Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.8 pielikums Nr.3-2

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

1 10-0185 | Xorucin 10 mg powder | Doxorubicini 10 mg Stikla flakons |ESP Pharma DE/H/1224/001/DC/1B/001|IB 2. Zalu nosaukuma maina (Mainas no Xorucin
for solution for hydrochloridum N1 Limited, 10 mg pulveris injekciju Skiduma pagatavosanai uz
injection, Powder for Lielbritanija Doxorubicin Actavis 10 mg pulveris injekciju
solution for injection, $kiduma pagatavosanai Vacija, Cehija, Danija,

10 mg Igaunija, Somija, Islandg, Italija, Lietuva)

2 10-0186 | Xorucin 50 mg powder | Doxorubicini 50 mg Stikla flakons [ESP Pharma DE/H/1224/002/DC/1B/001|IB 2. Zalu nosaukuma maina (Mainas no Xorucin
for solution for hydrochloridum N1 Limited, 50 mg pulveris injekciju $kiduma pagatavosanai uz
injection, Powder for Lielbritanija Doxorubicin Actavis 50 mg pulveris injekciju
solution for injection, $kiduma pagatavosanai Vacija, Cehija, Danija,

50 mg Igaunija, Somija, Islandg, Italija, Lietuva)

3 00-1073  [Nitromint 2,6 mg Glyceryli trinitras 12,6 mg Pudelite N60 |Egis IA 5. Gatava produkta razotaja nosaukuma un/vai
retard tablets, Retard Pharmaceuticals adreses maina (Razotaja nosaukuma maina no Egis
tablets, 2,6 mg Ltd., Ungarija Pharmaceuticals LTD, Ungarija, uz Egis

Pharmaceuticals PLC, Ungarija)
4 05-0473 |Lactecon, 3,335 g/5 Lactulosum 200,1 g/300 ml Solvay IE/H/0140/001/ IA A.5. a Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja

ml, oral solution, Oral
solution, 3,335 g/5 ml

ABPE pudele N1;
667 g/1000 mi
ABPE pudele N1;
133,4 /200 ml
ABPE pudele N1;
333,5 g/500 ml
ABPE pudele N1

Pharmaceuticals
B.V., Niderlande

nosaukuma un/vai adreses izmainas. Mainits
razotaja nosaukums no Solvay Biologicals B.V,
Niderlande uz Abbott Biologicals B.V, Niderlande;
IA A.4. Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas
vielas, izejvielas, reagenta vai starpprodukta
razotaja vai piegadataja (tostarp attieciga gadijuma
kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai
adreses izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Aktivas vielas razotaja nosaukuma
maina no Solvay Pharmaceuticals B.V, Niderlande
uz Abbott Healthcare Products B.V, Niderlande
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5 09-0259 [Paclitaxel Kabi 6 Paclitaxelum 30 mg/5 ml Stikla  |Fresenius Kabi UK/H/1335/001/ Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
mg/ml concentrate for flakons N1; N5 Polska Sp.z.0.0., zinatniskas dokumentacijas izvertésanas
solution for infusion, Polija (Registracijas numuru apvieno$ana. Zales Paclitaxel
30 mg/5 ml, Kabi 6 mg/ml koncentrats infuziju $kiduma
Concentrate for pagatavoSanai, 100 mg/16,7 ml (09-0260);
solution for infusion, 6 Paclitaxel Kabi 6 mg/ml koncentrats infuziju
mg/ml Skiduma pagatavosanai, 30 mg/5 ml (09-0259) un
Paclitaxel Kabi 6 mg/ml koncentrats infuziju
Skiduma pagatavosanai, 300 mg/50 ml (09-0261)
tiks apvienotas ar nosaukumu Paclitaxel Kabi 6
mg/ml koncentrats infiiziju $kiduma pagatavosanai
ar vienu registracijas numuru 09-0260.)
6 09-0261 [Paclitaxel Kabi 6 Paclitaxelum 300 mg/50 ml Stikla |Fresenius Kabi UK/H/1335/001/ Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
mg/ml concentrate for flakons N1; N5 Polska Sp.z.0.0., zinatniskas dokumentacijas izvertésanas
solution for infusion, Polija (Registracijas numuru apvieno$ana. Zales Paclitaxel
300 mg/50 ml, Kabi 6 mg/ml koncentrats infuziju $kiduma
Concentrate for pagatavoSanai, 100 mg/16,7 ml (09-0260);
solution for infusion, 6 Paclitaxel Kabi 6 mg/ml koncentrats infuziju
mg/ml skiduma pagatavosanai, 30 mg/5 ml (09-0259) un
Paclitaxel Kabi 6 mg/ml koncentrats infuziju
Skiduma pagatavosanai, 300 mg/50 ml (09-0261)
tiks apvienotas ar nosaukumu Paclitaxel Kabi 6
mg/ml koncentrats infiiziju $kiduma pagatavosanai
ar vienu registracijas numuru 09-0260.)
7 08-0020  [Propofol-Lipuro 10 Propofolum 1000 mg/100 ml B.Braun DE/H/0185/001// Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas

mg/ml emulsion for
injection or infusion,
Emulsion for injection
or infusion, 1000
mg/100 ml

Stikla ampula N1;
N10

Melsungen AG,
Vacija

zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. Tr1s
registracijas numuru (08-0018; 08-0019; 08-0020)
apvienoSana. Tiks pieskirts registracijas numurs 08-
0018.
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8 08-0019 [Propofol-Lipuro 10 Propofolum 500 mg/50 ml B.Braun DE/H/0185/001/ Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
mg/ml emulsion for Pudelite N1; N10 Melsungen AG, zinatniskas dokumentacijas izvértéSanas. Tris
injection or infusion, Vacija registracijas numuru (08-0018; 08-0019; 08-0020)
Emulsion for injection apvienoSana. Tiks pieskirts registracijas numurs 08-
or infusion, 500 mg/50 0018.
ml

9 05-0363 |Analgin 500 mg/ml Metamizolum 1000 mg/2 ml Stikla |SIA "Briz", Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
solution for injection, |natricum ampula N10; N100 (Latvija zinatniskas dokumentacijas izvertésanas
Solution for injection, (10 X10) (Saprotamibas testa rezultati. Lietosanas instrukcija
500 mg/ml bez izmainam.)

10 95-0320  |Arilin 250 mg film- Metronidazolum 250 mg/100 mg Dr. August Wolff Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
coated tablets and 100 Blisteris N18 (12 GmbH & Co. zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. (Zalu
mg pessaries, apvalkotas tabletes |Arzneimittel, apraksta un lietoSanas instrukcijas tekstu
combined packing, un 6 pesariji) Vacija harmonizé$ana Eiropa.)
Film-coated tablets and
pessaries, 250 mg/100
mg

11 95-0320 |Arilin 250 mg film- Metronidazolum 250 mg/100 mg Dr. August Wolff Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
coated tablets and 100 Blisteris N18 (12 GmbH & Co. zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. (Tabletem
mg pessaries, apvalkotas tabletes |Arzneimittel, atjaunota kvalitates dokumentacija - iesniegta CTD
combined packing, un 6 pesariji) Vacija formata.)
Film-coated tablets and
pessaries, 250 mg/100
mg

12 95-0320 |Arilin 250 mg film- Metronidazolum 250 mg/100 mg Dr. August Wolff Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas

coated tablets and 100
mg pessaries,
combined packing,
Film-coated tablets and
pessaries, 250 mg/100
mg

Blisteris N18 (12
apvalkotas tabletes
un 6 pesariji)

GmbH & Co.
Arzneimittel,
Vacija

zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. (Izmainas
gatava produkta specifikacija parametros apraksts,
identifikacija, piemaisijumi un mikrobiologiska
tiriba.)
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13 95-0320 |Arilin 250 mg film- Metronidazolum 250 mg/100 mg Dr. August Wolff IB 33. Nelielas izmainas gatava produkta razo$ana
coated tablets and 100 Blisteris N18 (12 GmbH & Co. (IzrietoS$a izmaina. Nelielas izmainas tableSu
mg pessaries, apvalkotas tabletes |Arzneimittel, razo$anas procesa, kas saistitas ar to, ka jaunais
combined packing, un 6 pesariji) Vacija razotajs izmanto citas razoSanas iekartas.); IB 7c.
Film-coated tablets and Gatava produkta razoSanas vietas aizstasana vai
pessaries, 250 mg/100 jaunas vietas iecklauSana visa razoSanas procesa vai
mg ta dala, iznemot s€rijas izlaidi (Tabletem. Bija

Haupt Pharma Berlin GmbH, Vacija, bis Advance
Pharma GmbH, Vacija)

14 95-0320 |Arilin 250 mg film- Metronidazolum (250 mg/100 mg Dr. August Wolff IB 42al. Gatava produkta uzglabasanas laika maina
coated tablets and 100 Blisteris N18 (12 GmbH & Co. iepakots pardo$anai (Tabletém mainas uzglabasanas
mg pessaries, apvalkotas tabletes |Arzneimittel, laiks. Bija 3 gadi, biis 5 gadi); IB 42b.
combined packing, un 6 pesariji) Vacija Uzglabasanas nosacTjumu maina gatavajam
Film-coated tablets and produktam vai at§kaiditam/§kidinatam produktam
pessaries, 250 mg/100 (IzrietoSa izmaina. Tabletém registré uzglabasanas
mg nosacijumus "STm zalém nav nepiecie$ami ipasi

uzglabasanas apstakli.")

15 95-0320 |Arilin 250 mg film- Metronidazolum 250 mg/100 mg Dr. August Wolff IA 15a. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas
coated tablets and 100 Blisteris N18 (12 GmbH & Co. atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu
mg pessaries, apvalkotas tabletes |Arzneimittel, vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
combined packing, un 6 pesariji) Vacija izmanto aktivas vielas razoSanas procesa no pasreiz
Film-coated tablets and apstiprinata razotaja (Aktivas vielas metronidazola
pessaries, 250 mg/100 razotajam Unique Chemicals, Indija atjauno
mg Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikatu)

16 95-0320 |Arilin 250 mg film- Metronidazolum 250 mg/100 mg Dr. August Wolff IA 25b 2. Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu

coated tablets and 100
mg pessaries,
combined packing,
Film-coated tablets and
pessaries, 250 mg/100
mg

Blisteris N18 (12
apvalkotas tabletes
un 6 pesariji)

GmbH & Co.
Arzneimittel,
Vacija

paligvielas atbilstibu Eiropas farmakopejas vai
dalibvalsts nacionalas farmakopejas atbilstoSajai
atjaunotajai monografijai. Atbilstosi Ph.Eur.
monografijam izmantota kukuriizas ciete tiek
klasificéta ka kukurtizas ciete (Ph.Eur. 0344) un
ciete 1500 (dalgji prezelatinizeéta kukuriizas ciete,
Ph.Eur. 1267)
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17 95-0320 |Arilin 250 mg film- Metronidazolum {250 mg/100 mg Dr. August Wolff IA 9. Jebkuras razo$anas vietas svitro$ana (ieskaitot
coated tablets and 100 Blisteris N18 (12 GmbH & Co. razo$anas vietas aktivajai vielai; starpproduktam vai
mg pessaries, apvalkotas tabletes |Arzneimittel, gatavajam produktam; iepakoSanas vietu; razotaju,
combined packing, un 6 pesariji) Vacija kurs ir atbildigs par s€rijas izlaidi un raZoSanas
Film-coated tablets and vietu, kur sérijas kvalitates parbaude notiek). Svitro
pessaries, 250 mg/100 no dokumentacijas (administrativa klida) pesariju
mg sekundaro pakotaju Haupt Pharma Berlin GmbH,

Vacija.

18 95-0056 |Bilobil 40 mg Ginkgo bilobae folii|40 mg Blisteris N60; |[KRKA d.d., Novo Nozimigas II tipa izmainas ar padzilinatu zinatnisku
capsules, Capsules, 40 |extractum siccum  [N20 Mesto, Slovénija dokumentacijas izvertéSanu (Izmainas aktivas vielas
mg Ginkgo dry extract kvalitaté saskana ar Ph. Eur.

monografiju un attiecigas izmainas lietoSanas
inztrukcijas, zalu apraksta un mark&uma tekstos,
specifikacija, analizes metod€s un galaprodukta
stabilitate)

19 95-0056 |Bilobil 40 mg Ginkgo bilobae folii]40 mg Blisteris N60; |[KRKA d.d., Novo Nozimigas II tipa izmainas ar padzi]inatu zinatnisku

capsules, Capsules, 40
mg

extractum siccum

N20

Mesto, Slovénija

dokumentacijas izvertesanu (Pievienotas
indikacijas: neirosensoru traucg€jumu, piemeram,
reibona/vertigo un troksna ausis gadijuma;
sekundarai terapijai vaskularas izcelsmes redzes
asuma un redzes lauka traucgjumu gadijuma.)
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08-0085

Bravelle 75 1U powder
and solvent for
solution for injection,
Powder and solvent for
solution for injection,
751U

Urofollitropinum

75 1U/1 vial Stikla
flakons N5; N10

Ferring Laékkeet
Oy, Somija

UK/H/0697/001/R/001/11/0

18/G

Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
dokumentacijas izvertésanas. (Grupa ieklauta izmaina)
B.I1.d.2.c Biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas
testa metodes vai metodes, kura paredz izmantot
biologiskas izcelsmes reagentu, aizstasana gatava
produkta kontrol€. Izmainas analitiskaja metodg reversas
fazes augstas efektivitates Skidruma hromatografija
aktivas vielas urofolitropina oksidéto formu noteiksanai
gatavaja produkta. Tiks izmantota cita hromatografijas
kolonna.; Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
zinatniskas dokumentacijas izveértésanas. B.1.b.2.d
[zmainas aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas
vai izejvielas/reagenta/ starpprodukta testa procedira:
biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas testa metodes
vai metodes, kura paredz biologiskas izcelsmes reagenta
ka biologiski aktivas vielas izmanto$anu, izmainas
(aizstasana) Izmainas analitiskaja metod€ reversas fazes
augstas efektivitates Skidruma hromatografija aktivas
vielas urofolitropina un tas oksideto formu noteikSanai.
Tiks izmantota cita hromatografijas kolonna. Tiek
mainita aktivas vielas specifikacijas sadala
mikrobiologiska tiriba saskana ar Eiropas Farmakopeju.
Bija: Mikrobiologiskais limits - ne vairak ka 2000
CFU/g. Bus: Kopgjais aerobo mikrobu skaits - ne vairak
ka 10%. Kopgjais kombinétais rauga/pelgjuma sénisu
skaits - ne vairak ka 102> CFU/g.

21

98-0236

Excipial U Hydrolotio
20 mg/ml emulsion,
Emulsion, 20 mg/ml

Ureum

4 /200 ml Pudelite
N1; 10 g/500 mi
Pudelite N1

Spirig Baltikum
Lithuanian -Swiss
Ltd., Lietuva

Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Kvalitates
dokumentacijas atjaunosana 3. moduli (CTD
formata). Nelielas izmainas galaprodukta razosanas
procesa (buffer solution un lipid phase
pagatavos$ana) un razosanas laika veiktajos
kontroles pasakumos (in-process-control);
Aktualizeta specifikacija (mikrobiologiska tiriba)
atbilstosi jaunakas Ph.Eur. monografijas prasibam.)
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22 00-0325 [Lorafen 1 mg coated |Lorazepamum 1 mg PVH/AI Tarchomin Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
tablets, Coated tablets, blisteris N25 (1 x  |Pharmaceutical zinatniskas dokumentacijas izvertésanas
1mg 25) Works "Polfa" (Saprotamibas testa rezultati. LietoSanas instrukcija
S.A., Polija bez izmainam.)
23 00-0326 [Lorafen 2,5 mg coated |Lorazepamum 2,5 mg PVH/AI Tarchomin Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
tablets, Coated tablets, blisteris N25 Pharmaceutical zinatniskas dokumentacijas izvertésanas
2,5mg Works "Polfa" (Saprotamibas testa rezultati. LietoSanas instrukcija
S.A., Polija bez izmainam.)
24 01-0235 |Luffa compositum Araliaracemosa, |1 UD Flakons N50; |[Biologische Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
Heel tablets, Tablets |Arsenum iodatum, |1 UD Blisteris N250 [Heilmittel Heel zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Atjaunots
Lobelia inflata, GmbH, Vacija zalu apraksts un lieto$anas instrukcija péc 3 gadu
Luffa operculata PSUR datiem)
25 95-0106 |Novokains 5 mg/ml Procaini 25 mg/5 ml Stikla  |A/S "Kalceks", Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
§kidums injekcijam,  |hydrochloridum ampula N10 Latvija zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Gatava
Solution for injection, produkta razotaja AB Sanitas, Lietuva, adreses
5 mg/ml maina)
26 96-0162 |Otinum 200 mg/g Ear [Cholini salicylas |2 g/10 ml Plastikata [ICN Polfa Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
Drops, Ear drops flakons N1 Rzeszow S.A., zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Aktivas
Polija vielas pamatlietas atjauno$ana)
27 01-0036 |Rehydron powder for |Natrii chloridum, 18,9 g Pacina N20 [Orion Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
oral solution, Powder |Glucosum Corporation, zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Zalu
for oral solution anhydricum, Natrii Somija apraksts un atbilstosi lietoSanas instrukcija
citras, Kalii aktualiz&ta saskana ar firmas droSuma pamatdatu
chloridum jaunako versiju (Company Core Data Sheet version

6,5,4)
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01-0036

Rehydron powder for
oral solution, Powder
for oral solution

Natrii chloridum,
Glucosum
anhydricum, Natrii
citras, Kalii
chloridum

18,9 g Pacina N20

Orion
Corporation,
Somija

IA 8a. Vietas, kur sérijas parbaude notiks,
aizstaSana vai pievienoSana. Alternativa kvalitates
kontroles vieta: Oy Medfiles Ltd, Kuopio, Somija.
Nosaka glikozes, natrija un kalija kvantitativo
saturu.; A 7b 1. Primaras iepakoSanas vietas
aizstasana vai jaunas vietas ieklauSana visa
razoSanas procesa vai ta dala cietam zaJu formam.
Ayanda Oy, Seinajoki, Somija - jauna primara
iepakoS$anas vieta.; IB 7c. Gatava produkta
razosSanas vietas aizstaSana vai jaunas vietas
ieklauSana visa razoSanas procesa vai ta dala,
iznemot sérijas izlaidi. Alternativs zalu razotajs:
Ayanda Oy,Seinajoki, Somija. Veic razosanu,
pakoSanu un uzglabasanu.; IA 7a. Sekundara
iepakoS$anas vietas aizstaSana vai jaunas vietas
ieklauSana visa razoSanas procesa vai ta dala visu
veidu zalu formam. Ayanda Oy, Seinajoki, Somija -
jauna sekundara iepakoSanas vieta.

