Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/65 pielikums Nr.3-2

) Zalu nosaukums, zalu . Informacija Registracijas _

Nr.p.k. Reg. forma, stiprums/ Akavas vielas par apliecibas Proceduras Izmainu biitiba

numurs  ee nosaukums . . . numurs
koncentracija iepakojumu |ipasnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8

1 03-0295 |Cetirizin Actavis 10 mg |Cetirizini dihydro{10 mg Blisteris |Actavis UK Ltd, [03-0295/IB/012 |[IB B.IL.f.1.bl Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam produktam,
film-coated tablets, Film{chloridum N30 Lielbritanija kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala laika datiem) ; IB
coated tablets, 10 mg B.IL.f.1.d Gatava produkta vai at$kaidita/iz8kidinata produkta

uzglabasanas nosacijumu izmainas.

2 03-0294 |Cetirizin Actavis 10 mg |Cetirizini dihydro{10 mg PVH/AI |Actavis UK Ltd, (03-0294/IB/012 |IB B.IL.f.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/iz§kidinata produkta
film-coated tablets, Film{chloridum blisteris N10  |Lielbritanija uzglabasanas nosacijumu izmainas.; IB B.IL.f.1.b1 Uzglabasanas
coated tablets, 10 mg laika pagarinaSana gatavajam produktam, kas iepakots pardosanai

(pamatojoties uz reala laika datiem)

3 99-0016 |Climara 50 Estradiolum 3,8 mg Maisin$ |Bayer Pharma  |99-0016/1A/007/G|1A B.I1.b.2.a Sérijas parbaudes/testéSanas vietas aizstasana vai
micrograms/24 hours N4; N12 AG, Vacija pievienosSana. Tiek pievienota sérijas parbaudes vieta.; IA A.5.b
transdermal patch, Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp kvalitates kontroles
Transdermal patch, 3,8 iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Mainas kvalitates
mg kontroles vietas nosaukums.

4 97-0444 |Mezym 3500 U film- Pancreatis pulvis {3500 SV Berlin-Chemie |97-0444/11/003 |1l B.1.z Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa. Citas izmainas.
coated tablets, Film- OPAJAI/PVH/ [AG (Menarini Tiek atjaunota aktivas vielas dokumentacija.
coated tablets, 3500 U Al blisteris Group), Vacija

N20; N40;
N100; 3500 SV
PVDH/PE/PV
H/AI blisteris
N20; N40;
N100

5 07-0241 |Spiriva Respimat 2.5 Tiotropium 150 mcg/60 Boehringer NL/H/0718/001/ |0. Bezmaksas kliidu labojums. Zalu apraksta precizéts 9. punkts
microgram solution for inhalation Ingelheim (kludaini noradits registracijas/parregistracijas datums).

inhalation, Solution for
inhalation, 2.5 pg

Kartridzs un
inhalators N1
(1+1); N2
(2X(1+1)); N3
(3X(1+1)); N8
(8X(1+1))

International
GmbH, Vacija
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6 13-0035

Deprexor 37.5 mg

tablets, Tablets, 37.5 mg

Venlafaxinum

37,5mg
PVH/AI
blisteris N30
(10x3)

BRIZ, SIA,
Latvija

13-0035/1A/006

IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importetaja, tostarp kvalitates
kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Mainas
kvalitates kontroles viets nosaukums.; IA A.5.b Gatava produkta
razotaja vai importetaja, tostarp kvalitates kontroles iestazu,
nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Mainas razotaja nosaukums.

7 13-0035

Deprexor 37.5 mg

tablets, Tablets, 37.5 mg

Venlafaxinum

37,5mg
PVH/AI
blisteris N30
(10x3)

BRIZ, SIA,
Latvija

13-0035/1B/004/G

IB B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razosanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
venlafaksina hidrohlorids.; IA B.L.b.1.c Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IA B.Lb.1.c
Jauna specifikacijas parametra pievienosana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IB B.III.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg$ana
par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotdja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu venlafaksina
hidrohlorids.; IA B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
attiecigajai atjaunotajai monografijai ; IB 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 venlafakstna hidrohlorids.

