Izmainas Latvijas Zalu registra

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

Zalu nosaukums,

Registracijas

Reg. zalu forma, Aktivas vielas Informacija par . - Procediras . L
Nr.p.k. . . . apliecibas Izmainu butiba
numurs stiprums/ nosaukums iepakojumu e numurs
= Ipasnieks, valsts
koncentracija
1 2 3 4 5 6 7 8
1 02-0341 |Gripofleks 500 Paracetamolum, 1UD AJS "Olainfarm", 102- IA B.IL.b.3.a. Neliclas gatava produkta, tai skaita gatava
pulveris iekskigi Acidum ascorbicum,  |Papira/PE/Al/etilén |Latvija 0341/1A/010 |produkta razo$ana izmantota starpprodukta razo$anas procesa
lietojama $kiduma Pheniramini maleas a un metakrilskabes izmainas
pagatavosanai , kopoliméra pacina
Powder for oral N5; N8; N10; 1
solution uD
Papira/PE/Al/PE
pacina N5; N10;
N8
2 02-0342 |Gripofleks 750 Paracetamolum, 1 UD Laminata AJS "Olainfarm", [02- IA B.I1.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava
pulveris iekskigi Acidum ascorbicum, [pacina N5; N10; |Latvija 0342/1A/008  |produkta razoSana izmantota starpprodukta razo$anas procesa
lietojama Skiduma Phenylephrini N8 izmainas
pagatavosanai , hydrochloridum
Powder for oral
solution
3 01-0436 |Teveten 600 mg film- |Eprosartanum 600 mg Blisteris  |Abbott 01-0436/1B/004|1B C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiket€ un lietoSanas
coated tablets, Coated N14; N28; N56 Healthcare pamaciba, lai pemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
tablets, 600 mg Products B.V., nodoSanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
Niderlande noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata dro§uma

informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK
parvertéSanas procediras 2014.gada 8.septembra 1émumu
(2014)6371 attieciba uz renina-angiotenzina sistému (RAS).
Ieklauta kontrindikacija par vienlaicigu eprosartana lietoSanu
kopa ar aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu vai nieru
darbibas trauc€jumiem; ieklauts bridinajums par iesp&jamu
dubultu rentna-angiotenzina-aldosterona sist€mas blokadi;
papildinata mijiedarbiba un blakusparadibas; pievienota
informacija par pétijuma rezultatiem apakSpunkta 5.1. Veiktas
redakcionalas izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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4 10-0441 |Cisplatin Accord 1 |Cisplatinum 10 mg/10 ml Stikla |Accord UK/H/2862/00 |IB B.IL.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
mg/ml concentrate for (tumsa) flakons Healthcare 1/1B/024 produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala laika
solution for infusion, N1; 100 mg/100 ml|Limited, datiem). Bija: 2 gadi; bas: 3 gadi.
Concentrate for Stikla flakons Lielbritanija
solution for infusion, (dzintarkrasas) N1;
1 mg/ml 25 mg/25 ml Stikla
(tumsa) flakons
N1; 50 mg/50 ml
Stikla (tumsa)
flakons N1
5 09-0111 |Quetiapine Actavis |Quetiapinum 200 mg PVH/AI  |Actavis Group DK/H/1390/00 |IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
200 mg film-coated blisteris N6; N10; [PTC ehf, Islande [4/IB/015 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,

tablets, Film-coated
tablets, 200 mg

N20; N30; N50;
N60; N90; N100;
200 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N6; N10; N20;
N30; N50; N60;
N90; N100; 200
mg ABPE pudele
N250

mark@juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar
kuram RAT neiesniedz jaunus papildu datus. Harmoniz&ta
droSuma informacija saskana ar atsauces zalem Seroquel.
Ieklauti bridinajumi par smagu neitrop@niju, aizciet€jumu un
zarnu nosprostojumu; pievienota informacija par zalu droSumu
lietojot kopa ar litiju; blakusparadibas sakartotas atbilstosi
jaunakajiem droSuma datiem; papildinata informacija par zalu
droSumu pediatriskaja populacija. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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6 09-0108 |Quetiapine Actavis 25|Quetiapinum 25 mg ABPE Actavis Group  |DK/H/1390/00 [IB C.I.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
mg film-coated pudele N100; PTC ehf, Islande |1/1B/015 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
tablets, Film-coated N250; 25 mg mark&juma un licto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
tablets, 25 mg PVH/PVDH produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar
aluminija blisteris kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizéta
N6; N10; N20; droSuma informacija saskana ar atsauces zaleém Seroquel.
N30; N50; N60; Ieklauti bridinajumi par smagu neitrop@niju, aizciet€jumu un
N90; N100; 25 mg zarnu nosprostojumu; pievienota informacija par zalu droSumu
PVH/AI blisteris lietojot kopa ar litiju; blakusparadibas sakartotas atbilstosi
N6; N10; N20; jaunakajiem droSuma datiem; papildinata informacija par zalu
N30; N50; N60; droSumu pediatriskaja populacija. Zalu apraksts un lietoSanas
N90; N100 instrukcija saskanoti.
7 05-0566 |Neupogen 300 Filgrastimum 300 mcg/0,5 ml Amgen Europe  |UK/H/0019/01 (II C.I.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitate. Citas izmainas.
micrograms (0,6 Stikla pilnslirce B.V., Niderlande (0/11/106 Iesniegts jauns Riska parvaldibas plans.
mg/ml) solution for N1; N5
injection in a pre-
filled syringe,
Solution for
injection/concentrate
for solution for
infusion, 0,6 mg/ml
8 05-0567 |Neupogen 480 Filgrastimum 480 mcg/0,5 mi Amgen Europe  |UK/H/0019/01 |II C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
micrograms (0,96 Stikla piln§lirce B.V., Niderlande |1/11/106 Iesniegts jauns Riska parvaldibas plans.
mg/ml) solution for N1; N5
injection in a pre-
filled syringe,
Solution for
injection/concentrate
for solution for
infusion, 0,96 mg/ml
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05-0589

ASA-Grindeks 500

mg tablets, Tablets,

500 mg

Acidum
acetylsalicylicum

500 mg PVH/AI
blisteris N10; N20;
N50

AS Grindeks,
Latvija

05-0589/1B/005

IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
Zalu apraksta papildinata un preciz€ta droSuma informacija
pamatojoties uz Eiropas Zalu agenttiras Farmakovigilances
darba grupas 2004. gada aprila, 2005.gada oktobra, 2006. gada
decembra ieteikumiem. Ieklauta droSuma informacija par
iespgjamu miokarda infarkta, insulta risku arterialas trombozes
del; kunga zarnu trakta asinoSanas, ¢tlas vai perforacijas; smagu
adas reakciju risku. Atbilstosi papildinatas un precizétas
blakusparadibas. Precizeta mijiedarbiba ar kortikosteroidiem,
antikoagulantiem, selektivajiem serotonina atpakalsaistiSanas
inhibitoriem, antitrombotiskajiem Iidzekliem. Ieklauta
informacija par acetilsalicilskabes iespgjamo ietekmi uz
gritniecibu un/vai embrija/augla attistibu. Zalu apraksts,
lietosanas instrukcija un markejuma teksts atjaunoti saskana ar
Eiropas Savienibas valstis speka esoSajam standartformam
(03.versiju, 04/2013).

10

06-0067

Bupivacaine-
Grindeks 5 mg/ml

solution for injection,
Solution for injection,

5 mg/mi

Bupivacaini
hydrochloridum

50 mg/10 ml Stikla
ampula N5

AS Grindeks,
Latvija

LV/H/0101/001
/IAJ008

IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no jauna raZotaja (raZotaja
aizstaSana vai pievieno$ana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
bupivakaina hidrohlorida sertifikats no jauna razotaja.;

Var_ RMS Izmainu ekspertize ka RMS - pargjas izmainas,
iznemot 11.7.1.apakSpunkta miné&tas
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11 11-0234 |Spiriva 18 Tiotropium 18 mcg Al/PVH/AI |Boehringer NL/H/0299/001|1I C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
microgram, inhalation blisteris N30 Ingelheim /o057 grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
powder, hard capsule, (3x10); N60 International neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Inhalation powder, (6x10); N90 GmbH, Vacija Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma drosuma
hard capsule, 18 pg (9x10); N10 (10 pamatdatiem. Pievienota informacija no pétijjuma TIOSPIR par
kapsulas un 1 zalu droSumu (visu iemeslu mirstiba) un efektivitati (HOPS
inhalators); N30 paasinajumi, bronhodilatgjosa darbiba). Zalu apraksts un
(30 kapsulas un 1 lietosanas instrukcija saskanoti.
inhalators); N150
(150 kapsulas un 1
inhalators); N300
(5x60)
12 13-0232 |Striverdi Respimat  |[Olodaterolum 150 mcg/60 Boehringer NL/H/2498/001|IA A.4 Aktivas vielas raZzoSana izmantotas aktivas vielas,
2,5 microgram inhalation Ingelheim /1A/003 izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja
solution for Kartridzs un International (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)
inhalation, Solution inhalators N1 GmbH, Vacija nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
for inhalation, 2,5 pg (1+1); N2 dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
(2X(1+1)); N3 sertifikats. Mainas aktivas vielas olodaterols izejvielas razotaja
(3X(1+1)); N8 nosaukums.
(8X(1+1))
13 00-0309 |Allochol film-coated |Carbo activatus, 1 UD PVH/AI BRIZ SIA, 00- IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai
tablets, Film-coated |Urticae folium, Chole |blisteris N50 Latvija 0309/1A/017/G |aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas

tablets

medicatum, Alii sativi
bulbi pulvis

izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediura. ; IA B.II1.2.b
Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
atjaunotajai monografijai. Grupa ieklauta izmaina; IA B.I.b.1.b
Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai
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14 99-0893 |Analgin 500 mg Metamizolum natricum {500 mg PVH/AI  |BRIZ SIA, 99- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
tablets, Tablets, 500 blisteris N20 Latvija 0893/1A/020/G |sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
mg izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu metamizola natrija
monohidrats.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu metamizola natrija
monohidrats.

