Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/116 pielikums Nr.3-2

Nr.p.k.| Reg. Zalu nosaukums, zalu | Aktivas vielas | Informacija par Registracijas Procediiras Izmainu biitiba
numurs forma, stiprums/ nosaukums iepakojumu apliecibas numurs
koncentracija ipasnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8
1 04-0346 |Ubistesin 40 mg/0.005 [Articaini 1,7 ml kartridzs ~ [3M Deutschland  [04-0346/IA/008/G|IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/ml solution for hydrochloridum, [N50 GmbH, Vacija sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
injection, Solution for  |Epinephrini izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
injection, 40 mg/0.005 |hydrochloridum razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
mg/ml Grupa ieklauta izmaina. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
artikatna hidrohlorids.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu
vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu artikaina
hidrohlorids.
2 04-0347 |Ubistesin forte 40 Articaini 1,7 ml kartridzs  |3M Deutschland  |04-0347/1A/007/G|IA B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/0.01 mg/ml solution [hydrochloridum, |N50 GmbH, Vacija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
for injection, Solution  [Epinephrini izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
for injection, 40 mg/0.01{hydrochloridum razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
mg/ml Grupa ieklauta izmaina. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
artikatna hidrohlorids.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu
vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu artikaina
hidrohlorids.
3 98-0304 |Plendil 10 mg prolonged{Felodipinum 10 mg ABPE AstraZeneca AB, [SE/H/1505/003/11/|I1 B.V.b.1.b Kvalitates dokumentacijas atjaunosana, lai ieviestu
release tablets, pudele N30 Zviedrija 006 Eiropas Savienibas parvertésanas procediiras atzinumu, ja
Prolonged-release kvalitates dokumentacijas saskanoSana nav dala no procediras
tablets, 10 mg un atjaunosSanu veic, lai to saskanotu.
4 98-0305 |Plendil 5 mg prolonged- |Felodipinum 5 mg ABPE AstraZeneca AB, |SE/H/1505/002/11/{11 B.V.b.1.b Kvalitates dokumentacijas atjauno$ana, lai ieviestu
release tablets, pudele N30 Zviedrija 006 Eiropas Savienibas parvertésanas procediiras atzinumu, ja

Prolonged-release

tablets, 5 mg

kvalitates dokumentacijas saskano$ana nav dala no procediiras
un atjaunos$anu veic, lai to saskanotu.
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5 98-0160 |Mezym 20 000 U gastro-|Pancreatis pulvis [20000 U Berlin-Chemie AG |98-0160/1B/011/G| IB B.IL.f.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/iz8kidinata produkta
resistant tablets, Gastro- PA/AI/PVH/AI  |[(Menarini Group), uzglabasanas nosacijumu izmainas.. Bija: STm zalém nav
resistant tablets, 20 blisteris N100; Vacija nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli. Biis: Uzglabat
(0[0[0NV) N50; N200 temperattra Iidz 30°C.

6 98-0160 |Mezym 20 000 U gastro-|Pancreatis pulvis [20000 U Berlin-Chemie AG |98-0160/1B/006/G [IB B.Il.a.z Gatava produkta apraksta un sastava izmainas. Citas
resistant tablets, Gastro- PA/AI/PVH/AL  |(Menarini Group), izmainas. ; IB B.Il.a.3.z [zmainas gatava produkta sastava
resistant tablets, 20 blisteris N100; Vacija (paligvielas). Citas izmainas. Grupa ieklauta izmaina.

o000 U N50; N200

7 98-0160 |Mezym 20 000 U gastro-|Pancreatis pulvis |20000 U Berlin-Chemie AG |98-0160/1B/009/G |1B B.IL.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
resistant tablets, Gastro- PA/AI/PVH/AL  [(Menarini Group), ierobezojumu izmainas. Citas izmainas ; IB B.I1.d.1.d Nebitiska
resistant tablets, 20 blisteris N100; Vacija specifikacijas parametra svitro§ana no gatava produkta
0oo U N50; N200 specifikacijas (piem&ram, novecojusa parametra svitroSana) ; IB

B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
(tostarp aizstasana vai pievienosana)

8 98-0160 |Mezym 20 000 U gastro-|Pancreatis pulvis [20000 U Berlin-Chemie AG |98-0160/11/012/G |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
resistant tablets, Gastro- PAJAI/PVH/AL  |(Menarini Group), Iesniegts saprotamibas tests. Lietosanas instrukcija bez
resistant tablets, 20 blisteris N100; Vacija izmainam, atbilst zalu aprakstam.

000 U N50; N200

9 97-0444 |Mezym 3500 U film- Pancreatis pulvis |3500 SV Berlin-Chemie AG |97-0444/1A/015/G| TA B.II1.1.a4 Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikatu
coated tablets, Film- OPAJ/AI/PVH/AI |(Menarini Group), svitro§ana (ja attieciba uz vienu materialu ir vairaki sertifikati)
coated tablets, 3500 U blisteris N20; Vacija aktivai vielai, izejvielai/reagentam/starpproduktam, ko izmanto

N40; N100; 3500 aktivas vielas razoSanas procesa vielai, paligvielai.
SV PVH/AI

blisteris N20;

N40; N100; 3500

sV

PVDH/PE/PVH/

Al blisteris N20;

N40; N100
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10 98-0159 |Pangrol 10000 U gastro- [Pancreatis pulvis [10000 U Berlin-Chemie AG |98-0159/1A/013/G|IA B.IIL.1.b4 Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikatu
resistant hard capsules, Plastmasas pudele | (Menarini Group), aktivai vielai/izejvielai/reagentam/starpproduktam vai paligvielai
Gastro-resistant N100; N200; Vacija svitrosana (ja attieciba uz vienu materialu ir vairaki sertifikati). ;
capsules, hard, 10000 U N300; N20; N50; IA B.I1.d.2.e Gatava produkta testa procediiras izmainas. Testa
1UD procediras atjaunosana, lai nodroSinatu atbilstibu atjaunotai
Polipropiléna Eiropas Farmakopejas visparéjai monografijai. ; IA B.III.1.b2
pudelite N20; Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
10000 U Blisteris iesnieg8ana par izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
N50; N20 aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata vai jauna razotaja. Tiek iesniegts jauns paligvielas
zelatina sertifikats no pasreiz apstiprinata razotaja.; [A A.7
Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildigad uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja
min&ta dokumentacija). Tiek svitrota primaras un sekundaras
iepakoSanas vieta.
11 98-0159 |Pangrol 10000 U gastro- [Pancreatis pulvis {10000 U Berlin-Chemie AG |98-0159/IB/014/G [IB B.1.b.2.e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
resistant hard capsules, Plastmasas pudele | (Menarini Group), procediiras izmainas (tostarp aizsta$ana vai pievienoSana) ; IB
Gastro-resistant N100; N200; Vacija B.I.c.z Izmainas aktivas vielas iepakojuma sist€éma

capsules, hard, 10000 U

N300; N20; N50;
1UD
Polipropiléna
pudelite N20;
10000 U Blisteris
N50; N20
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12 98-0222 |Pangrol 25 000 U gastro4{Pancreatis pulvis [25000 U Berlin-Chemie AG |98-0222/1A/013/G|IA B.IIL.1.b4 Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikatu
resistant capsules, hard, Polipropiléna (Menarini Group), aktivai vielai/izejvielai/reagentam/starpproduktam vai paligvielai
Gastro-resistant capsule, pudelite N20; Vacija svitrosana (ja attieciba uz vienu materialu ir vairaki sertifikati). ;
hard, 25000 U N50; N100; 1 UD IA B.II.d.2.e Gatava produkta testa procediiras izmainas. Testa

Blisteris N20; procediiras atjauno$ana, lai nodro$inatu atbilstibu atjaunotai

N100; 25000 U Eiropas Farmakopejas visparéjai monografijai. ; IA B.III.1.b2

Blisteris N50 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata vai jauna razotaja. Tiek iesniegts jauns paligvielas
zelatina sertifikats no pasreiz apstiprinata razotaja.; [A A.7
Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildigad uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja
min&ta dokumentacija). Tiek svitrota primaras un sekundaras
iepakoSanas vieta.

13 98-0222 |Pangrol 25 000 U gastro{Pancreatis pulvis {25000 U Berlin-Chemie AG |98-0222/1B/014/G [IB B.1.b.2.e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
resistant capsules, hard, Polipropiléna (Menarini Group), procediiras izmainas (tostarp aizsta$ana vai pievienoSana) ; IB
Gastro-resistant capsule, pudelite N20; Vacija B.I.c.z Izmainas aktivas vielas iepakojuma sist€éma
hard, 25000 U N50; N100; 1 UD