29

07-0023

Tarka 180 mg/2 mg
modified-release
tablets, Modified-
release tablets, 180
mg/2 mg

Verapamili
hydrochloridum,
Trandolaprilum

180 mg/2 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N14; N28; N30;
N50; N56; N98;
N280

Abbott
Laboratories
Baltics SIA,
Latvija

Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Samazina
galaprodukta uzglabasanas laiku no 3 gadiem uz 2
gadiem)

30

97-0472

Travogen 10 mg/g
cream, Cream, 1 %

Isoconazoli nitras

200 mg/20 g Tubina
N1

Intendis GmbH,
Vacija

Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Kvalitates
dokumentacijas atjauno$ana 2. un 3. moduli)

31

03-0047

Tri-Regol film-coated
tablets, Film-coated
tablets

Levonorgestrelum,
Ethinylestradiolum

1 UD Blisteris N21;
N63

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Izmainas
zalu uzglabasanas laika, bija 5 gadi, bus 2 gadi un
izmainas zilu uzglabasanas nosacijumos no "STm
zalém nav nepiecieSami Ipasi uzglabasanas
apstakli." uz "Uzglabat temperattra lidz 25°C.")
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32 03-0047 |Tri-Regol film-coated |Levonorgestrelum, |1 UD Blisteris N21; [Gedeon Richter Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
tablets, Film-coated Ethinylestradiolum [N63 Plc., Ungarija zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Atjaunots
tablets Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats aktivas
vielas Levonorgestrelum razotajam Gedeon Richter
Plc. ar izrietosam izmainam aktivas vielas un gala
produkta specifikacija un analizu metodgs)
33 96-0130 |Zovirax 5 % cream, Aciclovirum 100 mg/2 g Tabiga |GlaxoSmithKline Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
Cream, 5% N1; 100 mg/2 g Consumer zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Izmainas
Pumpitis N1 Healthcare, gatava produkta specifikacijas - no specifikacijas
GlaxoSmithKline iznemts testa parametrs "dalinu lielums")
Export Ltd.,
Lielbritanija
34 05-0456 |Septolete Cherry 1,2 |Cetylpyridinii 1,2 mg Blisteris N18 |KRKA d.d., Novo IA 15a. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas
mg lozenges, chloridum Mesto, Slovénija atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu
Lozenges, 1,2 mg vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa no pasreiz
apstiprinata razotaja. Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata (R1-CEP 2001-
265-Rev01) iesniegSana no aktivas vielas
cetilpiridinija hlorida razotaja Vertellus Health and
Speciality Products LLC, ASV.
35 05-0456 |Septolete Cherry 1,2 |Cetylpyridinii 1,2 mg Blisteris N18 |KRKA d.d., Novo IB 38c. Izmainas, kas saistitas ar gatava produkta
mg lozenges, chloridum Mesto, Slovénija parbaudes metodi, ieskaitot parbaudes metodes

Lozenges, 1,2 mg

aizstasanu vai jaunas pievienoSanu. Izmainas
dozg&juma vienibu viendabiguma noteikSanas
metodg, panakot atbilstibu Eiropas Farmakopejas
prasibam.
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36 05-0422 |Septolete Lemon 1,2  |Cetylpyridinii 1,2 mg Blisteris N18 |KRKA d.d., Novo IA 15a. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas
mg lozenges, chloridum Mesto, Slovénija atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu
Lozenges, 1,2 mg vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa no pasreiz
apstiprinata razotaja. Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata (R1-CEP 2001-
265-Rev01) iesniegSana no aktivas vielas
cetilpiridinija hlorida razotaja Vertellus Health and
Speciality Products LLC, ASV.
37 05-0422 |Septolete Lemon 1,2  |Cetylpyridinii 1,2 mg Blisteris N18 |KRKA d.d., Novo IB 38c. Izmainas, kas saistitas ar gatava produkta
mg lozenges, chloridum Mesto, Slovénija parbaudes metodi, ieskaitot parbaudes metodes
Lozenges, 1,2 mg aizstaSanu vai jaunas pievienoSanu. Izmainas
doz&juma vienibu viendabiguma noteikSanas
metod€, panakot atbilstibu Eiropas Farmakopejas
prasibam.
38 05-0422 |Septolete Lemon 1,2  |Cetylpyridinii 1,2 mg Blisteris N18 |KRKA d.d., Novo IB 34bl. Vienas vai vairaku komponentu
mg lozenges, chloridum Mesto, Slovénija palielinaSana, pievieno$ana vai aizstasana krasvielu
Lozenges, 1,2 mg sisteémai. Krasvielas Colour Yellow sastava maina
(vairaku komponentu pievienoSana un aizstasana)
39 95-0301 |Septolete lozenges, Benzalkonii 1 UD Blisteris N30 |KRKA d.d., Novo IB 14b. Izmainas, kas saistitas ar jaunu aktivas
Lozenges chloridum, Mesto, Slovénija vielas razotaju vai aktivas vielas razoSanas procesa
Thymolum, izmantota izejmateriala/reagenta/starpprodukta

Menthae piperitae
aetheroleum,
Levomentholum,
Eucalypti
aetheroleum

razotaju (aizstasana vai jauna razotaja ieklausana),
ja nav Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata.
Aizstats timola razotajs (bija Cerapharm, Austrija,
biis Symrise GmbH&Co.KG, Vacija).
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.8 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8
40 95-0301 |Septolete lozenges, Benzalkonii 1 UD Blisteris N30 |KRKA d.d., Novo IA 15b 2. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas
Lozenges chloridum, Mesto, Slovénija atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu
Thymolum, vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
Menthae piperitae izmanto aktivas vielas raZo$anas procesa no jauna
aetheroleum, razotdja (aizstaSana vai jauna raZotdja
Levomentholum, pievienoS8ana). Jauna CEP (RO-CEP 2004-100-Rev
Eucalypti 00) iesniegSana no jauna razotdja (Symrise
aetheroleum GmbH&Co.KG, Vacija) par levomentolu.
41 95-0301 |Septolete lozenges, Benzalkonii 1 UD Blisteris N30 |KRKA d.d., Novo IA 15b 2. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas
Lozenges chloridum, Mesto, Slovénija atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu
Thymolum, vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
Menthae piperitae izmanto aktivas vielas raZzoSanas procesa no jauna
aetheroleum, razotaja (aizstasana vai jauna razotaja
Levomentholum, pievieno$ana). Jauna CEP (R1-CEP 2000-123-Rev
Eucalypti 02) iesniegSana no jauna razotaja (FEF Chemicals,
aetheroleum Danija) par benzalkonija hloridu.
42 95-0301 |[Septolete lozenges, Benzalkonii 1 UD Blisteris N30 |KRKA d.d., Novo IB 38c. Izmainas, kas saistitas ar gatava produkta
Lozenges chloridum, Mesto, Slovénija parbaudes metodi, ieskaitot parbaudes metodes
Thymolum, aizstaSanu vai jaunas pievienoSanu. Izmainas satura

Menthae piperitae
aetheroleum,
Levomentholum,
Eucalypti
aetheroleum

viendabiguma un timola un mentola identifikacijas
un kvantitativa satura noteikSanas metodgs.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.8 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5

6

8

43

00-0575

Vertirosan Vitamin B6
Coated tablets, Coated
tablets

Dimenhydrinatum,
Pyridoxini
hydrochloridum

1 UD Blisteris N10;
N40

Sigmapharm
Arzneimittel
GmbH & Co. KG,
Austrija

IB 34b 2. Viena vai vairaku komponentu samazinasana vai
nopemsana aromatizetaju sistéma. Bija: lactose monohydrate
25,41 mg; potato starch 14,16 mg; Bis: lactose monohydrate
25,42 mg; potato starch 14,17 mg; 1A 4. Aktivas vielas razotaja
nosaukuma un/ vai adreses izmaina, ja nav Eiropas
farmakopejas atbilstibas sertifikata. B6 vitamina razotaja
nosaukuma maina. Bija: Hoffman LaRoche, Vacija Bis:DSM
Nutritional Products LTD, Vacija; IB 14b. Izmainas, kas
saistitas ar jaunu aktivas vielas razotaju vai aktivas vielas
razo$anas procesa izmantota
izejmateriala/reagenta/starpprodukta razotaju (aizstasana vai
jauna razotaja ieklausana), ja nav Eiropas farmakopejas
atbilstibas sertifikata. Dimenhidrinata razotaja maina. Bija:
Schangai Pharmaceutical (group) Co.Ltd.;address: Shanghai,
No. 1118 Puijian Road, Kina. Biis: Shanghai Wonder
Pharmaceutical Co. Ltd.; No. 2068 Jinzhang Road, Jinshan
District, Snanghai 201, PR China; IA 15a. Jauna vai atjaunota
Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa no pasreiz apstiprinata
razotaja. Jauns Vitamina B6 CEP No R1-CEP 1998-099-Rev 02
(DSM Nutritional Products LTD, ;Sveice); IA 15b 2. Jauna vai
atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa no jauna razotaja (aizstasana vai jauna
razotaja pievieno$ana). Jauns Dimenhidrinata razotaja CEP No
R1-CEP 2000-235- Rev 02(Chemische Fabrik Berg GmbH,
Vacija); IA 34a 1. Viena vai vairaku komponentu samazinasana
vai nonemsana krasvielu sistéma. Bija: saharoze 57,54 mg; talc
9,68 mg; gelatine 2,46 mg; gummi arabicum 3,35 mg Bis:
saharoze 53,21 mg; talc 23,98; gelatine 2,44 mg; gummi
arabicum 2,89 mg; IB 34bl. Vienas vai vairaku komponentu
palielinasana, pievienoSana vai aizstasana krasvielu sisteémai.
Bija: titan dioxide 0 mg; Biis: titan dioxide 0,95 mg

44

00-0518

Divina tablets, Tablets

Estradioli valeras,
Medroxyprogestero
ni acetas

1 UD Blisteris N21;
N63

Orion
Corporation,
Somija

IB 17a. Izmainas aktivas vielas atkartotas parbaudes
termina. Mainits aktivas vielas (estradiola valerats)
atkartotas parbaudes periods no 2 uz 4 gadiem.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.8 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8
45 00-0518 |Divina tablets, Tablets |Estradioli valeras, |1 UD Blisteris N21; [Orion IA 15a. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas
Medroxyprogestero [N63 Corporation, atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu
ni acetas Somija vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa no pasreiz
apstiprinata razotaja. lesniegts jauns aktivas vielas
CEP par estradiola valeratu no Bayer Schering
Pharma AG, Vacija (RO-CEP 2006-166-Rev 01).
46 00-0518 |Divina tablets, Tablets |Estradioli valeras, |1 UD Blisteris N21; [Orion IA 13a. Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas
Medroxyprogestero [N63 Corporation, vielas vai aktivas vielas razoSanas procesa
ni acetas Somija izmantota izejmateriala, starpprodukta, vai reagenta
parbaudes metode. Mainita aktivas vielas
(estradiola valerats) dalinu lieluma noteikSanas
metode (no Malvern uz Sympatec helos)
47 97-0056 |Dianeal PD4 Glucose |Glucosum 1,36 %/5000 ml Baxter Healthcare Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
1,36 % wi/v/13,6 mg/mllmonohydratum, Maisin$ N1; 1,36 S.A., Trija zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Izmainas
solution for peritoneal |Magnesii %/1500 ml Maisin$ saistitas ar papildus gatava produkta raZotaja Baxter

dialysis, Solution for
peritoneal dialysis

chloridum, Calcii
chloridum, Sodium
lactate, Natrii
chloridum

N1; 1,36 %/6000 ml
Maisins N1; 1,36
%/2000 ml Maisin$
N1; 1,36 %/2500 ml
Maisins N1; 1,36
%/3000 ml Maisins
N1

Manufacturing Sp.z.0.0, Polija pievienoSanu
(Skiduma gatavoSana, sajaukSana, iepildiSana,
sterilizacija, sekundara pakosana, kvalitates
parbaude, s€rijas izlaide). Kvalitates
dokumentacijas atjaunoSana 2. un 3. Modult CTD
formata.)
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.8 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8
48 97-0058 |Dianeal PD4 Glucose |Glucosum 2,27 %/6000 ml Baxter Healthcare Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
2,27% wivlf22,7 monohydratum, Maisins N1; 2,27 S.A., Trija zinatniskas dokumentacijas izvérté$anas (Izmainas
mg/ml solution for Natrii chloridum,  [%/2500 ml Maisins saistitas ar papildus gatava produkta raZotaja Baxter
peritoneal dialysis, Calcii chloridum,  |N1; 2,27 %/2000 ml Manufacturing Sp.z.0.0, Polija pievienoSanu
Solution for peritoneal |Magnesii chloridi, [Maisin$ N1; 2,27 (8kiduma gatavosana, sajauksana, iepildi$ana,
dialysis Sodium lactate %/1500 ml Maisins$ sterilizacija, sekundara pakoSana, kvalitates
N1; 2,27 %/3000 ml parbaude, s€rijas izlaide). Kvalitates
Maisins N1; 2,27 dokumentacijas atjaunosana 2. un 3. Modult CTD
%/5000 ml Maisin$ formata.)
N1
49 97-0057 |Dianeal PD4 Glucose |[Glucosum 3,86 %/3000 ml Baxter Healthcare Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
3,86 % w/v/38,6 mg/ml{monohydratum, Maisins N1; 3,86 S.A., Trija zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Izmainas
solution for peritoneal |Magnesii %/2500 ml Maisins$ saistitas ar papildus gatava produkta razotdja Baxter
dialysis, Solution for  |chloridum, Natrii ~ [N1; 3,86 %/5000 ml Manufacturing Sp.z.0.0, Polija pievienoSanu
peritoneal dialysis chloridum, Sodium |Maisins N1; 3,86 (8kiduma gatavosana, sajauksana, iepildi$ana,
lactate, Calcii %/1500 ml Maisin$ sterilizacija, sekundara pakoSana, kvalitates
chloridum N1; 3,86 %/2000 ml parbaude, sérijas izlaide). Kvalitates
Maisins N1; 3,86 dokumentacijas atjaunosana 2. un 3. Moduli CTD
%/6000 ml Maisin$ formata.)
N1
50 05-0043 |Diclac 1% gel, Gel, Diclofenacum 1 g/100 g Aluminija [Sandoz d.d., Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
1% natricum tiba N1; 0,25 g/25 g |Slovénija zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Zalu
Aluminija tiiba N1; apraksta sadalu 4.2, 4.3,4.4,4.6,4.8,4.9 un 5, un
0,5 g/50 g Aluminija atbilstoSo lietoSanas instrukcijas sadalu atjaunosana,
tiba N1 saskana ar diklofenaka saturoso lokali lietojamo
zalu CCSI)
51 00-0518 |Divina tablets, Tablets |Estradioli valeras, |1 UD Blisteris N21; [Orion Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
Medroxyprogestero [N63 Corporation, zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Izmainas
ni acetas Somija aktivas vielas (medroksiprogesterona acetats)

specifikacija un analizu metod&. Mainita dalinu
lieluma noteikSanas aparatiira (no Malvern uz
Coulter), ka arT mainita daligu lieluma specifikacija
(no 15-50 uz 10-50 mikrometri)
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.8 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
52 08-0352 |Donepezil Actavis 10 |Donepezili 10 mg Polietilena  |Actavis Group EE/H/0106/002/11/006 Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
mg film-coated tablets, [hydrochloridum konteiners N30; PTC ehf, Islande zinatniskas dokumentacijas izvertésanas
Film-coated tablets, 10 N100; N28; N250; (Papildinats mark€&juma teksts un lietoSanas
mg 10 mg PVH/AI instrukcijas 1, 2, 4, 6 sadalas saskana ar ieprieks
blisteris N7; N28; apstiprinato izmainu papildus komentariem.)
N30; N50; N56;
N60; N84; N98§;
N120; N100
53 08-0351 |Donepezil Actavis5  |Donepezili 5 mg PVH/AI Actavis Group EE/H/0106/001/11/006 Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
mg film-coated tablets, [hydrochloridum blisteris N7; N28;  |PTC ehf, Islande zinatniskas dokumentacijas izvertésanas
Film-coated tablets, 5 N30; N50; N56; (Papildinats mark€&juma teksts un lietoSanas
mg N60; N84; N98; instrukcijas 1, 2, 4, 6 sadalas saskana ar ieprieks
N120; N100; 5 mg apstiprinato izmainu papildus komentariem.)
Polietilena

konteiners N30;
N100; N28; N250

54 06-0273 |Grazax 75 000 SQ-T |Phlei pratensis 75000 SQ-T ALK-Abello A/S, |SE/H/0612/001/11/013 Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
oral lyophilisate, Oral [pollinum extractum [Blisteris N30 Danija zinatniskas dokumentacijas izvertésanas
lyophilisate (Papildinata droSuma informacija zalu apraksta

apaksSpunkta 4.8. saskana ar PADZ 5 (01.08.2009.-
31.01.2010.). Pievienotas blakusparadibas-
laringTits, acu apsartums vai asaroSana, gastrits,
kunga-baribas vada reflukss. Mainits
blakusparadibu biezums. LietoSanas instrukcija
veiktas atbilstoSas izmainas.)
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.8 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
55 10-0647 |Lercanidipin Orion 10 |Lercanidipini 10 mg Orion DE/H/1798/001/DC/11/003 |Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
mg film-coated tablets, [hydrochloridum PVH/PVdH/AI Corporation, zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. B.I.a.1.b.
Film-coated tablets, 10 blisteris N7; N14;  |Somija Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
mg N28; N35; N42; izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas
N50; N56; N98; vai aktivas vielas raZotaja izmainas, ja
N100; N280; 10 mg apstiprinataja dokumentacija neietilpst Eiropas
PVH/AI blisteris N7; Farmakopejas atbilstibas sertifikats un jauna aktivas
N14; N28; N35; vielas razotaja pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek
N42; N50; N56; pievienots jauns aktivas vielas razotajs: Torrent
N98; N100; N280 Pharmaceuticals Ltd., Ahmedabad - Mehsana
Highway, Post office - Indrad, Taluka-Kadi,
District: Mehsana, Gujarat, 382 721, Indija
56 10-0648 |Lercanidipin Orion 20 |Lercanidipini 20 mg Orion DE/H/1798/002/DC/11/003 |Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
mg film-coated tablets, [hydrochloridum PVH/PVdH/AI Corporation, zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. B.I.a.1.b.
Film-coated tablets, 20 blisteris N7; N14;  |Somija Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
mg N28; N35; N42; izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas
N50; N56; N98; vai aktivas vielas raZotdja izmainas, ja
N100; N280; 20 mg apstiprinataja dokumentacija neietilpst Eiropas
PVH/AI blisteris N7; Farmakopejas atbilstibas sertifikats un jauna aktivas
N14; N28; N35; vielas razotaja pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek
N42; N50; N56; pievienots jauns aktivas vielas razotajs: Torrent
N100; N98; N280 Pharmaceuticals Ltd., Ahmedabad - Mehsana
Highway, Post office - Indrad, Taluka-Kadi,
District: Mehsana, Gujarat, 382 721, Indija
57 97-0252 |Magne B6 470 mg/5 |Magnesii lactas, 470 mg/5 mg Sanofi-aventis Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
mg coated tablets, Pyridoxini PVH/AI blisteris Latvia SIA, zinatniskas dokumentacijas izvertésanas
Coated tablets, 470 hydrochloridum N50 Latvija (Saprotamibas testa rezultati. LietoSanas instrukcija
ma/5 ma ar izmainam.)
58 03-0416 |Medocef 1 g powder |Cefoperazonum 1 g Stikla flakons Medochemie Ltd., Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
for solution for N1; N100 Kipra zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Izmainas

injection, Powder for

solution for injection, 1

9

primara iepakojuma materiala, I1I klases stikla
flakonu nomaina ar | klases stikla flakonu.)

16



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.8 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8
59 04-0062 |Mesar 10 mg film- Olmesartanum 10 mg Blisteris N28; |Menarini Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
coated tablets, Film-  [medoxomilum N56; N98; N14 International zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (LietoSanas
coated tablets, 10 mg Operations instrukcija precizets kontrindikacijas sakaidrojums
Luxembourg S.A., atbilstosi zalu apraksta noraditajam)
Luksemburga
60 04-0063 |Mesar 20 mg film- Olmesartanum 20 mg Blisteris N28; [Menarini Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
coated tablets, Film-  [medoxomilum N56; N98; N14 International zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (LietoSanas
coated tablets, 20 mg Operations instrukcija precizets kontrindikacijas sakaidrojums
Luxembourg S.A., atbilstosi zalu apraksta noraditajam)
Luksemburga
61 04-0064 |Mesar 40 mg film- Olmesartanum 40 mg Blisteris N28; |Menarini Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
coated tablets, Film-  [medoxomilum N56; N98; N14 International zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (LietoSanas
coated tablets, 40 mg Operations instrukcija precizéts kontrindikacijas sakaidrojums
Luxembourg S.A., atbilstosi zalu apraksta noraditajam)
Luksemburga
62 04-0252 |Relpax 20 mg film- Eletriptanum 20 mg PVH/AI Pfizer Limited, Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas

coated tablets, Film-
coated tablets, 20 mg

blisteris N3; N2; N4;
N6; N10; N18; N30;
N100; 20 mg ABPE
pudele N30; N100;
20 mg
PVH/Aclar/Al
blisteris N2; N3; N4;
N6; N10; N18; N30;
N100

Lielbritanija

zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Izmainas
kvalitates dokumentacija modulos 2 un 3, kas
saistitas ar aktivas vielas (eletriptana hidrobromida)
sint€zes procesu)
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.8 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8
63 04-0253 |Relpax 40 mg film- Eletriptanum 40 mg PVH/AI Pfizer Limited, Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
coated tablets, Film- blisteris N6; N2; N4;|Lielbritanija zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Izmainas
coated tablets, 40 mg N3; N10; N18; N30; kvalitates dokumentacija modulos 2 un 3, kas
N100; 40 mg ABPE saistTtas ar aktivas vielas (eletriptana hidrobromida)
pudele N30; N100; sintézes procesu)
40 mg
PVH/Aclar/Al
blisteris N2; N3; N4;
N6; N10; N18; N30;
N100
64 04-0254 |Relpax 80 mg film- Eletriptanum 80 mg ABPE pudele |Pfizer Limited, Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
coated tablets, Film- N30; N100; 80 mg |Lielbritanija zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Izmainas
coated tablets, 80 mg PVH/Aclar/Al kvalitates dokumentacija modulos 2 un 3, kas
blisteris N2; N3; N4; saistitas ar aktivas vielas (eletriptana hidrobromida)
N6; N10; N18; N30; sint€zes procesu)
N100; 80 mg
PVH/AI blisteris N2;
N3; N4; N6; N10;
N18; N30; N100
65 95-0301 |Septolete lozenges, Benzalkonii 1 UD Blisteris N30 |KRKA d.d., Novo Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
Lozenges chloridum, Mesto, Slovénija zinatniskas dokumentacijas izverteéSanas (Aizstats
Thymolum, piparmétras &teriskas e]las razotajs (bija

Menthae piperitae
aetheroleum,
Levomentholum,
Eucalypti
aetheroleum

R.C.Trat&Co.Ltd, Lielbritanija, bus Calendula a.s.,
Slovakija); iesniegts DMF)
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Rikojuma Nr.8 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8

66 94-0232 |Sinemet CR 50mg/200 |Carbidopum, 50 mg/200 mg SIA Merck Sharp Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
mg sustained release  |Levodopum ABPE pudele N100; |& Dohme Latvija, zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Izmainas
tablets, Sustained 50 mg/200 mg Stikla|Latvija saistitas ar jauna aktivas vielas razotaja (Shandong
release tablets, 50 pudele N100; 50 Xinhua Pharmaceuticals Co.,Ltd, Kina) un aktivas
mg/200 mg mg/200 mg Al/PE vielas Levodopum pamatlietas (ASMF)

blisteris N100 pievienoSanu)

67 97-0530 |Tegretol CR 200 mg |Carbamazepinum |200 mg Blisteris Novartis Finland Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
modified-release film- N50 Oy, Somija zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Izmainas
coated tablets, gala produkta specifikacijas parametros devas
Modified release film- viendabigums, mikrobiologiska tiriba, atlikusie
coated tablets, 200 mg skidinataji, skidiba. Izmainas gala produkta

kvalitates parbaudes metodes.)

