Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/76 pielikums Nr.3-2

) Zalu nosaukums, zalu . Informacija Registracijas _
Reg. . Aktivas vielas . Procediiras . e
Nr.p.k. forma, stiprums/ par apliecibas Izmainu biitiba
numurs .. nosaukums . . . numurs
koncentracija iepakojumu |ipasnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8

1 00-0672 |Paracetamol Actavis 500(Paracetamolum [500 mg Actavis Nordic [00-0672/1A/011 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg tablets, Tablets, 500 PVH/AI A/S, Danija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
mg blisteris N20; ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz

N10 apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
Paracetamolu.

2 98-0301 |Betaloc ZOK 100 mg [Metoprololi 100 mg AstraZeneca AB,|98-0301/IB/012 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
controlled-release succinas Poliméra Zviedrija
tablets, Controlled pudelite N30;
release tablets, 100 mg N100

3 03-0074 |Betaloc ZOK 25 mg Metoprololi 25 mg Blisteris |AstraZeneca AB,|03-0074/1B/012 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
controlled-release succinas N28; N14 Zviedrija
tablets, Controlled
release tablets, 25 mg

4 98-0300 |Betaloc ZOK 50 mg Metoprololi 50 mg Poliméra |AstraZeneca AB,|98-0300/1B/012 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
controlled-release succinas pudelite N30; |Zviedrija
tablets, Controlled N100

release tablets, 50 mg
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5 00-0241 |Spascupreel tablets, Veratrum album, |1 UD Biologische 00-0241/1B/004  |1B B.II1.2.a2 Izmainas ieprieks farmakopeja neiek]autas
Tablets Atropinum Polipropiléna [Heilmittel Heel paligvielas/aktivas vielas izejvielas specifikacija(-as), kas izdaramas,
sulfuricum, traucip$ N50  |GmbH, Vacija lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts
Ammonii farmakopejai
bromatum,
Citrullus
colocynthis,
Magnesium
phosphoricum,
Gelsemium
sempervirens,
Passiflora
incarnata,
Amanita
muscaria,
Matricaria
chamomilla,
Cuprum
sulfuricum,
Aconitum
napellus
6 05-0362 |Adrenaline Sopharma 1 [Epinephrinum 1 mg/1 ml BRIZ, SIA, 05-0362/1A/017 |IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp kvalitates
mg/ml solution for Stikla ampula |Latvija kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Mainas
injection, Solution for N10; N100 (10 razotaja nosaukums.
injection, 1 mg/ml x 10)
7 06-0039 |Allergosan 10 mg/ml Chloropyramini |20 mg/2 mi BRIZ, SIA, 06-0039/1A/013  |TIA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importetdja, tostarp kvalitates
solution for injection,  [hydrochloridum [Stikla ampula |Latvija kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Mainas
Solution for injection, N10; N100 razotaja nosaukums.
10 mg/ml
8 05-0363 |Analgin 500 mg/ml Metamizolum 1000 mg/2 ml  |BRIZ, SIA, 05-0363/1A/020 |IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp kvalitates
solution for injection,  [natricum Stikla ampula [Latvija kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Mainas
Solution for injection, N10; N100 (10 razotaja nosaukums.
500 mg/ml x 10)
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9 05-0442 |Atropine Sopharma1l  |Atropini sulfas |1 mg/1 ml BRIZ, SIA, 05-0442/1A/021 |IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importetaja, tostarp kvalitates
mg/ml solution for Stikla ampula [Latvija kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Mainas
injection, Solution for N10; N100 razotaja nosaukums.
injection, 1 mg/ml

10 05-0279 |Calcium Sopharma 8,94 [Calcium 89,4 mg/10 ml [BRIZ, SIA, 05-0279/1A/019 |TA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importetdja, tostarp kvalitates
mg/ml solution for Stikla ampula |Latvija kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Mainas
injection, Solution for N50; N5 razotaja nosaukums.
injection, 8,94 mg/ml

11 07-0279 |Chlophazolin 150 Clonidini 150 pg/1 ml BRIZ, SIA, 07-0279/1A/015 |IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp kvalitates
micrograms/ml solution |hydrochloridum |Stikla ampula [Latvija kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Mainas
for injection, Solution N10 (1 x 10); raZotaja nosaukums.
for injection, 150 pg/ml N50 (5 x 10)

12 09-0526 |Digoxicor 0.5 mg/2 ml [Digoxinum 0,5 mg/2 ml BRIZ, SIA, 09-0526/1A/011 |IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp kvalitates
solution for Stikla ampula |Latvija kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Mainas
injection/infusion, N10; N100 razotdja nosaukums.

