Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/100 pielikums Nr.3-2

Reg. Zalu nosaul_(ums, zalu AKktivas vielas Informacija par Regl§tr?c1jas Procediiras . o
Nr.p.k. forma, stiprums/ . - apliecibas Izmainu biitiba
numurs — e nosaukums |epak01umu v . numurs
koncentracija IpasSnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8
1 09-0107  |Albunorm 200 g/l Albuminum 10 g/50 ml Stikla Octapharma (IP) |DE/H/0480/002 [IA A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas.. Saskana ar
solution for infusion, humanum pudelite N1; 20 Limited, /1A/010 vadliniju "TIGes Harmonised Guidance for eCTD Submissions
Solution for infusion, 9/100 ml Stikla Lielbritanija in the EU" tiek nomainita sekvence no 0023 uz 0000.
200 g/l pudelite N1; N10; Informacija registracijas dokumentacija netiek mainita.
10 g/50 ml Stikla
flakons N10
2 09-0106 [Albunorm 50 g/l Albuminum 12,5 ¢/250 ml Stikla |Octapharma (IP) |DE/H/0480/001 |IA A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas.. Saskana ar
solution for infusion, humanum pudelite N1; N10; Limited, /IA/010 vadliniju "TIGes Harmonised Guidance for eCTD Submissions
Solution for infusion, 50 25 g/500 ml Stikla |Lielbritanija in the EU" tiek nomainita sekvence no 0024 uz 0000.
g/l pudelite N1; 5 g/100 Informacija registracijas dokumentacija netiek mainita.
ml Stikla pudelite
N1; N10
3 03-0106 |Amiokordin 150 mg/3  |Amiodaroni 150 mg/3 mi KRKA d.d., Novo IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
ml solution for injection, [hydrochloridum Ampula N5 Mesto, Slovénija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Solution for injection, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
150 mg/3 ml razoSanas procesad/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu amiodarona
hidrohloridu.
4 00-0558 |Amiokordin 200 mg Amiodaroni 200 mg PVH/AI KRKA, d.d., IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
tablets, Tablets, 200 mg |hydrochloridum blisteris N60 (6x10); |Novo mesto, sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
N30 (3x10) Sloveénija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu amiodarona
hidrohloridu.
5 04-0196 |Amoxil 500 mg Amoxicillinum 500 mg Blisteris GlaxoSmithKline IA A.1. Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma un/vai

capsules, Capsules, 500
mg

N20

Latvia SIA,
Latvija

adreses izmainas. Bija: GlaxoSmithKline Latvia SIA,
Bruninieku iela 5, Riga, LV-1001, Latvija; bts:
GlaxoSmithKline Latvia STA, Duntes iela 11, Riga, LV-1013,
Latvija.
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6 99-0392 |Beconase 50 Beclometasoni 50 mcg/dose GlaxoSmithKline IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
micrograms nasal spray, |dipropionas Polipropiléna Latvia SIA, adreses izmainas. Bija: GlaxoSmithKline Latvia SIA,
suspension, Nasal spray, pudelite N200 Latvija Bruninieku iela 5, Riga, LV-1001, Latvija; bas:

50 micrograms/dose GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 11, Riga, LV-1013,
Latvija.

7 00-0771 |Bisacodyl GSK 10 mg [Bisacodylum 10 mg PVH/PE GlaxoSmithKline IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
suppositories, blisteris N10; N5 Latvia SIA, adreses izmainas. Bija: GlaxoSmithKline Latvia SIA,
Suppositories, 10 mg Latvija Bruninieku iela 5, Riga, LV-1001, Latvija; bas:

GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 11, Riga, LV-1013,
Latvija.

8 03-0127 |Cefamadar tablets, Madar trit. 250 mg Blisteris Cefak KG, Vacija IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai

Tablets, 250 mg N100 pievieno$ana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota
sekundaras iepakosanas vieta Artesan Pharma GmbH & Co.
KG, Wendlandstr. 1, Luchow, 2439, Vacija.; IB B.ILb.1.¢
Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu raZzosanas
operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, sériju kontroli, primaro
un sekundaro iepakosanu, aizstasana vai pievienoSana. Tiek
pievienots razotajs Artesan Pharma GmbH & Co. KG,
Wendlandstr. 1, Luchow, 2439, Vacija.; IA B.IL.b.1.b Primaras
iepakoS$anas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Grupa ieklauta
izmaina. Tiek pievienota primaras iepakoSanas vieta Artesan
Pharma GmbH & Co. KG, Wendlandstr. 1, Luchow, 2439,
Vacija.

9 00-0434 |Clotrimazolum GSK 10 |Clotrimazolum 0,2 g/20 g Aluminija [GlaxoSmithKline IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
mg/g cream, Cream, 10 tabina N1 Latvia SIA, adreses izmainas. GlaxoSmithKline Latvia SIA, Brupinieku
mg/g Latvija iela 5, Riga, LV-1001, Latvija; bus: GlaxoSmithKline Latvia

SIA, Duntes iela 11, Riga, LV-1013, Latvija.
10 00-0540 |Clotrimazolum GSK Clotrimazolum 100 mg PVH/AI GlaxoSmithKline IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai

100 mg vaginal tablets,
Vaginal tablets, 100 mg

blisteris N6

Latvia SIA,
Latvija

adreses izmainas. GlaxoSmithKline Latvia SIA, Bruninieku
iela 5, Riga, LV-1001, Latvija; bus: GlaxoSmithKline Latvia
SIA, Duntes iela 11, Riga, LV-1013, Latvija.
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11 00-0251 |Cutivate 0,05 mg/g Fluticasoni 0,75 mg/15 g Tubina|GlaxoSmithKline IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
ointment, Ointment, propionas N1 Latvia SIA, adreses izmainas. GlaxoSmithKline Latvia SIA, Bruninieku
0,05 mg/g Latvija iela 5, Riga, LV-1001, Latvija; bus: GlaxoSmithKline Latvia

SIA, Duntes iela 11, Riga, LV-1013, Latvija.

12 00-0252 |Cutivate 0,5 mg/g Fluticasoni 7,5 mg/15 g Tubina |GlaxoSmithKline IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai

cream, Cream, 0,5 mg/g |propionas N1 Latvia SIA, adreses izmainas. GlaxoSmithKline Latvia SIA, Bruninieku
Latvija iela 5, Riga, LV-1001, Latvija; bas: GlaxoSmithKline Latvia
SIA, Duntes iela 11, Riga, LV-1013, Latvija.

13 98-0124 |Dermovate 0,5 mg/g Clobetasolum 12,5 mg/25 g Tubina|GlaxoSmithKline IA A.1. Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un/vai

cream, Cream, 0,5 mg/g N1 Latvia SIA, adreses izmainas. GlaxoSmithKline Latvia SIA, Brunpinieku
Latvija iela 5, Riga, LV-1001, Latvija; bas: GlaxoSmithKline Latvia
SIA, Duntes iela 11, Riga, LV-1013, Latvija.

14 00-0250 |Dermovate 0,5 mg/g Clobetasoli 12,5 mg/25 g GlaxoSmithKline IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
ointment, Ointment, 0,5 |propionas Aluminija tibina N1 [Latvia SIA, adreses izmainas. GlaxoSmithKline Latvia SIA, Brunpinieku
mg/g Latvija iela 5, Riga, LV-1001, Latvija; bus: GlaxoSmithKline Latvia

SIA, Duntes iela 11, Riga, LV-1013, Latvija.

15 10-0512 |Despra 10 mg film- Escitalopramum 10 mg Glenmark IE/H/0202/001/1|1A B.ILb.1.a Sekundaras iepako$anas vietas aizstasana vai
coated tablets, Film- OPAJ/AI/PVH/AI Pharmaceuticals |A/005 pievienoSana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta
coated tablets, 10 mg blisteris N10; N14; [s.r.0., Cehija Glenmark Pharmaceuticals s.r.o. Hvezdova 1716/2b 140 78

N20; N28; N30; Prague 4, Cehija ar razo$anas vietu Fibichova 143 566 17
N50; N60; N9O; Vysoke Myto, Cehija.

N98; N100; N200;

N56; 10 mg

PVDH/PE/PVH/AI

blisteris N10; N14;

N20; N28; N30;

N50; N60; N9O;

N98; N100; N200;
N56
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16

10-0513

Despra 15 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 15 mg

Escitalopramum

15 mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N10; N14;
N20; N28; N30;
N50; N60; N90;
N98; N100; N200;
N56; 15 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N10; N14;
N20; N28; N30;
N50; N60; N90;
N98; N100; N200;
N56

Glenmark
Pharmaceuticals
s.r.0., Cehija

IE/H/0202/002/1
A/005

IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai
pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta
Glenmark Pharmaceuticals s.r.o. Hvezdova 1716/2b 140 78
Prague 4, Cehija ar razosanas vietu Fibichova 143 566 17
Vysoke Myto, Cehija.

17

10-0514

Despra 20 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 20 mg

Escitalopramum

20 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N5; N7;
N10; N14; N20;
N28; N30; N50;
N60; N90; N98;
N100; N200; N56;
20 mg
OPAJ/AI/PVH/AI
blisteris N5; N7;
N10; N14; N20;
N28; N30; N50;
N60; N90; N98;
N100; N200; N56

Glenmark
Pharmaceuticals
s.r.0., Cehija

IE/H/0202/003/1
A/005

IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai
pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta
Glenmark Pharmaceuticals s.r.o. Hvezdova 1716/2b 140 78
Prague 4, Cehija ar razo$anas vietu Fibichova 143 566 17
Vysoke Myto, Cehija.

18

97-0175

Diclofenac 100 mg
suppositories,
Suppositories, 100 mg

Diclofenacum
natricum

100 mg PVH/PE
blisteris N10

GlaxoSmithKline
Latvia SIA,
Latvija

IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. GlaxoSmithKline Latvia SIA, Bruninieku
iela 5, Riga, LV-1001, Latvija; bus: GlaxoSmithKline Latvia
SIA, Duntes iela 11, Riga, LV-1013, Latvija.
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19 97-0174 |Diclofenac 50 mg Diclofenacum 50 mg PVH/PE GlaxoSmithKline IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
suppositories, natricum blisteris N10 Latvia SIA, adreses izmainas. GlaxoSmithKline Latvia SIA, Bruninieku
Suppositories, 50 mg Latvija iela 5, Riga, LV-1001, Latvija; bus: GlaxoSmithKline Latvia

SIA, Duntes iela 11, Riga, LV-1013, Latvija.

20 05-0545  |Duofilm 167 mg/167 Acidum 15 ml Stikla pudelite |GlaxoSmithKline IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
mg/g cutaneous solution,[salicylicum, (dzintarkrasas) N1  [Latvia SIA, adreses izmainas. GlaxoSmithKline Latvia SIA, Bruninieku
Cutaneous solution, 167 |Acidum lacticum Latvija iela 5, Riga, LV-1001, Latvija; bas: GlaxoSmithKline Latvia
mg/167 mg/g SIA, Duntes iela 11, Riga, LV-1013, Latvija.

