Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.4 pielikums Nr.3-2

. Zalu nosaukums, zalu . .. Registracijas
Nr.p.k. Reg. forma, stiprums/ Akavas vielas In'f ormac‘lj a par apliecibas Procediiras numurs Izmainu biutiba
numurs .. nosaukums iepakojumu v
koncentracija IpasSnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8
1 10-0012  [Begsan 25 mg/g gel, |Ketoprofenum 30 g Aluminija tiba |AS "Grindeks", Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
Gel, 25 mg/g N1 Latvija zinatniskas dokumentacijas izvertésanas.
50 g Aluminija ttba Papildinata droSuma informacija par
N1 fotosensitivitates risku zalu apraksta apaks$punktos
4.3, 4.4, 4.8, mark&juma teksta 7. punkta, lietoSanas
instrukcijas 2. un 4. sadala saskana ar Direktivas
2001/83/EK 107.panta Eiropas Komisijas
Parvertésanas procediiras Iemumu C(2010)8646,
29.11.2010.
2 96-0244  |Fastum 2,5 % gel, Gel, |Ketoprofenum 20 g Aluminija tiba |A. Menarini Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
2,5% N1 Industrie zinatniskas dokumentacijas izvertésanas
50 g Aluminija tiiba |Farmaceutiche (Papildinata droSuma informacija par
N1 Riunite s.r.l. fotosensitivitates risku zalu apraksta apakSpunktos
100 g Aluminija (Menarini Group), 4.3, 4.4, 4.8, mark&juma teksta 7. punkta, lictoSanas
tiba N1 Italija instrukcijas 2. un 4. sadala saskana ar Direktivas
30 g Aluminija tiiba 2001/83/EK 107.panta Eiropas Komisijas
N1 Parvertésanas procediiras Iemumu C(2010)8646,
100 g Tuba ar 29.11.2010)
dozatoru N1
3 05-0242  [Ketonal 25 mg/g gel, [Ketoprofenum 50 g Aluminija tiba |Sandoz d.d., Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
Gel, 25 mg/g N1 Slovénija zinatniskas dokumentacijas izvertésanas

(Papildinata droSuma informacija par
fotosensitivitates risku zalu apraksta apakSpunktos
4.3, 4.4, 4.8, markjuma teksta 7. punkta, lictoSanas
instrukcijas 2. un 4. sadala saskana ar Direktivas
2001/83/EK 107.panta Eiropas Komisijas
Parvertesanas procediiras [emumu C(2010)8646,
29.11.2010.)
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4 10-0550 [Ketoprofen Sopharma |Ketoprofenum 40 g Aluminija tiba [SIA "Briz", Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
25 mg/g gel, Gel, 25 N1 Latvija zinatniskas dokumentacijas izvertesanas
mg/g (Papildinata droSuma informacija par
fotosensitivitates risku zalu apraksta apakSpunktos
4.3, 4.4, 4.8, mark&juma teksta 7. punkta, lictoSanas
instrukcijas 2. un 4. sadala saskana ar Direktivas
2001/83/EK 107.panta Eiropas Komisijas
Parvertesanas procediiras [emumu C(2010)8646,
29.11.2010.)
5 07-0401 [Epirubicin Actavis 2 |Epirubicini 50 ml Flakons N1  |Actavis Group hf, [DK/H/1124/ Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
mg/ml solution for hydrochloridum Islande zinatniskas dokumentacijas izvertésanas.
injection, Solution for Registracijas numura 07-0401 apvieno$ana zem 07-
injection, 100 mg/50 0398)
ml
6 07-0399  |Epirubicin Actavis 2  |Epirubicini 10 ml Flakons N1  |Actavis Group hf, [DK/H/1124/ Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
mg/ml solution for hydrochloridum Islande zinatniskas dokumentacijas izvertesanas
injection, Solution for (Registracijas numura 07-0399 apvienos$ana zem 07-
injection, 20 mg/10 ml 0398)
7 07-0402  [Epirubicin Actavis 2 |Epirubicini 100 ml Stikla Actavis Group hf, [DK/H/1124/001/DC/ Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
mg/ml solution for hydrochloridum flakons N1 Islande zinatniskas dokumentacijas izvertesanas
injection, Solution for (Registracijas numura 07-0402 apvieno$ana zem 07-
injection, 200 mg/100 0398)
ml
8 07-0400 [Epirubicin Actavis 2  |Epirubicini 25 ml Flakons N1  [Actavis Group hf, [DK/H/1124/ Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
mg/ml solution for hydrochloridum Islande zinatniskas dokumentacijas izvertesanas

injection, Solution for
injection, 50 mg/25 ml

(Registracijas numura 07-0400 apvieno$ana zem 07
0398)
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9 09-0409 [Metex 50 mg/ml Methotrexatum 0,3 ml Piln§lirce N1; |Medac SE/H/0643/001/ Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
solution for injection, N4; N6; N12; N24  |Gesellschaft fiir zinatniskas dokumentacijas izvertésanas
Solution for injection, klinische (Registracijas numurs 09-0409 tiks apvienots ar
15 mg/0,30 ml Spezialpraparate registracijas numuru 09-0408 ar nosaukumu Metex
mbH, Vacija 50 mg/ml $kidums injekcijam)
10 09-0410 [Metex 50 mg/ml Methotrexatum 0,4 ml Pilnslirce N1; |Medac SE/H/0643/001/ Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
solution for injection, N4; N6; N12; N24  |Gesellschaft fiir zinatniskas dokumentacijas izvertéSanas
Solution for injection, klinische (Registracijas numurs 09-0410 tiks apvienots ar
20 mg/0,40 ml Spezialpriaparate registracijas numuru 09-0408 ar nosaukumu Metex
mbH, Vacija 50 mg/ml skidums injekcijam)
11 09-0411 [Metex 50 mg/ml Methotrexatum 0,5 ml Pilnslirce N1; [Medac SE/H/0643/001/ Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
solution for injection, N4; N6; N12; N24  |Gesellschaft fiir zinatniskas dokumentacijas izverteSanas
Solution for injection, klinische (Registracijas numurs 09-0411 tiks apvienots ar
25 mg/0,50 ml Spezialpriaparate registracijas numuru 09-0408 ar nosaukumu Metex
mbH, Vacija 50 mg/ml skidums injekcijam)
12 10-0365 [Metex 50 mg/ml Methotrexatum 0,6 ml Pilnslirce N1; [Medac SE/H/0643/001/DC/ Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
solution for injection, N4; N6; N12; N24  |Gesellschaft fiir zinatniskas dokumentacijas izvertésanas
Solution for injection, klinische (Registracijas numurs 10-0365 tiks apvienots ar
30 mg/0,60 ml Spezialpriparate registracijas numuru 09-0408 ar nosaukumu Metex
mbH, Vacija 50 mg/ml $kidums injekcijam)
13 09-0407 [Metex 50 mg/ml Methotrexatum 0,15 ml Stikla Medac SE/H/0643/001/ Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
solution for injection, pilnslirce N1; N4;  |Gesellschaft fiir zinatniskas dokumentacijas izvertésanas
Solution for injection, N6; N12; N24 klinische (Registracijas numurs 09-0407 tiks apvienots ar
7,5 mg/0,15 ml Spezialpriparate registracijas numuru 09-0408 ar nosaukumu Metex
mbH, Vacija 50 mg/ml $kidums injekcijam)
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14 98-0742  |Foradil Aerolizer 12 |Formoteroli Al/Al blisteris N60 [Novartis Finland Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
micrograms inhalation |fumaras dihydricus |(60 kapsulas un 1 Oy, Somija zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Veiktas
powder, hard capsules, inhalators) izmainas primara un sekundara mark&juma teksta)
Inhalation powder,
hard capsule, 12 pg
15 00-0796 [Benfogamma 50 mg [Benfothiaminum  [PVH/AI blisteris Worwag Pharma Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
coated tablets, Coated N50; N100; N30; GmbH & Co.KG, zinatniskas dokumentacijas izverteSanas
tablets, 50 mg N60; N500; N1000; |Vacija (Saprotamibas testa rezultati. LietoSanas instrukcija
N5000 bez izmainam.)
16 06-0021 [CADUET 10 mg/10  |Amlodipinum, PA/AI/PVH blisteris |Pfizer Europe MA|FR/H/0280/002/11/037 Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
mg film-coated tablets, | Atorvastatinum N30; N7; N10; N14; |EEIG, zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Tiek
Film-coated tablets, 10 N20; N28; N50; Lielbritanija pievienots jauns aktivas vielas atorvastatins
mg/10 mg N56; N60; N9O; razo$anas veids - ciklopentil process. Tiek dzests
N100; N200 ATL-B razosanas process. Bija: ATL-C un ATL-B.
ABPE pudelite N30; Biis: ATL-C un ciklopentil process. Tiek mainita
N90 aktivas vielas atorvastatina specifikacija. Sadala

parbaudes metodes tiek pievienota jauna parbaudes
metode: Enantioméra tiriba (noteiks ar
augstefektivas Skidruma hromatografijas hiralo
metodi) - ne vairak ka 0.3%.)
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17 06-0020 [CADUET 5 mg/10 mg [Amlodipinum, ABPE pudelite N30; [Pfizer Europe MA|FR/H/0280/001/11/037 Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
film-coated tablets, Atorvastatinum N90 EEIG, zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Tiek
Film-coated tablets, 5 PA/AI/PVH blisteris |Lielbritanija pievienots jauns aktivas vielas atorvastatins
mg/10 mg N30; N7; N10; N20; razo$anas veids - ciklopentil process. Tiek dzests
N14; N28; N50; ATL-B razosanas process. Bija: ATL-C un ATL-B.
N56; N60; N90; Biis: ATL-C un ciklopentil process. Tieck mainita
N100; N200 aktivas vielas atorvastatina specifikacija. Sadala
parbaudes metodes tiek pievienota jauna parbaudes
metode: Enantioméra tiriba (noteiks ar
augstefektivas Skidruma hromatografijas hiralo
metodi) - ne vairak ka 0.3%.)
18 06-0021 [CADUET 10 mg/10  [Amlodipinum, PA/A1/PVH blisteris |Pfizer Europe MA|FR/H/0280/002/11/039 Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
mg film-coated tablets, | Atorvastatinum N30; N7; N10; N14; |EEIG, zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Tiek
Film-coated tablets, 10 N20; N28; N50; Lielbritanija pievienots jauns aktivas vielas atorvastatins
mg/10 mg N56; N60; N90; razo$anas veids - DERA process, kura tick
N100; N200 izmantots jauns sakuma materials. Bija: ATL-C un
ABPE pudelite N30; ciklopentil process. Biis: ATL-C, ciklopentil
N90 process un DERA process.)
19 06-0020 [CADUET 5 mg/10 mg |Amlodipinum, ABPE pudelite N30; [Pfizer Europe MA [FR/H/0280/001/11/039 Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
film-coated tablets, Atorvastatinum N90 EEIG, zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Tiek
Film-coated tablets, 5 PA/AI/PVH blisteris |Lielbritanija pievienots jauns aktivas vielas atorvastatins
mg/10 mg N30; N7; N10; N20; razosSanas veids - DERA process, kura tiek
N14; N28; N50; izmantots jauns sakuma materials. Bija: ATL-C un
N56; N60; N90; ciklopentil process. Biis: ATL-C, ciklopentil
N100; N200 process un DERA process.)
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20 98-0399  |Canifug Cremolum Clotrimazolum Blisteris N6 Dr. August Wolff Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
100 mg pessary, GmbH & Co. zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Zalu
Pessaries, 100 mg Arzneimittel, apraksta un lietoSanas instrukcija informacija
Vacija sakartota detalizetak un pacientam draudzigaka
veida, harmoniz&ta ar Vacijas zalu agentiira
apstiprinato)
21 10-0455  [Clormetin 2 mg/0,03 |Chlormadinoni PVH/PVdH/AI Laboratorios Leon|DE/H/1830/001/DC/P/001 |Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
mg film-coated tablets, |acetas, blisteris N21; N63; |Farma SA, zinatniskas dokumentacijas izverteSanas (Atbilstosi
Film-coated tablets, 2 |Ethinylestradiolum [N126; N84 Spanija zalu aprakstam, preciz€ta informacija lietoSanas
mg/0,03 mg instrukcijas 4. sadala - pievienotas blakusparadibas:

venoza tromboze un imiinas sist€émas traucgjumi
(paaugstinata jutiba pret zalém, ieskaitot alergiskas

reakcijas)
22 97-0452  |Excipial Almond Oil |Lipida, Oleum 30 g Tubina N1 Spirig Baltikum Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
ointment, Ointment amygdalae, Zinci  |100 g Tubina N1 Lithuanian -Swiss zinatniskas dokumentacijas izverteSanas (Zalu
oxidum Ltd., Lietuva apraksta un lietosanas instrukcija iznemta

informacija par zalém Excipial taukziede)

23 96-0391 |Excipial cream, Cream |Lipida 30 g Tubina N1; 100 |Spirig Baltikum Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
g Tubina N1 Lithuanian -Swiss zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Zalu
Ltd., Lietuva apraksta un lietoSanas instrukcija iznemta

informacija par zalem Excipial taukziede)

24 98-0053  [Excipial fatty cream, |Lipida 30 g Tabina N1; 100 |Spirig Baltikum Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
Cream g Tubina N1 Lithuanian -Swiss zinatniskas dokumentacijas izvertéSanas (Zalu
Ltd., Lietuva apraksta un lietoSanas instrukcija izpemta

informacija par zalém Excipial taukziede)
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25 09-0055 [Finacea 150 mg/g gel, |Acidum azelaicum |10 g Aluminija tiba [Intendis GmbH, |AT/H/0167/001/DC/ Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
Gel, 150 mg/g N1 Vacija zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (C.1.4
15 g Aluminija tiba Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
N1 grozijumiem, jo Tpasi — lai pemtu véra jaunu
30 g Aluminija tiba kvalitates, neklinisko, klinisko vai
N1 farmakovigilances informaciju. Harmonizéts zalu
50 g Aluminija tiiba apraksts un lietoSanas instrukcija ar Core Safety
N1 Profile, kas tika aktualizéts pec PSUR worksharing
5 g Aluminija ttiba procediiras.)
N1
26 09-0325 [Fluxemed 20 mg hard |Fluoxetinum PVH/ALI blisteris PRO.MED.CS SE/H/0761/001/11/005/G ~ |Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
capsules, Hard N10; N14; N20; Praha a.s., Cehija zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (B.11.d.1.e -
capsules, 20 mg N30; N50; N100; Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
N70 neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem.

Tiek mainits parametrs - tablesu vidéja masa gatava
produkta izlaides un uzglabasanas laika
specifikacijas. Bija: 225 [idz 235 mg (230 £+ 5 mg);
Biis: 225 1idz 242 mg. ; II Nozimigas II tipa
izmainas bez padzilinatas zinatniskas
dokumentacijas izvertésanas. Izrietosa izmaina.
B.IL.b.5.e - Razosanas gaita veicama apstiprinata
testa ierobezojumu paplasinasana, kas var butiski
ietekmét gatava produkta vispargjo kvalitati. Tiek
mainits parametrs - tablesu videja masa, kuru
nosaka razoSanas gaita. Bija: 225 11dz 235 mg (230
+ 5 mg); Biis: 225 11dz 242 mg.)

27 96-0122  [Fucicort 20 mg/1 mg/g [Acidum fusidicum, |15 g Tubina N1 Leo Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
cream, Cream, 20 mg/1|Betamethasoni Pharmaceutical zinatniskas dokumentacijas izverteSanas (Zalu
mg/g valeras Products, Danija registracijas pamatlietas atjaunosana)
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28 00-0136  |Genotropin 12 mg Somatropinum 1,15 ml Stikla Pfizer Health AB, Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
powder and solvent for kartridzs N1; N5 Zviedrija zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Pievienota
solution for injection, alternativa iepakojuma noslégsanas sistéma aktivas
Powder and solvent for vielas Somatropinum uzglabasanai un
solution for injection, transport€sanai)
12 mg

29 99-1014  |Genotropin 5,3 mg Somatropinum 1,15 ml Stikla Pfizer Health AB, Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
powder and solvent for kartridzs N1; N5 Zviedrija zinatniskas dokumentacijas izverteSanas (Pievienota
solution for injection, alternativa iepakojuma noslégSanas sist€éma aktivas
Powder and solvent for vielas Somatropinum uzglabasanai un
solution for injection, transport€Sanai)
5,3 mg

30 99-0679 |Kalendula 100 mg/g  |Calendulae tinctura |30 g Aluminija tiba |A/S Rigas Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
ointment, Ointment, N1 farmaceitiska zinatniskas dokumentacijas izvertésanas
100 mg/g fabrika, Latvija (Saprotamibas testa rezultati. LietoSanas instrukcija

bez izmainam.)

31 07-0332  [Ketilept 100 mg film- [Quetiapinum Blisteris N30; N60 [Egis HU/H/0126/002/11/015 Nozimigas II tipa izmainas, ja ir nepiecieSama

coated tablets, Film- Stikla pudelite Pharmaceuticals padzilinata zinatniskas dokumentacijas izvertéSana

coated tablets, 100 mg

(tumsa) N30; N60

PLC, Ungarija

(C.1.6. a Jaunas terapeitiskas indikacijas
pievienoSana vai apstiprinatas indikacijas grozisana.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija harmonizeti
ar atsauces zalu zalu aprakstu un lietoSanas
instrukciju, tostarp pievienota arT indikacija
recidivu profilakse pacientiem ar depresijas,
manijas un jaukta tipa Iekmju epizozu bipolariem
trauc€jumiem, kuru manijas, jaukta tipa 1€kmes vai
depresijas epizodes paklaujas kvetiapina terapijai.)
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32

07-0333

Ketilept 150 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 150 mg

Quetiapinum

Stikla pudelite
(tumsa) N30; N60
Blisteris N30; N60

Egis
Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

HU/H/0126/003/11/015

Nozimigas II tipa izmainas, ja ir nepieciesama
padzilinata zinatniskas dokumentacijas izvertésana
(C.1.6. a Jaunas terapeitiskas indikacijas
pievieno$ana vai apstiprinatas indikacijas groziSana.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija harmoniz&ti
ar atsauces zalu zalu aprakstu un lietoSanas
instrukciju, tostarp pievienota arT indikacija
recidivu profilakse pacientiem ar depresijas,
manijas un jaukta tipa Iekmju epizozu bipolariem
trauc€jumiem, kuru manijas, jaukta tipa lekmes vai
depresijas epizodes paklaujas kvetiapina terapijai.)

33

07-0334

Ketilept 200 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 200 mg

Quetiapinum

Blisteris N30; N60
Stikla pudelite
(tumsa) N30; N60

Egis
Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

HU/H/0126/004/11/015

Nozimigas II tipa izmainas, ja ir nepieciesama
padzilinata zinatniskas dokumentacijas izvertésana
(C.1.6. a Jaunas terapeitiskas indikacijas
pievieno$ana vai apstiprinatas indikacijas groziSana.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija harmoniz&ti
ar atsauces zalu zalu aprakstu un lietoSanas
instrukciju, tostarp pievienota arT indikacija
recidivu profilakse pacientiem ar depresijas,
manijas un jaukta tipa I€kmju epizozu bipolariem
trauc€jumiem, kuru manijas, jaukta tipa lekmes vai
depresijas epizodes paklaujas kvetiapina terapijai.)
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34 07-0331 [Ketilept 25 mg film-  |Quetiapinum Blisteris N30; N60 [Egis HU/H/0126/001/11/015 Nozimigas II tipa izmainas, ja ir nepieciesama
coated tablets, Film- Stikla pudelite Pharmaceuticals padzilinata zinatniskas dokumentacijas izvertésana
coated tablets, 25 mg (tumsa) N30; N60  |PLC, Ungarija (C.1.6. a Jaunas terapeitiskas indikacijas

pievieno$ana vai apstiprinatas indikacijas groziSana.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija harmoniz&ti
ar atsauces zalu zalu aprakstu un lietoSanas
instrukciju, tostarp pievienota arT indikacija
recidivu profilakse pacientiem ar depresijas,
manijas un jaukta tipa Iekmju epizozu bipolariem
trauc€jumiem, kuru manijas, jaukta tipa lekmes vai
depresijas epizodes paklaujas kvetiapina terapijai.)

35 07-0335  [Ketilept 300 mg film- |Quetiapinum Stikla pudelite Egis HU/H/0126/005/11/015 Nozimigas II tipa izmainas, ja ir nepiecieSama
coated tablets, Film- (tumsSa) N30; N60  |Pharmaceuticals padzilinata zinatniskas dokumentacijas izvertéSana
coated tablets, 300 mg Blisteris N30; N60 [PLC, Ungarija (C.1.6. a Jaunas terapeitiskas indikacijas

pievienoSana vai apstiprinatas indikacijas grozisana.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija harmonizeti
ar atsauces zalu zalu aprakstu un lietoSanas
instrukciju, tostarp pievienota arT indikacija
recidivu profilakse pacientiem ar depresijas,
manijas un jaukta tipa Iekmju epizozu bipolariem
trauc€jumiem, kuru manijas, jaukta tipa 1€kmes vai
depresijas epizodes paklaujas kvetiapina terapijai.)

10
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36 08-0208 [Luxfen 2 mg/ml eye |Brimonidini tartras |5 ml Pudelite N1;  [Jelfa S.A., Polija |DK/H/1383/001/DC/I1/001 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
drops, solution, Eye N3; N6 zinatniskas dokumentacijas izvértésanas (B.11.b.4.d
drops, solution, 2 10 ml Pudelite N1; Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp sérijas
mg/ml N3 apjoma diapazonu) izmainas, kas attiecas uz
pargjam zalu formam, ko razo sarezgita razo$anas
procesa. Serijas apjoma palielinasana. Bija: 70 kg
razotajam Pharma Stulln, Vacija. Bis: 70 kg
razotajam Pharma Stulln, Vacija un 140 kg
razotajam SANITAS AB, Lietuva.)
37 08-0208 [Luxfen 2 mg/ml eye |[Brimonidini tartras |5 ml Pudelite N1; Jelfa S.A., Polija |DK/H/1383/001/DC/I1/002 |Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas

drops, solution, Eye
drops, solution, 2
mg/ml

N3; N6
10 ml Pudelite N1;
N3

zinatniskas dokumentacijas izvertesanas
(B.Il.e.1.a.3 Izmainas, kas attiecas uz gatava
produkta primara iepakojuma kvalitativo un
kvantitativo sastavu: sterilas zalu formas un
biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales. Tiek
pievienots jauns primarais iepakojums. Pudelite:
balta, zema blivuma polietiléns Purell 1810 E +
Remafin PE 22305. Pipete: caurspidiga, zema
bltvuma polietiléns Purell 1840 H. Vacins: balts,
augsta bltvuma polietilens Purell GC7260 +
Remafin PE 22305.)
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.4 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
38 07-0105 [Recombinate 1000 IU |Octocogum alfa 10 ml Stikla pudelite [Baxter AG, NL/H/0043/003/11/042 Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
powder and solvent for N1 Austrija zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (B.11.d.2.c
solution for injection, Biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas testa
Powder and solvent for metodes vai metodes, kura paredz izmantot
solution for injection, biologiskas izcelsmes reagentu, aizstasana gatava
1000 TU/10 ml produkta kontrolg. Tiek pievienota jauna parbaudes

metode izlaides specifikacija: Osmolalitate > 240
mOsmol/kg, kas ir saskana ar Eiropas
Farmakopejas prasibam. Tiek aizstata trusu
pirogenitates parbaude ar bakterialo endotoksiu
parbaudi. Bija: Pirogenitate - nav pirogéns saskana
ar Eiropas Farmakopejas monografiju. Bis:
bakterialie endotoksini < 0.6 EU/ml, kas ir saskana
ar Eiropas Farmakopejas prasibam. Tiek svitrota
parbaudes metode arpus normas toksicitate.)