Solution for
injection/infusion, 0.5
mg/2 ml

13 00-0090 |Feloran 75 mg/3 ml Diclofenacum 75 mg/3 mi BRIZ, SIA, 00-0090/1A/017 |IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp kvalitates
solution for injection, natricum Ampula N10 (1 |Latvija kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Mainas
Solution for injection, x 10); N100 razotaja nosaukums.

75 mg/3 mi (10 x 10)

14 00-0442 |Gentamicin Sopharma [Gentamicinum |80 mg/2 ml BRIZ, SIA, 00-0442/1A/015 |IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp kvalitates
40 mg/ml solution for Stikla ampula [Latvija kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Mainas
injection or infusion, N10; N100 razotaja nosaukums.

Solution for injection or
infusion, 40 mg/ml

15 05-0521 |Natrii chloridum Natrii chloridum |90 mg/10 ml  |BRIZ, SIA, 05-0521/1A/014 |IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp kvalitates
Sopharma 9 mg/ml Ampula N5; Latvija kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Mainas
solution for injection, N50 razotaja nosaukums.

Solution for injection, 9
mg/ml

16 05-0525 |Papaverine Sopharma  [Papaverini 20 mg/1 mi BRIZ, SIA, 05-0525/1A/018 |IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp kvalitates
20 mg/ml solution for  |hydrochloridum |Ampula N10; [Latvija kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Mainas
injection, Solution for N100 razotdja nosaukums.

injection, 20 mg/ml
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17 08-0371 |Sophafyllin 24 mg/ml  |Aminophyllinum {240 mg/10 ml |BRIZ, SIA, 08-0371/1A/013 |IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importetaja, tostarp kvalitates
solution for injection, Stikla ampula [Latvija kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Solution for injection, N5; N50
24 mg/ml
18 00-1068 |Spasmalgon 500 mg/2  [Metamizolum 5 ml Stikla BRIZ, SIA, 00-1068/1A/020 |IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importetdja, tostarp kvalitates
mg/0,02 mg/ml solution |natricum, ampula N10;  |Latvija kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Mainas
for injection, Solution  [Pitofenoni N5; N50; 2 ml razotaja nosaukums.
for injection, 500 mg/2 |hydrochloridum, [Stikla ampula
mg/0,02 mg/mi Fenpiverini N10; N5; N100
bromidum
19 99-0894 |Tabex 1,5 mg film- Cytisinum 1,5 mg Blisteris[BRIZ, SIA, 99-0894/1A/019 |IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp kvalitates

coated tablets, Film-
coated tablets, 1,5 mg

N100

Latvija

kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Mainas
razotdja nosaukums.
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20 00-1222 |Budenofalk 3 mg gastro- |Budesonidum 3mg Dr. Falk Pharma |00-1222/1A/007/G|1A B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
resistant capsules, hard, PVH/PVDH/AI |GmbH, Vacija iesnieg8ana par izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
Gastro-resistant blisteris N50; aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai
capsules, hard, 3 mg N20; N100 jauna razotaja. Tiek iesniegts jauns paligvielas Zelatina sertifikats no