68 02-0461 |Tegretol CR 400 mg |Carbamazepinum 400 mg Blisteris Novartis Finland Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
modified-release film- N30 Oy, Somija zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Izmainas
coated tablets, gala produkta specifikacijas parametros devas
Modified release film- viendabigums, mikrobiologiska tiriba, atlikusie
coated tablets, 400 mg §kidinataji, $kidiba. Izmainas gala produkta

kvalitates parbaudes metodes.)

69 97-0520 |Tracrium 25 mg/2,5 ml|Atracurii besilas 25 mg/2,5 mi GlaxoSmithKline Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
solution for injection, Ampula N5 Latvia SIA, zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Veiktas
Solution for injection, Latvija izmainas un atjaunota kvalitates dokumentacija

25 mg/2,5 ml

(2.un 3.modulis). Papildus aktivas vielas razotaja
Farmhispania S.A., Spanija un Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata (RO-CEP 2006-
Rev01) pievienoSana.)
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70 97-0521 |Tracrium 50 mg/5 ml |Atracurii besilas 50 mg/5 ml Ampula |GlaxoSmithKline Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
solution for injection, N5 Latvia SIA, zinatniskas dokumentacijas izvértésanas (Veiktas
Solution for injection, Latvija izmainas un atjaunota kvalitates dokumentacija
50 mg/5 ml (2.un 3.modulis). Papildus aktivas vielas razotaja

Farmhispania S.A., Spanija un Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata (RO-CEP 2006-
Rev01) pievienoSana.)

71 97-0520 |Tracrium 25 mg/2,5 ml|Atracurii besilas 25 mg/2,5 ml GlaxoSmithKline IB 33. Nelielas izmainas gatava produkta razoSana.
solution for injection, Ampula N5 Latvia SIA, Izmainas saistitas ar aktivas vielas razotaju
Solution for injection, Latvija (Farmhispania S.A., Spanija)un aktivas vielas
25 mg/2,5 ml (Atracurii besilas) agregatstavokli.

72 97-0521 |Tracrium 50 mg/5 ml |Atracurii besilas 50 mg/5 ml Ampula |GlaxoSmithKline IB 33. Nelielas izmainas gatava produkta razoSana.
solution for injection, N5 Latvia SIA, Izmainas saistitas ar aktivas vielas razotaju
Solution for injection, Latvija (Farmhispania S.A., Spanija)un aktivas vielas
50 mg/5 ml (Atracurii besilas) agregatstavokli.

73 97-0544 |Travocort 10 mg/1 Isoconazoli nitras, |15 g Aluminija tiba |Intendis GmbH, Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
mg/g cream, Cream Diflucortoloni N1 Vacija zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Ir

valeras atjaunota aktivas vielas Diflucortolone valerate
pamatlieta (ASMF) no Bayer Schering Pharma AG,
Vacija)

74 95-0326 |Valocordin oral Phenobarbitalum, |20 ml Stikla pudelite  [Krewel Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
solution, Oral solution, |Ethylium (brina) N1; 50 ml Meuselbach zinatniskas dokumentacijas izvértésanas (Izmainas
drops bromisovalerianicu |Stikla pudelite (brina) |GmpH, Vacija gatava produkta un paligvielu parbaudes metodés

m N1 atbilstosi speka esoSajam Eiropas Farmakopejas
prasibam un razotaja atjaunoto kvalitates
specifikaciju prasibam)
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75 04-0287 |Zyvoxid 100 mg/5 ml |Linezolidum 100 mg/5 ml Stikla |Pharmacia Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
granules for oral pudelite N1; N5; N.V./S.A., Belgija zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Drosuma
suspension, Granules N10 informacijas harmonizacija zalu apraksta 4.8
for oral suspension, apak$punkta ar MR procediira UK/H/0439-
100 mg/5 ml 0440/001-004/11/64 apstiprinato final informaciju.
Pievienotas blakusparadibas- aritmija, Tslaicigas
iS8miskas 1ekmes, toksiska epidermala nekrolize,
nieru mazpégja.)
76 04-0288 |Zyvoxid 2 mg/ml Linezolidum 600 mg/300 ml Pharmacia Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
solution for infusion, Maisin$ N1; N10;  [N.V./S.A., Belgija zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Drosuma
Solution for infusion, 2 N2; N5; N6; N12; informacijas harmonizacija zalu apraksta ar MR
mg/ml N20; N25 procedira UK/H/0439-0440/001-004/11/64
apstiprinato final informaciju. Pievienotas
blakusparadibas aritmija, Tslaicigas i§€miskas
lekmes, toksiska epidermala nekrolize, nieru
mazpgja zalu apraksta 4.8 apakSpunkta un
lietoSanas instrukcija sadala Informacija medicinas
vai veselibas apriipes specialistiem.)
77 04-0286 |Zyvoxid 600 mg film- |Linezolidum 600 mg PVH/AI Pfizer Europe MA Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
coated tablets, Film- blisteris N10; N20; |EEIG, zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Drosuma
coated tablets, 600 mg N30; N50; N60; Lielbritanija informacijas harmonizacija zalu apraksta 4.8
N100; N200; 600 apaksSpunkta ar MR procediira UK/H/0439-
mg ABPE pudele 0440/001-004/11/64 apstiprinato final informaciju.
N10; N14; N20; Pievienotas blakusparadibas- aritmija, Tslaicigas
N24; N30; N50; iSémiskas 1e€kmes, toksiska epidermala nekrolize,
N60; N70; N100; nieru mazpgja.)
N140; N200
78 08-0352 |Donepezil Actavis 10 |Donepezili 10 mg Polietilena  |Actavis Group EE/H/0106/002/1B/007 IB A.2. b Za]u nosaukuma (pieskirta) izmainas

mg film-coated tablets,
Film-coated tablets, 10
mg

hydrochloridum

konteiners N30;
N100; N28; N250;
10 mg PVH/AI
blisteris N7; N28;
N30; N50; N56;
N60; N84; N98;
N120; N100

PTC ehf, Islande

(Zalu nosaukuma maina Islandé. Bija: Donepezil
Nucleus; Biis: Donepezil Actavis)
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79 08-0351 |Donepezil Actavis5  |Donepezili 5 mg PVH/AI Actavis Group EE/H/0106/001/1B/007 IB A.2. b Za]u nosaukuma (pieskirta) izmainas
myg film-coated tablets, [hydrochloridum blisteris N7; N28;  [PTC ehf, Islande (Zalu nosaukuma maina Islande. Bija: Donepezil
Film-coated tablets, 5 N30; N50; N56; Nucleus; Bis: Donepezil Actavis)
mg N60; N84; N98;
N120; N100; 5 mg
Polietilena

konteiners N30;
N100; N28; N250
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80

99-0517

Controloc 20 mg
gastro-resistant tablets,
Gastro-resistant tablets,
20 mg

Pantoprazolum

20 mg ABPE pudele
N14; N28; 20 mg
Al/Al blisteris N14;
N28

Nycomed GmbH,

Vacija

99-0517-002/1A/175/G

IA C.I.1. a Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai
lietoSanas instrukcija, Istenojot procediru saskana
ar Direktivas 2001/83/EK 30. vai 31. pantu vai
Direktivas 2001/82/EK 34.vai 35. pantu
(parvertesanas procediira), ja zales ietilpst
procediiras darbibas joma. Grupa
DE/H/xxxx/IA/116/G ieklautas izmainas. leviests
Eiropas Komisijas 1émums par zalu apraksta un
lietoSanas instrukcijas harmonizaciju p&c
parvertésanas (referral) procediras EMEA/H/A-
30/1002 (Direktivas 2001/83/EC 30. pants); IA
B.V.b.1. a Kvalitates dokumentacijas atjaunosana
saskana ar Komisijas [émumu, ievérojot Direktivas
2001/83/EK 30. vai 31. panta vai Direktivas
2001/82/EK 34. vai 35. panta noteikto procediiru
(parverteSanas procedira), ja izmainas tiek veiktas
saskana ar atzinumu, kas sniegts saistiba ar So
procediiru. 3. modula hamonizgsana p&c Direktivas
30. panta arbitrazas procediiras noslég$anas. Zalem
tiek pieskirts savstarpgjas atziSanas procediiras
numurs DE/H/0268/001. Tika atjaunoti razotaju
labas razoSanas prakses atbilstibas sertifikati un
razo$anas licences. Gatava produkta razotaji ir
sekojosi: Nycomed GmbH, Vacija; Nycomed
Pharma Ltda., Brazilija; Advance Pharma GmbH,
Vacija; Tjopack B.V., Niderlande. Aktivas vielas
Pantoprazolum razotdji ir sekojosi: Nycomed
GmbH, Vacija; Isochem S.A., Francija (3 raZoSanas
vietas); Dottikon Exclusive Synthesis AG, Sveice.
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81

99-0518

Controloc 40 mg
gastro-resistant tablets,
Gastro-resistant tablets,
40 mg

Pantoprazolum

40 mg Al/Al blisteris
N14; N28; 40 mg
ABPE pudele N14;
N28

Nycomed GmbH,

Vacija

99-0518-002/1A/175/G

IA B.V.b.1. a Kvalitates dokumentacijas
atjaunoSana saskana ar Komisijas [émumu,
ievérojot Direktivas 2001/83/EK 30. vai 31. panta
vai Direktivas 2001/82/EK 34. vai 35. panta
noteikto procediiru (parveértésanas procediira), ja
izmainas tiek veiktas saskana ar atzinumu, kas
sniegts saistiba ar So proceduru. Grupa
DE/H/xxxx/116/G ieklautas izmainas. 3. modula
hamonizésana p&c Direktivas 30. panta arbitrazas
procediiras noslégSanas. Zalém tiek pieskirts
savstarp€jas atzisanas procediiras numurs
DE/H/0268/001. Tika atjaunoti razotaju labas
razoSanas prakses atbilstibas sertifikati un razoSanas
licences. Gatava produkta razotaji ir sekojosi:
Nycomed GmbH, Vacija; Nycomed Pharma Ltda.,
Brazilija; Advance Pharma GmbH, Vacija; Tjopack
B.V., Niderlande. Aktivas vielas Pantoprazolum
razotaji ir sekojosi: Nycomed GmbH, Vacija;
Isochem S.A., Francija (3 razo$anas vietas);
Dottikon Exclusive Synthesis AG, Sveice.; IA
C.I.1. a Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai
lietoSanas instrukcija, 1stenojot procediru saskana
ar Direktivas 2001/83/EK 30. vai 31. pantu vai
Direktivas 2001/82/EK 34.vai 35. pantu
(parveértésanas procedira), ja zales ietilpst
procediiras darbibas joma. Grupa
DE/H/xxxx/116/G ieklautas izmainas. Ieviests
Eiropas Komisijas 1émums par zalu apraksta un
lictoSanas instrukcijas harmonizaciju péc
parvértésanas (referral) procediiras EMEA/H/A-
30/1002 (Direktivas 2001/83/EC 30. pants)

82

99-0518

Controloc 40 mg
gastro-resistant tablets,
Gastro-resistant tablets,
40 mg

Pantoprazolum

40 mg Al/Al blisteris
N14; N28; 40 mg
ABPE pudele N14;
N28

Nycomed GmbH,

Vacija

99-0518-002/1B/0177

IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas
(Zalu nosaukums mainas Portugalé no Pantoprazole
ALTANA 40 mg uz Pantoprazol ALTAN 40 mg)
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83 99-0748 |Amonjaka 10 % Ammoniae Solutio |40 ml Pudelite N1  |A/S Rigas Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
inhalacijas tvaiki; uz  |concentrata farmaceitiska zinatniskas dokumentacijas izvertéSanas (Iesniegts
adas lietojams $kidums fabrika, Latvija lietoSanas instrukcijas Saprotamibas tests, izmainas
RFF, Inhalation lictosanas instrukcija nav nepiecieSamas)
vapour, cutaneous
solution, 10 %
84 95-0266 |Androcur 50 mg Cyproteroni acetas |50 mg PVH/AI Bayer Schering Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
tablets, Tablets, 50 mg blisteris N50 Pharma AG, zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Zalu
Vacija apraksts un lietoSanas instrukcija papildinati ar
droSuma informaciju (lieto$ana virieSiem) saskana
ar kompanijas droSuma datiem. ApakSpunkta 4.3
pievienota kontrindikacija - meningioma patreiz vai
anamnézg, 4.4 informacija, ka pie devam virs 100
mg sanemti zinojumi par naves gadijumiem;
bridinajums par meningiomas rasanas iesp&ju zales
lietojot ilgstosi, 4.8 blakusparadibas sakartotas
atbilstosi MedDRA klasifikacijai. LietoSanas
instrukcija harmonizgta ar zalu aprakstu.)
85 99-0175 |Borskabes RFF 30 Acidum boricum  |750 mg/25 ml Stikla [A/S Rigas Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
mg/ml uz adas pudelite N1 farmaceitiska zinatniskas dokumentacijas izverteéSanas (Iesniegts
lietojams skidums, fabrika, Latvija Saprotamibas testa Bridging report, izmainas
Cutaneous solution, 30 lietoSanas instrukcija nav nepiecieSamas)
mg/ml
86 99-0480 |Briljantzala RFF 10  |Viride nitens 100 mg/10 ml Stikla |A/S Rigas Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
mg/ml uz adas pudelite N1 farmaceitiska zinatniskas dokumentacijas izvertéSanas (Iesniegts

lietojams Skidums,
Cutaneous solution, 10
mg/ml

fabrika, Latvija

Saprotamibas testa Bridging report, izmainas
lietoSanas instrukcija nav nepiecieSamas)
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87

03-0353

Equoral 100 mg soft
capsules, Soft capsules,
100 mg

Ciclosporinum

100 mg Blisteris
N50

TEVA Czech
Industries s.r.o.,

v

Cehija

Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
zinatniskas dokumentacijas izvertéSanas (Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija harmonizgeti ar
originalprodukta registracijas dokumentaciju un
klinika parskata datiem. Zalu apraksta 4.3
apakSpunkta pievienota kontrindikacija -
rosuvastatina lietoSana, 4.5 - mijiedarbiba ar
statiniem, Tpasi rosuvastatinu, 4.8 - preciz&jumi
saskana ar originalzalu zalu aprakstu, 5.1 un 5.2 -
pievienoti dati par pieejamiem kliniskajiem un
bioekvivalences petijumiem. LietoSanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.)

88

03-0351

Equoral 25 mg soft
capsules, Soft capsules,
25 mg

Ciclosporinum

25 mg Blisteris N50

TEVA Czech
Industries s.r.o.,
Cehija

Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
zinatniskas dokumentacijas izverté€sanas (Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija harmonizéeti ar
originalprodukta registracijas dokumentaciju un
klinika parskata datiem. Zalu apraksta 4.3
apakspunkta pievienota kontrindikacija -
rosuvastatina lietoSana, 4.5 - mijiedarbiba ar
stattniem, Tpasi rosuvastatinu, 4.8 - preciz&jumi
saskana ar originalzalu zalu aprakstu, 5.1 un 5.2 -
pievienoti dati par pieejamiem kliniskajiem un
bioekvivalences pétijumiem. LietoSanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.)

89

03-0352

Equoral 50 mg soft
capsules, Soft capsules,
50 mg

Ciclosporinum

50 mg Blisteris N50

TEVA Czech
Industries s.r.o.,
Cehija

Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
zinatniskas dokumentacijas izvertéSanas (Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija harmonizgeti ar
originalprodukta registracijas dokumentaciju un
klinika parskata datiem. Zalu apraksta 4.3
apakSpunkta pievienota kontrindikacija -
rosuvastatina lietoSana, 4.5 - mijiedarbiba ar
statiniem, Tpasi rosuvastatinu, 4.8 - preciz&jumi
saskana ar originalzalu zalu aprakstu, 5.1 un 5.2 -
pievienoti dati par pieejamiem kliniskajiem un
bioekvivalences petijumiem. LietoSanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.)
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90 99-0545 |Furacilina RFF 0,66  |Nitrofuralum 26,4 mg/40 ml Stikla|A/S Rigas Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
mg/ml uz adas pudelite N1 farmaceitiska zinatniskas dokumentacijas izvertéSanas (Iesniegts
lietojams $kidums , fabrika, Latvija Saprotamibas testa Bridging report, izmainas
Cutaneous solution, lietoSanas instrukcija nav nepiecieSamas)
0,66 mg/ml

91 97-0302 |Imazol 10 mg/2,5 mg/g|Clotrimazolum, 30 g Tubina N1 Spirig Baltikum Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
cream, Cream, 10 Hexamidini Lithuanian -Swiss zinatniskas dokumentacijas izvertesanas (Veiktas
mg/2,5 mg/g diisethionas Ltd., Lietuva izmainas un atjaunota kvalitates dokumentacija

(3.modulis). Izmainas zalu sastava pH limena
stabilizacijai. Zalu uzglabasanas laika maina.)

92 99-0546  |Klingerites tinktara Calendulae tinctura |90 ml Stikla pudelite |A/S Rigas Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
RFF, uz adas lietojams N1; 40 ml Stikla farmaceitiska zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Iesniegts
§kidums, Tinctura, 1 : pudelite N1 fabrika, Latvija Saprotamibas testa Bridging report, izmainas
10 lietoSanas instrukcija nav nepiecieSamas)

93 96-0538 |Maalox 40 mg/35 Aluminii 250 ml Stikla pudele |Sanofi-aventis Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
mg/ml oral suspension, [hydroxidum, (brtina) N1; 15 ml  |Latvia SIA, zinatniskas dokumentacijas izvertésanas
Oral suspension, 40 Magnesii Papira/Al/PE pacina |Latvija (Saprotamibas testa rezultati. LietoSanas instrukcija
mg/35 mg/ml hydroxidum N30 ar izmainam.)

94 96-0537 |Maalox 400 mg/400  |Aluminii 400 mg/400 mg Sanofi-aventis Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
mg chewable tablets, [hydroxidum, PVH/AI blisteris Latvia SIA, zinatniskas dokumentacijas izvertésanas
Chewable tablets, 400 |Magnesii N40 Latvija (Saprotamibas testa rezultati. Lietosanas instrukcija
mg/400 mg hydroxidum ar izmainam.)