39 07-0103  [Recombinate 250 IU  [Octocogum alfa 10 ml Stikla pudelite | Baxter AG, NL/H/0043/001/11/042 Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
powder and solvent for N1 Austrija zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (B.II.d.2.c
solution for injection, Biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas testa
Powder and solvent for metodes vai metodes, kura paredz izmantot
solution for injection, biologiskas izcelsmes reagentu, aizstasana gatava
250 TU/10 ml produkta kontrol€. Tiek pievienota jauna parbaudes

metode izlaides specifikacija: Osmolalitate > 240
mOsmol/kg, kas ir saskana ar Eiropas
Farmakopejas prasibam. Tiek aizstata truSu
pirogenitates parbaude ar bakterialo endotoksinu
parbaudi. Bija: Pirogenitate - nav pirogéns saskana
ar Eiropas Farmakopejas monografiju. Bis:
bakterialie endotoksini < 0.6 EU/ml, kas ir saskana
ar Eiropas Farmakopejas prasibam. Tiek svitrota
parbaudes metode arpus normas toksicitate.)
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.4 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
40 07-0104 [Recombinate 500 IU  |Octocogum alfa 10 ml Stikla pudelite [Baxter AG, NL/H/0043/002/11/042 Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
powder and solvent for N1 Austrija zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (B.11.d.2.c
solution for injection, Biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas testa
Powder and solvent for metodes vai metodes, kura paredz izmantot
solution for injection, biologiskas izcelsmes reagentu, aizstasana gatava
500 IU/10 ml produkta kontrol€. Tiek pievienota jauna parbaudes
metode izlaides specifikacija: Osmolalitate > 240
mOsmol/kg, kas ir saskana ar Eiropas
Farmakopejas prasibam. Tiek aizstata trusu
pirogenitates parbaude ar bakterialo endotoksiu
parbaudi. Bija: Pirogenitate - nav pirogéns saskana
ar Eiropas Farmakopejas monografiju. Bis:
bakterialie endotoksini < 0.6 EU/ml, kas ir saskana
ar Eiropas Farmakopejas prasibam. Tiek svitrota
parbaudes metode arpus normas toksicitate.)
41 98-0879 [Salicilskabes - RFF 20 |Acidum salicylicum |40 ml Stikla pudelite |A/S Rigas Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
mg/ml uz adas (tumsa) N1 farmaceitiska zinatniskas dokumentacijas izverteSanas
lietojams skidums, 90 ml Stikla pudelite [fabrika, Latvija (Saprotamibas testa rezultati. LietoSanas instrukcija
Cutaneous solution, 20 (tumsa) N1 bez izmainam.)
mg/ml
42 94-0058 |Sandostatin 0,1 mg/ml |Octreotidum 1 ml Ampula N5 Novartis Finland Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas

solution for injection,
Solution for injection,
0,1 mg/ml

Oy, Somija

zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Izmainas
zalu mark@uma - atjaunoti sekundara un primara
iepakojuma mark&juma projekti)
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.4 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

43 10-0240 |Gliclazide Gentian Gliclazidum PVH/PVDH Gentian Generics |[DK/H/1688/001/DC/I1/002 |Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
Generics 30 mg aluminija blisteris  |Limited, zinatniskas dokumentacijas izverté$anas (Izmainas
modified-release N10; N20; N28; Lielbritanija detalizétaja farmakovigilances sistemas apraksta -
tablets, Modified- N30; N56; N60; versija PPP-DDPS-v1)
release tablets, 30 mg N90; N98; N100;

N120; N180
ABPE pudele N30;
N100; N180; N120

44 07-0332  [Ketilept 100 mg film- [Quetiapinum Blisteris N30; N60 [Egis HU/H/0126/002/1B/016 IB B.II.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana
coated tablets, Film- Stikla pudelite Pharmaceuticals gatavajam produktam, kas iepakots pardoSanai
coated tablets, 100 mg (tumsa) N30; N60 |PLC, Ungarija (pamatojoties uz reala laika datiem). Bija: 4 gadi;

Biis: 5 gadi.

45 07-0333  [Ketilept 150 mg film- |Quetiapinum Stikla pudelite Egis HU/H/0126/003/1B/016 IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana
coated tablets, Film- (tumsa) N30; N60  |Pharmaceuticals gatavajam produktam, kas iepakots pardosanai
coated tablets, 150 mg Blisteris N30; N60 |PLC, Ungarija (pamatojoties uz reala laika datiem). Bija: 4 gadi;

Bis: 5 gadi.

46 07-0334  [Ketilept 200 mg film- [Quetiapinum Blisteris N30; N60 [Egis HU/H/0126/004/1B/016 IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinaSana
coated tablets, Film- Stikla pudelite Pharmaceuticals gatavajam produktam, kas iepakots pardoSanai
coated tablets, 200 mg (tumsa) N30; N60 |PLC, Ungarija (pamatojoties uz reala laika datiem). Bija: 4 gadi;

Bis: 5 gadi.

47 07-0331 [Ketilept 25 mg film-  |Quetiapinum Blisteris N30; N60 [Egis HU/H/0126/001/1B/016 IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana
coated tablets, Film- Stikla pudelite Pharmaceuticals gatavajam produktam, kas iepakots pardoSanai
coated tablets, 25 mg (tumsa) N30; N60  |PLC, Ungarija (pamatojoties uz reala laika datiem). Bija: 4 gadi;

Biis: 5 gadi.

48 07-0335 [Ketilept 300 mg film- [Quetiapinum Stikla pudelite Egis HU/H/0126/005/1B/016 IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinaSana

coated tablets, Film- (tumsSa) N30; N60  [Pharmaceuticals gatavajam produktam, kas iepakots pardoSanai

coated tablets, 300 mg

Blisteris N30; N60

PLC, Ungarija

(pamatojoties uz reala laika datiem). Bija: 4 gadi;
Bis: 5 gadi.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.4 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
49 07-0332  [Ketilept 100 mg film- |Quetiapinum Blisteris N30; N60 |Egis HU/H/0126/002/1A/018/G [IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
coated tablets, Film- Stikla pudelite Pharmaceuticals starpprodukta vai gatava produkta raZotnes,

coated tablets, 100 mg

(tumsa) N30; N60

PLC, Ungarija

iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga
razotaja un par serijas kontroli atbildiga uznémuma
vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitrosana (ja min€ta dokumentacija). Izmainas
ieklautas grupa HU/H/0126/1A/018/G. Tiek svitrots
par sérijas izlaidi atbildigais razotajs - EGIS
Pharmaceuticals PLC, H - 1106 Budapest
Keresztari ut 30-38, Ungarija.; IA B.Il.b.2.a Sérijas
parbaudes/testeésanas vietas aizstasana vai
pievieno$ana. Izmainas icklautas grupa
HU/H/0126/1A/018/G. Tiek mainita s€rijas
parbaudes (mikrobiologiska kontrole) vietas adrese.
Bija: EGIS Pharmaceuticals PLC, 1165 Budapest,
Bokényfoldi ut 118-120, Ungarija; Bis: EGIS
Pharmaceuticals PLC, H - 1106 Budapest
Kereszturi ut 30-38., Ungarija.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.4 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
50 07-0333  [Ketilept 150 mg film- [Quetiapinum Stikla pudelite Egis HU/H/0126/003/1A/018/G [IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
coated tablets, Film- (tumsa) N30; N60  |Pharmaceuticals starpprodukta vai gatava produkta raZotnes,

coated tablets, 150 mg

Blisteris N30; N60

PLC, Ungarija

iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga
razotaja un par serijas kontroli atbildiga uznémuma
vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitrosana (ja min€ta dokumentacija). Izmainas
ieklautas grupa HU/H/0126/1A/018/G. Tiek svitrots
par sérijas izlaidi atbildigais razotajs - EGIS
Pharmaceuticals PLC, H - 1106 Budapest
Keresztari ut 30-38, Ungarija.; IA B.Il.b.2.a Sérijas
parbaudes/testeésanas vietas aizstasana vai
pievieno$ana. Izmainas icklautas grupa
HU/H/0126/1A/018/G. Tiek mainita s€rijas
parbaudes (mikrobiologiska kontrole) vietas adrese.
Bija: EGIS Pharmaceuticals PLC, 1165 Budapest,
Bokényfoldi ut 118-120, Ungarija; Bis: EGIS
Pharmaceuticals PLC, H - 1106 Budapest
Keresztari ut 30-38., Ungarija.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.4 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
51 07-0334  [Ketilept 200 mg film- |Quetiapinum Blisteris N30; N60 |Egis HU/H/0126/004/1A/018/G [IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
coated tablets, Film- Stikla pudelite Pharmaceuticals starpprodukta vai gatava produkta raZotnes,

coated tablets, 200 mg

(tumsa) N30; N60

PLC, Ungarija

iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga
razotaja un par serijas kontroli atbildiga uznémuma
vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitrosana (ja min€ta dokumentacija). Izmainas
ieklautas grupa HU/H/0126/1A/018/G. Tiek svitrots
par sérijas izlaidi atbildigais razotajs - EGIS
Pharmaceuticals PLC, H - 1106 Budapest
Keresztari ut 30-38, Ungarija.; IA B.Il.b.2.a Sérijas
parbaudes/testeésanas vietas aizstasana vai
pievieno$ana. Izmainas icklautas grupa
HU/H/0126/1A/018/G. Tiek mainita s€rijas
parbaudes (mikrobiologiska kontrole) vietas adrese.
Bija: EGIS Pharmaceuticals PLC, 1165 Budapest,
Bokényfoldi ut 118-120, Ungarija; Bis: EGIS
Pharmaceuticals PLC, H - 1106 Budapest
Kereszturi ut 30-38., Ungarija.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.4 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
52 07-0331  [Ketilept 25 mg film-  |Quetiapinum Blisteris N30; N60 |Egis HU/H/0126/001/1A/018/G [IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
coated tablets, Film- Stikla pudelite Pharmaceuticals starpprodukta vai gatava produkta raZotnes,

coated tablets, 25 mg

(tumsa) N30; N60

PLC, Ungarija

iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga
razotaja un par serijas kontroli atbildiga uznémuma
vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitrosana (ja min€ta dokumentacija). Izmainas
ieklautas grupa HU/H/0126/1A/018/G. Tiek svitrots
par sérijas izlaidi atbildigais razotajs - EGIS
Pharmaceuticals PLC, H - 1106 Budapest
Keresztari ut 30-38, Ungarija.; IA B.Il.b.2.a Sérijas
parbaudes/testeésanas vietas aizstasana vai
pievieno$ana. Izmainas icklautas grupa
HU/H/0126/1A/018/G. Tiek mainita s€rijas
parbaudes (mikrobiologiska kontrole) vietas adrese.
Bija: EGIS Pharmaceuticals PLC, 1165 Budapest,
Bokényfoldi ut 118-120, Ungarija; Bis: EGIS
Pharmaceuticals PLC, H - 1106 Budapest
Kereszturi ut 30-38., Ungarija.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.4 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5

7

8

53

07-0335

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

Quetiapinum

Stikla pudelite
(tumsa) N30; N60
Blisteris N30; N60

Egis
Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

HU/H/0126/005/1A/018/G

IA B.I1.b.2.a S@rijas parbaudes/testé$anas vietas
aizstasana vai pievienosana. Izmainas ieklautas
grupa HU/H/0126/TA/018/G. Tiek mainita s€rijas
parbaudes (mikrobiologiska kontrole) vietas adrese.
Bija: EGIS Pharmaceuticals PLC, 1165 Budapest,
Bokényfoldi ut 118-120, Ungarija; Bis: EGIS
Pharmaceuticals PLC, H - 1106 Budapest
Kereszturi ut 30-38., Ungarija.; IA A.7. Jebkuras
razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par
s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta
vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta
dokumentacija). [zmainas ieklautas grupa
HU/H/0126/1A/018/G. Tiek svitrots par s€rijas
izlaidi atbildigais razotajs - EGIS Pharmaceuticals
PLC, H - 1106 Budapest Kereszturi ut 30-38,
Ungarija.

54

98-0623

Actifed 60 mg/2,5 mg
tablets, Tablets, 60
mg/2,5 mg

Triprolidini

hydrochloridum,
Pseudoephedrini
hydrochloridum

Blisteris N12; N24

McNeil Products
Limited,
Lielbritanija

Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Izmainas
zalu mark&juma - atjaunots primara un sekundara
iepakojuma mark&juma projekts)

55

10-0041

Adacel suspension for
injection, Suspension
for injection

Vaccinum
diphtheriae,

tetani, pertussis sine
cellulis ex elementis
praeparatum,
antigeni-o(-is)
minutum,
adsorbatum

0,5 ml Flakons N1;
N10; N20

Sanofi Pasteur
S.A., Francija

DE/H/1933/001/11/002

Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
zinatniskas dokumentacijas izvertesanas (B.l.a.1. e -
Aktivas vielas raZzo$ana izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas
vai aktivas vielas raZzotaja izmainas, ja izmainas
attiecas uz biologiski aktivu vielu vai
izejvielu/reagentu/ starpproduktu, ko izmanto
biologiskas/ imunologiskas izcelsmes produkta
razosSana. Tiek pievienots papildus avots - Sanofi
Pasteur SA., Francija - aitas asinu piegadei, ko
izmanto Bordet-Gengou agara plate gara klepus
(Bordetella pertussis) toksoida razoSanai.)
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.4 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8
56 00-0670  [Bromhexin Actavis 8 |Bromhexini Blisteris N20 Actavis Nordic Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
mg tablets, Tablets, 8 |hydrochloridum A/S, Danija zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Atjaunota
mg galaprodukta specifikacija un analizu metodes)
57 99-0905 [Cordipin XL 40 mg Nifedipinum Blisteris N20 KRKA d.d., Novo Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
modified-release Mesto, Sloveénija zinatniskas dokumentacijas izverteSanas
tablets, Modified- (Saprotamibas testa rezultati. LietoSanas instrukcija
release tablets, 40 mg ar izmainam.)
58 98-0543 |Diprivan 10 mg/ml Propofolum 20 ml Flakons N5  |AstraZeneca UK Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
emulsion for injection Limited, zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Zalu
or infusion, Emulsion Lielbritanija apraksta apakspunktos 4.1, 4.2.,4.3,4.4,5.1,5.2 un
for injection or lietosanas instrukcija 1.sadala ieklauti pediatriskie
infusion, 10 mg/ml dati saskana ar ES Pediatriskas darba daliSanas
procediiru Diprivan (DE/W/004/pdWs/001); zalu
apraksta 5.1 apakSpunkta pievienota informacija par
propofola darbibas mehanismu)
59 04-0302 [Factor VII Baxter 600 |Factor VII Stikla flakons N1 Baxter AG, Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
IU powder and solvent |coagulationis Austrija zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Jauna

for solution for
injection, Powder and
solvent for solution for
injection, 600 IU

humanus

starpprodukta (Factor VII Eluate) razotaja Baxter
Manufacturing S.p.A. Rieti, Italija registrésana.
Korigéts aktivas vielas razo$anas kontrol&
noteiktais ierobezojums filtra integritatei - "Phi
limits zelta dalinu testam".)
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.4 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8
60 98-0742  |Foradil Aerolizer 12 |Formoteroli Al/Al blisteris N60 [Novartis Finland Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
micrograms inhalation |fumaras dihydricus |(60 kapsulas un 1 Oy, Somija zinatniskas dokumentacijas izvertésanas
powder, hard capsules, inhalators) (Papildinata droSuma informacija zalu apraksta 4.2,
Inhalation powder, 4.4, 4.8 apakspunktos un lictosanas instrukcija 2., 3.
hard capsule, 12 pg sadala saskana ar Company Core Data Sheet:
astmas arstéSana Foradil nepieciesams lietot kopa ar
inhal&jamiem kortikosteroidiem, bérniem vecuma
no 5-12 gadiem ieteicams izmantot kombin&tu
arstéSanu ar inhalgjamiem kortikosteroidiem un
ilgstosas darbibas beta 2 agonistiem.)
61 99-0163 [Joda spirta skidums Todum 20 ml Stikla pudelite [A/S Rigas Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
RFF 5 % uz adas N1 farmaceitiska zinatniskas dokumentacijas izverteSanas
lietojams skidums, fabrika, Latvija (Saprotamibas testa rezultati. LietoSanas instrukcija
Cutaneous solution, 5 bez izmainam.)
%
62 99-0285 |Kamparella RFF 100 |Camphora racemica |30 ml Stikla pudelite |A/S Rigas Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
mg/ml uz adas N1 farmaceitiska zinatniskas dokumentacijas izvertesanas
lietojams skidums, fabrika, Latvija (Saprotamibas testa rezultati. LietoSanas instrukcija
Cutaneous solution, bez izmainam.)
63 99-0176  |Kamparspirts RFF 20 [Camphora racemica [40 ml Stikla pudelite |A/S Rigas Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
mg/ml uz adas N1 farmaceitiska zinatniskas dokumentacijas izvertésanas
lietojams skidums, 90 ml Stikla pudelite |fabrika, Latvija (Saprotamibas testa rezultati. LietoSanas instrukcija
Cutaneous solution, 20 N1 bez izmainam.)
mg/ml
64 99-0177 |Kamparspirts un Spiritus 40 g Stikla pudelite [A/S Rigas Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
skudrspirts RFF uz camphoratus, N1 farmaceitiska zinatniskas dokumentacijas izvertésanas

adas lietojams
Skidums, Cutaneous
solution

Spiritus formicicus

fabrika, Latvija

(Saprotamibas testa rezultati. LietoSanas instrukcija
bez izmainam.)
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.4 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8

65 99-0100 |Lugola RFF 10 mg/g |lodum 25 g Stikla pudelite [A/S Rigas Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
$kidums lietosanai N1 farmaceitiska zinatniskas dokumentacijas izvertesanas
mutes dobuma, fabrika, Latvija (Saprotamibas testa rezultati. LietoSanas instrukcija
Oromucosal solution, bez izmainam.)

10 mg/g

66 00-1080 [Metforal 500 mg film- [Metformini Blisteris N30; N60; [Berlin-Chemie Nozimigas II tipa izmainas ar padzilinatu zinatnisku
coated tablets, Film hydrochloridum N120 AG (Menarini dokumentacijas izvertésanu (Atjaunota kimiska un
coated tablets, 500 mg Group), Vacija farmaceitiska dokumentacija CTD formata)

67 00-1081  [Metforal 850 mg film- |Metformini Blisteris N30; N60; [Berlin-Chemie Nozimigas II tipa izmainas ar padzilinatu zinatnisku
coated tablets, Film-  [hydrochloridum N120 AG (Menarini dokumentacijas izvertéSanu (Atjaunota kimiska un
coated tablets, 850 mg Group), Vacija farmaceitiska dokumentacija CTD formata)

68 00-0570  [Metformin-ratiopharm |Metformini PVDH/PE/PVH/Al |Ratiopharm Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
500 mg film-coated hydrochloridum blisteris N30; N120 |GmbH, Vacija zinatniskas dokumentacijas izverteSanas (LietoSanas
tablets, Film-coated instrukcijas saprotamibas testa izvert&jums.
tablets, 500 mg Izmainas lietoSanas instrukcija nav nepiecieSamas.)