21 98-0564 [|Fenistil 0,1 % gel, Gel, |Dimetindeni maleas |30 g Aluminija tiba |[Novartis Finland IB B.I1.b.5.z Izmainas testos, ko izdara raZzo$anas gaita, vai
0,1 % N1 Oy, Somija ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta raZzoSanas

laika. Citas izmainas.. Izmaina testa, ko izmato gatava
produkta razoSanas laika.

22 99-0398 |Flixonase 50 Fluticasoni 50 mcg/1 dose Stikla|GlaxoSmithKline IA A.1. Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un/vai
micrograms nasal spray, |propionas pudele N60 (1x60); |Latvia SIA, adreses izmainas. GlaxoSmithKline Latvia SIA, Bruninieku
suspension, Nasal spray, 50 mcg/1 dose Latvija iela 5, Riga, LV-1001, Latvija; bus: GlaxoSmithKline Latvia
suspension, 50 pg Polipropiléna pudele SIA, Duntes iela 11, Riga, LV-1013, Latvija.

N60 (1x60)
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23 02-0266 |Flixonase Nasule Drops |Fluticasoni 0,4 mg Flakons N28 |GlaxoSmithKline IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
400 micrograms nasal  |propionas (4x7) Latvia SIA, pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
drops, Nasal drops, 400 Latvija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
ug datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
neiesniedz jaunus datus. Papildinata un atjaunota drosuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediras (
UK/H/PSUR/0058/001) 03.2012, Fluticasoni propionas. Zalu
apraksta apakspunkta 4.4 pievienots bridinajums, ka jaizvairas
no saskares ar actm un adas bojajuma vietam un bridinajums,
ka ilgstosa arstéSana, lictojot par ieteiktajam liclakas devas, var
izraistt kliniski nozimigu virsnieru nomakumu. Veiktas
redakcionalas korekcijas apakSpunktos 4.2, 4.5, 4,6, un 4,8.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
24 02-0266 |Flixonase Nasule Drops |Fluticasoni 0,4 mg Flakons N28 |GlaxoSmithKline IA A.1. Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un/vai
400 micrograms nasal  |propionas (4x7) Latvia SIA, adreses izmainas. Bija: GlaxoSmithKline Latvia SIA,
drops, Nasal drops, 400 Latvija Bruninieku iela 5, Riga, LV-1001, Latvija; bis:
ng GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 11, Riga, LV-1013,
Latvija.
25 02-0134  |Flixotide 125 Fluticasoni 125 mcg/1 dose GlaxoSmithKline IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
micrograms/dose propionas Balons N60; N120 |Latvia SIA, pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu saistitu ierobezojumu,
pressurised inhalation, Latvija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,

suspension, Pressurised
inhalation, suspension,
125 ng/dose

datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, noveérteéjumu un saistiba ar kuram RAI
neiesniedz jaunus datus. Papildinata un atjaunota drosuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediras (
UK/H/PSUR/0058/001) 03.2012, Fluticasoni propionas. Zalu
apraksta apakspunkts 4.8 papildinats ar blakusparadibu —
aizkaitinamiba un precizets biezums psihiskiem traucg€jumiem.
Veiktas redakcionalas korekcijas apakSpunktos 4.4, 4.8 un 4,9.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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26 02-0134  |Flixotide 125 Fluticasoni 125 mcg/1 dose GlaxoSmithKline IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
micrograms/dose propionas Balons N60; N120 |Latvia SIA, adreses izmainas. Bija: GlaxoSmithKline Latvia SIA,
pressurised inhalation, Latvija Bruninieku iela 5, Riga, LV-1001, Latvija; bas:
suspension, Pressurised GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 11, Riga, LV-1013,
inhalation, suspension, Latvija.
125 pg/dose
27 02-0135 |Flixotide 250 Fluticasoni 250 mcg/1 dose GlaxoSmithKline IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
micrograms/dose propionas Balons N60; N120 |Latvia SIA, pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
pressurised inhalation, Latvija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
suspension, Pressurised datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
inhalation, suspension, 45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
250 pg/dose neiesniedz jaunus datus. Papildinata un atjaunota droSuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras (
UK/H/PSUR/0058/001) 03.2012, Fluticasoni propionas. Zalu
apraksta apakSpunkts 4.8 papildinats ar blakusparadibu —
aizkaitinamiba un precizets biezums psihiskiem traucgjumiem.
Veiktas redakcionalas korekcijas apaksSpunktos 4.4, 4.8 un 4,9.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
28 02-0135 [Flixotide 250 Fluticasoni 250 mcg/1 dose GlaxoSmithKline IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
micrograms/dose propionas Balons N60; N120 |Latvia SIA, adreses izmainas. Bija: GlaxoSmithKline Latvia SIA,
pressurised inhalation, Latvija Bruninieku iela 5, Riga, LV-1001, Latvija; biis:

suspension, Pressurised
inhalation, suspension,
250 ng/dose

GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 11, Riga, LV-1013,
Latvija.
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29 02-0133  |Flixotide 50 Fluticasoni 50 mcg/1 dose GlaxoSmithKline IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
micrograms/dose propionas Balons N120; N60 |Latvia SIA, pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
pressurised inhalation, Latvija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
suspension, Pressurised datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
inhalation, suspension, 45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
50 pg/dose neiesniedz jaunus datus. Papildinata un atjaunota drosuma

informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediras (
UK/H/PSUR/0058/001) 03.2012, Fluticasoni propionas. Zalu
apraksta apakspunkts 4.8 papildinats ar blakusparadibu —
aizkaitinamiba un precizéts biezums psihiskiem traucgjumiem.
Veiktas redakcionalas korekcijas apaksSpunktos 4.4, 4.8 un 4,9.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

30 02-0133  |Flixotide 50 Fluticasoni 50 mcg/1 dose GlaxoSmithKline IA A.1. Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma un/vai
micrograms/dose propionas Balons N120; N60 |Latvia SIA, adreses izmainas. Bija: GlaxoSmithKline Latvia SIA,
pressurised inhalation, Latvija Bruninieku iela 5, Riga, LV-1001, Latvija; bis:
suspension, Pressurised GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 11, Riga, LV-1013,
inhalation, suspension, Latvija.

50 pg/dose

31 99-0395 |Flixotide Diskus 100 Fluticasoni 100 mcg/1 dose GlaxoSmithKline IB C.I1.7. b Zalu stipruma svitro$ana. No zalu apraksta un
micrograms inhalation [propionas Inhalators N60 Latvia SIA, lietoSanas instrukcijas ir svitrots zalu stiprums Flixotide Diskus
powder, Inhalation Latvija 50 mikrogrami pulveris inhalacijam.

powder, 100 pg
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32 99-0395 |Flixotide Diskus 100 Fluticasoni 100 mcg/1 dose GlaxoSmithKline IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
micrograms inhalation [propionas Inhalators N60 Latvia SIA, pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
powder, Inhalation Latvija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
powder, 100 pg datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
neiesniedz jaunus datus. Papildinata un atjaunota drosuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediras (
UK/H/PSUR/0058/001) 03.2012, Fluticasoni propionas. Zalu
apraksta apakspunkts 4.8 papildinats ar blakusparadibu —
aizkaitinamiba un precizéts biezums psihiskiem traucgjumiem.
Veiktas redakcionalas korekcijas apaksSpunktos 4.4, 4.8 un 4,9.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
33 99-0395  |Flixotide Diskus 100 Fluticasoni 100 mcg/1 dose GlaxoSmithKline IA A.1. Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma un/vai
micrograms inhalation |propionas Inhalators N60 Latvia SIA, adreses izmainas. Bija: GlaxoSmithKline Latvia SIA,
powder, Inhalation Latvija Bruninieku iela 5, Riga, LV-1001, Latvija; bs:
powder, 100 pg GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 11, Riga, LV-1013,
Latvija.
34 99-0396 [Flixotide Diskus 250 Fluticasoni 250 mcg/1 dose GlaxoSmithKline IB C.I.7. b Zalu stipruma svitro$ana. No zalu apraksta un
micrograms inhalation  [propionas Inhalators N60 Latvia SIA, lietoSanas instrukcijas ir svitrots zalu stiprums Flixotide Diskus
powder, Inhalation Latvija 50 mikrogrami pulveris inhalacijam.

powder, 250 pg




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/100 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8
35 99-0396 |Flixotide Diskus 250 Fluticasoni 250 mcg/1 dose GlaxoSmithKline IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
micrograms inhalation [propionas Inhalators N60 Latvia SIA, pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
powder, Inhalation Latvija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
powder, 250 pg datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
neiesniedz jaunus datus. Papildinata un atjaunota drosuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediras (
UK/H/PSUR/0058/001) 03.2012, Fluticasoni propionas. Zalu
apraksta apakspunkts 4.8 papildinats ar blakusparadibu —
aizkaitinamiba un precizéts biezums psihiskiem traucgjumiem.
Veiktas redakcionalas korekcijas apaksSpunktos 4.4, 4.8 un 4,9.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
36 99-0396  |Flixotide Diskus 250 Fluticasoni 250 mcg/1 dose GlaxoSmithKline IA A.1. Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma un/vai
micrograms inhalation |propionas Inhalators N60 Latvia SIA, adreses izmainas. Bija: GlaxoSmithKline Latvia SIA,
powder, Inhalation Latvija Bruninieku iela 5, Riga, LV-1001, Latvija; bs:
powder, 250 pg GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 11, Riga, LV-1013,
Latvija.
37 99-0397 |Flixotide Diskus 500 Fluticasoni 500 mcg/1 dose GlaxoSmithKline IB C.I.7. b Zalu stipruma svitro$ana. No zalu apraksta un
micrograms inhalation [propionas Inhalators N60 Latvia SIA, lietoSanas instrukcijas ir svitrots zalu stiprums Flixotide Diskus
powder, Inhalation Latvija 50 mikrogrami pulveris inhalacijam.

powder, 500 pg
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/100 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8

38 99-0397  |Flixotide Diskus 500 Fluticasoni 500 mcg/1 dose GlaxoSmithKline IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
micrograms inhalation [propionas Inhalators N60 Latvia SIA, pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
powder, Inhalation Latvija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
powder, 500 pg datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006

45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
neiesniedz jaunus datus. Papildinata un atjaunota drosuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediras (
UK/H/PSUR/0058/001) 03.2012, Fluticasoni propionas. Zalu
apraksta apakspunkts 4.8 papildinats ar blakusparadibu —
aizkaitinamiba un precizéts biezums psihiskiem traucgjumiem.
Veiktas redakcionalas korekcijas apaksSpunktos 4.4, 4.8 un 4,9.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

39 99-0397  |Flixotide Diskus 500 Fluticasoni 500 mcg/1 dose GlaxoSmithKline IA A.1. Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma un/vai
micrograms inhalation |propionas Inhalators N60 Latvia SIA, adreses izmainas. Bija: GlaxoSmithKline Latvia SIA,
powder, Inhalation Latvija Bruninieku iela 5, Riga, LV-1001, Latvija; bs:
powder, 500 pg GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 11, Riga, LV-1013,

Latvija.