8 13-0036

Deprexor 75 mg tablets,

Tablets, 75 mg

Venlafaxinum

75 mg PVH/AI
blisteris N30
(10x3)

BRIZ, SIA,
Latvija

13-0036/1A/006

IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp kvalitates
kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Mainas
kvalitates kontroles viets nosaukums.; IA A.5.b Gatava produkta
razotaja vai importétaja, tostarp kvalitates kontroles iestazu,
nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Mainas razotaja nosaukums.
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13-0036

Deprexor 75 mg tablets,
Tablets, 75 mg

Venlafaxinum

75 mg PVH/AI
blisteris N30
(10x3)

BRIZ, SIA,
Latvija

13-0036/1B/004/G

IB B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
venlafaksina hidrohlorids.; IA B.I.b.1.c Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IA B.Lb.1.c
Jauna specifikacijas parametra pievienosana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IB 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 venlafaksina
hidrohlorids.; IA B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
attiecigajai atjaunotajai monografijai ; IB 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 akttvo vielu venlafakstna hidrohlorids.

10

96-0531

Nitrocor 0.5 mg
sublingual tablets,
Sublingual tablets, 0.5
mg

Glyceroli trinitras

0,5 mg
Polistirola
konteiners N40

BRIZ, SIA,
Latvija

96-0531/1B/016/G

IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp
aizstaSana vai pievienoSana) ; IB B.I1.d.1.z Gatava produkta
specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas
izmainas ; IB B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
procediira (tostarp aizstasana vai pievienoSana) ; IB B.I11.d.2.d Citas
izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai
pievienoSana). Grupa ieklauta izmainpa.; IB B.Il.d.1.z Gatava
produkta specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas.
Citas izmainas ; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
procediira (tostarp aizstaSana vai pievienosana). Grupa ieklauta
izmaina.
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11 98-0547 |Curosurf 80 mg/ml Phospholipida ex 1120 mg/1,5 ml |Chiesi 98-0547/ I B.IL.b.2.c3 Par import&$anu un/vai par s€rijas izlaidi atbildiga
endotracheopulmonary  [pulmonibus suum|Flakons N1; Farmaceutici razotaja aizstaSana vai pievienosana ar biologiskas/imunologiskas
instillation, suspension, N2; 240 mg/3 |S.p.A., Italija izcelsmes zalu sérijas parbaudi/testé$anu un kaut viena izmantotajam
Endotracheopulmonary ml Flakons N1 testa metodém ir biologiska/imunologiska/imunokimiska metode..
instillation, suspension, Procediira DE/H/xxxx/WS/369 ieklauta izmaina.
80 mg/ml
12 98-0662 |Tisercin 25 mg film- Levomepro- 25 mg Stikla  |Egis 98-0662/1A/004 |IA B.IL.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava produkta
coated tablets, Film- mazinum pudelite N50  [Pharmaceuticals razo$ana izmantota starpprodukta razo$anas procesa izmainas
coated tablets, 25 mg PLC, Ungarija
13 10-0562 [Pentasa 1 g prolonged [Mesalazinum 1 g PET/AI/PE |Ferring GmbH, [10-0562/IA/011 |[IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
release granules, pacina N50; Vacija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
Prolonged release N100; N150; ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
granules, 1 g N120 apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
mesalazinu.
14 97-0616 |Pentasalg Mesalazinum 1 g Al/Al Ferring GmbH, [97-0616/IA/009 |[IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
suppositories, blisteris N28  [Vacija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
Suppositories, 1 g ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
mesalazinu.
15 10-0563 [Pentasa 2 g prolonged |Mesalazinum 2 g PET/AI/PE [Ferring GmbH, [10-0563/1A/011 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
release granules, pacina N10; Vacija iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
Prolonged release N60; N120 ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
granules, 2 g apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
mesalazinu.
16 98-0118 |Pentasa 500 mg Mesalazinum 500 mg Al/Al  |Ferring GmbH, ]98-0118/1A/012 |IA B.IIL.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata

prolonged release
tablets, Prolonged-
release tablets, 500 mg

blisteris N100

Vacija

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
mesalazinu.
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97-0269

