attieciga
hard. 10 'mg ' ' ' Lielbrita"’lnija gadijuma kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses

izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. [zmainas ieklautas grupa
UK/H/0686/1A/022/G. Mainas aktivas vielas atomoksetina sintézei
nepiecieSamas izejvielas 1- fenil - 3 - metilaminopropanola piegadataja
nosaukums. Bija: Eli Lilly and Company, Tippecanoe Laboratories,1650
Lilly Road, Lafayette, Indiana 47909, Amerikas Savienotas Valstis; Bis:
Evonik Degussa Corporation, Tippecanoe Laboratories, 1650 Lilly Road,
Lafayette, Indiana 47909, Amerikas Savienotas Valstis.; [A A.7. Jebkuras
razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta
razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja un par
s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Izmainas ieklautas
grupa UK/H/0686/1A/022/G. Tiek svitrota razotne ( gatava produkta
razo$ana, s€rijas izlaide, sekundara un primara iepakoSana un sérijas
kontrole) - Eli Lilly and Company Ltd., Kingsclere Road, Basingstoke,
Hampshire, RG21 6XA, Lielbritanija.; IA A.7. Jebkuras raZotnes (tostarp
aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana
(ja min&ta dokumentacija). Izmainas iek]autas grupa
UK/H/0686/1A/022/G.Tiek svitrota gatava produkta Iiguma iepakoSanas
vieta - Cardinal Health, Lancaster Way, Wingates Industrial park,
Westhoughton, Bolton, Lancashire, BLS 3XX, Lielbritanija.; IA A.7.
Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava
produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitrosana (ja minéta dokumentacija). Izmainas
ieklautas grupa UK/H/0686/1A/022/G. Tiek svitrota sarazotas aktivas
vielas atomoksetina kontroles vieta - Eli Lilly and Company, Tippecanoe
Laboratories, Lilly Road, Lafayette, Indiana 47909, Amerikas Savienotas
Valstis.; IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates kontroles
iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas. Izmainas ieklautas grupa
UK/H/0686/1A/022/G. Mainas gatava produkta liguma pakotaja
nosaukums. Bija: Cardinal Health, Sedge Close, Great Oakley, Corby,
Northamptonshire, NN18 8HS, Lielbritanija; Biis: Catalent UK Packaging
Limited, Sedge Close, Great Oakley, Corby, Northamptonshire, NN18
8HS, Lielbritanija.

16



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.37 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
52 05-0548 |Strattera 18 mg hard  |Atomoxetinum 18 mg Blisteris N7; |Eli Lilly Holdings [UK/H/0686/003/1A/ [IA A.7. Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava
CﬁpSUlES CﬂpSUlES N28: N14: N56 Limited 022/G produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja
hard. 18 'mg ' ' ' Lielbrita"’lnija un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai

paligvielas piegadataja) svitrosana (ja minéta dokumentacija). Izmainas
ieklautas grupa UK/H/0686/1A/022/G. Tiek svitrota razotne ( gatava
produkta razoSana, s€rijas izlaide, sekundara un primara iepakoSana un
serijas kontrole) - Eli Lilly and Company Ltd., Kingsclere Road,
Basingstoke, Hampshire, RG21 6XA, Lielbritanija.; IA A.4. Aktivas vielas
razo§ana izmantotas aktivas vielas, izejvielas, reagenta vai starpprodukta
razotaja vai piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles
iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats.
Izmainas ieklautas grupa UK/H/0686/1A/022/G. Mainas aktivas vielas
atomoksetina sint€zei nepiecieSamas izejvielas 1- fenil - 3 -
metilaminopropanola piegadataja nosaukums. Bija: Eli Lilly and
Company, Tippecanoe Laboratories,1650 Lilly Road, Lafayette, Indiana
47909, Amerikas Savienotas Valstis; Bis: Evonik Degussa Corporation,
Tippecanoe Laboratories, 1650 Lilly Road, Lafayette, Indiana 47909,
Amerikas Savienotas Valstis.; IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas
vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par
serijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma
val izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroana (ja mingta
dokumentacija). Izmainas ieklautas grupa UK/H/0686/1A/022/G.Tiek
svitrota gatava produkta Iiguma iepakoSanas vieta - Cardinal Health,
Lancaster Way, Wingates Industrial park, Westhoughton, Bolton,
Lancashire, BL5 3XX, Lielbritanija.; IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp
aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana
(ja minéta dokumentacija). Izmainas ieklautas grupa
UK/H/0686/1A/022/G. Tiek svitrota sarazotas aktivas vielas atomoksetina
kontroles vieta - Eli Lilly and Company, Tippecanoe Laboratories, Lilly
Road, Lafayette, Indiana 47909, Amerikas Savienotas Valstis.; IA A.5. b
Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma
un/vai adreses izmainas. Izmainas ieklautas grupa UK/H/0686/1A/022/G.
Mainas gatava produkta liguma pakotaja nosaukums. Bija: Cardinal
Health, Sedge Close, Great Oakley, Corby, Northamptonshire, NN18 8HS,
Lielbritanija; Bus: Catalent UK Packaging Limited, Sedge Close, Great
Oakley, Corby, Northamptonshire, NN18 8HS, Lielbritanija.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.37 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
53 05-0549 |Strattera 25 mg hard  |Atomoxetinum 25 mg Blisteris N7; |Eli Lilly Holdings [UK/H/0686/004/1A/ {IA A.7. Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava
CﬁpSUlES CﬂpSUlES N28: N14: N56 Limited 022/G produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja
hard. 25 'mg ' ' ' Lielbrita"’lnija un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai

paligvielas piegadataja) svitrosana (ja minéta dokumentacija). Izmainas
ieklautas grupa UK/H/0686/1A/022/G. Tiek svitrota sarazotas aktivas
vielas atomoksetina kontroles vieta - Eli Lilly and Company, Tippecanoe
Laboratories, Lilly Road, Lafayette, Indiana 47909, Amerikas Savienotas
Valstis.; IA A.4. Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja (tostarp
attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses
izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. [zmainas iek]autas grupa
UK/H/0686/1A/022/G. Mainas aktivas vielas atomoksetina sintézei
nepiecieSamas izejvielas 1- fenil - 3 - metilaminopropanola piegadataja
nosaukums. Bija: Eli Lilly and Company, Tippecanoe Laboratories,1650
Lilly Road, Lafayette, Indiana 47909, Amerikas Savienotas Valstis; Bis:
Evonik Degussa Corporation, Tippecanoe Laboratories, 1650 Lilly Road,
Lafayette, Indiana 47909, Amerikas Savienotas Valstis.; IA A.7. Jebkuras
razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta
razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par
s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitrosana (ja minéta dokumentacija). Izmainas ieklautas
grupa UK/H/0686/1A/022/G. Tiek svitrota razotne ( gatava produkta
razo$ana, s€rijas izlaide, sekundara un primara iepakoSana un sérijas
kontrole) - Eli Lilly and Company Ltd., Kingsclere Road, Basingstoke,
Hampshire, RG21 6XA, Lielbritanija.; IA A.7. Jebkuras raZotnes (tostarp
aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana
(ja minéta dokumentacija). Izmainas ieklautas grupa
UK/H/0686/1A/022/G.Tiek svitrota gatava produkta liguma iepakoSanas
vieta - Cardinal Health, Lancaster Way, Wingates Industrial park,
Westhoughton, Bolton, Lancashire, BLS 3XX, Lielbritanija.; IA A.5. b
Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma
un/vai adreses izmainas. Izmainas ieklautas grupa UK/H/0686/1A/022/G.
Mainas gatava produkta liguma pakotaja nosaukums. Bija: Cardinal
Health, Sedge Close, Great Oakley, Corby, Northamptonshire, NN18 8HS,
Lielbritanija; Bus: Catalent UK Packaging Limited, Sedge Close, Great
Oakley, Corby, Northamptonshire, NN18 8HS, Lielbritanija.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.37 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
54 05-0550 |Strattera 40 mg hard  |Atomoxetinum 40 mg Blisteris N7; [Eli Lilly Holdings |[UK/H/0686/005/1 A/ |IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp ak(ivas vielas, starpprodukta vai gatava
CﬁpSUlES CﬂpSUlES N28: N14: N56 Limited 022/G produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja
hard. 40 'mg ' ' ' Lielbrita"’lnija un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai

paligvielas piegadataja) svitrosana (ja minéta dokumentacija). Izmainas
ieklautas grupa UK/H/0686/1A/022/G. Tiek svitrota sarazotas aktivas
vielas atomoksetina kontroles vieta - Eli Lilly and Company, Tippecanoe
Laboratories, Lilly Road, Lafayette, Indiana 47909, Amerikas Savienotas
Valstis.; IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates kontroles
iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas. Izmainas ieklautas grupa
UK/H/0686/1A/022/G. Mainas gatava produkta liguma pakotaja
nosaukums. Bija: Cardinal Health, Sedge Close, Great Oakley, Corby,
Northamptonshire, NN18 8HS, Lielbritanija; Biis: Catalent UK Packaging
Limited, Sedge Close, Great Oakley, Corby, Northamptonshire, NN18
8HS, Lielbritanija. ; IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
dokumentacija). Izmainas ieklautas grupa UK/H/0686/1A/022/G.Tiek
svitrota gatava produkta liguma iepakoSanas vieta - Cardinal Health,
Lancaster Way, Wingates Industrial park, Westhoughton, Bolton,
Lancashire, BL5 3XX, Lielbritanija.; IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp
aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana
(ja min&ta dokumentacija). Izmainas iek]autas grupa
UK/H/0686/1A/022/G. Tiek svitrota razotne ( gatava produkta razosana,
serijas izlaide, sekundara un primara iepakos$ana un sérijas kontrole) - Eli
Lilly and Company Ltd., Kingsclere Road, Basingstoke, Hampshire, RG21
6XA, Lielbritanija.; IA A.4. Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas
vielas, izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja
(tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades) nosaukuma
un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. [zmainas ieklautas grupa
UK/H/0686/1A/022/G. Mainas aktivas vielas atomoksetina sintézei
nepiecieSamas izejvielas 1- fenil - 3 - metilaminopropanola piegadataja
nosaukums. Bija: Eli Lilly and Company, Tippecanoe Laboratories,1650
Lilly Road, Lafayette, Indiana 47909, Amerikas Savienotas Valstis; Bis:
Evonik Degussa Corporation, Tippecanoe Laboratories, 1650 Lilly Road,
Lafayette, Indiana 47909, Amerikas Savienotas Valstis.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.37 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
55 05-0551 |Strattera 60 mg hard  |Atomoxetinum 60 mg Blisteris N7; |Eli Lilly Holdings [UK/H/0686/006/1A/ {IA A.7. Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava
CﬁpSUlES CﬂpSUlES N28: N14: N56 Limited 022/G produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja
hard. 60 'mg ' ' ' Lielbrita"’lnija un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai

paligvielas piegadataja) svitrosana (ja minéta dokumentacija). Izmainas
ieklautas grupa UK/H/0686/1A/022/G. Tiek svitrota razotne ( gatava
produkta razoSana, s€rijas izlaide, sekundara un primara iepakoSana un
serijas kontrole) - Eli Lilly and Company Ltd., Kingsclere Road,
Basingstoke, Hampshire, RG21 6XA, Lielbritanija.; IA A.5. b Gatava
produkta razotaja, tostarp kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Izmainas ieklautas grupa UK/H/0686/1A/022/G. Mainas
gatava produkta liguma pakotdja nosaukums. Bija: Cardinal Health, Sedge
Close, Great Oakley, Corby, Northamptonshire, NN18 8HS, Lielbritanija;
Biis: Catalent UK Packaging Limited, Sedge Close, Great Oakley, Corby,
Northamptonshire, NN18 8HS, Lielbritanija. ; IA A.7. Jebkuras razotnes
(tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitrosana (ja minéta dokumentacija). Izmainas ieklautas
grupa UK/H/0686/1A/022/G.Tiek svitrota gatava produkta liguma
iepakosanas vieta - Cardinal Health, Lancaster Way, Wingates Industrial
park, Westhoughton, Bolton, Lancashire, BL5 3XX, Lielbritanija.; IA A.7.
Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava
produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja
un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitrosana (ja minéta dokumentacija). Izmainas
ieklautas grupa UK/H/0686/1A/022/G. Tiek svitrota sarazotas aktivas
vielas atomoksetina kontroles vieta - Eli Lilly and Company, Tippecanoe
Laboratories, Lilly Road, Lafayette, Indiana 47909, Amerikas Savienotas
Valstis.; IA A.4. Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja (tostarp
attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses
izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Izmainas ieklautas grupa
UK/H/0686/1A/022/G. Mainas aktivas vielas atomoksetina sintézei
nepiecieSamas izejvielas 1- fenil - 3 - metilaminopropanola piegadataja
nosaukums. Bija: Eli Lilly and Company, Tippecanoe Laboratories,1650
Lilly Road, Lafayette, Indiana 47909, Amerikas Savienotas Valstis; Bis:
Evonik Degussa Corporation, Tippecanoe Laboratories, 1650 Lilly Road,
Lafayette, Indiana 47909, Amerikas Savienotas Valstis.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.37 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
56 10-0529 |Targin 10 mg/5 mg Oxycodoni 10 mg/5 mg PVH/AI |Mundipharma DE/H/1612/001/1A/ |TA A.1. Registracijas apliecibas IpaSnieka nosaukuma un/vai
prolonged release hydrochloridum, blisteris N10; N14; |GmbH, Austrija [011/G adreses izmainas. Izmainas ieklautas grupa
tablets, Prolonged- Naloxoni N20; N28; N30; DE/H/xxxx/IA/0145/G. Registracijas apliecibas ipasnieka
release tablets, 10 hydrochloridum N50; N56; N60; adreses maina Spanija. Bija: Mundipharma Pharmaceuticals
mg/5 mg N98; N100; N100 S.L., Parque Empresarial ALVENTO, Edificio D. Via de
(10x10) los Poblados, 1., 28033 Madrid, Spanija; Bs:
Mundipharma Pharmaceuticals S.L., Bahia de Pollensa, 11,
Edificio Coronales - Planta Baja, 28042 Madrid, Spanija.
57 10-0530 |Targin 20 mg/10 mg  |Oxycodoni 20 mg/10 mg Mundipharma DE/H/1612/002/IA/ [TA A.1. Registracijas apliecibas ipaSnicka nosaukuma un/vai
prolonged release hydrochloridum, PVH/AI blisteris GmbH, Austrija  |011/G adreses izmainas. [zmainas ieklautas grupa
tablets, Prolonged- Naloxoni N10; N14; N20; DE/H/xxxx/IA/0145/G. Registracijas apliecibas Ipasnicka
release tablets, 20 hydrochloridum N28; N30; N50; adreses maina Spanija. Bija: Mundipharma Pharmaceuticals
mg/10 mg N56; N60; N98; S.L., Parque Empresarial ALVENTO, Edificio D. Via de
N100; N100 (10x10) los Poblados, 1., 28033 Madrid, Spanija; Bis:
Mundipharma Pharmaceuticals S.L., Bahia de Pollensa, 11,
Edificio Coronales - Planta Baja, 28042 Madrid, Spanija.
58 10-0531 |Targin 40 mg/20 mg  [Oxycodoni 40 mg/20 mg Mundipharma DE/H/1612/003/IA/ [TA A.1. Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un/vai
prolonged release hydrochloridum, PVH/AI blisteris GmbH, Austrija  [011/G adreses izmainas. [zmainas ieklautas grupa
tablets, Prolonged- Naloxoni N10; N14; N20; DE/H/xxxx/IA/0145/G. Registracijas apliecibas Tpasnieka
release tablets, 40 hydrochloridum N28; N30; N50; adreses maina Spanija. Bija: Mundipharma Pharmaceuticals
mg/20 mg N56; N60; N98; S.L., Parque Empresarial ALVENTO, Edificio D. Via de
N100; N100 (10x10) los Poblados, 1., 28033 Madrid, Spanija; Bis:
Mundipharma Pharmaceuticals S.L., Bahia de Pollensa, 11,
Edificio Coronales - Planta Baja, 28042 Madrid, Spanija.
59 10-0528 |Targin 5 mg/2,5 mg Oxycodoni 5mg/2,5 mg Mundipharma DE/H/1612/004/IA/ [IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
prolonged release hydrochloridum, PVH/AI blisteris GmbH, Austrija  [011/G adreses izmainas. [zmainas ieklautas grupa
tablets, Prolonged- Naloxoni N10; N14; N20; DE/H/xxxx/IA/0145/G. Registracijas apliecibas ipasnieka
release tablets, 5 hydrochloridum N28; N30; N50; adreses maina Spanija. Bija: Mundipharma Pharmaceuticals
mg/2,5 mg N56; N60; N98; S.L., Parque Empresarial ALVENTO, Edificio D. Via de