40 04-0267 |Flosal 25/125 Salmeterolum, 25 mcg/125 mcg GlaxoSmithKline IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
micrograms/dose Fluticasoni Metala balons N120 |Latvia SIA, adreses izmainas. GlaxoSmithKline Latvia SIA, Brunpinieku
pressurised inhalation, [propionas Latvija iela 5, Riga, LV-1001, Latvija; bus: GlaxoSmithKline Latvia
suspension, Pressurised SIA, Duntes iela 11, Riga, LV-1013, Latvija.
inhalation, suspension,

25/125 micrograms/dose
41 04-0268 |Flosal 25/250 Salmeterolum, 25 mcg/250 meg GlaxoSmithKline IA A.1. Registracijas apliecibas Ipas$nieka nosaukuma un/vai

micrograms/dose
pressurised inhalation,
suspension, Pressurised
inhalation, suspension,
25/250 micrograms/dose

Fluticasoni
propionas

Metala balons N120

Latvia SIA,
Latvija

adreses izmainas. GlaxoSmithKline Latvia SIA, Bruninieku
iela 5, Riga, LV-1001, Latvija; biis: GlaxoSmithKline Latvia
SIA, Duntes iela 11, Riga, LV-1013, Latvija.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/100 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8

42 04-0266 |Flosal 25/50 Salmeterolum, 25 mcg/50 meg GlaxoSmithKline IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
micrograms/dose Fluticasoni Metala balons N120 [Latvia SIA, adreses izmainas. GlaxoSmithKline Latvia SIA, Bruginieku
pressurised inhalation, [propionas Latvija iela 5, Riga, LV-1001, Latvija; bus: GlaxoSmithKline Latvia
suspension, Pressurised SIA, Duntes iela 11, Riga, LV-1013, Latvija.
inhalation, suspension,
25/50 micrograms/dose

43 04-0269 |Flosal Diskus 50/100 Salmeterolum, 50 mcg/100 mcg GlaxoSmithKline IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
micrograms inhalation  [Fluticasoni Inhalators N60; Latvia SIA, adreses izmainas. GlaxoSmithKline Latvia SIA, Bruninieku
powder, Inhalation propionas N180 Latvija iela 5, Riga, LV-1001, Latvija; bus: GlaxoSmithKline Latvia
powder, 50/100 SIA, Duntes iela 11, Riga, LV-1013, Latvija.
micrograms

44 04-0270 |Flosal Diskus 50/250  |Salmeterolum, 50 mcg/250 mcg GlaxoSmithKline IA A.1. Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma un/vai
micrograms inhalation |Fluticasoni Inhalators N60; Latvia SIA, adreses izmainas. GlaxoSmithKline Latvia SIA, Bruginieku
powder, Inhalation propionas N180 Latvija iela 5, Riga, LV-1001, Latvija; bus: GlaxoSmithKline Latvia
powder, 50/250 SIA, Duntes iela 11, Riga, LV-1013, Latvija.
micrograms

45 04-0271 |Flosal Diskus 50/500 Salmeterolum, 50 mcg/500 mcg GlaxoSmithKline IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
micrograms inhalation  |Fluticasoni Inhalators N60; Latvia SIA, adreses izmainas. GlaxoSmithKline Latvia SIA, Brunpinieku
powder, Inhalation propionas N180 Latvija iela 5, Riga, LV-1001, Latvija; bus: GlaxoSmithKline Latvia
powder, 50/500 SIA, Duntes iela 11, Riga, LV-1013, Latvija.
micrograms

46 00-0607 |Fortum 1 g powder for |Ceftazidimum 1 g Flakons N1 GlaxoSmithKline IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai

solution for injection or
infusion, Powder for
solution for injection or
infusion, 1 ¢

Latvia SIA,
Latvija

adreses izmainas. GlaxoSmithKline Latvia SIA, Bruninieku
iela 5, Riga, LV-1001, Latvija; biis: GlaxoSmithKline Latvia
SIA, Duntes iela 11, Riga, LV-1013, Latvija.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/100 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8

47 04-0262 |Foxair 125 Fluticasoni 125 mcg Flakons GlaxoSmithKline IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
micrograms/dose propionas N120; N60 Latvia SIA, pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
pressurised inhalation, Latvija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
suspension, Pressurised datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
inhalation, suspension, 45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
125 ng/dose neiesniedz jaunus datus. Papildinata un atjaunota drosuma

informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediras (
UK/H/PSUR/0058/001) 03.2012, Fluticasoni propionas. Zalu
apraksta apakspunkts 4.8 papildinats ar blakusparadibu —
aizkaitinamiba un precizéts biezums psihiskiem traucgjumiem.
Veiktas redakcionalas korekcijas apaksSpunktos 4.4, 4.8 un 4,9.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

48 04-0262  |Foxair 125 Fluticasoni 125 mcg Flakons GlaxoSmithKline IA A.1. Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma un/vai
micrograms/dose propionas N120; N60 Latvia SIA, adreses izmainas. Bija: GlaxoSmithKline Latvia SIA,
pressurised inhalation, Latvija Bruninieku iela 5, Riga, LV-1001, Latvija; bis:
suspension, Pressurised GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 11, Riga, LV-1013,
inhalation, suspension, Latvija.

125 pg/dose

49 04-0263 |Foxair 250 Fluticasoni 250 mcg Flakons GlaxoSmithKline IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
micrograms/dose propionas N120; N60 Latvia SIA, pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu saistitu ierobezojumu,
pressurised inhalation, Latvija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,

suspension, Pressurised
inhalation, suspension,
250 ng/dose

datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
neiesniedz jaunus datus. Papildinata un atjaunota drosuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediras (
UK/H/PSUR/0058/001) 03.2012, Fluticasoni propionas. Zalu
apraksta apakspunkts 4.8 papildinats ar blakusparadibu —
aizkaitinamiba un preciz&ts biezums psihiskiem traucg€jumiem.
Veiktas redakcionalas korekcijas apakSpunktos 4.4, 4.8 un 4,9.
Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/100 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8
50 04-0263 |Foxair 250 Fluticasoni 250 mcg Flakons GlaxoSmithKline IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
micrograms/dose propionas N120; N60 Latvia SIA, adreses izmainas. Bija: GlaxoSmithKline Latvia SIA,
pressurised inhalation, Latvija Bruninieku iela 5, Riga, LV-1001, Latvija; bas:
suspension, Pressurised GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 11, Riga, LV-1013,
inhalation, suspension, Latvija.
250 pg/dose
51 04-0258 |Foxair Diskus 100 Fluticasoni 100 mcg Inhalators |GlaxoSmithKline IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
micrograms inhalation |propionas N60 Latvia SIA, pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
powder, Inhalation Latvija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
powder, 100 pg datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
neiesniedz jaunus datus. Papildinata un atjaunota droSuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras (
UK/H/PSUR/0058/001) 03.2012, Fluticasoni propionas. Zalu
apraksta apakSpunkts 4.8 papildinats ar blakusparadibu —
aizkaitinamiba un precizets biezums psihiskiem traucgjumiem.
Veiktas redakcionalas korekcijas apaksSpunktos 4.4, 4.8 un 4,9.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
52 04-0258 |Foxair Diskus 100 Fluticasoni 100 mcg Inhalators |GlaxoSmithKline IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
micrograms inhalation  [propionas N60 Latvia SIA, adreses izmainas. Bija: GlaxoSmithKline Latvia SIA,
powder, Inhalation Latvija Bruninieku iela 5, Riga, LV-1001, Latvija; biis:

powder, 100 pg

GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 11, Riga, LV-1013,
Latvija.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/100 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8

53 04-0259 |Foxair Diskus 250 Fluticasoni 250 mcg Inhalators  |GlaxoSmithKline IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
micrograms inhalation [propionas N60 Latvia SIA, pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
powder, Inhalation Latvija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
powder, 250 pg datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006

45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
neiesniedz jaunus datus. Papildinata un atjaunota drosuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediras (
UK/H/PSUR/0058/001) 03.2012, Fluticasoni propionas. Zalu
apraksta apakspunkts 4.8 papildinats ar blakusparadibu —
aizkaitinamiba un precizéts biezums psihiskiem traucgjumiem.
Veiktas redakcionalas korekcijas apaksSpunktos 4.4, 4.8 un 4,9.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

54 04-0259 |Foxair Diskus 250 Fluticasoni 250 mcg Inhalators  |GlaxoSmithKline IA A.1. Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma un/vai
micrograms inhalation |propionas N60 Latvia SIA, adreses izmainas. Bija: GlaxoSmithKline Latvia SIA,
powder, Inhalation Latvija Bruninieku iela 5, Riga, LV-1001, Latvija; bs:
powder, 250 pg GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 11, Riga, LV-1013,

Latvija.

55 98-0654  |Fraxiparine 2850 anti- |Nadroparinum 2850 anti-Xa 1U/0,3 |GlaxoSmithKline IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
XA 1U/0,3 ml solution |calcicum ml PilnSlirce N3; Latvia SIA, adreses izmainas. GlaxoSmithKline Latvia SIA, Brunpinieku
for injection in a pre- N10 Latvija iela 5, Riga, LV-1001, Latvija; bus: GlaxoSmithKline Latvia
filled syringes , Solution SIA, Duntes iela 11, Riga, LV-1013, Latvija.
for injection in a pre-
filled syringes, 2850 anti
Xa 1U/0,3 ml

56 98-0534  |Fraxiparine 3800 anti- |Nadroparinum 3800 anti-Xa 1U/0,4 |GlaxoSmithKline IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai

Xa 1U/0,4 ml solution
for injection in a pre-
filled syringes, Solution
for injection in a pre-
filled syringes, 3800 anti
Xa 1U/0,4 ml

calcicum

ml Piln§lirce N10;
N3

Latvia SIA,
Latvija

adreses izmainas. GlaxoSmithKline Latvia SIA, Bruninieku
iela 5, Riga, LV-1001, Latvija; bus: GlaxoSmithKline Latvia
SIA, Duntes iela 11, Riga, LV-1013, Latvija.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/100 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8

57 98-0535 |Fraxiparine 5700 anti- |Nadroparinum 5700 anti-Xa 1U/0,6 |GlaxoSmithKline IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
Xa 1U/0,6 ml solution  [calcicum ml Pilnslirce N3; Latvia SIA, adreses izmainas. GlaxoSmithKline Latvia SIA, Bruginieku
for injection in a pre- N10 Latvija iela 5, Riga, LV-1001, Latvija; bus: GlaxoSmithKline Latvia
filled syringes, Solution SIA, Duntes iela 11, Riga, LV-1013, Latvija.
for injection in a pre-
filled syringes, 5700 anti
Xa 1U/0,6 ml