69 00-0571  [Metformin-ratiopharm |Metformini PVDH/PE/PVH/Al [Ratiopharm Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
850 mg film-coated hydrochloridum blisteris N30; N120 |GmbH, Vacija zinatniskas dokumentacijas izverteSanas (LietoSanas

tablets, Film-coated
tablets, 850 mg

instrukcijas saprotamibas testa izvertgjums.
Izmainas lietoSanas instrukcija nav nepiecieSamas.)
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70 07-0368  [Norit Carbomix 50 g |Carbo activatus 500 ml ABPE Norit N.V., NL/H/0109/001/R/002/11/0 [Nozimigas II tipa izmaipas, ja ir nepiecieSama padzilinata
granulate for oral pudele N1 Niderlande 11/G zinatniska dokumentacijas izvertésana: B.La.4. d Izmainas

suspension, Granules
for oral suspension, 50

g

testos, ko izdara razo$anas gaita, vai ierobezojumos, kurus
piemeéro aktivas vielas razoSanas laika: razoSanas gaita veicamu
apstiprinatu testu ierobezojumu paplasinasana, kas var butiski
ietekmét aktivas vielas vispar€jo kvalitati. Tiek paplasSinats
metilénzila adsorbcijas limits. Bija: 41-44 g/100 g. Bus: 40-44
2/100 g. Tiek paplasinats pH limits attiritam starpproduktam.
Bija: 6.5 - 8.2. Buis: 6.5 - 8.5; Il tipa izmainas: B.Lb.1. g
Aktivas vielas razoSanas procesa izmantoto
izejvielu/starpproduktu apstiprinato specifikaciju ierobezojumu
papla§inasana, kas var biitiski ietekmét aktivas vielas un/vai
gatava produkta vispargjo kvalitati. (Grupa ieklauta izmaina)
Tiek paplasinati kokosrieksta apvalku limiti specifikacija. Bija:
var$ - maksimums 3 mg/kg, pelnu saturs - maksimums 1.5
masas %, mitrums - maksimums 10 masas %. Biis: vars -
maksimums 5 mg/kg, pelnu saturs - maksimums 2 masas %,
mitrums - maksimums 20 masas %; IA B.Lb.1. ¢ Jauna
specifikacijas parametra pievienosana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.
(Grupa ieklauta izmaina) Tiek pievienots jauns kontroles
parametrs - mineralvielu saturs (dzelzs, kalcijs, magnijs -
ekstrag€jami ar skabi) maksimums 200 mg/kg katra elementa.
Tiek pievienoti jauni parametri demineralizéta idens tvaika
specifikacija - ar€jais apraksts, vaditsp&ja.; IA B.La.2. a Nelielas
izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. (Grupa icklauta
izmaina) Tiek automatiz&ts aktivéSanas process. Tiek palielinats
rotacijas atrums un isakos laika intervalos no krasns tiek iznemts
mazaks daudzums produkta. Tiek aizstatas dzirnavas. Bija:
bumbu dzirnavas. Bis: Bradley dzirnavas. Tiek mainits
razoSana izmantojamais Gidens. Bija: reversas osmozes tidens.
Biis: demineralizéts tidens. Tiek pievienots jauns zavejamais
aparats ar lielaku ietilpibu.; IB B.Lc.1. a Izmainas aktivas vielas
primara iepakojuma kvalitativaja un/vai kvantitativaja sastava.
(Grupa ieklauta izmaina) Tiek mainits daudzslanu papira maisa
perforéta ABPE slana biezums. Bija: 0.03 mm. Bus: 0.013 mm.;
IA B.Lb.1. d Nebitiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZzo$anas procesa,
specifikacijas parametra svitroSana (pieméram, novecojusa
parametra svitro§ana). (Grupa ieklauta izmaina) Tiek svitroti
demineralizéta fidens specifikacijas parametri. Tiek svitrotas
dzelzs un vara, silicija dioksida un pH parbaudes metodes.; IA
B.La.4. a Stingraku razoSanas procesa ierobezojumu noteikSana
aktivas vielas razoSanas laika. (Grupa ieklauta izmaina) Tiek
izmainiti temperatiiras limiti. Bija: 1,000° C + 20° C. Bis:
1,010°C £ 10°C.
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71 96-0151  |No-spa 40 mg/2 ml Drotaverini 2 ml Ampula N5; Sanofi-aventis Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
solution for injection, [hydrochloridum N25 Latvia SIA, zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Zalu
Solution for injection, Latvija apraksta 4.6, 4.7 un 4.8 apakspunkta un attiecigajas
40 mg/2 ml lietoSanas instrukcijas sadalas pievienota droSuma
informacija saskana ar kompanijas droSuma datiem)
72 94-0192 |Original Grosser Manna, Camphora |500 ml Stikla Richard Bittner Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
Bittner Balsam racemica, Myrrha, |pudelite N1 AG, Austrija zinatniskas dokumentacijas izvertesanas
solution for internal Radix Zedoariae, |100 ml Stikla (Saprotamibas testa rezultati. LietoSanas instrukcija
and external use, Angelicae radix, pudelite N1 ar izmainam.)
Solution for internal ~ |Gentianae radix, 50 ml Stikla pudelite
and external use Myristicae semen, |N1
Carlinae radix, 250 ml Stikla
Radix Liquiritiae, |pudelite N1
Helenii radix,
Centaurii herba,
Radix Zingiber
officinale
73 03-0520  [Pectoral syrup, Syrup [Plantaginis 100 ml Pudelite N1 [Mepha Lda., Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
extractum fluidum, Portugale zinatniskas dokumentacijas izvertéSanas
Extractum (Saprotamibas testa rezultati. LietoSanas instrukcija
Primulae, Senegae ar izmainam.)
extractum fluidum,
Extractum thymi
fluidum
74 01-0441 [Repisan drops, Calendula, Arnica, |100 ml Stikla pudele [Richard Bittner Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
Solution for oral use  |Hypericum, Ruta, |NI AG, Austrija zinatniskas dokumentacijas izverteSanas (Zalu
Symphytum 20 ml Stikla pudele apraksta 4.4, 4.9 apakspunktos un lietoSanas
N1 instrukcijas attiecigajas sadalas pievienots
50 ml Stikla pudele bridinajums - stavokla pasliktinaSanas uzsakot
N1 arst€Sanos ar homeopatiskajiem Iidzekliem un

informacija par zalu pardozesanu)
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75

01-0120

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

Quetiapinum

Blisteris N30; N60;
N90

AstraZeneca UK
Limited,
Lielbritanija

Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Zalu
apraksta 4.5 sadala pievienota informacija par
mijiedarbibu ar kardiovaskularam zaleém, par
metadona un triciklisko antidepresantu maldigi
pozitiviem rezultatiem; 4.8 sadala pievienota
blakusparadiba - pazeminats hemoglobina Iimenis
asinis; 5.1 sadala pievienota informacija par
petijumu datiem saistiba ar kataraktas/l€cas
apdulko$anas gadijumu biezumu(nav
palielinats).LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.)

76

01-0121

Seroquel 200 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 200 mg

Quetiapinum

Blisteris N30; N60;
N90

AstraZeneca UK
Limited,
Lielbritanija

Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
zinatniskas dokumentacijas izverteSanas (Zalu
apraksta 4.5 sadala pievienota informacija par
mijiedarbibu ar kardiovaskularam zalém, par
metadona un triciklisko antidepresantu maldigi
pozitiviem rezultatiem; 4.8 sadala pievienota
blakusparadiba - pazeminats hemoglobina Iimenis
asints; 5.1 sadal]a pievienota informacija par
petijumu datiem saistiba ar kataraktas/I€cas
apdulkosanas gadijumu biezumu(nav
palielinats).LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.)

77

99-0286

Skudrspirts RFF uz
adas lietojams
Skidums, Cutaneous
solution

Acidum formicicum

40 ml Stikla pudelite
N1

A/S Rigas
farmaceitiska
fabrika, Latvija

Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
zinatniskas dokumentacijas izvertésanas
(Saprotamibas testa rezultati. LietoSanas instrukcija
bez izmainam.)

78

00-1068

Spasmalgon solution
for injection, Solution
for injection

Metamizolum
natricum,
Pitofenoni
hydrochloridum,
Fenpiverini
bromidum

2 ml Ampula N10;
N5; N100

5 ml Ampula N10;
N35; N50

SIA "Briz",
Latvija

Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (DMF
iesniegSana no jauna aktivas vielas razotaja.
Pitofenona hidrohlorida un fenpiverina bromida
razotaja maina no Lake Chemicals Pvt., Indija uz
Zentiva a.s., Cehija)
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79 00-1068  [Spasmalgon solution |Metamizolum 2 ml Ampula N10; [SIA "Briz", Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
for injection, Solution [natricum, NS5; N100 Latvija zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Atjaunots
for injection Pitofenoni 5 ml Ampula N10; 3. modulis CTD formata)
hydrochloridum, N5; N50
Fenpiverini
bromidum
80 00-1068  [Spasmalgon solution |Metamizolum 2 ml Ampula N10; [SIA "Briz", Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
for injection, Solution |[natricum, NS5; N100 Latvija zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Atjaunota
for injection Pitofenoni 5 ml Ampula N10; produkta informacija saskana ar speka esosam
hydrochloridum,  |N5; N50 standartformam)
Fenpiverini
bromidum
81 00-1068  [Spasmalgon solution |Metamizolum 2 ml Ampula N10; [SIA "Briz", Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
for injection, Solution [natricum, NS5; N100 Latvija zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Izmainas
for injection Pitofenoni 5 ml Ampula N10; galaprodukta analizu metodgs - aktivo vielu
hydrochloridum, N5; N50 identifikacijas un kvantitativa satura noteikSanas
Fenpiverini metoZu maina)
bromidum
82 02-0013  [Stiran drops, Solution |Armoracia, Kalium |100 ml Stikla pudele [Richard Bittner Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
for oral use bichromicum, N1 AG, Austrija zinatniskas dokumentacijas izvertéSanas (Zalu
Hydrastis, Calcium |20 ml Stikla pudele apraksta 4.3, 4.4, 4.8 apakSpunktos un lietoSanas
sulfuricum, N1 instrukcijas attiecigajas sadalas pievienota
Cinnabaris 50 ml Stikla pudele informacija par paaugstinatu jutibu pret hromu,
N1 blakusparadiba - pastiprinata sieckaloSanas,

bridinajums - stavokla pasliktinaSanas uzsakot
arste€Sanos ar homeopatiskajiem Iidzekliem.)
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83 99-0770 |Tamoxifen-Teva 20 Tamoxifeni citras  |Blisteris N30 Teva Pharma Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
mg film-coated tablets, B.V., Niderlande zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Drosuma
Film-coated tablets, 20 informacijas harmoniz&$ana tamoksifénu saturosu
mg zalu aprakstu 4.4, 4.5., 5.1., 5.2. apak$punktos un
lietoSanas instrukcijas: atSkirigas (samazinatas)
kliniskas efektivitates risks CYP2D6 genétisko
variantu vai CYP2D6 inhibitoru vienlaicigas
lietosanas dgl, balstoties uz EMA
Farmakovigilances darba grupas (2010. gada
septembris) ieteikumiem)
84 98-0876 |Terpentina RFF 200  [Oleum 30 g Aluminija tiiba |A/S Rigas Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
mg/g ziede, Ointment, |Terebinthinae N1 farmaceitiska zinatniskas dokumentacijas izverteSanas
200 mg/g fabrika, Latvija (Saprotamibas testa rezultati. LietoSanas instrukcija
bez izmainam.)
85 10-0628  [Tessyron 75 mg film- |Clopidogrelum PVH/PHTFE/PVH |Gedeon Richter |HU/H/0209/001/DC/11/002/[Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
coated tablets, Film- aluminija blisteris  |Plc., Ungarija G zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (B.11.d.1.e
coated tablets, 75 mg N14; N28; N30; Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
N50; N60; N84; neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem.
N90; N100 Izmainas uzglabasanas laika specifikacija, sadala -

parbaudes metodes tiribas noteikSanai.
Piemaistjumam C, kuru nosaka ar augstefektivas
Skidruma hromatografijas hiralo metodi, tick
palielinats pielaujamais limits. Bija: ne vairak ka
0.6%. Biis: ne vairak ka 1.2%); IB B.I1.f.1b1
Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties
uz reala laika datiem). (Grupa ieklauta izmaina).
Bija: 18 menesi. Biis: 2 gadi.
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86 99-1047 |Wellbutrin SR 150 mg |Bupropioni PA/AI/PVH//AL GlaxoSmithKline Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
prolonged-release hydrochloridum blisteris N30; N60 [Latvia SIA, zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Zalu
tablets, Prolonged- Latvija apraksta 4.5 apak$punkta un attiecigaja lietoSanas
release tablets, 150 mg instrukcijas sadala pievienota informacija par

iesp&jamo mijiedarbibu ar zalém, kam nepiecieSama
CYP2D6 aktivacija (tamoksiféns), ritonaviru un
efavirenza saskana ar 2009. un 2010. gada klmiska
parskata datiem.)

87 00-0670 [Bromhexin Actavis 8 |Bromhexini Blisteris N20 Actavis Nordic IA 9. Jebkuras razoSanas vietas svitroSana (ieskaitot
mg tablets, Tablets, 8 |hydrochloridum A/S, Danija razosanas vietas aktivajai vielai; starpproduktam vai
mg gatavajam produktam; iepakoSanas vietu; razotaju,

kurs ir atbildigs par s€rijas izlaidi un razoSanas
vietu, kur s€rijas kvalitates parbaude notiek).
Svitrots atbildigais par sériju izlaidi - STA "Briz",
Latvija.

88 00-0670  [Bromhexin Actavis 8 |Bromhexini Blisteris N20 Actavis Nordic IA 15a. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas
mg tablets, Tablets, 8 |hydrochloridum A/S, Danija atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu
mg vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko

izmanto aktivas vielas razoSanas procesa no pasreiz
apstiprinata razotaja. lesniegts jauns CEP R1-CEP
2003-021-Rev 00, izdots 2009.gada marta.

89 00-0670 [Bromhexin Actavis 8 [Bromhexini Blisteris N20 Actavis Nordic IA 12b 1. Jauna parbaudes parametra pievienoSana
mg tablets, Tablets, 8 |hydrochloridum A/S, Danija aktivas vielas specifikacijai. Pievienots parametrs

mg

"Atlikusie skidinataji" (etanols NMT 5000 ppm un
toluéns NMT 890 ppm).
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90 05-0284 [Cytocarb 150 mg/15  |Carboplatinum 15 ml Flakons N1~ [SIA Unifarma, IA 38a. Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
ml solution for Latvija produkta parbaudes metode. Izmainas galaprodukta
injection, Solution for analizu metod@s (identifikacijas, sterilitates,
injection, 150 mg/15 bakterialo endotoksinu noteiksanas, piemaisijumu,
ml aktivas vielas kvantitativa satura noteikSanas

metodg@s.

91 05-0284 [Cytocarb 150 mg/15 |Carboplatinum 15 ml Flakons N1~ [SIA Unifarma, IA 37a. Stingraku specifikacijas ierobezojumu
ml solution for Latvija noteikSana gatava produkta specifikacijai.
injection, Solution for Atjaunota galaprodukta specifikacija atbilstosi
injection, 150 mg/15 Ph.Eur. prasibam.
ml

92 05-0284  [Cytocarb 150 mg/15 [Carboplatinum 15 ml Flakons N1 SIA Unifarma, IB 29a. Izmainas, kas saistitas ar primara
ml solution for Latvija iepakojuma materiala kvalitativo un/vai kvantitativo
injection, Solution for sastavu mikstam (pusSkidram) un skidram zalu
injection, 150 mg/15 formam
ml

93 05-0284 [Cytocarb 150 mg/15  |Carboplatinum 15 ml Flakons N1 |SIA Unifarma, IB 25al. Izmainas ieprieks Eiropas farmakopeja
ml solution for Latvija neieklautu aktivo vielu specifikacija(-as) kas
injection, Solution for izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
injection, 150 mg/15 farmakopejai vai dalibvalsts nacionalajai
ml farmakopejai

94 05-0284 [Cytocarb 150 mg/15  |Carboplatinum 15 ml Flakons N1~ [SIA Unifarma, IA 32a. Gatava produkta s€rijas apjoma
ml solution for Latvija palielinasana Iidz 10 reizém salidzinot ar sakotngjo

injection, Solution for
injection, 150 mg/15
ml

s€rijas apjomu, kads apstiprinats, pieskirot
registracijas apliecibu. Maksimalais s€rijas apjoms
palielinats I1dz 2500 flakoniem.
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95 00-1080 [Metforal 500 mg film- [Metformini Blisteris N30; N60; [Berlin-Chemie IA 9. Jebkuras razosanas vietas svitro$ana (ieskaitot
coated tablets, Film hydrochloridum N120 AG (Menarini razosanas vietas aktivajai vielai; starpproduktam vai
coated tablets, 500 mg Group), Vacija gatavajam produktam; iepakosSanas vietu; razotaju,

kurs ir atbildigs par serijas izlaidi un razo$anas
vietu, kur s€rijas kvalitates parbaude notiek).
Svitrots razotajs Dragenopharm Apotheker Puschl
GmbH&Co.KG, Vacija.

96 00-1081 [Metforal 850 mg film- [Metformini Blisteris N30; N60; [Berlin-Chemie IA 7b 1. Primaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
coated tablets, Film-  [hydrochloridum N120 AG (Menarini jaunas vietas ieklausana visa razoSanas procesa vai
coated tablets, 850 mg Group), Vacija ta dala cietam zalu formam. Pievienota papildus

primaras iepakosanas vieta - Advance Pharma
GmbH, Vacija.

97 00-1068 [Spasmalgon solution |Metamizolum 2 ml Ampula N10; |[SIA "Briz", IB 38c. Izmainas, kas saistitas ar gatava produkta
for injection, Solution [natricum, N5; N100 Latvija parbaudes metodi, ieskaitot parbaudes metodes
for injection Pitofenoni 5 ml Ampula N10; aizstasanu vai jaunas pievienoSanu. Izmainas

hydrochloridum, N5; N50 piemaisTjumu noteikSanas metodé (HPLC), ka ar1
Fenpiverini sterilitates noteikSanas metode (p&c Ph.Eur.)
bromidum

98 00-1068  [Spasmalgon solution [Metamizolum 2 ml Ampula N10; [SIA "Briz", IA 32a. Gatava produkta sérijas apjoma
for injection, Solution [natricum, NS5; N100 Latvija palielinasana lidz 10 reizé€m salidzinot ar sakotngjo
for injection Pitofenoni 5 ml Ampula N10; sérijas apjomu, kads apstiprinats, pieskirot

hydrochloridum, N5; N50 registracijas apliecibu. S@rijas apjoms 2 ml
Fenpiverini ampulam 100 1 (46511 ampulas) - 400 1 (186046
bromidum ampulas). 5 ml ampulam 200 1 (37735 ampulas) -

6001 (113207 ampulas).
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99 00-1068  [Spasmalgon solution |Metamizolum 2 ml Ampula N10; [SIA "Briz", IA 15a. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas
for injection, Solution [natricum, NS5; N100 Latvija atbilstibas sertifikata iesniegsana par aktivo vielu
for injection Pitofenoni 5 ml Ampula N10; vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
hydrochloridum, NS5; N50 izmanto aktivas vielas razoSanas procesa no pasreiz
Fenpiverini apstiprinata razotaja. lesniegts aktivas vielas
bromidum metamizola natrija razotaja Shandong Xinhua
Pharmaceutical Co.Ltd., Kina atjaunots Eiropas
Farmakopejas sertifikats R1-CEP 2001-356-Rev 01
100 00-1068 [Spasmalgon solution |Metamizolum 2 ml Ampula N10; [SIA "Briz", IB 33. Nelielas izmainas gatava produkta razoSana.
for injection, Solution [natricum, N5; N100 Latvija Izmainas razoSanas procesa - izslégta papildus
for injection Pitofenoni 5 ml Ampula N10; ampulu apstrade ar karstumu, izmainas procesa
hydrochloridum, N5; N50 laika veicamajas parbaudes.
Fenpiverini
bromidum
101 00-1068 [Spasmalgon solution |Metamizolum 2 ml Ampula N10; |[SIA "Briz", IB 37b. Jauna parbaudes metodes parametra
for injection, Solution [natricum, N5; N100 Latvija pievienosSana gatava produkta specifikacijai.
for injection Pitofenoni 5 ml Ampula N10; Galaprodukta un stabilitates specifikacijas raditaju
hydrochloridum, N5; N50 izmainas, panakot atbilstibu Ph.Eur. un speka esosu
Fenpiverini vadliniju prasibam. Pievienots raditajs
bromidum "piesarnojums ar neredzamam/redzamam dalinam"
(saskana ar Ph.Eur.). Izmainas raditaju "iegiistamais
tilpums" un "Skiduma krasa" apraksta. Samazinats
raditaja "Bakterialie endotokstni" limits; IB 38c.
Izmainas, kas saistitas ar gatava produkta parbaudes
metodi, ieskaitot parbaudes metodes aizstaSanu vai
jaunas pievienoSanu
102 00-1068 [Spasmalgon solution |Metamizolum 2 ml Ampula N10; [SIA "Briz", IA 8b 2. Razotaja, kas ir atbildigs par serijas izlaidi,
for injection, Solution [natricum, NS5; N100 Latvija aizstaSana vai pievienoSana ar sérijas parbaudi. Par
for injection Pitofenoni 5 ml Ampula N10; serijas izlaidi atbildiga razotaja maina no Briz Ltd.,
hydrochloridum, N5; N50 Latvija uz Sopharma PLC, Bulgarija
Fenpiverini
bromidum
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103 03-0520  [Pectoral syrup, Syrup |Plantaginis 100 ml Pudelite N1 [Mepha Lda., IA 8b 1. Razotaja, kas ir atbildigs par s€rijas izlaidi,
extractum fluidum, Portugale aizstaSana vai pievienoSana bez s€rijas parbaudes.
Extractum Tiek pievienots jauns par serijas izlaidi atbildigais
Primulae, Senegae razotajs: Mepha Pharma GmbH, Marie-Curie-
extractum fluidum, Strasse 8, 79539 Lorrach, Vacija.
Extractum thymi
fluidum
104 03-0520  [Pectoral syrup, Syrup |Plantaginis 100 ml Pudelite N1 [Mepha Lda., IA 5. Gatava produkta razotaja nosaukuma un/vai
extractum fluidum, Portugale adreses maina. Razotaja, kas atbildigs par kvalitates
Extractum kontroli, nosaukuma maina. Bija: Mepha Ltd.,
Primulae, Senegae Dornacherstrasse 114, BL 4147 Aesch, Sveice.
extractum fluidum, Biis: Mepha LLC, Dornacherstrasse 114, BL 4147
Extractum thymi Aesch, Sveice
fluidum
105 03-0520  [Pectoral syrup, Syrup |Plantaginis 100 ml Pudelite N1 |Mepha Lda., IA 8a. Vietas, kur sérijas parbaude notiks,
extractum fluidum, Portugale aizstasana vai pievienoSana. Tiek pievienota jauna
Extractum serijas parbaudes vieta: Untersuchungsinstitut
Primulae, Senegae Heppeler GmbH, Marie-Curie-Strasse 7, 79539
extractum fluidum, Lorrach, Vacija.
Extractum thymi
fluidum
106 10-0216  [Meldonium Olainfarm |Meldonium PVH/Aclar/PVH/AI [A/S "Olainfarm", IB 42al. Gatava produkta uzglabasanas laika maina
250 mg capsules, blisteris N20; N40; |Latvija iepakots pardoSanai (Gatava produkta uzglabaSanas
Capsules, 250 mg N60 laika maina no 2 uz 3 gadiem)
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N20; N40; N60
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107

95-0006

ACC 100 mg
effervescent tablets,
Effervescent tablets,
100 mg

Acetylcysteinum

PP tiiba N20

Sandoz d.d.,
Slovénija

Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
zinatniskas dokumentacijas izvertesanas
(Papildinata droSuma informacija saskana ar Global
Core Data Sheet zalu apraksta sekojoSos
apakspunktos: 4.3 ACC 200 mg putojosas tabletes
nedrikst lietot beérniem lidz 2 gadu vecumam; 4.4
loti retos gadijumos aprakstitas smagas adas
reakcijas - Stivensa-DZonsona un Laiela sindroms;
ieteicams ieverot piesardzibu pacientiem ar
histamina nepanesibu; 4.9 viena gadijuma aprakstiti
letali epileptiski krampji un smadzenu tiiska p&c
masivas i/v pardozés$anas. Apakspunkta 4.8
pievienotas blakusparadibas - drudzis,
angioneirotiska tiiska, anafilaktiskas r-jas, elpas
trikums, sapes védera. LietoSanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.)

