Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/77 pielikums Nr.3-2

Reg. Zalu nosaul.(ums, zalu Aktivas vielas Informacija par Regl§tr?c1jas Procediiras . L
Nr.p.k. forma, stiprums/ . - apliecibas Izmainu bitiba
numurs e nosaukums |epak01umu o we numurs
koncentracija IpasSnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8
1 05-0570 |Actonel 35 mg OAW  [Natrii risedronas |35 mg Blisteris N4; |Sanofi-aventis SE/H/0192/003/1A/ |TA A.1. Registracijas apliecibas Tpasniecka nosaukuma
film-coated tablets, Film- N1; N2; N10; N12; |Latvia SIA, 070 un/vai adreses izmainas. Procedtra SE/H/xxxx/IA/029/G
coated tablets, 35 mg N16 Latvija ieklautas izmainas. Mainas registracijas apliecibas

1pasnieka adrese Francija. Bija: Warner Chilcott France,
163 quai Aulagnier, 92665 Asnieres Cedex, Francija; bis:
Warner Chilcott France, Immeuble "Le Jean Monnet",

11, Place des Vosges, 92061 Paris La Défense Cedex,
Francija.




Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/77 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
2 05-0570 |Actonel 35 mg OAW  [Natrii risedronas |35 mg Blisteris N4; |Sanofi-aventis SE/H/0192/003/1A/ |IA A.7. Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
film-coated tablets, Film- N1; N2; N10; N12; |Latvia SIA, 071/G vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par serijas
coated tablets, 35 mg N16 Latvija izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga

uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota aktivas
vielas natrija rizedronata parbaudes vieta Warner Chilcott
Pharmaceuticals Inc., Woods Corners Facility, Norwich NY
13815, ASV.; IA A.4. Aktivas vielas razoSana izmantotas
aktivas vielas, izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai
piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles
iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Procediira SE/H/xxxx/IA/030/G ieklautas izmainas.
Mainas aktivas vielas natrija rizedronata razotaja adrese. Bija:
Lonza Ltd., Valais Works, CH-3930 Visp, Sveice; biis: Lonza
Ltd., Lonzastrasse, CH-3930 Visp, Sveice.; IA A.7. Jebkuras
razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava
produkta razotnes, iepakosanas vietas, par sérijas izlaidi
atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitrosana (ja
minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas natrija
rizedronata razotajs Peboc Division of Eastman Co.,
Lielbritanija.; IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
aktivas vielas vai aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedara.. Izmainas
aktivas vielas testa procediira sist€émas piemérotibas prasibam
astes faktoram. Papildinata Modula 3.2.S.4.2 sadala Reagenti.
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3 01-0112  |Coenzyme compositum [Coenzymum A, Acidum (2,2 ml Stikla ampula [Biologische IB C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
solution for injection, ascorbicum, Thiaminum 110 N100 Heilmittel Heel izmainas.. Saprotamibas testa rezultati. LietoSanas

Solution for injection

hydrochloricum,
Natrium riboflavinum
phosphoricum,
Pyridoxinum
hydrochloricum,
Nicotinamidum, Acidum
cis-aconiticum, Acidum
citricum, Acidum
fumaricum, Acidum
alpha-ketoglutaricum,
Acidum malicum,
Acidum succinicum,
Barium oxalsuccinicum,
Natrium
diethyloxalaceticum,
Natrium pyruvicum,
Cysteinum, Pulsatilla
pratensis, Hepar sulfuris,
Sulfur, Adenosinum
triphosphoricum,
Nadidum, Manganum
phosphoricum,
Magnesium oroticum
dihydricum, Cerium
oxalicum, Acidum DL
alpha-liponicum, Beta
vulgaris rubra

GmbH, Vacija

instrukcija bez izmainam.
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98-0543

Diprivan 10 mg/ml

emulsion for injection or

infusion, Emulsion for
injection or infusion, 10
mg/ml

Propofolum

200 mg/20 ml Stikla
ampula N5

AstraZeneca UK
Limited,
Lielbritanija

IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu propofolu razotajam BACHEM SA Succursale de
Vionnaz, Route de Simplon 22 1895 Vionnaz, Sveice
(bij.Sochinaz SA, Sveice) no R1-CEP 2005-003-Rev 01
uz R1-CEP 2005-003-Rev 02.; IA A.7. Jebkuras raZotnes
(tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta
razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga
razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana
(ja minéta dokumentacija). Tiek svitroti aktivas vielas
propofola razotaji Albemarle Corporation, Orangeburg,
South Carolina, 29115, ASV (razoja neattiritu propofolu)
un AstraZeneca UK Limited, Silk Road Business Park,
Macclesfield, Cheshire, SK10 2NA, Lielbritanija (veica

— =~

propofola attirisanu).