Hydrocortison-Richter
25 mg/5 mg/ml
suspension for injection,
Suspension for injection,
25 mg/5 mg/ml

Hydrocortisoni
acetas, Lidocaini
hydrochloridum

125 mg/5 mi
Ampula N1

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

97-0269/1B/004/G

IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances riska
vertesanas komitejas ieteikumiem (EMEA/PRAC/700146/2016 Corr)
kortikosteroidus saturo$am zalém. Pievienots bridinajums, ka
vienlaiciga arstéSana ar CYP3A inhibitoriem, ieskaitot kobicistatu
saturoSas zales, palielina sist€misko blakusparadibu risku. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.; IB C.1.3.z Izmainas
cilvekiem paredzeto zalu mark@uma, zalu apraksta vai lietoSanas
instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS procediras atzinumu vai
kompetentas iestades novertgjuma atzinumu, kas izdots saskana ar
Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas.. Papildinata
droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma vienota vert€juma rezultatiem
(PSUSA/00000449/201604) kortikosteroidus saturo$am zalém. Zaju
apraksta 4.4. apakSpunkta ieklauts bridinajums par redzes
trauc€jumiem, un 4.8. apakSpunkts papildinatas ar blakusparadibu
neskaidra redze. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

18

96-0251

Prednisolon-Richter 5
mg tablets, Tablets, 5
mg

Prednisolonum

5 mg Blisteris
N100

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

96-0251/1B/004/G

IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances riska
vertesanas komitejas ieteikumiem (EMEA/PRAC/700146/2016)
kortikosteroidus saturo$sam zalém. Pievienots bridinajums par
sisteémisko blakusparadibu risku, lietojot vielaicigi ar CYP3A
inhibitoriem, ieskaitot kobicistatu saturoSas zales. LietoSanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.; IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem
paredzeto zalu mark&juma, zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija,
1stenojot PSUR vai PASS procediiras atzinumu vai kompetentas
iestades novertéjuma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas.. Papildinata droSuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski
atjaunojamo droSuma zinojumu vienota vert€juma rezultatiem
(PSUSA/00000449/2016) budezonidam un citus kortikosteroidus
saturo$am zaleém. Ieklauts bridinajums par redzes traucg€jumiem,
attiecigi papildinatas blakusparadibas. Za]u apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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04-0141

Ibuprofen-Grindeks 200
mg apvalkotas tabletes,
Film-coated tablets, 200
mg

Ibuprofenum

200 mg
Blisteris N20;
N50; N10

Grindeks, AS,
Latvija

04-0141/1B/006/G

IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
ibuprofens.; IB B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu ibuprofens.; IB 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 ibuprofens.

20

05-0527

Ibuprofen-Grindeks 400
mg film-coated tablets,
Film-coated tablets, 400
mg

Ibuprofenum

400 mg
PVH/AI
blisteris N10;
N20; N30

Grindeks, AS,
Latvija

05-0527/1B/006/G

IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
ibuprofens.; IB B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu ibuprofens.; IB 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 pasSreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu ibuproféns.
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04-0181

CarvedilolHexal 12.5
mg tablets, Tablets, 12.5
mg

Carvedilolum

12,5mg
PVH/AI
blisteris N30;
N14; N20;
N28; N50; N50
(50 x 1); N56;
N60; N98; N98
(98 x 1); N100;
12,5 mg ABPE
konteiners N28;
N30; N60;
N100; N250;
N500

Hexal AG,
Vacija

04-0181/1A/009

IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
procediira

22

04-0182

CarvedilolHexal 25 mg
tablets, Tablets, 25 mg

Carvedilolum

25 mg ABPE
konteiners N28;
N30; N60;
N100; N250;
N500; 25 mg
PVH/AI
blisteris N30;
N14; N20;
N28; N50; N50
(50 x 1); N56;
N60; N98; N98
(98 x 1); N100