108

00-0284

ACC 100 mg powder
for oral solution,
Powder for oral
solution, 100 mg

Acetylcysteinum

Papira/Al/PE pacina
N20

Sandoz d.d.,
Slovénija

Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
zinatniskas dokumentacijas izvertesanas
(Papildinata droSuma informacija saskana ar Global
Core Data Sheet zalu apraksta sekojoSos
apakspunktos: 4.3 ACC 200 mg un ACC Hot 200
mg pulverus nedrikst lietot bé€rniem Iidz 2 gadu
vecumam; 4.4 ]oti retos gadijumos aprakstitas
smagas adas reakcijas - Stivensa-DZonsona un
Laiela sindroms; ieteicams ievérot piesardzibu
pacientiem ar histamina nepanesibu; 4.9 viena
gadijuma aprakstiti letali epileptiski krampji un
smadzenu tiska p&c masivas i/v pardozesanas.
Apakspunkta 4.8 pievienotas blakusparadibas -
drudzis, angioneirotiska ttiska, anafilaktiskas
reakcijas, elpas trikums, sapes védera. Lietosanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.)
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109

05-0134

ACC 100 mg/ml
solution for injection,
Solution for injection,
100 mg/ml

Acetylcysteinum

3 ml Stikla ampula
NS

Sandoz d.d.,
Slovénija

Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
zinatniskas dokumentacijas izvertesanas
(Papildinata droSuma informacija saskana ar Global
Core Data Sheet zalu apraksta sekojoSos
apakspunktos: 4.4 loti retos gadijumos aprakstitas
smagas adas reakcijas - Stivensa-DZonsona un
Laiela sindroms; ieteicams ievérot piesardzibu
pacientiem ar histamina nepanesibu; 4.9 viena
gadijuma aprakstiti letali epileptiski krampji un
smadzenu tiska p&c masivas i/v pardozesanas.
Apakspunkta 4.8 pievienotas blakusparadibas -
drudzis, angioneirotiska ttska, anafilaktiskas
reakcijas, elpas trikums, sapes védera. Lietosanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.)

110

00-0515

ACC 200 mg
effervescent tablets,
Effervescent tablets,
200 mg

Acetylcysteinum

PP tiiba N20

Sandoz d.d.,
Slovénija

Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
zinatniskas dokumentacijas izverteSanas
(Papildinata droSuma informacija saskana ar Global
Core Data Sheet zalu apraksta sekojoSos
apakspunktos: 4.3 ACC 200 mg putojosas tabletes
nedrikst lietot beérniem lidz 2 gadu vecumam; 4.4
loti retos gadijumos aprakstitas smagas adas
reakcijas - Stivensa-DZonsona un Laiela sindroms;
ieteicams ieverot piesardzibu pacientiem ar
histamina nepanesibu; 4.9 viena gadijuma aprakstiti
letali epileptiski krampji un smadzenu tiiska pec
mastvas i/v pardozesanas. ApakSpunkta 4.8
pievienotas blakusparadibas - drudzis,
angioneirotiska tiiska, anafilaktiskas reakcijas, elpas
trakums, sapes védera. LietoSanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.)
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111

00-0285

ACC 200 mg powder
for oral solution,
Powder for oral
solution, 200 mg

Acetylcysteinum

Papira/Al/PE pacina
N20

Sandoz d.d.,
Slovénija

Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
zinatniskas dokumentacijas izvertesanas
(Papildinata droSuma informacija saskana ar Global
Core Data Sheet zalu apraksta sekojoSos
apakspunktos: 4.3 ACC 200 mg un ACC Hot 200
mg pulverus nedrikst lietot bé€rniem Iidz 2 gadu
vecumam; 4.4 ]oti retos gadijumos aprakstitas
smagas adas reakcijas - Stivensa-DZonsona un
Laiela sindroms; ieteicams ievérot piesardzibu
pacientiem ar histamina nepanesibu; 4.9 viena
gadijuma aprakstiti letali epileptiski krampji un
smadzenu tiska p&c masivas i/v pardozesanas.
Apakspunkta 4.8 pievienotas blakusparadibas -
drudzis, angioneirotiska ttska, anafilaktiskas
reakcijas, elpas trikums, sapes védera. Lietosanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.)

112

00-1091

ACC Hot 200 mg
powder for oral
solution, Powder for
oral solution, 200 mg

Acetylcysteinum

Papira/Al/PE pacina
N20

Sandoz d.d.,
Slovénija

Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
zinatniskas dokumentacijas izvertésanas
(Papildinata droSuma informacija saskana ar Global
Core Data Sheet zalu apraksta sekojoSos
apakspunktos: 4.3 ACC 200 mg un ACC Hot 200
mg pulverus nedrikst lietot bérniem lidz 2 gadu
vecumam; 4.4 ]oti retos gadijumos aprakstitas
smagas adas reakcijas - Stivensa-DZonsona un
Laiela sindroms; ieteicams ieverot piesardzibu
pacientiem ar histamina nepanesibu; 4.9 viena
gadijuma aprakstiti letali epileptiski krampji un
smadzenu ttiska pe€c masivas i/v pardoze€Sanas.
Apakspunkta 4.8 pievienotas blakusparadibas -
drudzis, angioneirotiska tiiska, anafilaktiskas
reakcijas, elpas trukums, sapes védera. LietoSanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.)
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113 95-0007 |ACC Long 600 mg Acetylcysteinum Papira/Al/PE pacina [Sandoz d.d., Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
effervescent tablets, N6; N10 Slovénija zinatniskas dokumentacijas izvertésanas
Effervescent tablets, PP tiiba N10; N6 (Papildinata droSuma informacija saskana ar Global
600 mg Core Data Sheet zalu apraksta sekojoSos
apakspunktos: 4.4 loti retos gadijumos aprakstitas
smagas adas reakcijas - Stivensa-DZonsona un
Laiela sindroms; ieteicams ievérot piesardzibu
pacientiem ar histamina nepanesibu; 4.9 viena
gadijuma aprakstiti letali epileptiski krampji un
smadzenu tiska p&c masivas i/v pardozesanas.
Apakspunkta 4.8 pievienotas blakusparadibas -
drudzis, angioneirotiska ttska, anafilaktiskas
reakcijas, elpas trikums, sapes védera. Lietosanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.)
114 06-0039  |Allergosan 20 mg/2 ml [Chloropyramini 2 ml Ampula N10; |[SIA "Briz", Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
solution for injection, |hydrochloridum N100 Latvija zinatniskas dokumentacijas izvertésSanas (Produkta
Solution for injection, informacijas atjaunosSana atbilstosi speka esosam
20 mg/2 ml standartformam)
115 06-0039  |Allergosan 20 mg/2 ml [Chloropyramini 2 ml Ampula N10; [SIA "Briz", Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
solution for injection, |hydrochloridum N100 Latvija zinatniskas dokumentacijas izvertesanas (Kvalitates
Solution for injection, dokumentacijas atjaunos$ana (3. modulis) CTD
20 mg/2 ml formata)
116 06-0039  |Allergosan 20 mg/2 ml [Chloropyramini 2 ml Ampula N10; [SIA "Briz", Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
solution for injection, |hydrochloridum N100 Latvija zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Jauna
Solution for injection, aktivas vielas DMF iesniegSana no apstiprinata
20 mg/2 ml razotaja)
117 03-0036 [Betaserc 16 mg tablets, |Betahistini Blisteris N60 Abbott Healthcare Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
Tablets, 16 mg dihydrochloridum Products B.V., zinatniskas dokumentacijas izvertéSanas (Izmainas
Niderlande detaliz@taja farmakovigilances sisteémas apraksta -
versija 6.0)
118 03-0317 [Betaserc 24 mg tablets, | Betahistini Blisteris N50 Abbott Healthcare Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
Tablets, 24 mg dihydrochloridum |PVH/PVDH Products B.V., zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Izmainas
aluminija blisteris  [Niderlande detaliz@taja farmakovigilances sisteémas apraksta -
N200; N100 versija 6.0)
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119 00-0129  |[Betaserc 8 mg tablets, |Betahistini PVH/PVDH Abbott Healthcare Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
Tablets, 8 mg dihydrochloridum |aluminija blisteris  |Products B.V., zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Izmainas
N100 Niderlande detalizétaja farmakovigilances sistemas apraksta -
versija 6.0)
120 99-0871 |Driptane 5 mg tablets, |Oxybutynini PVH/AI blisteris Laboratoires Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
Tablets, 5 mg hydrochloridum N60 Fournier S.A., zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Izmainas
Francija detaliz&taja farmakovigilances sistémas apraksta -
versija 6.0)
121 99-0641 [Duphalac 667 g/l Lactulosum 1000 ml Stikla Abbott Healthcare Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
solution for oral pudele N1 Products B.V., zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Izmainas
administration, Oral 15 ml Niderlande detaliz&taja farmakovigilances sistémas apraksta -

solution, 667 g/1

Poligstera/aluminija/
polietiléna laming&ti
maisini N1

5000 ml Konteiners
N1

300 ml ABPE
pudele N1

200 ml Stikla pudele
N1

1000 ml ABPE
pudele N1

800 ml ABPE
pudele N1

200 ml ABPE
pudele N1

800 ml Stikla pudele
N1

500 ml Stikla pudele
N1

300 ml Stikla pudele
N1

500 ml ABPE
pudele N1

versija 6.0)
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122 99-0501  |Duphaston 10 mg film- |Dydrogesteronum |PVH/PVDH Abbott Healthcare Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
coated tablets, Film- aluminija blisteris  [Products B.V., zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Izmainas
coated tablets, 10 mg N20; N10; N14 Niderlande detalizétaja farmakovigilances sistemas apraksta -

versija 6.0)

123 04-0310 [Duspatalin 200 mg Mebeverini PVH/AI blisteris Abbott Healthcare Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
prolonged-release hydrochloridum N30 Products B.V., zinatniskas dokumentacijas izverté$anas (Izmainas
capsules, Prolonged Niderlande detalizétaja farmakovigilances sistemas apraksta -
release capsules, 200 versija 6.0)
mg

124 02-0129  [Femoston 1 mg + 1 Estradiolum, Blisteris N28; N84 [Abbott Healthcare Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
mg/10 mg film-coated |Dydrogesteronum |(3x28) Products B.V., zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Izmainas
tablets, Film-coated Niderlande detaliz€taja farmakovigilances sistémas apraksta -
tablets, | mg + 1 versija 6.0)
mg/10 mg

125 02-0174 [Femoston conti 1 mg/5 |Estradiolum, PVH/PVDH blisteris|Abbott Healthcare Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
mg film-coated tablets, |Dydrogesteronum |N28; N84 Products B.V., zinatniskas dokumentacijas izvertéSanas (Izmainas
Film-coated tablets, 1 Niderlande detalizétaja farmakovigilances sist€émas apraksta -
mg/5 mg versija 6.0)

126 02-0037  [Fenivir 1 % cream, Penciclovirum 2 g Tubina N1 Novartis Finland Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
Cream, 10 mg/g 5 g Tubina N1 Oy, Somija zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Zalu

apraksta 4.4, 4.6 un 4.8 apakspunktos un
attiecigajas lietoSanas instrukcijas sadalas
pievienota droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem un kompanijas droSuma informaciju)

127 99-0055 [Fevarin 100 mg film- [Fluvoxamini maleas|Blisteris N30 Abbott Healthcare Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
coated tablets, Film- Products B.V., zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Izmainas
coated tablets, 100 mg Niderlande detaliz&taja farmakovigilances sistémas apraksta -

versija 6.0)
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128 99-0054 |Fevarin 50 mg film-  |Fluvoxamini maleas|Blisteris N20; N50 [Abbott Healthcare Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
coated tablets, Film- Products B.V., zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Izmainas
coated tablets, 50 mg Niderlande detalizétaja farmakovigilances sistemas apraksta -
versija 6.0)
129 06-0270  |Finasterid Actavis 5 Finasteridum Al/Al blisteris N7;  |Actavis Group hf, [SE/H/0634/001/11/011 Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
mg film-coated tablets, N10; N14; N20; Islande zinatniskas dokumentacijas izverteSanas
Film-coated tablets, 5 N28; N30; N49; (Harmonizgta droSuma informacija zalu apraksta
mg N50; N60; N98; apakSpunktos 4.3, 4.4, 4.5, 4.8 ar droSuma
N300 (10x30) pamatdatiem p&c PADZ darba daliSanas procediiras
PVH/AI blisteris (SE/H/PSUR/0002/002) finasteridam. LietoSanas
N30; N7; N10; N14; instrukcija saskanota ar zalu aprakstu)
N20; N28; N49;
N50; N60; N98;
N300 (10x30)
ABPE pudelite N10;
N30; N50; N100;
N300
130 99-0594 [Kreon 10000 U Pancreatis pulvis  |ABPE pudele N50; |Abbott Products Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
capsules, hard, N20; N100; N200  |GmbH, Vacija zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Izmainas
Capsules, hard, 10000 detaliz&taja farmakovigilances sistémas apraksta -
U versija 6.0)
131 99-0595  |Kreon 25000 U Pancreatis pulvis  |ABPE pudele N50; [Abbott Products Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
capsules, hard, N20; N100; N200  [GmbH, Vacija zinatniskas dokumentacijas izverté$anas (Izmainas
Capsules, hard, 25000 detalizétaja farmakovigilances sistemas apraksta -
U versija 6.0)
132 07-0037 [Kreon 40 000 U Pancreatis pulvis  |ABPE pudele N20; [Abbott Products Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas

capsules, hard,
Capsules, hard, 40 000
U

N50; N100; N200

GmbH, Vacija

zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Izmainas
detalizétaja farmakovigilances sistemas apraksta -
versija 6.0)
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133 10-0647 [Lercanidipin Orion 10 |Lercanidipini PVH/PVdH/Al Orion DE/H/1798/001/DC/11/001 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
mg film-coated tablets, |hydrochloridum blisteris N7; N14;  |Corporation, zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Tiek
Film-coated tablets, 10 N28; N35; N42; Somija mainits izejmateriala methyl 3-amino crotonate
mg N50; N56; N98; piegadatajs: Bija: Clariant Chemicals India Ltd.
N100; N280 Biis: Preeten Healthcare Pvt. Ltd. Aktivajai vielai
PVH/AI blisteris N7; (Lercanidipini hydrochloridum) tick mainits liclas
N14; N28; N35; s€rijas apjoma izmers : Bija: 7.0-8.0 kg Bs: 7.0-
N42; N50; N56; 8.0 kg un 27.2-35.2 kg)
N98; N100; N280
134 10-0648 [Lercanidipin Orion 20 |Lercanidipini PVH/PVdH/Al Orion DE/H/1798/002/DC/11/001 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
mg film-coated tablets, |hydrochloridum blisteris N7; N14;  |Corporation, zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Tiek
Film-coated tablets, 20 N28; N35; N42; Somija mainits izejmateriala methyl 3-amino crotonate
mg N50; N56; N98; piegadatajs: Bija: Clariant Chemicals India Ltd.
N100; N280 Biis: Preeten Healthcare Pvt. Ltd. Aktivajai vielai
PVH/AIl blisteris N7; (Lercanidipini hydrochloridum) tick mainits liclas
N14; N28; N35; s€rijas apjoma izmers : Bija: 7.0-8.0 kg Bs: 7.0-
N42; N50; N56; 8.0 kgun 27.2-35.2 kg)
N100; N98; N280
135 97-0309 |Lipanthyl 200 mg hard |Fenofibratum Blisteris N30 Laboratoires Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
capsules, Hard Fournier S.A., zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Izmainas
capsules, 200 mg Francija detalizétaja farmakovigilances sistemas apraksta -
versija 6.0)
136 99-0347 |Navelbine 10 mg/ml  |Vinorelbinum 1 ml Stikla flakons [Pierre Fabre Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas

concentrate for
solution for infusion,
Concentrate for
solution for infusion,
10 mg/ml

N10; N1

Medicament,
Francija

zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Zalu
apraksta 4.2 1idz 4.9, 5.2 un 6.6 apakspunktos un
attiecigas lietoSanas instrukcijas sadalas papildinata
droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem péc PADZ harmonizacijas
procediiras)
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137 99-0349  |Navelbine 50 mg/5 ml |Vinorelbinum 5 ml Stikla flakons |Pierre Fabre Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
concentrate for N10; N1 Medicament, zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Zalu
solution for infusion, Francija apraksta 4.2 1idz 4.9, 5.2 un 6.6 apakspunktos un
Concentrate for attiecigas lietoSanas instrukcijas sadalas papildinata
solution for infusion, droSuma informacija saskana ar droSuma
50 mg/5 ml pamatdatiem péc PADZ harmonizacijas

procediiras)

138 99-0429  |Olicard 40 mg Isosorbidi Blisteris N20; N50; [Abbott Products Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
prolonged-release mononitras N100 GmbH, Vacija zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Izmainas
capsules, hard , detaliz&taja farmakovigilances sistémas apraksta -
Prolonged release versija 6.0)
capsules, hard, 40 mg

139 99-0430 |Olicard 60 mg Isosorbidi Blisteris N20; N50; [Abbott Products Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
prolonged release mononitras N100 GmbH, Vacija zinatniskas dokumentacijas izvertéSanas (Izmainas
capsules, hard, detalizétaja farmakovigilances sistémas apraksta -
Prolonged release versija 6.0)
capsules, hard, 60 mg

140 00-0562  [Physiotens 0,2 mg film-|Moxonidinum PVH/PVDH Abbott Products Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
coated tablets, Film- aluminija blisteris  |GmbH, Vacija zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Izmainas
coated tablets, 0,2 mg N28; N98 detaliz@taja farmakovigilances sisteémas apraksta -

versija 6.0)

141 00-0564  [Physiotens 0,4 mg film-|Moxonidinum PVH/PVDH Abbott Products Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
coated tablets, Film- aluminija blisteris  [GmbH, Vacija zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Izmainas
coated tablets, 0,4 mg N28; N98 detaliz€taja farmakovigilances sistémas apraksta -

versija 6.0)
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142 05-0517 [Roaccutane 10 mg soft |Isotretinoinum PVH/PVDH Roche Latvija UK/H/0666/001/ nozimigas II tipa izmainas, ja ir nepiecieSama
capsules, Capsules, aluminija blisteris ~ [SIA, Latvija padzilinata zinatniska dokumentacijas izvertésana
soft, 10 mg N20; N30; N50 (C.1.3. b Izmainu veiksana, ko pieprasijusi

PVDH/PE/PVH/AI Agentiira, pamatojoties uz steidzamu ar drosibu

blisteris N20; N30; saistTtu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo

N50; N100 informaciju, PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas

Al/Al blisteris N20; iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006

N30; N50; N100 45./46. pantu, noverteéjumu un kas pamatotas ar
registracijas apliecibas Ipasnieka iesniegtiem
jauniem datiem. DroSuma informacijas
harmonizg$ana izotretinoina preparatu
dokumentacija: erythema multiforme, Stivensa -
Dzonsona sindroma un toksiskas epidermalas
nekrolizes risks)

143 05-0518 [Roaccutane 20 mg soft |Isotretinoinum PVH/PVDH Roche Latvija UK/H/0666/002/ nozimigas II tipa izmainas, ja ir nepiecieSama
capsules, Capsules, aluminija blisteris  |SIA, Latvija padzilinata zinatniska dokumentacijas izvertésana
soft, 20 mg N20; N30; N50 (C.1.3. b Izmainu veiksana, ko pieprasijusi

Al/Al blisteris N20; Agentiira, pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu

N30; N50; N100 saistTtu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo

PVDH/PE/PVH/AI informaciju, PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas

blisteris N20; N30; iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006

N50; N100 45./46. pantu, novertejumu un kas pamatotas ar
registracijas apliecibas Ipasnieka iesniegtiem
jauniem datiem. DroSuma informacijas
harmonizg$ana izotretinoina preparatu
dokumentacija: erythema multiforme, Stivensa -
Dzonsona sindroma un toksiskas epidermalas
nekrolizes risks)

144 97-0290 |Tadenan 50 mg soft Extractum pygeum |PVH/AI blisteris Laboratoires Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
capsules, Capsules, africanum N30 Fournier S.A., zinatniskas dokumentacijas izverté$anas (Izmainas
soft, 50 mg Francija detalizétaja farmakovigilances sistemas apraksta -

versija 6.0)

145 01-0436 [Teveten 600 mg film- |Eprosartanum Blisteris N14; N28; [Abbott Healthcare Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
coated tablets, Coated N56 Products B.V., zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Izmainas
tablets, 600 mg Niderlande detalizétaja farmakovigilances sistemas apraksta -

versija 6.0)
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146 05-0320 [Vitaminum A + E Retinoli palmitas, |70 mg PVH/PVDH (P.P.F Hasco-Lek Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
Hasco 30000 IU/70 mg|Int-rac-o- aluminija blisteris ~ [S.A., Polija zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Iesniegts
soft capsules, Soft Tocopherylis acetas N30 saprotamibas tests. Veiktas nelielas izmainas
capsules, 30000 IU/70 lietoSanas instrukcija.)
mg

147 05-0321 [Vitaminum A Hasco |Retinoli palmitas |PVH/PVDH P.P.F Hasco-Lek Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
12000 IU soft aluminija blisteris  [S.A., Polija zinatniskas dokumentacijas izverteéSanas (Iesniegts
capsules, Soft capsules, N50 saprotamibas tests. [zmainas lietoSanas instrukcija
12000 TU nav nepiecie$amas.)

148 05-0319  [Vitaminum E Hasco  |Int-rac-a- PVH/PVDH blisteris|P.P.F Hasco-Lek Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
100 mg soft capsules, [Tocopherylis acetas [N30; N100 S.A., Polija zinatniskas dokumentacijas izvertéSanas (Iesniegts
Soft capsules, 100 mg saprotamibas tests. [zmainas lietoSanas instrukcija

nav nepieciesamas.)