97-0575

Enap-H 10 mg/ 25 mg
tablets, Tablets, 10/25
mg

Enalaprili maleas,
Hydrochlorothiazid
um

10 mg/25 mg
PVH/AI blisteris
N20; N60; N30

KRKA d.d., Novo
Mesto, Slovenija

IB B.II.f.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/skidinata
produkta uzglabasanas nosacijumu izmainas. Grupa
ieklauta izmaina. Gatava produkta uzglabasanas
nosactjumi bija: §$Im zalém nav nepiecieSami 1pasi
uzglabasanas apstakli; biis: uzglabat originala
iepakojuma, sargat no mitruma.; IB B.IL.f.1b1
Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam produktam,
kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala laika
datiem). Gatava produkta uzglabasanas laiks bija: 2 gadi;
bis: 5 gadi.
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6 97-0575 |Enap-H 10 mg/ 25 mg  |Enalaprili maleas, |10 mg/25 mg KRKA d.d., Novo IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
tablets, Tablets, 10/25 |Hydrochlorothiazid [PVH/AI blisteris Mesto, Slovénija pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
mg um N20; N60; N30 ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,

Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.
Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma
zinojuma darba daliSanas procediiras
(DK/H/PSUR/0036/001) enelaprila
maleatam+hidrohlortiazidam. Zalu apraksta 4.3
apaks$punkta ieklautas kontrindikacijas - smagi nieru
darbibas traucgjumi, smagi aknu darbibas traucgjumi. 4.4.
bridinajumi enelaprila maleatam-hidrohlortiazidam,
enalaprila maleatam un hidrohlortiazidam sakartoti
atseviski. 4.6 papildinati bridinajumi par hidrohlortiazida
nevélamo ietekmi uz augli un jaundzimuso, par risku,
lietojot gestacijas tiiskas un hipertenzijas vai
preeklampsijas gadijuma, griitniecém esencialas
hipertenzijas gadijuma, 4.8 mainiti blakusparadibu
sastopamibas biezumi. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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97-0576

Enap-HL 10 mg/12,5
mg tablets, Tablets, 10
mg/12,5 mg

Enalaprili maleas,
Hydrochlorothiazid
um

10 mg/12,5 mg
PA/AI/PVH//IAI
blisteris N20; N60;
N30

KRKA d.d., Novo
Mesto, Slovénija

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, novertgjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.
Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma
zinojuma darba daliSanas procediiras
(DK/H/PSUR/0036/001) enelaprila
maleatam+hidrohlortiazidam. Zalu apraksta 4.3
apaks$punkta ieklautas kontrindikacijas - smagi nieru
darbibas traucgjumi, smagi aknu darbibas traucgjumi. 4.4.
bridinajumi enelaprila maleatam-hidrohlortiazidam,
enalaprila maleatam un hidrohlortiazidam sakartoti
atseviski. 4.6 papildinati bridinajumi par hidrohlortiazida
nevélamo ietekmi uz augli un jaundzimuso, par risku,
lietojot gestacijas tiiskas un hipertenzijas vai
preeklampsijas gadijuma, griitniecém esencialas
hipertenzijas gadijuma, 4.8 mainiti blakusparadibu
sastopamibas biezumi. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

97-0576

Enap-HL 10 mg/12,5
mg tablets, Tablets, 10
mg/12,5 mg

Enalaprili maleas,
Hydrochlorothiazid
um

10 mg/12,5 mg
PA/AI/PVH//AI
blisteris N20; N60;
N30

KRKA d.d., Novo
Mesto, Slovénija

IB B.I1.f.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/skidinata
produkta uzglabasanas nosacijumu izmainas. Grupa
ieklauta izmaina. Gatava produkta uzglabasanas
nosacijumi bija: §Im zalém nav nepiecieSami 1pasi
uzglabasanas apstakli; biis: uzglabat originala
iepakojuma, sargat no mitruma.; IB B.IL.f.1bl
Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam produktam,
kas iepakots pardoSanai (pamatojoties uz reala laika
datiem). Gatava produkta uzglabasanas laiks bija: 2 gadi;
bis: 3 gadi.
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05-0041

Enap-HL 20 mg/12,5
mg tablets, Tablets, 20
mg/12,5 mg

Enalaprili maleas,
Hydrochlorothiazid
um

20 mg/12,5 mg
OPAV/AI/PVHI/AI
blisteris N20; N60;
N30; N90

KRKA, d.d.,
Novo mesto,
Sloveénija

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, novertgjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.
Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma
zinojuma darba daliSanas procediiras
(DK/H/PSUR/0036/001) enelaprila
maleatam+hidrohlortiazidam. Zalu apraksta 4.3
apaks$punkta ieklautas kontrindikacijas - smagi nieru
darbibas traucgjumi, smagi aknu darbibas traucgjumi. 4.4.
bridinajumi enelaprila maleatam-hidrohlortiazidam,
enalaprila maleatam un hidrohlortiazidam sakartoti
atseviski. 4.6 papildinati bridinajumi par hidrohlortiazida
nevélamo ietekmi uz augli un jaundzimuso, par risku,
lietojot gestacijas tiiskas un hipertenzijas vai
preeklampsijas gadijuma, griitniecém esencialas
hipertenzijas gadijuma, 4.8 mainiti blakusparadibu
sastopamibas biezumi. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