Blisteris N20;
N100; 25000 U
Blisteris N50
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14 97-0192 |Actilyse 50 mg powder |Alteplasum 50 mg Flakons, |Boehringer 97-0192/11/064/G |IA C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma
and solvent for solution flakons un Ingelheim izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark€juma, zalu apraksta vai
for injection and parvades sistéma |International lietosanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS procediiras
infusion, Powder and N1 GmbH, Vacija atzinumu vai kompetentas iestades novértéjuma atzinumu, kas
solvent for solution for izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu..
injection and infusion, Papildinata/harmonizeta droSuma informacija saskana ar
50 mg with solvent 50 dro$uma pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama drosuma
mi zinojuma darba dali$anas procediras (DE/H/PSUR/0016/001)
aktivai vielai alteplaze (Actilyse). Ieklauts bridinajums par
gentamicina klatbiitni zal@s, strukturali parstradats 4.8.
apaksSpunkts Nevelamas blakusparadibas. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.; II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar
butiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu vera
jaunu kvalitates, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances
informaciju.. Harmonizg&ta droSuma informacija saskana ar
uzp€muma droSuma pamatdatiem. Informacija par zalu
sagatavoSanu lietosanai no 4.4. apakSpunkta parcelta uz
6.6.apakspunktu. Pievienota informacija par ietekmi uz
gritniecibu un fertilitati, redakcionali labojumi 4.2., 4.4. un 5.1.
apaksSpunkta. Pievienots aicinajums zinot par nevélamam
blakusparadibam. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti
15 97-0505 |Efferalgan 150 mg Paracetamolum  [150 mg Blisteris |Bristol-Myers 97-0505/1A/006 |IA B.ILb.5.z Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
suppositories, N10 Squibb ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razo$anas laika.
Suppositories, 150 mg Gyogyszerkereske Citas izmainas
delmi Kft.,
Ungarija
16 97-0506 |Efferalgan 80 mg Paracetamolum |80 mg Blisteris  |Bristol-Myers 97-0506/1A/006 |IA B.I1.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai
suppositories, N10 Squibb ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razo$anas laika.
Suppositories, 80 mg Gyogyszerkereske Citas izmainas
delmi Kft.,
Ungarija
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17 11-0156 [Paracetamol Phs 24 Paracetamolum 2,4 g/100 ml BRIZ, SIA, Latvija|11-0156/1A/019/G|IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
mg/ml oral suspension Stikla pudele un testa procedara ; IA B.I1.d.1.c Jauna specifikacijas parametra
for children, Oral §lirce (10 ml) pievieno$ana gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu
suspension, 24 mg/ml peroralai testa metodi ; IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
ievadiSanai N1 gatava produkta testa procediira ; IA B.Il.d.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana gatava produkta
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi
18 11-0012 |Neo-angin cherry Alcohol 2,4- PVH/PVDH/AI |Divapharma 11-0012/1B/007 |IB B.IL.f.1.d Gatava produkta vai atskaidita/iz§kidinata produkta
lozenges, Lozenges, 1.2 |Dichlo- blisteris N12; GmbH, Vacija uzglabasanas nosacijumu izmainas.
mg/0.6 mg/5.9 mg robenzylicus, N16; N24; N48
Amyl-
metacresolum,
Levomentholum
19 11-0013 |Neo-angin salvia Alcohol 2,4- PVH/PVDH/AI |Divapharma 11-0013/1B/007 |IB B.II.f.1.d Gatava produkta vai at$kaidita/iz§kidinata produkta
lozenges, Lozenges, 1.2 |Dichlo- blisteris N12; GmbH, Vacija uzglabaanas nosacijumu izmainas.
mg/0.6 mg/5.9 mg robenzylicus, N16; N24; N48
Amyl-
metacresolum,
20 98-0660 |Nitromint 0.4 mg/dose |Glyceroli trinitras|0,4 mg/dose Egis 98-0660/1B/005/G |IA B.I1.b.1.a Gatava produkta sekundaras iepakoSanas vietas
sublingual spray, Aluminija flakons [Pharmaceuticals aizstasana vai pievienoSana.. Tiek aizstata sekundaras
Sublingual spray, 0.4 N180; 0,4 PLC, Ungarija iepakos$anas vieta.
mg/dose mg/dose COK
flakons N180
21 97-0007 |Engerix B 10 Vaccinum 10 mcg/0,5 ml GlaxoSmithKline [97-0007/IA/021 |[IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
micrograms/0.5 ml hepatitidis B Stikla pilnslirce  |Biologicals S.A., vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
suspension for injection [(ADNr) N1; N10; N25;  |Belgija izlaidi atbildiga razotdja un par s€rijas kontroli atbildiga
in pre-filled syringe, N50 uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)

Suspension for injection
in pre-filled syringe, 10
ng/0.5 ml

svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota gatava
produkta razoSanas vieta.
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22 02-0216 |Engerix B 10 Vaccinum 10 mcg/0,5 ml GlaxoSmithKline [02-0216/IA/021 |[IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
micrograms/0.5 ml hepatitidis B Stikla flakons N1; [Biologicals S.A., vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par serijas
suspension for injection, [(ADNr) N10; N25; N100 |Belgija izlaidi atbildiga raZzotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
Suspension for injection, uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
10 pg/0.5 ml svitrosana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota gatava

produkta razoSanas vieta.

23 02-0249 |Engerix B 20 Vaccinum 20 mcg/1 ml GlaxoSmithKline [02-0249/1A/021 |IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
micrograms/ml hepatitidis B Stikla pilnslirce  [Biologicals S.A., vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par serijas
suspension for injection [(ADNr) N1; N10; N25 Belgija izlaidi atbildiga raZzotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
in pre-filled syringe, uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
Suspension for injection svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota gatava
in pre-filled syringe, 20 produkta razo$anas vieta.
pg/ml

24 02-0217 |Engerix B 20 Vaccinum 20 mcg/1 ml GlaxoSmithKline [02-0217/IA/021 |[IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
micrograms/ml hepatitidis B Stikla flakons N1; |Biologicals S.A., vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
suspension for injection, [(ADNr) N3; N10; N25;  |Belgija izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
Suspension for injection, N100 uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
20 pg/ml svitrosana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota gatava

produkta razoSanas vieta.

25 02-0026 |Havrix 1440 ELISA Viri hepatitidis A |1440 ELISA GlaxoSmithKline [02-0026/IA/020 |[IA A.7 Jebkuras raZzotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta

units/ml suspension for
injection, Suspension for
injection, 1440 ELISA
U/ml

inactivatum

units/1 ml Stikla
pilnslirce ar
pievienotu adatu
N1; 1440 ELISA
units/1 ml Stikla
pilnslirce bez
pievienotas adatas
N1

Biologicals S.A.,
Belgija

vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas
izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitrosana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota gatava
produkta razoSanas vieta.
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26 02-0026 |Havrix 1440 ELISA Viri hepatitidis A {1440 ELISA GlaxoSmithKline ]02-0026/IA/019 [IA B.I.b.1.d Nebatiska aktivas vielas,
units/ml suspension for [inactivatum units/1 ml Stikla |Biologicals S.A., izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
injection, Suspension for pilnslirce ar Belgija razo$anas procesa, specifikacijas parametra svitroSana
injection, 1440 ELISA pievienotu adatu (pieméram, novecojusa parametra svitroSana)
U/ml N1; 1440 ELISA
units/1 ml Stikla
pilnslirce bez
pievienotas adatas
N1
27 96-0351 |Havrix 720 ELISA Viri hepatitidis A |0,5 ml Stikla GlaxoSmithKline [96-0351/1A/020 |IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
Units/0.5 ml suspension |inactivatum pilnslirce ar Biologicals S.A., vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
for injection, Suspension pievienotu adatu [Belgija izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
for injection, 720 N1; 0,5 ml Stikla uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
ELISA U/0.5 ml pilnslirce bez svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota gatava
pievienotas adatas produkta razo$anas vieta.
N1
28 96-0351 |Havrix 720 ELISA Viri hepatitidis A {0,5 ml Stikla GlaxoSmithKline ]96-0351/IA/019 |[IA B.Lb.1.d Nebatiska aktivas vielas,
Units/0.5 ml suspension |inactivatum pilnslirce ar Biologicals S.A., izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
for injection, Suspension pievienotu adatu |Belgija razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitro$ana
for injection, 720 N1; 0,5 ml Stikla (piemé&ram, novecojusa parametra svitro§ana)
ELISA U/0.5 ml pilnslirce bez
pievienotas adatas
N1
29 00-1011 [Infanrix-IPV + Hib Vaccinum 0,5 ml Stikla GlaxoSmithKline [00-1011/1A/059 |IA A.4 Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas,
powder and suspension [diphtheriae, pilnslirce + Biologicals S.A., izejvielas, reagenta vai starpprodukta raZotaja vai piegadataja
for suspension for tetani, pertussis |flakons N1; N10; |Belgija (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)

injection, Powder and
suspension for
suspension for injection

sine cellulis ex
elementis
praeparatum,
poliomyelitidis
inactivatum et
haemophili stirpis
b coniugatum
adsorbatum

N20; N50; N100

nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats
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30 00-1011 |Infanrix-IPV + Hib Vaccinum 0,5 ml Stikla GlaxoSmithKline [00-1011/IA/062 |[IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
powder and suspension |diphtheriae, pilnslirce + Biologicals S.A., vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par serijas
for suspension for tetani, pertussis |flakons N1; N10; |Belgija izlaidi atbildiga raZzotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
injection, Powder and  [sine cellulisex  [N20; N50; N100 uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
suspension for elementis svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota gatava
suspension for injection |praeparatum, produkta razoSanas vieta.
poliomyelitidis
inactivatum et
haemophili stirpis
b coniugatum
adsorbatum
31 00-1011 [Infanrix-IPV + Hib Vaccinum 0,5 ml Stikla GlaxoSmithKline [00-1011/1A/055 |IA B.1.b.1.d Nebutiska aktivas vielas,
powder and suspension [diphtheriae, pilnslirce + Biologicals S.A., izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
for suspension for tetani, pertussis [flakons N1; N10; |Belgija razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitro$ana
injection, Powder and  [sine cellulisex  [N20; N50; N100 (piemé&ram, novecojusa parametra svitro§ana)
suspension for elementis
suspension for injection |praeparatum,
poliomyelitidis
inactivatum et
haemophili stirpis
b coniugatum
adsorbatum
32 97-0553 |Varilrix powder and Vaccinum Stikla flakons un |GlaxoSmithKline [97-0553/IA/030 |IA B.1.b.1.d Nebutiska aktivas vielas,

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

varicellae vivum

pilnslirce N1;
Stikla flakons un
pilnslirce ar 2
adatam N1

Biologicals S.A.,
Belgija

izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijas parametra svitrosana
(pieméram, novecojusa parametra svitrosana)




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/116 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
33 97-0553 |Varilrix powder and Vaccinum Stikla flakons un |GlaxoSmithKline [97-0553/1B/032 |IB B.l.a.2.z Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa. Citas
solvent for solution for |varicellae vivum [pilnslirce N1; Biologicals S.A., izmainas . Procediira DE/H/XXXX/WS/165 ieklauta izmaina.
injection, Powder and Stikla flakons un |Belgija
solvent for solution for pilnslirce ar 2
injection adatam N1
34 96-0131 |Zovirax 30 mg/g eye Aciclovirum 135mg/4,5 g GlaxoSmithKline [96-0131/1A/005 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
ointment, Eye ointment, Poliolefina/alumin|Latvia, SIA, sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
30 mg/g ija tibina N1 Latvija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu (aciklovirs).
35 97-0346 |Zovirax 1.V. 250 mg Aciclovirum 250 mg Stikla GlaxoSmithKline [97-0346/IA/005 |[IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
powder for solution for flakons N5 Latvia, SIA, sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
infusion, Powder for Latvija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
solution for infusion, razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
250 mg Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu (aciklovirs).
36 96-0300 |Viprosal B ointment, Venenum 30 g Aluminija  |Grindeks, AS, 96-0300/1A/012/G|IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
Ointment Viperae berus taba N1;50 g Latvija vai gatava produkta raZotnes, iepakosanas vietas, par sérijas
siccum, Acidum [Aluminija ttba izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
salicylicum, N1;75¢9 uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
Camphora Aluminija tiiba svitroSana (ja minéta dokumentacija) ; IA B.III.1.a2 Atjaunota
racemica, N1 Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par