149 06-0039  [Allergosan 20 mg/2 ml |Chloropyramini 2 ml Ampula N10; [SIA "Briz", IA 8b 2. Razotaja, kas ir atbildigs par s€rijas izlaidi,
solution for injection, [hydrochloridum N100 Latvija aizstasana vai pievienoSana ar s€rijas parbaudi. Par
Solution for injection, s€rijas izlaidi atbildiga razotaja maina no Briz Ltd.,
20 mg/2 ml Latvija uz Sopharma PLC, Bulgarija

150 06-0039  |Allergosan 20 mg/2 ml [Chloropyramini 2 ml Ampula N10; [SIA "Briz", IB 33. Nelielas izmainas gatava produkta razoSana.
solution for injection, [hydrochloridum N100 Latvija Sterilizacijas metodes maina, tiek ieviesta Ph.Eur.
Solution for injection, standartmetode (terminala sterilizacija)
20 mg/2 ml

151 06-0039  |Allergosan 20 mg/2 ml [Chloropyramini 2 ml Ampula N10; [SIA "Briz", IA 32a. Gatava produkta sérijas apjoma
solution for injection, [hydrochloridum N100 Latvija palielinasana Iidz 10 reiz&€m salidzinot ar sakotng&jo

Solution for injection,
20 mg/2 ml

serijas apjomu, kads apstiprinats, pieskirot
registracijas apliecibu. Galaprodukta s€rijas apjoma
palielinasana lidz 200 1.
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152 06-0039  |Allergosan 20 mg/2 ml [Chloropyramini 2 ml Ampula N10; [SIA "Briz", IB 37b. Jauna parbaudes metodes parametra
solution for injection, [hydrochloridum N100 Latvija pievieno$ana gatava produkta specifikacijai.
Solution for injection, Galaprodukta un stabilitates specifikacijas raditaju
20 mg/2 ml izmainas, panakot atbilstibu Ph.Eur. un spéka esosu
vadliniju prasibam. Pievienots raditajs
"piesarnojums ar neredzamam/redzamam dalinam"
(saskana ar Ph.Eur.). Izmainas raditaju "ieglistamais
tilpums" apraksta. Pievienots raditajs "Bakterialie
endotoksini" limits.; IB 38c. Izmainas, kas saistitas
ar gatava produkta parbaudes metodi, ieskaitot
parbaudes metodes aizstaSanu vai jaunas
pievienoSanu
153 06-0270  |Finasterid Actavis 5 Finasteridum Al/Al blisteris N7; |Actavis Group hf, [SE/H/0634/001/IB/014 IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas
mg film-coated tablets, N10; N14; N20; Islande (Zalu nosaukuma maina Slovakijas Republika: bija -
Film-coated tablets, 5 N28; N30; N49; Finasterid Actavis 5 mg; bis - Finasterid +pharma 5
mg N50; N60; N98; mg)
N300 (10x30)
PVH/AI blisteris
N30; N7; N10; N14;
N20; N28; N49;
N50; N60; N98;
N300 (10x30)
ABPE pudelite N10;

N30; N50; N100;
N300
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154 06-0270 [Finasterid Actavis 5  |Finasteridum Al/Al blisteris N7;  |Actavis Group hf, |SE/H/0634/001/1A/013/G  [IA B.ILb.1.b Primaras iepakoSanas vietas
mg film-coated tablets, N10; N14; N20; Islande aizstaSana vai pievieno$ana. Grupa icklauta
Film-coated tablets, 5 N28; N30; N49; izmaina. Pievienota primaras iepakosSanas vieta: GE
mg N50; N60; N98; Pharmaceuticals Ltd., Industrial Zone, "Chekanitza
N300 (10x30) South" area, 2140 Botevgrad , Bulgarija; [A
PVH/AI blisteris B.I1.b.2b2 Par serijas izlaidi atbildiga razotaja
N30; N7; N10; N14; aizstaSana vai pievienoSana ar sérijas
N20; N28; N49; parbaudi/testésanu. Pievienots par s€rijas izlaidi
N50; N60; N98§; atbildigs razotajs: Genericon Pharma GmbH,
N300 (10x30) Hafnerstrasse 211, A - 8054 Graz, Austrija; IA
ABPE pudelite N10; B.IL.b.2.a Sérijas parbaudes/testéSanas vietas
N30; N50; N100; aizstaSana vai pievienoSana. Grupa icklauta
N300 izmaina. Pievienota s€rijas parbaudes/testésanas
vieta: GE Pharmaceuticals Ltd., Industrial Zone,
"Chekanitza - South" area, 2140 Botevgrad ,
Bulgarija; IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakosanas
vietas aizstaSana vai pievienosana. Grupa ieklauta
izmaina. Pievienota sekundaras iepakosanas vieta:
GE Pharmaceuticals Ltd., Industrial Zone,
"Chekanitza - South" area, 2140 Botevgrad ,
Bulgarija
155 98-0625 |Actifed Expectorant | Triprolidini 200 ml Pudelite N1 [McNeil Products Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
100 mg/30 mg/1,25 hydrochloridum, 100 ml Pudelite N1 [Limited, zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Registré
mg/5 ml syrup, Syrup, |Pseudoephedrini Lielbritanija jaunu aktivas vielas gvaifenazina razotaju Granules
100 mg/30 mg/1,25 hydrochloridum, India Limited, Indija)
mg/5 ml Guaifenesinum
156 02-0063  [Aromasin 25 mg Exemestanum Blisteris N15; N20; [Pfizer Italia s.r.1., Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas

coated tablets, Coated
tablets, 25 mg

N30; N90; N100;
N120

Italija

zinatniskas dokumentacijas izvertesanas (Zalu
apraksta 4.8 apakSpunkta un attiecigaja lietoSanas
instrukcijas sadala pievienota blakusparadiba
pécregistracijas pieredz€ - holestatisks hepatits)
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157 06-0070 |[Balance 1,5 % glucose, |Calcii chloridum  |5000 ml Sleep safe [Fresenius Medical |DK/H/0330/001/ Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
1,25 mmol/l calcium  |dihydricum, sist€éma N2 Care Deutschland zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Veikti
solution for peritoneal [Glucosum 2000 ml Stay safe  [GmbH, Vacija redakcionali labojumi zalu apraksta, lietoSanas
dialysis, Solution for [monohydratum, sisttma N4 instrukcija un mark&uma)
peritoneal dialysis Magnesii chloridum |2500 ml Stay safe
hexahydricum, sistéma N4
Natrii chloridum, [1500 ml Stay safe
Natrii lactatis sistéma N4
solutio 5000 ml Safe lock
sisteéma N2
3000 ml Sleep safe
sistéma N4
6000 ml Safe lock
sistéma N2
3000 ml Stay safe
sistéma N4
6000 ml Sleep safe
sistéma N2
158 06-0073  [Balance 1,5 % glucose, |Calcii chloridum  |5000 ml Sleep safe |Fresenius Medical |DK/H/0318/001/ Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
1,75 mmol/l calcium  |dihydricum, sistéma N2 Care Deutschland zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Veikti
solution for peritoneal |Glucosum 2000 ml Stay safe  |GmbH, Vacija redakcionali labojumi zalu apraksta, lietoSanas
dialysis, Solution for |monohydratum, sistéma N4 instrukcija un mark&uma)
peritoneal dialysis Magnesii chloridum 2500 ml Stay safe
hexahydricum, sistéma N4
Natrii chloridum, [1500 ml Stay safe
Natrii lactatis sistéma N4
solutio 5000 ml Safe lock
sistéma N2
3000 ml Sleep safe
sistéma N4
6000 ml Safe lock
sistéma N2
3000 ml Stay safe
sistéma N4
6000 ml Sleep safe
sistema N2
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159 06-0071  [Balance 2,3 % glucose, |Calcii chloridum  |5000 ml Sleep safe |Fresenius Medical |DK/H/0330/003/ Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
1,25 mmol/l calcium  |dihydricum, sist€éma N2 Care Deutschland zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Veikti
solution for peritoneal [Glucosum 2000 ml Stay safe  [GmbH, Vacija redakcionali labojumi zalu apraksta, lietoSanas
dialysis, Solution for [monohydratum, sisttma N4 instrukcija un mark&uma)
peritoneal dialysis Magnesii chloridum |2500 ml Stay safe
hexahydricum, sistéma N4
Natrii chloridum, [1500 ml Stay safe
Natrii lactatis sisttma N4
solutio 5000 ml Safe lock
sisteéma N2
3000 ml Sleep safe
sisttma N4
6000 ml Safe lock
sisteéma N2
3000 ml Stay safe
sisttma N4
6000 ml Sleep safe
sisteéma N2
160 06-0074 [Balance 2,3 % glucose, |Calcii chloridum  |5000 ml Sleep safe |Fresenius Medical|DK/H/0318/003/ Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas

1,75 mmol/l calcium
solution for peritoneal
dialysis, Solution for
peritoneal dialysis

dihydricum,
Glucosum
monohydratum,
Magnesii chloridum
hexahydricum,
Natrii chloridum,
Natrii lactatis
solutio

sistéma N2

2000 ml Stay safe
sistéma N4

2500 ml Stay safe
sistéma N4

1500 ml Stay safe
sistéma N4

5000 ml Safe lock
sistéma N2

3000 ml Sleep safe
sistéma N4

6000 ml Safe lock
sistéma N2

3000 ml Stay safe
sistéma N4

6000 ml Sleep safe
sistéma N2

Care Deutschland
GmbH, Vacija

zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Veikti
redakcionali labojumi zalu apraksta, lietoSanas
instrukcija un mark&uma)
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161 06-0072  [Balance 4,25 % Calcii chloridum  |5000 ml Sleep safe |[Fresenius Medical |DK/H/0330/002/ Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
glucose, 1,25 mmol/l  |dihydricum, sistéma N2 Care Deutschland zinatniskas dokumentacijas izverté$anas (Veikti
calcium solution for  [Glucosum 2000 ml Stay safe  [GmbH, Vacija redakcionali labojumi zalu apraksta, lietoSanas
peritoneal dialysis, monohydratum, sistéma N4 instrukcija un markg&uma)
Solution for peritoneal [Magnesii chloridum [2500 ml Stay safe
dialysis hexahydricum, sisttma N4
Natrii chloridum, [1500 ml Stay safe
Natrii lactatis sistéma N4
solutio 5000 ml Safe lock
sisteéma N2
3000 ml Sleep safe
sistéma N4
6000 ml Safe lock
sistéma N2
3000 ml Stay safe
sistéma N4
6000 ml Sleep safe
sistéma N2
162 06-0075 |Balance 4,25 % Calcii chloridum  |5000 ml Sleep safe [Fresenius Medical [DK/H/0318/002/ Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
glucose, 1,75 mmol/l |dihydricum, sistéma N2 Care Deutschland zinatniskas dokumentacijas izvertesanas (Veikti
calcium solution for  |Glucosum 2000 ml Stay safe  |GmbH, Vacija redakcionali labojumi zalu apraksta, lietoSanas
peritoneal dialysis, monohydratum, sistéma N4 instrukcija un mark&uma)
Solution for peritoneal [Magnesii chloridum|2500 ml Stay safe
dialysis hexahydricum, sistéma N4
Natrii chloridum, [1500 ml Stay safe
Natrii lactatis sistéma N4
solutio 5000 ml Safe lock
sistéma N2
3000 ml Sleep safe
sistéma N4
6000 ml Safe lock
sistéma N2
3000 ml Stay safe
sistéma N4
6000 ml Sleep safe
sistéma N2
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163 96-0571 [Capsicam ointment, Camphora 50 g Tubina N1 AS Grindeks, Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
Ointment racemica, 30 g Tubina N1 Latvija zinatniskas dokumentacijas izvertéSanas (Drosuma
Dimethylis informacijas harmoniz&sana kamparu saturosam
sulfoxidum, zied€m arigai lietosanai (viena iepakojuma 400 mg
Terebinthini vai vairak kampara): nejausas ieckskigas saindéSanas
aetheroleum, risks,veikti arT redakcionali labojumi zalu apraksta
Benzylii nicotinas, sadala 4.8 un lietoSanas instrukcija ,,lespgjamas
Nonivamidum blakusparadibas™)
164 05-0080 [Cefotaxime-BCPP Cefotaximum Flakons N5 SIA "Briz", Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
1000 mg powder for Latvija zinatniskas dokumentacijas izvertésanas ( Izmainas
solution for injection, gala produkta specifikacija un analizes metodes
Powder for solution for atbilstoSi PhEur monografijai par aktivo vielu)
injection, 1000 mg
165 05-0080  [Cefotaxime-BCPP Cefotaximum Flakons N5 SIA "Briz", Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
1000 mg powder for Latvija zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Aktivas
solution for injection, vielas razotaja maina, izmainas specifikacija un
Powder for solution for parbaudes metodgs atbilstosi PhEur un CEP)
injection, 1000 mg
166 05-0080 [Cefotaxime-BCPP Cefotaximum Flakons N5 SIA "Briz", IB 30b. Iepakojuma komponentu vai iericu (ja
1000 mg powder for Latvija minéts dokumentacijas lieta) piegadataja aizstasana

solution for injection,
Powder for solution for
injection, 1000 mg

vai jauna piegadataja iesaistiSana, iznemot dozgtas
devas inhalatoru krajtelpas (Iepakojama materiala
piegadataja maina)
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167 06-0058  [Citalanorm Genericon |Citalopramum PVH/PVDH Genericon DK/H/0749/001/11/025 Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
10 mg film-coated aluminija blisteris ~ [Pharma zinatniskas dokumentacijas izvertesanas
tablets, Film-coated N14; N30; N1; N10; |Ges.m.b.H., (Saprotamibas testa rezultati. LietoSanas instrukcija
tablets, 10 mg N20; N28; N49; Austrija ar izmainam. Mark&jumu harmonizacija)
N50; N56; NO8;
N100; N250
ABPE pudele N10;
N14; N15; N20;
N28; N30; N49;
N50; N56; N60;
NO98; N100; N250;
N500; N750; N1000
168 06-0059  [Citalanorm Genericon |Citalopramum ABPE pudele N10; |Genericon DK/H/0749/002/11/025 Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
20 mg film-coated N14; N15; N20; Pharma zinatniskas dokumentacijas izvertésanas
tablets, Film-coated N28; N30; N49; Ges.m.b.H., (Saprotamibas testa rezultati. LietoSanas instrukcija
tablets, 20 mg N50; N56; N60; Austrija ar izmainam. Mark&juma harmonizacija)

NO98; N100; N250;
N500; N750; N1000
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N14; N30; N1; N10;
N20; N28; N49;
N50; N56; NOS;
N100; N250
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169 06-0060 [Citalanorm Genericon |Citalopramum PVH/PVDH Genericon DK/H/0749/003/11/025 Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
40 mg film-coated aluminija blisteris ~ [Pharma zinatniskas dokumentacijas izvertesanas
tablets, Film-coated N14; N30; N1; N10; |Ges.m.b.H., (Saprotamibas testa rezultati. LietoSanas instrukcija
tablets, 40 mg N20; N28; N49; Austrija ar izmainam. Mark&jumu harmonizacija)
N50; N56; NO8;
N100; N250
ABPE pudele N10;
N14; N15; N20;
N28; N30; N49;
N50; N56; N60;
NO98; N100; N250;
N500; N750; N1000
170 99-0014 [Dicloberl 75 mg/3 ml |Diclofenacum 3 ml Ampula N5; Berlin-Chemie Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
solution for injection, |natricum N1; N3 AG/ Menarini zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Atjaunota
Solution for injection, Group, Vacija kvalitates dokumentacija modulos 2.3 un 3)
75 mg/3 ml
171 05-0357 [Diclogen 100 mg Diclofenacum Blisteris N10 SIA Unifarma, IA 7a. Sekundara iepakoSanas vietas aizstasana vai
suppositories, natricum Latvija jaunas vietas iek]auSana visa razoSanas procesa vai

Suppositories, 100 mg

ta dala visu veidu zalu formam. Primaras un
sekundaras pakosanas vietas maina - no Cipla Ltd,
AT MIDC, Patalganga, District Raigad 410220,
Maharastra, Indija uz Cipla Ltd., D-7 MIDC
Industrial area, Kurkumbh, District Pune 413802,
Maharastra, Indija; IA 7b 1. Primaras iepakoSanas
vietas aizstasana vai jaunas vietas ieklausana visa
razoSanas procesa vai ta dala cietam zaJu formam.
Primaras un sekundaras pakosSanas vietas maina - no
Cipla Ltd, AT MIDC, Patalganga, District Raigad
410220, Mabharastra, Indija uz Cipla Ltd., D-7
MIDC Industrial area, Kurkumbh, District Pune
413802, Maharastra, Indija

51



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.4 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5

6

8

172

05-0356

Diclogen 50 mg
suppositories,
Suppositories, 50 mg

Diclofenacum
natricum

Blisteris N10

SIA Unifarma,
Latvija

IA 7b 1. Primaras iepakosanas vietas aizstaSana vai
jaunas vietas ieklausana visa raZzoSanas procesa vai
ta dala cietam zalu formam. Primaras un sekundaras
pakosanas vietas maina - no Cipla Ltd, AT MIDC,
Patalganga, District Raigad 410220, Maharastra,
Indija uz Cipla Ltd., D-7 MIDC Industrial area,
Kurkumbh, District Pune 413802, Maharastra,
Indija; IA 7a. Sekundara iepakosanas vietas
aizstasana vai jaunas vietas ieklausana visa
razosSanas procesa vai ta dala visu veidu zalu
formam. Primaras un sekundaras pakosanas vietas
maina - no Cipla Ltd, AT MIDC, Patalganga,
District Raigad 410220, Maharastra, Indija uz Cipla
Ltd., D-7 MIDC Industrial area, Kurkumbh, District
Pune 413802, Maharastra, Indija

173

06-0266

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

Oxaliplatinum

10 ml Flakons N1
20 ml Flakons N1
40 ml Flakons N1

Sanofi-aventis
Latvia, Latvija

Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Atjaunota
informacija zalu apraksta un lietoSanas instrukcija
saskana ar Company Core Data Sheet versiju 8.
Veiktas izmainas drosibas informacija par
pacientiem ar nieru darbibas trauc€jumiem,
pievienota informacija par platina izraisitam
paaugstinatas jutibas reakcijam, atgriezeniskas
mugurgjas leikoencefalopatijas sindromu un
pankreatita gadTjumiem terapijas laika)
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174 06-0266 [Eloxatin 5 mg/ml Oxaliplatinum 10 ml Flakons N1  [Sanofi-aventis IB 42a3. Gatava produkta uzglabasanas laika maina
concentrate for 20 ml Flakons N1 Latvia, Latvija pec atskaidisanas vai $kidinasanas (Bija: Péc
solution for infusion, 40 ml Flakons N1 atSkaidiSanas ar 5% glikozes §kidumu kimiska un
Concentrate for fiziska stabilitate lietoSanas laika ir pieradita 24
solution for infusion, 5 stundas +2°C - + 8°C temperatiira un 6 stundas
mg/ml +25°C temperatiira;biis: P&c atskaidisanas ar 5%
glikozes skidumu kimiska un fiziska stabilitate
lietoSanas laika ir pieradita 48 stundas +2°C - + 8°C
temperatlira un 24 stundas +25°C temperatiira)
175 00-0468 |Exoderil 10 mg/g Natftifini 15 g Aluminija Sandoz GmbH, Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
cream, Cream, 10 mg/g|hydrochloridum tibina N1 Austrija zinatniskas dokumentacijas izvertésanas
30 g Aluminija (Saprotamibas tests. LietoSanas instrukcijas
tabina N1 apstiprinasana p&c saprotamibas testa veikSanas.
Veiktas nelielas izmainas lictoSanas instrukcija)
176 00-0469 [Exoderil 10 mg/ml Naftifini 10 ml Stikla flakons |Sandoz GmbH, Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
cutaneous solution, hydrochloridum N1 Austrija zinatniskas dokumentacijas izvertesanas

Cutaneous solution, 10
mg/ml

(Saprotamibas tests. LietoSanas instrukcijas
apstiprinasana p&c saprotamibas testa veikSanas.
Veiktas nelielas izmainas lictoSanas instrukcija)
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177

07-0131

Fluorescite 100 mg/ml
solution for injection,
Solution for injection,
100 mg/ml

Fluoresceinum

5 ml Flakons N12

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

DE/H/0746/001/R/001/11/0

09

Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (B.l.a.2.z
Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas
izmainas. Izmainas aktivas vielas fluoresceins
specifikacijas, lai panaktu atbilstibu ar Eiropas
Farmakopejas monografiju. Tiek svitrotas
specifikacijas - argjais izskats, cinks, akriflavins,
sulfati un fluorescence. Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteikSana aktivas vielas kvantitativai
noteikSanai ar augsti efektivas skidruma
hromatografijas parbaudes metodi. Bija: 97.0% lidz
103.0% (nesatur tideni un atlikuso $kidinataju).
Biis: 97.0% lidz 102.0% (nesatur tideni un atlikuso
skidinataju). Izmainas aktivas vielas razo$anas
procesa, lai uzlabotu filtrésanas procesu un lai
samazinatu atlikuso hloridu daudzumu gatavaja
produkta. Izmainas parbaudes metodes. Tiek
aizstata gazu hromatografijas metode PROC-
0003891 piemaisijuma A (rezorcina) kvantitativai
noteikSanai ar augsti efektivas skidruma
hromatografijas metodi PROC-0000981 visu
piemaisijuma kvantitativai noteikSanai)

178

05-0449

Fragmin 10 000 IU
(anti-Xa)/0,4 ml
solution for injection in
a pre-filled syringe,
Solution for injection
in a pre-filled syringe,
10 000 IU (anti-
Xa)/0,4 ml

Dalteparinum
natricum

0,4 ml Stikla
pilnslirce N5

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

Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. No gatava
produkta specifikacijas ir svitrots parametrs
molekularais svars (peak molekular weight)

54



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.4 pielikums Nr.3-2
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179 00-0358  [Fragmin 2500 IU (anti- | Dalteparinum 0,2 ml Stikla Pharmacia Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
Xa)/0.2 ml solution for |natricum pilnslirce N10 N.V./S.A., Belgija zinatniskas dokumentacijas izvertéSanas. No gatava
injection in a pre-filled produkta specifikacijas ir svitrots parametrs
syringe, Solution for molekularais svars (peak molekular weight)
injection in a pre-filled
syringe, 2500 IU (anti-
Xa)/0,2 ml

180 00-0355  [Fragmin 5000 IU (anti- |Dalteparinum 0,2 ml Stikla Pharmacia Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
Xa)/0,2 ml solution for |natricum pilnslirce N10 N.V./S.A., Belgija zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. No gatava
injection in a pre-filled produkta specifikacijas ir svitrots parametrs
syringe, Solution for molekularais svars (peak molekular weight)
injection in a pre-filled
syringe, 5000 IU (anti-
Xa)/0,2 ml

181 05-0450 [Fragmin 7500 IU (anti- | Dalteparinum 0,3 ml Stikla Pharmacia Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
Xa)/0,3 ml solution for |natricum pilnslirce N10 N.V./S.A., Belgija zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. No gatava
injection in a pre-filled produkta specifikacijas ir svitrots parametrs
syringe, Solution for molekularais svars (peak molekular weight)
injection in a pre-filled
syringe, 7500 IU (anti-
Xa)/0,3 ml

182 98-0227 [Isoptin retard 120 mg |Verapamili Blisteris N20; N100 [Abbott GmbH & Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
prolonged release hydrochloridum Co. KG, zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Izmainas
tablets, Prolonged- Vertriebslinie gatava produkta aizvakojuma sistema)

release tablets, 120 mg

Knoll, Vacija
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Rikojuma Nr.4 pielikums Nr.3-2
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183 98-0227 |Isoptin retard 120 mg |Verapamili Blisteris N20; N100 [Abbott GmbH & Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
prolonged release hydrochloridum Co. KG, zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (No
tablets, Prolonged- Vertriebslinie uzglabasanas laika specifikacijas ir svitrots

release tablets, 120 mg Knoll, Vacija parametrs "irdenums" (friability), saskana ar
Eiropas farmakopejas prasibam)

184 01-0017 [NIX 10 mg/g Permethrinum 59 ml Pudelite N1  |GlaxoSmithKline Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas

Shampoo, Shampoo, Latvia SIA, zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Gatava

10 mg/g Latvija produkta razosanas vietas aizstasana visa raZoSanas
procesa no DSM - Catalytica Pharmaceuticals Inc.
ASV uz Pharbil Waltrop GmbH, Vacija)

185 01-0017 [NIX 10 mg/g Permethrinum 59 ml Pudelite N1  |GlaxoSmithKline Izmainas droSuma informacija (DroSuma

Shampoo, Shampoo, Latvia SIA, informacijas harmoniz€Sana un papildinasana.