58 98-0655 |Fraxiparine 7600 anti- [Nadroparinum 7600 anti-Xa 1U/0,8 |GlaxoSmithKline IA A.1. Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma un/vai
Xa 1U/0,8 ml solution  |calcicum ml Piln§lirce N3; Latvia SIA, adreses izmainas. GlaxoSmithKline Latvia SIA, Bruninieku
for injection in a pre- N10 Latvija iela 5, Riga, LV-1001, Latvija; bus: GlaxoSmithKline Latvia
filled syringes , Solution SIA, Duntes iela 11, Riga, LV-1013, Latvija.
for injection in a pre-
filled syringes, 7600 anti
Xa 1U/0,8 ml

59 02-0022 |Fraxiparine Forte 11 Nadroparinum 11400 anti-Xa GlaxoSmithKline IA A.1. Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma un/vai
400 anti-Xa 1U/0,6 ml  |calcicum 1U/0,6 ml Pilnglirce [Latvia SIA, adreses izmainas. GlaxoSmithKline Latvia SIA, Bruninieku
solution for injection in N10 Latvija iela 5, Riga, LV-1001, Latvija; bus: GlaxoSmithKline Latvia
a pre-filled syringes, SIA, Duntes iela 11, Riga, LV-1013, Latvija.
Solution for injection in
a pre-filled syringe, 11
400 anti-Xa 1U/0,6 ml

60 02-0023 |Fraxiparine Forte 15 Nadroparinum 15200 anti-Xa GlaxoSmithKline IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai

200 anti-Xa 1U/0,8 ml
solution for injection in
a pre-filled syringes,
Solution for injection in
a pre-filled syringe, 15
200 anti-Xa 1U/0,8 ml

calcicum

1U/0,8 ml Piln§lirce

N10

Latvia SIA,
Latvija

adreses izmainas. GlaxoSmithKline Latvia STA, Bruginieku
iela 5, Riga, LV-1001, Latvija; bus: GlaxoSmithKline Latvia
SIA, Duntes iela 11, Riga, LV-1013, Latvija.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/100 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8
61 02-0024 |Fraxiparine Forte 19 Nadroparinum 19000 anti-Xa IU/1 |GlaxoSmithKline IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
000 anti-Xa 1U/1 ml calcicum ml Piln§lirce N10 Latvia SIA, adreses izmainas. GlaxoSmithKline Latvia SIA, Bruginieku
solution for injection in Latvija iela 5, Riga, LV-1001, Latvija; bus: GlaxoSmithKline Latvia
a pre-filled syringes, SIA, Duntes iela 11, Riga, LV-1013, Latvija.
Solution for injection in
a pre-filled syringe, 19
000 anti-Xa IU/1 ml
62 10-0383 |Fraxiparine Multidose |Nadroparinum 47500 anti-Xa 1U/5 |GlaxoSmithKline IA A.1. Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma un/vai
47500 IU Anti-Xa/5 ml |calcicum ml Stikla flakons Latvia SIA, adreses izmainas. Bija: GlaxoSmithKline Latvia SIA,
solution for injection, N10 Latvija Bruninieku iela 5, Riga, LV-1001, Latvija; bas:
Solution for injection, GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 11, Riga, LV-1013,
47500 Anti-Xa 1U/5 ml Latvija.
63 96-0122  |Fucicort 20 mg/1 mg/g |Acidum fusidicum, |15 g Ttabina N1 LEO Pharma A/S, IA 15b 2. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas
cream, Cream, 20 mg/1 |Betamethasoni Danija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
mg/g valeras izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa no jauna razotaja (aizstasana vai jauna
razotaja pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
betametazona valeriata sertifikats no jauna razotaja.
64 00-0351 |Imigran 20 mg nasal Sumatriptanum 20 mg/1 dose GlaxoSmithKline IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
spray, solution, Nasal Flakons N1 Latvia SIA, adreses izmainas. Bija: GlaxoSmithKline Latvia SIA,
spray, solution, 20 Latvija Bruninieku iela 5, Riga, LV-1001, Latvija; biis:
mg/dose GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 11, Riga, LV-1013,
Latvija.
65 98-0612  |Imigran 50 mg film- Sumatriptanum 50 mg Blisteris N2 |GlaxoSmithKline IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
coated tablets, Film- Latvia SIA, adreses izmainas. Bija: GlaxoSmithKline Latvia SIA,
coated tablets, 50 mg Latvija Bruninieku iela 5, Riga, LV-1001, Latvija; bis:
GlaxoSmithKline Latvia STA, Duntes iela 11, Riga, LV-1013,
Latvija.
66 04-0358 [Imigran FDT 50 mg film{Sumatriptanum 50 mg Blisteris N2; |GlaxoSmithKline IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai

coated tablets, Film-
coated tablets, 50 mg

N4; N6; N12; N18

Latvia SIA,
Latvija

adreses izmainas. Bija: GlaxoSmithKline Latvia SIA,
Bruninieku iela 5, Riga, LV-1001, Latvija; bas:
GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 11, Riga, LV-1013,
Latvija.
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Rikojuma Nr.2-20/100 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
67 05-0087 [ISMN STADA 20 mg |lsosorbidi 20 mg Blisteris N50; |Stada IB B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
tablets, Tablets, 20 mg [mononitras N100 Arzneimittel AG, (tostarp aizstasana vai pievienosana). Tiek aizstata metode
Vacija piemaisTjumu noteikSanai.; IA B.II.d.1.d Nebitiska
specifikacijas parametra svitroSana no gatava produkta
specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra svitro$ana) ;
IA B.11.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra svitrosana no
gatava produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa
parametra svitrosana) ; IA B.I1.d.1.a Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteikSana galaprodukta specifikacijai. Grupa
ieklauta izmaina.; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta
testa procediira (tostarp aizstaSana vai pievienosana)
68 05-0088 [ISMN STADA 40 mg |Isosorbidi 40 mg Blisteris N50; |Stada IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
tablets, Tablets, 40 mg |mononitras N100 Arzneimittel AG, (tostarp aizstasana vai pievienoSana). Tiek aizstata metode
Vacija piemaistjumu noteiksanai.; [A B.II.d.1.d Nebtiska
specifikacijas parametra svitroSana no gatava produkta
specifikacijas (piem&ram, novecojusa parametra svitrosana) ;
IA B.II.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra svitroSana no
gatava produkta specifikacijas (piem&ram, novecojusa
parametra svitroSana) ; [A B.II.d.1.a Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteik$ana galaprodukta specifikacijai. Grupa
ieklauta izmaina.; IB B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta
testa procediira (tostarp aizstaSana vai pievienosana)
69 11-0475 |Kandesar 16 mg tablets, |Candesartanum 16 mg Orion NL/H/2069/004/]1A B.11.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
Tablets, 16 mg cilexetilum OPAJ/AI/PVH/AI Corporation, 1A/003 pievienoSana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta
blisteris N10; N14; |Somija Orion Corporation, Orionintie 1, FI - 02200 Espoo, Somija.
N28; N30; N50;
N56; N60; N98;
N100; 16 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N10; N14; N28;
N30; N50; N56;

N60; N98; N100
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70

11-0476

Kandesar 32 mg tablets,

Tablets, 32 mg

Candesartanum
cilexetilum

32 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N10; N14; N28;
N30; N50; N56;
N60; N98; N100; 32
mg OPA/AI/PVH/AI
blisteris N10; N14;
N28; N30; N50;
N56; N60; N98;
N100

Orion

Corporation,

Somija

NL/H/2069/005/
IA/003

IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai
pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta
Orion Corporation, Orionintie 1, FI - 02200 Espoo, Somija.

71

11-0473

Kandesar 4 mg tablets,
Tablets, 4 mg

Candesartanum
cilexetilum

4 mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N10; N14;
N28; N30; N50;
N56; N60; N98;
N100; 4 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N10; N14; N28;
N30; N50; N56;
N60; N98; N100

Orion

Corporation,

Somija

NL/H/2069/002/
A/003

IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai
pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta
Orion Corporation, Orionintie 1, FI - 02200 Espoo, Somija.

72

11-0474

Kandesar 8 mg tablets,
Tablets, 8 mg

Candesartanum
cilexetilum

8 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N10; N14; N28;
N30; N50; N56;
N60; N98; N100; 8
mg OPA/AI/PVH/AI
blisteris N10; N14;
N28; N30; N50;
N56; N60; N98;
N100

Orion

Corporation,

Somija

NL/H/2069/003/
IA/003

IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai
pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta
Orion Corporation, Orionintie 1, FI - 02200 Espoo, Somija.
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73 99-0780 [Lacipil 4 mg film-coated |Lacidipinum 4 mg Blisteris N14; |GlaxoSmithKline IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
tablets, Film-coated N28; N56 Latvia SIA, adreses izmainas. Bija: GlaxoSmithKline Latvia SIA,
tablets, 4 mg Latvija Brupinieku iela 5, Riga, LV-1001, Latvija; biis:
GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 11, Riga, LV-1013,
Latvija.
74 03-0414  |Lacipil 6 mg film-coated |Lacidipinum 6 mg Blisteris N14; |GlaxoSmithKline IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
tablets, Film-coated N28; N56 Latvia SIA, adreses izmainas. Bija: GlaxoSmithKline Latvia SIA,
tablets, 6 mg Latvija Bruninieku iela 5, Riga, LV-1001, Latvija; bas:
GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 11, Riga, LV-1013,
Latvija.
75 09-0439 |Lorista 100 mg film- Losartanum 100 mg PVH/PVDH |KRKA, d.d., CZ/H/0100/004/ (1A B.II1.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- kalicum aluminija blisteris Novo mesto, 1A/034 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 100 mg N7; N10; N14; N15; |Slovénija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
N28; N30; N50; razo$anas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
N56; N60; N98; aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas
N100; N20; N84; vielas losartana kalija sals sertifikats no jauna razotaja.
N90
76 09-0436 |Lorista 12,5 mg film- Losartanum 12,5 mg KRKA, d.d., CZ/H/0100/002/ (1A B.II1.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- kalicum PVH/PVDH Novo mesto, IA/034 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 12,5 mg aluminija blisteris  [Slovénija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
N7; N21; N28; N30; razo$anas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
N50; N60; N98; aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas
N100; N10; N14; vielas losartana kalija sals sertifikats no jauna razotaja.
N15; N20; N56;
N84- N90
77 09-0437 |Lorista 25 mg film- Losartanum 25 mg PVH/PVDH |KRKA, d.d., CZ/H/0100/003/[IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- kalicum aluminija blisteris Novo mesto, 1A/034 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 25 mg N10; N14; N15; Slovénija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
N28; N30; N50; razo$anas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
N56; N60; N98; aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas

N100; N20; N84;
N90

vielas losartana kalija sals sertifikats no jauna razotaja.
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78 09-0438 |Lorista 50 mg film- Losartanum 50 mg PVH/PVDH (KRKA, d.d., CZ/H/0100/001/|IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- kalicum aluminija blisteris ~ [Novo mesto, IA/034 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 50 mg N14; N20; N28; Slovénija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
N50; N56; N84; razosanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
N98; N10; N15; aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns aktivas
N30; N60; N9O; vielas losartana kalija sals sertifikats no jauna razotaja.
N100; 50 mg ABPE
pudele N250
79 10-0373 |Lorista H 100 mg/12,5 |Losartanum 100 mg/12,5 mg KRKA, d.d., CZ/H/0231/001/|IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg film-coated tablets, [kalicum, PVH/PVDH Novo mesto, DC/1A/006 sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
Film-coated tablets, 100 |Hydrochlorothiazid |aluminija blisteris  |Slovénija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
mg/12,5 mg um N7; N10; N14; N20; razoSanas procesad/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
N28; N30; N50; aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas
N56; N60; N90; vielas losartana kalija sals sertifikats no jauna razotaja.
N98; N84
80 10-0096 |Lorista H 100 mg/25 mg |Losartanum 100 mg/25 mg KRKA, d.d., CZ/H/0101/002/|IA B.II1.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
film-coated tablets, Film{kalicum, PVH/PVDH Novo mesto, 1A/024 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 100 Hydrochlorothiazid [aluminija blisteris  |Slovénija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
mg/25 mg um N7; N14; N20; N28; razo$anas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
N50; N56; N84; aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas
N98; N30; N60; vielas losartana kalija sals sertifikats no jauna razotaja.
N90; N10
81 10-0095 |Lorista H 50 mg/12,5 Losartanum 50 mg/12,5 mg KRKA, d.d., CZ/H/0101/001/(IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg film-coated tablets, [kalicum, PVH/PVDH Novo mesto, 1A/024 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Film-coated tablets, 50 |Hydrochlorothiazid |aluminija blisteris  |Slovénija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
mg/12,5 mg um N14; N28; N56; razosanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
N84; N98; N10; aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas
N30; N60; N90 vielas losartana kalija sals sertifikats no jauna razotaja.
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82 06-0092 |Lozap 50 mg film- Losartanum 50 mg Zentiva a.s., CZ/H/0114/003/|IA B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp sérijas
coated tablets, Film- kalicum PVH/PVdH/AI Slovakija 1A/023 apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizém salidzinajuma
coated tablets, 50 mg blisteris N30; N60; ar pasreiz apstiprinato sérijas apjomu. Tiek palielinats sérijas
N90; 50 mg Al/Al apjoms.
blisteris N30; N60;
N90
83 11-0430 |Midermin 1 mg/g cream,|Mometasoni furoas {15 mg/15 g Przedsiebiorstwo |PL/H/0178/001/|IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
Cream, 1 mg/g Aluminija tlibina Farmaceutyczne |IA/002/G izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
N1; 30 mg/30 g Jelfa S.A., Polija ieviesana.; IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate.
Aluminija tiibina N1 Citas izmainas.. Grupa ieklautas izmainas. Farmakovigilances
atbildigas personas (QPPV) maina, ieskaitot
kontaktinformaciju.
84 09-0343  |Nebiphar 5 mg tablets, |Nebivololum 5mg PVH/PVDH |Teva Pharma HU/H/0184/001 |IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
Tablets, 5 mg aluminija blisteris  |B.V., Niderlande |/IA/008/G kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas. Mainas
(caurspidigs) N7, razotaja nosaukums. Bija: Belmac S.A., C/C N4, Poligono
N8; N10; N14; N15; Industrial Malpica, 50016, Zaragoza, Spanija; bus: : Teva
N20; N28; N30; Pharma SLU, C/C N4, Poligono Industrial Malpica, 500186,
N50; N56; N60; Zaragoza, Spanija.; IA A.5. b Gatava produkta razotdja,
N90; N98; N100; tostarp kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
N500; 5 mg izmainas. Mainas razotaja adrese. Bija: Neologistica S.r.l., Via
PVH/PVDH XX Septembre, 30 20024 Garbagnate Milanese (Milan),
aluminija vienas Italija; bus: : Neologistica S.r.1., Largo Boccionil, 21040
devas blisteris Origgio, Italija.
(caurspidigs) N50
(50x1)
85 05-0566 |Neupogen 300 Filgrastimum 300 mcg/0,5 ml Amgen Europe  [UK/H/0019/010 |IB B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
micrograms (0,6 mg/ml) Pilnslirce N1; N5 B.V., Niderlande |/IB/97 razoSanas procesa izmantotas aktivas vielas vai

solution for injection in
a pre-filled syringe,
Solution for
injection/concentrate for
solution for infusion, 0,6
mg/ml

izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedura. Pievienota
alternativa metode aktivas vielas satura (bioassay) noteikSanai.
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86 05-0567 |Neupogen 480 Filgrastimum 480 mcg/0,5 ml Amgen Europe  |UK/H/0019/011 |IB B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
micrograms (0,96 Pilnslirce N1; N5 B.V., Niderlande |/1B/97 razosanas procesa izmantotas aktivas vielas vai
mg/ml) solution for izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira. Pievienota
injection in a pre-filled alternativa metode aktivas vielas satura (bioassay) noteikSanai.
syringe, Solution for
injection/concentrate for
solution for infusion,
0,96 mg/ml

87 01-0206 |Nimbex 2 mg/ml Cisatracurium 10 mg/5 ml Ampula |GlaxoSmithKline IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
solution for injection, N5; 20 mg/10 ml Latvia SIA, adreses izmainas. Bija: GlaxoSmithKline Latvia SIA,
Solution for injection, 2 Ampula N5; 5 Latvija Bruninieku iela 5, Riga, LV-1001, Latvija; bis:
mg/ml mg/2,5 ml Ampula GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 11, Riga, LV-1013,

N5; 50 mg/25 ml Latvija.
Ampula N2

88 01-0017 |NIX 10 mg/g shampoo, |Permethrinum 59 ml ZBPE GlaxoSmithKline IA A.1. Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma un/vai

Shampoo, 10 mg/g pudelite N1 Latvia SIA, adreses izmainas. Bija: GlaxoSmithKline Latvia SIA,
Latvija Bruninieku iela 5, Riga, LV-1001, Latvija; bs:
GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 11, Riga, LV-1013,
Latvija.

89 08-0245 |Olanzapine Actavis 10 |Olanzapinum 10 mg ABPE pudele |Actavis Group DK/H/1278/002 |IA B.Il.c.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana

mg orodispersible N30; N100; 10 mg |PTC ehf, Islande |/IA/014/G paligvielas specifikacija. Sasaurinats limits paligvielas

tablets, Orodispersible
tablets, 10 mg

Blisteris N7; N14;
N28; N30; N56;
N100; N96; 10 mg
Aluminija blisteris
N7; N14; N28; N30;
N56; N100

specifikacija.; IA B.II1.2. b [zmainas, kas izdaramas, lai
panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai. [zmainas
paligvielas mikrobiologiskas tiribas noteikSanas specifikacija,
lai panaktu atbilstibu Eiropas farmakopejas attiecigas
monografijas prasibam.
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90 08-0246 |Olanzapine Actavis 15 |Olanzapinum 15 mg Aluminija Actavis Group DK/H/1278/003 [IA B.IL.c.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteiksana
mg orodispersible blisteris N7; N14;  |PTC ehf, Islande |/1A/014/G paligvielas specifikacija. Sasaurinats limits paligvielas
tablets, Orodispersible N28; N30; N56; specifikacija.; IA B.II1.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai
tablets, 15 mg N100; 15 mg ABPE panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts

pudele N30; N100; farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai. Izmainas
15 mg Blisteris N7; paligvielas mikrobiologiskas tirbas noteikSanas specifikacija,
N14; N28; N30; lai panaktu atbilstibu Eiropas farmakopejas attiecigas

N56; N100; N96 monografijas prasibam.

91 08-0244 |Olanzapine Actavis5  |Olanzapinum 5 mg Aluminija Actavis Group DK/H/1278/001 [IA B.IL.c.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana
mg orodispersible blisteris N7; N14;  |PTC ehf, Islande |/IA/014/G paligvielas specifikacija. SaSaurinats limits paligvielas
tablets, Orodispersible N28; N30; N56; specifikacija.; IA B.IIL.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai
tablets, 5 mg N100; 5 mg ABPE panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts

pudele N30; N100; 5 farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai. [zmainas
mg Blisteris N7; paligvielas mikrobiologiskas tiribas noteikSanas specifikacija,
N14; N28; N30; lai panaktu atbilstibu Eiropas farmakopejas attiecigas

N56; N100; N96 monografijas prasibam.

92 10-0046 |Omediprol 10 mg gastro{Omeprazolum 10 mg Actavis Group SE/H/0754/001/ [IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirtd) izmainas . Zalu
resistant capsules, hard, OPA/AI/PVH/AI PTC ehf, Islande |IB/011 nosaukums mainas Igaunija. Bija: Omediprol; biis: OmeFlux.
Gastro-resistant capsule, blisteris N7; N14;
hard, 10 mg N15; N28; N30; 10

mg ABPE pudele
N7; N14; N28; N30

93 10-0047 |Omediprol 20 mg gastro{Omeprazolum 20 mg Actavis Group SE/H/0754/002/ [IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirtd) izmainas . Zalu
resistant capsules, hard, OPA/AI/PVH/AI PTC ehf, Islande |IB/011 nosaukums mainas Igaunija. Bija: Omediprol; biis: OmeFlux.
Gastro-resistant capsule, blisteris N7; N14;
hard, 20 mg N15; N28; N30;

N50; N56; N6O;

N90; N98; N100;
N140; N280; N500;
20 mg ABPE pudele
N7; N14; N28; N30;
N56; N60; N9O;
N100; N500
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94 10-0084 |Ostemax 70 mg tablets, [Natrii alendronas |70 mg PVH/AI Pharmaceutical ~|SE/H/0862/001/|IB C.1.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
Tablets, 70 mg blisteris N2; N4; N8;|Works IB/005 izmainas.. Atjaunota Riska parvaldibas sistéma saskana ar
N12; N40 "Polpharma” Eiropas Riska parvaldibas planu: atipisku lizumu risks
S.A., Polija bisfosfonatus saturosajam zaleém.
95 04-0151 |Panadol Femina 500 Paracetamolum, 500 mg/10 mg GlaxoSmithKline IA A.1. Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma un/vai
mg/10 mg coated Hyoscini Blisteris N10 Latvia SIA, adreses izmainas. Bija: GlaxoSmithKline Latvia SIA,
tablets, Coated tablets, |butylbromidum Latvija Bruninieku iela 5, Riga, LV-1001, Latvija; bis:
500 mg/10 mg GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 11, Riga, LV-1013,
Latvija.
96 08-0359 [Perindalon 4 mg tablets, |Perindoprili 4 mg Aluminija Sandoz d.d., UK/H/0967/002 [1IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Tablets, 4 mg erbuminum blisteris N7; N10; Sloveénija /1A/029 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
N14; N15; N20; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
N28; N30; N50; razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
N56; N60; N9O; Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu perindoprila terc -
N100; N112; N120 butilamins (= perindoprila erbumins).
97 09-0258 [|Perindalon 8 mg tablets, |Perindoprili 8 mg Aluminija Sandoz d.d., UK/H/0967/004 |1A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Tablets, 8 mg erbuminum blisteris N7; N10; Sloveénija /1A/029 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
N14; N15; N28; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
N30; N56; N60; razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
N90; N100; N112; Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu perindoprila terc -
N120; N21; N50; butilamins (= perindoprila erbumins).
N500
98 08-0344  |Piperacillin/Tazobactam |Piperacillinum, 4000 mg/500 mg Sandoz d.d., NL/H/0856/002/]IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
Sandoz 4000 mg/500  |Tazobactamum Stikla pudele N1, Slovénija 1A/022 kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas. Mainas

mg powder for solution
for infusion, Powder for
solution for infusion,
4000 mg/500 mg