N100; N100 (10x10)

los Poblados, 1., 28033 Madrid, Spanija; Bis:
Mundipharma Pharmaceuticals S.L., Bahia de Pollensa, 11,
Edificio Coronales - Planta Baja, 28042 Madrid, Spanija.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.37 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
60 06-0236 |Topiramate Sandoz Topiramatum 100 mg ABPE Sandoz d.d., F1/H/0599/003/1B/0 |IA B.Il.e.1al Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
100 mg film-coated traucin$ N20; N60; [Sloveénija 35/G primara iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu:

tablets, Film-coated
tablets, 100 mg

N100; N200; N28;
N50; 100 mg Al/Al
blisteris N60; N100;
NS5; N6; N10; N20

cietas zalu formas. Izmainas ieklautas grupa
FI/H/0599/1B/035/G. Tiek pievienots papildus primarais
iepakojums gatava produkta liela apjoma serijas
uzglabasanai. Bija: vienslana polietiléna maisi trisslanu
laming&tos maiso; Biis: vienslana polietiléna maisi trisslanu
lamin&tos maisos un dubulti polietiléna maisi trisslanu
lamin&tos aluminija maisos. ; IB B.I1.f.1 z Gatava produkta
uzglabasanas laika vai uzglabasanas nosacijumu maina.
Citas izmainas.. [zmainas icklautas grupa
FI/H/0599/1B/035/G. Lidz ar jauna iepakojuma veida
pievienoSanu gatava produkta liela apjoma sérija
uzglabasanai, tiek pievienots ari jauns uzglabasanas laiks.
Jauno iepakojumu - dubulti polietiléna maisi trislanu
lamin&tos aluminija maisos - uzglabasanas laiks biis 12
menesi.
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.37 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
61 06-0235 |Topiramate Sandoz 50 |Topiramatum 50 mg Al/Al blisteris|Sandoz d.d., F1/H/0599/002/1B/0 |IB B.IL.f.1 z Gatava produkta uzglabasanas laika vai
mg film-coated tablets, N60; N100; N5; N6; |Slovénija 35/G uzglabasanas nosacijumu maina. Citas izmainas.. [zmainas
Film-coated tablets, 50 N10; N20; 50 mg ieklautas grupa FI/H/0599/1B/035/G. Lidz ar jauna
mg ABPE traucins N20; iepakojuma veida pievienosanu gatava produkta liela
N60; N100; N200; apjoma s€rija uzglabasanai, tiek pievienots arT jauns
N28; N50 uzglabasanas laiks. Jauno iepakojumu - dubulti polietiléna

maisi trislanu lamingtos aluminija maisos - uzglabasanas
laiks biis 12 ménesi.; IA B.1l.e.1al Izmainas, kas attiecas uz
gatava produkta primara iepakojuma kvalitativo un
kvantitativo sastavu: cietas zalu formas. Izmainas ieklautas
grupa FI/H/0599/1B/035/G. Tiek pievienots papildus
primarais iepakojums gatava produkta liela apjoma sérijas
uzglabasanai. Bija: vienslana polietiléna maisi trisslanu
lamingtos maiso; Biis: vienslana polietiléna maisi trisslanu
laming&tos maisos un dubulti polietiléna maisi trisslanu
lamingtos aluminija maisos.