10 mg/g Latvija Izmainas zalu apraksta apaksSpunktos 4.1, 4.2, 4.3,
4.4,4.6,4.7,4.8,5.1 un 5.2. LietoSanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu)

186 01-0017 [NIX 10 mg/g Permethrinum 59 ml Pudelite N1  |GlaxoSmithKline IA 9. Jebkuras razosanas vietas svitro$ana (ieskaitot

Shampoo, Shampoo, Latvia SIA, razosanas vietas aktivajai vielai; starpproduktam vai

10 mg/g Latvija gatavajam produktam; iepakoSanas vietu; razotaju,

kurs ir atbildigs par serijas izlaidi un razo$anas
vietu, kur s€rijas kvalitates parbaude notiek)
(Razosanas vietas Glaxo Wellcome Operations
(Greenford Road Greenford Middlesex United
Kingdom) svitrosana)
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187 10-0100  [Norditropin FlexPro 10|{Somatropinum 1,5 ml Novo Nordisk DK/H/0001/015/DC/11/009 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
mg/1,5 ml solution for Pildspalvveida A/S, Danija zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. B.l.a.2.c.
injection in a pre-filled pilnslirce N1; N5 Izmainas, kas attiecas uz biologiskas/imunologiskas
pen, Solution for izcelsmes vielu vai citas kimiski iegiitas vielas
injection in a pre-filled izmanto$anu biologiskas/imunologiskas izcelsmes
pen, 10 mg/1,5 ml zalu razoSana un nav saistitas ar protokolu. Sveku
izmantoSanas laika pagarinasana jonu apmainas
hromatografija 1 (IB1) no 25 kolonnu cikliem uz 60
kolonnu cikliem zalu vielas (cilveka augsanas
hormona) attiriSanas procesa (razoSanas procesa 8.
solis)
188 10-0101  [Norditropin FlexPro 5 |Somatropinum 1,5 ml Novo Nordisk DK/H/0001/014/DC/11/009 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
mg/1,5 ml solution for Pildspalvveida A/S, Danija zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. B.l.a.2.c.

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

pilnslirce N1; N5

Izmainas, kas attiecas uz biologiskas/imunologiskas
izcelsmes vielu vai citas kimiski iegtitas vielas
izmanto$anu biologiskas/imunologiskas izcelsmes
zalu razoSana un nav saistitas ar protokolu. Sveku
izmantoSanas laika pagarinasana jonu apmainas
hromatografija 1 (IB1) no 25 kolonnu cikliem uz 60
kolonnu cikliem zalu vielas (cilvéka augSanas
hormona) attiriSanas procesa (raZzoSanas procesa 8.
solis)
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189 05-0334  [Norditropin SimpleXx [Somatropinum 1,5 ml Kartridzs N1 [Novo Nordisk DK/H/0001/006/11/079 Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
10 mg/1,5 ml solution A/S, Danija zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. B.l.a.2.c.
for injection, Solution Izmainas, kas attiecas uz biologiskas/imunologiskas
for injection, 10 izcelsmes vielu vai citas kimiski iegiitas vielas
mg/1,5 ml izmantoSanu biologiskas/imunologiskas izcelsmes
zalu razoSana un nav saistitas ar protokolu. Sveku
izmantoSanas laika pagarinasana jonu apmainas
hromatografija 1 (IB1) no 25 kolonnu cikliem uz 60
kolonnu cikliem zalu vielas (cilveka augsanas
hormona) attiriSanas procesa (raZzoSanas procesa 8.
solis)
190 05-0333  [Norditropin SimpleXx [Somatropinum 1,5 ml Kartridzs N1 |[Novo Nordisk DK/H/0001/005/11/079 Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
5 mg/1,5 ml solution A/S, Danija zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. B.l.a.2.c.
for injection, Solution Izmainas, kas attiecas uz biologiskas/imunologiskas
for injection, 5 mg/1,5 izcelsmes vielu vai citas kimiski iegiitas vielas
ml izmanto$anu biologiskas/imunologiskas izcelsmes
zalu razoSana un nav saistitas ar protokolu. Sveku
izmantoSanas laika pagarinasana jonu apmainas
hromatografija 1 (IB1) no 25 kolonnu cikliem uz 60
kolonnu cikliem zalu vielas (cilveka augSanas
hormona) attiriSanas procesa (raZzoSanas procesa 8.
solis)
191 09-0379  [Octagam 100 mg/ml  |Immunoglobulinum |20 ml Flakons N1 ~ [Octapharma (IP) |DE/H/0479/001/11/006 Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
solution for infusion, 2 |humanum normale Limited, zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. B.11.c.z.
2/20 ml, Solution for Lielbritanija Izmainas gatava produkta iepakojuma aizvakojuma

infusion, 100 mg/ml

sistéma. Citas izmainas (Paraléli jau esoSajiem
aizbazniem tiek pievienoti jauni pudelu un flakonu
aizbazni. Bija: brombutila gumijas aizbazni PH
4020/45 ar B2-42 parklajumu; Biis: brombutila
gumijas aizbazni PH 4020/45 ar B2-42 parklajumu
un silikonizeti 1/2A brombutila gumijas aizbazni
PH 4020/45)
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192 00-0797  [Omeprazol - Omeprazolum ABPE pudele N15; [Ratiopharm Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
ratiopharm 20 mg N30 GmbH, Vacija zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Zalu
gastro-resistant hard aprakstu un lietoSanas instrukciju harmonizacija
capsules, Gastro- zalém, kuras satur aktivo vielu omeprazolu,
resistant hard capsules, atbilstosi Direktivas 2001/83/EK 30. pantam un
20 mg Eiropas Komisijas parvértésanas procediiras

10.06.2010 1émumam C (2010) 3894)

193 98-0533  |Oxis Turbuhaler 4,5 [Formoteroli 270 mcg/60 dose AstraZeneca AB, Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
micrograms/dose fumaras dihydricus |Inhalators N1 Zviedrija zinatniskas dokumentacijas izvertesanas (Péc SE/
inhalation powder , 810 mcg/180 dose H/PSUR/0009/001 darba daliSanas procediiras zalu
Inhalation powder, 4,5 Inhalators N3 apraksta 4.4 apakspunkta pievienota informacija par
mcg/dose paradoksalu bronhospazmu, 4.5 apakSpunkta -

mijiedarbiba ar antiholinergiskam zalém, precizeta
informacija 4.8 apakSpunkta. AtbilstoSas izmainas
veiktas lietoSanas instrukcija)

194 98-0532  |Oxis Turbuhaler 9 Formoteroli 1620 mcg/180 dose |AstraZeneca AB, Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
micrograms/dose fumaras dihydricus |Inhalators N3 Zviedrija zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Pec SE/
inhalation powder, 540 mcg/60 dose H/PSUR/0009/001 darba daliSanas procediiras zalu
Inhalation powder, 9 Inhalators N1 apraksta 4.4 apaksSpunkta pievienota informacija par

mcg/dose

paradoksalu bronhospazmu, 4.5 apakSpunkta -
mijiedarbiba ar antiholinergiskam zalém, precizéta
informacija 4.8 apakSpunkta. AtbilstoSas izmainas
veiktas lietoSanas instrukcija)

59



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.4 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8
195 98-0533  |Oxis Turbuhaler 4,5  [Formoteroli 270 mcg/60 dose AstraZeneca AB, IA 9. Jebkuras razoSanas vietas svitrosana (ieskaitot
micrograms/dose fumaras dihydricus |Inhalators N1 Zviedrija razoSanas vietas aktivajai vielai; starpproduktam vai
inhalation powder 810 mcg/180 dose gatavajam produktam; iepakoSanas vietu; raZotaju, kurs ir
Inhalation powder, 4,5 Inhalators N3 atbildigs par s€rijas izlaidi un razoSanas vietu, kur s€rijas

mcg/dose

kvalitates parbaude notiek). Gatava produkta razosanas
vietas svitrosana - Corden Pharma GmbH, Vacija; 1A 9.
Jebkuras razoSanas vietas svitroSana (ieskaitot razoSanas
vietas aktivajai vielai; starpproduktam vai gatavajam
produktam; iepakoSanas vietu; razotaju, kurs ir atbildigs
par sérijas izlaidi un razoSanas vietu, kur s€rijas kvalitates
parbaude notiek). Gatava produkta razoSanas vietas
svitroSana - N.V. Astra Zeneca S.A., Belgija; TA 9.
Jebkuras razoSanas vietas svitroSana (ieskaitot razo$anas
vietas aktivajai vielai; starpproduktam vai gatavajam
produktam; iepakoSanas vietu; razotaju, kurs ir atbildigs
par sérijas izlaidi un razoSanas vietu, kur s€rijas kvalitates
parbaude notiek). Gatava produkta razoSanas vietas
svitroSana - AstraZeneca Farmaceutica Spain S.A.,
Spanija; IA 8b 1. Razotaja, kas ir atbildigs par sérijas
izlaidi, aizstaSana vai pievienoSana bez sérijas parbaudes.
Razotaja, kas ir atbildigs par sérijas izlaidi, pievieno$ana
bez sérijas parbaudes - AstraZeneca UK Limited,
Lielbritanija.; IA 8b 1. Razotaja, kas ir atbildigs par
s€rijas izlaidi, aizstaSana vai pievieno$ana bez sérijas
parbaudes. Razotaja, kas ir atbildigs par sérijas izlaidi,
pievienosana bez s@rijas parbaudes - AstraZeneca GmbH,
Vacija
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196

98-0532

Oxis Turbuhaler 9
micrograms/dose
inhalation powder,
Inhalation powder, 9
mcg/dose

Formoteroli
fumaras dihydricus

1620 mcg/180 dose
Inhalators N3

540 mcg/60 dose
Inhalators N1

AstraZeneca AB,
Zviedrija

IA 9. Jebkuras razosanas vietas svitrosana (ieskaitot
razoSanas vietas aktivajai vielai; starpproduktam vai
gatavajam produktam; iepakoSanas vietu; razotaju, kurs ir
atbildigs par s@rijas izlaidi un raZzoSanas vietu, kur sérijas
kvalitates parbaude notiek). Gatava produkta razosanas
vietas svitroSana - Corden Pharma GmbH, Vacija; IA 8b
1. Razotaja, kas ir atbildigs par s@rijas izlaidi, aizstaSana
vai pievienoSana bez s€rijas parbaudes. Razotaja, kas ir
atbildigs par s@rijas izlaidi, pievienoSana bez sérijas
parbaudes - AstraZeneca GmbH, Vacija.; IA 9. Jebkuras
razoSanas vietas svitrosana (ieskaitot razoSanas vietas
aktivajai vielai; starpproduktam vai gatavajam
produktam; iepakoSanas vietu; razotaju, kurs ir atbildigs
par sérijas izlaidi un razoSanas vietu, kur s€rijas kvalitates
parbaude notiek). Gatava produkta razoSanas vietas
svitro$ana - AstraZeneca Farmaceutica Spain S.A.,
Spanija; IA 8b 1. Razotaja, kas ir atbildigs par sérijas
izlaidi, aizstaSana vai pievienoSana bez sérijas parbaudes.
Razotaja, kas ir atbildigs par sérijas izlaidi, pievieno$ana
bez sérijas parbaudes - AstraZeneca UK Limited,
Lielbritanija.; IA 9. Jebkuras razoSanas vietas svitroSana
(ieskaitot razoSanas vietas aktivajai vielai,
starpproduktam vai gatavajam produktam; iepakoSanas
vietu; razotaju, kurs ir atbildigs par sérijas izlaidi un
razosanas vietu, kur s€rijas kvalitates parbaude notiek).
Gatava produkta razoSanas vietas svitrosana - N.V. Astra
Zeneca S.A., Belgija

197

00-0439

Polcortolon 4 mg
tablets, Tablets, 4 mg

Triamcinolonum

Blisteris N50

Pharmaceutical
Works Polfa in
Pabianice Joint-
Stock Co, Polija

Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Atjaunota
kvalitates dokumentacija (3. modulis). [zmainas
aktivas vielas, paligvielu un galaprodukta
specifikacijas un analizu metodes)
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198 03-0064 [Preductal MR 35 mg |Trimetazidini Blisteris N60; N30; [Les Laboratoires Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
modified release film- |dihydrochloridum [N120 Servier, Francija zinatniskas dokumentacijas izvertésanas
coated tablets, (Saprotamibas testa rezultati, lietoSanas instrukcija
Modified release film- ar izmainam. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
coated tablets, 35 mg aktualizgta saskana ar standartformam un MedDRA

klasifikaciju)

199 02-0128  [Prospan 65 mg Extractum folii Blisteris N10; N20 [Engelhard Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
effervescent tablets, Hederae helicis Arzneimittel zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Zalu
Effervescent tablets, 65|siccum GmbH & Co.KG, apraksts, lietoSanas instrukcija un mark&jums
mg Vacija papildinati ar informaciju par laktozi, informacija

saskanota starp Baltijas valstim)

200 99-0589  [Prospan 7 mg/ml Extractum folii 100 ml Pudelite N1 [Engelhard Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
syrup, Syrup, 7 mg/ml |Hederae helicis Arzneimittel zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Izmainas

siccum GmbH & Co.KG, zalu mark&uma. Jauns zalu primara un sekundara
Vacija iepakojuma mark&juma projekts)

201 06-0279  [Rileptid 2 mg film- Risperidonum Blisteris N20; N60 |Egis HU/H/0119/002/MR/IB/01 [IB C.I.3. a Izmainu veiksSana, ko pieprasijusi
coated tablets, Film- Pharmaceuticals |8 Agentira, pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu
coated tablets, 2 mg Public Limited saistTtu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo

Company, informaciju, PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas
Ungarija iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006

45./46. pantu, noverte&jumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus (Zalu apraksta un
lietoSanas instrukcija pievienota informacija par
venozas trombembolijas risku atbilstosi
farmakovigilances darba grupas apstiprinatajam
tekstam)
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202 06-0281 [Rileptid 4 mg film- Risperidonum Blisteris N20; N60 [Egis HU/H/0119/004/MR/IB/01 [IB C.I.3. a Izmainu veiksana, ko pieprasijusi
coated tablets, Film- Pharmaceuticals |8 Agentura, pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu
coated tablets, 4 mg Public Limited saistitu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo
Company, informaciju, PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas
Ungarija iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus (Zalu apraksta un
lietoSanas instrukcija pievienota informacija par
venozas trombembolijas risku atbilstosi
farmakovigilances darba grupas apstiprinatajam
tekstam)
203 09-0365  [Salbutamol Sandoz Salbutamoli sulfas |8 g Aluminija Sandoz d.d., SE/H/0601/001/P/001 Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
100 micrograms/dose flakons N1; N2; N3 |Slovénija zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Ta ka uz

pressurised inhalation,

suspension, Pressurised

inhalation, suspension,
100 micrograms/dose

primara iepakojuma nav daudz vietas -tiek
samazinats teksta saturs primara mark&juma
(atbilstosi QRD templeitiem), svitrojot aktivas
vielas nosaukumu un daudzumu, paligvielu
sarakstu, Tpasus bridinajumus par zalu uzglabasanu
bérniem nepieejama un neredzama vieta, ka ari
Ipasus uzglabasanas nosacijumus)
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204

09-0365

Salbutamol Sandoz
100 micrograms/dose
pressurised inhalation,
suspension, Pressurised
inhalation, suspension,
100 micrograms/dose

Salbutamoli sulfas

8 g Aluminija
flakons N1; N2; N3

Sandoz d.d.,
Slovénija

SE/H/0601/001/1B/010/G

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi
Agentiira, pamatojoties uz steidzamu ar drosibu
saistitu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo
informaciju, PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas
iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. DroSuma informacijas
harmonizg$ana Tslaicigas darbibas béta agonistu
dokumentacija: zalu apraksta 4.4 un 4.8
apakspunkta un attiecigajas lietoSanas instrukcijas
sadalas pievienota informacija par miokarda
i$€mijas risku saskana ar Farmakovigilances darba
grupas 2009.gada oktobra lémumu. Dro§uma
informacijas harmoniz&sana Tslaicigas darbibas béta
agonistu dokumentacija: zalu apraksta 4.4 un 4.8
apakspunkta un attiecigajas lietoSanas instrukcijas
sadalas pievienota informacija par miokarda
i$€mijas risku saskana ar Farmakovigilances darba
grupas 2009.gada oktobra l€émumu.

205

09-0365

Salbutamol Sandoz
100 micrograms/dose
pressurised inhalation,
suspension, Pressurised
inhalation, suspension,
100 micrograms/dose

Salbutamoli sulfas

8 g Aluminija
flakons N1; N2; N3

Sandoz d.d.,
Slovénija

SE/H/0601/001/1B/009

IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas
(Zalu nosaukuma maina Lielbritanija. Bija:
Salbutamol 10 microgram per actuation pressurised
inhalation, suspension; Biis: Sabumalin 100
mcg/dose)
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206

01-0294

Singulair 4 mg
chewable tablets,
Chewable tablets, 4 mg

Montelukastum

Blisteris N7; N14;
N28; N10; N20;
N30; N50; N56;
N98; N100; N140;
N200; N49

SIA Merck Sharp
& Dohme Latvija,
Latvija

FI/H/0104/003/11/052

Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. Papildinati
zalu apraksta apakspunkti 4.8, 5.1 ar informaciju
par kliisko pétfjumu bérniem no 6 ménesu lidz 5
gadu vecumam ar intermit€josu astmu. [zmainas
veiktas saskana ar 2009.gada 7.septembra Eiropas
Medicinas Agentiiras [Emumu un Pediatrisko
Pétijumu Planu montelukastam (Singulair) (EMEA-
000012-PIP01-07-M01)

207

02-0351

Singulair mini 4 mg
granules, Granules, 4
mg

Montelukastum

Pacina N28; N7,
N20; N30

SIA Merck Sharp
& Dohme Latvija,
Latvija

FI/H/0104/004/11/052

Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
zinatniskas dokumentacijas izvertéSanas. Papildinati
zalu apraksta apaksSpunkti 4.8, 5.1 ar informaciju
par klmisko p&tijumu bérniem no 6 meénesu lidz 5
gadu vecumam ar intermit€josu astmu. Izmainas
veiktas saskana ar 2009.gada 7.septembra Eiropas
Medicinas Agentiiras lEmumu un Pediatrisko
Péttijumu Planu montelukastam (Singulair) (EMEA-
000012-PIP01-07-M01)

208

02-0344

Tenaxum 1 mg tablets,
Tablets, 1 mg

Rilmenidinum

Blisteris N30; N90

Les Laboratoires
Servier, Francija

Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Zalu
apraksta apakspunktos 4.2-4.8 un atbilstosajas
lietosanas instrukcijas sadalas pievienota droSuma
informacija saskana ar kompanijas droSuma
informaciju)

209

02-0344

Tenaxum 1 mg tablets,
Tablets, 1 mg

Rilmenidinum

Blisteris N30; N90

Les Laboratoires
Servier, Francija

Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
zinatniskas dokumentacijas izvertésanas
(Saprotamibas testa rezultati. LietoSanas instrukcija
ar izmainam)

65



Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.4 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
210 01-0022  [Typherix 25 Vaccinium febris ~ |0,5 ml Stikla GlaxoSmithKline Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
micrograms/0,5 ml typhoidis pilnslirce N1; N10; [Biologicals S.A., zinatniskas dokumentacijas izverté$anas (Izmainas
solution for injection, [polysaccharidicum [N50; N100 Belgija aktivas vielas parbaudes metodg)

Solution for injection
in a pre-filled syringe,
25 mcg/0,5 ml

211 10-0277 [Toctino 10 mg soft Alitretinoinum COK/Aluminija Basilea Medical |DK/H/1377/001/11/009 Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas

capsules, Soft capsules, blisteris N30 Limited, zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (B.l.a.1.c.
10 mg PVDH/PE/PVH/AI [Lielbritanija Aktivas vielas razoSana izmantotas
blisteris N30 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas

vai aktivas vielas razotdja izmainas, ja jaunais
razotajs izmanto butiski atSkirigu sint€zes metodi
vai razoSanas apstaklus, kas var biitiski mainit
svarigus aktivas vielas kvalitates raditajus.
Pievienots jauns aktivas vielas razotajs, DSM
Nurtitional Products AG, Hauptstrasse 4, CH-4334
Sisseln, Sveice, kas izmanto nedaudz atskirigu
sint€zes metodi un razoSanas apstaklus, kas
neietekmé svarigus aktivas vielas kvalitates
raditajus)