Hexal AG,
Vacija

04-0182/1A/009

IA B.IL.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
procediira
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04-0180

CarvedilolHexal 6.25
mg tablets, Tablets, 6.25
mg

Carvedilolum

6,25 mg
PVH/AI
blisteris N30;
N14; N20;
N28; N50; N50
(50 x 1); N56;
N60; N98; N98
(98 x 1); N100;
6,25 mg ABPE
konteiners N28;
N30; N60;
N100; N250;
N500

Hexal AG,
Vacija

04-0180/1A/009

IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
procediira
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24 00-0330 |Hiconcil 250 mg Amoxicillinum  [250 mg KRKA, d.d., 00-0330/1A/013/G|IA B.IIL.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
capsules, Capsules, 250 Blisteris N16  |Novo mesto, iesniegSana par izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
mg Slovénija vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja.

Tiek iesniegts jauns paligvielas Zelatina sertifikats no pasreiz apstiprinata
razotaja.; IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
sertifikata iesnieg8ana par izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna
razotdja. Tiek iesniegts jauns paligvielas zelatina sertifikats no jauna
razotaja.; IA B.III.1.b2 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.; IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata vai jauna razotaja. Tiek iesniegts jauns paligvielas Zelatina
sertifikats no jauna razotaja.; IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikata iesnieg$ana 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.; IA B.II1.1.b2 Jauna Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja. Tiek iesniegts
jauns paligvielas zelatina sertifikats no pasreiz apstiprinata razotaja.; [A
B.II1.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana
par izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas raZoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja. Tiek iesniegts
jauns paligvielas zelatina sertifikats no pasreiz apstiprinata razotaja.; [A
B.II1.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana
par izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna razotdja. Tiek iesniegts
jauns paligvielas Zelatina sertifikats no jauna razotaja.; IA B.II1.1.b3
Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
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8

aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoS§anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.. Tiek
atjaunots sertifikats par paligvielu zelatinu.; IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.. Tiek atjaunots sertifikats
par paligvielu zelatinu.; IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.. Tiek atjaunots sertifikats
par paligvielu zelatinu.; IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.. Tiek atjaunots sertifikats
par paligvielu Zelatinu.; IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.. Tiek atjaunots sertifikats
par paligvielu zelatinu.; IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.. Tiek atjaunots sertifikats
par paligvielu Zelatinu.; IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.. Tiek atjaunots sertifikats
par paligvielu Zelatinu.

10
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25 00-0331 |Hiconcil 500 mg Amoxicillinum  [500 mg KRKA, d.d., 00-0331/1A/013/G|IA B.IIL.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
capsules, Capsules, 500 Blisteris N16  |Novo mesto, iesniegSana par izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
mg Slovénija vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja.

11

Tiek iesniegts jauns paligvielas Zelatina sertifikats no pasreiz apstiprinata
razotaja.; IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
sertifikata iesnieg8ana par izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna
razotdja. Tiek iesniegts jauns paligvielas zelatina sertifikats no jauna
razotaja.; IA B.III.1.b2 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.; IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata vai jauna razotaja. Tiek iesniegts jauns paligvielas Zelatina
sertifikats no jauna razotaja.; IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikata iesnieg$ana 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.; IA B.II1.1.b2 Jauna Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja. Tiek iesniegts
jauns paligvielas zelatina sertifikats no pasreiz apstiprinata razotaja.; [A
B.II1.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana
par izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas raZoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja. Tiek iesniegts
jauns paligvielas zelatina sertifikats no pasreiz apstiprinata razotaja.; [A
B.II1.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana
par izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna razotdja. Tiek iesniegts
jauns paligvielas Zelatina sertifikats no jauna razotaja.; IA B.II1.1.b3
Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
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aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoS§anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.. Tiek
atjaunots sertifikats par paligvielu zelatinu.; IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.. Tiek atjaunots sertifikats
par paligvielu zelatinu.; IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.. Tiek atjaunots sertifikats
par paligvielu zelatinu.; IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.. Tiek atjaunots sertifikats
par paligvielu Zelatinu.; IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.. Tiek atjaunots sertifikats
par paligvielu zZelatinu.; IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.. Tiek atjaunots sertifikats
par paligvielu Zelatinu.; IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.. Tiek atjaunots sertifikats
par paligvielu Zelatinu.