10

99-0513

Fluoxetine Lannacher 20
mg capsules, hard,
Capsules, hard, 20 mg

Fluoxetinum

20 mg Blisteris N20

G.L. Pharma
GmbH, Austrija

IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotaja aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts
jauns akttvas vielas fluoksetina hidrohlorids sertifikats RO
CEP 2009-354-Rev 00 no jauna razotaja Fermion OY,
Koivu-Mankkaan Tie 6A, 02200 Espoo, Somija ar
razoSanas vietu Fermion OY Hanko Plant, Orioninkatu 2,
10900 Hanko, Somija
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11 04-0341 |Gasec Gastrocaps 10 mg|Omeprazolum 10 mg ABPE pudele |[Mepha Lda., IA B.IL.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
gastro-resistant capsules, N14; N28 Portugale aizstasana vai pievienoSana bez s€rijas
hard, Gastro-resistant parbaudes/testésanas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi
capsules, hard, 10 mg atbildigais razotajs Mepha Pharma GmbH, Marie-Curie-
Str. 8, Lorrach, 79539, Vacija
12 10-0005 |Gemcitabine Ebewe 10 |Gemcitabini 1000 mg/100 ml Ebewe Pharma  |AT/H/0224/001/1A/ |1A B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/ml concentrate for  |hydrochloridum Stikla flakons N1;  |Ges.m.b.H 003 sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
solution for infusion, N5; N10 Nfg.KG, Austrija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Concentrate for solution vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
for infusion, 1000 (raZotaja aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts
mg/100 ml jauns aktivas vielas Gemcitabina hidrohlorida sertifikats
RO-CEP 2008-161-Rev 00 no jauna razotaja Teva Group
Active Pharmaceutical Ingredietns, Division 5 Basel
Street, 49131 Petah Tiqva, Izragla ar razoSanas vietam
Plantex Ltd, 1 Hakadar Street Industrial zone, 42101
Netanya, Izragla.
13 10-0003 |Gemcitabine Ebewe 10 |Gemcitabini 200 mg/20 ml Stikla |Ebewe Pharma  [AT/H/0224/001/1A/ (1A B.II1.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas

mg/ml concentrate for
solution for infusion,
Concentrate for solution
for infusion, 200 mg/20
mi

hydrochloridum

flakons N1; N5; N10

Ges.m.b.H
Nfg.KG, Austrija

003

sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotaja aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts
jauns aktivas vielas Gemcitabina hidrohlorida sertifikats
RO-CEP 2008-161-Rev 00 no jauna razotaja Teva Group
Active Pharmaceutical Ingredietns, Division 5 Basel
Street, 49131 Petah Tiqva, Izragla ar razoSanas vietam
Plantex Ltd, 1 Hakadar Street Industrial zone, 42101
Netanya, Izragla.
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14 10-0004 |Gemcitabine Ebewe 10 |Gemcitabini 500 mg/50 ml Stikla [Ebewe Pharma  |AT/H/0224/001/1A/ [TA B.II1.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/ml concentrate for  |hydrochloridum flakons N1; N5; N10|Ges.m.b.H 003 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
solution for infusion, Nfg.KG, Austrija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Concentrate for solution vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
for infusion, 500 mg/50 (razotaja aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts
ml jauns aktivas vielas Gemcitabina hidrohlorida sertifikats

RO-CEP 2008-161-Rev 00 no jauna razotaja Teva Group
Active Pharmaceutical Ingredietns, Division 5 Basel
Street, 49131 Petah Tiqva, Izragla ar raZzoSanas vietam
Plantex Ltd, 1 Hakadar Street Industrial zone, 42101
Netanya, Izragla.

15 05-0160 |Hexicon 16 mg Chlorhexidini 16 mg PVH/PE AAS "Nizfarm" IA B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
supozitoriji, Vaginal digluconas blisteris N10 parstavnieciba, s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas 1idz 10 reizém
suppositories, 16 mg Latvija salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Bija:

150 000 supozitoriji Bais: 253 000 supozitoriji

16 05-0121 |Jodoxid 200 mg Povidonum 200 mg PVH/PE AAS "Nizfarm" IA B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
vaginalie supozitoriji, |iodinatum blisteris N10 (2x5) |parstavnieciba, s€rijas apjoma diapazonu) palielinaSanas 1idz 10 reizém
Vaginal suppositories, Latvija salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Bija:
200 mg 150 000 supozitoriji Biis: 251 000 supozitoriji

17 99-0070 |Ketonal 100 mg/2 ml Ketoprofenum 100 mg/2 mi Sandoz d.d., IA B.I1.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu
solution for injection, Ampula N10; N50 [Slovénija noteik8ana galaprodukta specifikacijai. Tiek noteikti
Solution for injection, stingraki specifikacijas ierobezojumi parametra
100 mg/2 ml piemaisijumi, degradacijas produkti s€rijas izlaides un

uzglabasanas laika specifikacijas.