N5; N10; N12; N50;
4000 mg/500 mg
Stikla flakons N1;
N5; N10; N12; N50

razotaja nosaukums. Bija: Qilu Pharmaceutical Co. Ltd., No.
849, Dongjia Town, LiCheng District, Jinan, Shandong, CN-
250105, Kina; bus: Qilu Tianhe Pharmaceutical Co. Ltd., No.
849, Dongjia Town, LiCheng District, Jinan, Shandong, CN-
250105, Kina.
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99 08-0344  |Piperacillin/Tazobactam |Piperacillinum, 4000 mg/500 mg Sandoz d.d., NL/H/0856/002/|1A B.Il.e.6.b Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara)
Sandoz 4000 mg/500 Tazobactamum Stikla pudele N1, Sloveénija IA/016 iepakojuma materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo produktu
mg powder for solution N5; N10; N12; N50; (piem@ram, nonemamu vacinu krasa, krasu koda gredzeni uz
for infusion, Powder for 4000 mg/500 mg ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota citada plastmasa))
solution for infusion, Stikla flakons N1; un kas neskar produkta informaciju. Tiek veiktas izmainas
4000 mg/500 mg N5; N10; N12; N50 primaraja iepakojuma, kas nesaskaras ar gatavo produktu.

100 10-0264  |Piperacillin/Tazobactam |Piperacillinum, 2000 mg/250 mg Teva Pharma NL/H/0829/001/[IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
Teva 2000 mg/250 mg | Tazobactamum Stikla flakons N1; |B.V., Niderlande |IA/004 kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas. Mainas
powder for solution for N10 razotaja nosaukums. Bija: Qilu Pharmaceutical Co. Ltd,
infusion, Powder for Workshop 10, N0.849 Dongjia Town, Licheng District,
solution for infusion, 250105, Jinan, Shandong Province, Kina; bas: Qilu Tiahne
2000 mg/250 mg Pharmaceutical Co. Ltd, Workshop 4, N0.849 Dongjia Town,

Licheng District, 250105, Jinan, Shandong Province. Kina.

101 10-0265 |Piperacillin/Tazobactam |Piperacillinum, 4000 mg/500 mg Teva Pharma NL/H/0829/002/]IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
Teva 4000 mg/500 mg |Tazobactamum Stikla flakons N1; |B.V., Niderlande |IA/004 kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas. Mainas
powder for solution for N10 razotaja nosaukums. Bija: Qilu Pharmaceutical Co. Ltd,
infusion, Powder for Workshop 10, No.849 Dongjia Town, Licheng District,
solution for infusion, 250105, Jinan, Shandong Province, Kina; bis: Qilu Tiahne
4000 mg/500 mg Pharmaceutical Co. Ltd, Workshop 4, N0.849 Dongjia Town,

Licheng District, 250105, Jinan, Shandong Province, Kina.
102 00-0709 [Polytar Liquid 10 mg/g |Picis carbonis 200 ml ABPE GlaxoSmithKline IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai

medicated shampoo,
Medicated shampoo, 10

mg/g

extractum

pudele N1; 65 ml
ABPE pudele N1;
250 ml ABPE
pudele N1; 500 ml
ABPE pudele N1;
150 ml ABPE
pudele N1; 350 ml
ABPE pudele N1;
1000 ml ABPE
pudele N1

Latvia SIA,
Latvija

adreses izmainas. Bija: GlaxoSmithKline Latvia SIA,
Bruninieku iela 5, Riga, LV-1001, Latvija; biis:
GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 11, Riga, LV-1013,
Latvija.
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103 08-0340 |Quetiapine Teva 200 mg|Quetiapinum 200 mg PVH/PVDH | Teva Pharma UK/H/1228/004 [IA B.Il.e.4.a Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais
film-coated tablets, Film- aluminija blisteris  [B.V., Niderlande [/IA/20/G iepakojums) formas vai izm&ra izmainas: nesterilas zalu
coated tablets, 200 mg N1; N10; N20; N30; formas. 200 mg tabletém tiek pievienots papildus ABPE
N50; N60; N9O; pudeles tilpums: 100 ml 100 tablesu skaitam.; IA B.Il.c.4.a
N100 (5x20); 200 Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais iepakojums) formas
mg vai izméra izmainas: nesterilas zalu formas. Grupa
PVH/PE/Aclar/alum UK/H/1228/1A/020/G ieklauta izmaina. 200 mg tableteém tiek
nija blisteris N1; pievienots papildus ABPE pudeles tilpums: 250 ml 250 tablesu
N10; N20; N30; skaitam.
N50; N60; N9O;
N100; 200 mg
ABPE pudele N100;
N250
104 06-0261 |Requip-Modutab 2 mg |Ropinirolum 2 mg PVH/PHTFE |GlaxoSmithKline IA A.1. Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma un/vai
prolonged release aluminija blisteris  [Latvia SIA, adreses izmainas. Bija: GlaxoSmithKline Latvia SIA,
tablets, Prolonged- N42; N28; N84; Latvija Bruninieku iela 5, Riga, LV-1001, Latvija; biis:
release tablets, 2 mg N21; 2 mg GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 11, Riga, LV-1013,
PVH/PHTFE/PVH Latvija.
aluminija blisteris
N21; N28; N42;
N84
105 06-0263 |Requip-Modutab 4 mg |Ropinirolum 4 mg GlaxoSmithKline IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
prolonged release PVH/PHTFE/PVH |Latvia SIA, adreses izmainas. Bija: GlaxoSmithKline Latvia SIA,
tablets, Prolonged- aluminija blisteris Latvija Bruninieku iela 5, Riga, LV-1001, Latvija; biis:
release tablets, 4 mg N28; N84; 4 mg GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 11, Riga, LV-1013,
PVH/PHTFE Latvija.
aluminija blisteris
N28; N84
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106 06-0264 |Requip-Modutab 8 mg |Ropinirolum 8 mg GlaxoSmithKline IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
prolonged release PVH/PHTFE/PVH |Latvia SIA, adreses izmainas. Bija: GlaxoSmithKline Latvia SIA,
tablets, Prolonged- aluminija blisteris  |Latvija Brupinieku iela 5, Riga, LV-1001, Latvija; biis:
release tablets, 8 mg N28; N84; 8 mg GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 11, Riga, LV-1013,

PVH/PHTFE Latvija.
aluminija blisteris
N28; N84

107 01-0355 |Rutinoscorbin 25 Rutosidum, Acidum |25 mg/100 mg GlaxoSmithKline IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
mg/100 mg coated ascorbicum PVH/AI blisteris Latvia SIA, adreses izmainas. Bija: GlaxoSmithKline Latvia SIA,
tablets, Coated tablets, N30; N20; N60 (3 x |Latvija Bruninieku iela 5, Riga, LV-1001, Latvija; bis:

25 mg/100 mg 20); N60 (2 x 30); GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 11, Riga, LV-1013,
N90 Latvija.

108 00-0020 |Salbutamol GSK 100  |Salbutamolum 100 mcg/dose GlaxoSmithKline IA A.1. Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma un/vai
micrograms/dose Aluminija balonin$ |Latvia SIA, adreses izmainas. GlaxoSmithKline Latvia SIA, Bruninieku
pressurised inhalation, N200 Latvija iela 5, Riga, LV-1001, Latvija; bus: GlaxoSmithKline Latvia
suspension, Pressurised SIA, Duntes iela 11, Riga, LV-1013, Latvija.
inhalation, suspension,

100 pg/ dose

109 00-0646 |Sebidin 5 mg/50 mg Chlorhexidini 5 mg PVH/50 GlaxoSmithKline IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
compressed lozenges,  |dihydrochloridum, [PVDH aluminija Latvia SIA, adreses izmainas. Bija: GlaxoSmithKline Latvia SIA,
Compressed lozenges, 5 |Acidum ascorbicum [blisteris N20 Latvija Bruninieku iela 5, Riga, LV-1001, Latvija; biis:
mg/50 mg GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 11, Riga, LV-1013,

Latvija.

110 01-0452 |Seretide 25/125 Fluticasoni 25 mcg/125 GlaxoSmithKline IA A.1. Registracijas apliecibas Ipa$nieka nosaukuma un/vai
microgram/dose propionas, mcg/dose Aluminija |Latvia SIA, adreses izmainas. Bija: GlaxoSmithKline Latvia SIA,
pressurised inhalation, |Salmeterolum balonins N120 Latvija Bruninieku iela 5, Riga, LV-1001, Latvija; bis:

suspension, Pressurised
inhalation, suspension,
25/125 ng/dose

GlaxoSmithKline Latvia STA, Duntes iela 11, Riga, LV-1013,
Latvija.
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111 01-0453 |Seretide 25/250 Fluticasoni 25 mcg/250 GlaxoSmithKline IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
microgram/dose propionas, mcg/dose Aluminija |Latvia SIA, adreses izmainas. Bija: GlaxoSmithKline Latvia SIA,
pressurised inhalation, |Salmeterolum balonins N120 Latvija Bruninieku iela 5, Riga, LV-1001, Latvija; bas:
suspension, Pressurised GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 11, Riga, LV-1013,
inhalation, suspension, Latvija.
25/250 pg/dose

112 01-0451 |Seretide 25/50 Fluticasoni 25 mcg/50 mcg/dose |GlaxoSmithKline IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
microgram/dose propionas, Aluminija balonin$ |Latvia SIA, adreses izmainas. Bija: GlaxoSmithKline Latvia SIA,
pressurised inhalation, |Salmeterolum N120 Latvija Bruninieku iela 5, Riga, LV-1001, Latvija; bis:
suspension, Pressurised GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 11, Riga, LV-1013,
inhalation, suspension, Latvija.
25/50 pg/dose

113 00-0933 |Seretide Diskus 50/100 |Salmeterolum, 50 mcg/100 GlaxoSmithKline IA A.1. Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un/vai
micrograms/dose Fluticasoni mcg/dose Inhalators |Latvia SIA, adreses izmainas. Bija: GlaxoSmithKline Latvia SIA,
powder for inhalation, [|propionas N60; N180 (3 x 60) |Latvija Bruninieku iela 5, Riga, LV-1001, Latvija; bas:
Powder for inhalation, GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 11, Riga, LV-1013,
50/100 pg/dose Latvija.