26

04-0009

Mirzaten 30 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 30 mg

Mirtazapinum

30 mg Blisteris
N30; N50;
N60; N90

KRKA, d.d.,
Novo mesto,
Sloveénija

04-0009/1A/003

IA B.IL.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp sérijas apjoma
diapazonu) palielinasanas lidz 10 reiz€m salidzinajuma ar pasreiz
apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek palielinats s€rijas apjoms.
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27 04-0010 |Mirzaten 45 mg film-  [Mirtazapinum 45 mg Blisteris |KRKA, d.d., 04-0010/1A/003 |IA B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp sérijas apjoma
coated tablets, Film- N30; N50; Novo mesto, diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizém salidzinajuma ar pasreiz
coated tablets, 45 mg N60; N90 Slovénija apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek palielinats s€rijas apjoms.
28 12-0037 |Broncophen sine syrup, |Thymi herbae 120 ml Stikla  |Kwizda Pharma |12-0037/ 0. Bezmaksas kltdu labojums
Syrup, 0.12 g+ 0.83 extractum pudele N1 GmbH, Austrija
g/15 ml siccum, Althaeae
radicis extractum
fluidum
29 98-0280 |Ferrum Lek 50 mg/ml  |Ferri hydroxidum {100 mg/2 ml Lek 98-0280/11/013  |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
solution for injection,  [dextrani Ampula N5; Pharmaceuticals grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko,

Solution for injection,
50 mg/ml

complexus

N50

d.d., Slovénija

klmisko vai farmakovigilances informaciju.. Atjaunota droSuma
informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu
apraksta 4.2. apakSpunkta precizéta informacija par devu aprékiniem,
izmantojot Ganzoni formulu; 4.4. apaksSpunkta pievienoti bridinajumi
par pasi augstu alergiju un anafilaktisko reakciju risku pacientiem ar
bronhialo astmu, Krona slimibu, progresgjosu hronisku poliartritu,
ekzému un citam atopiskam alergijam vai alergiskam reakcijam pret
parenteraliem dzelzs preparatiem; 4.8. apakSpunkta pievienota
informacija par blakusparadibam, kas noveérotas pecregistracijas
perioda; redakcionalas izmainas 4.3.,4.5.,4.6.,5.1., 5.2. un 5.3.
apaksSpunkta. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

13
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30 96-0663 |Allergodil 0.1% nasal  |[Azelastini 10 mg/10 ml [Meda Pharma, [96-0663/ IB B.Il.e.1.a2 Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primara
spray, Nasal spray, hydrochloridum [Stikla pudelite [SIA, Latvija iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu: puscietas un
solution, 0.1% N1 nesterilas §kidras zalu formas. Procedtra DE/H/xxxx/WS/331