212 10-0278  [Toctino 30 mg soft Alitretinoinum COK/Aluminija Basilea Medical |DK/H/1377/002/11/009 Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas

capsules, Soft capsules, blisteris N30 Limited, zinatniskas dokumentacijas izvertesanas (B.l.a.1.c.
30 mg PVDH/PE/PVH/AIl [Lielbritanija Aktivas vielas razoSana izmantotas
blisteris N30 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas

vai aktivas vielas raZzotaja izmainas, ja jaunais
razotajs izmanto butiski atskirigu sint€zes metodi
vai razoSanas apstaklus, kas var biitiski mainit
svarigus aktivas vielas kvalitates raditajus.
Pievienots jauns aktivas vielas razotajs, DSM
Nurtitional Products AG, Hauptstrasse 4, CH-4334
Sisseln, Sveice, kas izmanto nedaudz atSkirigu
sint€zes metodi un raZosanas apstaklus, kas
neietekmé svarigus aktivas vielas kvalitates
raditajus)
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213 10-0277 [Toctino 10 mg soft Alitretinoinum COK/Aluminija Basilea Medical |DK/H/1377/001/1A/006/G [IA C.1.9. b Izmainas pasreizgja farmakovigilances
capsules, Soft capsules, blisteris N30 Limited, sistéma, kas aprakstita Detalizeta farmakovigilances
10 mg PVDH/PE/PVH/AI [Lielbritanija sist€émas apraksta (DFSA): par farmakovigilanci
blisteris N30 atbildigas kvalificetas personas kontaktinformacijas

izmainas. Izmainas Detaliz&taja farmakovigilances
sistémas apraksta (versija 3.0).; IA C.1.9. ¢
Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas
aprakstita Detalizeta farmakovigilances sisteémas
apraksta (DFSA): par farmakovigilanci atbildigas
kvalificétas personas veiktas drosibas procediiras
izmainas. Izmainas Detaliz&taja farmakovigilances
sistémas apraksta (versija 3.0). ; A C.1.9. g
Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas
aprakstita Detalizeta farmakovigilances sisteémas
apraksta (DFSA): izmainas, kas attiecas uz vietu,
kur veic farmakovigilances darbibas. Izmainas
Detalizetaja farmakovigilances sistémas apraksta
(versija 3.0)
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214

10-0278

Toctino 30 mg soft
capsules, Soft capsules,
30 mg

Alitretinoinum

COK/Aluminija
blisteris N30
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N30

Basilea Medical
Limited,
Lielbritanija

DK/H/1377/002/1A/006/G

IA C.1.9. b Izmainas pasreizgja farmakovigilances
sisteéma, kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances
sist€émas apraksta (DFSA): par farmakovigilanci
atbildigas kvalificetas personas kontaktinformacijas
izmainas. Izmainas Detaliz&taja farmakovigilances
sistémas apraksta (versija 3.0). ; IA C.1.9. ¢
Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas
aprakstita Detalizeta farmakovigilances sisteémas
apraksta (DFSA): par farmakovigilanci atbildigas
kvalificétas personas veiktas drosibas procediiras
izmainas. Izmainas Detaliz&taja farmakovigilances
sistémas apraksta (versija 3.0). ; A C.1.9. g
Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas
aprakstita Detalizeta farmakovigilances sisteémas
apraksta (DFSA): izmainas, kas attiecas uz vietu,
kur veic farmakovigilances darbibas. Izmainas
Detalizetaja farmakovigilances sistémas apraksta
(versija 3.0)

215

03-0065

Trimetazidine MR
Servier 35 mg
modified release film-
coated tablets,
Modified release film-
coated tablets, 35 mg

Trimetazidini
dihydrochloridum

Blisteris N60

Les Laboratoires
Servier, Francija

Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
zinatniskas dokumentacijas izvertésanas
(Saprotamibas testa rezultati, lietoSanas instrukcija
ar izmainam. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
aktualiz&ta saskana ar standartformam un MedDRA
klasifikaciju)

216

05-0128

Valcyte 450 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 450 mg

Valganciclovirum

Pudelite N60

Roche Latvija
SIA, Latvija

NL/H/0323/001/11/030

Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
zinatniskas dokumentacijas izvertesanas (Tiek
pievienots jauns aktivas vielas starpprodukta
monobenzilganciklovira Cbz valinata razotajs:
Roche Carolina Inc., Amerikas Savienotas Valstis.
Tiek pievienots arT jauns aktivas vielas substances
valganciklovira hidrohlorida razotajs (razoSana un
mal$ana) - F. Hoffmann-La Roche Ltd., Sveice)
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217 08-0052  [Valcyte 50 mg/ml Valganciclovirum |12 g Stikla pudelite [Roche Latvija NL/H/0323/002/11/030 Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
powder for oral N1 SIA, Latvija zinatniskas dokumentacijas izvertesanas (Tiek
solution, Powder for pievienots jauns aktivas vielas starpprodukta
oral solution, 50 mg/ml monobenzilganciklovira Cbz valinata razotajs:
Roche Carolina Inc., Amerikas Savienotas Valstis.
Tiek pievienots ar1 jauns aktivas vielas substances
valganciklovira hidrohlorida razotajs (razoSana un
mal$ana) - F. Hoffmann-La Roche Ltd., Sveice)
218 99-0287 [Veratres idens RFF Veratri tinctura 90 ml Stikla pudelite |A/S Rigas Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
500 mg/ml skidums N1 farmaceitiska zinatniskas dokumentacijas izvertésanas
matu un galvas adas 40 ml Stikla pudelite |fabrika, Latvija (Saprotamibas testa rezultati. LietoSanas instrukcija
mitrinasanai, Solution N1 bez izmainam)
for hair and head skin
moistening , 500
mg/ml
219 05-0443  [Vitamin B1 80 mg/2  [Thiamini 2 ml Ampula N10; |[SIA "Briz", Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
ml solution for hydrochloridum N100 Latvija zinatniskas dokumentacijas izvertéSanas (Atjaunots
injection, Solution for zalu apraksts, lietoSanas instrukcija un mark&uma
injection, 40 mg/ml teksts atbilsto$i QRD standartformam)
220 05-0443  [Vitamin B1 80 mg/2  |Thiamini 2 ml Ampula N10; [SIA "Briz", Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
ml solution for hydrochloridum N100 Latvija zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Izmainas
injection, Solution for galaprodukta specifikacija un analizu metodgs -
injection, 40 mg/ml izmainas aktivas vielas identifikacijas metodges)
221 05-0443  [Vitamin B1 80 mg/2  [Thiamini 2 ml Ampula N10; [SIA "Briz", Nozimigas II tipa izmainas ar padzilinatu zinatnisku
ml solution for hydrochloridum N100 Latvija dokumentacijas izvertesanu (Atjaunota ktmiska un

injection, Solution for
injection, 40 mg/ml

farmaceitiska dokumentacija CTD formata)
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222 05-0443  [Vitamin B1 80 mg/2  |Thiamini 2 ml Ampula N10; [SIA "Briz", IA 8b 2. Razotaja, kas ir atbildigs par s€rijas izlaidi,
ml solution for hydrochloridum N100 Latvija aizstasana vai pievienoSana ar s€rijas parbaudi.
injection, Solution for Aizstats par seriju izlaidi atbildigais razotajs (bija
injection, 40 mg/ml SIA BRIZ Ltd, Latvija, biis Sopharma Plc,

Bulgarija).

223 05-0443 [Vitamin B1 80 mg/2  |Thiamini 2 ml Ampula N10; [SIA "Briz", IB 38c. Izmainas, kas saistitas ar gatava produkta
ml solution for hydrochloridum N100 Latvija parbaudes metodi, ieskaitot parbaudes metodes
injection, Solution for aizstasanu vai jaunas pievienoSanu. Izrietosaa
injection, 40 mg/ml izmaina. Pievienotas analizu metodes, lai

nodroSinatu galaprodukta parbaudi atbilstosi
jaunajai specifikacijai.; IB 37b. Jauna parbaudes
metodes parametra pievienosana gatava produkta
specifikacijai. Pievienoti parametri "Skiduma
dzidriba", "Neredzamo dalinu skaits", "Iepilditais
ampulas tilpums", "Bakterialie endotokstni".

224 05-0443 [Vitamin B1 80 mg/2  |Thiamini 2 ml Ampula N10; |SIA "Briz", IA 32b. Gatava produkta sérijas apjoma
ml solution for hydrochloridum N100 Latvija samazinasana I1dz 10 reizém. Galaprodukta
injection, Solution for razo$anas sérijas apjoma samazinasana no 100
injection, 40 mg/ml litriem uz 50 un 100 litriem.

225 05-0443  [Vitamin B1 80 mg/2  |Thiamini 2 ml Ampula N10; [SIA "Briz", IB 15b1. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas
ml solution for hydrochloridum N100 Latvija atbilstibas sertifikata iesniegsana par aktivo vielu
injection, Solution for vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
injection, 40 mg/ml izmanto aktivas vielas raZzoSanas procesa no jauna

razotaja (aizstasana vai jauna razotaja
pievienoSana). Mainits aktivas vielas razotajs no
Northeast General Pharmaceutical Factory, Kina uz
DSM Nutritional Products GmbH, Vacija.

226 05-0443  [Vitamin B1 80 mg/2  |Thiamini 2 ml Ampula N10; [SIA "Briz", IA 38a. Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
ml solution for hydrochloridum N100 Latvija produkta parbaudes metod€. Izmainas sterilitates un

injection, Solution for
injection, 40 mg/ml

aktivas vielas kvantitativa satura noteikSanas
metodgs, lai panaktu to atbilstibu Eiropas
farmakopejai.
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227 05-0443 [Vitamin B1 80 mg/2  |Thiamini 2 ml Ampula N10; [SIA "Briz", IB 33. Neliclas izmainas gatava produkta razo$ana.
ml solution for hydrochloridum N100 Latvija Nelielas izmainas sterilizacijas metodg, lai ta
injection, Solution for atbilstu Eiropas farmakopejai.
injection, 40 mg/ml

228 05-0443 [Vitamin B1 80 mg/2  |Thiamini 2 ml Ampula N10; [SIA "Briz", IA 25b 1. Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
ml solution for hydrochloridum N100 Latvija aktivas vielas atbilstibu atjaunotajai Eiropas
injection, Solution for farmakopejas monografijai vai dalibvalsts
injection, 40 mg/ml nacionalas farmakopejas atbilstoSajai atjaunotajai

monografijai

229 06-0169 [Xyzal 0,5 mg/ml oral |[Levocetirizini 200 ml Stikla pudele [UCB Pharma Oy |(DE/H/0299/003/11/042 Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
solution, Oral solution, |dihydrochloridum |(dzintarkrasas) N1 |Finland, Somija zinatniskas dokumentacijas izverteSanas (Zalu
0,5 mg/ml apraksta apakSpunktu 4.1 un 5.1 un atbilstosi

lietoSanas instrukcijas labojums atbilsto§i MRP
izmainam DE/H/0299/001&003/11/042 — iznemta
indikacija — hroniska idiopatiska natrene)

230 05-0407 [Xyzal 5 mg coated Levocetirizini Al/OPA/AI/PVH UCB Pharma Oy, |DE/H/0299/001/11/042 Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
tablets, Film-coated dihydrochloridum |blisteris N7; N28;  [Somija zinatniskas dokumentacijas izvertesanas (Zalu
tablets, 5 mg NI1; N2; N4; N5; apraksta apakSpunktu 4.1 un 5.1 un atbilstosi

N10; N20; N100; lietoSanas instrukcijas labojums atbilsto§i MRP
N14; N15; N21; izmainam DE/H/0299/001&003/11/042 — iznemta
N30; N40; N50; indikacija — hroniska idiopatiska natrene)

N60; N70; N90;

N20 (2x10); N100

(10x10)

231 00-0145  |Arthryl 1,5 g powder [Glucosamini sulfas |Papira/Al/PE pacina |Rottapharm Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
for oral solution, N20; N30 S.p.A., Italija zinatniskas dokumentacijas izverteSanas

Powder for oral
solution, 1500 mg

(Papildinats zalu apraksta apakSpunkts 4.7 ar
ieteikumu ieverot piesardzibu, ja ir nogurums un
reibonis, 4.8 pievienota blakusparadiba - nogurums.
Izmainas veiktas saskana ar Company Core Data
Sheet. Lietosanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu)
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232 09-0457  [Arthryl 750 mg film- |Glucosamini sulfas |Polietiléna pudele [Rottapharm Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
coated tablets, Film N60; N180 S.p.A., Italija zinatniskas dokumentacijas izvertesanas
coated tablets, 750 mg (Papildinats zalu apraksta apakspunkts 4.7 ar

ieteikumu ieverot piesardzibu, ja ir nogurums un
reibonis, 4.8 pievienota blakusparadiba - nogurums.
Izmainas veiktas saskana ar Company Core Data
Sheet. Lietosanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu)

233 04-0435 [Asacol 400 mg Mesalazinum Blisteris N20; N100 [Tillotts Pharma Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
modified release AB, Zviedrija zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. (Zalu
tablets, Modified- apraksta apakspunktu 4.2, 4.3, 4.4 un lietoSanas
release tablets, 400 mg instrukcijas harmonizacija atbilstosi EU Article 45

of Regulation (EC) No 1901/2006 Final
Assessment Report: precizétas devas bérniem no
seSu gadu vecuma, svitrota kontrindikacija — beérni
lidz divu gadu vecumam un svitrots bridinajums par
zalu lietosanas dro$ibu un efektivitati beérniem)

234 05-0531 [Asacol 800 mg Mesalazinum Blisteris N10; N50 [Tillotts Pharma II Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
modified release AB, Zviedrija zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. Zalu
tablets, Modified- apraksta apakspunktu 4.2, 4.3, 4.4 un lietoSanas
release tablets, 800 mg instrukcijas harmonizacija atbilstosi EU Article 45

of Regulation (EC) No 1901/2006 Final
Assessment Report: precizétas devas bérniem no
seSu gadu vecuma, svitrota kontrindikacija — beérni
lidz divu gadu vecumam un svitrots bridinajums par
zalu lietosanas dro$ibu un efektivitati bérniem.

235 99-0975 [Cyclogyl 10 mg/ml eye [Cyclopentolatum |15 ml ZBPE s.a. Alcon- Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
drops solution, Eye pudelite N1 Couvreur n.v., zinatniskas dokumentacijas izverteSanas (Kvalitates
drops, solution, 10 Belgija dokumentacijas atjaunoSana un harmoniz&Sana 2.

mg/ml

un 3. moduli)
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236 06-0221 [Conoxia 100 % Oxygenium 1,1 I Balons N1 AGA AB, SE/H/0607/001/MR/11/021 |Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
medicinal gas, 15 1 Balons N1 Zviedrija zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (C.1.3.b.

compressed, Medicinal
gas, compressed, 100%

10 1 Balons N1
50 1 Balons N1;
N10; N12

1,2 1 Balons N1
4 1Balons N1
2,5 1Balons N1
5 1Balons N1

2 1Balons N1

1 1Balons N1

3 1Balons N1
20 1 Balons N1
6 1Balons N1

Izmainu veiksana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju,
PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti
saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46.
pantu, novértejumu un kas pamatotas ar RAT
iesniegtiem jauniem datiem. Zalu apraksta
apakspunktos 4.2, 4.7, 5.1 pievienota informacija
par automatisko gaisa padeves regul&Sanas varstu
sisteému, dekompresijas slimibu un sp&ju vadit
transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
Lietosanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu)
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237 06-0222  [Conoxia 100 % Oxygenium 230 1 Kriogena tvertne | AGA AB, SE/H/0607/002/11/021 Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
medicinal gas, NI Zviedrija zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (C.1.3.b.

cryogenic, Medicinal
gas, cryogenic, 100%

21 1 Kriogeéna tvertne
N1

15 1 Kriogéna tvertne
N1

37 1 Kriogéna tvertne
N1

36 1 Kriogéna tvertne
N1

600 1 Kriogéna tvertne
N1

10 1 Kriogéna tvertne
N1

20 1 Kriogeéna tvertne
N1

30 I Kriogéna tvertne
N1

55 1 Kriogéna tvertne
N1

41 1 Kriogeéna tvertne
N1

46 1 Kriogeéna tvertne
N1

26 1 Kriogéna tvertne
N1

12 1 Kriogéna tvertne
N1

40 1 Kriogeéna tvertne
N1

31 I Kriogéna tvertne
N1

45 1 Kriogeéna tvertne
N1

Izmainu veiksana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju,
PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti
saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46.
pantu, novértejumu un kas pamatotas ar RAT
iesniegtiem jauniem datiem. Zalu apraksta
apakspunktos 4.2, 4.7, 5.1 pievienota informacija
par automatisko gaisa padeves regul&Sanas varstu
sisteému, dekompresijas slimibu un sp&ju vadit
transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu)
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238 00-0352  [Dysport, Powder for  |Clostridium Flakons N1; N2 Ipsen Limited, II Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
solution for injection [botulinum type A Lielbritanija zinatniskas dokumentacijas izvertésanas.
toxin- Papildinata drosibas informacija atbilstosi
haemagglutinin Company Core Safety, zalu apraksta apakSpunktu
complex 4.2,44,45,4.6,4.7,4.9, 5.3 un LI — pievienotas
maksimalas lietosnas devas, precizets bridinajums
par antivielu veidoSanos, svitrota informacija par
mijiedarbibu ar aminoglikozidiem un curare veida
nedepolarizgjosiem blokétajiem, bridinajums par
lietoSanas ierobezojumu griitniecém un aizliegums
lictoSanai zidisanas laika, bridinajums par
iesp&jamo muskulu vajumu un redzes
trauc€jumiem, kas var ietekmét sp&ju vadit
treansportlidzeklus, precizéts bridinajums par
pardozesanas simptomiem un papildinati
prekliniskie dati par dosibu.
239 01-0399  [Drytec, Radionuclide |Natrii molybdas 2,5/100 GBq Stikla |GE Healthcare Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
generator, [99Mo], Natrii stabins ar svina Limited, zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Atjaunota
Radionuclide generator |pertechnetas izolacijas kartu N1  [Lielbritanija aktivas vielas Sodium [99Mo] Molybdate
[99mTc] 2,5/100 GBq Stikla pamatlieta. Atjaunota informacija aktivas vielas
stabin§ ar urana un specifikacija, atbilstosi jaunakas Ph.Eur.
volframa izolacijas monografijas prasibam.)
kartu N1
240 96-0154  |L-Thyroxin Berlin- Levothyroxini Blisteris N100; N50; [Berlin-Chemie Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
Chemie 100 natricum N10 AG/ Menarini zinatniskas dokumentacijas izvertésanas
microgram tablets, Group, Vacija (Saprotamibas testa rezultati. LietoSanas instrukcija
Tablets, 100 mcg ar izmainam)
241 96-0154  |L-Thyroxin Berlin- Levothyroxini Blisteris N100; N50; [Berlin-Chemie Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
Chemie 100 natricum N10 AG/ Menarini zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Atjaunota

microgram tablets,
Tablets, 100 mcg

Group, Vacija

kimiski-farmaceitiska dokumentacija (3.modulis))
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242 96-0154 |L-Thyroxin Berlin- Levothyroxini Blisteris N100; N50; [Berlin-Chemie Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
Chemie 100 natricum N10 AG/ Menarini zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Zalu
microgram tablets, Group, Vacija apraksts un lietoSanas instrukcija harmonizéti ar
Tablets, 100 mcg originalo zalu registracijas dokumentaciju un

pargjiem parregistracijai iesniegtajiem zalu
stiprumiem - L-Thyroxin Berlin-Chemie 75, 125 un
150 mikrogramu tabletes)

243 06-0015  [L-Thyroxin Berlin- Levothyroxini Blisteris N25; N50; [Berlin-Chemie Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
Chemie 125 natricum N100 AG (Menarini zinatniskas dokumentacijas izvertéSanas (Atjaunots
micrograms tablets, Group), Vacija 3.Modulis); Nozimigas II tipa izmainas bez
Tablets, 125 pg padzilinatas zinatniskas dokumentacijas

izvertesanas (Atjaunots zalu apraksts)

244 06-0016 [L-Thyroxin Berlin- Levothyroxini Blisteris N25; N50; [Berlin-Chemie Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
Chemie 150 natricum N100 AG (Menarini zinatniskas dokumentacijas izvertéSanas (Atjaunots
micrograms tablets, Group), Vacija 3.Modulis); Nozimigas II tipa izmainas bez
Tablets, 150 pg padzilinatas zinatniskas dokumentacijas

izvertesanas (Atjaunots zalu apraksts)

245 98-0595 |L-Thyroxin Berlin- Levothyroxini Blisteris N25; N50; [Berlin-Chemie Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
Chemie 50 micrograms [natricum N100 AG/ Menarini zinatniskas dokumentacijas izvertésanas
tablets, Tablets, 50 pg Group, Vacija (Saprotamibas testa rezultati. LietoSanas instrukcija

ar izmainam)

246 98-0595 |L-Thyroxin Berlin- Levothyroxini Blisteris N25; N50; [Berlin-Chemie Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas

Chemie 50 micrograms
tablets, Tablets, 50 pg

natricum

N100

AG/ Menarini
Group, Vacija

zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Atjaunota
kimiski-farmaceitiska dokumentacija (3.modulis))
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247 98-0595  |L-Thyroxin Berlin- Levothyroxini Blisteris N25; N50; [Berlin-Chemie Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
Chemie 50 micrograms |natricum N100 AG/ Menarini zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Zalu
tablets, Tablets, 50 pg Group, Vacija apraksts un lietosanas instrukcija harmonizéti ar

originalo zalu registracijas dokumentaciju un
pargjiem parregistracijai iesniegtajiem zalu
stiprumiem - L-Thyroxin Berlin-Chemie 75, 125 un
150 mikrogramu tabletes)

248 06-0014  [L-Thyroxin Berlin- Levothyroxini Blisteris N25; N50; [Berlin-Chemie Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
Chemie 75 micrograms [natricum N100 AG (Menarini zinatniskas dokumentacijas izvertéSanas (Atjaunots
tablets, Tablets, 75 pg Group), Vacija zalu apraksts); Nozimigas II tipa izmainas bez

padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
izvertesanas (Atjaunots 3.Modulis)

249 09-0408 [Metex 50 mg/ml Methotrexatum 0,2 ml Pilnslirce N1; [Medac SE/H/0643/001/11/05 Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
solution for injection, N4; N6; N12; N24  |Gesellschaft fiir zinatniskas dokumentacijas izverteésanas (B.I11.b.4 d
Solution for injection, klinische Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp serijas
10 mg/0,20 ml Spezialpriaparate apjoma diapazonu) izmainas, kas attiecas uz

mbH, Vacija pargjam zalu formam, ko raZzo sareZgita razo$anas
procesa. Serijas apjoms tika palielinats no 40 1 uz
2001)