18 05-0376 |Lanzostad 15 mg gastro- |Lansoprazolum 15 mg Al/Al blisteris|Stada DK/H/1653/001/IB/[IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,

resistant capsules, hard,
Gastro-resistant capsule,
hard, 15 mg

N28; N14; N56;
N98

Arzneimittel AG,
Vacija

039

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, novertgjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Tiek
pievienota informacija izvairtties no zalu lietoSanas
berniem jaunakiem par vienu gadu zalu apraksta
apakspunkta 4.2 atbilstosi pediatrijas Art 46 procediiras
rezultatam.
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19 05-0377 |Lanzostad 30 mg gastro- |Lansoprazolum 30 mg Al/Al blisteris|Stada DK/H/1653/002/1B/|1B C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
resistant capsules, hard, N14; N7; N28; N56; |Arzneimittel AG, |039 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
Gastro-resistant capsule, N98 Vacija ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
hard, 30 mg Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Tiek
pievienota informacija izvairities no zalu lietoSanas
bérniem jaunakiem par vienu gadu zalu apraksta
apakspunkta 4.2 atbilstosi pediatrijas Art 46 procediiras
rezultatam.
20 00-0286 |[Leponex 100 mg tablets, [Clozapinum 100 mg Blisteris Novartis Finland IA B.L.a.4. a Stingraku razoS$anas procesa ierobezojumu
Tablets, 100 mg N50 Oy, Somija noteikSana aktivas vielas razoSanas laika. Atjaunota
aktivas vielas klozapins specifikacija - mikrobiologiskas
tirtbas noteikSanas parametri un metode.
21 93-0552  |Leponex 25 mg tablets, [Clozapinum 25 mg Blisteris N50 |Novartis Finland IA B.L.a.4. a Stingraku razoSanas procesa ierobezojumu
Tablets, 25 mg Oy, Somija noteikSana aktivas vielas razoSanas laika. Atjaunota
aktivas vielas klozapins specifikacija - mikrobiologiskas
tiribas noteikSanas parametri un metode.
22 98-0431 |Monopril 10 mg tablets, |Fosinoprilum 10 mg Blisteris N28 |Bristol-Myers 1B B.1.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas
Tablets, 10 mg natricum Squibb procesa. Tiek pievienota aktivas vielas fosinoprila natrija
Gyogyszerkereske sals atkartotas apstrades procediira, ja nepiecieSams, lai
delmi Kft., atbilstu aktivas vielas specifikacijai.
Ungarija
23 98-0432  |Monopril 20 mg tablets, [Fosinoprilum 20 mg Blisteris N28 |Bristol-Myers IB B.L.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas
Tablets, 20 mg natricum Squibb procesa. Tiek pievienota aktivas vielas fosinoprila natrija
Gyogyszerkereske sals atkartotas apstrades procediira, ja nepiecieSams, lai
delmi Kft., atbilstu aktivas vielas specifikacijai.
Ungarija

10
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24 03-0033 |Monozide 20 mg/12,5 |Fosinoprilum 20 mg/12,5 mg Bristol-Myers IB B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razo$anas
mg tablets, Tablets, 20 [natricum, Blisteris N28 Squibb procesa. Tiek pievienota aktivas vielas fosinoprila natrija
mg/12,5 mg Hydrochlorothiazid Gyogyszerkereske sals atkartotas apstrades procediira, ja nepiecieSams, lai

um delmi Kft., atbilstu aktivas vielas specifikacijai.
Ungarija

25 03-0288 |Nigepan 8,3 mg/50 mg |Heparinum, 8,3 mg/50 mg AAS "Nizfarm" IA B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
suppositories, Benzocainum Kontiiriepakojums  |parstavnieciba, serijas apjoma diapazonu) palielinasanas Iidz 10 reizém
Suppositories, 8,3 N5; N10 Latvija salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato sérijas apjomu. Bija:
mg/50 mg 300 000 supozitoriji Bas: 450 000 supozitoriji

26 00-0713 |Oftan Dexa-Chlora 1 Dexamethasonum, [3,5 g Tubina N1 Santen Oy, IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
mg/2 mg/g eye ointment,|Chloramphenicolu Somija starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakoS$anas

Eye ointment, 1mg/2
mg/g

m

vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitrosana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots gatava produkta razotajs
Santen Oy, Niittyhaankatu 20, 33720 Tampere, Somija un
Apoteketsholaget AB, P.O. Box 6124, S-90604 Umea,
Zviedrija
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/77 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
27 10-0258 |Oxycodone HCI Oxycodoni 10 mg PVH/PVDH |Lannacher DE/H/2182/002/IB/ [IB C.I.1. b Izmainas za]u apraksta, mark&uma vai
Lannacher 10 mg hydrochloridum aluminija blisteris  [Heilmittel 004 lietosanas instrukcija, Tstenojot procediiru saskana ar Dir.
prolonged-release N7; N10; N14; N20; |Ges.m.b.H., 2001/83/EK 30.,31. pantu vai Dir. 2001/82/EK 34.,35.
tablets, Prolonged- N28; N30; N50; Austrija pantu, ja zales neietilpst procediiras darbibas joma, bet
release tablets, 10 mg N56; N60; N72; izmainas veic, lai nemtu véra procediras atzinumu, un

