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00-0196

Anuzol supozitoriji,
Suppositories

Zinci sulfas,
Belladonnae
extractum,
Xeroformium

1 UD PVH/PE
blisteris N10

AS Nizfarm
parstavnieciba,
Latvija

00-0196/1A/006/G

IA A.1 Registracijas apliecibas pa$nicka nosaukuma un/vai adreses
izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka adreses maina. Bija: AS
"NIZFARM" PARSTAVNIECIBA, Dzelzavas icla 120S, Riga,
Latvija; biis: AS "NIZFARM" PARSTAVNIECIBA, Ulbrokas iela
19A, Riga, Latvija.; [A A.5.a Gatava produkta razotaja vai
importetaja, tostarp par s€rijas izlaidi atbildiga raZotaja, nosaukuma
un/vai adreses izmainas.. Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja adreses
maina. Bija: SIA farmaceitiska firma "ANISS", Dzelzavas icla 1208,
Riga, Latvija; biis: SIA farmaceitiska firma "ANISS", Ulbrokas iela
19A, Riga, Latvija.

03-0344

Bisakodils-Nizfarm 10
mg suppositories,
Suppositories, 10 mg

Bisacodylum

10 mg PVH/PE
blisteris N10

AS Nizfarm
parstavnieciba,
Latvija

03-0344/1A/007/G

IA A.1 Registracijas apliecibas TpaSnieka nosaukuma un/vai adreses
izmainas. Registracijas apliecibas ipasnicka adreses maina. Bija: AS
"NIZFARM" PARSTAVNIECIBA, Dzelzavas iela 120S, Riga,
Latvija; biis: AS "NIZFARM" PARSTAVNIECIBA, Ulbrokas iela
19A, Riga, Latvija.; [A A.5.a Gatava produkta razotaja vai
importetaja, tostarp par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma
un/vai adreses izmainas.. Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja adreses
maina. Bija: SIA farmaceitiska firma "ANISS", Dzelzavas iela 1208,
Riga, Latvija; buis: SIA farmaceitiska firma "ANISS", Ulbrokas iela
19A, Riga, Latvija.

05-0085

Citramon P tablets,
Tablets

Acidum
acetylsalicylicum
, Paracetamolum,
Coffeinum

1 UD PVH/AI
blisteris N20
(2x10); N10
(1x10); N60
(6x10)

AS Nizfarm
parstavnieciba,
Latvija

05-0085/1A/010/G

IA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un/vai adreses
izmainas. Registracijas apliecibas Tpa$nieka adreses maina. Bija: AS
"NIZFARM" PARSTAVNIECIBA, Dzelzavas iela 120S, Riga,
Latvija; biis: AS "NIZFARM" PARSTAVNIECIBA, Ulbrokas iela
19A, Riga, Latvija.; A A.5.a Gatava produkta razotaja vai
import&taja, tostarp par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma
un/vai adreses izmainas.. Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja adreses
maina. Bija: SIA farmaceitiska firma "ANISS", Dzelzavas iela 1208,
Riga, Latvija; buis: SIA farmaceitiska firma "ANISS", Ulbrokas iela
19A, Riga, Latvija.
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4 00-0520

Hioksizons 10 mg/30
mg/g ziede, Ointment,
10 mg/30 mg/g

Hydrocortisoni
acetas,
Oxytetracyclini
hydrochloridum

10 g Aluminija
tiba N1

AS Nizfarm
parstavnieciba,
Latvija

00-0520/1A/007/G

IA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nicka nosaukuma un/vai adreses
izmainas. Registracijas apliecibas Ipa$nieka adreses maina. Bija: AS
"NIZFARM" PARSTAVNIECIBA, Dzelzavas icla 120S, Riga,
Latvija; bis: AS "NIZFARM" PARSTAVNIECIBA, Ulbrokas icla
19A, Riga, Latvija.; [A A.5.a Gatava produkta razotaja vai
importetaja, tostarp par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma
un/vai adreses izmainas.. Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja adreses
maina. Bija: SIA farmaceitiska firma "ANISS", Dzelzavas iela 120S,
Riga, Latvija; buis: SIA farmaceitiska firma "ANISS", Ulbrokas iela
19A, Riga, Latvija.

5 02-0374

Hondroksids 50 mg/100
mg/g ziede, Unguentum,
50 mg/100 mg/g

Chondroitini
sulfas,
Dimethylis
sulfoxidum

30 g Aluminija
tiba N1

AS Nizfarm
parstavnieciba,
Latvija

02-0374/1A/006/G

IA A.1 Registracijas apliecibas TpaSnieka nosaukuma un/vai adreses
izmainas. Registracijas apliecibas ipasnicka adreses maina. Bija: AS
"NIZFARM" PARSTAVNIECIBA, Dzelzavas iela 120S, Riga,
Latvija; biis: AS "NIZFARM" PARSTAVNIECIBA, Ulbrokas iela
19A, Riga, Latvija.; [A A.5.a Gatava produkta razotaja vai
importetaja, tostarp par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma
un/vai adreses izmainas.. Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja adreses
maina. Bija: SIA farmaceitiska firma "ANISS", Dzelzavas iela 1208,
Riga, Latvija; buis: SIA farmaceitiska firma "ANISS", Ulbrokas iela
19A, Riga. Latvija.

6 00-0522

Hydrocortisone
Nizfarm” 10 mg/g
ziede, Ointment, 10
mg/g

Hydrocortisoni
acetas

100 mg/10 g
Aluminija tiiba
N1

AS Nizfarm
parstavnieciba,
Latvija

00-0522/1A/006/G

IA A.1 Registracijas apliecibas TpaSnieka nosaukuma un/vai adreses
izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka adreses maina. Bija: AS
"NIZFARM" PARSTAVNIECIBA, Dzelzavas iela 120S, Riga,
Latvija; biis: AS "NIZFARM" PARSTAVNIECIBA, Ulbrokas iela
19A, Riga, Latvija.; [A A.5.a Gatava produkta razotaja vai
importetaja, tostarp par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma
un/vai adreses izmainas.. Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja adreses
maina. Bija: SIA farmaceitiska firma "ANISS", Dzelzavas iela 1208,
Riga, Latvija; buis: SIA farmaceitiska firma "ANISS", Ulbrokas icla
19A, Riga, Latvija.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/23 pielikums Nr.3-2

1 2

3

4

5

6

7

8

7 05-0121

Jodoxid 200 mg
vaginalie supozitoriji,
Vaginal suppositories,
200 mg

Povidonum
iodinatum

200 mg
PVH/PE
blisteris N10
(2x5)

AS Nizfarm
parstavnieciba,
Latvija

05-0121/1A/006/G

IA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nicka nosaukuma un/vai adreses
izmainas. Registracijas apliecibas Ipa$nieka adreses maina. Bija: AS
"NIZFARM" PARSTAVNIECIBA, Dzelzavas icla 120S, Riga,
Latvija; bis: AS "NIZFARM" PARSTAVNIECIBA, Ulbrokas icla
19A, Riga, Latvija.; [A A.5.a Gatava produkta razotaja vai
importetaja, tostarp par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma
un/vai adreses izmainas.. Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja adreses
maina. Bija: SIA farmaceitiska firma "ANISS", Dzelzavas iela 120S,
Riga, Latvija; buis: SIA farmaceitiska firma "ANISS", Ulbrokas iela
19A. Riga. Latvija.