95 97-0253 |Magne B6 oral Magnesii lactas, 10 ml Ampula N10; |Sanofi-aventis Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas

solution, Oral solution

Pyridoxini
hydrochloridum,
Magnesii pidolas

N100

Latvia SIA,
Latvija

zinatniskas dokumentacijas izverteSanas
(Saprotamibas testa rezultati. LietoSanas instrukcija
ar izmainam.)
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96 08-0179 |Magne B6 Premium  |Magnesium, 100 mg/10 mg Sanofi-aventis Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
100 mg/10 mg film-  |Pyridoxini PAJAI/PVH/IAI Latvia SIA, zinatniskas dokumentacijas izvertésanas
coated tablets, Film-  |hydrochloridum blisteris N30; N60; [Latvija (Saprotamibas testa rezultati. LietoSanas instrukcija
coated tablets, 100 N90; N120; 100 ar izmainam.)
mg/10 mg mg/10 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N30; N60;
N90; N120; 100
mg/10 mg
Polipropiléna tiiba
N30; N60; N9O;
N120
97 99-0379 |Menovazins RFF uz  |Mentholum 90 ml Stikla pudelite |A/S Rigas Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
adas lietojams racemicum, (tum8a) N1; 40 ml  |farmaceitiska zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Iesniegts
§kidums, Cutaneous  |Procaini Stikla pudelite fabrika, Latvija Saprotamibas testa Bridging report, izmainas
solution hydrochloridum, (tum3a) N1 lietoSanas instrukcija nav nepiecieSamas)
Benzocainum
98 99-0179 |Natrija oksibutirats-  |Natrii oxybutyras {2000 mg/10 ml AJS "Kalceks", Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
Kalceks 200 mg/ml Ampula N10 Latvija zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Gatava
Skidums injekcijam, produkta razoSanas vietas AB Sanitas, Lietuva
Solution for injection, adreses maina)
2000 mg/10 ml
99 99-0380 |Piparmétras tinktara |Menthae piperitae |25 ml Stikla pudelite |A/S Rigas Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
RFF pilieni iekskigai |tinctura N1 farmaceitiska zinatniskas dokumentacijas izvertéSanas (Iesniegts
lietoSanai, $kidums, fabrika, Latvija Saprotamibas testa Bridging report, izmainas
Oral drops, solution lietoSanas instrukcija nav nepiecie$amas)
100 99-0479 |Sera RFF 333,3 mg/g |Sulfur ad usum 9,999 ¢/30 g A/S Rigas Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
ziede, Ointment, 333,3 |externum Aluminija tiba N1 |farmaceitiska zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Iesniegts

mg/g

fabrika, Latvija

Saprotamibas testa Bridging report, izmainas
lietoSanas instrukcija nav nepiecieSamas)
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101 99-1021 |Stilnox 10 mg film- Zolpidemi tartras |10 mg Blisteris N20 [Sanofi-aventis Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
coated tablets, Film- Latvia SIA, zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Uzlabota
coated tablets, 10 mg Latvija Lietosanas instrukcija, saskana ar Saprotamibas

testa rezultatiem)

102 01-0049 [Stopangin spray, Spray |Hexetidinum 100 ml Stikla TEVA Czech Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas

flakons N1; 30 ml  |Industries s.r.o., zinatniskas dokumentacijas izvertéSanas (Izmainas

Polietiléna flakons |Cehija paligvielas sasafrasas &teriskas ellas specifikacija

N1 (gala produkta razotaja specifikacija), lai panaktu
atbilstibu ar paligvielas razotaju specifikacijam;
Eiropas, ASV, nacionalas farmakopejas aktualo
informaciju.)

103 96-0045 | Thymoglobuline 25 mg|Immunoglobu- 25 mg Stikla flakons |Genzyme Europe Nozimigas I tipa izmainas ar padzilinatu zinatnisku
powder for solution for [linum N1 B.V., Niderlande dokumentacijas izverteéSanu (Veiktas izmainas un
infusion, Powder for  |antithymocyticum atjaunota kvalitates dokumentacija (2.un
solution for infusion, 3.modulis), CTD formata. Izmainas saistitas ar
25mg papildus laboratorijas (Vitrology, Glasgow,

Lielbritanija) pievienoSanu gatava produkta
parbaudes metodes veikSanai.)

104 96-0045 | Thymoglobuline 25 mg|Immunoglobu- 25 mg Stikla flakons |Genzyme Europe Nozimigas II tipa izmainas ar padzi]inatu zinatnisku
powder for solution for [linum N1 B.V., Niderlande dokumentacijas izvertesanu (Veiktas izmainas un
infusion, Powder for  |antithymocyticum atjaunota kvalitates dokumentacija (2.un
solution for infusion, 3.modulis), CTD formata. [zmainas saistitas ar
25 mg gatava produkta parbaudes metodes in-vivo

aizstasanu ar validetu, alternativu parbaudes metodi
in-vitro,kas ir saskana ar Eiropas Parlamentu
Direktivu 86/609/EK ka arT ,,Replacement of
Animal Studies by In Vitro Models”
(CPMP/SWP/728/95, 19 February 1997)

105 98-0671 |Truxal 25 mg film- Chlorprothixeni 25 mg Polipropiléna |H. Lundbeck A/S, Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas

coated tablets, Film-
coated tablets, 25 mg

hydrochloridum

traucins N100

Danija

zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Izmainas
aktivas vielas razoSana un specifikacijas)
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106 98-0672 |Truxal 50 mg film- Chlorprothixeni 50 mg Polipropiléna [H. Lundbeck A/S, Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
coated tablets, Film-  |hydrochloridum traucin$ N50; N100 |Danija zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Izmainas
coated tablets, 50 mg aktivas vielas razo$ana un specifikacijas)

107 98-0765 |Udenraza peroksids Hydrogenii 1,2 g/40 ml Stikla  |A/S Rigas Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
RFF 3 % skidums, peroxidum pudelite N1; 3 g/100 |farmaceitiska zinatniskas dokumentacijas izvertéSanas (Iesniegts
Solution, 30 mg/ml ml Plastmasas fabrika, Latvija Saprotamibas testa Bridging report, izmainas

pudele N1 lietoSanas instrukcija nav nepiecieSamas)

108 08-0324  [Venlafaxin - Venlafaxinum 75 mg Blisteris N10; [Ratiopharm FI/H/0672/002/11/013 Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
ratiopharm 75 mg N14; N28; N30; GmbH, Vacija zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Tiek
prolonged release N50; N56; N60; pievienots jauns aktivas vielas razotajs - Dishman
capsules, hard, N98; N100; 75 mg Pharmaceuticals and chemical Ltd, Survey No 47,
Prolonged release ABPE pudele N250; Paiki Sub, Plot No 1, Village Lodariyal, Taluka -
capsules, hard, 75 mg 75 mg Sanand, District Ahmedabad - 38 22 20, Gujarat

PVDH/PE/PVH/AI State, Indija)
blisteris N7; N35;
N70

109 10-0185 | Xorucin 10 mg powder | Doxorubicini 10 mg Stikla flakons |ESP Pharma DE/H/1224/001/DC/11/002 |Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
for solution for hydrochloridum N1 Limited, zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Zalu
injection, Powder for Lielbritanija apraksta papildinata droSuma informacija saskana

solution for injection,
10 mg

ar zalu registracijas MR procediira 210 dienas
ieteikumiem un jaunakajiem zinatniskajiem datiem.
4.2 un 6.6 apakSpunkta preciz&ta informacija par
brivas pliismas i/v infiizijas atrumu, kas ilgst ne
mazak ka 3-5 miniites; nav ieteicama tieSa i/v
injekcija, jo pastav ekstravazacijas risks; 4.2
precizéta deva aknu darbibas traucg€jumu gadijuma-
pie bilirubina, kas lielaks par 50 mkmol/l, jaievada
1/4 no parastas devas. 6.1 svitrota paligviela - tdens
injekcijam. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.)
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110

10-0186

Xorucin 50 mg powder
for solution for
injection, Powder for
solution for injection,
50 mg

Doxorubicini
hydrochloridum

50 mg Stikla flakons
N1

ESP Pharma
Limited,
Lielbritanija

DE/H/1224/002/DC/11/002

Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
zinatniskas dokumentacijas izvertéSanas (Zalu
apraksta papildinata droSuma informacija saskana
ar zalu registracijas MR procediira 210 dienas
ieteikumiem un jaunakajiem zinatniskajiem datiem.
4.2 un 6.6 apakSpunkta preciz€ta informacija par
brivas plismas i/v inflizijas atrumu, kas ilgst ne
mazak ka 3-5 miniites; nav ieteicama tiesSa i/v
injekcija, jo pastav ekstravazacijas risks; 4.2
precizéta deva aknu darbibas traucgjumu gadijuma-
pie bilirubina, kas lielaks par 50 mkmol/l, jaievada
1/4 no parastas devas. 6.1 svitrota paligviela - idens
injekcijam. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.)

111

99-0618

Bactox 500 mg
capsules, Capsules,
500 mg

Amoxicillinum
trihydricum

500 mg Blisteris
N12

Laboratoire
Innotech
International,
Francija

IA 1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
un /vai adreses izmainas (Registracijas apliecibas
TpasSnieka Laboratoire Innotech International
adreses maina uz 22 avenue Aristide briand 94110
Arcueil, Francija)

112

00-1071

Doxycyclin Actavis
100 mg hard capsules,
Hard capsules, 100 mg

Doxycyclinum

100 mg Blisteris N6

Actavis Nordic
A/S, Danija

IA 9. Jebkuras razosSanas vietas svitro$ana (ieskaitot
razosanas vietas aktivajai vielai; starpproduktam vai
gatavajam produktam; iepakoSanas vietu; razotaju,
kurs ir atbildigs par serijas izlaidi un razoSanas
vietu, kur serijas kvalitates parbaude notiek).
Razotaja, atbildiga par s€rijas izlaidi Briz Ltd.,
Latvija svitrosana

113

00-1071

Doxycyclin Actavis
100 mg hard capsules,
Hard capsules, 100 mg

Doxycyclinum

100 mg Blisteris N6

Actavis Nordic
A/S, Danija

IB 38c. Izmainas, kas saistitas ar gatava produkta
parbaudes metodi, ieskaitot parbaudes metodes
aizstasanu vai jaunas pievienoSanu. Aktualizeta
galaprodukta specifikacija ar devas viendabiguma
noteik3anas metodi
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114 00-1071 |Doxycyclin Actavis Doxycyclinum 100 mg Blisteris N6 |Actavis Nordic IB 37b. Jauna parbaudes metodes parametra
100 mg hard capsules, A/S, Danija pievieno$ana gatava produkta specifikacijai.
Hard capsules, 100 mg Aktualizeta galaprodukta specifikacija ar jaunu
parametra parbaudes metodi
115 00-1071 |Doxycyclin Actavis Doxycyclinum 100 mg Blisteris N6 |Actavis Nordic IA 15a. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas
100 mg hard capsules, A/S, Danija atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu
Hard capsules, 100 mg vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa no pasreiz
apstiprinata razotaja. Atjaunots Eiropas
farmakopejas atbilstibas sertifikats aktivai vielai
pasreiz apstiprinatam razotajam Yangzhou
Pharmaceutical Co. Ltd., Kina
116 04-0363 [Fluditec 0,15 % Dry  |Dextromethorphani |150 mg Pudelite N1 [Laboratoire IA 1. Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma
Cough, Oral solution, |hydrobromidum Innotech un /vai adreses izmainas. Bija: Laboratoire Innotech
0,15 % International, International 7/9 avenue Francois Vincent Raspail,
Francija B.P.32 94111 ARCUEIL CEDEX - FRANCE Bus:
Laboratoire Innotech International 22 avenue
Aristide Briand 94110 ARCUEIL - FRANCE
117 95-0257 |Nolicin 400 mg film- |Norfloxacinum 400 mg Blisteris KRKA d.d., Novo IA 15b 2. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas

coated tablets, Film-
coated tablets, 400 mg

N20

Mesto, Sloveénija

atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu
vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas raZzoSanas procesa no jauna
razotdja (aizstasana vai jauna razotaja
pievienosana). Eiropas farmakopejas atbilstibas
sertifikata RO-CEP 2006-037-Rev 00 iesniegSana
par aktivo vielu no jauna razotaja Zhejiang Neo-
Dankong Pharmaceutical Co. Ltd, Kina.
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118

95-0257

Nolicin 400 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 400 mg

Norfloxacinum

400 mg Blisteris
N20

KRKA d.d., Novo
Mesto, Sloveénija

IB 38c. Izmainas, kas saistitas ar gatava produkta
parbaudes metodi, ieskaitot parbaudes metodes
aizstasanu vai jaunas pievienoSanu. Masas
viendabiguma noteikS$ana galaprodukta
specifikacija aizstata ar harmoniz&to Ph.Eur. metodi
2.9.40.

119

95-0257

Nolicin 400 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 400 mg

Norfloxacinum

400 mg Blisteris
N20

KRKA d.d., Novo
Mesto, Sloveénija

IA 15a. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu
vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa no pasreiz
apstiprinata razotaja. Atjaunota Eiropas
farmakopejas atbilstibas sertifikata R1-CEP 2000-
270-Rev 02 iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz
apstiprinata razotaja Krka d.d., Slovénija.

120

10-0102

Acuver 8 mg/dose oral
solution, Oral solution,
8 mg/dose

Betahistini
dihydrochloridum

120 ml Stikla
pudelite N1; 60 ml
Stikla pudelite N1

CYATHUS
Exquirere
Pharmaforschungs
GmbH, Austrija

AT/H/0191/001/11/002

Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
zinatniskas dokumentacijas izvertéSanas. [zmainas
zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas(C.1.z)
Izmainas zalu apraksta apakSpunkta 4.2 (pievienota
informacija par maksimalo dienas devu, lietoSanu
pacientiem ar aknu, nieru darbibas traucgjumiem un
gados vecakiem pacientiem) saskana ar Repeat Use
procediira apstiprinatajiem produkta informacijas
tekstiem. AtbilstoSas izmainas veiktas arT lietoSanas
instrukcija.

121

00-0685

Alka-Seltzer 324 mg
effervescent tablets,

Effervescent tablets,
324 mg

Acidum
acetylsalicylicum

324 mg

Papira/PE/Al/Surlyn

pacina N10

Bayer Schering
Pharma AG,
Vacija

Nozimigas II tipa izmainas ar padzi]inatu zinatnisku
dokumentacijas izvertesanu. Atjaunota kvalitates
dokumentacija atbilsto$i jaunakajam prasibam
(3.modulis CTD formata). Aktualizéta aktivas
vielas un gatava produkta specifikacija.
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122 98-0031 |Berlocid 800 mg/160 |Sulfamethoxa- 800 mg/160 mg Berlin-Chemie Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
mg tablets, Tablets, zolum, PVH/AI blisteris AG/ Menarini zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Zalu
800 mg/160 mg Trimethoprimum  |N20; N10; N30 Group, Vacija apraksta 4.8 apakSpunkta un attiecigaja lictosanas
instrukcijas sadala pievienota blakusparadiba:
izsitumi ar eozinofiliju un sisteémiskiem
simptomiem)
123 98-0031 |Berlocid 800 mg/160 [Sulfamethoxa- 800 mg/160 mg Berlin-Chemie Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
mg tablets, Tablets, zolum, PVH/AI blisteris AG/ Menarini zinatniskas dokumentacijas izvertésanas
800 mg/160 mg Trimethoprimum  |N20; N10; N30 Group, Vacija (Saprotamibas testa rezultati. LietoSanas instrukcija
ar izmainam.)
124 00-1012 |Buventol Easyhaler Salbutamolum 100 mcg/1 dose Menarini Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
100 micrograms/dose Inhalators N200; International zinatniskas dokumentacijas izvertéSanas (Atjaunota
inhalation powder, 100 mcg/1 dose Operations aktivas vielas pamatlieta no aktivas vielas
Inhalation powder, 100 Inhalators un futlaris | Luxembourg S.A., Salbutamolum razotaja Profarmaco Milano S.r.1.,
mcg/dose N200 Luksemburga Italija)
125 00-1013 [Buventol Easyhaler Salbutamolum 200 mcg/1 dose Menarini Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
200 micrograms/dose Inhalators un futlaris | International zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Atjaunota
inhalation powder, N200; 200 mcg/1 Operations aktivas vielas pamatlieta no aktivas vielas
Inhalation powder, 200 dose Inhalators Luxembourg S.A., Salbutamolum razotaja Profarmaco Milano S.r.1.,
mcg/dose N200 Luksemburga Italija)
126 96-0629 |Cavinton 5 mg tablets, |Vinpocetinum 5 mg Blisteris N50 |Gedeon Richter Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
Tablets, 5 mg Plc., Ungarija zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Izmainas
aktivas vielas Vinpocetinum razotaja Gedeon
Richter Plc., Ungarija, specifikacija aktivai vielai
saskana ar Eiropas Farmakopejas prasibam)
127 96-0001 |Cavinton 5 mg/ml Vinpocetinum 10 mg/2 ml Flakons |Gedeon Richter Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas

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

N10

Plc., Ungarija

zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Izmainas
aktivas vielas Vinpocetinum razotaja Gedeon
Richter Plc., Ungarija, specifikacija aktivai vielai
saskana ar Eiropas Farmakopejas prasibam)
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128 02-0442 |Cavinton Forte 10 mg |Vinpocetinum 10 mg Blisteris N50; |Gedeon Richter Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
tablets, Tablets, 10 mg N30; N90 Plc., Ungarija zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Izmainas
aktivas vielas Vinpocetinum razotaja Gedeon
Richter Plc., Ungarija, specifikacija aktivai vielai
saskana ar Eiropas Farmakopejas prasibam)
129 00-0540 |Clotrimazolum GSK  |Clotrimazolum 100 mg Blisteris N6 |GlaxoSmithKline Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
100 mg vaginal tablets, Latvia SIA, zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Atjaunota
Vaginal tablets, 100 Latvija kvalitates dokumentacija (3.modulis). Veiktas
mg izmainas galaprodukta razoSanas laika veiktajos
kontroles pasakumos.)
130 96-0631 |Gelofusine solution for [Gelatina, Natrii 500 ml Plastmasas |B.Braun Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
infusion , Solution for |chloridum, Natrii  |pudele N1; N10 Melsungen AG, zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Atjaunots
infusion, hydroxidum Vacija zalu apraksts un lietoSanas instrukcija atbilstosi 3
gadu PSUR datiem)
131 98-0658 |Harmonet 20/75 Ethinylestradiolum, {20 mcg/75 mcg Pfizer Europe MA Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas

micrograms film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 20/75
micrograms

Gestodenum

Blisteris N21; N63

EEIG,
Lielbritanija

zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Iesniegti
saprotamibas testa rezultati. Veiktas nelielas
izmainas lietoSanas instrukcija.)
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132

98-0658

Harmonet 20/75
micrograms film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 20/75
micrograms

Ethinylestradiolum,
Gestodenum

20 mcg/75 meg
Blisteris N21; N63

Pfizer Europe MA
EEIG,
Lielbritanija

Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
zinatniskas dokumentacijas izvertéSanas (Zalu
apraksta apakSpunktos 4.2, 4.3,4.4., 4.8
harmonizé&ta droSuma informacija ar Company Core
Data Sheet (versija 9.0 un 10.0). Pievienota
informacija par Harmonet lietoSanu péc
intrauterinas spirales iznemsanas, kontrindikacija-
pankreatits, bridinajumi par venozas
trombembolijas risku pie peroralo kontracepcijas
lidzeklu ar zemu estrogénu devu lietosanas, par
cilvéka papilomas virusa infekciju, kas ir dzemdes
kakla véza riska faktors, par Harmonet lietoSanas
partraukSanu aknu funkciju traucgjumu gadijuma,
angioneirotiskas tiiskas paasinajuma rasanos.
Pievienota blakusparadiba -Krona slimiba,
ulcerativais kolits, mijiedarbiba ar flunarizinu un
ritonaviru, ar laboratoriskajiem un diagnostikas
izmekl&jumiem. LietoSanas instrukcija saskanota ar
zalu aprakstu.)

133

98-0227

Isoptin retard 120 mg
prolonged release
tablets, Prolonged-
release tablets, 120 mg

Verapamili
hydrochloridum

120 mg Blisteris
N100 (5x20)

Abbott GmbH &
Co. KG,
Vertriebslinie
Knoll, Vacija

Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Gatava
produkta uzglabasanas laika maina no 4 uz 3
gadiem. UzglabaSanas nosacljumu maina gatavajam
produktam no "Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Uzglabat originala iepakojuma." uz "Uzglabat
temperattra lidz 25°C. " Izmainas veiktas, lai
harmoniz&tu uzglabasanas nosacijumus un

uzglabasanas laiku ar citam valstim.)

134

02-0420

Loette 100/20
micrograms film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 100/20

ng

Levonorgestrelum,
Ethinylestradiolum

100 mcg/20 mcg
Blisteris N28; N84

Pfizer Europe MA
EEIG,
Lielbritanija

Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
zinatniskas dokumentacijas izvertéSanas (Iesniegti
saprotamibas testa rezultati. Veiktas nelielas
izmainas lietoSanas instrukcija.)
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135

02-0420

Loette 100/20
micrograms film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 100/20

ng

Levonorgestrelum,
Ethinylestradiolum

100 mcg/20 mcg
Blisteris N28; N84

Pfizer Europe MA

EEIG,

Lielbritanija

Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
zinatniskas dokumentacijas izvertéSanas (Zalu
apraksta apakSpunktos 4.2, 4.3,4.4., 4.8
harmonizé&ta droSuma informacija ar Company Core
Data Sheet (versija 9.0 un 10.0). Pievienota
informacija par Loette lietoSanu p&c intrauterinas
spirales iznemsSanas, kontrindikacija- pankreatits,
bridinajumi par venozas trombembolijas risku pie
peroralo kontracepcijas lidzeklu ar zemu estrogénu
devu lietosanas, par cilvéka papilomas virusa
infekciju, kas ir dzemdes kakla v&za riska faktors,
par Loette lietoSanas partrauksanu aknu funkciju
trauc&jumu gadijuma, angioneirotiskas tliskas
paasinajuma rasanos. Pievienota blakusparadiba -
Krona slimiba, ulcerativais kolits, mijiedarbiba ar
flunarizinu un ritonaviru, ar laboratoriskajiem un
diagnostikas izmekl&jumiem. LietoSanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.)