ieklauta izmaina.; IA B.Il.e.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu
piegadataju (ja minets dokumentacija) aizstasana vai pievienosana.
Procediira DE/H/xxxx/WS/331 ieklauta izmaina.; IA B.Il.e.7.b
Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju (ja minéts
dokumentacija) aizstaSana vai pievienoSana. Procediira
DE/H/xxxx/WS/331 ieklauta izmaina.; IA B.Il.e.7.b Iepakojuma
komponensu vai ieri¢u piegadataju (ja minéts dokumentacija)
aizstaSana vai pievienoSana. Procedtira DE/H/xxxx/WS/331 ieklauta
izmaina.; IA B.Il.e.7.b Iepakojuma komponensu vai ieric¢u
piegadataju (ja minets dokumentacija) aizstasana vai pievienosana.
Procediira DE/H/xxxx/WS/331 ieklauta izmaina.; IA B.Il.e.7.b
Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju (ja minéts
dokumentacija) aizstaSana vai pievienoSana. Procediira
DE/H/xxxx/WS/331 ieklauta izmaina.; IA B.Il.e.7.b Iepakojuma
komponensu vai iericu piegadataju (ja minéts dokumentacija)
aizstaSana vai pievienoSana. Procediira DE/H/xxxx/WS/331 ieklauta
izmaina.; IA B.Il.e.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu
piegadataju (ja minets dokumentacija) aizstasana vai pievienosana.
Procedira DE/H/xxxx/WS/331 ieklauta izmaina.; IA B.Il.e.7.a
Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju (ja minéts
dokumentacija) svitrosana.. Procediira DE/H/xxxx/WS/331 ieklauta
izmaina.

31 99-0601 |Cardiket retard 20 mg  |Isosorbidi 20 mg PP/PP  [Merus Labs 99-0601/1A/008 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
prolonged-release dinitras blisteris N50; [Luxco Il S.ar.l., iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
tablets, Prolonged- N20; N100; Luksemburga ko izmanto aktivas vielas razosanas procesa/paligvielu no pasreiz
release tablets, 20 mg N30; N40; apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu

N56; N60; izosorbida dinitrats, atSkaidits.
N98; 20 mg

PP/Al blisteris

N20; N30;

N40; N50;

N56; N60;

N98; N100

14
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32 99-0602 |Cardiket retard 40 mg |Isosorbidi 40 mg PP/Al  |Merus Labs 99-0602/1A/008 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
prolonged-release dinitras blisteris N20; [Luxco Il S.ar.l., iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
tablets, Prolonged- N30; N40; Luksemburga ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
release tablets, 40 mg N50; N56; apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu

N60; N98; izosorbida dinitrats, atSkaidits.
N100; 40 mg

PP/PP blisteris

N50; N20;

N100; N30;

N40; N56;

N60; N98

33 99-0925 |Isoket 1 mg/ml solution |[lsosorbidi 50 mg/50 ml  [Merus Labs 99-0925/1A/010 |TIA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
for infusion, Solution for|dinitras Stikla pudele  [Luxco Il S.ar.l., gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
infusion, 1 mg/ml N1; 10 mg/10 |[Luksemburga atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai

ml Stikla izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro§ana (ja minéta
ampula N10 dokumentacija). Tiek svitrots gatava produkta raZotajs un primaras
iepakoSanas vieta.

34 03-0091 |Grafalon 20 mg/ml Immunoglobulinu{100 mg/5 ml  |Neovii Biotech 03-0091/1B/036 |IB B.Il.e.2.z Gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas
concentrate for solution [m anti-T Stikla flakons |GmbH, Vacija parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas. Izmaina
for infusion, Concentrate|lymphocytorum [N1; N10; 200 ietilpst darba daliSanas procediira AT/H/XXXX/WS/034.
for solution for infusion, |ex animale ad mg/10 ml Stikla
20 mg/ml usum humanum |flakons N1;

N10

35 09-0150 |Fluconazole Olainfarm [Fluconazolum 150 mg Olainfarm, AS, [09-0150/1A/012 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
150 mg hard capsules, PVH/AI Latvija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
Hard capsules, 150 mg blisteris N1; N4 ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz

apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
flukonazols.

36 03-0245 |Dultavax suspension for |Vaccinum 0,5 ml Sanofi Pasteur  [03-0245/1B/029/G |IB B.1.b.2.z Izmainas aktivas vielas raZoSanas procesa izmantotas
injection in pre-filled diphtheriae, Pilnslirce N1 |S.A,, Francija aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira.
syringe, Suspension for [tetani et Citas izmainas.. [zmainas ietilpst darba daliSanas procedtira
injection in pre-filled poliomyelitidis EMEA/H/xxxx/WS/1129.; IB B.1.d.1.z Aktivas vielas atkartota testa
syringe, 0.5 ml inactivatum, perioda/glabasanas laika izmainas, ja apstiprinatajai dokumentacijai