8 00-0633

Levomekols 7.5 mg/40
mg/g ziede, Ointment,
7.5 mg/40 mg/g

Methyluracilum,
Chloramphe-
nicolum

40 g Aluminija
tiba N1; 100 g
Stikla traucins
N1

AS Nizfarm
parstavnieciba,
Latvija

00-0633/1A/009/G

IA A.1 Registracijas apliecibas TpaSnieka nosaukuma un/vai adreses
izmainas. Registracijas apliecibas ipasnicka adreses maina. Bija: AS
"NIZFARM" PARSTAVNIECIBA, Dzelzavas iela 120S, Riga,
Latvija; biis: AS "NIZFARM" PARSTAVNIECIBA, Ulbrokas iela
19A, Riga, Latvija.; [A A.5.a Gatava produkta razotaja vai
import€taja, tostarp par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma
un/vai adreses izmainas.. Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja adreses
maina. Bija: SIA farmaceitiska firma "ANISS", Dzelzavas iela 120S,
Riga, Latvija; buis: SIA farmaceitiska firma "ANISS", Ulbrokas iela
19A, Riga, Latvija.

9 99-0994

Metiluracils "Nizfarm"
100 mg/g ziede,
Ointment, 100 mg/g

Methyluracilum

2,50/25¢
Aluminija tiiba
N1

AS Nizfarm
parstavnieciba,
Latvija

99-0994/1A/005/G

IA A.1 Registracijas apliecibas TpaSnieka nosaukuma un/vai adreses
izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka adreses maina. Bija: AS
"NIZFARM" PARSTAVNIECIBA, Dzelzavas iela 120S, Riga,
Latvija; biis: AS "NIZFARM" PARSTAVNIECIBA, Ulbrokas iela
19A, Riga, Latvija.; [A A.5.a Gatava produkta razotaja vai
importetaja, tostarp par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma
un/vai adreses izmainas.. Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja adreses
maina. Bija: SIA farmaceitiska firma "ANISS", Dzelzavas iela 1208,
Riga, Latvija; bus: SIA farmaceitiska firma "ANISS", Ulbrokas icla
19A, Riga, Latvija.
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99-0993

Metiluracils ,,Nizfarm”

500 mg supozitoriji,

Suppositories, 500 mg

Methyluracilum

500 mg
PVH/PE
blisteris N10

AS Nizfarm
parstavnieciba,
Latvija

99-0993/1A/006/G

IA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nicka nosaukuma un/vai adreses
izmainas. Registracijas apliecibas Ipa$nieka adreses maina. Bija: AS
"NIZFARM" PARSTAVNIECIBA, Dzelzavas icla 120S, Riga,
Latvija; bis: AS "NIZFARM" PARSTAVNIECIBA, Ulbrokas icla
19A, Riga, Latvija.; [A A.5.a Gatava produkta razotaja vai
importetaja, tostarp par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma
un/vai adreses izmainas.. Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja adreses
maina. Bija: SIA farmaceitiska firma "ANISS", Dzelzavas iela 120S,
Riga, Latvija; buis: SIA farmaceitiska firma "ANISS", Ulbrokas iela
19A, Riga, Latvija.

11

03-0288

Nigepan 8.3 mg/50 mg

suppositories,
Suppositories, 8.3
mg/50 mg

Heparinum,
Benzocainum

8,3 mg/50 mg
PVH/PE
blisteris N10

AS Nizfarm
parstavnieciba,
Latvija

03-0288/1A/009/G

IA A.1 Registracijas apliecibas TpaSnieka nosaukuma un/vai adreses
izmainas. Registracijas apliecibas ipasnicka adreses maina. Bija: AS
"NIZFARM" PARSTAVNIECIBA, Dzelzavas iela 120S, Riga,
Latvija; biis: AS "NIZFARM" PARSTAVNIECIBA, Ulbrokas iela
19A, Riga, Latvija.; [A A.5.a Gatava produkta razotaja vai
importetaja, tostarp par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma
un/vai adreses izmainas.. Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja adreses
maina. Bija: SIA farmaceitiska firma "ANISS", Dzelzavas iela 1208,
Riga, Latvija; buis: SIA farmaceitiska firma "ANISS", Ulbrokas iela
19A, Riga, Latvija.

12

03-0507

Nitrosorbids 10 mg

tabletes, Tabletes, 10 mg

Isosorbidi
dinitras

10 mg PVH/AI
blisteris N50

AS Nizfarm
parstavnieciba,
Latvija

03-0507/1A/005/G

IA A.1 Registracijas apliecibas TpaSnieka nosaukuma un/vai adreses
izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka adreses maina. Bija: AS
"NIZFARM" PARSTAVNIECIBA, Dzelzavas iela 120S, Riga,
Latvija; biis: AS "NIZFARM" PARSTAVNIECIBA, Ulbrokas iela
19A, Riga, Latvija.; [A A.5.a Gatava produkta razotaja vai
importetaja, tostarp par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma
un/vai adreses izmainas.. Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja adreses
maina. Bija: SIA farmaceitiska firma "ANISS", Dzelzavas iela 1208,
Riga, Latvija; buis: SIA farmaceitiska firma "ANISS", Ulbrokas icla
19A, Riga. Latvija.
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00-0746

Oksolins ,,Nizfarm” 2,5
mg/g deguna ziede,
Nasal ointment, 2,5
mg/g

Oxolinum

25 mg/10 g
Aluminija ttiba
N1

AS Nizfarm
parstavnieciba,
Latvija

00-0746/1A/006/G

IA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nicka nosaukuma un/vai adreses
izmainas. Registracijas apliecibas Ipa$nieka adreses maina. Bija: AS
"NIZFARM" PARSTAVNIECIBA, Dzelzavas icla 120S, Riga,
Latvija; bis: AS "NIZFARM" PARSTAVNIECIBA, Ulbrokas icla
19A, Riga, Latvija.; [A A.5.a Gatava produkta razotaja vai
importetaja, tostarp par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma
un/vai adreses izmainas.. Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja adreses
maina. Bija: SIA farmaceitiska firma "ANISS", Dzelzavas iela 120S,
Riga, Latvija; buis: SIA farmaceitiska firma "ANISS", Ulbrokas iela
19A. Riga. Latvija.