N98; N100; N30
(30x1); N50 (50x1);
N56 (56x1); N60
(60x1); N72 (72x1);
N98 (98x1); N100
(100x1)

RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata
droSuma informacija saskana ar Eiropas komisijas
parvertésanas procediras EMEA/H/A-31/1232
20.04.2011 lemumu C(2011)2928 zaleém, kuras satur
kadu no aktivajam
vielam:morfinu/oksikodonu/hidromorfonu. Zalu apraksts
apakspunktos 4.4 un 4.5 papildinats ar bridinajumiem, ka
alkohola un Oxycodone HCI Lannacher vienlaiciga
lieto$ana var pastiprinat Oxycodone HCI Lannacher
nevélamas blakusparadibas; jaizvairas no vienlaicigas
lietosanas, un, ka alkohols var pastiprinat Oxycodone
HCI Lannacher farmakodinamisko darbibu; jaizvairas no
vienlaicigas lietosanas. LietoSanas instrukcija saskanota
ar zalu aprakstu.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/77 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
28 10-0259 |Oxycodone HCI Oxycodoni 20 mg PVH/PVDH |Lannacher DE/H/2182/003/IB/ [IB C.I.1. b Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai
Lannacher 20 mg hydrochloridum aluminija blisteris ~ [Heilmittel 004 lietoSanas instrukcija, Tstenojot procediiru saskana ar Dir.
prolonged-release N7; N10; N14; N20; |Ges.m.b.H., 2001/83/EK 30.,31. pantu vai Dir. 2001/82/EK 34.,35.
tablets, Prolonged- N28; N30; N50; Austrija pantu, ja zales neietilpst procediiras darbibas joma, bet
release tablets, 20 mg N56; N60; N72; izmainas veic, lai nemtu véra procediras atzinumu, un

N98; N100; N30
(30x1); N50 (50x1);
N56 (56x1); N60
(60x1); N72 (72x1);
N98 (98x1); N100
(100x1)

RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata
droSuma informacija saskana ar Eiropas komisijas
parvertésanas procediras EMEA/H/A-31/1232
20.04.2011 lemumu C(2011)2928 zaleém, kuras satur
kadu no aktivajam
vielam:morfinu/oksikodonu/hidromorfonu. Zalu apraksts
apakspunktos 4.4 un 4.5 papildinats ar bridinajumiem, ka
alkohola un Oxycodone HCI Lannacher vienlaiciga
lieto$ana var pastiprinat Oxycodone HCI Lannacher
nevélamas blakusparadibas; jaizvairas no vienlaicigas
lietosanas, un, ka alkohols var pastiprinat Oxycodone
HCI Lannacher farmakodinamisko darbibu; jaizvairas no
vienlaicigas lietosanas. LietoSanas instrukcija saskanota
ar zalu aprakstu.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/77 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
29 10-0260 |Oxycodone HCI Oxycodoni 40 mg PVH/PVDH ([Lannacher DE/H/2182/004/IB/ [IB C.I.1. b Izmainas za]u apraksta, mark&uma vai
Lannacher 40 mg hydrochloridum aluminija blisteris  [Heilmittel 004 lietosanas instrukcija, Tstenojot procediiru saskana ar Dir.
prolonged-release N7; N10; N14; N20; |Ges.m.b.H., 2001/83/EK 30.,31. pantu vai Dir. 2001/82/EK 34.,35.
tablets, Prolonged- N28; N30; N50; Austrija pantu, ja zales neietilpst procediiras darbibas joma, bet
release tablets, 40 mg N56; N60; N72; izmainas veic, lai nemtu véra procediras atzinumu, un

N98; N100; N30
(30x1); N50 (50x1);
N56 (56x1); N60
(60x1); N72 (72x1);
N98 (98x1); N100
(100x1)

RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata
droSuma informacija saskana ar Eiropas komisijas
parvertésanas procediras EMEA/H/A-31/1232
20.04.2011 lemumu C(2011)2928 zaleém, kuras satur
kadu no aktivajam
vielam:morfinu/oksikodonu/hidromorfonu. Zalu apraksts
apakspunktos 4.4 un 4.5 papildinats ar bridinajumiem, ka
alkohola un Oxycodone HCI Lannacher vienlaiciga
lieto$ana var pastiprinat Oxycodone HCI Lannacher
nevélamas blakusparadibas; jaizvairas no vienlaicigas
lietosanas, un, ka alkohols var pastiprinat Oxycodone
HCI Lannacher farmakodinamisko darbibu; jaizvairas no
vienlaicigas lietosanas. LietoSanas instrukcija saskanota
ar zalu aprakstu.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/77 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
30 10-0257 |Oxycodone HCI Oxycodoni 5mg PVH/PVDH  [Lannacher DE/H/2182/001/IB/ [IB C.I.1. b Izmainas za]u apraksta, mark&uma vai
Lannacher 5 mg hydrochloridum aluminija blisteris  [Heilmittel 004 lietosanas instrukcija, Tstenojot procediiru saskana ar Dir.
prolonged-release N7; N10; N14; N20; |Ges.m.b.H., 2001/83/EK 30.,31. pantu vai Dir. 2001/82/EK 34.,35.
tablets , Prolonged- N28; N30; N50; Austrija pantu, ja zales neietilpst procediiras darbibas joma, bet
release tablets, 5 mg N56; N60; N72; izmainas veic, lai nemtu véra procediras atzinumu, un

N98; N100; N30
(30x1); N50 (50x1);
N56 (56x1); N60
(60x1); N72 (72x1);
N98 (98x1); N100
(100x1)

RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata
droSuma informacija saskana ar Eiropas komisijas
parvertésanas procediras EMEA/H/A-31/1232
20.04.2011 lemumu C(2011)2928 zaleém, kuras satur
kadu no aktivajam
vielam:morfinu/oksikodonu/hidromorfonu. Zalu apraksts
apakspunktos 4.4 un 4.5 papildinats ar bridinajumiem, ka
alkohola un Oxycodone HCI Lannacher vienlaiciga
lieto$ana var pastiprinat Oxycodone HCI Lannacher
nevélamas blakusparadibas; jaizvairas no vienlaicigas
lietosanas, un, ka alkohols var pastiprinat Oxycodone
HCI Lannacher farmakodinamisko darbibu; jaizvairas no
vienlaicigas lietosanas. LietoSanas instrukcija saskanota
ar zalu aprakstu.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/77 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
31 10-0261 |Oxycodone HCI Oxycodoni 80 mg PVH/PVDH [Lannacher DE/H/2182/005/1B/ |IB C.1.1. b Izmainas zalu apraksta, markéjuma vai
Lannacher 80 mg hydrochloridum aluminija blisteris  [Heilmittel 004 lietosanas instrukcija, Tstenojot procediiru saskana ar Dir.
prolonged-release N7; N10; N14; N20; |Ges.m.b.H., 2001/83/EK 30.,31. pantu vai Dir. 2001/82/EK 34.,35.
tablets, Prolonged- N28; N30; N50; Austrija pantu, ja zales neietilpst procediiras darbibas joma, bet
release tablets, 80 mg N56; N60; N72; izmainas veic, lai nemtu véra procediras atzinumu, un

N98; N100; N30
(30x1); N50 (50x1);
N56 (56x1); N60
(60x1); N72 (72x1);
N98 (98x1); N100
(100x1)

RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata
droSuma informacija saskana ar Eiropas komisijas
parvertésanas procediras EMEA/H/A-31/1232
20.04.2011 lemumu C(2011)2928 zaleém, kuras satur
kadu no aktivajam
vielam:morfinu/oksikodonu/hidromorfonu. Zalu apraksts
apakspunktos 4.4 un 4.5 papildinats ar bridinajumiem, ka
alkohola un Oxycodone HCI Lannacher vienlaiciga
lieto$ana var pastiprinat Oxycodone HCI Lannacher
nevélamas blakusparadibas; jaizvairas no vienlaicigas
lietosanas, un, ka alkohols var pastiprinat Oxycodone
HCI Lannacher farmakodinamisko darbibu; jaizvairas no
vienlaicigas lietosanas. LietoSanas instrukcija saskanota
ar zalu aprakstu.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/77 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
32 10-0479 |Risedronate sodium Natrii risedronas {35 mg Portfarma ehf, DK/H/1783/003/IB/ [IB B.L.c.2. b Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
Portfarma 35 mg film- PVDH/PE/PVH/AI |Islande 001/G aktivas vielas primara iepakojuma specifikacijai kopa ar
coated tablets, Film- blisteris N1; N2: N4: atbilstigu testa metodi. Grupa ieklautas izmainas DK/H/001-
coated tablets, 35 mg N10: N12: N16 003/IB/0001/G Atjaunota specifikacija un testa metodes, ka ar1