Terebinthinae
aetheroleum

aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
(salicilskabe).
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37 96-0514 |lbufen 100 mg/5 ml oral |Ibuprofenum 2 /100 ml Stikla |Medana Pharma  [96-0514/I1B/007 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
suspension, Oral pudelite N1 SA, Poalija Papildinata droSuma informacija, pamatojoties uz literattiras un
suspension, 100 mg/5 ml epidemiologisko pétijumu datiem, ka arT saskanojot ar Ibugard

100 mg/5ml, Ibugard 200 mg/5 ml (reg.apl.ip. Medana Pharma)
produkta informacija ieviesto bridinajumu. Zalu apraksta 4.4.
apakSpunkta noradits, ka atseviskos gadijumos vejbakas var biit
adas un miksto audu infekciju nopietnu komplikaciju c€lonis.
Tadel vejbaku gadijuma ieteicams izvairities no ibuproféna
lietosanas. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

38 01-0297 |Cerazette 75 Desogestrelum |75 mcg PVH/AI  |N.V. Organon, 01-0297/11/007  |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
micrograms film-coated blisteris N28 Niderlande grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
tablets, Film-coated (1x28); N84 neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju..
tablets, 75 micrograms (3x28); N168 Papildinata droSuma informacija saskana ar darba daliSanas

(6x28); N364 procediiru (Worksharing) SE/H/xxxx/WS/130. Pievienota

(13x28) mijiedarbiba ar nevirapinu, bocepreviru, telapreviru,
ketokonazolu, itrakonazolu, klaritromicinu, flukonazolu,
diltiazému, eritromictnu, lamotriginu. Veiktas redakcionalas
izmainas 4.4., 4.8. un 5.2. apakSpunktos. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.

39 97-0396 |Pregnyl 5000 IU/ml Gonadotrophinu 15000 IU Stikla N.V. Organon, 97-0396/1B/009 |IB B.IL.b.3.z Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava
powder and solvent for [m chorionicum [flakons N3; N1  [Niderlande produkta razo$ana izmantota starpprodukta razo$anas procesa.
solution for injection, Citas izmainas.

Powder and solvent for
solution for injection,
5000 1U/ml

40 99-0781 |Anafranil 10 mg coated [Clomipramini 10 mg Novartis Finland |99-0781/1A/013 |IA A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas. Mainita
tablets, Coated tablets, [hydrochloridum [PVDH/PE/PVH/ |Oy, Somija parstavniecibas adrese. Bija: Novartis Pharma Services Inc.,

10 mg Al blisteris N30 Ropazu iela 10, riga, LV-1039; bus: Novartis Pharma Services
Inc., Gustava Zemgala gatve 76, Riga, LV-1039.

41 97-0406 |Anafranil 25 mg coated [Clomipramini 25mg Novartis Finland  |97-0406/IA/013 [IA A.z Administrativas izmaipas. Citas izmainas. Mainita

tablets, Coated tablets, [hydrochloridum [PVDH/PE/PVH/ |Oy, Somija parstavniecibas adrese. Bija: Novartis Pharma Services Inc.,

25 mg

Al blisteris N30

Ropazu iela 10, riga, LV-1039; bus: Novartis Pharma Services
Inc., Gustava Zemgala gatve 76, Riga, LV-1039.
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42 99-0782 |Anafranil SR 75 mg Clomipramini 75 mg Novartis Finland |99-0782/1A/014 |IA A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas. Mainita
sustained release tablets, [hydrochloridum [PVDH/PE/PVH/ |Oy, Somija parstavniecibas adrese. Bija: Novartis Pharma Services Inc.,
Sustained release Al blisteris N20 Ropazu iela 10, riga, LV-1039; bus: Novartis Pharma Services
tablets, 75 mg (2x10); 75 mg Inc., Gustava Zemgala gatve 76, Riga, LV-1039.

PVH/AI blisteris
N20 (2x10)

43 99-0168 |Cataflam 50 mg film-  [Diclofenacum 50 mg Blisteris  [Novartis Finland |99-0168/1A/010 |IA A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas. Mainita
coated tablets, Film- kalicum N20 Oy, Somija parstavniecibas adrese. Bija: Novartis Pharma Services Inc.,
coated tablets, 50 mg Ropazu iela 10, riga, LV-1039; bus: Novartis Pharma Services

Inc., Gustava Zemgala gatve 76, Riga, LV-1039.

44 05-0030 |Certican 0.1 mg Everolimusum 0,1 mg Novartis Finland |SE/H/0356/005/ |[IA A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas. Mainita
dispersible tablets, PA/AI/PVH/AI  [Oy, Somija parstavniecibas adrese. Bija: Novartis Pharma Services Inc.,
Dispersible tablets, 0.1 blisteris N50; Ropazu iela 10, riga, LV-1039; bis: Novartis Pharma Services
mg N100; N60; N250 Inc., Gustava Zemgala gatve 76, Riga, LV-1039.

45 05-0031 |Certican 0.25 mg Everolimusum 10,25 mg Novartis Finland |SE/H/0356/006/ |IA A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas. Mainita
dispersible tablets, PA/AI/PVH/AI  |Oy, Somija parstavniecibas adrese. Bija: Novartis Pharma Services Inc.,
Dispersible tablets, 0.25 blisteris N50; Ropazu iela 10, riga, LV-1039; bas: Novartis Pharma Services
mg N100; N60; N250 Inc., Gustava Zemgala gatve 76, Riga, LV-1039.

46 05-0026 |Certican 0.25 mg Everolimusum  [0,25 mg Novartis Finland |SE/H/0356/001/ |[IA A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas. Mainita
tablets, Tablets, 0.25 mg PA/AI/PVH/AI Oy, Somija parstavniecibas adrese. Bija: Novartis Pharma Services Inc.,

blisteris N50; Ropazu iela 10, riga, LV-1039; bis: Novartis Pharma Services
N100; N60; N250 Inc., Gustava Zemgala gatve 76, Riga, LV-1039.

47 05-0027 |Certican 0.5 mg tablets, [Everolimusum (0,5 mg Novartis Finland  |SE/H/0356/002/ |[IA A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas. Mainita

Tablets, 0.5 mg PA/AI/PVH/AI  |Oy, Somija parstavniecibas adrese. Bija: Novartis Pharma Services Inc.,
blisteris N50; Ropazu iela 10, riga, LV-1039; bus: Novartis Pharma Services
N100; N60; N250 Inc., Gustava Zemgala gatve 76, Riga, LV-1039.

48 05-0028 |Certican 0.75 mg Everolimusum 10,75 mg Novartis Finland |SE/H/0356/003/ |IA A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas. Mainita

tablets, Tablets, 0.75 mg PA/AI/PVH/AI  |Oy, Somija parstavniecibas adrese. Bija: Novartis Pharma Services Inc.,
blisteris N50; Ropazu iela 10, riga, LV-1039; bs: Novartis Pharma Services
N100; N60; N250 Inc., Gustava Zemgala gatve 76, Riga, LV-1039.

49 05-0029 |Certican 1.0 mg tablets, |Everolimusum |1 mg Novartis Finland  |SE/H/0356/004/ [IA A.z Administrativas izmaipas. Citas izmainas. Mainita
Tablets, 1.0 mg PAJ/AI/PVH/AI |0y, Somija parstavniecibas adrese. Bija: Novartis Pharma Services Inc.,

blisteris N50; Ropazu iela 10, riga, LV-1039; bus: Novartis Pharma Services

N100; N60; N250

Inc., Gustava Zemgala gatve 76, Riga, LV-1039.

12




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/116 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

50 02-0393 |Co-Diovan 160 mg/12.5 |Valsartanum, 160 mg/12,5 mg |Novartis Finland |SE/H/0565/002/ |IA A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas. Mainita
mg film-coated tablets, [Hydrochlorothiaz |PVDH/PE/PVH/ |[Qy, Somija parstavniecibas adrese. Bija: Novartis Pharma Services Inc.,
Film-coated tablets, 160 |idum Al kalendarais Ropazu iela 10, riga, LV-1039; bus: Novartis Pharma Services
mg/12.5 mg blisteris N28 Inc., Gustava Zemgala gatve 76, Riga, LV-1039.

51 02-0394 |Co-Diovan 160 mg/25 |Valsartanum, 160 mg/25 mg Novartis Finland |SE/H/0565/003/ |IA A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas. Mainita
mg film-coated tablets, |Hydrochlorothiaz|PVDH/PE/PVH/ |Oy, Somija parstavniecibas adrese. Bija: Novartis Pharma Services Inc.,
Film-coated tablets, 160 |idum Al kalendarais Ropazu iela 10, riga, LV-1039; bus: Novartis Pharma Services
mg/25 mg blisteris N28 Inc., Gustava Zemgala gatve 76, Riga, LV-1039.

52 98-0310 |Co-Diovan 80 mg/12.5 |Valsartanum, 80 mg/12,5mg [Novartis Finland |SE/H/0565/001/ |IA A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas. Mainita
mg film-coated tablets, [Hydrochlorothiaz |PVDH/PE/PVH/ |[Qy, Somija parstavniecibas adrese. Bija: Novartis Pharma Services Inc.,
Film-coated tablets, 80 |idum Al kalendarais Ropazu iela 10, riga, LV-1039; bis: Novartis Pharma Services
mg/12.5 mg blisteris N28 Inc., Gustava Zemgala gatve 76, Riga, LV-1039.
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53

02-0392

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

Valsartanum

160 mg
PVDH/PE/PVH/AI
kalendarais blisteris
N14; N28; N56;
N98; N280; 160 mg
PVH/PVDH
aluminija
kalendarais blisteris
N28; N14; N56;
N98; N280; 160 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N7; N14;
N28; N30; N56;
N90; N98; 160 mg
PVH/PVDH/AI
dozgjamu vienibu
blisteris N56
(56x1); N98 (98x1);
N280 (280x1); 160
mg
PVDH/PE/PVH/AI
dozgjamu vienibu
blisteris N56
(56x1); N98 (98x1);
N280 (280x1); 160
mg PVH/PVDH/AI
blisteris N7; N14;
N28; N30; N56;
N90; N98

Novartis Finland
Oy, Somija

SE/H/0406/004/

IA A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas. Mainita
parstavniecibas adrese. Bija: Novartis Pharma Services Inc.,
Ropazu iela 10, riga, LV-1039; bus: Novartis Pharma Services
Inc., Gustava Zemgala gatve 76, Riga, LV-1039.