136

97-0289

Myolastan 50 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 50 mg

Tetrazepamum

50 mg Blisteris N20

Sanofi-aventis
Latvia SIA,

Latvija

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

137

04-0331

Moxilen 500 mg hard
capsules, Hard
capsules, 500 mg

Amoxicillinum

500 mg Blisteris
N20; N100

Medochemie Ltd.,

Kipra

Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Izmainas
gatava produkta specifikacija)

37



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.8 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8
138 97-0466  |Puri-nethol 50 mg Mercaptopurinum (50 mg Pudelite N25 |GlaxoSmithKline Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
tablets, Tablets, 50 mg Latvia SIA, zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Zalu
Latvija apraksta apakSpunktu 4.2, 4.4, 4.5, 4.6,5.1,5.2 un
lietoSanas instrukcijas atjaunoSana atbilstosi Global
product information: precizetas devas b&rniem ar
lieko svaru un pacientiem ar tiopurina
metiltransferazes deficitu; pievienots bridinajums
par lietoSanas ierobezojumu kopa ar ribavirinu un
pacientiem ar nieru un aknu darbibas trauc€jumiem;
papildinata mijiedarbiba ar ribavirinu,
mielosupresiviem lidzekliem, oksipurinolu,
tiopurinolu, metotreksatu un antikoagulantiem;
papildinatas zalu farmakodinamiskas un
farmakokin&tiskas Tpasibas.)
139 01-0081 |Realdiron 3 000 000 |Interferonum alfa- |3 MU Flakons N5; |Sicor Biotech Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
IU powder for solution |2b humanum N1 UAB, Lietuva zinatniskas dokumentacijas izvértésanas (Veiktas
for injection, Powder |[recombinantum izmainas un atjaunota kvalitates dokumentacija (3.
for solution for modulis). Papildus gatava produkta razo$anas vietas
injection, 3 000 000 IU pievienoSana - Teva Pharmaceutical Works Private
Limited Company, Ungarija.)
140 01-0082 |Realdiron 6 000 000 |Interferonum alfa- |6 MU Flakons N5; [Sicor Biotech Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas

IU powder for solution
for injection, Powder
for solution for
injection, 6 000 000 1U

2b humanum
recombinantum

N1; N1

UAB, Lietuva

zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Veiktas
izmainas un atjaunota kvalitates dokumentacija (3.
modulis). Papildus gatava produkta razosanas vietas
pievienoSana - Teva Pharmaceutical Works Private
Limited Company, Ungarija.)
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141 01-0040 |Realdiron 9 000 000 |Interferonum alfa- |9 MU Flakons N5 |Sicor Biotech Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
IU powder for solution |2b humanum UAB, Lietuva zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Veiktas
for injection, Powder |[recombinantum izmainas un atjaunota kvalitates dokumentacija (3.
for solution for modulis). Papildus gatava produkta razo$anas vietas
injection, 9 000 000 IU pievienoSana - Teva Pharmaceutical Works Private

Limited Company, Ungarija.)

142 00-1001 [Sevorane inhalation Sevofluranum 250 ml Polietilena  |Abbott Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
vapour, liquid, pudele N1 Laboratories Ltd., zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Zalu
Inhalation vapour, Lielbritanija apraksta apakSpunktu 4.4, 4.5, 4.6 un lietoanas
liquid, instrukcijas atjaunosana, kas balstas uz ZVA

pieprasijumu: pievienots bridinajums par lietoSanu
pacientiem ar mitohondrialiem bojajumiem,
papildinata mijiedarbiba ar beta adrenoblokatoriem,
netiesas darbibas simpatomimétikiem un MAO
inhibitoriem, papildinats bridinajums sievietém par
atturéSanos no zidisanas 48 stundu laika pec zalu
lietoSanas.)

143 00-1100 [Vasonit retard 600 mg |Pentoxyphylline 600 mg Blisteris Lannacher Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
Film-coated tablets, N20 Heilmittel zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Izmainas
Film-coated tablets, Ges.m.b.H., gatava produkta primara iepakojuma materiala
600 mg Austrija specifikacija)

144 00-0063 |Vilkabelu skidrais Crataegi fructus 25 ml Stikla pudelite | A/S Rigas Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
ekstrakts RFF pilieni  |extractum fluidum [(tum3a) N1 farmaceitiska zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Iesniegts
iekSkigai lietoSanai, fabrika, Latvija Saprotamibas testa Bridging report, izmainas
Skidums, Oral drops, lietoSanas instrukcija nav nepiecieSamas)
solution,

145 99-0830 |Vilkabelu tinktira RFF |Crataegi tinctura |25 ml Stikla pudelite |A/S Rigas Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
pilieni iekskigai N1; 90 ml Stikla farmaceitiska zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Iesniegts
lietoSanai, Skidums, pudelite N1 fabrika, Latvija Saprotamibas testa Bridging report, izmainas

Oral drops, solution

lietoSanas instrukcija nav nepiecieSamas)
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146 10-0276 |Zenbrest 1 mg film-  |Anastrozolum 1 mg Zentiva k.s., NL/H/0840/001/E01/11/004 |[Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
coated tablets, Film PVDH/PE/PVH/AI [Cehija zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Izmainas
coated tablets, 1 mg blisteris N10; N14; zalu apraksta apakSpunktos 4.2,4.4,4.5,4.8,5.1,5.3
N20; N28; N30; saskana ar izmainam atsauces zalém ARIMIDEX
N50; N56; N60; péc core safety profile. Lietosanas instrukcija
N84; N90; N98; saskanota ar zalu aprakstu.)
N100; N300; N500
147 04-0287 |Zyvoxid 100 mg/5 ml |Linezolidum 100 mg/5 ml Stikla |Pharmacia Nozimigas II tipa izmainas ar padzi]inatu zinatnisku
granules for oral pudelite N1; NS5; N.V./S.A., Belgija dokumentacijas izvertesanu (Izmainas aktivas vielas
suspension, Granules N10 starpprodukta sintezg)
for oral suspension,
100 mg/5 ml
148 04-0288 |Zyvoxid 2 mg/ml Linezolidum 600 mg/300 ml Pharmacia Nozimigas II tipa izmainas ar padzilinatu zinatnisku
solution for infusion, Maisin$ N1; N10;  |N.V./S.A., Belgija dokumentacijas izverté$anu (Izmainas aktivas vielas
Solution for infusion, 2 N2; N5; N6; N12; starpprodukta sint€zg)
mg/ml N20; N25
149 04-0286 |Zyvoxid 600 mg film- |Linezolidum 600 mg PVH/AI Pfizer Europe MA Nozimigas II tipa izmainas ar padzi]inatu zinatnisku

coated tablets, Film-
coated tablets, 600 mg

blisteris N10; N20;
N30; N50; N60;
N100; N200
(20x10); N100
(20x5); N50 (10x5);
N100 (10x10); 600
mg ABPE pudele
N10; N14; N20;
N24; N30; N50;
N60; N70 (14x5);
N100; N140
(14x10); N200
(20x10); N50
(10x5); N100
(10x10); N100
(20x5)

EEIG,
Lielbritanija

dokumentacijas izverteSanu (Izmainas aktivas vielas
starpprodukta sintezg)
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150 04-0028 |Detrusitol SR 2 mg Tolterodini tartras |2 mg ABPE pudele |Pharmacia IB 42b. Uzglabasanas nosacijumu maina gatavajam
prolonged release N30; N90; N100; 2 |N.V./S.A., Belgija produktam vai at§kaiditam/§kidinatam produktam
capsules, hard, mg PVH/PVDH (Uzglabasanas nosacijumu maina gatavajam
Prolonged release aluminija blisteris produktam no "Uzglabat temperatira lidz 30° C.
capsules, hard, 2 mg N28; N84; N7; N14; Uzglabat originala iepakojuma. Sargat no gaismas."

N49; N98; N280; uz "Uzglabat temperatiira Iidz 25° C. Uzglabat
N80; N160; N320 originala iepakojuma. Sargat no gaismas.")

151 04-0029 |Detrusitol SR 4 mg Tolterodini tartras |4 mg ABPE pudele |Pharmacia IB 42b. Uzglabasanas nosactijumu maina gatavajam
prolonged release N30; N90; N100; 4 |N.V./S.A., Belgija produktam vai atSkaiditam/Skidinatam produktam
capsules, hard, mg PVH/PVDH (Uzglabasanas nosacTjumu maina gatavajam
Prolonged release aluminija blisteris produktam no "Uzglabat temperatiira Iidz 30° C.
capsules, hard, 4 mg N28; N84, N7; N14; Uzglabat originala iepakojuma. Sargat no gaismas."

N49; N98; N280; uz "Uzglabat temperatiira lidz 25° C. Uzglabat
N80; N160; N320 originala iepakojuma. Sargat no gaismas.")

152 04-0028 |Detrusitol SR 2 mg Tolterodini tartras |2 mg ABPE pudele |Pharmacia IA 41a 1. Gatava produkta iepakojuma lieluma
prolonged release N30; N90; N100; 2 |N.V./S.A., Belgija izmainas: izmainas, kas saistitas ar vienibu skaitu
capsules, hard, mg PVH/PVDH (piem@ram:tabletes, ampulas ,utt.) viena iepakojuma
Prolonged release aluminija blisteris pasreiz apstiprinatam iepakojuma lielumam.
capsules, hard, 2 mg N28; N84; N7; N14; Atjaunota informacija par iepakojumu liclumiem -

N49; N98; N280; ir nonemtas atsauces uz bistera skaitu katra
N80; N160; N320 iepakojuma.
153 04-0029 |Detrusitol SR 4 mg Tolterodini tartras |4 mg ABPE pudele |Pharmacia IA 41a 1. Gatava produkta iepakojuma lieluma

prolonged release
capsules, hard,
Prolonged release
capsules, hard, 4 mg

N30; N90; N100; 4
mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N28; N84; N7; N14;
N49; N98; N280;
N80; N160; N320

N.V./S.A., Belgija

izmainas: izmainas, kas saistitas ar vienibu skaitu
(piem&ram:tabletes, ampulas ,utt.) viena iepakojuma
pasreiz apstiprinatam iepakojuma lielumam.
Atjaunota informacija par iepakojumu lielumiem -
ir nonemtas atsauces uz bistera skaitu katra
iepakojuma.
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154

08-0020

Propofol-Lipuro 10
mg/ml emulsion for
injection or infusion,
Emulsion for injection
or infusion, 1000
mg/100 ml

Propofolum

1000 mg/100 ml
Stikla ampula N1;
N10

B.Braun
Melsungen AG,
Vacija

DE/H/0185/001//1B/030

IB C.I.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi
Agentiira, pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu
saisttu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo
informaciju, PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas
iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Za]u apraksta 4.1
apakSpunkta pievienota informacija par zalu
lietoSanu: vispargjas anestézijas indukcijai un
uzturé$anai berniem, vecakiem par 1 menesi;
sedacijai maksligi elpinamiem pacientiem,
vecakiem par 16 gadiem; sedacijai diagnostisku un
kirurgisku procediiru laika berniem, vecakiem par 1
ménesi. Papildinati 4.2, 4.3,4.4,5.1,5.2
apakSpunkti. [zmainas veiktas saskana ar ES
Pediatriskas darba daliSanas procediiru propofolam
(DE/W/004/pdWS/001). LietoSanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.

155

08-0018

Propofol-Lipuro 10
mg/ml emulsion for
injection or infusion,
Emulsion for injection
or infusion, 200 mg/20
ml

Propofolum

200 mg/20 ml
Ampula N5

B.Braun
Melsungen AG,
Vacija

DE/H/0185/001/1B/030

IB C.I.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. Zalu apraksta 4.1
apakspunkta pievienota informacija par zalu
lietoSanu: vispargjas anestézijas indukcijai un
uzturé$anai berniem, vecakiem par 1 menesi;
sedacijai maksligi elpinamiem pacientiem,
vecakiem par 16 gadiem; sedacijai diagnostisku un
kirurgisku procediiru laika bérniem, vecakiem par 1
ménesi. Papildinati 4.2,4.3,4.4,5.1,5.2
apakspunkti. Izmainas veiktas saskana ar ES
Pediatriskas darba daliSanas procediiru propofolam
(DE/W/004/pdWS/001). LietoSanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.
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156

08-0019

Propofol-Lipuro 10
mg/ml emulsion for
injection or infusion,
Emulsion for injection
or infusion, 500 mg/50
ml

Propofolum

500 mg/50 ml
Pudelite N1; N10

B.Braun
Melsungen AG,
Vacija

DE/H/0185/001/1B/030

IB C.I.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi
Agentiira, pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu
saisttu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo
informaciju, PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas
iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Za]u apraksta 4.1
apakSpunkta pievienota informacija par zalu
lietoSanu: vispargjas anestézijas indukcijai un
uzturé$anai berniem, vecakiem par 1 menesi;
sedacijai maksligi elpinamiem pacientiem,
vecakiem par 16 gadiem; sedacijai diagnostisku un
kirurgisku procediiru laika berniem, vecakiem par 1
ménesi. Papildinati 4.2, 4.3,4.4,5.1,5.2
apakSpunkti. [zmainas veiktas saskana ar ES
Pediatriskas darba daliSanas procediiru propofolam
(DE/W/004/pdWS/001). LietoSanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.

157

07-0006

Propofol-Lipuro 2%
(20 mg/ml) emulsion
for injection or
infusion, Emulsion for
injection or infusion,
20 mg/ml

Propofolum

50 ml Flakons N1;
N10

B.Braun
Melsungen AG,
Vacija

DE/H/0185/002/E/001/1B/0

30

IB C.I.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. Zalu apraksta 4.1
apakspunkta pievienota informacija par zalu
lietoSanu: vispargjas anestézijas indukcijai un
uzturé$anai bérniem, vecakiem par 3 gadiem,;
sedacijai maksligi elpinamiem pacientiem,
vecakiem par 16 gadiem; sedacijai diagnostisku un
kirurgisku procediiru laika bérniem, vecakiem par 3
gadiem. Papildinati 4.2,4.3,4.4,5.1,5.2
apakspunkti. Izmainas veiktas saskana ar ES
Pediatriskas darba daliSanas procediiru propofolam
(DE/W/004/pdWS/001). LietoSanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.
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158 98-0658 |Harmonet 20/75 Ethinylestradiolum, |20 mcg/75 mcg Pfizer Europe MA IB 42b. Uzglabasanas nosacijumu maina gatavajam
micrograms film- Gestodenum Blisteris N21; N63 |EEIG, produktam vai atSkaiditam/skidinatam produktam
coated tablets, Film- Lielbritanija (Gatava produkta uzglabasanas nosacijumu maina
coated tablets, 20/75 no "Uzglabat temperatura lidz 25°C. Uzglabat
micrograms originala iepakojuma." uz "Uzglabat temperattra

lidz 25°C. Uzglabat originala iepakojuma. Sargat
no gaismas.")

159 10-0276 |Zenbrest 1 mg film-  |Anastrozolum 1 mg Zentiva k.s., NL/H/0840/001/E01/1B/00 |IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana
coated tablets, Film PVDH/PE/PVH/AI |Cehija 5 gatavajam produktam, kas iepakots pardoSanai
coated tablets, 1 mg blisteris N10; N14; (pamatojoties uz reala laika datiem). Pagarinats

N20; N28; N30; uzglabasanas laiks gatavajam produktam: bija 30 -
N50; N56; N60; ménesi; bis - 36 ménesi (3 gadi)

N84; N90; N98;

N100; N300; N500

160 00-1100 [Vasonit retard 600 mg |Pentoxyphylline 600 mg Blisteris Lannacher IA 9. Jebkuras razosanas vietas svitroSana (ieskaitot
Film-coated tablets, N20 Heilmittel razosanas vietas aktivajai vielai; starpproduktam vai
Film-coated tablets, Ges.m.b.H., gatavajam produktam; iepakoSanas vietu; razotaju,
600 mg Austrija kurs ir atbildigs par serijas izlaidi un razoSanas

vietu, kur serijas kvalitates parbaude notiek).
Gatava produkta pakoSanas vietas G.L.Pharma,
Austrija(Arnethgasse 3, A-1160, Vine)dzesana

161 00-1100 [Vasonit retard 600 mg |Pentoxyphylline 600 mg Blisteris Lannacher IA 37a. Stingraku specifikacijas ierobezojumu
Film-coated tablets, N20 Heilmittel noteikSana gatava produkta specifikacijai.
Film-coated tablets, Ges.m.b.H., Sasaurinati piemaisijumu limiti.

600 mg Austrija

162 00-1100 [Vasonit retard 600 mg |Pentoxyphylline 600 mg Blisteris Lannacher IA 38a. Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
Film-coated tablets, N20 Heilmittel produkta parbaudes metodg. gl,déanas tests
Film-coated tablets, Ges.m.b.H., atbilstosi Eiropas Framakopejas metodei 2.9.3.

600 mg Austrija

44



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.8 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8
163 00-1100 [Vasonit retard 600 mg |Pentoxyphylline 600 mg Blisteris Lannacher IA 8a. Vietas, kur s€rijas parbaude notiks,
Film-coated tablets, N20 Heilmittel aizsta8ana vai pievienoSana. Vietas, kur s€rijas
Film-coated tablets, Ges.m.b.H., parbaude notiks, aizstasana: G.L. Pharma GmbH,
600 mg Austrija Austrija 1)Industriestrasse 1, A-8502 Lannach, 2)
Arnethgasse 3, A-1160, Vine.; IA 8b 1. Razotaja,
kas ir atbildigs par sérijas izlaidi, aizstaSana vai
pievienoSana bez sérijas parbaudes. Razotaja, kas ir
atbildigs par serijas izlaidi, aizstaSana bez s€rijas
parbaudes:Bus G.L.Pharma GmbH, Austrija(adrese
Schlossplatz 1 A-8502 Lannach).
164 00-1100 [Vasonit retard 600 mg |Pentoxyphylline 600 mg Blisteris Lannacher IA 15a. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas
Film-coated tablets, N20 Heilmittel atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu
Film-coated tablets, Ges.m.b.H., vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
600 mg Austrija izmanto aktivas vielas razo$anas procesa no pasreiz
apstiprinata razotaja. Atjaunota Eiropas
Farmakopejas sertifikata R1-CEP 2000-127-Rev 01
iesniegSana no razotaja Chemagis Ltd., [zragla.
165 03-0091 |ATG-Fresenius S20  |Immunoglobulinum |200 mg/10 ml Fresenius Biotech Nozimigas II tipa izmainas ar padzilinatu zinatnisku
mg/ml concentrate for |anti-T Flakons N1; N10; |GmbH, Vacija dokumentacijas izverté$anu. Atjaunota kvalitates
solution for infusion, |lymphocytorum ex |100 mg/5 ml dokumentacija atbilsto$i jaunakajam prasibam (2.
Concentrate for animale ad usum  |Flakons N1; N10; 40 un 3.modulis CTD formata). Izmainas galaprodukta
solution for infusion, |humanum mg/2 ml Flakons specifikacija (parametra formaldehida daudzums)
20 mg/ml N10 parbaudes metodé. Izmainas galaprodukta kvalitates
parbaudes vieta (jauna laboratorija).
166 03-0091 |ATG-Fresenius S20 |Immunoglobulinum |200 mg/10 ml Fresenius Biotech Nozimigas II tipa izmainas ar padzilinatu zinatnisku
mg/ml concentrate for |anti-T Flakons N1; N10; |GmbH, Vacija dokumentacijas izvertéSanu. Izmainas galaprodukta
solution for infusion, [lymphocytorum ex (100 mg/5 ml razoSanas procesa - ieviests papildus attiriSanas

Concentrate for
solution for infusion,
20 mg/ml

animale ad usum

humanum

Flakons N1; N10; 40
mg/2 ml Flakons
N10

posms ar filtraciju (0.1pm un nanofiltri).
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167 02-0292 |Axetine 1,5 g powder |Cefuroximum 1,5 g/15 ml Flakons |Medochemie Ltd., Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
for solution for N1; N10; N50; Kipra zinatniskas dokumentacijas izvértéSanas (Gala
injection and infusion, N100 produkta s€rijas apjoma izmainas no 5-210 kg uz 5-
Powder for solution for 230 kg)
injection and infusion,

159

168 02-0291 |Axetine 750 mg Cefuroximum 750 mg/10 ml Medochemie Ltd., Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
powder for solution for Flakons N1; N10; |Kipra zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Gala
injection and infusion, N50; N100 produkta s€rijas apjoma izmainas no 5-210 kg uz 5-
Powder for solution for 230 kg)
injection and infusion,

750 mg
169 10-0544 |Canephron coated Centaurii herba, 1 UD PVH/PVDH |Bionorica SE, Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
tablets, Coated tablets |Levistici radix, aluminija blisteris | Vacija zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Sakara ar
Rosmarini folium  [N60; N120 vienada iepakojuma ievieSanu Baltijas valstis,
saskanota produkta informacija zalu apraksta,
lietoSanas instrukcija un mark&uma)

170 10-0545 |Canephron oral drops, |Extractum ex 100 ml Stikla Bionorica SE, Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
solution, Oral drops, |Centaurii herba, pudelite N1; 50 ml [Vacija zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Sakara ar
solution Levistici radix, Stikla pudelite N1 vienada iepakojuma ieviesanu Baltijas valstTs,