pievienoti analizes sertifikati kartona iepakajumiem un
polietiléna maisiem.; IB B.1.b.2. e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
aizstaSana vai pievienosana). Grupa ieklautas izmainas
DK/H/001-003/IB/0001/G 3.2.S.2.3 Atjaunota specifikacija
izejmaterialiem: - 3 piridiletikskabei -attiritam tidenim -
dzeramajam tidenim - aktivétai oglei - metilspirtam ; IB
B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas procesa.
Grupa iek]autas izmainas DK/H/001-003/IB/0001/G Pievienota
jauna aktivas vielas pamatlietas versija (version 04 July 2009 g)
Izmainas aktivas vielas (natrija rizendronata) raZzoSanas procesa:
3.2.S.1 Pievienoti salidzinosi dati par aktivas vielas skidibu
atbilstosi Eiropas un ASV farmakopejam 3.2.S.2 Atjaunots
razo$anas procesa un procesa kontroles apraksts 3.2.S.3
Pievienota diskusija par aktivas vielas potencialiem
piemaisijumiem, atjaunots piemaisijumu profila saraksts
3.2.S.4.2 Atjaunoti analizes metozu apraksti 3.2.S.4.3 Atjaunoti
validacijas rezultati 3.2.S.4.4 Atjaunoti s€riju analizes dati,
ieklauts benzola identifikacijas tests 3.2.S.5. Atjaunoti dati par
izmantotam standartvielam ; IB B.I1.d.1.z Aktivas vielas
atkartota testa perioda/glabasanas laika izmainas, ja
apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Ph.Eur. atbilstibas
sertifikats par atkartota testa periodu. Citas izmainas.. Grupa
ieklautas izmainas DK/H/001-003/IB/0001/G 3.2.S.7 Atjaunoti
stabilitates dati, Pievienoti tris s€riju analizes rezultati péc 36
ménesSu uzglabasanas. Papildus pievienoti stabilitates parbaudes
rezultati aktivas vielas X-staru pulvera difrakcija.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/77 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
33 10-0480 |Risedronate sodium Natrii risedronas 5mg Portfarma ehf, DK/H/1783/001/M [IB B.1.b.2. e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
Portfarma 5 mg film- PVDH/PE/PVH/AI [Islande R/IB/0001/G testa procediiras izmainas (tostarp aizstaSana vai pievienosana).
coated tablets, Film- blisteris N14; N28; Grupa iek]autas izmainas DK/H/001-003/IB/0001/G 3.2.S.2.3
coated tablets, 5 mg N84: N98 Atjaunota specifikacija izejmaterialiem: - 3 piridiletikskabei -

attiritam tidenim - dzeramajam tidenim - aktivétai oglei -
metilspirtam ; IB B.I.d.1.z Aktivas vielas atkartota testa
perioda/glabasanas laika izmainas, ja apstiprinatajai
dokumentacijai nav pievienots Ph.Eur. atbilstibas sertifikats par
atkartota testa periodu. Citas izmainas.. Grupa ieklautas
izmainas DK/H/001-003/1B/0001/G 3.2.S.7 Atjaunoti
stabilitates dati, Pievienoti tris s€riju analizes rezultati péc 36
meénesu uzglabasanas. Papildus pievienoti stabilitates parbaudes
rezultati aktivas vielas X-staru pulvera difrakcija.; IB B.I.c.2. b
Jauna specifikacijas parametra pievienosana aktivas vielas
primara iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Grupa ieklautas izmainas DK/H/001-003/IB/0001/G
Atjaunota specifikacija un testa metodes, ka ari pievienoti
analizes sertifikati kartona iepakajumiem un polietiléna
maisiem.; IB B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas
razoSanas procesa. Grupa ieklautas izmainas DK/H/001-
003/IB/0001/G Pievienota jauna aktivas vielas pamatlietas
versija (version 04 July 2009 g) Izmainas aktivas vielas (natrija
rizendronata) raZzoSanas procesa: 3.2.S.1 Pievienoti salidzinosi
dati par aktivas vielas skidibu atbilstosi Eiropas un ASV
farmakopejam 3.2.S.2 Atjaunots raZoSanas procesa un procesa
kontroles apraksts 3.2.S.3 Pievienota diskusija par aktivas
vielas potencialiem piemaisijumiem, atjaunots piemaisfjjumu
profila saraksts 3.2.S.4.2 Atjaunoti analizes metozu apraksti
3.2.S.4.3 Atjaunoti validacijas rezultati 3.2.S.4.4 Atjaunoti
s€riju analizes dati, ieklauts benzola identifikacijas tests 3.2.S.5.
Atjaunoti dati par izmantotam standartvielam
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/77 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8
34 00-0494  |Saroten Retard 50 mg  |Amitriptylini 50 mg ABPE pudele [H. Lundbeck A/S, IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
modified release hydrochloridum N100 Danija produkta testa procediira. Atjaunotas gatava produkta
capsules, Modified izlaides un uzglabasanas laika specifikacijas - izmainas
release capsules, 50 mg mikrobiologiskas tiribas noteik$anas parametros un
metode.; IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
aktivas vielas vai aktivas vielas raZzoSanas procesa
izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa
procediira.. Nelielas izmainas atliku$o $kidinataju
noteikSanas metod€ (gazu hromatografija) - izmainas
standartskiduma pagatavosSanas procesa.
35 00-1001 [Sevorane inhalation Sevofluranum 250 ml Polietilena  |Abbott IA B.1l.e.6.b Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara)
vapour, liquid, naftalata pudele N1 [Laboratories iepakojuma materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo
Inhalation vapour, Limited, produktu (pieméram, nonemamu vacinu krasa, krasu koda
liquid, Lielbritanija gredzeni uz ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota
citada plastmasa)) un kas neskar produkta informaciju.
Pudeles vacinam tiek pievienots drosibas gredzens.
36 99-0354  |Spirix 100 mg tablets, |[Spironolactonum  |100 mg Stikla Nycomed SEFA IA B.IIL.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Tablets, 100 mg traucin$ N20; N60 |AS, Igaunija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats R1-CEP
2003-175-Rev 01 par aktivo vielu spironolaktons
razotajam: Zhejiang Shenzhou Pharmaceutical Co., Ltd.,
14 Chuancheng Nan Road, 317 300 Xianju, Zhejiang
Province, Kina.; IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp
aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta
razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi atbildiga
razotaja un par serijas kontroli atbildiga uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitrosana
(ja mingta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas
spironolaktons razotajs NPIL Pharmaceuticals (UK) Ltd,
Whalton Road, Morpeth Plant, NE 61 3YA Morpeth,
Northhumberland, Lielbritanija
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/77 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5