54

10-0320

Diovan 3 mg/ml oral
solution, Oral solution, 3
mg/ml

Valsartanum

480 mg/160 ml
Stikla pudele
(dzintarkrasas) N1

Novartis Finland
Oy, Somija

SE/H/0406/007/

IA A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas. Mainita
parstavniecibas adrese. Bija: Novartis Pharma Services Inc.,
Ropazu iela 10, riga, LV-1039; bus: Novartis Pharma Services
Inc., Gustava Zemgala gatve 76, Riga, LV-1039.
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55

02-0390

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

Valsartanum

40 mg
PVDH/PE/PVH/AI
kalendarais blisteris
N28; N14; N56;
N98; N280; 40 mg
PVH/PVDH
aluminija
kalendarais blisteris
N14; N28; N56;
N98; N280; 40 mg
PVH/PVDH/AI
dozgjamu vienibu
blisteris N56
(56x1); N98 (98x1);
N280 (280x1); 40
mg PVH/PVDH/AI
blisteris N7; N14;
N28; N30; N56;
N90; N98; 40 mg
PVDH/PE/PVH/AI
dozgjamu vienibu
blisteris N56
(56x1); N98 (98x1);
N280 (280x1); 40
mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N7; N14;
N28; N30; N56;
N90; N98

Novartis Finland
Oy, Somija

SE/H/0406/005/

IA A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas. Mainita
parstavniecibas adrese. Bija: Novartis Pharma Services Inc.,
Ropazu iela 10, riga, LV-1039; bus: Novartis Pharma Services
Inc., Gustava Zemgala gatve 76, Riga, LV-1039.
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56 02-0391 |Diovan 80 mg film- Valsartanum 80 mg Novartis Finland |SE/H/0406/003/ |IA A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas. Mainita
coated tablets, Film- PVH/IPVDH/AI Oy, Somija parstavniecibas adrese. Bija: Novartis Pharma Services Inc.,
coated tablets, 80 mg g?zeja@"‘\l;g’mbu Ropazu iela 10, riga, LV-1039; bus: Novartis Pharma Services
isteris

(56x1); N98 (98x1);
N280 (280x1); 80
mg
PVDH/PE/PVH/AI
kalendarais blisteris
N14; N28; N56;
N98; N280; 80 mg
PVH/PVDH/AI
blisteris N7; N14;
N28; N30; N56;
N90; N98; 80 mg
PVH/PVDH
aluminija
kalendarais blisteris
N28; N14; N56;
N98; N280; 80 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N7; N14;
N28; N30; N56;
N90; N98; 80 mg
PVDH/PE/PVH/AI
dozgjamu vienibu
blisteris N56
(56x1); N98 (98x1);
N280 (280x1)

Inc., Gustava Zemgala gatve 76, Riga, LV-1039.
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57 98-0087 |Femara 2.5 mg film- Letrozolum 2,5mg Novartis Finland |FR/H/0110/001/ |IA A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas. Mainita
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/ |Oy, Somija parstavniecibas adrese. Bija: Novartis Pharma Services Inc.,
coated tablets, 2.5 mg Al blisteris N30 Ropazu iela 10, riga, LV-1039; bus: Novartis Pharma Services
(3x10); N100 Inc., Gustava Zemgala gatve 76, Riga, LV-1039.
(10x10); N10
(1x10); N14
(1x14); N28
(2x14)
58 98-0564 |Fenistil 0.1 % gel, Gel, [Dimetindeni 30 g Aluminija  [Novartis Finland |98-0564/1A/010/G|IA B.I1.b.1.a Gatava produkta sekundaras iepakoSanas vietas
0.1% maleas tiba N1 Oy, Somija aizstasana vai pievienoSana.. Tiek pievienota sekundaras
iepakosanas vieta.; IA B.I1.b.2.cl Par import€Sanu un/vai par
s€rijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai pievieno$ana bez
s€rijas parbaudes/testé$anas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi
atbildigais razotajs GSK Consumer Healthcare GmbH & Co.
KG, Barthstrasse 4, Munchen, 80339, Vacija.; IA B.IL.b.1.a
Gatava produkta sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
pievienosana.. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta.; IA
B.IL.b.1.a Gatava produkta sekundaras iepakosanas vietas
aizstasana vai pievienoSana.. Tiek pievienota sekundaras
iepakoSanas vieta.
59 98-0563 |Fenistil 1 mg/1 ml oral [Dimetindeni 50 mg/50 ml Novartis Finland  |98-0563/1A/007/G|IA B.I1.b.1.a Gatava produkta sekundaras iepakoSanas vietas
drops, solution, Oral maleas Pudelite N1; 20  [Qy, Somija aizstasana vai pievienoSana.. Tiek pievienota sekundaras
drops, solution, 1 mg/ml mg/20 ml Pudelite iepakoSanas vieta.; [A B.ILb.2.c1 Par import€S$anu un/vai par
N1 s€rijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai pievieno$ana bez
s€rijas parbaudes/testé$anas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi
atbildigais razotajs GSK Consumer Healthcare GmbH & Co.
KG, Barthstrasse 4, Munchen, 80339, Vacija.; IA B.IL.b.1.a
Gatava produkta sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
pievienoSana.. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.; [A
B.IL.b.1.a Gatava produkta sekundaras iepakoSanas vietas
aizstaSana vai pievienoSana.. Tiek pievienota sekundaras
iepakoSanas vieta.
60 98-0742 |Foradil Aerolizer 12 Formoteroli 12 ug Al/Al Novartis Finland |98-0742/1A/007 |IA A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas. Mainita
micrograms inhalation  [fumaras blisteris N60 (60 |Oy, Somija parstavniecibas adrese. Bija: Novartis Pharma Services Inc.,
powder, hard capsules, |dihydricus kapsulas un 1 Ropazu iela 10, riga, LV-1039; bus: Novartis Pharma Services

Inhalation powder, hard
capsule, 12 ug

inhalators)

Inc., Gustava Zemgala gatve 76, Riga, LV-1039.
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61 00-0166 |Lamisil 250 mg tablets, [Terbinafini 250 mg Blisteris |Novartis Finland [00-0166/1A/007 [IA A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas. Mainita
Tablets, 250 mg hydrochloridum [N14 Oy, Somija parstavniecibas adrese. Bija: Novartis Pharma Services Inc.,
Ropazu iela 10, riga, LV-1039; bus: Novartis Pharma Services
Inc., Gustava Zemgala gatve 76, Riga, LV-1039.
62 00-0166 |Lamisil 250 mg tablets, |Terbinafini 250 mg Blisteris [Novartis Finland |00-0166/1B/006/G [IB A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp
Tablets, 250 mg hydrochloridum [N14 Oy, Somija kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas..
Mainas kvalitates kontroles vietas nosaukums un adrese.; IB A.7
Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildiga uzgpémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja
minéta dokumentacija). Tiek svitrots gatava produkta razotajs,
primaras un sekundaras iepakosanas vieta.
63 02-0395 |Miflonide Breezhaler Budesonidum 200 mcg Novartis Finland  |02-0395/1A/013 [IA A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas. Mainita
200 micrograms PVH/PVDH/AI [Oy, Somija parstavniecibas adrese. Bija: Novartis Pharma Services Inc.,
inhalation powder, hard blisteris N60 Ropazu iela 10, riga, LV-1039; bis: Novartis Pharma Services
capsules, Inhalation Inc., Gustava Zemgala gatve 76, Riga, LV-1039.
powder, hard capsule,
200 micrograms
64 02-0396 |Miflonide Breezhaler Budesonidum 400 mcg Novartis Finland  |02-0396/1A/013 [IA A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas. Mainita
400 micrograms PVH/PVDH/AI [Oy, Somija parstavniecibas adrese. Bija: Novartis Pharma Services Inc.,
inhalation powder, hard blisteris N60 Ropazu iela 10, riga, LV-1039; bis: Novartis Pharma Services
capsules, Inhalation Inc., Gustava Zemgala gatve 76, Riga, LV-1039.
powder, hard capsule,
400 micrograms
65 05-0270 |Myfortic 360 mg gastro- [Acidum 360 mg Novartis Finland  |FR/H/0239/002/ |[IA A.z Administrativas izmaipas. Citas izmainas. Mainita
resistant tablets, Gastro- |mycophenolicum |PA/AI/PVH/AI  |Oy, Somija parstavniecibas adrese. Bija: Novartis Pharma Services Inc.,
resistant tablets, 360 mg blisteris N50; Ropazu iela 10, riga, LV-1039; biis: Novartis Pharma Services
N100; N120; Inc., Gustava Zemgala gatve 76, Riga, LV-1039.
N250
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66 05-0118 |Orofar 1 mg/1 mg Benzoxonium 1 mg/l mg Novartis Finland ]05-0118/1A/008/G|IA B.I1.b.2.c1 Par importé$anu un/vai par sérijas izlaidi atbildiga
lozenges, Lozenges, 1  |chloridum, PVDH/PE/PVH/ |Oy, Somija razotdja aizstaSana vai pievienoS$ana bez sérijas
mg/1 mg Lidocaini Al blisteris N16; parbaudes/testesanas. Tiek pievienots par sérijas izlaidi
hydrochloridum [N24 atbildigais razotajs GSK Consumer Healthcare GmbH & Co.
KG, BarthstraBe 4, Miinchen, 80339, Vacija.; IA B.IL.b.1.a
Gatava produkta sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
pievienoSana.. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta.
67 05-0117 |Orofar 2 mg/1.5 mg/ml [Benzoxonium 2 mg/1,5 mg/ml  |Novartis Finland [05-0117/IA/008/G|IA B.IL.b.1.a Gatava produkta sekundaras iepakoSanas vietas
oromucosal spray, chloridum, ABPE pudele N1 Oy, Somija aizstasana vai pievienoSana.. Tiek pievienota sekundaras
Oromucosal spray, 2 Lidocaini iepakoSanas vieta.; [A B.ILb.2.cl Par import€Sanu un/vai par
mg/1.5 mg/ml hydrochloridum s€rijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai pievieno$ana bez
s€rijas parbaudes/testé$anas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi
atbildigais razotajs GSK Consumer Healthcare GmbH & Co.
KG, Barthstrasse 4, Munchen, 80339, Vacija.; IA B.IL.b.1.a
Gatava produkta sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
pievienosana.. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta.; IA
B.IL.b.1.a Gatava produkta sekundaras iepakosanas vietas
aizstasana vai pievienoSana.. Tiek pievienota sekundaras
iepakoSanas vieta.
68 98-0312 |Otrivin 0.05 % nasal Xylometazolini {5 mg/10 mi Novartis Finland  |98-0312/1A/009/G|IA B.I1.b.1.a Gatava produkta sekundaras iepakoSanas vietas
drops, solution, Nasal  [hydrochloridum |Pudelite N1 Oy, Somija aizstasana vai pievienoSana.. Tiek pievienota sekundaras