14

00-0523

Prednisolone "Nizfarm"
5 mg/g ziede, Ointment,
5 mgl/g

Prednisolonum

50 mg/10 g
Aluminija tiiba
N1

AS Nizfarm
parstavnieciba,
Latvija

00-0523/1A/006/G

IA A.1 Registracijas apliecibas TpaSnieka nosaukuma un/vai adreses
izmainas. Registracijas apliecibas ipasnicka adreses maina. Bija: AS
"NIZFARM" PARSTAVNIECIBA, Dzelzavas iela 120S, Riga,
Latvija; biis: AS "NIZFARM" PARSTAVNIECIBA, Ulbrokas iela
19A, Riga, Latvija.; [A A.5.a Gatava produkta razotaja vai
import€taja, tostarp par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma
un/vai adreses izmainas.. Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja adreses
maina. Bija: SIA farmaceitiska firma "ANISS", Dzelzavas iela 120S,
Riga, Latvija; buis: SIA farmaceitiska firma "ANISS", Ulbrokas iela
19A, Riga, Latvija.

15

00-0195

Sinaflana 0,25 mg/g
ziede, Ointment, 0.25
mg/g

Fluocinoloni
acetonidum

3,75mg/15¢g
Aluminija tiiba
N1

AS Nizfarm
parstavnieciba,
Latvija

00-0195/1A/008/G

IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai importetaja, tostarp par sérijas
izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Par
s€rijas izlaidi atbildiga razotaja adreses maina. Bija: SIA
farmaceitiska firma "ANISS", Dzelzavas iela 120S, Riga, Latvija;
bis: SIA farmaceitiska firma "ANISS", Ulbrokas iela 19A, Riga,
Latvija.; IA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Registracijas apliecibas Ipasnieka adreses maina.
Bija: AS "NIZFARM" PARSTAVNIECIBA, Dzelzavas iela 1208,
Riga, Latvija; biis: AS "NIZFARM" PARSTAVNIECIBA, Ulbrokas
iela 19A, Riga, Latvija.
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00-0744

Sintomicina 100 mg/g
ziede, Ointment, 100

ma/g

Chloramphe-
nicolum

2,509/25¢
Aluminija ttiba
N1

AS Nizfarm
parstavnieciba,
Latvija

00-0744/1A/005/G

IA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nicka nosaukuma un/vai adreses
izmainas. Registracijas apliecibas Ipa$nieka adreses maina. Bija: AS
"NIZFARM" PARSTAVNIECIBA, Dzelzavas icla 120S, Riga,
Latvija; bis: AS "NIZFARM" PARSTAVNIECIBA, Ulbrokas icla
19A, Riga, Latvija.; [A A.5.a Gatava produkta razotaja vai
importetaja, tostarp par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma
un/vai adreses izmainas.. Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja adreses
maina. Bija: SIA farmaceitiska firma "ANISS", Dzelzavas iela 120S,
Riga, Latvija; buis: SIA farmaceitiska firma "ANISS", Ulbrokas iela
19A. Riga. Latvija.

17

00-0742

Skistosa streptocida 50
mg/g ziede, Ointment,
50 mg/g

Sulfanilamidum

1,50/30¢
Aluminija tiiba
N1

AS Nizfarm
parstavnieciba,
Latvija

00-0742/1A/005/G

IA A.1 Registracijas apliecibas TpaSnieka nosaukuma un/vai adreses
izmainas. Registracijas apliecibas ipasnicka adreses maina. Bija: AS
"NIZFARM" PARSTAVNIECIBA, Dzelzavas iela 120S, Riga,
Latvija; biis: AS "NIZFARM" PARSTAVNIECIBA, Ulbrokas iela
19A, Riga, Latvija.; [A A.5.a Gatava produkta razotaja vai
import€taja, tostarp par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma
un/vai adreses izmainas.. Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja adreses
maina. Bija: SIA farmaceitiska firma "ANISS", Dzelzavas iela 120S,
Riga, Latvija; buis: SIA farmaceitiska firma "ANISS", Ulbrokas iela
19A, Riga, Latvija.

18

00-0632

Tetraciklins ,,Nizfarm”
30 mg/g ziede,
Ointment, 30 mg/g

Tetracyclini
hydrochloridum

300 mg/10 g
Aluminija tiiba
N1; 450 mg/15
g Aluminija
tiba N1

AS Nizfarm
parstavnieciba,
Latvija

00-0632/1A/007/G

IA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un/vai adreses
izmainas. Registracijas apliecibas Tpa$nieka adreses maina. Bija: AS
"NIZFARM" PARSTAVNIECIBA, Dzelzavas iela 120S, Riga,
Latvija; biis: AS "NIZFARM" PARSTAVNIECIBA, Ulbrokas iela
19A, Riga, Latvija.; IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai
importétaja, tostarp par sérijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma
un/vai adreses izmainas.. Par s€rijas izlaidi atbildiga razotdja adreses
maina. Bija: SIA farmaceitiska firma "ANISS", Dzelzavas iela 1208,
Riga, Latvija; buis: SIA farmaceitiska firma "ANISS", Ulbrokas iela
19A, Riga, Latvija.
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19 03-0506 |Vitaprost 50 mg Prostatilenum 50 mg PVH/PE |AS Nizfarm 03-0506/1A/007/G|TA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai adreses

supozitoriji, blisteris N10  [parstavnieciba, izmainas. Registracijas apliecibas Ipa$nieka adreses maina. Bija: AS

Suppositories, 50 mg Latvija "NIZFARM" PARSTAVNIECIBA, Dzelzavas icla 120S, Riga,
Latvija; bis: AS "NIZFARM" PARSTAVNIECIBA, Ulbrokas icla
19A, Riga, Latvija.; [A A.5.a Gatava produkta razotaja vai
importetaja, tostarp par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma
un/vai adreses izmainas.. Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja adreses
maina. Bija: SIA farmaceitiska firma "ANISS", Dzelzavas iela 120S,
Riga, Latvija; buis: SIA farmaceitiska firma "ANISS", Ulbrokas iela
19A, Riga, Latvija.

20 98-0545 |Gracial tablets, Tablets [Desogestrelum, [1 UD Blisteris |Aspen Pharma [98-0545/IA/015 |[IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
Ethinyles- N22; N66; Trading Ltd., iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
tradiolum N132 Trija ko izmanto aktivas vielas razosanas procesa/paligvielu no pasreiz

apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
desogestrelu.

21 97-0497 |Sustanon 250 mg/ml Testosteroni 250 mg/L ml  [Aspen Pharma |97-0497/1B/011 |IB B.IL.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana

solution for injection,  |decanoas, Stikla ampula [Trading Ltd., galaprodukta specifikacijai. Procedtira FI/H/xxxx/WS/036 ieklauta
Solution for injection,  |Testosteroni N1 Trija izmaina.
250 mg/ml phenylpropionas,