114 00-0934 |Seretide Diskus 50/250 |Salmeterolum, 50 mcg/250 GlaxoSmithKline IA A.1. Registracijas apliecibas Ipa$nieka nosaukuma un/vai
micrograms/dose Fluticasoni mcg/dose Inhalators |Latvia SIA, adreses izmainas. Bija: GlaxoSmithKline Latvia SIA,
powder for inhalation, |propionas N60; N180 (3 x 60) |Latvija Bruninieku iela 5, Riga, LV-1001, Latvija; bas:
Powder for inhalation, GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 11, Riga, LV-1013,
50/250 ug/dose Latvija.

115 00-0935 |Seretide Diskus 50/500 |Salmeterolum, 50 mcg/500 GlaxoSmithKline IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai

micrograms/dose
powder for inhalation,
Powder for inhalation,
50/500 pg/dose

Fluticasoni
propionas

mcg/dose Inhalators
N60; N180 (3 x 60)

Latvia SIA,
Latvija

adreses izmainas. Bija: GlaxoSmithKline Latvia SIA,
Bruninieku iela 5, Riga, LV-1001, Latvija; biis:
GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 11, Riga, LV-1013,
Latvija.
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116 99-0388 |Serevent 25 micrograms |Salmeterolum 25 mcg/dose GlaxoSmithKline IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
pressurised inhalation, Aluminija balons Latvia SIA, adreses izmainas. Bija: GlaxoSmithKline Latvia SIA,
suspension, Pressurised N120 Latvija Bruninieku iela 5, Riga, LV-1001, Latvija; bas:
inhalation, suspension, GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 11, Riga, LV-1013,
25 mcg Latvija.

117 99-1049 |Serevent Diskus 50 Salmeterolum 50 mcg Inhalators  |GlaxoSmithKline IA A.1. Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma un/vai
micrograms powder for N60 Latvia SIA, adreses izmainas. Bija: GlaxoSmithKline Latvia SIA,
inhalation, Powder for Latvija Bruninieku iela 5, Riga, LV-1001, Latvija; bas:
inhalation, 50 mcg GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 11, Riga, LV-1013,

Latvija.

118 09-0234 |Taflotan 15 Tafluprostum 45 mcg/0,3 ml Santen Oy, DE/H/0991/002 [IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
micrograms/ml eye ZBPE pudele N30; [Somija /1A/018 izmainas.. Atjaunots Detaliz&ts farmakovigilances sist€émas
drops, solution, single- N90 apraksts (versija 1.3, datéta 01.04.2011)
dose container, Eye
drops, solution, single-
dose container, 15
mcg/ml

119 09-0085 |Tensart HCT 160/12,5 |Valsartanum, 160 mg/12,5 mg Egis IS/H/0126/002/1 {IB B.I1.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
mg film-coated tablets, |Hydrochlorothiazid |PVDH/PE/PVH/AI [Pharmaceuticals (B/011 ierobezojumu izmainas. Citas izmainas.

Film-coated tablets, um blisteris N7; N14;  |PLC, Ungarija
160/12,5 mg N28; N30; N56;

N98; N280; 160

mg/12,5 mg

Polietiléna

konteiners N7; N14;

N28; N30; N56;

N98; N280
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120 09-0086 |Tensart HCT 160/25 mg |Valsartanum, 160 mg/25 mg Egis IS/H/0126/003/1 |1B B.I1.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
film-coated tablets, Film{Hydrochlorothiazid |Polietiléna Pharmaceuticals |B/011 ierobezojumu izmainas. Citas izmainas.
coated tablets, 160/25 |um konteiners N7; N14; |PLC, Ungarija
mg N28; N30; N56;
N98; N280; 160
mg/25 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N7; N14;
N28; N30; N56;
N98; N280
121 09-0084 |Tensart HCT 80/12,5 |Valsartanum, 80 mg/12,5 mg Egis IS/H/0126/001/1 {IB B.II.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
mg film-coated tablets, [Hydrochlorothiazid [PVDH/PE/PVH/AI |Pharmaceuticals |B/011 ierobeZojumu izmainas. Citas izmainas.
Film-coated tablets, um blisteris N7; N14;  |PLC, Ungarija
80/12,5 mg N28; N30; N56;
N98; N280; 80
mg/12,5 mg
Polietilena
konteiners N7; N14;
N28; N30; N56;
N98; N280
122 05-0602 |Tico Vac 0,25 ml Vaccinum 0,25 ml/1 deva Baxter AG, AT/H/0126/001 [IA B.IL.e.7.b Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju
suspension for injection |encephalitidis Piln§lirce bez Austrija /IAJ035 (ja min&ts dokumentacija) aizstasana vai pievieno$ana
in prefilled syringe, ixodibus advectae [pievienotas adatas
Suspension for injection |inactivatum N1; 0,25 ml/deva
in prefilled syringe, 1,2 Pilnslirce ar
ug/0,25 ml pievienotu adatu N1
123 05-0603 |Tico Vac 0,5 ml Vaccinum 0,5 ml/deva Baxter AG, AT/H/0126/002 [IA B.IL.e.7.b Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju
suspension for injection |encephalitidis Piln§lirce N1 Austrija /1A/035 (ja min&ts dokumentacija) aizstasana vai pievieno$ana

in prefilled syringe,
Suspension for injection
in prefilled syringe, 2,4
pg/0,5 ml

ixodibus advectae
inactivatum
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124 11-0403 |Timlatan 50 Latanoprostum, 2,5 ml ZBPE pudele |AB Sanitas, IE/H/0228/001/1|1A C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitateé. Citas
micrograms/5 mg/ml eye|Timololum N1; N3; N6 Lietuva A/003/G izmainas.. Atjaunots Detalizets farmakovigilances sistemas
drops, solution, Eye apraksts (versijas maina veikta 01.08.2012 sakara ar par
drops, solution, 50 pg/5 farmakovigilanci atbildigas amatpersonas izmainam).; IA C.I1.z
mg/ml Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.. Grupa
IE/H/228/001/IA/003/G ieklautas izmainas. Atjaunots
Detalizets farmakovigilances sist€émas apraksts (versijas maina
veikta 01.08.2012 sakara ar farmakovigilances sistemas
pamatlietas ievieSanu).
125 05-0221 |Torasemide Teva 10 mg [Torasemidum 10 mg Blisteris N14; | Teva Pharma UK/H/0593/002 [IB C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievieSana, kuru
tablets, Tablets, 10 mg N28; N30; N50; B.V., Niderlande |/IB/031 attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir novertgjusi saistiba
N100; N112; N10 ar citu $1 pasa RAI produktu. P&c atsauces valsts pieprasijuma
Farmakovigilances sistémas apraksts iesniegts procediira
UK/H/0593/001-002/MR.
126 05-0220 |Torasemide Teva5 mg |Torasemidum 5 mg Blisteris N14; [Teva Pharma UK/H/0593/001 [IB C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sist€mas ievieSana, kuru
tablets, Tablets, 5 mg N28; N30; N50; B.V., Niderlande |/IB/031 attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir novertgjusi saistiba
N100; N112; N10 ar citu 81 pasa RAI produktu. P&c atsauces valsts pieprasijuma
Farmakovigilances sistémas apraksts iesniegts procediira
UK/H/0593/001-002/MR.
127 97-0520 |Tracrium 25 mg/2,5 ml |Atracurii besilas 25 mg/2,5 ml GlaxoSmithKline IA A.1. Registracijas apliecibas Ipa$nieka nosaukuma un/vai
solution for injection, Ampula N5 Latvia SIA, adreses izmainas. Bija: GlaxoSmithKline Latvia SIA,
Solution for injection, Latvija Bruninieku iela 5, Riga, LV-1001, Latvija; bis:
25 mg/2,5 ml GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 11, Riga, LV-1013,
Latvija.
128 97-0521 |Tracrium 50 mg/5 ml Atracurii besilas 50 mg/5 ml Ampula |GlaxoSmithKline IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai

solution for injection,
Solution for injection,
50 mg/5 ml

N5

Latvia SIA,
Latvija

adreses izmainas. Bija: GlaxoSmithKline Latvia SIA,
Brunpinieku iela 5, Riga, LV-1001, Latvija; biis:
GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 11, Riga, LV-1013,
Latvija.
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129 12-0091 |Tramcet 37,5 mg/325 |Tramadoli 37,5 mg/325 mg ICN Polfa PT/H/0552/001/ {IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
mg tablets, Tablets, 37,5 [hydrochloridum, PVH/PVDH Rzeszow S.A., DC/IB/001/G  |razoSanas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, s€riju
mg/325 mg Paracetamolum aluminija blisteris  |Polija kontroli, primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstaSana vai

N10; N20; N30; pievienos$ana. Tiek pievienots razotajs ICN Polfa Rzeszow

N40; N50; N60 S.A., Przemyslowa str. 2, Rzeszow, PL-35-959 , Polija.; IA
B.I1.b.3.a Nelielas gatava produkta raZzoSanas procesa izmainas
attieciba uz cietajam zalu formam iekskigai lietoSanai ar atru
aktivas vielas atbrivo$anu vai $kidumiem iekskigai lietoSanai.
Grupa icklauta izmaina. ; [A B.IL.b.2.a S€rijas
parbaudes/testeésanas vietas aizstasana vai pievienosana. Grupa
ieklauta izmaina. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta ICN
Polfa Rzeszow S.A., Przemyslowa str. 2, Rzeszow, PL-35-959
, Polija.

130 09-0529 |Trandolapril Ingen Trandolaprilum 2mg Ingen Pharma DK/H/1501/003 [IB C.L.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievie$ana, kuru
Pharma 2 mg hard PVDH/PE/PVH/AI |SIA, Latvija /1B/006/G attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir novertgjusi saistiba
capsules, Capsules, blisteris N28; N30; ar citu $1 pasa RAI produktu. Atjaunots Detaliz&ts
hard, 2 mg N56; N60 farmakovigilances sistémas apraksts (versijal.0, datéta

14.03.2012).