15 13-0055 |[ltivas 100 mg film-  |Imatinibum 100 mg BRIZ SIA, 13-0055/1B/004|1B B.I1.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
coated tablets, Film- PVH/PVDH Latvija produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala laika
coated tablets, 100 aluminija blisteris datiem). Tiek pagarinats uzglabasanas laiks gatavajam
mg N20; N30; N60; produktam, kas iepakots PVH/PVDH/AI un PVDH/PE/PVH/AI

N90; N120; N180; blisteros. Bija: 2 gadi; biis: 3 gadi.
100 mg

PVDH/PE/PVH/AI

blisteris N20; N30;

N60; N90; N120;

N180

16 13-0056 |[ltivas 400 mg film-  |Imatinibum 400 mg BRIZ SIA, 13-0056/1B/004|1B B.I1.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
coated tablets, Film- PVH/PVDH Latvija produktam, kas iepakots pardoSanai (pamatojoties uz reala laika
coated tablets, 400 aluminija blisteris datiem). Tiek pagarinats uzglabasanas laiks gatavajam
mg N10; N30; N60; produktam, kas iepakots PVH/PVDH/AI un PVDH/PE/PVH/AI

N90; 400 mg blisteros. Bija: 2 gadi; biis: 3 gadi.
PVDH/PE/PVH/AI

blisteris N10; N30;

N60; N90

17 99-1009 |Ketotifen Sopharma 1 |Ketotifenum 1 mg PVH/AI BRIZ SIA, 99- IB B.IL.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
mg tablets, Tablets, 1 blisteris N30 Latvija 1009/1A/020  |ierobezojumu izmainas. Citas izmainas

mg
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18 05-0443 |Vitamin B1 Thiamini 80 mg/2 ml Stikla [BRIZ SIA, 05- IA A.5.a Gatava produkta raZotaja vai importétaja, tostarp par
Sopharma 80 mg/2 ml|hydrochloridum ampula N10; N100 [Latvija 0443/1A/015  |sérijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses
solution for injection, izmainas.. Par s€rijas izlaidi atbildiga raZotaja nosaukuma
Solution for injection, maina. Bija: Sopharma PLC, 16, Iliensko Shosse street, 1220
80 mg/2 ml Sofia, Bulgarija; biis: Sopharma AD, 16, Iliensko Shosse street,

1220 Sofia, Bulgarija.

19 05-0443 |Vitamin B1 Thiamini 80 mg/2 ml Stikla [BRIZ SIA, 05-0443/1B/016 (1B C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas izmainas.
Sopharma 80 mg/2 ml|hydrochloridum ampula N10; N100 [Latvija Produkta informacija tiek atjaunota atbilsto$i jaunakajai QRD
solution for injection, standartformai. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija ir
Solution for injection, saskanoti.

80 mg/2 mi

20 00-0808 |Umckalor oral drops, |Pelargonii sidoides 20 ml Stikla Deutsche 00- IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai
solution, Oral drops, [radicis extractum pudelite N1 Homdopathie- 0808/1A/004 aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
solution fluidum Union DHU- izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira.

Arzneimittel
GmbH & Co.KG,
Vacija

21 00-0808 |Umckalor oral drops, |Pelargonii sidoides 20 ml Stikla Deutsche 00- IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
solution, Oral drops, |radicis extractum pudelite N1 Homdopathie- 0808/IA/005  |testa procedira
solution fluidum Union DHU-

Arzneimittel
GmbH & Co.KG,
Vacija
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22 05-0325 |Hartil 10 mg tablets, |Ramiprilum 10 mg Al/AI Egis HU/H/0101/00 [IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lictoSanas
Tablets, 10 mg blisteris N28; N98 |Pharmaceuticals (4/IB/017 pamaciba, lai pemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
PLC, Ungarija nodosSanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst

noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata un
harmonizeta droSuma informacija saskana ar Direktivas
2001/83/EC 31. panta EK parvértesanas procediiras 2014.gada
8.septembra lemumu EMEA/H/A-31/1370 attieciba uz renina-
angiotenzina sistému (RAS). Ieklauta kontrindikacija un
bridinajums par vienlaicigu angiotenzina receptoru antagonistu
vai angiotenzinu-konvertgjosa-enzima inhibitoru lietoSanu ar
aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu vai nieru darbibas
trauc€jumiem, ieklauts bridinajums par iesp&jamu dubultu
renina-angiotensina-aldosterona sist€émas blokadi, lietojot
vienlaikus ar citiem angiotensina II receptoru blokatoriem,
papildinata mijiedarbiba. Piem&rotas jaunakas QRD
standartformas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija

saskanoti.
23 05-0323 |Hartil 2,5 mg tablets, |Ramiprilum 2,5 mg Blisteris Egis HU/H/0101/00 [IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lictoSanas
Tablets, 2,5 mg N28; N98 Pharmaceuticals |2/1B/017 pamaciba, lai pemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
PLC, Ungarija nodosanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst

noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata un
harmonizg&ta droSuma informacija saskana ar Direktivas
2001/83/EC 31. panta EK parvértésanas procediiras 2014.gada
8.septembra léemumu EMEA/H/A-31/1370 attieciba uz renina-
angiotenzina sistému (RAS). Ieklauta kontrindikacija un
bridinajums par vienlaicigu angiotenzina receptoru antagonistu
vai angiotenzinu-konvertgjosa-enzima inhibitoru lietosanu ar
aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu vai nieru darbibas
trauc€jumiem, ieklauts bridinajums par iesp&jamu dubultu
renina-angiotensina-aldosterona sist€émas blokadi, lietojot
vienlaikus ar citiem angiotensina II receptoru blokatoriem,
papildinata mijiedarbiba. Piemé&rotas jaunakas QRD
standartformas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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24 05-0324 |Hartil 5 mg tablets, |Ramiprilum 5 mg Al/Al Egis HU/H/0101/00 [IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lictoSanas
Tablets, 5 mg blisteris N28; N98 |Pharmaceuticals |3/IB/017 pamaciba, lai pemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
PLC, Ungarija nodosSanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst

noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata un
harmonizeta droSuma informacija saskana ar Direktivas
2001/83/EC 31. panta EK parvértesanas procediiras 2014.gada
8.septembra lemumu EMEA/H/A-31/1370 attieciba uz renina-
angiotenzina sistému (RAS). Ieklauta kontrindikacija un
bridinajums par vienlaicigu angiotenzina receptoru antagonistu
vai angiotenzinu-konvertgjosa-enzima inhibitoru lietoSanu ar
aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu vai nieru darbibas
trauc€jumiem, ieklauts bridinajums par iesp&jamu dubultu
renina-angiotensina-aldosterona sist€émas blokadi, lietojot
vienlaikus ar citiem angiotensina II receptoru blokatoriem,
papildinata mijiedarbiba. Piem&rotas jaunakas QRD
standartformas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.




Izmainas Latvijas Zalu registra

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

2 3 4 5 6 7 8
25 04-0058 |Omegaven emulsion |Oleum jecoris Aselli 100 ml Pudele Fresenius Kabi  [04- IB B.Lb.1.d Nebiitiska aktivas vielas,
for infusion, raffinatum, Glycerinum,{N10; 50 ml Deutschland 0058/1B/004/G |izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
Emulsion for Egg lecithinum Pudelite N10 GmbH, Vicija procesa, specifikacijas parametra svitro§ana (pieméram, novecojusa

infusions

10

parametra svitro§ana) . Grupa ieklautas izmainas.; [A B.I.b.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas razoSanas
procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira. ;
IA B.Lb.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteiksana aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai ; IB B.1.b.2.e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana
vai pievienoSana). Tiek aizstata nosakama parametra kadmija
noteikSanas testa metode.; IA B.I.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
aktivas vielas vai aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedara.. Grupa ieklautas
izmainas.; IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
vai aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedara.. Grupa ieklautas
izmainas.; IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
vai aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedara.. Grupa ieklautas
izmainas.; IA B.L.b.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteikSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai ; IA B.L.b.1.b
Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijai ; IA B.1.b.1.d Nebdtiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijas parametra svitroSana (piemeéram, novecojusa
parametra svitro$ana) ; [A B.L.b.1.d Nebitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijas parametra svitroSana (pieméram, novecojusa
parametra svitro$ana). Grupa ieklautas izmainas.; IA B.I.b.1.d
Nebitiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitro$ana
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\pICICIall, Novecojusa patalieta svittosana) ; 1B B.1.0.1.0 SUNgraku
specifikacijas ierobezojumu noteik$ana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijai.. Grupa ieklautas izmainas.; IA B.1.b.1.d
Nebitiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitroSana
(pieméram, novecojusa parametra svitrosana). Grupa ieklautas
izmainas.; IA B.L.b.1.d Nebitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijas parametra svitroSana (pieméram, novecojusa
parametra svitro§ana). Grupa ieklautas izmainas.; IA B.I.b.1.d
Nebitiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto
aktivas vielas raZzoSanas procesa, specifikacijas parametra svitro§ana
(pieméram, novecojusa parametra svitrosana). Grupa ieklautas
izmainas.; IA B.I.b.1.d Nebutiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijas parametra svitro$ana (pieméram, novecojusa
parametra svitro$ana) ; IB B.L.b.1.b Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteikSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijai.. Grupa ieklautas izmainas.; IB B.L.b.1.c. Jauna
specifikacijas parametra pievieno$ana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IA B.1.b.1.d
Nebitiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto
aktivas vielas raZzoSanas procesa, specifikacijas parametra svitro$ana
(piem@ram, novecojusa parametra svitrosana) ; IA B.1.b.1.d Nebutiska
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razo$anas procesa, specifikacijas parametra svitroSana
(piem@ram, novecojusa parametra svitro$ana) ; IA B.1.b.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas razoSanas
procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira. ;
IA B.L.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas
vielas razo$anas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
testa procediira. ; IA B.I1.b.1.d Nebitiska aktivas vielas,
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izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijas parametra svitro$ana (pieméram, novecojusa
parametra svitro$ana) ; IB B.1.b.2.e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana
vai pievienoSana). Tiek aizstata nosakama parametra svina noteikSanas
metode.; IA B.1.b.1.d Nebitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijas parametra svitroSana (piemeéram, novecojusa
parametra svitro$ana) ; IA B.1.b.1.d Nebitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijas parametra svitroSana (piemeéram, novecojusa
parametra svitroSana) ; IA B.1.b.1.d Nebitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijas parametra svitrosana (pieméram, novecojusa
parametra svitro$ana) ; IB B.L.b.1.c. Jauna specifikacijas parametra
pievienoSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko
izmanto aktivas vielas raZzoSanas procesa, specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi

26

98-0496

Loceryl 50 mg/ml
Nail Lacquer, Nail
lacquer, 50 mg/ml

Amorolfinum

125 mg/2,5 ml
Stikla pudelite N1

Galderma
International,
Francija

98-0496/1B/004

IB B.I1.f.1.d Gatava produkta vai at§kaidita/skidinata produkta
uzglabasanas nosacijumu izmainas. [zmainas gatava produkta
uzglabasanas nosacijumos. Bija: sargat no karstuma; biis: zalem
nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstakli.
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27 10-0176 |Versatis 5% Lidocainum 700 mg Griinenthal UK/H/1040/00 |TA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
medicated plaster , Papira/PE/Al/etilen |GmbH, Vacija  |1/1A/024 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
Medicated plaster, a un metakrilskabes maina Portugalé. Bija: Grunenthal, S.A., Rua Alfredo da Silva
5% kopoliméra pacina 16, 2610-016 Amadora, Portugale; biis: Grunenthal, S.A.,
N5; N10; N20; Alameda Fernao Lopes n°12-8°A, 1495-190 Alges, Portugale.
N25; N30
28 09-0516 |Valsacombi 160 Valsartanum, 160 mg/12,5mg |KRKA, d.d., CZ/H/0233/002 [IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiket€ un lieto$anas
mg/12.5 mg film- Hydrochlorothiazidum [PVDH/PE/PVH/AI |Novo mesto, /1B/012 pamaciba, lai pemtu vera atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
coatad tablets, Film- blisteris N14; N28; |Slovénija nodoSanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
coated tablets, 160 N30; N56; N60; noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata un

mg/12.5 mg

N90; N98; N280;

N84; N56 (56x1);
N98 (98x1); N280
(280x1)

harmoniz&ta droSuma informacija saskana ar Direktivas
2001/83/EC 31. panta EK parvértésanas procediiras 2014.gada
8.septembra lemumu EMEA/H/A-31/1370 attieciba uz renina-
angiotenzina sistému (RAS). Ieklauta kontrindikacija un
bridinajums par vienlaicigu angiotenzina receptoru antagonistu,
taja skaita valsartana, vai angiotenzinu-konvertgjosa-enzima
inhibitoru lietoSanu ar aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu
vai nieru darbibas trauc&jumiem, icklauts bridinajums par
iespgjamu dubultu renina-angiotensina-aldosterona sist€émas
blokadi, lietojot valsartanu vienlaikus ar citiem angiotensina II
receptoru blokatoriem, papildinata mijiedarbiba. Zalu apraksts
un lietos$anas instrukcija saskanoti.

13
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Rikojuma Nr.2-20/3 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

29 09-0517 |Valsacombi 160 Valsartanum, 160 mg/25 mg KRKA, d.d., CZ/H/0233/003 |IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lietoSanas
mg/25 mg film-coated |Hydrochlorothiazidum [PVDH/PE/PVH/AI|Novo mesto, /1B/012 pamaciba, lai pemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
tablets, Film-coated blisteris N14; N28; [Slovénija nodosanu izskati$anai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
tablets, 160 mg/25 mg N30; N56; N60; noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata un

N90; N98; N280; harmonizeta droSuma informacija saskana ar Direktivas

N84; N98 (98x1); 2001/83/EC 31. panta EK parveértésanas procediiras 2014.gada

N56 (56x1); N280 8.septembra 1emumu EMEA/H/A-31/1370 attieciba uz renina-

(280x1) angiotenzina sistému (RAS). Ieklauta kontrindikacija un
bridinajums par vienlaicigu angiotenzina receptoru antagonistu,
taja skaita valsartana, vai angiotenzinu-konvertgjosa-enzima
inhibitoru lietoSanu ar aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu
vai nieru darbibas trauc€jumiem, ieklauts bridinajums par
iespgjamu dubultu rentna-angiotensina-aldosterona sist€mas
blokadi, lietojot valsartanu vienlaikus ar citiem angiotensina II
receptoru blokatoriem, papildinata mijiedarbiba. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.

30 11-0048 [Valsacombi 320 Valsartanum, 320mg/125mg [KRKA, d.d., CZ/H/0233/004 [IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiket€ un lieto$anas
mg/12.5 mg film- Hydrochlorothiazidum [PVDH/PE/PVH/AI |Novo mesto, /I1B/012 pamaciba, lai pemtu véra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
coated tablets, Film- blisteris N10; N14; |Slovénija nodoSanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
coated tablets, 320 N28; N30; N56; noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata un
mg/12.5 mg N60; N84; N90; harmonizg&ta droSuma informacija saskana ar Direktivas

N98; N100; N280;
N56 (56x1); N98
(98x1); N280
(280x1)

2001/83/EC 31. panta EK parvértésanas procediiras 2014.gada
8.septembra léemumu EMEA/H/A-31/1370 attieciba uz renina-
angiotenzina sistému (RAS). Ieklauta kontrindikacija un
bridinajums par vienlaicigu angiotenzina receptoru antagonistu,
taja skaita valsartana, vai angiotenzinu-konvertgjosa-enzima
inhibitoru lietoSanu ar aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu
vai nieru darbibas trauc€jumiem, ieklauts bridinajums par
iesp&jamu dubultu renina-angiotensina-aldosterona sisteémas
blokadi, lietojot valsartanu vienlaikus ar citiem angiotensina II
receptoru blokatoriem, papildinata mijiedarbiba. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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31 11-0049 |Valsacombi 320 Valsartanum, 320 mg/25 mg KRKA, d.d., CZ/H/0233/005|IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lietoSanas
mg/25 mg film-coated |Hydrochlorothiazidum [PVDH/PE/PVH/AI|Novo mesto, /1B/012 pamaciba, lai pemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
tablets, Film-coated blisteris N10; N14; [Slovénija nodosanu izskati$anai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
tablets, 320 mg/25 mg N28;: N30; N56; noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata un

N60; N84; N90; harmonizeta droSuma informacija saskana ar Direktivas

N98; N100; N280; 2001/83/EC 31. panta EK parvértesanas procediiras 2014.gada

N56 (56x1); N98 8.septembra 1emumu EMEA/H/A-31/1370 attieciba uz renina-

(98x1); N280 angiotenzina sistému (RAS). Ieklauta kontrindikacija un

(280x1) bridinajums par vienlaicigu angiotenzina receptoru antagonistu,
taja skaita valsartana, vai angiotenzinu-konvertgjosa-enzima
inhibitoru lietoSanu ar aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu
vai nieru darbibas trauc€jumiem, ieklauts bridinajums par
iespgjamu dubultu rentna-angiotensina-aldosterona sist€mas
blokadi, lietojot valsartanu vienlaikus ar citiem angiotensina II
receptoru blokatoriem, papildinata mijiedarbiba. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.

32 09-0515 |Valsacombi 80 Valsartanum, 80 mg/12,5 mg KRKA, d.d., CZ/H/0233/001 |IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiket€ un lieto$anas
mg/12.5 mg film- Hydrochlorothiazidum [PVDH/PE/PVH/AI |Novo mesto, /I1B/012 pamaciba, lai pemtu véra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
coated tablets, Film- blisteris N14; N28; |Slovénija nodoSanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
coated tablets, 80 N30; N56; N60; noteiktaja proceduiras darbibas joma. Papildinata un

mg/12.5 mg

N90; N98; N280;