Testosteroni

isocaproas,

Testosteroni

propionas
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22 01-0436 |Teveten 600 mg film-  [Eprosartanum 600 mg BGP Products  [01-0436/ IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai

coated tablets, Coated PVH/PHTFE/A|B.V., Niderlande gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi

tablets, 600 mg L blisteris N14; atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai
N28; N56; 600 izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
mg dokumentacija). [zmainas ieklautas procediira DE/H/xxxx/WS/317.
PVH/PVDH Tiek svitroti aktivas vielas aktivas vielas eprosartana mesilata
blisteris N14; razotaji.; II B.L.a.1.b Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
N28; N56 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas vielas

razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija neietilpst Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats un jauna aktivas vielas razotaja
pieteikums ir pamatots ar DMF. Izmainas ieklautas proceduira
DE/H/xxxx/WS/317. Tiek pievienots aktivas vielas eprosartana
mesilata razotajs.; [A B.L.a.1.f Izmainas, kas attiecas uz aktivas vielas
kvalitates kontroles kartibu, — vietas, kur notiek sérijas
kontrole/testéSana, aizstaSana vai pievienoSana. [zmainas ieklautas
procedira DE/H/xxxx/WS/317.; IA B.La.1.f Izmainas, kas attiecas uz
aktivas vielas kvalitates kontroles kartibu, — vietas, kur notiek serijas
kontrole/testéSana, aizstaSana vai pievienoSana. [zmainas ieklautas
procedira DE/H/xxxx/WS/317. Tiek pievienota kvalitates kontroles
vieta.; IA B.I.b.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa, specifikacijai. [zmainas ieklautas procediira
DE/H/xxxx/WS/317.; IB B.1.b.1.h Aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijas parametra pievieno$ana vai aizstaSana
(iznemot attieciba uz biologiski vai imunologiski aktivu vielu)
droSuma vai kvalitates apsvéruma dgl. [zmainas ieklautas procediira
DE/H/xxxx/WS/317. Grupa icklauta izmaina.; [A B.II1.2.z Izmaina,
ko izdara, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts
farmakopejai. Citas izmainas. [zmainas iek]autas procediira
DE/H/xxxx/WS/317.; IB B.L.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz
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specifikaciju parametriem un/vai aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas.. [zmainas icklautas
procediira DE/H/xxxx/WS/317. Grupa ieklauta izmaina.; A
B.II1.2.al Izmainas ieprieks farmakopeja neiek]autas aktivas vielas
specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai. [zmainas iek]autas
procediira DE/H/xxxx/WS/317.

23 97-0114 |Zeel T solution for Cartilago suis,  |2,2 ml Stikla  |Biologische 97-0114/1A/016/G|1A B.1.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana aktivas
injection, Solution for  |Funiculus ampula N10;  |Heilmittel Heel vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
injection umbilicalis suis, |[N50; N100; GmbH, Vacija raZoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IA

Embryo suis, N500; N5 B.L.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
Placenta suis, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZoSanas
Rhus procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IA B.1.b.1.b
toxicodendron, Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas vielas,
Arnica montana, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
Solanum razo$anas procesa, specifikacijai ; IA B.1.b.1.d Nebiitiska aktivas
dulcamara, vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
Symphytum razo$anas procesa, specifikacijas parametra svitro$ana (pieméram,
officinale, novecojusa parametra svitroSana) ; IA B.L.b.1.d Nebitiska aktivas
Sanguinaria vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
canadensis, razo$anas procesa, specifikacijas parametra svitro$ana (pieméram,
Sulfur, Nadidum, novecojusa parametra svitroSana) ; IA B.L.b.1.d Nebiutiska aktivas
Coenzymum A, vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
Acidum DL alfa- razo$anas procesa, specifikacijas parametra svitro$ana (pieméram,
liponicum, novecojusa parametra svitroSana) ; [A B.I.b.1.d Nebitiska aktivas
Natrium vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
diethyloxalacetic razo$anas procesa, specifikacijas parametra svitro$ana (pieméram,
um novecojusa parametra svitrosana)

24 98-0132 |Fervex granules for oral [Paracetamolum, |1 UD Bristol-Myers ~ [98-0132/11/009  |[II B.IL.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
solution, for adults, Acidum Papira/Al/PE  |Squibb neapstiprinatiem specifikaciju ierobeZojumiem. Izmainas ieklautas
Granules for oral ascorbicum, pacina N8 Gyogyszerkeresk procediira FR/H/xxxx/WS/075.
solution, 500 mg/200 Pheniramini edelmi Kft.,
mg/25 mg maleas Ungarija
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25 10-0550 |Ketoprofen Sopharma |Ketoprofenum  |1000 mg/40g |BRIZ, SIA, 10-0550/1A/017 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sisttmas kopsavilkuma ievieSana, par
25 mg/g gel, Gel, 25 Aluminija tiba |Latvija farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot
mg/g N1 kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas farmakovigilances
sisteémas plana. Iesniegts Kopsavilkums par farmakovigilances
sisteému.
26 10-0550 |[Ketoprofen Sopharma |Ketoprofenum 1000 mg/40 g |[BRIZ, SIA, 10-0550/1B/015 |IB B.II.f.1.d Gatava produkta vai atskaidita/iz§kidinata produkta
25 mg/g gel, Gel, 25 Aluminija tiba [Latvija uzglabasanas nosacijumu izmainas.
mg/g N1
27 94-0112 |Dermilon 220 mg/g Zinci oxidum 13,2 9/60 g Cesra 94-0112/1A/007 |IA B.IL.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana gatava
paste, Paste, 220 mg/g Aluminija tiba [Arzneimittel produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi
N1; 26,4 g/120 |GmbH &
g Aluminija Co.KG, Vacija
tiba N1
28 02-0111 |Vaminolact solution for |Alaninum, 500 ml Pudelite [Fresenius Kabi [02-0111/1B/019 |IB B.III.1.a5 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
infusion, Solution for Argininum, N1; N10; 100 |AB, Zviedrija iesniegSana par nesterilu aktivo vielu, kuru planots izmantot sterilas
infusion Acidum ml Pudelite N1; zalgs, ja sintézes p&d€jos posmos izmanto fideni un nav noradits, ka
asparticum, N10 materiala sastava nav endotoksinu. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
Acidum fenilalanina sertifikats.
glutamicum,
Glycinum,
Histidinum,
Isoleucinum,
Cysteinum,
Leucinum,
Lysinum,
Methioninum,
Phenylalaninum,
Prolinum,
Serinum,
Taurinum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Tyrosinum,
Valinum
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29 05-0635 |Infanrix polio Vaccinum 0,5 ml/deva GlaxoSmithKline|FR/H/0251/002/ |IB B.I1.d.2.z Izmainas gatava produkta testa procediira. Citas
suspension for injection [diphtheriae, Stikla pilnslirce |Biologicals S.A., [WS/119/G izmainas.. Procedtira EMEA/H/xxxx/WS/1067/G ieklautas izmainas.;
in pre-filled syringe, tetani, pertussis  [N1; N20; N10; |Belgija IB B.1.b.2.z Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
Suspension for injection [sine cellulisex 0,5 ml/deva aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira.
in pre-filled syringe elementis Stikla piln§lirce Citas izmainas.. Procedira EMEA/H/xxxx/WS/1067/G ieklautas
praeparatumet |ar 1 adatu N1; izmainas.
poliomyelitidis  [N10; N20; 0,5
inactivatum ml/deva Stikla
adsorbatum pilnslirce ar 2
adatam N1;
N10; N20
30 00-1011 |Infanrix-IPV + Hib Vaccinum 0,5 ml Stikla  |GlaxoSmithKline|00-1011/1B/067/G|1B B.I1.d.2.z Izmainas gatava produkta testa procedura. Citas
powder and suspension |diphtheriae, pilnslirce + Biologicals S.A.,, izmainas.. Procediira EMEA/H/xxxx/WS/1067/G icklautas izmainas.;
for suspension for tetani, pertussis  [flakons N1; Belgija IB B.1.b.2.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
injection, Powder and  |sine cellulisex  [N10; N20; aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira.
suspension for elementis N50; N100 Citas izmainas.. Procediira EMEA/H/xxxx/WS/1067/G icklautas
suspension for injection |praeparatum, izmainas.
poliomyelitidis
inactivatum et
haemophili stirpis
b coniugatum
adsorbatum
31 05-0545 |Duofilm 167 mg/150 Acidum 15 ml Stikla GlaxoSmithKline|05-0545/1A/010 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg/g cutaneous solution, |salicylicum, pudelite Consumer iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
Cutaneous solution, 167 [Acidum lacticum |(dzintarkrasas) |Healthcare (UK) ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
mg/150 mg/g N1 Trading Limited, apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu

Lielbritanija

(salicilskabe).
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32 07-0238 |Boostrix Polio Vaccinum 0,5 ml Stikla  |GlaxoSmithKline|DE/H/0466/003/ |IB B.II.d.2.z Izmainas gatava produkta testa procedura. Citas
suspension for injection [diphtheriae, pilnslirce N1; |Latvia, SIA, WS/135/G izmainas.. Procedtira EMEA/H/xxxx/WS/1067/G ieklautas izmainas.;
in pre-filled syringes, tetani, pertussis |N10 Latvija IB B.1.b.2.z Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
Suspension for injection [sine cellulis ex aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira.
in a pre-filled syringe  |elementis Citas izmainas.. Procedira EMEA/H/xxxx/WS/1067/G ieklautas

praeparatum et izmainas.
poliomyelitidis

inactivatum

adsorbatum

33 07-0239 |Boostrix Polio Vaccinum 0,5 ml Stikla  |GlaxoSmithKline|DE/H/0466/004/ |1B B.I1.d.2.z Izmainas gatava produkta testa procediira. Citas
suspension for injection, |diphtheriae, flakons N1; Latvia, SIA, WS/135/G izmainas.. Procediira EMEA/H/xxxx/WS/1067/G icklautas izmainas.;
Suspension for injection |tetani, pertussis |N10 Latvija IB B.1.b.2.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas

sine cellulis ex aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira.
elementis Citas izmainas.. Procediira EMEA/H/xxxx/WS/1067/G icklautas
praeparatum et izmainas.

poliomyelitidis

inactivatum

adsorbatum

34 02-0266 |Flixonase Nasule Drops |Fluticasoni 0,4 mg Flakons |GlaxoSmithKline|02-0266/1B/012 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..

400 micrograms nasal  |propionas N28 (4x7) Latvia, SIA, Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances riska

drops, Nasal drops, 400 Latvija vertésanas komitejas ieteikumiem (EMEA/PRAC/700146/2016)

ng flutikazonu saturosam zalém. Zalu apraksta 4.5. apkakspunkta
papildinata informacija par lietoSanu kopa ar CYP3A inhibitoriem.
LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

35 99-0388 |Serevent 25 micrograms [Salmeterolum 25 mcg/dose  [GlaxoSmithKline|99-0388/1A/010 |IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
pressurised inhalation, Aluminija Latvia, SIA, gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
suspension, Pressurised balons N120  |Latvija atbildiga razotaja un par sé€rijas kontroli atbildiga uznpémuma vai
inhalation, suspension, izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro§ana (ja minéta
25 ug dokumentacija). Tiek svitrots par sé€rijas izlaidi atbildigais razotajs un

sekundaras iepakosanas vieta.

36 11-0365 |lIpigrix 15 mg/ml Ipidacrini 15 mg/1 ml Grindeks, AS, |11-0365/IB/006 |IB B.IL.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava produkta
solution for injection,  [hydrochloridum [Stikla ampula |Latvija razo$ana izmantota starpprodukta razo$anas procesa izmainas
Solution for injection, N10 (2x5)

15 mg/ml
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37 11-0365 |lIpigrix 15 mg/ml Ipidacrini 15 mg/1 ml Grindeks, AS, |11-0365/I1B/005 |IB B.IL.b.4.a Gatava produkta sérijas apjoma (tostarp sérijas apjoma
solution for injection,  [hydrochloridum |[Stikla ampula [Latvija diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizém salidzinajuma ar pasreiz
Solution for injection, N10 (2x5) apstiprinato s€rijas apjomu
15 mg/ml

38 11-0366 |lIpigrix 5 mg/ml solution |Ipidacrini 5 mg/1 mi Grindeks, AS, |11-0366/1B/006 |IB B.IL.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava produkta
for injection, Solution  [hydrochloridum [Stikla ampula |Latvija razoSana izmantota starpprodukta razoSanas procesa izmainas
for injection, 5 mg/ml N10 (2X5)

39 03-0362 |Atoris 10 mg film- Atorvastatinum |10 mg KRKA, d.d., 03-0362/1B/006  |IB B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/ |Novo mesto, iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
coated tablets, 10 mg Al blisteris N30|Slovénija ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz

apstiprinata razotaja . Tiek iesniegts jauns aktivas vielas atorvastatina
kalcija sals trihidrata sertifikats.

40 03-0363 |Atoris 20 mg film- Atorvastatinum |20 mg KRKA, d.d., 03-0363/1B/006 |IB B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
coated tablets, Film- OPAJ/AI/PVH/ [Novo mesto, iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
coated tablets, 20 mg Al blisteris N30|Sloveénija ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz

apstiprinata razotaja . Tiek iesniegts jauns aktivas vielas atorvastatina
kalcija sals trihidrata sertifikats.

41 10-0605 |Atoris 30 mg film- Atorvastatinum |30 mg KRKA, d.d., 10-0605/1B/005 |IB B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
coated tablets, Film- OPAJ/AI/PVH/ [Novo mesto, iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
coated tablets, 30 mg Al blisteris Sloveénija ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz

N30; N60; N90 apstiprinata razotaja . Tiek iesniegts jauns aktivas vielas atorvastatina
kalcija sals trihidrata sertifikats.

42 05-0169 |Atoris 40 mg film- Atorvastatinum |40 mg KRKA, d.d., 05-0169/1B/006 |IB B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
coated tablets, Film- OPAJ/AI/PVH/ [Novo mesto, iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
coated tablets, 40 mg Al blisteris N30[Slovénija ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz

apstiprinata razotaja . Tiek iesniegts jauns aktivas vielas atorvastatina
kalcija sals trihidrata sertifikats.