Rosmarini folium saskanota produkta informacija zalu apraksta,
lietoSanas instrukcija un markéjuma)

171 00-0815 |Ciloxan 3 mg/ml eye |Ciprofloxacinum |15 mg/5 ml s.a. Alcon- Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
drops, solution, Eye Plastikata pudelite [Couvreur n.v., zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Zalu
drops, solution, 3 N1 Belgija apraksta un lieto$anas instrukcijas informacijas

mg/ml

harmonizacija saskana ar Eiropas medicinas
agentiiras ieteiktiem standartiem un darba grupu
informaciju par zalu lieto§anu b&rniem)
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172 07-0298 |Cipralex 10 mg film- |Escitalopramum 10 mg H. Lundbeck A/S, |SE/H/0278/002/E03/11/053/|1 B.La.2. b Nozimigas izmainas aktivas vielas razoSanas
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI Danija G procesa,kas var butiski ietekmét zalu kvalitati, droSumu vai
. . iedarbigumu. Izmainas ieklautas grupa SE/H/0278/11/053/G.
coated tablets, 10 mg blisteris Aktivas vielas sintezg tiek pievienots jauns sintézes cels, kas ir
(caurspidigs) N14; attistits un pilnveidots no jau esosam sintézes metodeém.; IB
N28; N56; N98; B.L.a.2. e Nelielas izmainas aktivas vielas pamatlietas
N49 (49)(1); N100 ierobezotas pieejamibas dala (Restricted Part). Izmainas
(100)(1). N500 ieklautas grupa SE/H/0278/11/053/G. Tiek pievienota alternativa
! izgulsné$anas metode aktivas vielas sintézes starpproduktam.;
(500)(1); N56 IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
(56x1); N98 (98x1); razo$anas procesa izmantotas aktivas vielas vai
10 mg Polipropiléna izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira. Izmainas
traucing N100; ieklautas grupa SE/H/0278/11/053/G. Nelielas izmainas standarta
N $kiduma pagatavosana atlikuso skidinataju noteikSanai aktivaja
Nzoo_’ 10 mg ABPE viela.; IB B.Lb.2. e Citas aktivas vielas vai
traucins N100; izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
N200; 10 mg aizstasana vai pievienoSana). Izmainas ieklautas grupa
PVDH/PE/PVH/AI SE/H/0278/11/053/G. Tiek pievienota alternativa metode
blisteris (b alts) N14: izejmateriala - 3 dimetilaminopropilhlorida — kvantitates
. . . noteikSanai: tuva infrasarkana spektra analizes metode (NIR).;
N20; N28; N50; IA B.Lb.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
N100; N200 razo$anas procesa izmantotas aktivas vielas vai

izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira. Izmainas
ieklautas grupa SE/H/0278/11/053/G. Nelielas izmainas aktivas
vielas identitates noteikSanas metodg. Bija: Infrasarkana Furjeé
spektroskopija (FTIR) Bus: Infrasarkana Furjé spektroskopija
(FTIR) un infrasarkana spektroskopija ar ART (Attenuated Total
Reflection). ; IB B.L.b.2. e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
aizstaSana vai pievienosana). Izmainas ieklautas grupa
SE/H/0278/11/053/G. Tiek pievienota papildus metode tidens
satura noteik3Sanai aktivaja viela. Bija: Udens satura noteikSana
péc Karla FiSera metodes titr&jot un tuva infrasarkana spektra
analizes metode (NIR) Biis: Udens satura noteik$ana p&c Karla
FiSera metodes titr&jot, kulonometriska Karla FiSera titréSanas
metode un tuva infrasarkana spektra analizes metode (NIR). ; IA
B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
razoSanas procesa izmantotas aktivas vielas vai
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira. Izmainas
ieklautas grupa SE/H/0278/11/053/G. Tiek izdalita jauna sadala
enantioméru augsta spiediena $kidruma hromatografijas
noteik$anas metodes apraksta par standarta preparata
pagatavosSanu - darba standarta §kidums — sistémas pieejamiba,
kur abu pieejamo enantiomgru attieciba biis tada pati, ka
analiz€jama parauga.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.8 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
173 07-0299 |Cipralex 15 mg film- |Escitalopramum 15 mg H. Lundbeck A/S, |SE/H/0278/003/11/053/G  [IA B.Lb.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
coated tablets. Film- PVDH/PE/PVH/AI Danija razo$anas procesa izmantotas aktivas vielas vai
' . . . izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira. Izmainas
coated tablets, 15 mg blisteris (balts) N14; ieklautas grupa SE/H/0278/11/053/G. Nelielas izmainas standarta
N20; N28; N50; $kiduma pagatavosana atlikuso $kidinataju noteik$anai aktivaja
N100; N200; 15 mg viela.; IB B.La.2. e Nelielas izmainas aktivas vielas pamatlietas
ABPE traucin$ ierobezotas pieejamibas dala (Restricted Part). Izmainas
N100; 15 mg ieklautas grupa SE/H/0278/11/053/G. Tiek pievienota alternativa
' izgulsné$anas metode aktivas vielas sintézes starpproduktam.;
PYDH/P E/PVH/AI IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
blisteris razoSanas procesa izmantotas aktivas vielas vai
(caurspidigs) N14; izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira. Izmainas
N28: N56: N98: ieklautas grupa SE/H/0278/11/053/G. Nelielas izmainas aktivas

N49 (49x1); N100
(100x1); N500
(500x1); N56
(56x1); N98 (98x1);
15 mg Polipropiléna
traucin$ N100

vielas identitates noteikSanas metodg. Bija: Infrasarkana Furjé
spektroskopija (FTIR); Bus: Infrasarkana Furjé spektroskopija
(FTIR) un infrasarkana spektroskopija ar ART (Attenuated Total
Reflection). ; IB B.Lb.2. e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
aizstasana vai pievienoSana). Izmainas ieklautas grupa
SE/H/0278/11/053/G. Tiek pievienota papildus metode tidens
satura noteik3anai aktivaja viela. Bija: Udens satura noteik3ana
péc Karla Fiera metodes titr&jot un tuva infrasarkana spektra
analizes metode (NIR); Biis: Udens satura noteik3ana péc Karla
FiSera metodes titréjot, kulonometriska Karla Fisera titréSanas
metode un tuva infrasarkana spektra analizes metode (NIR). ; IA
B.Lb.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
razoSanas procesa izmantotas aktivas vielas vai
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira. Izmainas
ieklautas grupa SE/H/0278/11/053/G. Tiek izdalita jauna sadala
enantioméru augsta spiediena $kidruma hromatografijas
noteikSanas metodes apraksta par standarta preparata
pagatavosanu - darba standarta §kidums — sistémas pieejamiba,
kur abu pieejamo enantiom@ru attieciba biis tada pati, ka
analiz€jama parauga. ; I B.L.a.2. b Nozimigas izmainas aktivas
vielas razoSanas procesa,kas var bitiski ietekmét zalu kvalitati,
dro$umu vai iedarbigumu. Izmainas ieklautas grupa
SE/H/0278/11/053/G. Aktivas vielas sintézg tiek pievienots jauns
sintézes cel$, kas ir attistits un pilnveidots no jau esosam
sintézes metodém.; IB B.1.b.2. e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
aizstasana vai pievienoSana). Izmainas ieklautas grupa
SE/H/0278/11/053/G. Tiek pievienota alternativa metode
izejmateriala - 3 dimetilaminopropilhlorida — kvantitates
noteiksanai: tuva infrasarkana spektra analizes metode (NIR).
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Rikojuma Nr.8 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
174 07-0300 |Cipralex 20 mg film- |Escitalopramum 20 mg H. Lundbeck A/S, |SE/H/0278/004/11/053/G  |IB B.La.2. ¢ Nelielas izmainas aktivas vielas pamatlietas
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI Danija ierobezotas pieejamibas dala (Restricted Part). Izmainas
. . ieklautas grupa SE/H/0278/11/053/G. Tiek pievienota alternativa
coated tablets, 20 mg blisteris izgulsnésanas metode aktivas vielas sintézes starpproduktam.;
(caurspidigs) N14; IA B.Lb.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
N28; N56; N98; razo$anas procesa izmantotas aktivas vielas vai

N49 (49x1); N100
(100x1); N500
(500x1); N56
(56x1); N98 (98x1);
20 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris (balts) N14;
N20; N28; N50;
N100; N200; 20 mg
Polipropiléna
traucins N100; 20
mg ABPE traucins
N100

izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira. Izmainas
ieklautas grupa SE/H/0278/11/053/G. Tiek izdalita jauna sadala
enantioméru augsta spiediena $kidruma hromatografijas
noteik$anas metodes apraksta par standarta preparata
pagatavosSanu - darba standarta §kidums — sist€mas pieejamiba,
kur abu pieejamo enantiom@ru attieciba biis tada pati, ka
analiz€jama parauga. ; IB B.Lb.2. e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
aizstaSana vai pievienoSana). Izmainas ieklautas grupa
SE/H/0278/11/053/G. Tiek pievienota alternativa metode
izejmateriala - 3 dimetilaminopropilhlorida — kvantitates
noteiksanai: tuva infrasarkana spektra analizes metode (NIR).; II
B.l.a.2. b Nozimigas izmainas aktivas vielas razoSanas
procesa,kas var butiski ietekmét zalu kvalitati, drosumu vai
iedarbigumu. Izmainas ieklautas grupa SE/H/0278/11/053/G.
Aktivas vielas sintéze tiek pievienots jauns sintézes cels, kas ir
attistits un pilnveidots no jau eso$am sint€zes metodém.; IA
B.Lb.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
razoSanas procesa izmantotas aktivas vielas vai
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira. Izmainas
ieklautas grupa SE/H/0278/11/053/G. Nelielas izmainas standarta
$kiduma pagatavosana atlikuso skidinataju noteikSanai aktivaja
viela.; IB B.Lb.2. e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
aizstasana vai pievienoSana). Izmainas ieklautas grupa
SE/H/0278/11/053/G. Tiek pievienota papildus metode tidens
satura noteik3anai aktivaja viela. Bija: Udens satura noteik3ana
péc Karla Fiera metodes titr&jot un tuva infrasarkana spektra
analizes metode (NIR); Biis: Udens satura noteik3ana péc Karla
FiSera metodes titréjot, kulonometriska Karla Fisera titréSanas
metode un tuva infrasarkana spektra analizes metode (NIR). ; IA
B.Lb.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
razoSanas procesa izmantotas aktivas vielas vai
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira. Izmainas
ieklautas grupa SE/H/0278/11/053/G. Nelielas izmainas aktivas
vielas identitates noteikSanas metodg. Bija: Infrasarkana Furjé
spektroskopija (FTIR); Bus: Infrasarkana Furjé spektroskopija
(FTIR) un infrasarkana spektroskopija ar ART (Attenuated Total
Reflection).
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Rikojuma Nr.8 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
175 07-0297 |Cipralex 5 mg film- Escitalopramum 5mg H. Lundbeck A/S, |SE/H/0278/001/11/053/G  [IA B.Lb.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI Danija razo$anas procesa izmantotas aktivas vielas vai
. . izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira. Izmainas
coated tablets, 5 mg blisteris ieklautas grupa SE/H/0278/11/053/G. Tiek izdalita jauna sadala
(caurspidigs) N14; enantioméru augsta spiediena Skidruma hromatografijas
N28; N56; N98; noteikSanas metodes apraksta par standarta preparata

N49 (49x1); N100
(100x1); N500
(500x1); N56
(56x1); N98 (98x1);
5 mg Polipropiléna
traucins N100;
N200; 5 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris (balts) N14;
N20; N28; N50;
N100; N200; 5 mg
ABPE traucins
N100; N200

pagatavosSanu - darba standarta §kidums — sistemas pieejamiba,
kur abu pieejamo enantiom@ru attieciba biis tada pati, ka
analiz8jama parauga. ; IB B.Lb.2. e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
aizstaSana vai pievienoSana). Izmainas ieklautas grupa
SE/H/0278/11/053/G. Tiek pievienota alternativa metode
izejmateriala - 3 dimetilaminopropilhlorida — kvantitates
noteikSanai: tuva infrasarkana spektra analizes metode (NIR).;
IB B.Lb.2. e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
testa procediiras izmainas (tostarp aizstaSana vai pievienosana).
Izmainas ieklautas grupa SE/H/0278/11/053/G. Tiek pievienota
papildus metode Gidens satura noteik$anai aktivaja viela. Bija:
Udens satura noteik$ana p&c Karla Fisera metodes titr&jot un
tuva infrasarkana spektra analizes metode (NIR); Biis: Udens
satura noteikSana p&c Karla Fisera metodes titrgjot,
kulonometriska Karla Fisera titréSanas metode un tuva
infrasarkana spektra analizes metode (NIR).; IA B.Lb.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas razoSanas procesa
izmantotas aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/starpprodukta
testa procediira. Izmainas ieklautas grupa SE/H/0278/11/053/G.
Nelielas izmainas standarta $kiduma pagatavosana atlikuso
$kidinataju noteikSanai aktivaja viela.; IA B.1.b.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja aktivas vielas razoSanas procesa
izmantotas aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/starpprodukta
testa procediird. Izmainas ieklautas grupa SE/H/0278/11/053/G.
Nelielas izmainas aktivas vielas identitates noteik$anas metodg.
Bija: Infrasarkana Furjé spektroskopija (FTIR); Bis:
Infrasarkana Furjé spektroskopija (FTIR) un infrasarkana
spektroskopija ar ART (Attenuated Total Reflection).; 1l B.l.a.2.
b Nozimigas izmainas aktivas vielas razoSanas procesa,kas var
batiski ietekmét zalu kvalitati, droSumu vai iedarbigumu.
Izmainas ieklautas grupa SE/H/0278/11/053/G. Aktivas vielas
sint€zg tiek pievienots jauns sintézes cels, kas ir attistits un
pilnveidots no jau eso$am sintézes metodém.; IB B.1.a.2. e
Nelielas izmainas aktivas vielas pamatlietas ierobezotas
pieejamibas dala (Restricted Part). Izmainas ieklautas grupa
SE/H/0278/11/053/G. Tiek pievienota alternativa izgulsnéSanas
metode aktivas vielas sintézes starpproduktam.
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Rikojuma Nr.8 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8

176 96-0386 |Cordarone 50 mg/ml  |Amiodaroni 150 mg/3 ml Sanofi-aventis Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
concentrate for hydrochloridum Ampula N6; N5 Latvia SIA, zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Zalu
solution for Latvija apraksta 4.8 apakS$punkta pievienotas
injection/infusion , blakusparadibas - muguras sapes un
Concentrate for hipertireoidisms saskana ar kompanijas droSuma
solution for pamatdatiem. LietoSanas instrukcija veiktas
injection/infusion, 50 atbilstosas izmainas.)
mg/ml

177 94-0234 |Decatylen 0,25 Dequalinii 0,25 mg/0,03 mg Mepha Lda., Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
mg/0,03 mg lozenges, [chloridum, Blisteris N20 Portugale zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. C.1.z
Lozenges, 0,25 Cinchocaini Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
mg/0,03 mg hydrochloridum izmainas. Saprotamibas testa rezultati. LietoSanas

instrukcija ar izmainam.

178 05-0449  |Fragmin 10 000 IU Dalteparinum 10 TU/0,4 ml Stikla |Pharmacia Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
(anti-Xa)/0,4 ml natricum pilnslirce N5 N.V./S.A., Belgija zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. No aktivas
solution for injection in vielas specifikacijas ir svitrots parametrs
a pre-filled syringe, molekularais svars (peak molekular weight).
Solution for injection
in a pre-filled syringe,

10 000 U (anti-
Xa)/0,4 ml

179 00-0356  |Fragmin 10 000 IU Dalteparinum 10 TU/1 ml Stikla  |Pharmacia Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
(anti-Xa)/1 ml solution |natricum ampula N10 N.V./S.A., Belgija zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. No aktivas
for injection, Solution vielas specifikacijas ir svitrots parametrs
for injection, 10 000 molekularais svars (peak molekular weight).

IU (anti-Xa)/1 ml
180 00-0358 [Fragmin 2500 IU (anti- |Dalteparinum 2,5 TU/0,2 ml Stikla |Pharmacia Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas

Xa)/0.2 ml solution for
injection in a pre-filled
syringe, Solution for
injection in a pre-filled
syringe, 2500 IU (anti-
Xa)/0,2 ml

natricum

pilnslirce N10

N.V./S.A., Belgija

zinatniskas dokumentacijas izvertéSanas. No aktivas
vielas specifikacijas ir svitrots parametrs
molekularais svars (peak molekular weight).
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181 00-0357 |Fragmin 2500 IU (anti- |Dalteparinum 10 TU/4 ml Stikla  |Pharmacia Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
Xa)/1 ml solution for |natricum ampula N10 N.V./S.A., Belgija zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. No aktivas
injection, Solution for vielas specifikacijas ir svitrots parametrs
injection, 2500 IU (anti molekularais svars (peak molekular weight).
Xa)/1 ml

182 00-0355  [Fragmin 5000 IU (anti-|Dalteparinum 5000 anti Xa 1U/0,2 |Pharmacia Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
Xa)/0,2 ml solution for [natricum ml Stikla pilnslirce |N.V./S.A., Belgija zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. No aktivas
injection in a pre-filled N10 vielas specifikacijas ir svitrots parametrs
syringe, Solution for molekularais svars (peak molekular weight).
injection in a pre-filled
syringe, 5000 U (anti-
Xa)/0,2 ml

183 05-0450 [Fragmin 7500 IU (anti-|Dalteparinum 7,5 TU/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 aktivas
injection in a pre-filled vielas specifikacijas ir svitrots parametrs
syringe, Solution for molekularais svars (peak molekular weight).
injection in a pre-filled
syringe, 7500 1U (anti-
Xa)/0,3 ml

184 06-0227 [Inegy 10 mg/20 mg Ezetimibum, 10 mg/20 mg MSD-SP Limited, |DE/H/0496/002/MR/11/29 |Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas

tablets, Tablets, 10
mg/20 mg

Simvastatinum

Blisteris N14; N28

Lielbritanija

zinatniskas dokumentacijas izvertéSanas (Zalu
apraksta 4.2 apakspunkta pievienota informacija par
devam, lietojot vienlaikus ar diltiazemu, 4.4
apaksSpunkta precizeti kltnisko pétijumu dati,
papildinata droSuma informacija par lietoSanu
sieviet€m, gados vecakiem pacientiem no 65 gadu
vecuma, 4.4., 4.5 apakSpunktos papildinata
informacija par mijiedarbibu ar diltiazemu,
amlodipinu, verapamilu, amiodaronu. AtbilstoSas
izmainas veiktas lietoSanas instrukcija.)
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185

06-0227

Inegy 10 mg/20 mg
tablets, Tablets, 10
mg/20 mg

Ezetimibum,
Simvastatinum

10 mg/20 mg
Blisteris N14; N28

MSD-SP Limited,
Lielbritanija

DE/H/0496/002/MR/11/30

Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
zinatniskas dokumentacijas izvertéSanas (Zalu
apraksta 4.4 apakSpunkta pievienota droSuma
informacija par miopatiju/rabdomielozi, lietojot
vienlaikus ar niacinu, miopatijas risks ir augstaks
KinieSiem, 4.5 apakSpunkta noradita mijiedarbiba ar
niacinu. AtbilstoSas izmainas veiktas lietoSanas
instrukcija.)

186

06-0228

Inegy 10 mg/40 mg
tablets, Tablets, 10
mg/40 mg

Ezetimibum,
Simvastatinum

10 mg/40 mg
Blisteris N28

MSD-SP Limited,
Lielbritanija

DE/H/0496/003/MR/11/29

Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
zinatniskas dokumentacijas izvertéSanas (Zalu
apraksta 4.2 apakspunkta pievienota informacija par
devam, lietojot vienlaikus ar diltiazemu, 4.4
apaksSpunkta precizéti klinisko p&tijumu dati,
papildinata droSuma informacija par lietoSanu
sieviet€m, gados vecakiem pacientiem no 65 gadu
vecuma, 4.4., 4.5 apakSpunktos papildinata
informacija par mijiedarbibu ar diltiazemu,
amlodipinu, verapamilu, amiodaronu. AtbilstoSas
izmainas veiktas lietoSanas instrukcija.)

187

06-0228

Inegy 10 mg/40 mg
tablets, Tablets, 10
mg/40 mg

Ezetimibum,
Simvastatinum

10 mg/40 mg
Blisteris N28

MSD-SP Limited,
Lielbritanija

DE/H/0496/003/MR/30

Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
zinatniskas dokumentacijas izverté€sanas (Zalu
apraksta 4.4 apakSpunkta pievienota droSuma
informacija par miopatiju/rabdomielozi, lietojot
vienlaikus ar niactnu, miopatijas risks ir augstaks
KinieSiem, 4.5 apakSpunkta noradita mijiedarbiba ar
niacinu. Atbilstos$as izmainas veiktas lietoSanas
instrukcija.)