N84; N56 (56x1);
N98 (98x1); N280
(280x1)

harmonizg&ta droSuma informacija saskana ar Direktivas
2001/83/EC 31. panta EK parvértésanas procediiras 2014.gada
8.septembra léemumu EMEA/H/A-31/1370 attieciba uz renina-
angiotenzina sistému (RAS). Ieklauta kontrindikacija un
bridinajums par vienlaicigu angiotenzina receptoru antagonistu,
taja skaita valsartana, vai angiotenzinu-konvertgjosa-enzima
inhibitoru lietoSanu ar aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu
vai nieru darbibas trauc€jumiem, ieklauts bridinajums par
iesp&jamu dubultu renina-angiotensina-aldosterona sisteémas
blokadi, lietojot valsartanu vienlaikus ar citiem angiotensina II
receptoru blokatoriem, papildinata mijiedarbiba. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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33 12-0257 [Valsartan Krka 160 [Valsartanum 160 mg KRKA, d.d., CZ/H/0416/003|IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lietoSanas
mg film-coated PVDH/PE/PVH/AI |Novo mesto, /1B/006 pamaciba, lai pemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
tablets, Film-coated blisteris N7; N10; [Slovénija nodosanu izskati$anai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
tablets, 160 mg N14; N28; N30; noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata un
N50; N56; N60; harmonizeta droSuma informacija saskana ar Direktivas
N84; N90; N98; 2001/83/EC 31. panta EK parvértesanas procediiras 2014.gada
N120; N180 8.septembra lemumu EMEA/H/A-31/1370 attieciba uz renina-
angiotenzina sistému (RAS). Ieklauta kontrindikacija un
bridinajums par vienlaicigu angiotenzina receptoru antagonistu,
taja skaita valsartana, vai angiotenzinu-konvertgjosa-enzima
inhibitoru lietoSanu ar aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu
vai nieru darbibas trauc€jumiem, ieklauts bridinajums par
iespgjamu dubultu rentna-angiotensina-aldosterona sist€mas
blokadi, lietojot valsartanu vienlaikus ar citiem angiotensina II
receptoru blokatoriem, papildinata mijiedarbiba. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.
34 12-0258 [Valsartan Krka 320 [Valsartanum 320 mg KRKA, d.d,, CZ/H/0416/004 [IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiket€ un lieto$anas
mg film-coated PVDH/PE/PVH/AI |Novo mesto, /1B/006 pamaciba, lai pemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
tablets, Film-coated blisteris N7; N10; [Slovénija nodoSanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
tablets, 320 mg N14; N20; N28; noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata un
N30; N56; N60; harmonizéta droSuma informacija saskana ar Direktivas
N84; N90; N98 2001/83/EC 31. panta EK parvértésanas procediiras 2014.gada

8.septembra lemumu EMEA/H/A-31/1370 attieciba uz renina-
angiotenzina sistému (RAS). Ieklauta kontrindikacija un
bridinajums par vienlaicigu angiotenzina receptoru antagonistu,
taja skaita valsartana, vai angiotenzinu-konvertgjosa-enzima
inhibitoru lietoSanu ar aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu
vai nieru darbibas trauc€jumiem, ieklauts bridinajums par
iesp&jamu dubultu renina-angiotensina-aldosterona sisteémas
blokadi, lietojot valsartanu vienlaikus ar citiem angiotensina II
receptoru blokatoriem, papildinata mijiedarbiba. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.

16




Izmainas Latvijas Zalu registra

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

2 3 4 5 6 7 8

35 12-0255 [Valsartan Krka 40 mg|Valsartanum 40 mg KRKA, d.d., CZ/H/0416/001 [IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lietoSanas
film-coated tablets, PVDH/PE/PVH/AI |Novo mesto, /1B/006 pamaciba, lai pemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
Film-coated tablets, blisteris N7; N10; [Slovénija nodosanu izskati$anai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
40 mg N14; N28; N30; noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata un

N50; N56; N60; harmonizeta droSuma informacija saskana ar Direktivas

N84; N90; N98; 2001/83/EC 31. panta EK parvértesanas procediiras 2014.gada

N120; N180 8.septembra lemumu EMEA/H/A-31/1370 attieciba uz renina-
angiotenzina sistému (RAS). Ieklauta kontrindikacija un
bridinajums par vienlaicigu angiotenzina receptoru antagonistu,
taja skaita valsartana, vai angiotenzinu-konvertgjosa-enzima
inhibitoru lietoSanu ar aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu
vai nieru darbibas trauc€jumiem, ieklauts bridinajums par
iespgjamu dubultu rentna-angiotensina-aldosterona sist€mas
blokadi, lietojot valsartanu vienlaikus ar citiem angiotensina II
receptoru blokatoriem, papildinata mijiedarbiba. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.

36 12-0256 [Valsartan Krka 80 mg|Valsartanum 80 mg KRKA, d.d,, CZ/H/0416/002 [IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiket€ un lieto$anas
film-coated tablets, PVDH/PE/PVH/AI |Novo mesto, /1B/006 pamaciba, lai pemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
Film-coated tablets, blisteris N7; N10; [Slovénija nodoSanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
80 mg N14; N28; N30; noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata un

N50; N56; N60; harmonizg&ta droSuma informacija saskana ar Direktivas
N84; N90; N98; 2001/83/EC 31. panta EK parvértésanas procediiras 2014.gada
N120; N180 8.septembra léemumu EMEA/H/A-31/1370 attieciba uz renina-

angiotenzina sistému (RAS). Ieklauta kontrindikacija un
bridinajums par vienlaicigu angiotenzina receptoru antagonistu,
taja skaita valsartana, vai angiotenzinu-konvertgjosa-enzima
inhibitoru lietoSanu ar aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu
vai nieru darbibas trauc€jumiem, ieklauts bridinajums par
iesp&jamu dubultu renina-angiotensina-aldosterona sisteémas
blokadi, lietojot valsartanu vienlaikus ar citiem angiotensina II
receptoru blokatoriem, papildinata mijiedarbiba. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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37 04-0370 |Pharmatex 18,9 mg |Benzalkonii chloridum |18,9 mg PVH/AI [Laboratoire 04- IA B.I1.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobeZojumu noteik$ana
soft vaginal capsules, blisteris N2; N6;  |Innotech 0370/11/005/G |galaprodukta specifikacijai. Grupa ieklautas izmainas. Tiek
Soft vaginal capsules, N12 International veiktas izmainas mikrobiologiskas parbaudes testa izlaides un
18,9 mg SAS, Francija uzglabasanas laika specifikacijas.; II B.I1.d.1.e Izmainas, kas
attiecas uz gatava produkta neapstiprinatiem specifikaciju
ierobezojumiem. Tiek veiktas izmainas pielaujamo masas
robezu intervala gatava produkta izlaides specifikacija.; II
B.IL.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem. Grupa ieklautas
izmainas. Tiek veiktas izmainas sairSanas testa parbaudes laika
izlaides un uzglabasanas laika specifikacijas.; A B.Il.d.1.d
Nebitiska specifikacijas parametra svitroSana no gatava
produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra
svitro$ana). Grupa ieklautas izmainas.
38 04-0370 |Pharmatex 18,9 mg |Benzalkonii chloridum |18,9 mg PVH/AI [Laboratoire 04-0370/1B/001|1B B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas
soft vaginal capsules, blisteris N2; N6;  [Innotech laika pagarinasana vai noteik§ana, pamatojoties uz reala laika
Soft vaginal capsules, N12 International datiem (ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas
18,9 mg SAS, Francija Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu)
39 04-0370 |Pharmatex 18,9 mg |Benzalkonii chloridum |18,9 mg PVH/AIl [Laboratoire 04-0370/1B/002|1B B.IL.b.3.z. [zmainas gatava produkta, tai skaita gatava
soft vaginal capsules, blisteris N2; N6;  |Innotech produkta razo$ana izmantota starpprodukta razo$anas procesa.
Soft vaginal capsules, N12 International Citas izmainas. Tiek veiktas nelielas izmainas gatava produkta
18,9 mg SAS, Francija razoSanas procesa 1, 4, 8, 9 soli.
40 04-0370 |Pharmatex 18,9 mg |Benzalkonii chloridum |18,9 mg PVH/AI [Laboratoire 04-0370/1B/003|1B B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira

soft vaginal capsules,
Soft vaginal capsules,
18,9 mg

blisteris N2; N6;
N12

Innotech
International
SAS, Francija

(tostarp aizstaSana vai pievienosana). Tiek veiktas izmainas
gatava produkta kvantitativa sastava noteikSanas procedira
izmantojot augsti efektivo Skidruma hromatografiju.
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Rikojuma Nr.2-20/3 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
41 04-0370 |Pharmatex 18,9 mg |Benzalkonii chloridum |18,9 mg PVH/AI [Laboratoire 04-0370/1B/004|1B B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
soft vaginal capsules, blisteris N2; N6;  |Innotech iesnieg8ana par aktivo vielu vai
Soft vaginal capsules, N12 International izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
18,9 mg SAS, Francija razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja .
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas benzalkonija hlorida skiduma
sertifikats.
42 95-0223 |Bioparox 0,125 Fusafunginum 0,125 mg/dose Les Laboratoires |95- IA B.IV.1.b lerices svitroSana. No kvalitates dokumentacijas
mg/dose oromucosal Aluminija flakons |Servier, Francija [0223/1A/005 [tiek svitrota informacija par caurspidigo uzgali, acrosola
and nasal spray, N400 izsmidzinaSanai deguna bérniem.
solution, Oromucosal
and nasal spray,
solution, 0,125
mg/dose
43 95-0223 |Bioparox 0,125 Fusafunginum 0,125 mg/dose Les Laboratoires |95-0223/11/004 |11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta

mg/dose oromucosal
and nasal spray,
solution, Oromucosal
and nasal spray,
solution, 0,125
mg/dose

Aluminija flakons
N400

Servier, Francija

grozijumiem, jo Tpasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata un atjaunota dro§uma informacija saskana ar
uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta apakSpunkts
4.3 papildinats ar kontrindikaciju — bérni lidz 12 gadu vecumam
un pacienti ar noslieci uz alergiju un bronhospazmam;
apakSpunkts 4.4 papildinats ar bridinajumu, ka alergiskas
reakcijas gadijuma zalu lietoSana japartrauc, un to nedrikst lietot
atkartoti. Nelielas redakcionalas izmainas zalu apraksta
apaksSpunktos 4.1, 4.2, 4.8 un 5.3. Zalu apraksts un licto$anas
instrukcija saskanoti, atjaunoti atbilstosi Eiropas Savienibas
valstis apstiprinatajai standartformai (3.versija, 04/2013).
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44 02-0247 |Mabron 50 mg hard | Tramadoli 50 mg Blisteris Medochemie 02- IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
capsules, Hard hydrochloridum N10; N20; N100 |Ltd., Kipra 0247/1B/004/G |Zalu apraksta un lieto$anas instrukcija papildinata dro§uma
capsules, 50 mg informacija (pievienota blakusparadiba - hipoglikémija)

pamatojoties uz 2014. gada 21. janvari publicéto PRAC
ieteikumu (EMA/PRAC/720475/Revl). ; IB C.I1.2.a Izmainas
genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma registrétu zalu/lidzigu
biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta, markéjuma un
lietosanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam
veiktu tadu pasu izmainu novértéjumu, saistiba ar kuram RAT
neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizeta drosuma
informacija ar atsauces zalém Tramal 50 mg cietas kapsulas.
Visos zalu apraksta punktos veiktas izmainas. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti, atjaunoti atbilstosi Eiropas
Savienibas valstis apstiprinatajai standartformai (3.versija,
04/2013).