drops, solution, 0.5
mg/ml

iepakosanas vieta.; [A B.I1.b.2.c1 Par import€Sanu un/vai par
s€rijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai pievieno$ana bez
s€rijas parbaudes/testé$anas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi
atbildigais razotajs GSK Consumer Healthcare GmbH & Co.
KG, Barthstrasse 4, Munchen, 80339, Vacija.; IA B.IL.b.1.a
Gatava produkta sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
pievienoSana.. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.; [A
B.IL.b.1.a Gatava produkta sekundaras iepakoSanas vietas
aizstaSana vai pievienoSana.. Tiek pievienota sekundaras
iepakoSanas vieta.
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69

98-0311

Otrivin 0.1 % nasal
drops, solution, Nasal
drops, solution, 1 mg/mi

Xylometazolini
hydrochloridum

10 mg/10 mi
Pudelite N1

Novartis Finland
Oy, Somija

98-0311/IA/009/G

IA B.IL.b.1.a Gatava produkta sekundaras iepakoSanas vietas
aizstasana vai pievienoSana.. Tiek pievienota sekundaras
iepakoSanas vieta.; IA B.IL.b.2.c1 Par importéSanu un/vai par
serijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai pievienoSana bez
serijas parbaudes/testéSanas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi
atbildigais razotajs GSK Consumer Healthcare GmbH & Co.
KG, Barthstrasse 4, Munchen, 80339, Vacija.; IA B.IL.b.1.a
Gatava produkta sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
pievienoSana.. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta.; A
B.IL.b.1.a Gatava produkta sekundaras iepakosanas vietas
aizstaSana vai pievienoSana.. Tiek pievienota sekundaras
iepakoSanas vieta.

70

98-0358

Otrivin 0.1 % nasal
spray, solution, Nasal
spray, solution, 1 mg/ml

Xylometazolini
hydrochloridum

10 mg/10 ml
Pudelite N1

Novartis Finland
Oy, Somija

98-0358/1A/011/G

IA B.ILb.1.a Gatava produkta sekundaras iepakosanas vietas
aizstaSana vai pievienoSana.. Tiek pievienota sekundaras
iepakoSanas vieta.; IA B.IL.b.2.c1 Par import€Sanu un/vai par
serijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai pievienoSana bez
serijas parbaudes/testéSanas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi
atbildigais razotajs GSK Consumer Healthcare GmbH & Co.
KG, Barthstrasse 4, Munchen, 80339, Vacija.; IA B.IL.b.1.a
Gatava produkta sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
pievienosana.. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta.; A
B.IL.b.1.a Gatava produkta sekundaras iepakosanas vietas
aizstaSana vai pievienoSana.. Tiek pievienota sekundaras
iepakoS$anas vieta.

71

98-0313

Otrivin Menthol 0.1 %
nasal spray, solution,
Nasal spray, solution, 1
mg/ml

Xylometazolini
hydrochloridum

10 mg/10 ml
Pudelite N1

Novartis Finland
Oy, Somija

98-0313/1A/013/G

IA B.ILb.1.a Gatava produkta sekundaras iepakosanas vietas
aizstaSana vai pievienoSana.. Tiek pievienota sekundaras
iepakoSanas vieta.; IA B.IL.b.2.c1 Par import€Sanu un/vai par
s€rijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana vai pievienoSana bez
s€rijas parbaudes/testéSanas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi
atbildigais razotajs GSK Consumer Healthcare GmbH & Co.
KG, Barthstrasse 4, Munchen, 80339, Vacija.; IA B.ILl.b.1.a
Gatava produkta sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
pievienosana.. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta.; [A
B.IL.b.1.a Gatava produkta sekundaras iepakosanas vietas
aizstasana vai pievienoSana.. Tiek pievienota sekundaras
iepakoSanas vieta.
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72

08-0334

Otrivin Total 0.5 mg/ml
+ 0.6 mg/ml nasal spray,
solution, Nasal spray,
solution, 0.5 mg/ml +
0.6 mg/ml

Xylometazolini
hydrochloridum,
Ipratropii
bromidum

10 ml ABPE
pudele N1

Novartis Finland
Oy, Somija

SE/H/0848/001/1
A/046/G

IA B.IL.b.2.c1 Par importeSanu un/vai par serijas izlaidi atbildiga
razotaja aizstasana vai pievienoSana bez serijas
parbaudes/testéSanas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi
atbildigais razotajs GSK Consumer Healthcare GmbH & Co.
KG, Barthstrafie 4, 80339 Miinchen, Vacija. ; IA B.IL.b.1.a
Gatava produkta sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
pievienoSana.. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta.; A
B.IL.b.2.c1 Par importgSanu un/vai par serijas izlaidi atbildiga
razotaja aizstasana vai pievienosana bez sérijas
parbaudes/testéSanas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi
atbildigais razotajs GlaxoSmithKline Consumer Healthcare A/S,
Nykeer 68, 2605 Brondby, Danija. ; IA B.IL.b.1.a Gatava
produkta sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
pievienosana.. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta.; A
B.IL.b.2.c1 Par importgSanu un/vai par serijas izlaidi atbildiga
razotaja aizstasana vai pievienosana bez sérijas
parbaudes/testéSanas. Tiek pievienots par importeéSanu atbildigais
razotajs Polija.; IA B.IL.b.1.a Gatava produkta sekundaras
iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienosana.. Tiek pievienota
sekundaras iepakosanas vieta.; [A B.IL.b.1.a Gatava produkta
sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai pievienosana.. Tiek
pievienota sekundaras iepakosSanas vieta.; IA B.I.b.2.cl Par
importeSanu un/vai par serijas izlaidi atbildiga razotaja
aizstaSana vai pievienoSana bez s€rijas parbaudes/testéSanas.
Grupa ieklauta izmaina. Tiek aizstats par import€Sanu atbildigais
razotajs Polija.; IA B.IL.b.1.a Gatava produkta sekundaras
iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienosana.. Tiek pievienota
sekundaras iepakoSanas vieta.

73

00-0118

Ritalin 10 mg tablets,
Tablets, 10 mg

Methylpheni-dati
hydrochloridum

10 mg Blisteris
N30

Novartis Finland
Oy, Somija

00-0118/1A/011

IA A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas. Mainita
parstavniecibas adrese. Bija: Novartis Pharma Services Inc.,
Ropazu iela 10, riga, LV-1039; bus: Novartis Pharma Services
Inc., Gustava Zemgala gatve 76, Riga, LV-1039.

74

00-1192

Sandimmun Neoral 100
mg soft capsules, Soft
capsules, 100 mg

Ciclosporinum

100 mg Blisteris
N50

Novartis Finland
Oy, Somija

DE/H/4019/004/

IA A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas. Mainita
parstavniecibas adrese. Bija: Novartis Pharma Services Inc.,
Ropazu iela 10, riga, LV-1039; bus: Novartis Pharma Services
Inc., Gustava Zemgala gatve 76, Riga, LV-1039.
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75 95-0140 |Sandimmun Neoral 25 [Ciclosporinum |25 mg Blisteris  |Novartis Finland |DE/H/4019/002/ |IA A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas. Mainita
mg soft capsules, Soft N50 Oy, Somija parstavniecibas adrese. Bija: Novartis Pharma Services Inc.,
capsules, 25 mg Ropazu iela 10, riga, LV-1039; bus: Novartis Pharma Services

Inc., Gustava Zemgala gatve 76, Riga, LV-1039.

76 00-1191 |Sandimmun Neoral 50 [Ciclosporinum |50 mg Blisteris  |Novartis Finland |DE/H/4019/003/ |IA A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas. Mainita
mg soft capsules, Soft N50 Oy, Somija parstavniecibas adrese. Bija: Novartis Pharma Services Inc.,
capsules, 50 mg Ropazu iela 10, riga, LV-1039; bus: Novartis Pharma Services

Inc., Gustava Zemgala gatve 76, Riga, LV-1039.