antigeni-o-(-is) nav pievienots Ph.Eur. atbilstibas sertifikats par atkartota testa
minutum, periodu. Citas izmainas. [zmainas ietilpst darba daliSanas procediira
adsorbatum EMEA/H/xxxx/WS/1129.
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37 98-0242 |Imovax Polio Vaccinum 0,5 ml/deva Sanofi Pasteur  [98-0242/1B/020/G|IB B.1.b.2.z Izmainas aktivas vielas raZoSanas procesa izmantotas
Suspension for injection [poliomyelitidis  |Stikla pilnslirce |S.A., Francija aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira.
in a pre-filled syringe, |inactivatum ar 2 atseviskam Citas izmainas.. [zmainas ietilpst darba daliSanas procedtira
Suspension for injection adatam N1; 0,5 EMEA/H/xxxx/WS/1129.; 1B B.1.d.1.z Aktivas vielas atkartota testa
in prefilled syringe, 0,5 ml/deva Stikla perioda/glabasanas laika izmainas, ja apstiprinatajai dokumentacijai
ml/dose pilnslirce ar nav pievienots Ph.Eur. atbilstibas sertifikats par atkartota testa

pievienotu periodu. Citas izmainas. Izmainas ietilpst darba daliSanas procediira
adatu N1 EMEA/H/xxxx/WS/1129.

38 02-0311 |Pentaxim powder and  |Vaccinum 0,5 ml/deva Sanofi Pasteur  [02-0311/1B/066/G |IB B.1.b.2.z Izmainas aktivas vielas raZoSanas procesa izmantotas
suspension for diphtheriae, Flakons un S.A., Francija aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira.
suspension for injection |[tetani, pertussis, [pilnslirce N1; Citas izmainas.. [zmainas ietilpst darba daliSanas procedira
in pre-filled syringe, poliomyelitidis  [N10; N20; 0,5 EMEA/H/xxxx/WS/1129.; IB B.1.d.1.z Aktivas vielas atkartota testa
Powder and suspension |inactivatumet  |ml/deva Stikla perioda/glabasanas laika izmainas, ja apstiprinatajai dokumentacijai
for suspension for haemophili stirpis|flakons un nav pievienots Ph.Eur. atbilstibas sertifikats par atkartota testa
injection in pre-filled b coniugatum pilnslirce bez periodu. Citas izmainas. [zmainas ietilpst darba daliSanas procediira
syringe adsorbatum pievienotas EMEA/H/xxxx/WS/1129.