45 04-0062 |Mesar 10 mg film- Olmesartanum 10 mg Blisteris Menarini 04-0062/ 0. Bezmaksas kladu labojums. Izmainas 04/0062/1B/006 un
coated tablets, Film- |medoxomilum N28; N56; N98; International procediira DE/H/xxxx/WS/097 ieviestas izmainas ieklautas
coated tablets, 10 mg N14 Operations viena produkta informacija.

Luxembourg
S.A,
Luksemburga

46 04-0063 |Mesar 20 mg film-  [Olmesartanum 20 mg Blisteris Menarini 04-0063/ 0. Bezmaksas kliidu labojums. Izmainas 04/0062/1B/006 un
coated tablets, Film- [medoxomilum N28; N56; N98; International procediira DE/H/xxxx/WS/097 ieviestas izmainas ieklautas
coated tablets, 20 mg N14 Operations viena produkta informacija.

Luxembourg
SA,
Luksemburga

47 04-0064 |Mesar 40 mg film-  [Olmesartanum 40 mg Blisteris Menarini 04-0064/ 0. Bezmaksas kltidu labojums. Izmainas 04/0062/IB/006 un
coated tablets, Film- |medoxomilum N28; N56; N98; International procediira DE/H/xxxx/WS/097 ieviestas izmainas ieklautas
coated tablets, 40 mg N14 Operations viena produkta informacija.

Luxembourg
SA,
Luksemburga
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48 10-0372 |Glucophage XR 1000 |Metformini 1000 mg Merck Sante 10-0372/1B/005|IA B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
mg prolonged-release |hydrochloridum PVH/PVDH s.a.s., Francija pievienoSana. Izmainas ietilpst procedara UK/H/xxxx/WS/106.
tablets, Prolonged- aluminija blisteris Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota primaras iepako$anas
release tablets, 1000 N30; N60 vieta.; IA B.ILb.1.a Sekundaras iepako$anas vietas aizstasana
mg vai pievienoSana. [zmainas ietilpst procedira

UK/H/xxxx/WS/106. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota
sekundaras iepakosanas vieta.; IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek
jebkada(-as) nesterilu zalu razoSanas operacija(-as), iznpemot
seriju izlaides, sériju kontroli, primaro un sekundaro
iepakoSanu, aizstaSana vai pievienoSana. [zmainas ietilpst
procedira UK/H/xxxx/WS/106. Tiek pievienots razotajs.; [A
B.IL.b.2.a S@rijas parbaudes/testéSanas vietas aizstasana vai
pievienosSana. Izmainas ietilpst procediira UK/H/xxxx/WS/106.
Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota sérijas parbaudes
vieta.; [A B.IL.b.3.z. Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava
produkta razosana izmantota starpprodukta razoSanas procesa.
Citas izmainas. Izmainas ietilpst procediira
UK/H/xxxx/WS/106. Grupa ieklautas izmainas.

49 11-0059 |[Cosopt PF 20 mg/5 |Dorzolamidum, 0,2 ml ZBPE Merck Sharp & |DK/H/0134/00 |IB C.I.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitaté. Citas izmainas.
mg/ml eye drops, Timololum vienreiz€jas devas [Dohme Latvija |2/1B/067 Zalu apraksta precizeti noradijumi par lietoSanu (attéli). Zalu
solution, single-dose traucins N30; N60; [SIA, Latvija apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
container, Eye drops, N120
solution, single-dose
container, 20 mg/5
mg/ml

50 05-0118 |Orofar 1 mg/1 mg Benzoxonium 1 mg/1 mg Novartis Finland [05- IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
lozenges, Lozenges, 1 |chloridum, Lidocaini  |PVDH/PE/PVH/AI|Oy, Somija 0118/IA/005 [testa procediira

mg/1 mg

hydrochloridum

blisteris N16; N24
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51 07-0330 |Rhesonativ 625 IU/ml|Immunoglobulinum 1250 1U/2 ml Octapharma (IP) [SE/H/0541/001 [IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp
solution for injection, {humanum anti-D Stikla ampula N1; [Limited, /1A/021/G kvalitates kontroles iestdzu, nosaukuma un/vai adreses

Solution for injection,
1250 1U/2 ml

N10

Lielbritanija

izmainas.. Mainas razotaja nosaukums.; [A B.V.a.1.d
Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas ieklauSana zalu
registracijas dokumentacija, ja izmainas neietekme gatava
produkta Tpasibas. Tiek atjaunota plazmas pamatlieta.; IA
B.V.a.1.d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas ieklauSana
zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas neietekme gatava
produkta 1pasibas. Grupa ieklauta izmaina. Tiek atjaunota
plazmas pamatlieta.; A A.1 Registracijas apliecibas ipasnicka
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas
Ipasnieka adreses maina Luksemburga. Bija: Octapharma
S.AN.V., Rue de Stalle 63, 1180 Brussels, Belgija; biis:
Octapharma S.A.N.V., Allee de la Recherce 65, 1070 Brussels,
Belgija.; A A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma
un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka
adreses maina Norvégija. Bija: Octapharma A.S., Industrivegen
23, 2050 Jessheim, Norvégija; bis: Octapharma A.S.,
Industrivegen 23, 2069 Jessheim, Norveégija.
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52

07-0329

Rhesonativ 625 1U/ml
solution for injection,
Solution for injection,
625 1U/ml

Immunoglobulinum
humanum anti-D

625 1U/1 ml Stikla
ampula N1

Octapharma (IP)
Limited,
Lielbritanija

SE/H/0541/001
/1A/021/G

IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai import&taja, tostarp
kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
izmainas.. Mainas razotaja nosaukums.; [A B.V.a.1.d
Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas ieklauSana zalu
registracijas dokumentacija, ja izmainas neietekme gatava
produkta Tpasibas. Tiek atjaunota plazmas pamatlieta.; IA
B.V.a.1.d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas ieklauSana
zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas neietekme gatava
produkta 1pasibas. Grupa ieklauta izmaina. Tiek atjaunota
plazmas pamatlieta.; A A.1 Registracijas apliecibas ipasnicka
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas
Ipasnieka adreses maina Luksemburga. Bija: Octapharma
S.AN.V., Rue de Stalle 63, 1180 Brussels, Belgija; biis:
Octapharma S.A.N.V., Allee de la Recherce 65, 1070 Brussels,
Belgija.; A A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma
un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka
adreses maina Norvégija. Bija: Octapharma A.S., Industrivegen
23, 2050 Jessheim, Norvégija; bis: Octapharma A.S.,
Industrivegen 23, 2069 Jessheim, Norveégija.

53

00-0646

Sebidin 5 mg/50 mg
compressed lozenges,
Compressed lozenges,
5 mg/50 mg

Chlorhexidini
dihydrochloridum,
Acidum ascorbicum

5 mg/50 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N20

Omega Pharma
Baltics SIA,
Latvija

00-

0646/1B/006/G

IB B.Il.e.2.z Gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas
izmainas. Tiek veiktas izmainas gatava produkta primara
iepakojuma polivinilhlorida/polivinilidénhlorida (PVH/PVDH)
un aluminija folijas specifikacijas parametros.; IA B.1l.e.1.al
Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primara iepakojuma
kvalitativo un kvantitativo sastavu: cietas zalu formas. Grupa
ieklautas izmainas. ; IA B.Il.e.2.b Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa ieklautas
izmainas.
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2 3 4 5 6 7 8
54 06-0048 |Inspra 25 mg film- Eplerenonum 25 mg PVH/AI Pfizer Europe NL/H/0506/001|IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp par
coated tablets, Film- blisteris N30; N10; |MA EEIG, /1A/038/G s€rijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses
coated tablets, 25 mg N20; N28; N50; Lielbritanija izmainas.. Izmainas ieklautas procediira NL/H/xxxx/IA/304/G.
N90; N100; N200; Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma maina. Bija:
N20 (20x1); N30 Pfizer PGM, Zone Industrielle, 29 route des Industries, 37530
(30x1); N50 Pocé-sur-Cisse, Francija; bas: Fareva Amboise, Zone
(50x1); N90 Industrielle, 29 route des Industries, 37530 Pocé-sur-Cisse,
(90x1); N100 Francija.
(100x1); N200
(200x1); N10
(10x1)
55 06-0048 |Inspra 25 mg film- Eplerenonum 25 mg PVH/AI Pfizer Europe NL/H/0506/001|1I C.I.4 Izmainas, kas saistitas ar btiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- blisteris N30; N10; [IMA EEIG, Mm/37/G grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
coated tablets, 25 mg N20; N28; N50; Lielbritanija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
N90; N100; N200; Papildinata un harmonizgta droSuma informacija saskana ar
N20 (20x1); N30 uzn€muma droSuma pamatdatiem. Blakusparadibai
(30x1); N50 "dehidratacija" mainits novéro$anas biezums no retak uz biezi,
(50x1); N9O farmakokingtiskas Ipasibas papildinatas ar informaciju, ka
(90x1); N100 eplerenona biopieejamiba pec 100 mg tabletes lietoSanas ir
(100x1); N200 69%. ST informacija ieprieks nebija zinama. Veikti redakcionali
(200x1); N10 uzlabojumi, teksta ieviesti daudz saisinajumi. Zalu apraksts un
(10x1) lietoSanas instrukcija saskanoti.
56 06-0049 |Inspra 50 mg film- Eplerenonum 50 mg PVH/AI Pfizer Europe NL/H/0506/002|1A A.5.a Gatava produkta razotaja vai import&taja, tostarp par
coated tablets, Film- blisteris N30; N10; IMA EEIG, /IA/038/G s€rijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses
coated tablets, 50 mg N20; N28; N50; Lielbritanija izmainas.. Izmainas ieklautas procediira NL/H/xxxx/IA/304/G.