188

08-0167

YAZ 0,02 mg/3 mg
film-coated tablets,
Film-coated tablets,
0,02 mg/3 mg

Ethinylestradiolum,
Drospirenonum

0,02 mg/3 mg
PVH/AI blisteris
N28; N84; N168

Bayer Schering
Pharma AG,
Vacija

NL/H/1269/001/11/012

Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
zinatniskas dokumentacijas izvertéSanas. Atjaunots
vides riska novert€juma zinojums (novembris,
2008).
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189 03-0346 |Karvidil 12,5 mg Carvedilolum 12,5 mg Blisteris AS Grindeks, Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
tablets, Tablets, 12,5 N28 Latvija zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Atjaunoti
mg 1.-3.modulis)

190 03-0347 |Karvidil 25 mg tablets, |Carvedilolum 25 mg Blisteris N28 |AS Grindeks, Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
Tablets, 25 mg Latvija zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Atjaunoti

1.-3.modulis)

191 03-0345 |Karvidil 6,25 mg Carvedilolum 6,25 mg Blisteris AS Grindeks, Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
tablets, Tablets, 6,25 N28 Latvija zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Atjaunoti
mg 1.-3.modulis)

192 04-0153 |Larydol forte 150 mg |Cholini salicylas 150 mg PVH/PVDH |GlaxoSmithKline Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
lozenges, Lozenges, aluminija blisteris  [Latvia SIA, zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Atjaunota
150 mg N16 Latvija kvalitates dokumentacija (3.modulis). Izmainas

aktivas vielas specifikacija un analizu metodgs, kas
pamatotas ar jaunu aktivas vielas razotaja ICN
Polfa Rzeszow S.A., Polija pamatlietu)

193 11-0002 |Leflunomide Sandoz |Leflunomidum 20 mg ABPE pudele |Sandoz d.d., DE/H/2608/002/DC/ Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
20 mg film-coated N10; N20; N28; Slovénija zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Tiek
tablets, Film-coated N30; N42; N50; saisinats primara iepakojuma mark&juma teksts -
tablets, 20 mg N56; N60; N90; noradita tikai minimala informacija, kas

N98; N100; N15 nepiecieSama uz maza izméra primaro iepakojumu)

194 08-0166 |Linatera 0,02 mg/3 mg |Ethinylestradiolum, 0,02 mg/3 mg Bayer Schering  |NL/H/1270/001/11/014 Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
film-coated tablets, Drospirenonum PVH/AI blisteris Pharma AG, zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. Atjaunots
Film-coated tablets, N28; N84 (3x28); |Vacija vides riska novertéjuma zinojums (novembris
0,02 mg/3 mg N168 (6x28) 2008).

195 00-0723 |Madopar 100 mg/25 |Levodopum, 100 mg Pudelite Roche Latvija Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
mg dispersible tablets, |Benserazidum N100 SIA, Latvija zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Izmainas

Dispersible tablets,
100 mg/25 mg

aktivo vielu benserazida un levodopas
specifikacijas)

54




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.8 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8

196 00-0724 |Madopar 100 mg/25 |Levodopum, 100 mg Pudelite Roche Latvija Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
mg hard capsules, Hard|Benserazidum N100 SIA, Latvija zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Izmainas
capsules, 100 mg/25 aktivo vielu benserazida un levodopas
mg specifikacijas)

197 96-0643 |Madopar 200 mg/50  |Levodopum, 200 mg Blisteris Roche Latvija Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
mg tablets, Tablets, Benserazidum N100 SIA, Latvija zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Izmainas
200 mg/50 mg aktivo vielu benserazida un levodopas

specifikacijas)

198 96-0353 |Madopar HBS 100 Levodopum, 100 mg Pudelite Roche Latvija Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas

mg/25 mg hard Benserazidum N100 SIA, Latvija zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Izmainas

capsules, Hard
capsules, 100 mg/25
mg

aktivo vielu benserazida un levodopas
specifikacijas)

55




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.8 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5

6

8

199

01-0093

Mycomax 150 mg hard
capsules, Capsules,
hard, 150 mg

Fluconazolum

150 mg Blisteris N1;

N3

Zentiva k.s.,

Cehija

Nozimigas II tipa izmainas ar padzi]inatu zinatnisku
dokumentacijas izveértésanu. Tiek pievienoti jauni un
atjaunoti Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikati
zelatinam. Razotajam: Nitta Gelatin Inc., 4-4-26
Sakuragawa 4 Chome, 556-0022 Naniwa-Ku, Osaka,
Japana. Bija: RO-CEP 2004-247-Rev 00. Bis: R1-CEP
2004-247-Rev 00. Razotajam: Nitta Gelatin Inc., 4-4-26
Sakuragawa 4 Chome, 556-0022 Naniwa-Ku, Osaka,
Japana. Bija: RO-CEP 2004-320-Rev 00. Biis: R1-CEP
2004-320-Rev 00. Razotajam: Rousselot SAS, 6, Rue
Jean Jaures, 92807 Puteaux, Francija. Bija: R1-CEP 2000
027-Rev 00. Bais: R1-CEP 2000-027-Rev 01. Razotajam:
PB Gelatins, Marius Duche Straat 260, 1800 Vilvoorde,
Belgija. Bija: RO-CEP 2002-110-Rev 01. Biis: R1-CEP
2002-110-Rev 00. Razotajam: PB Leiner Argentina S.A.,
Parque Industrial Sauce Viejo, Santo Tome, 3017 Sauce
Viejo, Argentina. Bija: RO-CEP 2004-022-Rev 01. Bis:
R1-CEP 2004-022-Rev 00. Razotajam: Gelita Group,
Uferstrasse 7, 69412 Eberbach, Vacija. Bija: RO-CEP
2003-172-Rev 03. Bis: R1-CEP 2003-172-Rev 00.
Razotajam: Sterling Gelatin, a division of sterling biotech
Ltd., ECP Road, Village Karakhadi, 391 450 Padra,
Gujarat, Indija. Bija: RO-CEP 2001-211-Rev 01. Bais: R14
CEP 2001-211-Rev 00. Razotajam: Nitta Gelatin India
Ltd., 50/1002 SBT Avenue, Panampilly Nagar, 682036
Cochin, Kerala, Indija. Bija: R1-CEP 2000-344-Rev 00.
Bis: R1-CEP 2000-344-Rev 01. Razotajam: Nitta
Gelatin Inc., 4-4-26 Sakuragawa, Naniwa-Ku, 556-0022
Osaka, Osaka Prefecture, Japana. Biis: RO-CEP 2005-217
Rev 00.
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200 96-0510 |Movalis 15 mg/1,5 ml [Meloxicamum 15 mg/1,5 ml Boehringer Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
solution for injection, Ampula N5; N3 Ingelheim zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. [zmainas
Solution for injection, International apstiprinataja gatava produkta primara iepakojuma
15 mg/1,5 ml GmbH, Vacija specifikacija un paligvielu (meglumins,

glikofurols,poloksamers) specifikacijas. Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteikSana, lai panaktu
atbilstibu Eiropas Farmakopejai. Jaunu
specifikacijas parametru pievienoSana kopa ar
atbilstigu testa metodi.

201 09-0025 |NeisVac-C 0,5 ml Vaccinum 0,5 ml Pilnslirce N1; |Baxter Healthcare |UK/H/0435/001/11/036 Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
suspension for meningococcale N10; N20 Ltd., Lielbritanija zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. B.L.a.1. e.
injection in pre-filled |classis C Aktivas vielas razoSana izmantotas
syringe, Suspension for|coniugatum izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas
injection in pre-filled vai aktivas vielas razotdja izmainas, ja izmainas
syringe, 0,5 ml attiecas uz biologiski aktivu vielu vai

izejvielu/reagentu/ starpproduktu, ko izmanto
biologiskas/ imunologiskas izcelsmes produkta
razoSana. Tiek pievienota alternativa izejviela
dzivnieku izcelsmes - L - cistins (pirms tam
izmantoja tikai sint€tiski iegtitu L - cistinu), kas
nepiecieSams aktivas vielas razoSanas procesa.

202 93-0567 |Olfen 1 % gel, Gel, 10 [Diclofenacum 500 mg/50 g Tabiga |Mepha Lda., Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
mg/g natricum N1 Portugale zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Iesniegts

saprotamibas tests. Veiktas izmainas lietoSanas
instrukcija. Zalu apraksta veikti redakcionali
labojumi)

203 97-0489 |Quamatel 20 mg Famotidinum 20 mg Ampula N5  |Gedeon Richter Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas

powder and solvent for
solution for injection,
Powder and solvent for
solution for injection

Ltd., Ungarija

zinatniskas dokumentacijas izvertésanas. Veiktas
izmainas un atjaunota kvalitates dokumentacija
(3.modulis). Izmainas gatava produkta uzglabasanas
laika (bija 3 gadi, bus 2 gadi)
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204 10-0090 |Vantas 50 mg implant, |Histrelini acetatum |50 mg Stikla flakons |Orion DK/H/1010/001/11/016 Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
Implant, 50 mg N1 Corporation, zinatniskas dokumentacijas izvertéSanas. B.I1.b.4.d.
Somija - Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp sérijas
apjoma diapazonu) izmainas, kas attiecas uz
pargjam zalu formam, ko raZo sareZgita razo$anas
procesa. Tiek pievienots jauns gatava produkta
sérijas apjoms: bija - 1030 implanti; bis - 1030
implanti un 1600 implanti

205 00-0838 |Cyproplex 50 mg Cyproteroni acetas |50 mg Blisteris N10; [Teva Pharma IA 5. Gatava produkta razotaja nosaukuma un/vai

tablets, Tablets, 50 mg 50 mg Pudelite B.V., Niderlande adreses maina. Mainits primaras un sekundaras
N100; 50 mg iepakoSanas vietas nosaukums no Ivax
PVH/AI blisteris Pharmaceuticals s.r.0., Cehijas Republika uz Teva
N50 Czech Industries s.r.0., Cehijas Republika

206 94-0234 |Decatylen 0,25 Dequalinii 0,25 mg/0,03 mg Mepha Lda., IA B.IL.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja
mg/0,03 mg lozenges, [chloridum, Blisteris N20 Portugale aizstasana vai pievieno$ana bez sérijas
Lozenges, 0,25 Cinchocaini parbaudes/testéSanas. Tiek pievienots jauns par
mg/0,03 mg hydrochloridum sérijas izlaidi atbildigais razotajs: Mepha Pharma

GmbH, Marie-Curie-Strasse 8, 79539, Lorrach,
Vacija.

207 97-0489 |Quamatel 20 mg Famotidinum 20 mg Ampula N5  |Gedeon Richter IB 37b. Jauna parbaudes metodes parametra
powder and solvent for Ltd., Ungarija pievienoSana gatava produkta specifikacijai.
solution for injection, Galaprodukta sérijas izlaides un uzglabasanas laika
Powder and solvent for specifikacija liofilizatam pievieno jaunu parbaudes
solution for injection parametru " piesarnojums ar dalinam: neredzamas

dalinas".

208 97-0489 |Quamatel 20 mg Famotidinum 20 mg Ampula N5  |Gedeon Richter IB 38c. Izmainas, kas saistitas ar gatava produkta

powder and solvent for
solution for injection,
Powder and solvent for
solution for injection

Ltd., Ungarija

parbaudes metodi, ieskaitot parbaudes metodes
aizstasanu vai jaunas pievienoSanu. Galaprodukta
serijas izlaides un uzglabasanas laika specifikacija
liofilizatam parametru "masas viendabiguma
noteikSana" aizstaj ar "devas viendabiguma
noteikSana" atbilstoSi Eiropas Farmakopejas raksta
2.9.40 metodei.

58



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.8 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

209 97-0489 |Quamatel 20 mg Famotidinum 20 mg Ampula N5  |Gedeon Richter IB 37b. Jauna parbaudes metodes parametra
powder and solvent for Ltd., Ungarija pievieno$ana gatava produkta specifikacijai.
solution for injection, Galaprodukta sérijas izlaides un uzglabasanas laika
Powder and solvent for specifikacija $kidinatajam pievieno jaunu parbaudes
solution for injection parametru "$kiduma krasojuma pakape".

210 97-0489 |Quamatel 20 mg Famotidinum 20 mg Ampula N5  |Gedeon Richter IB 37b. Jauna parbaudes metodes parametra
powder and solvent for Ltd., Ungarija pievieno$ana gatava produkta specifikacijai.
solution for injection, Galaprodukta sérijas izlaides un uzglabasanas laika
Powder and solvent for specifikacija $kidinatajam pievieno jaunu parbaudes
solution for injection parametru " piesarnojums ar dalinam: neredzamas

dalinas".

211 97-0489 |Quamatel 20 mg Famotidinum 20 mg Ampula N5  |Gedeon Richter IB 37b. Jauna parbaudes metodes parametra
powder and solvent for Ltd., Ungarija pievieno$ana gatava produkta specifikacijai.
solution for injection, Galaprodukta sérijas izlaides un uzglabasanas laika
Powder and solvent for specifikacija $kidinatajam pievieno jaunu parbaudes
solution for injection parametru "$kidruma dzidruma un opalescences

pakapes noteiksana".

212 10-0037 |Etindros 0,02 mg/3 mg |Ethinylestradiolum, {0,02 mg/3 mg Laboratorios Leon|NO/H/0149/001/DC/IB/00 |IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas .

28 film-coated tablets, |Drospirenonum PVH/PVDH Farma SA, 4 Zalu nosaukuma maina Polija: bija - NarayEight;
Film-coated tablets, aluminija blisteris  [Spanija biis - Naravela
0,02 mg/3 mg N28; N56; N168;

N364: N84

213 10-0040 |Etindros 0,03 mg/3 mg |Ethinylestradiolum, {0,03 mg/3 mg Laboratorios Leon|NO/H/0149/002/DC/I1B/00 |IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas .

28 film-coated tablets, |Drospirenonum PVH/PVDH Farma SA, 4 Zalu nosaukuma maina Polija: bija - SubtelinEight;
Film-coated tablets, aluminija blisteris  [Spanija biis - Subteliv
0,03 mg/3 mg N28; N56; N168;

N364; N84

214 10-0037  |Etindros 0,02 mg/3 mg |Ethinylestradiolum, [0,02 mg/3 mg Laboratorios Leon|NO/H/0149/001/DC/IB/00 |IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana
28 film-coated tablets, |Drospirenonum PVH/PVDH Farma SA, 3 gatavajam produktam, kas iepakots pardoSanai
Film-coated tablets, aluminija blisteris  [Spanija (pamatojoties uz reala laika datiem). UzglabaSanas

0,02 mg/3 mg

N28; N56; N168;
N364; N84

laika pagarinaSana gatavajam produktam: bija - 2
gadi; bis - 3 gadi
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215 10-0040 |Etindros 0,03 mg/3 mg |Ethinylestradiolum, [0,03 mg/3 mg Laboratorios Leon|NO/H/0149/002/DC/IB/00 |IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana
28 film-coated tablets, |Drospirenonum PVH/PVDH Farma SA, 3 gatavajam produktam, kas iepakots pardoSanai
Film-coated tablets, aluminija blisteris  [Spanija (pamatojoties uz reala laika datiem). UzglabaSanas
0,03 mg/3 mg N28; N56; N168; laika pagarinasana gatavajam produktam: bija - 2
N364; N84 gadi; bis - 3 gadi
216 10-0038 |Etindros 0,02 mg/3 mg |Ethinylestradiolum, [0,02 mg/3 mg Ladee Pharma NO/H/0145/001/1B/003 IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinaSana
film-coated tablets, Drospirenonum PVH/PVDH Baltics UAB, gatavajam produktam, kas iepakots pardoSanai
Film-coated tablets, aluminija blisteris  |Lietuva (pamatojoties uz reala laika datiem). UzglabaSanas
0,02 mg/3 mg N21; N63; N126; laika pagarinaSana gatavajam produktam: bija - 2
N273; N42 gadi; bis - 3 gadi
217 10-0039 |Etindros 0,03 mg/3 mg |Ethinylestradiolum, [{0,03 mg/3 mg Ladee Pharma NO/H/0145/002/1B/003 IB B.IL.f.1b1l Uzglabasanas laika pagarinaSana
film-coated tablets, Drospirenonum PVH/PVDH Baltics UAB, gatavajam produktam, kas iepakots pardoSanai
Film-coated tablets, aluminija blisteris  |Lietuva (pamatojoties uz reala laika datiem). UzglabaSanas
0,03 mg/3 mg N21; N63; N126; laika pagarinaSana gatavajam produktam: bija - 2
N273; N42 gadi; bis - 3 gadi
218 03-0346 |Karvidil 12,5 mg Carvedilolum 12,5 mg Blisteris AS Grindeks, IB 42b. Uzglabasanas nosacijumu maina gatavajam
tablets, Tablets, 12,5 N28 Latvija produktam vai at§kaiditam/§kidinatam produktam
mg (Mainiti zalu uzglabasanas apstakli uz "Zalém nav
nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli")
219 03-0347 |Karvidil 25 mg tablets, |Carvedilolum 25 mg Blisteris N28 |AS Grindeks, IB 42b. Uzglabasanas nosacijumu maina gatavajam
Tablets, 25 mg Latvija produktam vai at§kaiditam/§kidinatam produktam
(Maintti zalu uzglabasSanas apstakli uz "Zalém nav
nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstakli")
220 03-0345 |Karvidil 6,25 mg Carvedilolum 6,25 mg Blisteris AS Grindeks, IB 42b. Uzglabasanas nosactijumu maina gatavajam
tablets, Tablets, 6,25 N28 Latvija produktam vai atSkaiditam/skidinatam produktam

mg

(Maintti zalu uzglabasanas apstakli uz "Zalém nav
nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstak]i")
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221 03-0067 |Cardace 10 mg tablets, |Ramiprilum 10 mg Blisteris N28; |Sanofi-aventis DE/H/2625/004/ Bezmaksas kladu labojums produkta informacija
Tablets, 10 mg N98 Latvia SIA, (Lietosanas instrukcija, zalu apraksta un markgjuma
Latvija teksta ieklauta informacija par jauniem iepakojuma
lielumiem. Kludu labojums saistits ar izmainu
DE/H 2625/002-004/11/001)
222 99-0107 |Cardace 2,5 mg tablets,|Ramiprilum 2,5 mg Blisteris Sanofi-aventis DE/H/2625/002/ Bezmaksas k]iidu labojums produkta informacija
Tablets, 2,5 mg N28; N98 Latvia SIA, (Lietosanas instrukcija, zalu apraksta un mark&juma
Latvija teksta ieklauta informacija par jauniem iepakojuma
lielumiem. Kltdu labojums saistits ar izmainu
DE/H 2625/002-004/11/001)
223 99-0108 |Cardace 5 mg tablets, |[Ramiprilum 5 mg Blisteris N28; [Sanofi-aventis DE/H/2625/003/ Bezmaksas kltidu labojums produkta informacija

Tablets, 5 mg

N98

Latvia SIA,
Latvija

(LietoSanas instrukcija, zalu apraksta un mark&juma
teksta ieklauta informacija par jauniem iepakojuma
lielumiem. Kltudu labojums saistits ar izmainu
DE/H 2625/002-004/11/001)
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224

02-0392

Diovan 160 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 160 mg

Valsartanum

160 mg Blisteris

N28

Novartis Finland
Oy, Somija

SE/H/0406/004/

Bezmaksas kliidu labojums (Tika apstiprinata
izmaina ar MRP numuru SE/H/0406/003-
006/11/087 - Kvalitates dosj€ saskanoSana ar mérki,
lai visas Eiropas Savienibas valstis (agrakajas
savstarp€jas atzisanas procediiras valstls un valstis,
kas nebija iesaistitas savstarp&jas atzisanas
procediira) Diovan 160 mg apvalkotajam tabletem
biitu vienads 3. modula registracijas statuss.
Galaproduktu razotaji Latvija:1) Novartis Pharma
Stein AG, Sveice; 2) Novartis Farmaceutica S.A.,
Barbera del Valles, Barselona, Spanija; 3) Allpack
Group AG, Pfeffingerstrasse 45, 4153 Reinach,
Sveice; 4) Konapharma AG Netzibodenstrasse 23D,
4133 Pratteln, Sveice; 5) Ivers-Lee AG,
Kirchbergstrasse 160, 3400 Burgdorf, Sveice;
6)Novartis Pharma Produktions GmbH, Wehr,
Vacija; Ipasi uzglabasanas nosacijumi: Uzglabat
temperatira 1idz 30°C. Uzglabat originala
iepakojuma, lai pasargatu no mitruma. Zalu forma:
Peleki—oranzas, ovalas, ar dalfjuma Iniju viena
pusg, viegli izliektas apvalkotas tabletes; ar
mark&jumu “DX” viena un “DX” otra dalijuma
Imnijas puse un “NVR”—otra tabletes pusé. Tableti
var sadalit divas vienadas dalas.Tika art
harmonizgta informacija par zalu nosaukumiem
citas Eiropas valstis.)
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225