62 99-0877 |Valtrex 500 mg film- |Valaciclovirum 500 mg PVH/AI GlaxoSmithKline |SE/H/1041/002/1A/ |1A B.11.e.5al Gatava produkta iepakojuma lieluma
coated tablets, Film- blisteris N10 Latvia SIA, 008 izmainas: izmainas, kas saistitas ar vienibu skaitu
coated tablets, 500 mg Latvija (pieméram, tabletes, ampulas ,utt.) viena iepakojuma

pasreiz apstiprinatam iepakojuma lielumam. Tiek pievienots
jauns iepakojuma liclums: 24 tabletes. [zmainas attiecas uz
Portugali.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.37 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
63 10-0207 |Voluforte solution for [Poly(O-2- 500 ml Poliolefina |Fresenius Kabi  |DE/H/1568/001/1A/ |IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
infusion, Solution for |hydroxyethyl) maiss N1; N10; Polska Sp. z 0.0., [003/G produkta testa proceduira. Nelielas izmainas parbaudes
infusion amylum, Natrii N20; 500 ml Polija metode hloridu kvantitativa noteikSana ar potenciometrisko
chloridum Polietiléna pudele titréSanu, ko veic razoSanas laika, s€rijas izlaides laika un
N1; N10; N20 stabilitates petjjumos. ; IA B.Il.d.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa procediira. Nelielas
izmainas parbaudes metod€ hloridu kvantitativa noteiksana
ar kulonometriju, ko veic razoSanas laika, s€rijas izlaides
laika un stabilitates petijumos. ; IA B.11.d.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procediira.
Nelielas izmainas parbaudes metodé hidroksietil cietes
identifikacija Skidumos ar joda testu, ko veic s€rijas izlaides
laika un stabilitates p&tijumos. ; IA B.II.d.2.a Neliclas
izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procediira.
Nelielas izmainas parbaudes metodé natrija un kalija
kvantitativa noteiksana ar liesmas fotometriju, ko veic
s€rijas izlaides laika un stabilitates p&tjjumos.
64 03-0304 |BCG-medac powder |BCG (Bacillus 1 mg Flakons N1;  |Medac Bezmaksas kltidu labojums. Zalu apraksta un lieto$anas
and solvent for Calmette-Guerin)  |N3; N5 Gesellschaft fiir instrukcija tiek svitroti liekie Zzim&jumi.
suspension for klinische
intravesical use, Spezialpriparate
Powder and solvent for mbH, Vacija
suspension for
intravesical use
65 01-0048 [Stoptussin 4 mg/100  |Butamirati 4 mg/100 mg TEVA Czech Bezmaksas k]iidu labojums. Zalu apraksta un lieto$anas

mg tablets, Tablets, 4
mg/100 mg

dihydrogenocitras,
Guaifenesinum

PVH/AI blisteris
N20

Industries s.r.o.,
Cehija

instrukcija pareizi noradita paligviela - silicija dioksids
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Rikojuma Nr.37 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
66 08-0103 |Volulyte 6% solution |Poly(O-2- 500 ml Stikla Fresenius Kabi DE/H/0619/001/ Bezmaksas kliidu labojums. Lieto$anas instrukcija un
for infusion, Solution |hydroxyethyl) pudelite N1; N10; |Deutschland mark€juma teksta tiek labots papildus aktivas vielas
for infusion, 6 % amylum, Natrii 250 ml Poliolefina |GmbH, Vacija nosaukums. Bija: poli(O-2-hidroksietil) ciete izotoniska
acetas trihydricus, |maiss N1; N20; elektrolitu skiduma; Bus: Hidroksietilciete (HES 130/0,4)

Natrii chloridum,
Kalii chloridum,
Magnesii chloridum
hexahydricum

N30; N25; N40; 500
ml Poliolefina maiss
N1; N15; N20; 250
ml Stikla pudelite
N1; N10

izotoniska elektrolitu Skiduma.

ZV A Humano zalu
novértéSanas nodalas
vaditaja vietniece

V. Gulevska
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