77 94-0058 |Sandostatin 100 Octreotidum 0,1 mg/1 ml Novartis Finland |DE/H/5095/002/ |IA A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas. Mainita
microgram/ml solution Ampula N5 Oy, Somija parstavniecibas adrese. Bija: Novartis Pharma Services Inc.,
for injection/infusion, Ropazu iela 10, riga, LV-1039; bis: Novartis Pharma Services
Solution for Inc., Gustava Zemgala gatve 76, Riga, LV-1039.
injection/infusion, 0.1
mg/ml

78 98-0428 |Sandostatin LAR 10 mg [Octreotidum 10 mg Stikla Novartis Finland |DE/H/5095/005/ |IA A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas. Mainita
powder and solvent for flakons, pilnslirce,[Oy, Somija parstavniecibas adrese. Bija: Novartis Pharma Services Inc.,
suspension for injection, flakona adapteris Ropazu iela 10, riga, LV-1039; bas: Novartis Pharma Services
Powder and solvent for un adata N1 Inc., Gustava Zemgala gatve 76, Riga, LV-1039.
suspension for injection,

10 mg

79 98-0429 |Sandostatin LAR 20 mg [Octreotidum 20 mg Stikla Novartis Finland |DE/H/5095/006/ |IA A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas. Mainita
powder and solvent for flakons, pilnslirce,[Oy, Somija parstavniecibas adrese. Bija: Novartis Pharma Services Inc.,
suspension for injection, flakona adapteris Ropazu iela 10, riga, LV-1039; bus: Novartis Pharma Services
Powder and solvent for un adata N1 Inc., Gustava Zemgala gatve 76, Riga, LV-1039.
suspension for injection,

20 mg
80 98-0430 |Sandostatin LAR 30 mg [Octreotidum 30 mg Stikla Novartis Finland |DE/H/5095/007/ |IA A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas. Mainita

powder and solvent for
suspension for injection,
Powder and solvent for
suspension for injection,
30 mg

flakons, pilnslirce,
flakona adapteris
un adata N1

Oy, Somija

parstavniecibas adrese. Bija: Novartis Pharma Services Inc.,
Ropazu iela 10, riga, LV-1039; bus: Novartis Pharma Services
Inc., Gustava Zemgala gatve 76, Riga, LV-1039.
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81 93-0438 |Sirdalud 2 mg tablets, [Tizanidinum 2mg Novartis Finland |93-0438/1A/011 |IA A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas. Mainita

Tablets, 2 mg PVH/PE/PVDH/ |Oy, Somija parstavniecibas adrese. Bija: Novartis Pharma Services Inc.,
Al blisteris N30 Ropazu iela 10, riga, LV-1039; bus: Novartis Pharma Services
Inc., Gustava Zemgala gatve 76, Riga, LV-1039.

82 00-0449 |Sirdalud 4 mg tablets, [Tizanidinum 4 mg Novartis Finland |00-0449/1A/011 |IA A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas. Mainita

Tablets, 4 mg PVDH/PE/PVH/ |Oy, Somija parstavniecibas adrese. Bija: Novartis Pharma Services Inc.,
Al blisteris N30 Ropazu iela 10, riga, LV-1039; bus: Novartis Pharma Services
Inc., Gustava Zemgala gatve 76, Riga, LV-1039.

83 97-0530 |Tegretol CR 200 mg Carbamazepinum [200 mg Blisteris |Novartis Finland [97-0530/IA/013 |IA A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas. Mainita
modified-release film- N50 Oy, Somija parstavniecibas adrese. Bija: Novartis Pharma Services Inc.,
coated tablets, Modified Ropazu iela 10, riga, LV-1039; bis: Novartis Pharma Services
release film-coated Inc., Gustava Zemgala gatve 76, Riga, LV-1039.
tablets, 200 mg

84 02-0461 |Tegretol CR 400 mg Carbamazepinum |400 mg Blisteris |Novartis Finland [02-0461/IA/013 |IA A.z Administrativas izmainas. Citas izmaipas. Mainita
modified-release film- N30 Oy, Somija parstavniecibas adrese. Bija: Novartis Pharma Services Inc.,
coated tablets, Modified Ropazu iela 10, riga, LV-1039; bs: Novartis Pharma Services
release film-coated Inc., Gustava Zemgala gatve 76, Riga, LV-1039.
tablets, 400 mg

85 99-0279 |Trileptal 300 mg film- |Oxcarbazepinum [300 mg Novartis Finland  [99-0279/1A/009 [IA A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas. Mainita
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/ [Oy, Somija parstavniecibas adrese. Bija: Novartis Pharma Services Inc.,
coated tablets, 300 mg Al blisteris N100; Ropazu iela 10, riga, LV-1039; bis: Novartis Pharma Services

N200; N500; Inc., Gustava Zemgala gatve 76, Riga, LV-1039.
N30; 300 mg
Blisteris N50

86 99-0280 |Trileptal 600 mg film- [Oxcarbazepinum |600 mg Blisteris |Novartis Finland [99-0280/IA/009 |IA A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas. Mainita
coated tablets, Film- N50; 600 mg Oy, Somija parstavniecibas adrese. Bija: Novartis Pharma Services Inc.,
coated tablets, 600 mg PVDH/PE/PVH/ Ropazu iela 10, riga, LV-1039; bs: Novartis Pharma Services

Al blisteris N100;
N200; N500; N30

Inc., Gustava Zemgala gatve 76, Riga, LV-1039.
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87

98-0761

Vibrocil 2.5 mg/0.25
mg/ml metered-dose

nasal spray, Metered-
dose nasal spray, 2.5

mg/0.25 mg/mi

Phenylephrinum,
Dimetindeni
maleas

15 ml Polietiléna
pudelite N1

Novartis Finland
Oy, Somija

98-0761/IA/006/G

IA B.IL.b.1.a Gatava produkta sekundaras iepakoSanas vietas
aizstasana vai pievienoSana.. Tiek pievienota sekundaras
iepakoSanas vieta.; IA B.IL.b.2.c1 Par importéSanu un/vai par
serijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai pievienoSana bez
serijas parbaudes/testéSanas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi
atbildigais razotajs GSK Consumer Healthcare GmbH & Co.
KG, Barthstrasse 4, Munchen, 80339, Vacija.; IA B.IL.b.1.a
Gatava produkta sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
pievienoSana.. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta.; A
B.IL.b.1.a Gatava produkta sekundaras iepakosanas vietas
aizstaSana vai pievienoSana.. Tiek pievienota sekundaras
iepakoSanas vieta.

88

98-0762

Vibrocil 2.5 mg/0.25
mg/ml nasal drops,
solution, Nasal drops,
solution, 2.5 mg/0.25
mg/ml

Phenylephrinum,
Dimetindeni
maleas

15 ml Stikla
pudelite N1

Novartis Finland
Oy, Somija

98-0762/1A/006/G

IA B.ILb.1.a Gatava produkta sekundaras iepakosanas vietas
aizstaSana vai pievienoSana.. Tiek pievienota sekundaras
iepakoSanas vieta.; IA B.IL.b.2.c1 Par importéSanu un/vai par
serijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai pievienoSana bez
serijas parbaudes/testéSanas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi
atbildigais razotajs GSK Consumer Healthcare GmbH & Co.
KG, Barthstrasse 4, Munchen, 80339, Vacija.; IA B.IL.b.1.a
Gatava produkta sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
pievienosana.. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta.; A
B.IL.b.1.a Gatava produkta sekundaras iepakosanas vietas
aizstaSana vai pievienoSana.. Tiek pievienota sekundaras
iepakoS§anas vieta.

89

98-0760

Vibrocil 2.5 mg/0.25
mg/ml nasal spray,
solution, Nasal spray,
solution, 2.5 mg/0.25
mg/ml

Phenylephrinum,
Dimetindeni
maleas

10 ml Polietiléna
pudelite N1

Novartis Finland
Oy, Somija

98-0760/1A/006/G

IA B.ILb.1.a Gatava produkta sekundaras iepakosanas vietas
aizstaSana vai pievienoSana.. Tiek pievienota sekundaras
iepakoSanas vieta.; IA B.IL.b.2.c1 Par import€Sanu un/vai par
s€rijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana vai pievienoSana bez
s€rijas parbaudes/testéSanas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi
atbildigais razotajs GSK Consumer Healthcare GmbH & Co.
KG, Barthstrasse 4, Munchen, 80339, Vacija.; IA B.IL.b.1.a
Gatava produkta sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
pievienosana.. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta.; [A
B.IL.b.1.a Gatava produkta sekundaras iepakosanas vietas
aizstasana vai pievienoSana.. Tiek pievienota sekundaras
iepakoSanas vieta.
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90 00-0517 |Voltaren 75 mg/3 mi Diclofenacum 75 mg/3 ml Stikla |Novartis Finland  [00-0517/1A/011 |IA A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas.. Mainita
solution for injection,  [natricum ampula N5 Oy, Somija parstavniecibas adrese. Bija: Novartis Pharma Services Inc.,
Solution for injection, Ropazu iela 10, riga, LV-1039; bus: Novartis Pharma Services
75 mg/3 ml Inc., Gustava Zemgala gatve 76, Riga, LV-1039.

91 94-0182 |Voltaren Retard 100 mg [Diclofenacum 100 mg PVH/AI |Novartis Finland [94-0182/IA/010 |IA A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas.. Mainita
modified-release film-  |natricum blisteris N30 Oy, Somija parstavniecibas adrese. Bija: Novartis Pharma Services Inc.,
coated tablets, Modified Ropazu iela 10, riga, LV-1039; bus: Novartis Pharma Services
release film-coated Inc., Gustava Zemgala gatve 76, Riga, LV-1039.
tablets, 100 mg

92 98-0741 |Zofran 8 mg film-coated [Ondansetronum |8 mg PVH/AI Novartis Finland |98-0741/1A/014 |IA A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas.. Mainita
tablets, Film-coated blisteris N10 Oy, Somija parstavniecibas adrese. Bija: Novartis Pharma Services Inc.,
tablets, 8 mg Ropazu iela 10, riga, LV-1039; bus: Novartis Pharma Services

Inc., Gustava Zemgala gatve 76, Riga, LV-1039.

93 98-0617 |Zofran 8 mg/4 mi Ondansetronum |8 mg/4 mi Novartis Finland |98-0617/1A/013 [IA A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas.. Mainita
solution for injection, Ampula N5 Oy, Somija parstavniecibas adrese. Bija: Novartis Pharma Services Inc.,
Solution for injection, 8 Ropazu iela 10, riga, LV-1039; bis: Novartis Pharma Services
mg/4 ml Inc., Gustava Zemgala gatve 76, Riga, LV-1039.

94 98-0340 |Glucotrol XL 10 mg Glipizidum 10 mg Pudelite  |Pfizer Limited, 98-0340/11/004  |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
modified-release tablets, N30 Lielbritanija grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
Modified-release tablets, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju..

10 mg Papildinata dro§uma informacija saskana ar uznémuma droSuma
pamatdatiem. Ieklauta mijiedarbiba ar hinoloniem, noradot, ka
tie potencé sulfonilurinvielas atvasinajumu hipoglik&émisko
darbibu. Veikti redakcionali labojumi. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.