06-0050

Diovan 320 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 320 mg

Valsartanum

320 mg Blisteris

N28

Novartis Finland
Oy, Somija

SE/H/0406/006/

Bezmaksas kliidu labojums (Tika apstiprinata
izmaina ar MRP numuru SE/H/0406/003-
006/11/087 - Kvalitates dosj€ saskanoSana ar mérki,
lai visas Eiropas Savienibas valstis (agrakajas
savstarp€jas atzisanas procediiras valstls un valstis,
kas nebija iesaistitas savstarp&jas atzisanas
procediira) Diovan 320 mg apvalkotajam tabletem
biitu vienads 3. modula registracijas statuss.
Galaproduktu razotaji Latvija:1) Novartis Pharma
Stein AG, Sveice; 2) Novartis Farmaceutica S.A.,
Barbera del Valles, Barselona, Spanija; 3) Allpack
Group AG, Pfeffingerstrasse 45, 4153 Reinach,
Sveice; 4) Konapharma AG Netzibodenstrasse 23D,
4133 Pratteln, Sveice; 5) Ivers-Lee AG,
Kirchbergstrasse 160, 3400 Burgdorf, Sveice; Ipasi
uzglabasanas nosactjumi: Uzglabat temperatiira lidz
30°C. Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu
no mitruma. lepakojuma veids un saturs:
PVH/PE/PVDH/AIlu vai PVH/PVDH/Alu blisteri.
Zalu forma: Tumsi pel€ki—violetas, ovalas, ar
dalfjuma Iiniju viena pusg, viegli izliektas
konusveida apvalkotas tabletes; ar mark&umu
“DC” viena un “DC” otra dalijjuma Imijas pus€ un
“NVR”—otra tabletes pus€. Dalfjuma Iinija
paredz@ta vienigi tableSu sadaliSanai, lai tas biitu
vieglak norft, nevis tablesu sadaliSanai divas
vienadas dalas.Tika arT harmoniz&ta informacija par
zalu nosaukumiem citas Eiropas valstis.)
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226

02-0390

Diovan 40 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 40 mg

Valsartanum

40 mg Blisteris N28

Novartis Finland
Oy, Somija

SE/H/0406/005/

Bezmaksas kliidu labojums (Tika apstiprinata
izmaina ar MRP numuru SE/H/0406/003-
006/11/087 - Kvalitates dosj€ saskanoSana ar mérki,
lai visas Eiropas Savienibas valstis (agrakajas
savstarp€jas atzisanas procediiras valstls un valstis,
kas nebija iesaistitas savstarp&jas atzisanas
procediira) Diovan 40 mg apvalkotajam tabletem
biitu vienads 3. modula registracijas statuss.
Galaproduktu razotaji Latvija:1) Novartis Pharma
Stein AG, Sveice; 2) Novartis Farmaceutica S.A.,
Barbera del Valles, Barselona, Spanija; 3) Allpack
Group AG, Pfeffingerstrasse 45, 4153 Reinach,
Sveice; 4) Konapharma AG Netzibodenstrasse 23D,
4133 Pratteln, Sveice; 5) Ivers-Lee AG,
Kirchbergstrasse 160, 3400 Burgdorf, Sveice; Ipasi
uzglabasanas nosactjumi: Uzglabat temperatiira lidz
30°C. Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu
no mitruma. Zalu forma: Ovalas, dzeltenas, ar
dalfjuma Iiniju viena pusg, viegli izliektas
konusveida apvalkotas tabletes; ar mark&umu “D”
viena un “O” otra dalijjuma Inijas pusg, un
“NVR”—otra tabletes pus€. Tableti var sadalit divas
vienadas dalas.Tika arT harmoniz&ta informacija par
zalu nosaukumiem citas Eiropas valstis.)
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227

02-0391

Diovan 80 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 80 mg

Valsartanum

80 mg Blisteris N28

Novartis Finland
Oy, Somija

SE/H/0406/003/

Bezmaksas kliidu labojums (Tika apstiprinata
izmaina ar MRP numuru SE/H/0406/003-
006/11/087 - Kvalitates dosj€ saskanoSana ar mérki,
lai visas Eiropas Savienibas valstis (agrakajas
savstarp€jas atzisanas procediiras valstls un valstis,
kas nebija iesaistitas savstarp&jas atzisanas
procediira) Diovan 80 mg apvalkotajam tabletém
biitu vienads 3. modula registracijas statuss.
Galaproduktu razotaji Latvija:1) Novartis Pharma
Stein AG, Sveice; 2) Novartis Farmaceutica S.A.,
Barbera del Valles, Barselona, Spanija; 3) Allpack
Group AG, Pfeffingerstrasse 45, 4153 Reinach,
Sveice; 4) Konapharma AG Netzibodenstrasse 23D,
4133 Pratteln, Sveice; 5) Ivers-Lee AG,
Kirchbergstrasse 160, 3400 Burgdorf, Sveice;
6)Novartis Pharma Produktions GmbH, Wehr,
Vacija; Ipasi uzglabasanas nosacijumi: Uzglabat
temperatira 1idz 30°C. Uzglabat originala
iepakojuma, lai pasargatu no mitruma. Zalu forma:
Gaisi sarkanas, apalas, ar dalfjuma Iiniju viena
pus€, konusveida apvalkotas tabletes; ar markgjumu
“D” viena un “V” otra dalijuma linijas pus€ un
“NVR”—otra tabletes pus€. Tableti var sadalit divas
vienadas dalas.Tika arT harmoniz&ta informacija par
zalu nosaukumiem citas Eiropas valstis.)

228

05-0407

Xyzal 5 mg coated
tablets, Film-coated
tablets, 5 mg

Levocetirizini
dihydrochloridum

5mg
Al/OPA/AI/PVH
blisteris N7; N28;
N1; N2; N4; N5;
N10; N20; N100;
N14; N15; N21;
N30; N40; N50;
N60; N70; N9O;
N20 (2x10); N100
(10x10)

UCB Pharma Oy,
Somija

DE/H/0299/001/

Bezmaksas klidu labojums (Sekundara iepakojuma
mark&juma tekstam tiek labota informacija Braila
raksta no xyzal 5 mg tabletes uz xyzal 5 mg.
Primara iepakojuma mark&juma tekstam tiek labota
informacija zalu nosaukuma no Xyzal 5 mg
apvalkotas tabletes uz Xyzal 5 mg tabletes,
deriguma termins: no Derigs Iidz uz EXP, sérijas
numurs: no S€rija uz Lot. Tiek labots registracijas
apliecibas Tpasnieka nosaukums. Bija: UCB Pharma
Oy, Somija. Biis: UCB Pharma Oy Finland,
Somija.)
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229 99-0290 |Actovegin 200 mg/5 |Haemoderivatum  |200 mg/5 ml Stikla [Nycomed Austria Bezmaksas kltdas labojums (Drosuma informacija
ml solution for deproteinatum ampula N5 GmbH, Austrija zalu apraksta 4.1 apakSpunkta un lietoSanas
injection, Solution for |sanguinis bovi instrukcija 1.sadala saskanota ar zalu Actovegin 80
injection, 200 mg/5 ml mg/2ml solution for injection dro§uma informaciju)

230 94-0028 |Actovegin 80 mg/2 ml |Haemoderivatum |80 mg/2 ml Stikla  [Nycomed Austria Bezmaksas klidas labojums (Drosuma informacija
solution for injection, |deproteinatum ampula N25 GmbH, Austrija lietosanas instrukcija 1.sadala saskanota ar zalu
Solution for injection, [sanguinis bovi aprakstu)
80 mg/2 ml

231 94-0314 |Hexoral 1 mg/ml Hexetidinum 200 mg/200 ml McNeil Products Bezmaksas kltdas labojums (Pievienota informacija
oromucosal solution, Stikla pudele N1 Limited, par Hexoral skiduma lietoSanu rikles skalo$anai, pie
Oromucosal solution, 1 Lielbritanija anginas un tonsilita)
mg/ml

232 94-0313 |Hexoral Spray 2 mg/ml|Hexetidinum 40 ml Aluminija McNeil Products Bezmaksas kliidas labojums (Pievienota informacija
nebuliser solution, balons N1 Limited, par Hexoral spray lietosanu rikles infekciju
Nebuliser solution, 2 Lielbritanija gadijuma, pie tonsiltta un anginas)
mg/ml

233 09-0516 |Valsacombi 160 Valsartanum, 160 mg/12,5 mg KRKA, d.d., CZ/H/0233/002/ Bezmaksas klidu labojums (Péc ZVA ieteikuma
mg/12,5 mg film- Hydrochlorothiazid [PVDH/PE/PVH/AI |Novo mesto, tika veikta zalu apraksta sadaliSana pa devam)
coatad tablets, Film-  fum blisteris N14; N28; [Slovénija
coated tablets, 160 N30; N56; N60;
mg/12,5 mg N90; N98; N280

234 09-0517 [Valsacombi 160 mg/25|Valsartanum, 160 mg/25 mg KRKA, d.d., CZ/H/0233/003/ Bezmaksas kliidu labojums (P&c ZVA ieteikuma
mg film-coated tablets, |Hydrochlorothiazid [PVDH/PE/PVH/AI |Novo mesto, tika veikta zalu apraksta sadaliSana pa devam)
Film-coated tablets, um blisteris N14; N28; [Slovénija
160 mg/25 mg N30; N56; N60;

N90; N98; N280

66



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.8 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
235 09-0515 |Valsacombi 80 Valsartanum, 80 mg/12,5 mg KRKA, d.d., CZ/H/0233/001/ Bezmaksas kltdu labojums (Péc ZVA ieteikuma
mg/12,5 mg film- Hydrochlorothiazid [PVDH/PE/PVH/AI |[Novo mesto, tika veikta zalu apraksta sadaliana pa devam)
coated tablets, Film-  fum blisteris N14; N28; |Slovénija
coated tablets, 80 N30; N56; N60;
mg/12,5 mg N90; N98; N280
236 00-0996 |Edicin 1 g powder for |Vancomycinum 1 g Stikla flakons Lek Bezmaksas k]udas labojums (LietoSanas instrukcija
solution for infusion, N1 Pharmaceuticals sadala - informacija medicinas vai apripes
Powder for solution for d.d., Slovénija profesionaliem - labota vankomicina koncentracijas
infusion, 1 g mervieniba no mg/ml uz mg/1)
237 10-0095 |Lorista H50 mg/12,5 |Losartanum 50 mg/12,5 mg KRKA, d.d., CZ/H/0101/001/ Bezmaksas k]idu labojums mark&juma teksta
mg film-coated tablets, [kalicum, PVH/PVDH Novo mesto, (Sadala “Paligvielu saraksts” pievienota fraze
Film-coated tablets, 50 |Hydrochlorothiazid |aluminija blisteris  [Slovénija “Stkaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija” un
mg/12,5 mg um N14; N28; N56; sadala “LietoSanas metode un ievadiSanas veids”
N84, N98; N10; pievienota fraze “Dalijuma Iinija paredzeta tikai
N30; N60; N90 tabletes sadaliSanai, lai atvieglotu tas noriSanu,
nevis tabletes daliSanai vienadas devas.)
238 10-0503 |Maalox 400 mg/400  |Aluminii 400 mg/400 mg Sanofi-aventis Bezmaksas klidu labojums (Zalu aprakstam,
mg chewable tablets  [hydroxidum, PVH/AI blisteris Latvia SIA, lietoSanas instrukcijai un mark&juma tekstam
(sugar free), Chewable |Magnesii N20; N40; 400 Latvija pievienota informacija par aluminija hidroksida
tablets, 400 mg/400 mg|hydroxidum mg/400 mg atbilstibu aluminija oksidam)
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N20; N40
239 09-0169 |Metoprolol Polpharma |Metoprololi 190 mg PVH/PVDH [Pharmaceutical ~ [DK/H/1310/004/DC/ Bezmaksas kltidu labojums zalu apraksta, lietoSanas

190 mg prolonged-
release tablets,
Prolonged-release
tablets, 190 mg

succinas

aluminija blisteris
N10; N14; N20;
N28; N30; N50;
N50; N56; N60;
N98; N100

Works
"Polpharma"
S.A., Polija

instrukcija un mark&uma teksta (Laboti
uzglabasanas nosactjumi: Bija: Uzglabat
temperatura lidz 30 °C; Bas: Stm zalem pasi
uzglabasanas apstakli nav nepiecieSami.)
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240 09-0166 |Metoprolol Polpharma |Metoprololi 23,75 mg Pharmaceutical |DK/H/1310/001/DC/ Bezmaksas kladu labojums zalu apraksta, lieto$anas
23,75 mg prolonged-  [succinas PVH/PVDH Works instrukcija un mark&juma teksta (Laboti
release tablets, aluminija blisteris  |"Polpharma” uzglabasanas nosacijumi: Bija: Uzglabat
Prolonged-release N10; N14; N20; S.A., Polija temperatiira [idz 30 °C; Biis: STm zalém Tpasi
tablets, 23,75 mg N28; N30; N50; uzglabasanas apstakli nav nepiecieSami.)
N50 (50x1); N56;
N60; N98; N100
241 09-0167 |Metoprolol Polpharma |Metoprololi 47,5mg Pharmaceutical |DK/H/1310/002/DC/ Bezmaksas kladu labojums zalu apraksta, lieto$anas
47,5 mg prolonged- succinas PVH/PVDH Works instrukcija un mark&juma teksta (Laboti
release tablets, aluminija blisteris  |"Polpharma” uzglabasanas nosacijumi: Bija: Uzglabat
Prolonged-release N10; N14; N20; S.A., Polija temperatiira [idz 30 °C; Biis: STm zalém Tpasi
tablets, 47,5 mg N28; N30; N50; uzglabasanas apstakli nav nepiecieSami.)
N50; N56; N60;
N98; N100
242 09-0168 [Metoprolol Polpharma |Metoprololi 95 mg PVH/PVDH |Pharmaceutical |DK/H/1310/003/DC/ Bezmaksas kliidu labojums zalu apraksta, lietoSanas
95 mg prolonged- succinas aluminija blisteris ~ |Works instrukcija un markgjuma teksta (Laboti
release tablets, N10; N14; N20; "Polpharma" uzglabasanas nosactjumi: Bija: Uzglabat
Prolonged-release N28; N30; N50; S.A., Polija temperatiira lidz 30 °C; Bis: STm zaleém ipasi
tablets, 95 mg N50; N56; N60; uzglabasanas apstakli nav nepiecieSami.)
N98; N100
243 99-0822 |Aurocard oral drops, |Arnica, Aurum 30 ml Stikla pudele |Deutsche Bezmaksas kltidu labojums (kltidas labojums zalu
solution, Oral drops, |chloratum, N1 Homdopathie- apraksta un lieto$anas instrukcija)
solution Convallaria majalis, Union DHU-
Crataegus, Ignatia Arzneimittel
GmbH & Co.KG,
Vacija
244 98-0228 |lsoptin retard 240 mg |Verapamili 240 mg Blisteris Abbott GmbH & Bezmaksas kladu labojums (Uzglabasanas

prolonged release
tablets, Prolonged-
release tablets, 240 mg

hydrochloridum

N100 (10x10)

Co. KG,
Vertriebslinie
Knoll, Vacija

nosacijumu maina gatavajam produktam no "
Uzglabat temperatira lidz 25°C. Uzglabat originala

an

iepakojuma." uz "Uzglabat temperatiira I1idz 25°C.

")
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245 97-0396 |Pregnyl 5000 IU/ml Gonadotropinum  |5000 IU/ml Ampula |N.V. Organon, Bezmaksas kladu labojums (Kladas labojums
powder and solvent for [chorionicum N3; N1 Niderlande mark&juma teksta, pievienots zalu nosaukums
solution for injection, Braila raksta)
Powder and solvent for
solution for injection,
5000 1U/ml
246 97-0497 |Sustanon 250 mg/ml | Testosteroni 250 mg/1 ml Stikla |N.V. Organon, Bezmaksas kliidu labojums (No mark&juma teksta
solution for injection, |decanoas, ampula N1 Niderlande svitro zalu nosaukumu Braila raksta)
Solution for injection, |Testosteroni
250 mg/ml phenylpropionas,
Testosteroni
isocaproas,
Testosteroni
propionas
247 06-0101 [|Vitamin B complex Riboflavinum, 1 UD PVH/AI SIA "Briz", Bezmaksas k]idu labojums (Precizeta razotaja
film-coated tablets, Thiamini nitras, blisteris N20 Latvija adrese lietoSanas instrukcija un mark&juma teksta)
Film-coated tablets, Pyridoxini
hydrochloridum,
Nicotinamidum
248 09-0345  |Aspirin Cardio 100 mg |Acidum 100 mg PP/AI Bayer Schering Bezmaksas kladu labojums (Koriggts blistera
gastro-resistant tablets, |acetylsalicylicum  [blisteris N30; N100; |Pharma AG, apraksts)
Gastro-resistant tablets, N28; N98 Vacija
100 mg
249 09-0193 |Enalapril Vitabalans  |Enalaprili maleas |10 mg/1 tabl. Vitabalans Oy, FI/H/0729/002/MR/ Bezmaksas kliidu labojums (Primara un sekundara
10 mg tablets, Tablets, Aluminija blisteris [Somija mark&juma teksta bezmaksas kltidu labojums)
10 mg N28; N30; N56;

N60; N98; N100
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250 09-0194 |Enalapril Vitabalans  |Enalaprili maleas |20 mg/1 tabl. Vitabalans Oy, FI/H/0729/003/MR/ Bezmaksas kliidu labojums (Primara un sekundara
20 mg tablets, Tablets, Aluminija blisteris  [Somija mark&juma teksta bezmaksas kladu labojums)
20 mg N28; N30; N56;
N60; N98; N100
251 09-0192  |Enalapril Vitabalans 5 |Enalaprili maleas |5 mg/1 tabl. Vitabalans Oy, FI/H/0729/001/MR/ Bezmaksas kliidu labojums (Primara un sekundara
mg tablets, Tablets, 5 Aluminija blisteris [Somija mark&juma teksta bezmaksas kltidu labojums)
mg N28; N30; N56;
N60; N98; N100
252 10-0038 |Etindros 0,02 mg/3 mg |Ethinylestradiolum, [0,02 mg/3 mg Ladee Pharma NO/H/0145/001/ Bezmaksas kliidu labojums (Zalu apraksta,
film-coated tablets, Drospirenonum PVH/PVDH Baltics UAB, lietoSanas instrukcija un mark&juma teksta labots
Film-coated tablets, aluminija blisteris  |Lietuva registracijas apliecibas ipasnieka nosaukums: bija -
0,02 mg/3 mg N21; N63; N126; "Ladee Pharma Baltics" UAB; biis - UAB "Ladee
N273; N42 Pharma Baltics™)
253 10-0039 |Etindros 0,03 mg/3 mg |Ethinylestradiolum, [0,03 mg/3 mg Ladee Pharma NO/H/0145/002/ Bezmaksas kladu labojums (Zalu apraksta,
film-coated tablets, Drospirenonum PVH/PVDH Baltics UAB, lietoSanas instrukcija un mark&juma teksta labots
Film-coated tablets, aluminija blisteris  |Lietuva registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukums: bija -
0,03 mg/3 mg N21; N63; N126; "Ladee Pharma Baltics" UAB; biis - UAB "Ladee
N273; N42 Pharma Baltics")
254 10-0497 |Human Coagulation  |Factor VIII 1000 SV Stikla SIA "Baltijas Bezmaksas k]idu labojums (Harmonizéta
Factor VII1 1000 IU  |coagulationis flakons N1 Terapeitiskais koagulacijas faktora izteiksme sekundara
powder and solvent for [humanus Serviss", Latvija iepakojuma mark&juma teksta un sekundara
solution for injection, iepakojuma mark&juma projektos)
Powder and solvent for
solution for injection,
1000 IU
255 10-0495 |Human Coagulation  |Factor VIII 250 SV Stikla SIA "Baltijas Bezmaksas k]idu labojums (Harmonizéta
Factor VII1 250 1U coagulationis flakons N1 Terapeitiskais koagulacijas faktora izteiksme sekundara

powder and solvent for
solution for injection,
Powder and solvent for
solution for injection,
250 IU

humanus

Serviss", Latvija

iepakojuma markgjuma teksta un sekundara
iepakojuma mark&juma projektos)
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256 10-0496 |Human Coagulation  |Factor VIII 500 SV Stikla SIA "Baltijas Bezmaksas kladu labojums (Harmonizéta

Factor V111 500 1U coagulationis flakons N1 Terapeitiskais koagulacijas faktora izteiksme sekundara
powder and solvent for [humanus Serviss", Latvija iepakojuma mark&juma teksta un sekundara
solution sor injection, iepakojuma mark&juma projektos)
Powder and solvent for
solution for injection,
500 IU

ZV A Humano zalu

registracijas

komisijas

priekssedetajs

profesors

L. Purvins
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