250 00-0820 [Nasonex 50 Mometasoni furoas |Flakons N140 Schering-Plough Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas

micrograms/actuation Europe, Belgija zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Izmainas

nasal spray, Nasal
spray, suspension, 50
pg/actuation

zalu mark@juma. Jauns zalu mark&juma teksts.)
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251 99-0657  |Priorix powder and Vaccinum 1 deva Stikla flakons [GlaxoSmithKline Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
solvent for solution for {[morbillorum, un ampula N1; Biologicals S.A., zinatniskas dokumentacijas izvértesanas (Stinu
injection, Powder and [parotitidis et N100; N10; N20;  |Belgija substrata MRC-5 identitates parbaudes metodes
solvent for solution for |rubellae vivum N25; N40 maina. Atjaunoti validacijas dati vakcinas
injection 1 deva Stikla flakons iedarbibas stipruma noteiksanai)

un pilnslirce ar 2
adatam N1; N100;
N10; N20; N25;
N40

1 deva Stikla flakons
un pilnslirce N1;
N10; N20; N25;
N40; N100

252 98-0566  |Procto-Glyvenol 400 |Tribenosidum, Blisteris N3; NS5; Novartis Finland Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
mg/40 mg Lidocainum N6; 10 Oy, Somija zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Zalu
suppositories, apraksta, lietoSanas instrukcijas, primara un
Suppositories, 400 sekundara iepakojuma tekstu harmonizacija ar
mg/40 mg Lietuva apstiprinatajiem, lai nodrosSinatu vienadus

tekstus uz iepakojuma divas valodas. Mainits
aktivas vielas nosaukums rektalajam krémam no
tribenosidum/lidocainum uz tribenosidum/lidocaini
hydrochloridum anhydricum)

253 98-0567  |Procto-Glyvenol 50 Tribenosidum, 30 g Tubina N1 Novartis Finland Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
mg/20 mg/g rectal Lidocainum Oy, Somija zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Zalu
cream, Rectal cream, [hydrochloridum apraksta, lietoSanas instrukcijas, primara un
50 mg/20 mg/g sekundara iepakojuma tekstu harmonizacija ar

Lietuva apstiprinatajiem, lai nodrosinatu vienadus
tekstus uz iepakojuma divas valodas. Mainits
aktivas vielas nosaukums rektalajam krémam no
tribenosidum/lidocainum uz tribenosidum/lidocaini
hydrochloridum anhydricum)
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254 09-0156 |Tarka 240 mg/2 mg Verapamili PVH/PVDH Abbott Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
modified-release hydrochloridum, aluminija blisteris  [Laboratories zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Samazina
tablets, Modified- Trandolaprilum N28; N30; N50; Baltics SIA, galaprodukta uzglabasanas laiku no 3 gadiem uz 2
release tablets, 240 N56; N98; N280 Latvija gadiem)
mg/2 mg

255 09-0157 |Tarka 240 mg/4 mg Verapamili PVH/PVDH Abbott Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
modified-release hydrochloridum, aluminija blisteris  [Laboratories zinatniskas dokumentacijas izvertéSanas (Samazina
tablets, Modified- Trandolaprilum N28; N30; N50; Baltics SIA, galaprodukta uzglabasanas laiku no 3 gadiem uz 2
release tablets, 240 N56; N98; N280 Latvija gadiem)
mg/4 mg

256 02-0378  [Terra-sport ziede, Tinctura Arnicae |30 g Aluminija tiba |A/S Rigas Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
Unguentum, 100 mg/g N1 farmaceitiska zinatniskas dokumentacijas izvertésanas

fabrika, Latvija (Saprotamibas tests.LietoSanas instrukcija ar
izmainam)

257 01-0022  [Typherix 25 Vaccinium febris 0,5 ml Stikla GlaxoSmithKline Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
micrograms/0,5 ml typhoidis pilnslirce N1; N10; [Biologicals S.A., zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Izmainas
solution for injection, |polysaccharidicum |N50; N100 Belgija aktivas vielas razoSana. Jauns aktivas vielas sérijas
Solution for injection apjoma razotajs - GlaxoSmithKline Biologicals
in a pre-filled syringe, S.A. (Parc de la Noire Epine, rue Fleming 20,

25 mcg/0,5 ml Wavre, 1300, Belgija). Parskatits un optimizéts
razoSanas process ar nelielam izmainam ta kontrole)

258 10-0277  [Toctino 10 mg soft Alitretinoinum COK/Aluminija Basilea Medical |DK/H/1377/001/11/008 Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
capsules, Soft capsules, blisteris N30 Limited, zinatniskas dokumentacijas izverteSanas
10 mg PVDH/PE/PVH/AIl [Lielbritanija (B.IL.f.1.z.Gatava produkta uzglabasSanas laika vai

blisteris N30 uzglabasanas nosacTjumu maina. Citas izmainas.

Pamatojoties uz jauniem kvalitates (stabilitates)
datiem Toctino mikstajam kapsulam, tiek pieme&roti
uzglabasanas apstakli gatavajam produktam:
"Uzglabat temperattra lidz 30 °C")
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259 10-0278  [Toctino 30 mg soft Alitretinoinum COK/Aluminija Basilea Medical |DK/H/1377/002/11/008 Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
capsules, Soft capsules, blisteris N30 Limited, zinatniskas dokumentacijas izvertésanas
30 mg PVDH/PE/PVH/AI [Lielbritanija (B.IL.f.1.z.Gatava produkta uzglabasanas laika vai

blisteris N30 uzglabasanas nosactjumu maina. Citas izmainas.
Pamatojoties uz jauniem kvalitates (stabilitates)
datiem Toctino mikstajam kapsulam, tiek pieméroti
uzglabasanas apstakli gatavajam produktam:
"Uzglabat temperatiira 11dz 30 °C")

260 97-0553 |Varilrix powder and  |Vaccinum 1 deva Ampula N1  [GlaxoSmithKline Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
solvent for solution for |Varicellae vivum Biologicals S.A., zinatniskas dokumentacijas izvértésanas (Stinu
injection, Powder and Belgija substrata MRC-5 identitates parbaudes metodes
solvent for solution for maina. Atjaunoti validacijas dati vakcinas
injection iedarbibas stipruma noteiksanai)

261 96-0300 [Viprosal B ointment, |Venenum Viperae |50 g Aluminija tiba [AS Grindeks, Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
Ointment berus sicc., Acidum |N1 Latvija zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Drosuma

salicylicum, 30 g Aluminija tiba informacijas harmoniz&$ana kamparu saturo$am
Camphora N1 ziedém arigai lietosanai (viena iepakojuma 400 mg
racemica, vai vairak kampara): nejausas iekskigas saindéSanas
Terebinthini risks)

aetheroleum

262 06-0036 [Zibor 2500 IU anti- Bemiparinum 0,2 ml Pilnslirce N2; [Menarini ES/H/0106/001/11/010 Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
Xa/0,2 ml solution for [natricum N10; N30; N100; International zinatniskas dokumentacijas izvertésanas
injection in pre-filled N6 Operations (Papildinats zalu apraksta apakSpunkts 4.8 ar jaunu
syringe, Solution for Luxembourg S.A., blakusparadibu - hiperkaliémiju saskana ar PADZ
injection in a pre-filled Luksemburga izvertejumu bemiparina natrija salij. Izvertets

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

PADZ Nr.7 par laika posmu 01.11.2006-
31.10.2007. Lietosanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu)
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263 06-0036 |Zibor 2500 IU anti- Bemiparinum 0,2 ml Pilnslirce N2; [Menarini ES/H/0106/001/11/008 Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
Xa/0,2 ml solution for [natricum N10; N30; N100; International zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Tiek
injection in pre-filled N6 Operations aizstats gatava produkta razotajs: Bija: Laboratorios
syringe, Solution for Luxembourg S.A., Farmaceuticos Rovi, S.A., Julian Camarillo, 35
injection in a pre-filled Luksemburga 28037 Madrid — Spanija; Biis: Rovi Contract
syringe, 2500 IU anti- Manufacturing S.L., Julidn Camarillo, 35 28037
Xa/0,2 ml Madrid — Spanija. Pievienots jauns razotajs, kas
atbildigs par s€rijas izlaidi: Rovi Contract
Manufacturing S.L., Julidan Camarillo, 35 28037
Madrid — Spanija)
264 06-0285 |Zibor 25000 IU anti- |Bemiparinum 0,4 ml Pilnslirce N2; [Menarini ES/H/0106/03/11/011 Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
Xa/ml solution for natricum N10; N30; N100 International zinatniskas dokumentacijas izverteSanas
injection in pre-filled Operations (Papildinats zalu apraksta apakSpunkts 4.8 ar jaunu
syringe, Solution for Luxembourg S.A., blakusparadibu - hiperkali€miju saskana ar PADZ
injection in a pre-filled Luksemburga izvertejumu bemiparina natrija salij. [zvertets
syringe, 10000 IU anti- PADZ Nr.7 par laika posmu 01.11.2006-
Xa/0,4 ml 31.10.2007. Lietosanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu)
265 06-0285 |Zibor 25000 IU anti- |Bemiparinum 0,4 ml Pilnslirce N2; |Menarini ES/H/0106/03/11/009 Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
Xa/ml solution for natricum N10; N30; N100 International zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Tiek
injection in pre-filled Operations aizstats gatava produkta razotajs: Bija: Laboratorios
syringe, Solution for Luxembourg S.A., Farmaceuticos Rovi, S.A., Julian Camarillo, 35
injection in a pre-filled Luksemburga 28037 Madrid — Spanija; Biis: Rovi Contract

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

Manufacturing S.L., Julidan Camarillo, 35 28037
Madrid — Spanija. Pievienots jauns razotajs, kas
atbildigs par sérijas izlaidi: Rovi Contract
Manufacturing S.L., Julidan Camarillo, 35 28037
Madrid — Spanija)
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266 06-0283  [Zibor 25000 IU anti- |Bemiparinum 0,2 ml Pilnslirce N2; [Menarini ES/H/0106/003/11/009 Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
Xa/ml solution for natricum N10; N30; N100 International zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Tiek
injection in pre-filled Operations aizstats gatava produkta razotajs: Bija: Laboratorios
syringe, Solution for Luxembourg S.A., Farmaceuticos Rovi, S.A., Julian Camarillo, 35
injection in a pre-filled Luksemburga 28037 Madrid — Spanija; Biis: Rovi Contract
syringe, 5000 IU anti- Manufacturing S.L., Julidn Camarillo, 35 28037
Xa/0,2 ml Madrid — Spanija. Pievienots jauns razotajs, kas
atbildigs par s€rijas izlaidi: Rovi Contract
Manufacturing S.L., Julidan Camarillo, 35 28037
Madrid — Spanija)
267 06-0283  |Zibor 25000 IU anti- |Bemiparinum 0,2 ml Pilnslirce N2; [Menarini ES/H/0106/003/11/011 II Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
Xa/ml solution for natricum N10; N30; N100 International zinatniskas dokumentacijas izvertésanas.
injection in pre-filled Operations Papildinats zalu apraksta apakSpunkts 4.8 ar jaunu
syringe, Solution for Luxembourg S.A., blakusparadibu - hiperkali€miju saskana ar PADZ
injection in a pre-filled Luksemburga izvertejumu bemiparina natrija salij. [zvertets
syringe, 5000 IU anti- PADZ Nr.7 par laika posmu 01.11.2006-
Xa/0,2 ml 31.10.2007. Lietosanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.
268 06-0284  |Zibor 25000 TU anti- |Bemiparinum 0,3 ml Pilnslirce N2; |[Menarini ES/H/0106/003/11/009 Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
Xa/ml solution for natricum N10; N30; N100 International zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. Tiek
injection in pre-filled Operations aizstats gatava produkta razotajs: Bija: Laboratorios
syringe, Solution for Luxembourg S.A., Farmaceuticos Rovi, S.A., Julian Camarillo, 35
injection in a pre-filled Luksemburga 28037 Madrid — Spanija; Biis: Rovi Contract
syringe, 7500 IU anti- Manufacturing S.L., Julidn Camarillo, 35 28037
Xa/0,3 ml Madrid — Spanija. Pievienots jauns razotajs, kas
atbildigs par s€rijas izlaidi: Rovi Contract
Manufacturing S.L., Julidn Camarillo, 35 28037
Madrid — Spanija.
269 06-0284  [Zibor 25000 IU anti- |Bemiparinum 0,3 ml Pilnslirce N2; [Menarini ES/H/0106/003/11/011 Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
Xa/ml solution for natricum N10; N30; N100 International zinatniskas dokumentacijas izvertésanas
injection in pre-filled Operations (Papildinats zalu apraksta apak$punkts 4.8 ar jaunu
syringe, Solution for Luxembourg S.A., blakusparadibu - hiperkaliémiju saskana ar PADZ
injection in a pre-filled Luksemburga izvertejumu bemiparina natrija salij. Izvertets

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

PADZ Nr.7 par laika posmu 01.11.2006-
31.10.2007. Lietosanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu)
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270 06-0037 |Zibor 3500 IU anti- Bemiparinum 0,2 ml Pilnslirce N2; [Menarini ES/H/0106/002/11/010 Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
Xa/0,2 ml solution for [natricum N10; N30; N100; International zinatniskas dokumentacijas izvertésanas
injection in pre-filled N6 Operations (Papildinats zalu apraksta apak§punkts 4.8 ar jaunu
syringe, Solution for Luxembourg S.A., blakusparadibu - hiperkaliémiju saskana ar PADZ
injection in a pre-filled Luksemburga izvertejumu bemiparina natrija salij. [zvertets
syringe, 3500 IU anti- PADZ Nr.7 par laika posmu 01.11.2006-

Xa/0,2 ml 31.10.2007. Lietosanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu)

271 06-0037  |Zibor 3500 IU anti- Bemiparinum 0,2 ml Pilnslirce N2; [Menarini ES/H/0106/002/11/008 Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
Xa/0,2 ml solution for [natricum N10; N30; N100; International zinatniskas dokumentacijas izvertesanas (Tiek
injection in pre-filled N6 Operations aizstats gatava produkta razotajs: Bija: Laboratorios
syringe, Solution for Luxembourg S.A., Farmaceuticos Rovi, S.A., Julian Camarillo, 35
injection in a pre-filled Luksemburga 28037 Madrid — Spanija; Bis: Rovi Contract
syringe, 3500 IU anti- Manufacturing S.L., Julidn Camarillo, 35 28037
Xa/0,2 ml Madrid — Spanija. Pievienots jauns razotajs, kas

atbildigs par s@rijas izlaidi: Rovi Contract
Manufacturing S.L., Julidn Camarillo, 35 28037
Madrid — Spanija)

272 10-0504 [Maalox 460 mg/400  |Aluminii Pacina N20 Sanofi-aventis Bezmaksas kluidu labojums (Saskana ar kliniska
mg/4,3 ml oral hydroxidum, Latvia SIA, eksperta parskatu korigétas devas)
suspension, Oral Magnesii Latvija
suspension, 460 hydroxidum
mg/400 mg/4,3 ml

273 10-0221 [VALZAP 160 mg film-|Valsartanum PVDH/PE/PVH/Al |Zentiva k.s., DE/H/1799/002/ Bezmaksas kliidu labojums (LietoSanas instrukcija
coated tablets, Film- blisteris N30; N90; [Cehija tiek labots razotajs, kas atbildigs par serijas izlaidi:
coated tablets, 160 mg N28; N84 bija - LABORATORIOS CINFA, S.A., Spanija,

biis - Zentiva k.s., Cehijas Republika)

274 10-0220 [VALZAP 80 mg film- |Valsartanum PVDH/PE/PVH/Al |Zentiva k.s., DE/H/1799/001/ Bezmaksas kliidu labojums (LietoSanas instrukcija
coated tablets, Film- blisteris N30; N90; [Cehija tiek labots razotajs, kas atbildigs par serijas izlaidi:
coated tablets, 80 mg N28; N84 bija - LABORATORIOS CINFA, S.A., Spanija,

biis - Zentiva k.s., Cehijas Republika)

275 10-0222 [VALZAP H 160 Valsartanum, PVDH/PE/PVH/Al |Zentiva k.s., DE/H/1800/002/ Bezmaksas kliidu labojums (LietoSanas instrukcija
mg/12,5 mg film- Hydrochlorothiazid [blisteris N30; N90; |Cehija tiek labots razotajs, kas atbildigs par serijas izlaidi:
coated tablets, Film-  |um N28; N84 bija - LABORATORIOS CINFA, S.A., Spanija,

coated tablets, 160
mg/12,5 mg

biis - Zentiva k.s., Cehijas Republika)
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276 10-0223 [VALZAP H 160 Valsartanum, PVDH/PE/PVH/AI |Zentiva k.s., DE/H/1800/003/ Bezmaksas k]iidu labojums (LietoSanas instrukcija
mg/25 mg film-coated [Hydrochlorothiazid |blisteris N30; N90; |Cehija tiek labots razotajs, kas atbildigs par sérijas izlaidi:
tablets, Film-coated um N28; N84 bija - LABORATORIOS CINFA, S.A., Spanija,
tablets, 160 mg/25 mg biis - Zentiva k.s., Cehijas Republika)
277 10-0224 [VALZAP H 80 Valsartanum, PVDH/PE/PVH/Al (Zentivak.s., DE/H/1800/001/ 0. Bezmaksas kltidu labojums. LietoSanas
mg/12,5 mg film- Hydrochlorothiazid [blisteris N30; N90; |Cehija instrukcija tiek labots razotajs, kas atbildigs par
coated tablets, Film-  [um N28; N84 s€rijas izlaidi: bija - LABORATORIOS CINFA,
coated tablets, 80 S.A., Spanija, biis - Zentiva k.s., Cehijas Republika
mg/12,5 mg
278 97-0235 |Zinnat 500 mg coated |Cefuroximum Blisteris N10; N14  [GlaxoSmithKline |97-0235-003/ Bezmaksas kliidu labojums markg&juma - pievienota
tablets, Coated tablets, Latvia SIA, informacija Braila raksta, registracijas apliecibas
500 mg Latvija Tpasnieka adrese un informacija par paligvielam
(metilparahidroksibenzoats (E218) un
propilparahidroksibenzoats (E216)).
279 05-0095 [Braunol 75 mg/g Povidonum 500 ml Polietiléna  |B.Braun Bezmaksas kltidu labojums zalu apraksta
cutaneous solution, iodinatum pudele N1 Melsungen AG, apakspunkta 6.5. un lietoSanas instrukcija
Cutaneous solution, 75 250 ml Polietiléena |Vacija apakspunkta 6. (labota informacija par
mg/g pudele N1 iepakojumiem; pievienoti jaunie iepakojumi
100 ml Polietiléna 20x100 ml un 10x1000 ml)
pudele N1
51 Polietiléna
konteiners N1
30 ml Polietiléna
pudele N1
1000 ml Polietiléna
pudele N1
280 06-0023 [OLYNTH HA 1 mg/ml|Xylometazolini 10 ml Flakons N1~ [McNeil Products [LV/H/0103/001/MR/ Bezmaksas kliidu labojums (Saskana ar 3. modula
nasal spray without hydrochloridum Limited, datiem precizgta paligviela (Udens injekcijam) zalu
preservatives, solution, Lielbritanija apraksta, lietoSanas instrukcija un mark&juma)
Nasal spray, solution, 1
mg/ml
281 98-0623 |Actifed 60 mg/2,5 mg |Triprolidini Blisteris N12; N24  [McNeil Products Bezmaksas kliidas labojums (LietoSanas
tablets, Tablets, 60 hydrochloridum, Limited, instrukcijas sadalas "Tpasa piesardziba" un "Citu
mg/2,5 mg Pseudoephedrini Lielbritanija zalu lietosana" tiek atdalitas, lai biitu saprotami)
hydrochloridum
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282 10-0576  [Cetrix 10 mg film- Cetirizini PVH/PVdH/Al Vitabalans Oy, SE/H/0816/01/DC/ Bezmaksas k]idu labojums (Mark&juma teksta uz
coated tablets, Film-  |dihydrochloridum |blisteris N14; N20; [Somija primara iepakojuma paliek Vitabalans Oy
coated tablets, 10 mg N30; N50; N100 FINLAND (nevis Vitabalans Oy Somija).
Iepakojumam N100 tabletes pievienots markéjuma
projekts tieSajam (primaram) iepakojumam.)
283 10-0577  [Cetrix 10 mg film- Cetirizini PVH/PVdH/AI Vitabalans Oy, SE/H/0816/001/DC/ Bezmaksas kliidu labojums (Mark&juma teksta uz
coated tablets, Film-  |dihydrochloridum |blisteris N7; N10 Somija primara iepakojuma paliek Vitabalans Oy
coated tablets, 10 mg FINLAND (nevis Vitabalans Oy Somija).
N7; N10 Iepakojumam N10 tabletes pievienots mark&uma
projekts tieSajam(primarajam) iepakojumam.)
284 04-0128  [Fluconazole Sandoz  |Fluconazolum Blisteris N1; N2; Sandoz d.d., Bezmaksas k]idu labojums (labojums sekundara
150 mg hard capsules, N4; N6 Slovénija iepakojuma mark&juma projekta - labots Braila
Hard capsules, 150 mg raksts)
285 00-0241  [Spascupreel tablets, Veratrum album, |Polipropiléna Biologische Bezmaksas kltidas labojums (Zalu apraksta
Tablets Atropinum traucins N50 Heilmittel Heel apakSpunkta 4.8 un lietoSanas instrukcija 4.sadala
sulfuricum, GmbH, Vacija preciz&ta informacija "loti retos gadijumos
Ammonium iesp&jamas alergiskas reakcijas".)
bromatum, Citrullus
colocynthis,
Magnesium
phosphoricum,
Gelsemium
sempervirens,
Passiflora incarnata,
Amanita muscaria,
Chamomilla
recutita, Cuprum
sulfuricum,
Aconitum napellus
286 99-0905 |Cordipin XL 40 mg Nifedipinum Blisteris N20 KRKA d.d., Novo Bezmaksas kliidu labojums - zalu apraksta precizéta

modified-release
tablets, Modified-
release tablets, 40 mg

Mesto, Sloveénija

kontrindikacija (organu periféra iS€mija, audu
hipoksija)
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287 96-0244  |Fastum 2,5 % gel, Gel, [Ketoprofenum 20 g Aluminija tiba [A. Menarini IA 9. Jebkuras razosanas vietas svitro$ana (ieskaitot
2,5% N1 Industrie razosanas vietas aktivajai vielai; starpproduktam vai
50 g Aluminija tiba |Farmaceutiche gatavajam produktam; iepakoSanas vietu; razotaju,
N1 Riunite s.r.1. kurs ir atbildigs par serijas izlaidi un razo$anas
100 g Aluminija (Menarini Group), vietu, kur serijas kvalitates parbaude notiek).
tiba N1 Italija Svitrota aktivas vielas razosanas vieta Aventis
30 g Aluminija tiiba Pharma SA, Francija.
N1
100 g Tuba ar
dozatoru N1
ZNV A Humano zalu
registracijas
komisijas
priekssedetajs

profesors 1. Purvins

86



	Sheet1