95 98-0341 |Glucotrol XL 5 mg Glipizidum 5 mg Pudelite Pfizer Limited, 98-0341/11/004  |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta

modified-release tablets,
Modified-release tablets,
5mg

N30

Lielbritanija

grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates,
neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju..
Papildinata droSuma informacija saskana ar uzn@muma droSuma
pamatdatiem. Iek]auta mijiedarbiba ar hinoloniem, noradot, ka
tie potence sulfonilurinvielas atvasinajumu hipoglikeémisko
darbibu. Veikti redakcionali labojumi. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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96 97-0311 |Zoloft 50 mg film- Sertralinum 50 mg PVH/AI  |Pfizer Limited, NL/H/1732/002/ |0. Bezmaksas kliidu labojums. Atbilsto$i péc procediiras
coated tablets, Film- blisteris N28; Lielbritanija NL/H/1732/001-004/P/002 beigam sanemtajai originalajai
coated tablets, 50 mg N30; N60; N10; lietosanas instrukcijai redakcionali labots mijiedarbibas apraksts
N14; N15; N20; ar anest€zijai vai hronisku sapju arstéSanai lietotam zalém.
N50; N56; N84;
N98; N100;
N200; N294;
N300; N500
97 00-0336 |Panthenol Spray 46.3  [Dexpanthenolum 6,019 g/130 g PharmaSwiss 00-0336/1A/011 |IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
mg/g cutaneous foam, Aluminija balons |Ceska republika testa procedira
Cutaneous foam, 46.3 N1 s.r.0., Cehija
mg/g
98 98-0188 |Kalija permanganats, Kalii 10 g Stikla Rigas 98-0188/1A/001 |IA B.Il.e.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju (ja
pulveris skalojama permanganas pudelite N1 farmaceitiska minéts dokumentacija) aizstasana vai pievienosana
Skiduma pagatavosanai, fabrika, A/S,
Pulveris skalojama Latvija
$kiduma pagatavosanai
99 98-0188 |Kalija permanganats, Kalii 10 g Stikla Rigas 98-0188/1B/002 |IB C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas izmainas..
pulveris skalojama permanganas pudelite N1 farmaceitiska Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako QRD
§kiduma pagatavosanai, fabrika, A/S, standartformu. Veikti dazi redakcionali labojumi. Lieto$anas
Pulveris skalojama Latvija instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
$kiduma pagatavosanai
100 98-0362 |Ricini Oleum liquor ad [Ricini oleum 30 ml Stikla Rigas 98-0362/1B/003 |IB C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas izmainas..
usum internum, Liquor pudelite N1 farmaceitiska Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako QRD
ad usum internum fabrika, A/S, standartformu. Veikti dazi redakcionali labojumi. LietoSanas
Latvija instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
101 98-0368 |Streptocida 10 % ziede, |Sulfanilamidum |3 ¢/30g Rigas 98-0368/1B/002 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
Ointment, 100 mg/g Aluminija tiba  |farmaceitiska Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako dokumentu
N1 fabrika, A/S, kvalitates izvertéSanas darba grupas (QRD) standartformu. Veikti
Latvija dazi redakcionali labojumi. Lieto$anas instrukcija saskanota ar

zalu aprakstu.
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102 98-0197 |Streptocids pulveris, Sulfanilamidum |5 g Stikla traucin$ |Rigas 98-0197/1B/002 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
Cutaneous powder N1 farmaceitiska Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako dokumentu
fabrika, A/S, kvalitates izvertésanas darba grupas (QRD) standartformu. Veikti
Latvija dazi redakcionali labojumi. LietoSanas instrukcija saskanota ar
zalu aprakstu.
103 98-0876 |Terpentina RFF 200 Terebinthinae 30 g Aluminija  |Rigas 98-0876/1B/003 |IB C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitaté. Citas izmainas..
mg/g ziede, Ointment, |aetheroleum tuba N1 farmaceitiska Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako dokumentu
200 mg/g fabrika, A/S, kvalitates izvertésanas darba grupas (QRD) standartformu. Veikti
Latvija dazi redakcionali labojumi. LietoSanas instrukcija saskanota ar
zalu aprakstu.
104 99-0404 |Lexotanil 1.5 mg tablets,|Bromazepamum [1,5 mg PVH/AI [Roche Latvija, 99-0404/1A/007/G|IA B.I1.b.1.b Primaras iepakosanas vietas aizstasana vai
Tablets, 1.5 mg blisteris N30 SIA, Latvija pievienoSana ; IA B.I.b.2.a Sérijas parbaudes/testéSanas vietas
aizstaSana vai pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina.; A
B.IL.b.1.a Gatava produkta sekundaras iepakosanas vietas
aizstaSana vai pievienoSana.. Grupa ieklauta izmaina.
105 99-0405 |Lexotanil 3 mg tablets, |Bromazepamum |3 mg PVH/AI Roche Latvija, 99-0405/1A/007/G|IA B.11.b.1.b Primaras iepakosanas vietas aizstasana vai
Tablets, 3 mg blisteris N30 SIA, Latvija pievienoSana ; IA B.I.b.2.a Sérijas parbaudes/testéSanas vietas
aizstaSana vai pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina.; A
B.IL.b.1.a Gatava produkta sekundaras iepakosanas vietas
aizstaSana vai pievienoSana.. Grupa ieklauta izmaina.
106 00-0723 |Madopar 100 mg/25 mg |Levodopum, 100 mg Pudelite [Roche Latvija, 00-0723/1A/019 [IA A.4 Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
dispersible tablets, Benserazidum N100 SIA, Latvija izejvielas, reagenta vai starpprodukta raZotaja vai piegadataja
Dispersible tablets, 100 (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)
mg/25 mg nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Mainas aktivas vielas benserazida starpprodukta
razotaja nosaukums.
107 00-0724 |Madopar 100 mg/25 mg [Levodopum, 100 mg Pudelite |Roche Latvija, 00-0724/1A/019 |IA A.4 Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas,
hard capsules, Hard Benserazidum N100 SIA, Latvija izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja

capsules, 100 mg/25 mg

(tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)
nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Mainas aktivas vielas benserazida starpprodukta
razotaja nosaukums.
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108 96-0643 |Madopar 200 mg/50 mg |Levodopum, 200 mg Blisteris |Roche Latvija, 96-0643/1A/019 |IA A.4 Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas,
tablets, Tablets, 200 Benserazidum N100 SIA, Latvija izejvielas, reagenta vai starpprodukta raZotaja vai piegadataja
mg/50 mg (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)

nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Mainas aktivas vielas benserazida starpprodukta
razotaja nosaukums.

109 96-0353 |Madopar HBS 100 Levodopum, 100 mg Pudelite |Roche Latvija, 96-0353/1A/019 |IA A.4 Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas,
mg/25 mg prolonged Benserazidum  [N100 SIA, Latvija izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja
release capsules, hard, (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)
Prolonged release nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
capsules, hard, 100 dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/25 mg sertifikats. Mainas aktivas vielas benserazida starpprodukta

razotaja nosaukums.

110 13-0225 [Dilsatan 100 mg tablets, |Cilostazolum 100 mg PVH/AI [Sandoz d.d., MT/H/0161/001/ |0. Bezmaksas klidu labojums. Kltudas labojums zalu apraksta:
Tablets, 100 mg blisteris N28; Slovénija precizéta zalu forma saskana ar registracijas apliecibu (bija:

N56; N60; N14; apvalkotas tabletes; biis: tabletes).
N20; N30; N50;
N84; N98; N100

111 03-0245 |Dultavax suspension for |Vaccinum 0,5 ml Pilnslirce |Sanofi Pasteur 03-0245/11/025/G |11 B.I.b.2.d Izmainas aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas
injection in pre-filled diphtheriae, N1 S.A., Francija vielas vai izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira:
syringe, Suspension for |tetani et biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas testa metodes vai
injection in pre-filled poliomyelitidis metodes, kura paredz biologiskas izcelsmes reagenta ka
syringe, 0.5 ml inactivatum, biologiski aktivas vielas izmanto$anu, izmainas (aizstaSana).

antigeni-o-(-is) Procediira EMA/H/xxxx/WS/0918 ieklautas izmainas.; II
minutum, B.II.d.2.c Gatava produkta test€Sanas procediiras izmainas.
adsorbatum Nozimigas izmainas saistiba ar

biologisko/imunologisko/iminkimisko testa metodi vai metodi,
kura paredz izmantot biologiskas izcelsmes reagentu, vai $adu
metozu aizstasana, vai apstiprinataja protokola neieklauta
biologiska atsauces preparata aizstasana. . Grupa ieklauta
izmaina. Procediira EMA/H/xxxx/WS/0918 ieklautas izmainas.
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112 98-0242 |Imovax Polio Vaccinum 0,5 ml/deva Stikla |Sanofi Pasteur 98-0242/11/019/G |II B.I.b.2.d Izmainas aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas

Suspension for injection [poliomyelitidis  |pilnSlirce ar 2 S.A., Francija vielas vai izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira:

in a pre-filled syringe, |inactivatum atseviSkam biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas testa metodes vai
Suspension for injection adatam N1; 0,5 metodes, kura paredz biologiskas izcelsmes reagenta ka

in prefilled syringe, 0,5 ml/deva Stikla biologiski aktivas vielas izmanto$anu, izmainas (aizstasana).
ml/dose pilnslirce ar Procediira EMA/H/xxxx/WS/0918 ieklautas izmainas.; 11

pievienotu adatu B.I1.d.2.c Gatava produkta testéSanas procediiras izmainas.

N1 Nozimigas izmainas saistiba ar
biologisko/imunologisko/imiinkimisko testa metodi vai metodi,
kura paredz izmantot biologiskas izcelsmes reagentu, vai $adu
metozu aizstasana, vai apstiprinataja protokola neieklauta
biologiska atsauces preparata aizstasana. . Grupa ieklauta
izmaina. Procediira EMA/H/xxxx/WS/0918 icklautas izmainas.