N90; N100; N200;
N20 (20x1); N30
(30x1); N50
(50x1); N9O
(90x1); N100
(100x1); N200
(200x1); N10
(10x1)

Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma maina. Bija:
Pfizer PGM, Zone Industrielle, 29 route des Industries, 37530
Pocé-sur-Cisse, Francija; biis: Fareva Amboise, Zone
Industrielle, 29 route des Industries, 37530 Pocé-sur-Cisse,
Francija.
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57 06-0049 |Inspra 50 mg film- Eplerenonum 50 mg PVH/AI Pfizer Europe NL/H/0506/002|11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- blisteris N30; N10; |MA EEIG, /11/037/G grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
coated tablets, 50 mg N20; N28; N50; Lielbritanija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

N90; N100; N200; Papildinata un harmonizgta droSuma informacija saskana ar
N20 (20x1); N30 uznémuma dro$uma pamatdatiem. Blakusparadibai

(30x1); N50 "dehidratacija" mainits novéro$anas biezums no retak uz biezi,
(50x1); N90 farmakokingtiskas 1pasibas papildinatas ar informaciju, ka
(90x1); N100 eplerenona biopieejamiba pec 100 mg tabletes lietoSanas ir
(100x1); N200 69%. ST informacija ieprieks nebija zinama. Veikti redakcionali
(200x1); N10 uzlabojumi, teksta ieviesti daudz saisinajumi. Zalu apraksts un
(10x1) lietoSanas instrukcija saskanoti.

58 11-0055 |Sildenafil Pfizer 100 |Sildenafilum 100 mg PVH/Al  |Pfizer Europe PT/H/0397/003 |TIA A.5.a Gatava produkta razotaja vai import&taja, tostarp par
mg film-coated blisteris N2; N4; MA EEIG, /1A/016/G s€rijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses
tablets, Film-coated N8; N12; N24 Lielbritanija izmainas.. Procediira DE/H/xxxx/IA/612/G ieklautas izmainas.
tablets, 100 mg Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma maina. Bija:

Pfizer PGM, Zone Industrielle, 29 route des Industries, 37530
Poce-sur-Cisse, Francija; biis: Fareva Amboise, Zone
Industrielle, 29 route des Industries, 37530 Poce-sur-Cisse,
Francija.

59 11-0056 |Sildenafil Pfizer 50 |Sildenafilum 50 mg PVH/AI Pfizer Europe PT/H/0397/002 |1A A.5.a Gatava produkta razotaja vai import&taja, tostarp par
mg film-coated blisteris N2; N4;  |MA EEIG, /1A/016/G s€rijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses
tablets, Film-coated N8; N12; N24 Lielbritanija izmainas.. Procediira DE/H/xxxx/IA/612/G ieklautas izmainas.

tablets, 50 mg

Par sérijas izlaidi atbildiga razotdja nosaukuma maina. Bija:
Pfizer PGM, Zone Industrielle, 29 route des Industries, 37530
Poce-sur-Cisse, Francija; biis: Fareva Amboise, Zone
Industrielle, 29 route des Industries, 37530 Poce-sur-Cisse,
Francija.
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60 01-0288 |Celebrex 100 mg Celecoxibum 100 mg PVH/AI  |Pfizer Limited, [01-0288/11/007 [II C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
capsule, hard, blisteris N30; N2; |Lielbritanija grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
Capsule, hard, 100 N6; N10; N20; neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
mg N40; N50; N60; Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
N100; N300 pamatdatiem. 4.8. apaksSpunkta pievienotas blakusparadibas:
(10x30); N500 generaliz&ta nieze un nejausas traumas. Mainits daudzu
(10x50); N100 blakusparadibu sastopamibas biezums. Zalu apraksts un
(10x10); N50 lietosanas instrukcija saskanoti.
(1x50); N100
(1x100)
61 01-0289 |Celebrex 200 mg Celecoxibum 200 mg PVH/AI  |Pfizer Limited, |01-0289/11/007 |II C.I.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta

capsule, hard,
Capsule, hard, 200
mg

blisteris N30; N2;
N6; N10; N20;
N40; N50; N60;
N100; N300
(10x30); N500
(10x50); N100
(10x10); N50
(1x50); N100
(1x100)

Lielbritanija

grozijumiem, jo Tpasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznpémuma dro$uma
pamatdatiem. 4.8. apaks$punkta pievienotas blakusparadibas:
generaliz&ta nieze un nejausas traumas. Mainits daudzu
blakusparadibu sastopamibas biezums. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
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62 02-0251 |Diflucan 150 mg hard |Fluconazolum 150 mg PVH Pfizer Limited, |DE/H/3456/003|1A A.5.a Gatava produkta raZotaja vai importétaja, tostarp par
capsules, Capsule, blisteris Lielbritanija /1A/019/G s€rijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses
hard, 150 mg (caurspidigs) N1; izmainas.. Procediira DE/H/xxxx/IA/612/G ieklautas izmainas.
N2; N3; N4; N6; Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma maina. Bija:
N7; N10; N12; Pfizer PGM, Zone Industrielle, 29 route des Industries, 37530
N14; N20; N28; Poce-sur-Cisse, Francija; biis: Fareva Amboise, Zone
N30; N42; N50; Industrielle, 29 route des Industries, 37530 Poce-sur-Cisse,
N60; N100; N500; Francija.
150 mg
PVH/PVdH/AI
blisteris N1; N2;
N3; N4; N6; N7,
N10; N12; N14;
N20; N28; N30;
N42; N50; N60;
N100; N500
63 96-0660 |Diflucan 2 mg/ml Fluconazolum 200 mg/100 ml Pfizer Limited, |DE/H/3456/006|1A A.5.a Gatava produkta razotaja vai import&taja, tostarp par
solution for infusion, Stikla flakons N1; [Lielbritanija /1A/019/G s€rijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses

Solution for infusion,
2 mg/ml

N48; 200 mg/100
ml Plastificets
PVH maiss N1;
N5; N10; N20; 400
mg/200 ml
Plastificéts PVH
maiss N1; N5;
N10; N20; 50
mg/25 ml Stikla
flakons N1; 400
mg/200 ml Stikla
flakons N1; 100
mg/50 ml Stikla
flakons N1; N48

izmainas.. Procediira DE/H/xxxx/IA/612/G ieklautas izmainas.
Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma maina. Bija:
Pfizer PGM, Zone Industrielle, 29 route des Industries, 37530
Poce-sur-Cisse, Francija; biis: Fareva Amboise, Zone
Industrielle, 29 route des Industries, 37530 Poce-sur-Cisse,
Francija.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

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

2 3 4 5 6 7 8
64 96-0659 |Diflucan 50 mg hard |Fluconazolum 50 mg Pfizer Limited, |DE/H/3456/001|1A A.5.a Gatava produkta raZotaja vai importétaja, tostarp par
capsules, Capsule, PVH/PVdH/AI Lielbritanija /1A/019/G s€rijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses
hard, 50 mg blisteris N7; N1; izmainas.. Procedtra DE/H/xxxx/IA/612/G ieklautas izmainas.
N2; N3; N4; N6; Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma maina. Bija:
N10; N12; N14; Pfizer PGM, Zone Industrielle, 29 route des Industries, 37530
N20; N28; N30; Poce-sur-Cisse, Francija; biis: Fareva Amboise, Zone
N42; N50; N60; Industrielle, 29 route des Industries, 37530 Poce-sur-Cisse,
N100; N500; 50 Francija.
mg PVH blisteris
(caurspidigs) N7,
N1; N2; N3; N4;
N6; N10; N12;
N14; N20; N28;
N30; N42; N50;
N60; N100; N500
65 13-0054 [Vasopirin 100 mg Acidum 100 mg PVH/AI PharmaSwiss SE/H/1024/003 [1I C.1.z Izmainas za]u droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
gastro-resistant acetylsalicylicum blisteris N10; N20; |Ceska republika |/11/004 Zalu apraksta papildinata drosuma informacija saskana ar otra
tablets, Gastro- N28; N30; N50; S.I.0., Cehija vilna procediras laika sniegtajiem komentariem.
resistant tablets, 100 N56; N60; N90O; Blakusparadibas papildinatas ar reti novérotu menoragiju, veikti
mg N100; 100 mg redakcionali labojumi, piem&rotas jaunakas QRD