6

8

37

99-0352

Spirix 25 mg tablets,
Tablets, 25 mg

Spironolactonum

25 mg Stikla
traucin$ N20; N60

Nycomed SEFA
AS, Igaunija

IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats R1-CEP
2003-175-Rev 01 par aktivo vielu spironolaktons
razotajam: Zhejiang Shenzhou Pharmaceutical Co., Ltd.,
14 Chuancheng Nan Road, 317 300 Xianju, Zhejiang
Province, Kina.; IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp
aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta
razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga
razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana
(ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas
spironolaktons razotajs NPIL Pharmaceuticals (UK) Ltd,
Whalton Road, Morpeth Plant, NE 61 3YA Morpeth,
Northhumberland, Lielbritanija

38

99-0353

Spirix 50 mg tablets,
Tablets, 50 mg

Spironolactonum

50 mg Stikla
traucins N20; N60

Nycomed SEFA
AS, Igaunija

IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats R1-CEP
2003-175-Rev 01 par aktivo vielu spironolaktons
razotajam: Zhejiang Shenzhou Pharmaceutical Co., Ltd.,
14 Chuancheng Nan Road, 317 300 Xianju, Zhejiang
Province, Kina.; 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 min&ta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas
spironolaktons razotajs NPIL Pharmaceuticals (UK) Ltd,
Whalton Road, Morpeth Plant, NE 61 3YA Morpeth,
Northhumberland, Lielbritanija
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/77 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

39 11-0190 |Vancosan 1000 mg Vancomycinum 1000 mg Stikla CNP Pharma SE/H/0975/002/1B/ [IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas .
powder for solution for flakons N1; N5 GmbH, Vacija 001 Nosaukuma maina tikai Igaunija. Bija: Vanco CNP 1000
infusion, Powder for mg; Bis: Vancosan 1000 mg.
solution for infusion,
1000 mg

40 11-0191 |Vancosan 500 mg Vancomycinum 500 mg Stikla CNP Pharma SE/H/0975/001/1B/ |IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas .
powder for solution for flakons N1; N5 GmbH, Vacija 001 Nosaukuma maina tikai Igaunija. Bija: Vanco CNP 500
infusion, Powder for mg; Biis: Vancosan 500 mg.
solution for infusion,
500 mg

41 01-0096 |Zoxon 2 mg tablets, Doxazosinum 2 mg PVH/PVdH/AI | Zentiva k.s., IA B.II1.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
Tablets, 2 mg blisteris N30; N30; [Cehija atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts

N10 farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai.

Izmainas augstas efektivitates skidrumu hromatografijas
metodes parametros. Metodi izmanto piemaisTjumu
noteik$anai aktivajai vielai doksazosina mesilatam
atbilstosi Eiropas farmakopejas atjaunotai monografijai.

42 01-0097 |Zoxon 4 mg tablets, Doxazosinum 4 mg PVH/PVdH/AI | Zentiva k.s., IA B.IIL.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
Tablets, 4 mg blisteris N30; N100 |Cehija atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai.
Izmainas augstas efektivitates Skidrumu hromatografijas
metodes parametros. Metodi izmanto piemaistjumu
noteikSanai aktivajai vielai doksazosina mesilatam
atbilstosi Eiropas farmakopejas atjaunotai monografijai.

43 96-0495 |Rudotel 10 mg tablets, |Medazepamum 10 mg Stikla Teva Pharma Bezmaksas klidu labojums. Tiek labots primara
Tablets, 10 mg pudelite (bruna) B.V., Niderlande iepakojuma mark&juma teksts. Bija: blisteris Biis:
N20; N50 pudelite
ZV A Humano zalu

novertésanas nodalas
vaditaja M. Emersone
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