131 09-0530 [Trandolapril Ingen Trandolaprilum 4 mg Ingen Pharma DK/H/1501/004 |IB C.I.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievie$ana, kuru
Pharma 4 mg hard PVDH/PE/PVH/AI |SIA, Latvija /1B/006/G attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir novertgjusi saistiba
capsules, Capsules, blisteris N28; N30; ar citu §1 pasa RAI produktu. Atjaunots Detaliz&ts
hard, 4 mg N56; N60 farmakovigilances sist€mas apraksts (versijal.0, datéta

14.03.2012).
132 99-1044  |Ventolin 100 Salbutamolum 100 mcg/dose GlaxoSmithKline IA A.1. Registracijas apliecibas Ipa$nieka nosaukuma un/vai

micrograms/dose
pressurised inhalation,
suspension , Pressurised
inhalation, suspension,
100 pg/dose

Aluminija balonins
N200

Latvia SIA,
Latvija

adreses izmainas. Bija: GlaxoSmithKline Latvia SIA,
Bruninieku iela 5, Riga, LV-1001, Latvija; bts:
GlaxoSmithKline Latvia STA, Duntes iela 11, Riga, LV-1013,
Latvija.
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133 99-1045 |Ventolin 2 mg/5 ml Salbutamolum 60 mg/150 ml Stikla |GlaxoSmithKline IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
syrup, Syrup, 2 mg/5 ml pudelite Latvia SIA, adreses izmainas. Bija: GlaxoSmithKline Latvia SIA,
(dzintarkrasas) N1  [Latvija Bruninieku iela 5, Riga, LV-1001, Latvija; bas:
GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 11, Riga, LV-1013,
Latvija.

134 99-0914 |Ventolin 5 mg/ml Salbutamolum 100 mg/20 ml Stikla |GlaxoSmithKline IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
nebuliser solution, pudelite Latvia SIA, adreses izmainas. Bija: GlaxoSmithKline Latvia SIA,
Nebuliser solution, 5 (dzintarkrasas) N1  [Latvija Bruninieku iela 5, Riga, LV-1001, Latvija; bis:
mg/ml GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 11, Riga, LV-1013,

Latvija.

135 05-0099 |Vesicare 10 mg film- Solifenacini 10 mg ABPE pudele |Astellas Pharma [NL/H/0487/002/[TIA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
coated tablets, Film- succinas N100; 10 mg Europe B.V., 1A/024 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Ipa$nieka adreses
coated tablets, 10 mg PVH/AI blisteris N3;|Niderlande maina Irija. Bija: Astellas Pharma Co Ltd., 25 The Courtyard,

N5; N10; N30; N50; Kilcarbery Business Park, Clondalkin, Dublin 22, Irija; biis:
N60; N90; N100; Astellas Pharma Co Ltd., 5 Waterside, Citywest Business
N20; N200 Campus, Naas Road, Dublin 24, Irija.

136 05-0098 [Vesicare 5 mg film- Solifenacini 5 mg ABPE pudele |[Astellas Pharma |NL/H/0487/001/|1IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
coated tablets, Film- succinas N100; 5 mg PVH/AI |Europe B.V., /1A/024 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
coated tablets, 5 mg blisteris N3; N5; Niderlande maina Irija. Bija: Astellas Pharma Co Ltd., 25 The Courtyard,

N10; N30; N50; Kilcarbery Business Park, Clondalkin, Dublin 22, Trija; biis:
N60; N90; N100; Astellas Pharma Co Ltd., 5 Waterside, Citywest Business
N20; N200 Campus, Naas Road, Dublin 24, Irija.

137 05-0320 [|Vitaminum A + E Hasco |Retinoli palmitas, a-{30000 1U/70 mg P.P.F Hasco-Lek IB B.Lb.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju

30000 1U/70 mg soft
capsules, Soft capsules,
30000 1U/70 mg

Tocopherylis acetas

PVH/PVDH
aluminija blisteris
N30

S.A., Polija

parametriem un/vai aktivas vielas, izejvielas/ starpprodukta/
reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa,
ierobezojumiem. Citas izmainas.. Jauna specifikacijas
parametra pievienosSana aktivas vielas specifikacija.; IB
B.1.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju parametriem
un/vai aktivas vielas, izejvielas/ starpprodukta/ reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, ierobezojumiem.
Citas izmainas.. Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana
aktivas vielas specifikacija.

34




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/100 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8
138 05-0321 |Vitaminum A Hasco Retinoli palmitas {12000 SV P.P.F Hasco-Lek IB B.L.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju
12000 U soft capsules, PVH/PVDH S.A., Polija parametriem un/vai aktivas vielas, izejvielas/ starpprodukta/
Soft capsules, 12000 U aluminija blisteris reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa,
N50 ierobezojumiem. Citas izmainas.. Jauna specifikacijas
parametra pievienosana aktivas vielas specifikacija.; IB
B.Lb.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju parametriem
un/vai aktivas vielas, izejvielas/ starpprodukta/ reagenta, ko
izmanto aktivas vielas raZzoSanas procesa, ierobezojumiem.
Citas izmainas.. Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
aktivas vielas specifikacija.
139 94-0182 |Voltaren Retard 100 mg |Diclofenacum 100 mg PVH/AI Novartis Finland IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai
modified-release film-  |natricum blisteris N30 Oy, Somija aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
coated tablets, Modified izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedura.. Grupa
release film-coated ieklautas izmainas. Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas
tablets, 100 mg vielas testa procediira.; IB B.1.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz
specifikaciju parametriem un/vai aktivas vielas, izejvielas/
starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas.. [zmainas, kas
attiecas uz aktivas vielas specifikaciju parametriem.
140 00-0932 |Wartec 5 mg/ml Podophyllotoxinum {15 mg/3 ml Stikla  |GlaxoSmithKline IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
cutaneous solution, pudelite Latvia SIA, adreses izmainas. Bija: GlaxoSmithKline Latvia SIA,
Cutaneous solution, 5 (dzintarkrasas) N1  [Latvija Bruninieku iela 5, Riga, LV-1001, Latvija; biis:
mg/ml GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 11, Riga, LV-1013,
Latvija.
141 99-1047 |Wellbutrin SR 150 mg |Bupropioni 150 mg GlaxoSmithKline IA A.1. Registracijas apliecibas Ipas$nieka nosaukuma un/vai
prolonged-release hydrochloridum PA/AI/PVHIIAI Latvia SIA, adreses izmainas. Bija: GlaxoSmithKline Latvia SIA,
tablets, Prolonged- blisteris N30; N60 |Latvija Bruninieku iela 5, Riga, LV-1001, Latvija; bis:

release tablets, 150 mg

GlaxoSmithKline Latvia STA, Duntes iela 11, Riga, LV-1013,
Latvija.
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142 11-0093 |Zidmetin 35 mg Trimetazidini 35 mg PVH/PVDH [Sandoz d.d., DE/H/2654/001 [IB B.I1.f.1al Uzglabasanas laika saisinasana gatavajam
modified-release tablets, |dihydrochloridum [aluminija blisteris  |Slovénija /1B/003 produktam, kas iepakots pardosanai. Bija:
Modified-release tablets, N10; N20; N30; PVH/PVDH/aluminija blisteri, PVH/ACLAR/aluminija
35mg N40; N60; N90; 35 blisteri, OPA/aluminija/PVH/aluminija blisteri,
mg OPA/AI/PE/AI OPA/aluminija/PE/aluminija blisteri — 2 gadi; bils:
blisteris N10; N20; PVH/PVDH/aluminija blisteri — 18 ménesi,
N30; N40; N60; PVH/ACLAR/aluminija blisteri — 18 menesi,
N90; 35 mg OPA/aluminija/PVH/aluminija blisteri - 24 menesi,
OPA/AI/PVH/AI OPA/aluminija/PE/aluminija blisteri — 24 ménesi.
blisteris N10; N20;
N30; N40; N60;
N90; 35 mg
PVH/Aclar/Al
blisteris N10; N20;
N30; N40; N60;
N90
143 95-0049 |Zinnat 25 mg/ml Cefuroximum 2,5 g/100 ml Stikla |GlaxoSmithKline IA A.1. Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un/vai
granules for oral pudelite N1 Latvia SIA, adreses izmainas. Bija: GlaxoSmithKline Latvia SIA,
suspension, Granules for Latvija Bruninieku iela 5, Riga, LV-1001, Latvija; biis:
oral suspension, 25 GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 11, Riga, LV-1013,
mg/ml Latvija.
144 97-0234  |Zinnat 250 mg coated  |Cefuroximum 250 mg Blisteris GlaxoSmithKline IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
tablets, Coated tablets, N10; N50 Latvia SIA, adreses izmainas. Bija: GlaxoSmithKline Latvia SIA,
250 mg Latvija Bruninieku iela 5, Riga, LV-1001, Latvija; biis:
GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 11, Riga, LV-1013,
Latvija.
145 97-0235 |Zinnat 500 mg coated  |Cefuroximum 500 mg Blisteris GlaxoSmithKline IA A.1. Registracijas apliecibas Tpa$nieka nosaukuma un/vai

tablets, Coated tablets,
500 mg

N10; N14

Latvia SIA,
Latvija

adreses izmainas. Bija: GlaxoSmithKline Latvia SIA,
Bruninieku iela 5, Riga, LV-1001, Latvija; bts:
GlaxoSmithKline Latvia STA, Duntes iela 11, Riga, LV-1013,
Latvija.
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146 98-0741 |Zofran 8 mg film-coated |Ondansetronum 8 mg PVH/AI GlaxoSmithKline IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
tablets, Film-coated blisteris N10 Latvia SIA, adreses izmainas. Bija: GlaxoSmithKline Latvia SIA,
tablets, 8 mg Latvija Brupinieku iela 5, Riga, LV-1001, Latvija; biis:

GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 11, Riga, LV-1013,
Latvija.

147 98-0617 |Zofran 8 mg/4 ml Ondansetronum 8 mg/4 ml Ampula |GlaxoSmithKline IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
solution for injection, N5 Latvia SIA, adreses izmainas. Bija: GlaxoSmithKline Latvia SIA,
Solution for injection, 8 Latvija Bruninieku iela 5, Riga, LV-1001, Latvija; bas:
mg/4 ml GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 11, Riga, LV-1013,

Latvija.

148 96-0131 |Zovirax 3 % eye Aciclovirum 135mg/4,5 g GlaxoSmithKline IA A.1. Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un/vai
ointment, Eye ointment, Poliolefina/aluminija|Latvia SIA, adreses izmainas. Bija: GlaxoSmithKline Latvia SIA,

30 mg/g tibina N1 Latvija Bruninieku iela 5, Riga, LV-1001, Latvija; bis:
GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 11, Riga, LV-1013,
Latvija.

149 97-0346 |Zovirax 1.V. 250 mg Aciclovirum 250 mg Ampula N5 |GlaxoSmithKline IA A.1. Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un/vai
powder for solution for Latvia SIA, adreses izmainas. Bija: GlaxoSmithKline Latvia SIA,
infusion, Powder for Latvija Bruninieku iela 5, Riga, LV-1001, Latvija; bis:
solution for infusion, GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 11, Riga, LV-1013,
250 mg Latvija.

150 97-0565 |Digoxin - Grindeks 0,25 [Digoxinum 0,25 mg Blisteris AS Grindeks, 0. Bezmaksas kltidu labojums. Kladu labojums zalu apraksta
mg tablets, Tablets, 0,25 N50 Latvija apak$punkta 4.3 un lietoSanas instrukcijas 2.sadala no " ... kas

mg

izraisa WPW sindromu" uz "...kuru izraisa WPW sindroms"

Humano zalu
novértéSanas nodalas
vecaka eksperte

I. Eglite

37