ABPE pudele N10;
N30; N50; N100;
N500; 100 mg
ZBPE pudele N10;
N30; N50; N100;
N500

standartformas. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.
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Rikojuma Nr.2-20/3 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
66 13-0053 |Vasopirin 75 mg Acidum 75 mg ZBPE PharmaSwiss SE/H/1024/002 |II C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
gastro-resistant acetylsalicylicum pudele N10; N30; [Ceska republika |/11/004 Zalu apraksta papildinata droSuma informacija saskana ar otra
tablets, Gastro- N50; N100; N500; |s.r.o., Cehija vilna procediras laika sniegtajiem komentariem.
resistant tablets, 75 75 mg PVH/AI Blakusparadibas papildinatas ar reti novérotu menoragiju, veikti
mg blisteris N10; N20; redakcionali labojumi, piemérotas jaunakas QRD
N28; N30; N50; standartformas. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
N56; N60; N90O; aprakstu.
N100; 75 mg
ABPE pudele N10;
N30; N50; N100;
N500
67 03-0306 |Bisoprolol-ratiopharm|Bisoprololi fumaras 10 mg Blisteris Ratiopharm 03-0306/1B/024|1B A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas. Produkta
10 mg tablets, N20; N28; N30; GmbH, Vacija informacija tiek precizgts tablesu argjais izskats.
Tablets, 10 mg N50; N56; N60;
N100
68 03-0305 |Bisoprolol-ratiopharm|Bisoprololi fumaras 5 mg Blisteris N30; |Ratiopharm 03-0305/1B/024|1B A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas. Produkta
5 mg tablets, Tablets, N50; N100; N20; |GmbH, Vacija informacija tiek precizets tableSu argjais izskats.
5mg N28; N56; N60
69 99-0976 |Tears Naturale 3 Dextranum, 10 ml Plastikata s.a. Alcon- 99- IB B.IL.b.1.f Vietas, kur notiek jebkada(-as) sterilu zalu, ko
mg/mi+1 mg/ml eye |Hypromellosum pudelite N1; 15 ml [Couvreur n.v., 0976/1B/003/G |razo,izmantojot aseptisku metodi, iznemot
drops, solution, Eye Plastikata pudelite [Belgija biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales, razo$anas operaci-
drops, solution, 3 N1; 5 ml Plastikata ja(-as), iznemot sériju izlaides, sériju kontroli un sekundaro
mg/ml+1 mg/ml pudelite N1 iepakoSanu, aizsta$ana vai pievienosana. Tiek pievienots

galaprodukta razotajs.; IA B.IL.b.5.c Izmainas testos, ko izdara
razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava
produkta razoSanas laika: razosanas gaita veicama nebutiska
testa svitrosana ; IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas
aizstasana vai pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek
pievienota sekundaras iepakosanas vieta.
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Rikojuma Nr.2-20/3 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
70 00-0284 |ACC 100 mg powder |Acetylcysteinum 100 mg Sandoz d.d., 00-0284/1B/007|1B B.ILf.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/skidinata produkta
for oral solution, Papira/Al/PE Slovénija uzglabasanas nosacijumu izmainas. Bija: Zalém nav
Powder for oral pacina N20 nepiecieSami 1pasi uzglabasanas nosacijumi. Biis: Uzglabat
solution, 100 mg temperattra lidz 25°C.
71 03-0245 |Dultavax suspension |Diphteria toxoid (DT), [0,5 ml Pilnslirce  [Sanofi Pasteur ~ [03-0245/11/014 |II B.I.a.3.c Aktivas vielas vai starpprodukta s€rijas apjoma

for injection in pre-
filled syringe,
Suspension for
injection in pre-filled
syringe, 0,5 ml

Tetanus toxoid,
Poliomyelitis virus type
1, Poliomyelitis virus
type 2, Poliomyelitis
virus type 3

N1

S.A,, Francija

(tostarp s@rijas apjoma diapazona) izmainas (lai veiktu
izmainas, ir nepiecie$ams biologiskas/imunologiskas izcelsmes
aktivas vielas salidzinamibas novert€jums). Izmainas ietilpst
procedira DE/H/xxxx/WS/108.; II B.I.c.1.b Sterilu un
nesasald&tu biologiskas/imunologiskas izcelsmes aktivo vielu
iepakojuma kvalitativa un/vai kvantitativa sastava izmainas.
Izmainas ietilpst procediira DE/H/xxxx/WS/108.; IA B.L.b.1.c
Jauna specifikacijas parametra pievienosana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.
Izmainas ietilpst procediira DE/H/xxxx/WS/108.; II B.I.a.2.c.
Izmainas, kas attiecas uz biologiskas/imunologiskas izcelsmes
vielu vai citas kimiski ieglitas vielas izmantoSanu
biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielas razo$ana un kam var
but butiska ietekme uz zalu kvalitati, droSumu un efektivitati un
kas nav saistitas ar protokolu. Izmainas ietilpst procediira
DE/H/xxxx/WS/108.; IA B.L.b.1.d Nebitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitroSana
(piem@ram, novecojusa parametra svitrosana). [zmainas ietilpst
procedira DE/H/xxxx/WS/108. Grupa ieklauta izmaina.
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Rikojuma Nr.2-20/3 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
72 98-0242 |Imovax Polio Vaccinum 0,5 ml/deva Stikla [Sanofi Pasteur  |98-0242/11/007 |II B.I.a.3.c Aktivas vielas vai starpprodukta sérijas apjoma
Suspension for poliomyelitidis pilnslirce ar 2 S.A., Francija (tostarp s€rijas apjoma diapazona) izmainas (lai veiktu
injection in a pre- inactivatum atseviSkam adatam izmainas, ir nepiecie$ams biologiskas/imunologiskas izcelsmes

filled syringe,
Suspension for
injection in prefilled
syringe, 0,5 ml/dose

N1; 0,5 ml/deva
Stikla pilnslirce ar
pievienotu adatu
N1

aktivas vielas salidzinamibas novert€jums). Izmainas ietilpst
procedira DE/H/xxxx/WS/108.; II B.I.c.1.b Sterilu un
nesasald&tu biologiskas/imunologiskas izcelsmes aktivo vielu
iepakojuma kvalitativa un/vai kvantitativa sastava izmainas.
Izmainas ietilpst procediira DE/H/xxxx/WS/108.; IA B.L.b.1.c
Jauna specifikacijas parametra pievienosana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.
Izmainas ietilpst procediira DE/H/xxxx/WS/108.; II B.I.a.2.c.
Izmainas, kas attiecas uz biologiskas/imunologiskas izcelsmes
vielu vai citas kimiski iegtitas vielas izmantoSanu
biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielas razo$ana un kam var
but butiska ietekme uz zalu kvalitati, droSumu un efektivitati un
kas nav saistitas ar protokolu. Izmainas ietilpst procedtira
DE/H/xxxx/WS/108.; IA B.1.b.1.d Nebutiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitroSana
(piem@ram, novecojusa parametra svitrosana). [zmainas ietilpst
procedira DE/H/xxxx/WS/108. Grupa ieklauta izmaina.
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Rikojuma Nr.2-20/3 pielikums Nr.3-2
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73 02-0311 |Pentaxim powder and |Purified diphtheria 0,5 ml/deva Sanofi Pasteur  [02-0311/IB/023|1B B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas
suspension for toxoid, Purified tetanus [Flakons un S.A., Francija laika pagarinasana vai noteik$ana, pamatojoties uz reala laika

suspension for
injection in pre-filled
syringe, Powder and
suspension for
suspension for
injection in pre-filled
syringe

toxoid, Purified
pertussis toxoid,
Purified filamentous
haemagglutinin,

Inactivated polio virus,

Haemophilus
influenzae

pilnslirce N1; N10;
N20; 0,5 ml/deva
Stikla flakons un
pilnslirce bez
pievienotas adatas
N1; N20; 0,5
ml/deva Flakons un
pilnslirce ar 2
adatam N1; N10

datiem (ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu).
Izmainas ietilpst procediira SE/H/xxxx/WS/065. Aktivas vielas
starpprodukta uzglabasanas laika pagarinasana.

32



Izmainas Latvijas Zalu registra
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74 02-0311 |Pentaxim powder and |Purified diphtheria 0,5 ml/deva Sanofi Pasteur  [02-0311/11/020 [II B.I.a.3.c Aktivas vielas vai starpprodukta sérijas apjoma
suspension for toxoid, Purified tetanus [Flakons un S.A., Francija (tostarp s€rijas apjoma diapazona) izmainas (lai veiktu

suspension for
injection in pre-filled
syringe, Powder and
suspension for
suspension for
injection in pre-filled
syringe

toxoid, Purified
pertussis toxoid,
Purified filamentous
haemagglutinin,

Inactivated polio virus,

Haemophilus
influenzae

pilnslirce N1; N10;
N20; 0,5 ml/deva
Stikla flakons un
pilnslirce bez
pievienotas adatas
N1; N20; 0,5
ml/deva Flakons un
pilnslirce ar 2
adatam N1; N10

izmainas, ir nepiecie$ams biologiskas/imunologiskas izcelsmes
aktivas vielas salidzinamibas novert€jums). Izmainas ietilpst
procedira DE/H/xxxx/WS/108.; II B.I.c.1.b Sterilu un
nesasald&tu biologiskas/imunologiskas izcelsmes aktivo vielu
iepakojuma kvalitativa un/vai kvantitativa sastava izmainas.
Izmainas ietilpst procediira DE/H/xxxx/WS/108.; IA B.L.b.1.c
Jauna specifikacijas parametra pievienosana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.
Izmainas ietilpst procediira DE/H/xxxx/WS/108.; II B.I.a.2.c.
Izmainas, kas attiecas uz biologiskas/imunologiskas izcelsmes
vielu vai citas kimiski iegtitas vielas izmantoSanu
biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielas razo$ana un kam var
but butiska ietekme uz zalu kvalitati, droSumu un efektivitati un
kas nav saistitas ar protokolu. Izmainas ietilpst procedtira
DE/H/xxxx/WS/108.; IA B.1.b.1.d Nebutiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitroSana
(piem@ram, novecojusa parametra svitrosana). [zmainas ietilpst
procedira DE/H/xxxx/WS/108. Grupa ieklauta izmaina.
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75 02-0343 |Tetraxim suspension |Vaccinum diphtheriae, 10,5 ml Stikla Sanofi Pasteur ~ [02-0343/11/019 [II B.I.a.3.c Aktivas vielas vai starpprodukta sérijas apjoma
for injection in pre-  [tetani, pertussis sine pilnslirce ar 2 S.A., Francija (tostarp s€rijas apjoma diapazona) izmainas (lai veiktu
filled syringe, cellulis ex elementis adatam N1; N10; izmainas, ir nepiecie$ams biologiskas/imunologiskas izcelsmes
Suspension for preparatum et 0,5 ml Stikla aktivas vielas salidzinamibas novertéjums). Izmainas ietilpst