43 10-0606 |Atoris 60 mg film- Atorvastatinum |60 mg KRKA, d.d., 10-0606/1B/005 |IB B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/ |Novo mesto, iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
coated tablets, 60 mg Al blisteris Sloveénija ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz

N30; N60; N90 apstiprinata razotaja . Tiek iesniegts jauns aktivas vielas atorvastatina

kalcija sals trihidrata sertifikats.
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44 10-0607 |Atoris 80 mg film- Atorvastatinum |80 mg KRKA, d.d., 10-0607/1B/005 |IB B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
coated tablets, Film- OPAJ/AI/PVH/ [Novo mesto, iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
coated tablets, 80 mg Al blisteris Slovénija ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz

N30; N60; N90 apstiprinata razotaja . Tiek iesniegts jauns aktivas vielas atorvastatina
kalcija sals trihidrata sertifikats.

45 15-0128 |Arparial 25 mg/5 mg Metoprololi 25 mg/5 mg Les Laboratoires [NL/H/3038/001/ |[II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
film-coated tablets, Film-tartras, ABPE pudele |Servier, Francija [WS/005 grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko,
coated tablets, 25 mg/5 [lvabradinum N100; 25 mg/5 klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Procedtira
mg mg NL/H/XXXX/WS/205 ieklauta izmaina. Papildinata droSuma

PVH/PVDH/AI informacija saskana ar p&tijjuma CL3-16257-067 datiem un CHMP

blisteris N14; rekomendacijam. Zalu apraksta 4.4. un 5.1. apaks$punkta papildinata

N28; N56; informacija par ivabradina ilgstosas lietosanas ietekmi uz tikleni.

N98; N112 Veikti nelieli redakcionali labojumi. LietoSanas instrukcija izmainas
nav nepiecieSamas.

46 15-0129 |Arparial 25 mg/7.5 mg |Metoprololi 25mg/7,5mg |[Les Laboratoires [NL/H/3038/003/ |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
film-coated tablets, Film-tartras, PVH/PVDH/AI |Servier, Francija [WS/005 grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko,
coated tablets, 25 lvabradinum blisteris N14; klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Procediira
mg/7.5 mg N28; N56; NL/H/XXXX/WS/205 ieklauta izmaina. Papildinata droSuma

N98; N112; 25 informacija saskana ar petijuma CL3-16257-067 datiem un CHMP

mg/7,5 mg rekomendacijam. Zalu apraksta 4.4. un 5.1. apakSpunkta papildinata

ABPE pudele informacija par ivabradina ilgstosas lietoSanas ietekmi uz tikleni.

N100 Veikti nelieli redakcionali labojumi. LietoSanas instrukcija izmainas
nav nepiecies$amas.

47 15-0130 |Arparial 50 mg/5 mg Metoprololi 50 mg/5 mg Les Laboratoires [NL/H/3038/002/ |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
film-coated tablets, Film-tartras, PVH/PVDH/AI |Servier, Francija |WS/005 grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu v&ra jaunu kvalitates, neklinisko,
coated tablets, 50 mg/5 [lvabradinum blisteris N14; klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Procedtra
mg N28; N56; NL/H/XXXX/WS/205 ieklauta izmaina. Papildinata droSuma

N98; N112; 50 informacija saskana ar p&tijuma CL3-16257-067 datiem un CHMP
mg/5 mg ABPE rekomendacijam. Zalu apraksta 4.4. un 5.1. apakSpunkta papildinata
pudele N100 informacija par ivabradina ilgstoSas lietoSanas ietekmi uz tikleni.

Veikti nelieli redakcionali labojumi. LietoSanas instrukcija izmainas
nav nepieciesamas.
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48 15-0131 |Arparial 50 mg/7.5 mg |Metoprololi 50 mg/7,5mg |Les Laboratoires |NL/H/3038/004/ |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
film-coated tablets, Film-tartras, PVH/PVDH/AI |Servier, Francija [WS/005 grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates, neklinisko,
coated tablets, 50 lvabradinum blisteris N14; klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Procedtra
mg/7.5 mg N28; N56; NL/H/XXXX/WS/205 ieklauta izmaina. Papildinata droSuma

N98; N112; 50 informacija saskana ar petijuma CL3-16257-067 datiem un CHMP

mg/7,5 mg rekomendacijam. Zalu apraksta 4.4. un 5.1. apakSpunkta papildinata

ABPE pudele informacija par ivabradina ilgstosas lietoSanas ietekmi uz tikleni.

N100 Veikti nelieli redakcionali labojumi. LietoSanas instrukcija izmainas
nav nepieciesamas.

49 15-0124 |Implicor 25 mg/5 mg Metoprololi 25 mg/5 mg Les Laboratoires |NL/H/3037/001/ |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
film-coated tablets, Film-tartras, PVH/PVDH/AI |Servier, Francija [WS/006 grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko,
coated tablets, 25 mg/5 |lvabradinum blisteris N14; klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Procediira
mg N28; N56; NL/H/XXXX/WS/205 ieklauta izmaina. Papildinata droSuma

N98; N112; 25 informacija saskana ar pettjuma CL3-16257-067 datiem un CHMP

mg/5 mg ABPE rekomendacijam. Zalu apraksta 4.4. un 5.1. apaksSpunkta papildinata

pudelite N100 informacija par ivabradina ilgstosas lietoSanas ietekmi uz tikleni.
Veikti nelieli redakcionali labojumi. LietoSanas instrukcija izmainas
nav nepiecieSamas.

50 15-0125 |[Implicor 25 mg/7.5 mg |Metoprololi 25 mg/7,5mg |Les Laboratoires [NL/H/3037/003/ |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
film-coated tablets, Film-tartras, ABPE pudelite |Servier, Francija [WS/006 grozijumiem, jo Tpas$i — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko,
coated tablets, 25 lvabradinum N100; 25 klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Procedtra
mg/7.5 mg mg/7,5 mg NL/H/XXXX/WS/205 ieklauta izmaina. Papildinata droSuma

PVH/PVDH/AI informacija saskana ar pétijjuma CL3-16257-067 datiem un CHMP

blisteris N14; rekomendacijam. Zalu apraksta 4.4. un 5.1. apakS$punkta papildinata

N28; N56; informacija par ivabradina ilgstosas lietosanas ietekmi uz tikleni.

N98; N112 Veikti nelieli redakcionali labojumi. LietoSanas instrukcija izmainas
nav nepieciesamas.

51 15-0126 |Implicor 50 mg/5 mg Metoprololi 50 mg/5 mg Les Laboratoires |NL/H/3037/002/ |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
film-coated tablets, Film-tartras, PVH/PVDH/AI |Servier, Francija |\WS/006 grozijumiem, jo TIpasi — lai npemtu veéra jaunu kvalitates, neklinisko,
coated tablets, 50 mg/5 [lvabradinum blisteris N14; kltnisko vai farmakovigilances informaciju.. Proceduira
mg N28; N56; NL/H/XXXX/WS/205 ieklauta izmaina. Papildinata droSuma

N98; N112; 50 informacija saskana ar pétijuma CL3-16257-067 datiem un CHMP
mg/5 mg ABPE rekomendacijam. Zalu apraksta 4.4. un 5.1. apakspunkta papildinata
pudelite N100 informacija par ivabradina ilgstoSas lietosanas ietekmi uz tikleni.