113 02-0311 |Pentaxim powder and  |Vaccinum 0,5 ml/deva Sanofi Pasteur 02-0311/1B/060 |IB B.IL.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava
suspension for diphtheriae, Flakons un S.A., Francija produkta razo$ana izmantota starpprodukta razo$anas procesa
suspension for injection |[tetani, pertussis, [pilnslirce N1; izmainas. Procedtira SE/H/xxxx/WS/145 icklautas izmainas.
in pre-filled syringe, poliomyelitidis  |N10; N20; 0,5
Powder and suspension |inactivatum et ml/deva Stikla

for suspension for
injection in pre-filled
syringe

haemophili stirpis
b coniugatum
adsorbatum

flakons un
pilnslirce bez
pievienotas adatas
N1; N20; 0,5
ml/deva Flakons
un pilnslirce ar 2
adatam N1; N10
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114 02-0311 |Pentaxim powder and |Vaccinum 0,5 ml/deva Sanofi Pasteur 02-0311/11/056/G |II B.I.b.2.d Izmainas aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas
suspension for diphtheriae, Flakons un S.A., Francija vielas vai izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira:
suspension for injection [tetani, pertussis, [pilnslirce N1; biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas testa metodes vai
in pre-filled syringe, poliomyelitidis  [N10; N20; 0,5 metodes, kura paredz biologiskas izcelsmes reagenta ka
Powder and suspension |inactivatum et ml/deva Stikla biologiski aktivas vielas izmanto$anu, izmainas (aizstasana).
for suspension for haemophili stirpis|flakons un Procediira EMA/H/xxxx/WS/0964 ieklautas izmainas.; 11
injection in pre-filled b coniugatum pilnslirce bez B.I1.d.2.c Gatava produkta testéSanas procediiras izmainas.
syringe adsorbatum pievienotas adatas Nozimigas izmainas saistiba ar

N1; N20; 0,5 biologisko/imunologisko/imiinkimisko testa metodi vai metodi,
ml/deva Flakons kura paredz izmantot biologiskas izcelsmes reagentu, vai $adu
un pilnslirce ar 2 metozu aizstasana, vai apstiprinataja protokola neieklauta
adatam N1; N10 biologiska atsauces preparata aizstasana. . Procediira
EMA/H/xxxx/WS/0964 icklautas izmainas.

115 02-0311 |Pentaxim powder and  [Vaccinum 0,5 ml/deva Sanofi Pasteur 02-0311/11/055/G |1I B.1.b.2.d Izmainas aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas
suspension for diphtheriae, Flakons un S.A., Francija vielas vai izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira:
suspension for injection |[tetani, pertussis, [pilnslirce N1; biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas testa metodes vai
in pre-filled syringe, poliomyelitidis  [N10; N20; 0,5 metodes, kura paredz biologiskas izcelsmes reagenta ka
Powder and suspension |inactivatum et ml/deva Stikla biologiski aktivas vielas izmanto$anu, izmainas (aizstasana).

for suspension for
injection in pre-filled
syringe

haemophili stirpis
b coniugatum
adsorbatum

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

Procediira EMA/H/xxxx/WS/0918 ieklautas izmainas.; I1
B.I1.d.2.c Gatava produkta testéSanas procediiras izmainas.
Nozimigas izmainas saistiba ar
biologisko/imunologisko/imiinkimisko testa metodi vai metodi,
kura paredz izmantot biologiskas izcelsmes reagentu, vai $§adu
metoZu aizstasana, vai apstiprinataja protokola neieklauta
biologiska atsauces preparata aizstasana. . Grupa ieklauta
izmaina. Procediira EMA/H/xxxx/WS/0918 ieklautas izmainas.
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116 02-0343 |Tetraxim suspension for |Vaccinum 0,5 ml Stikla Sanofi Pasteur 02-0343/11/039/G |II B.I.b.2.d Izmainas aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas
injection in pre-filled diphtheriae, pilnslirce ar 2 S.A., Francija vielas vai izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira:
syringe, Suspension for |[tetani, pertussis |adatam N1; N10; biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas testa metodes vai
injection in a pre-filled [sine cellulisex [0,5 ml Stikla metodes, kura paredz biologiskas izcelsmes reagenta ka
syringe elementis pilnslirce ar biologiski aktivas vielas izmanto$anu, izmainas (aizstasana).

praeparatum et  [pievienotu adatu Procediira EMA/H/xxxx/WS/0964 ieklautas izmainas.; 11
poliomyelitidis  [N1; 0,5 ml Stikla B.I1.d.2.c Gatava produkta testéSanas procediiras izmainas.
inactivatum pilnslirce N1; Nozimigas izmainas saistiba ar
adsorbatum N10; N20; 0,5 mi biologisko/imunologisko/imiinkimisko testa metodi vai metodi,
Stikla pilnslirce kura paredz izmantot biologiskas izcelsmes reagentu, vai $adu
bez adatas N1; metozu aizstasana, vai apstiprinataja protokola neieklauta
N20 biologiska atsauces preparata aizstasana. . Procediira
EMA/H/xxxx/WS/0964 ieklautas izmainas.

117 02-0343 |Tetraxim suspension for [Vaccinum 0,5 ml Stikla Sanofi Pasteur 02-0343/11/038/G |1l B.1.b.2.d Izmainas aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas
injection in pre-filled diphtheriae, pilnslirce ar 2 S.A., Francija vielas vai izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira:
syringe, Suspension for [tetani, pertussis [adatam N1; N10; biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas testa metodes vai
injection in a pre-filled |sine cellulisex [0,5 ml Stikla metodes, kura paredz biologiskas izcelsmes reagenta ka
syringe elementis pilnslirce ar biologiski aktivas vielas izmanto$anu, izmainas (aizstasana).

praeparatum et  [pievienotu adatu Procediira EMA/H/xxxx/WS/0918 ieklautas izmainas.; 11
poliomyelitidis  [N1; 0,5 ml Stikla B.11.d.2.c Gatava produkta testéSanas procediras izmainas.
inactivatum pilnslirce N1; Nozimigas izmainas saistiba ar
adsorbatum N10; N20; 0,5 mi biologisko/imunologisko/imunkimisko testa metodi vai metodi,
Stikla pilnslirce kura paredz izmantot biologiskas izcelsmes reagentu, vai §adu
bez adatas N1; metoZu aizstasana, vai apstiprinataja protokola neieklauta
N20 biologiska atsauces preparata aizstasana. . Grupa ieklauta
izmaina. Procediira EMA/H/xxxx/WS/0918 ieklautas izmainas.

118 96-0149 |Depakine 57,64 mg/ml  [Natrii valproas (8,646 g/150 ml  |Sanofi-aventis 96-0149/11/012 |11 C.1.4 1zmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
syrup, Syrup, 57,64 Stikla pudelite N1 |Latvia, SIA, grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
mg/ml Latvija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Darba

daliSanas procedura NL/H/xxxx/WS/161 ieklautas izmainas.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznp€muma droSuma
pamatdatiem. Pievienota kontrindikacija - pacienti ar zinamiem

urinvielas cikla traucgumiem.
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119 96-0286 |Depakine Chrono 300 [Acidum 300 mg Sanofi-aventis 96-0286/11/012  |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
mg slow-release tablets, [valproicum, Polipropiléna Latvia, SIA, grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu v&ra jaunu kvalitates,
Slow release tablets, 300 |Natrii valproas [tabina N100 Latvija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Darba
mg daliSanas procediira NL/H/xxxx/WS/161 ieklautas izmainas.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
pamatdatiem. Pievienota kontrindikacija - pacienti ar zinamiem
urinvielas cikla traucgjumiem.
120 96-0324 |Depakine Chrono 500 [Natrii valproas, [500 mg Sanofi-aventis 96-0324/11/014  |II C.1.4 1zmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
mg slow-release tablets, |Acidum Polipropiléna Latvia, SIA, grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
Slow release tablets, 500(valproicum tibina N30 Latvija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Darba
mg daliSanas procedioira NL/H/xxxx/WS/161 ieklautas izmainas.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznpémuma droSuma
pamatdatiem. Pievienota kontrindikacija - pacienti ar zinamiem
urinvielas cikla traucgjumiem.
121 07-0316 |Nemirostad 5 mg Nebivololum 5 mg PVH/AI Stada Arzneimittel [NL/H/0803/001/1 [IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
tablets, Tablets, 5 mg blisteris N30; N7; |AG, Vacija B/022/G maina. Mainas Igaunija no Nemirostad 5 mg tabletid uz
N14; N28; N50; Nebivolol STADA 5 mg tabletid.; IB A.2.b Zalu nosaukuma
N56; N84; N98; (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma maina. Mainas Lietuva no
N100; N500; N10 Nemirostad 5 mg tablets uz Nebivolol STADA 5 mg tablets.
122 99-0290 |Actovegin 200 mg/5 ml [Haemo- 200 mg/5 ml Takeda Austria 99-0290/1B/292/G |1A B.IL.f.1.al Uzglabasanas laika saisinaSana gatavajam
solution for injection,  [derivatum Stikla ampula N5 |GmbH, Austrija produktam, kas iepakots pardosanai; IB B.IL.f.1.d Gatava
Solution for injection, |deproteinatum produkta vai at$kaidita/iz8kidinata produkta uzglabasanas
200 mg/5 ml sanguinis vituli nosacljumu izmainas.
123 94-0028 |Actovegin 80 mg/2 ml  [Haemo- 80 mg/2 ml Stikla [Takeda Austria 94-0028/1B/291/G |1A B.IL.f.1.al Uzglabasanas laika saisinaSana gatavajam
solution for injection,  [derivatum ampula N25 GmbH, Austrija produktam, kas iepakots pardosanai; 1B B.IL.f.1.d Gatava

Solution for injection,
80 mg/2 ml

deproteinatum
sanguinis vituli

[

nosacijumu izmainas.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/116 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
124 96-0159 |Clonazepam TZF 2 mg |[Clonazepamum |2 mg Blisteris Tarchomin 96-0159/1B/009/G |IB B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
tablets, Tablets, 2 mg N30 Pharmaceutical (tostarp aizstaSana vai pievienoSana) ; IB B.11.d.2.d Citas
Works "Polfa" izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp aizstaSana vai
S.A., Polija pievieno$ana) ; IA B.I1.d.2.e Gatava produkta testa procedaras
izmainas. Testa procediiras atjaunosana, lai nodroSinatu
atbilstibu atjaunotai Eiropas Farmakopejas vispargjai
monografijai. ; IB B.Il.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
procediira (tostarp aizstasana vai pievieno$ana)
125 94-0231 |Sumamed 250 mg hard |Azithromycinum [250 mg Teva Pharma B.V.,|94-0231/1A/013 |IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
capsules, Capsules, PVH/PVDH/AI [Niderlande sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
hard, 250 mg blisteris N6 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par paligvielu Zelatmu.

Zalu registracijas

departamenta
vaditaja
M.Emersone
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