adatas N1;
N20; 0,5
ml/deva
Flakons un
pilnslirce ar 2
adatam N1,
N10
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39 02-0343 |Tetraxim suspension for |Vaccinum 0,5 ml Stikla  |Sanofi Pasteur |02-0343/1B/046/G |1B B.1.b.2.z Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
injection in pre-filled diphtheriae, pilnslirce ar 2 |S.A., Francija aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira.
syringe, Suspension for [tetani, pertussis [adatam N1, Citas izmainas.. [zmainas ietilpst darba daliSanas procedtira
injection in a pre-filled |sine cellulisex |N10; 0,5 ml EMEA/H/xxxx/WS/1129.; IB B.1.d.1.z Aktivas vielas atkartota testa
syringe elementis Stikla pilnslirce perioda/glabasanas laika izmainas, ja apstiprinatajai dokumentacijai
praeparatum et |ar pievienotu nav pievienots Ph.Eur. atbilstibas sertifikats par atkartota testa
poliomyelitidis  |adatu N1; 0,5 periodu. Citas izmainas. [zmainas ietilpst darba daliSanas procedara
inactivatum ml Stikla EMEA/H/xxxx/WS/1129.
adsorbatum pilnslirce N1;
N10; N20; 0,5
ml Stikla
pilnslirce bez
adatas N1; N20
40 97-0513 |Bronchicum 11,25 mg | Thymi extractum [100 mg Sanofi-aventis  [97-0513/IB/006 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
lozenges, Lozenges, siccum PVH/PVDH/AI |Latvia, SIA, Produkta informacija harmoniz&ta pamatojoties uz EMA
11,25 mg blisteris N20  [Latvija Farmakovigilances inspekcijas iniciativu ieviest vienotu atsauces
droSuma informacijas formul&umu, izmantojot visu nacionali
registréto zalu produkta informaciju. LietoSanas instrukcija saskanota
ar zalu aprakstu.
41 06-0079 |Bronchicum 150 mg/ml [Thymi herbae 15 ¢/100 ml Sanofi-aventis  |06-0079/IB/009 |IB C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitaté. Citas izmainas..
syrup, Syrup, 150 mg/ml |extractum Stikla pudele [Latvia, SIA, Produkta informacija harmonizéta pamatojoties uz EMA
fluidum N1; 37,5 ¢/250 [Latvija Farmakovigilances inspekcijas iniciativu ieviest vienotu atsauces
ml Stikla drosuma informacijas formul&jumu, izmantojot visu nacionali
pudele N1 registréto zalu produkta informaciju. LietoSanas instrukcija saskanota
ar zalu aprakstu.
42 95-0023 |Lysthenon 20 mg/ml Suxamethonii 100 mg/5ml | Takeda Austria [95-0023/IB/320/G [IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
solution for injection,  [chloridum Stikla ampula [GmbH, Austrija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
Solution for injection, N5 ko izmanto aktivas vielas razosanas procesa/paligvielu no pasreiz

20 mg/ml

apstiprinata razotaja. Grupa ieklauta izmaina. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu suksametonija hloridu.; IB 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 suksametonija
hloridu.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/65 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

43 98-0411 |Gyno-Pevaryl 150 mg [Econazoli nitras [150 mg UAB Johnson & (98-0411/IA/007 |IA B.ILb.1.a Gatava produkta sekundaras iepakoSanas vietas
pessaries, Pessaries, 150 Plaksnite N3; |Johnson, Lietuva aizstaSana vai pievienoSana.. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas
mg N6 vieta.

44 98-0706 |Gyno-Pevaryl 50 mg Econazoli nitras |50 mg Plaksnite]UAB Johnson & [98-0706/IA/007 [IA B.IL.b.1.a Gatava produkta sekundaras iepako$anas vietas
pessaries, Pessaries, 50 N15; N3; N6 |Johnson, Lietuva aizstaSana vai pievienoSana.. Tiek pievienota sekundaras iepako$anas
mg vieta.

45 98-0800 |Motilium 10 mg film-  [Domperidonum |10 mg PVH/AI JUAB Johnson & [98-0800/IA/009 [TA B.IL.b.1.a Gatava produkta sekundaras iepako$anas vietas
coated tablets, Film- blisteris N30; |Johnson, Lietuva aizstaSana vai pievienoSana.. Tiek pievienota sekundaras iepako$anas
coated tablets, 10 mg N10 vieta.

46 98-0798 |Nizoral 2% cream, Ketoconazolum [100 mg/5 g UAB Johnson & |98-0798/1A/004 |IA B.ILb.1.a Gatava produkta sekundaras iepakoSanas vietas
Cream, 20 mg/g Aluminija tiba |Johnson, Lietuva aizstaSana vai pievienoSana.. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas

N1; 600 mg/30 vieta.
g Aluminija

taba N1; 300

mg/15 g

Aluminija tiiba

N1

47 99-0958 |Stugeron 25 mg tablets, [Cinnarizinum 25 mg PVH/AI [UAB Johnson & [99-0958/1A/004 |IA B.I1.b.1.a Gatava produkta sekundaras iepakoSanas vietas
Tablets, 25 mg blisteris N50; [Johnson, Lietuva aizstasana vai pievienoSana.. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas

N20; N60 vieta.

Zalu registracijas
departamenta
Efektivitates un droSuma
izvertésanas nodalas
vaditaja .Eglite
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