Veikti nelieli redakcionali labojumi. LietoSanas instrukcija izmainas
nav nepiecieSamas.
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52 15-0127 |Implicor 50 mg/7.5 mg |Metoprololi 50 mg/7,5mg |Les Laboratoires |NL/H/3037/004/ |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
film-coated tablets, Film-tartras, PVH/PVDH/AI |Servier, Francija [WS/006 grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates, neklinisko,
coated tablets, 50 lvabradinum blisteris N14; klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Procedtra
mg/7.5 mg N28; N56; NL/H/XXXX/WS/205 ieklauta izmaina. Papildinata droSuma
N98; N112; 50 informacija saskana ar petijuma CL3-16257-067 datiem un CHMP
mg/7,5 mg rekomendacijam. Zalu apraksta 4.4. un 5.1. apakSpunkta papildinata
ABPE pudele informacija par ivabradina ilgstosas lietoSanas ietekmi uz tikleni.
N100 Veikti nelieli redakcionali labojumi. LietoSanas instrukcija izmainas
nav nepieciesamas.
53 04-0133 |Muse 1000 micrograms |Alprostadilum 1000 mcg Meda AB, 04-0133/1A/011 |IA B.IL.b.2.a Sérijas parbaudes/testé$anas vietas aizstasana vai
urethral stick, Urethral Polipropiléna |Zviedrija pievienosana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta.
stick, 1000 mcg aplikators N1;
N6
54 04-0131 |Muse 250 micrograms |Alprostadilum  |250 mcg Meda AB, 04-0131/1A/011 |IA B.I1.b.2.a Sérijas parbaudes/testé$anas vietas aizstasana vai
urethral stick, Urethral Polipropiléna |Zviedrija pievienoSana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta.
stick, 250 mcg aplikators N1;
N6
55 04-0132 |Muse 500 micrograms |Alprostadilum  [500 mcg Meda AB, 04-0132/1A/011 |IA B.I1.b.2.a S@rijas parbaudes/testéSanas vietas aizstasana vai
urethral stick, Urethral Polipropiléna |Zviedrija pievienosana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta.
stick, 500 mcg aplikators N1;
N6
56 10-0307 [Medoclav 875 mg/125 [Amoxicillinum, |875 mg/125 mg|Medochemie 10-0307/11/009/G [IB B.I1.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava produkta
mg film-coated tablets, [Acidum Al/PVH/AI Ltd., Kipra razoSana izmantota starpprodukta razo$anas procesa izmainas ; IA
Film-coated tablets, 875 [clavulanicum blisteris N14 B.I1.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra svitroSana no gatava
mg/125 mg produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra svitroSana)
; IA B.I1.a.4.a Iekskigi lietojamu zalu formu apvalka svara vai
kapsulu apvalka svara izmainas: cietas zalu formas ; 11 B.I1.a.3.b2
Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas): vienas vai vairaku
paligvielu kvalitativas vai kvantitativas izmainas, kas var butiski
ietekmet zalu droSumu, kvalitati vai iedarbigumu
57 99-0271 |Argosulfan 20 mg/g Sulfathiazolum |8 g/400 g PharmaSwiss 99-0271/1B/008  |IB B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava produkta
cream, Cream, 20 mg/g |argentum Polipropiléna |Ceska republika razo$ana izmantota starpprodukta razo$anas procesa. Citas izmainas.
traucin$ N1; 0,8]s.r.o0., Cehija
0/40 ¢

Aluminija tiiba
N1
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58 99-0271 |Argosulfan 20 mg/g Sulfathiazolum (8 g/400 g PharmaSwiss 99-0271/1B/010 |IB B.IL.b.5.z Izmainas testos, ko izdara raZo$anas gaita, vai
cream, Cream, 20 mg/g [argentum Polipropiléna |Ceska republika ierobeZojumos, kurus pieméro gatava produkta razo$anas laika. Citas
traucin$ N1; 0,8]s.r.o., Cehija izmainas
0/40 ¢
Aluminija tiiba
N1
59 97-0102 |Lorinden A 0.2 mg/30 [Flumetasoni 15 g Aluminija [PharmaSwiss 97-0102/1A/006 |IA B.III.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
mg/g ointment, pivalas, Acidum |[tGiba N1 Ceska republika Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai
Ointment, 0.2 mg/30 salicylicum s.r.0., Cehija monografijai
mg/g
60 95-0210 |Cifran 500 mg film- Ciprofloxacinum ]500 mg Ranbaxy UK 95-0210/1A/009 |IA B.I1.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai
coated tablets, Film- PVH/AI Ltd., ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas laika. Citas
coated tablets, 500 mg blisteris N10  [Lielbritanija izmainas
61 02-0054 |Klabax 500 mg film- Clarithrom- 500 mg Ranbaxy UK 02-0054/1A/010/G|1IA B.11.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma
coated tablets, Film- ycinum PVH/PVDH/AI [Ltd., diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizé€m salidzinajuma ar pasreiz
coated tablets, 500 mg blisteris N10; [Lielbritanija apstiprinato s€rijas apjomu. Gatava produkta sérijas apjoma
N14; N1; N20; palielinasana.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
N21; N30; atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
N42; N50; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
N100 razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana
par aktivo vielu klaritromicins.; [A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana
par aktivo vielu klaritromicins.
62 04-0145 |Lomexin 2 % cream, Fenticonazoli 600 mg/30 g Recordati 04-0145/1B/007 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
Cream, 20 mg/g nitras Aluminija taba |Industria Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako QRD
N1 Chimica e standartformu. Zalu apraksta 4.8. apakSpunkta pievienots aicinajums
Farmaceutica zinot par nevélamam blakusparadibam. LietoSanas instrukcija
S.p.A., Italija saskanota ar zalu aprakstu.
63 04-0143 |Lomexin 200 mg Fenticonazoli 200 mg Recordati 04-0143/1B/007 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
vaginal capsules, soft, [nitras Blisteris N3 Industria Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako QRD
Vaginal capsules, soft, Chimica e standartformu. Zalu apraksta 4.8. apak$punkta pievienots aicinajums

200 mg

Farmaceutica
S.p.A., Italija

zinot par nevélamam blakusparadibam. LietoSanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.
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64 04-0144 |Lomexin 600 mg Fenticonazoli 600 mg Recordati 04-0144/1B/007 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
vaginal capsules, soft, [nitras Blisteris N1 Industria Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako QRD
Vaginal capsules, soft, Chimica e standartformu. Zalu apraksta 4.8. apak$punkta pievienots aicinajums
600 mg Farmaceutica zinot par nevélamam blakusparadibam. LietoSanas instrukcija

S.p.A., Italija saskanota ar zalu aprakstu.