injection in a pre-
filled syringe,

polimyelitidis

inactivatum adsorbatum

pilnslirce ar
pievienotu adatu
N1; 0,5 ml Stikla
pilnslirce bez
adatas N1; N20;
0,5 ml Stikla
pilnslirce N1; N10;
N20

procedira DE/H/xxxx/WS/108.; II B.I.c.1.b Sterilu un
nesasald&tu biologiskas/imunologiskas izcelsmes aktivo vielu
iepakojuma kvalitativa un/vai kvantitativa sastava izmainas.
Izmainas ietilpst procediira DE/H/xxxx/WS/108.; IA B.L.b.1.c
Jauna specifikacijas parametra pievienosana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.
Izmainas ietilpst procediira DE/H/xxxx/WS/108.; II B.I.a.2.c.
Izmainas, kas attiecas uz biologiskas/imunologiskas izcelsmes
vielu vai citas kimiski iegtitas vielas izmantoSanu
biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielas razo$ana un kam var
but butiska ietekme uz zalu kvalitati, droSumu un efektivitati un
kas nav saistitas ar protokolu. Izmainas ietilpst procedtira
DE/H/xxxx/WS/108.; IA B.1.b.1.d Nebutiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitroSana
(piem@ram, novecojusa parametra svitrosana). [zmainas ietilpst
procedira DE/H/xxxx/WS/108. Grupa ieklauta izmaina.
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76 08-0179 |Magne B6 Premium |Magnesium, Pyridoxini {100 mg/10 mg Sanofi-aventis 08-0179/1B/009(1B B.IL.b.3.z. Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava
100 mg/10 mg film-  |hydrochloridum PA/AI/PVH/IAI Latvia SIA, produkta razoSana izmantota starpprodukta razo$anas procesa.
coated tablets, Film- blisteris N30; N60; |Latvija Citas izmainas
coated tablets, 100 N90; N120; 100
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
77 14-0118 |[Alendronic Acidum alendronicum, |70 mg/5600 IU Teva Pharma ES/H/0233/002 |[IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Tiek veikta zalu
acid/Colecalciferol  |[Cholecalciferolum OPA/AI/PVH/AI  |B.V., Niderlande |/1B/002 nosaukuma maina Rumanija. Bija: Acid
Teva 70 mg/5600 U kalendarais alendronic/Colecalciferol Teva 70 mg/5600 Ul comprimate;
tablets, Tablets, 70 blisteris N4; 70 biis: Da-Bone 70 mg/5600 UI comprimate.
mg/5600 U mg/5600 1U
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N12; N16;
N24; N28; N4
(4x1); N4
78 14-0168 [Docetaxel Teva Docetaxelum 20 mg/1 ml Stikla |Teva Pharma UK/H/5460/00 [IB C.I.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma

Pharma 20 mg/ml
concentrate for
solution for infusion,
Concentrate for
solution for infusion,
20 mg/ml

flakons N1; 160
mg/8 ml Stikla
flakons N1; 140
mg/7 ml Stikla
flakons N1; 80
mg/4 ml Stikla
flakons N1

B.V., Niderlande

1/DC/1B/001

registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
mark€&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata
droSuma informacija saskana ar atsauces zalém Taxotere.
Pievienota informacija no 10 gadus ilga p&tijuma GEICAM par
zalu droSumu un efektivitati, veikti redakcionali labojumi. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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79 09-0343 |Nebiphar 5 mg Nebivololum 5 mg PVH/PVDH ([Teva Pharma HU/H/0184/00 [IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Tiek veikta zalu
tablets, Tablets, 5 mg aluminija vienas  |B.V., Niderlande |1/1B/018 nosaukuma maina Niderlandg. Bija: Nebivolol 5 mg

devas blisteris
(caurspidigs) N50
(50x1); 5 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
(caurspidigs) N7,
N8; N10; N14;
N15; N20; N28;
N30; N50; N56;
N60; N9O; N98;
N100; N500

Pharmachemie, tabletten; buis: Nebivolol Teva 5 mg, tabletten.
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2

3

4

6

8

80

94-0231

Sumamed 250 mg
capsules, Capsules,
250 mg

Azithromycinum

250 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N6

Teva Pharma
B.V., Niderlande

94-
0231/1A/008/G

IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
iesniegSana par izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai
jauna razotaja. Tiek iesniegts paligvielas Zelatina (Alkaline Hide
Gelatin) jauns sertifikats no pasreiz apstiprinata razotaja.; IA B.II1.1.b2
Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja.
Tiek iesniegts paligvielas Zelatina (Limed bone gelatin, very short
limed bone gelatin) jauns sertifikats no pasreiz apstiprinata razotaja.;
IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par paligvielu zelatinu (Alkaline Hide Gelatin
Type B).; IA B.111.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Grupa
ieklauta izmaina. Tiek atjaunots sertifikats par paligvielu zelatiu
(Limed bone gelatin, very short limed bone gelatin).; 1A B.111.1.b3
Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana
par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Grupa ieklauta izmaina. Tiek atjaunots sertifikats par
paligvielu Zelatinu (Limed bone gelatin).; IA B.II1.1.b2 Jauna Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja.
Tiek iesniegts paligvielas zelatina (limed bone gelatin) jauns sertifikats
no pasreiz apstiprinata razotaja.

81

99-0309

Saridon tablets,
Tablets

Coffeinum,
Propyphenazonum,
Paracetamolum

1 UD PVH/AI
blisteris N10

UAB Bayer,
Lietuva

99-0309/1B/003

IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
Argja mark&juma teksts papildinats atbilstosi zalu aprakstam un
lietoSanas instrukcijai, ieklaujot noradijumus par lietoSanu.
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82 14-0187 |Expexin 200 mg/15 |Guaifenesinum 2400 mg/180 ml  |Wick Pharma DE/H/2941/001|IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
ml syrup, Syrup, 200 Stikla pudelite N1; |Zweig- /1B/003 Produkta informacija atjaunota atbilsto$i jaunakajai QRD
mg/15 ml 1600 mg/120 ml  |niederlas./Procter standartformai. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
Stikla pudelite N1 [& Gamble
GmbH, Vacija
83 05-0014 |Moxogamma 0,2 mg |Moxonidinum 0,2 mg Worwag Pharma [NL/H/0397/001|IB C.I.3.z. Izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark&uma, zalu
film-coated tablets, PVH/PVDH GmbH & Co.KG, |/1B/021 apraksta vai lieto$anas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS
Film-coated tablets, aluminija blisteris |Vacija procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertéjuma
0,2 mg N30; N50; N100; atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
N10; N20; N28; pantu. Citas izmainas. Atjaunota dro§uma informacija saskana
N56; N98; N400 ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama droSuma
zinojuma darba dali$anas procediiras (HU/H/PSUR/0027/001)
aktivai vielai moksonidinam. Atjaunota informacija par zalu
lietosanu vecaka gadagajuma cilvékiem, pacientiem ar smagiem
nieru darbibas traucgjumiem un atrioventrikularas blokades
gadijuma. Zalu apraksts un lictoSanas instrukcija saskanoti,
korigéti atbilstosi pienemtajam standartformam.
84 05-0015 |Moxogamma 0,3 mg |Moxonidinum 0,3mg Worwag Pharma [NL/H/0397/002|IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark€&juma, zalu
film-coated tablets, PVH/PVDH GmbH & Co.KG, |/1B/021 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
Film-coated tablets, aluminija blisteris [Vacija procediras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma

0,3 mg

N30; N50; N100;
N10; N20; N28;
N56; N98; N400

atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
pantu. Citas izmainas. Atjaunota dro§uma informacija saskana
ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama dro§uma
zinojuma darba dali$anas procediiras (HU/H/PSUR/0027/001)
aktivai vielai moksonidinam. Atjaunota informacija par zalu
lietoSanu vecaka gadagajuma cilvékiem, pacientiem ar smagiem
nieru darbibas traucgjumiem un atrioventrikularas blokades
gadijuma. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti,
korigéti atbilstosi pienemtajam standartformam.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

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

1 2 3 4 5 6 7 8
85 05-0016 |Moxogamma 0,4 mg |Moxonidinum 0,4 mg Worwag Pharma [NL/H/0397/003|IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark€&juma, zalu
film-coated tablets, PVH/PVDH GmbH & Co.KG, |/1B/021 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
Film-coated tablets, aluminija blisteris |Vacija procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma

0,4 mg

N30; N50; N100;
N10; N20; N28;
N56; N98; N400

atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
pantu. Citas izmainas. Atjaunota droSuma informacija saskana
ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama drosuma
zinojuma darba daliSanas procediras (HU/H/PSUR/0027/001)
aktivai vielai moksonidinam. Atjaunota informacija par zalu
lietosanu vecaka gadagajuma cilvékiem, pacientiem ar smagiem
nieru darbibas traucgjumiem un atrioventrikularas blokades
gadijuma. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti,
korigeti atbilsto$i pienemtajam standartformam.

Humano zalu

novertésanas nodalas
vaditaja M.Emersone
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