65 01-0233 |Diclac 100 mg modified [Diclofenacum 100 mg Sandoz d.d., 01-0233/1B/008 |IB C.I.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma registrétu
release tablets, Modified{natricum Blisteris N20; |Slovénija zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta, mark&uma un
release tablets, 100 mg N50; N100 lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam veiktu

tadu paSu izmainu novertgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus papildu datus. Harmonizgta droSuma informacija saskana ar
atsauces zalém Voltaren/Cataflam (diklofenaks). Atjaunoti uz
parstradati gandriz visi apak$punkti, veikti redakcionali uzlabojumi.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

66 05-0138 |Diclac 75 mg/3 ml Diclofenacum 75 mg/3 ml Sandoz d.d., 05-0138/1B/012 |IB C.I.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma registrétu
solution for natricum Stikla ampula  [Slovénija zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta, mark&uma un
injection/infusion, N5; N50 lietosanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam veiktu
Solution for injection tadu paSu izmainu novert&jumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
and infusion, 75 mg/3 jaunus papildu datus. Harmonizgéta droSuma informacija saskana ar
ml atsauces zalém Voltaren/Cataflam (diklofenaks). Atjaunoti uz

parstradati gandriz visi apak$punkti, veikti redakcionali uzlabojumi.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

67 99-0828 |Diclac ID 150 mg Diclofenacum 150 mg Sandoz d.d., 99-0828/1B/012 |IB C.I1.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma registrétu

modified release tablets, |natricum Blisteris N20; [Slovénija zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta, mark&uma un

Modified-release tablets,
150 mg

N100

lietosanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam veiktu
tadu pasu izmainu novertejumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus papildu datus. Harmonizeta droSuma informacija saskana ar
atsauces zalém Voltaren/Cataflam (diklofenaks). Atjaunoti uz
parstradati gandriz visi apakSpunkti, veikti redakcionali uzlabojumi.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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68 99-0827 |Diclac ID 75 mg Diclofenacum 75 mg PP/Al  [Sandoz d.d., 99-0827/1B/012 |IB C.I.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma registrétu
modified release tablets, |natricum blisteris N10; [Slovénija zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta, mark&uma un
Modified-release tablets, N20; N100; 75 lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam veiktu
75 mg mg tadu paSu izmainu novertgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
PVH/PVDH/AI jaunus papildu datus. Harmonizeta dro§uma informacija saskana ar
blisteris N10; atsauces zalém Voltaren/Cataflam (diklofenaks). Atjaunoti uz
N20; N100 parstradati gandriz visi apak$punkti, veikti redakcionali uzlabojumi.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
69 02-0311 |Pentaxim powder and  [Vaccinum 0,5 ml/deva Sanofi Pasteur |02-0311/IB/061 |IB B.L.b.1.a Stingraku aktivas vielas,
suspension for diphtheriae, Flakons un S.A., Francija izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
suspension for injection |[tetani, pertussis, [pilnslirce N1; procesa, specifikacijas ierobezojumu noteik$ana zalém, uz ko attiecas
in pre-filled syringe, poliomyelitidis  [N10; N20; 0,5 noteikumi par oficialo sérijas izlaidi. Procediira
Powder and suspension |inactivatum et ml/deva Stikla EMEA/H/xxxx/WS/1071 icklauta izmaina.
for suspension for haemophili stirpis|flakons un
injection in pre-filled b coniugatum pilnslirce bez
syringe adsorbatum pievienotas
adatas N1;
N20; 0,5
ml/deva
Flakons un
pilnslirce ar 2
adatam N1,
N10
70 99-0788 |Hypothiazid 25 mg Hydrochlorothiaz |25 mg PVH/AI |Sanofi-aventis  |99-0788/11/008  [II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
tablets, Tablets, 25 mg |idum blisteris N20  [Latvia, SIA, grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko,
Latvija klmisko vai farmakovigilances informaciju.. Papildinata drosuma
informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Iek]auts
bridinajums par sekundaras akiitas slégta kakta glaukomas un/vai
aktitas miopijas risku, pievienotas blakusparadibas - sekundara akita
slégta kakta glaukoma un/vai akiita miopija ar biezumu - nav zinami.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
71 04-0434 |Asacol 500 mg Mesalazinum 500 mg Tillotts Pharma [04-0434/IA/204/G|IA B.I1.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra svitroSana no gatava
suppositories, PVH/PE AB, Zviedrija produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra svitroSana)
Suppositories, 500 mg blisteris N20 ; IA B.I1.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai

ierobezojumu izmainas. Citas izmainas
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72 10-0271 |Trittico retard 150 mg |Trazodoni 150 mg UAB MRA, 10-0271/11/008  |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
prolonged-release hydrochloridum [PVH/AI Lietuva grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates, neklinisko,
tablets, Prolonged- blisteris N20; klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Papildinata droSuma
release tablets, 150 mg N60 informacija saskana ar uznémuma dro§uma pamatdatiem.

Pamatojoties uz kliniska petijuma par zalu mijiedarbibu ar &dienu
(Radiconi, 2014, nr.44002) rezultatiem, tiek precizéta informacija par
zalu lietoSanu - ilgsto$as darbibas tabletes var lietot gan tuksa dusa,
gan p&c &Sanas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

73 10-0271 [Trittico retard 150 mg [Trazodoni 150 mg UAB MRA, 10-0271/11/007  |II C.1.4 1zmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
prolonged-release hydrochloridum |PVH/AI Lietuva grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu v&ra jaunu kvalitates, neklinisko,
tablets, Prolonged- blisteris N20; klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Papildinata dro§uma
release tablets, 150 mg N60 informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu

apraksta 4.4. apakSpunkta icklauts bridinajums par kliidaini uzraditu
amfetamina klatbiitni urina, izmantojot urina imiintestus. Ieteicams
veikt apstiprinosu analizi. Veikti nelieli redakcionali labojumi. Zalu
apraksts un lictosanas instrukcija saskanoti.

74 10-0272 [Trittico retard 75 mg Trazodoni 75 mg PVH/AI |[UAB MRA, 10-0272/11/008  |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
prolonged-release hydrochloridum [blisteris N30  [Lietuva grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko,
tablets, Prolonged- (2x15) klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Papildinata droSuma
release tablets, 75 mg informacija saskana ar uzn€muma dro§uma pamatdatiem.

Pamatojoties uz kliniska petijuma par zalu mijiedarbibu ar &dienu
(Radiconi, 2014, nr.44002) rezultatiem, tick precizéta informacija par
zalu lietosanu - ilgsto$as darbibas tabletes var lietot gan tuksa dusa,
gan p&c &Sanas. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.

75 10-0272 |Trittico retard 75 mg Trazodoni 75 mg PVH/AI |UAB MRA, 10-0272/11/007 |11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
prolonged-release hydrochloridum |blisteris N30  [Lietuva grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu v&ra jaunu kvalitates, neklinisko,
tablets, Prolonged- (2x15) klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Papildinata droSuma

release tablets, 75 mg

informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu
apraksta 4.4. apakSpunkta ieklauts bridinajums par kladaini uzraditu
amfetamina klatbiitni urina, izmantojot urina imiintestus. leteicams
veikt apstiprinoSu analizi. Veikti nelieli redakcionali labojumi. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

Zalu registracijas
departamenta vaditaja
M.Emersone
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