jauna razotaja.; IA B.II1.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikata iesniegSana par
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna
razotaja. Tiek iesniegts jauns paligvielas zelatina sertifikats no jauna
razotaja.; IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.. Tiek
atjaunots sertifikats par paligvielu Zelatinu.; IA B.II1.1.b2 Jauna
Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna
razotdja. Tiek iesniegts jauns paligvielas Zelatina sertifikats no jauna
razotdja.; IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
sertifikata iesniegSana par izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata vai jauna razotaja. Tiek iesniegts jauns paligvielas
zelatina sertifikats no pasreiz apstiprinata razotaja.; IA B.II1.1.b3
Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas raZzoS$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja.. Tiek atjaunots sertifikats par paligvielu
zelatinu.; TA B.IIL.1.b4 Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
sertifikatu aktivai vielai/izejvielai/reagentam/starpproduktam vai
paligvielai svitroSana (ja attieciba uz vienu materialu ir vairaki
sertifikati). ; IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE
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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.III.1.b2 Jauna Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna
razotaja. Tiek iesniegts jauns paligvielas zelatina sertifikats no
pasreiz apstiprinata razotaja.; [A B.III.1.b2 Jauna Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna
razotaja. Tiek iesniegts jauns paligvielas zelatina sertifikats no
pasreiz apstiprinata razotaja.; [A 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.

21 97-0403 |Intralipid 10% emulsion |Soiae oleum 10 %/100 ml  |Fresenius Kabi [97-0403/IB/002 |[IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.. Zaju
for infusion, Emulsion |raffinatum Stikla pudele  |AB, Zviedrija apraksts, lietoSanas instrukcija un mark&juma teksts atjaunoti saskana
for infusions, 10% N12; 10 %/500 ar pienemtajam standartformam.

ml Excel maiss
N12; 10 %/500

ml Stikla
pudele N12; 10
%/500 ml
Biofine maiss
N12; 10 %/100
ml Biofine
maiss N10; 10
%/100 ml Excel
maiss N10
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22 97-0404 |Intralipid 20% emulsion [Soiae oleum 20 %/500 ml  [Fresenius Kabi |97-0404/1B/002 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.. Zalu
for infusion, Emulsion |raffinatum Biofine maiss |AB, Zviedrija apraksts, lietoSanas instrukcija un mark&juma teksts atjaunoti saskana
for infusions, 20% N12; 20 ar pienemtajam standartformam.
%/1000 ml
Stikla pudele

N6; 20 %/250
ml Excel maiss
N10; 20 %/250
ml Stikla
pudele N12; 20
%/100 ml
Biofine maiss
N10; 20 %/500
ml Stikla
pudele N12; 20
%/500 ml Excel
maiss N12; 20
%/250 ml
Biofine maiss
N10; 20 %/100
ml Excel maiss
N10; 20 %/100
ml Stikla
pudele N12
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23 99-0236 |Diclovit hard capsules, [Diclofenacum 1UD G.L. Pharma 99-0236/1A/008/G|1A A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
Hard capsules natricum, PVDH/PE/PV |GmbH, Austrija gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
Thiamini H/AI blisteris atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildiga uzpémuma vai
hydrochloridum, |N30; N50 izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
Pyridoxini dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas piridoksina hidrohlorida
hydrochloridum, razotajs.; IA B.IIl.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Cyanocobala- sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
minum izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
iesniegts jauns aktivas vielas piridoksina hidrohlorida sertifikats.; 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
ciankobalaminu.
24 99-0236 |Diclovit hard capsules, [Diclofenacum 1UD G.L. Pharma 99-0236/1B/009 |IB B.I1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas laika
Hard capsules natricum, PVDH/PE/PV |GmbH, Austrija pagarinasana vai noteik§ana, pamatojoties uz reala laika datiem (ja
Thiamini H/Al blisteris apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
hydrochloridum, |N30; N50 atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu)
Pyridoxini

hydrochloridum,
Cyanocobala-
minum
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25 04-0403 |Mexolan 15 mg tablets, [Meloxicamum 15 mg Blisteris |G.L. Pharma 04-0403/1A/007/G|IA B.1L.e.2.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteik$ana galaprodukta
Tablets, 15 mg N10; N30; N50 |GmbH, Austrija primara iepakojuma specifikacijai; 1A B.I11.1.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 meloksikamu.; 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. Grupa ieklauta izmaina.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu meloksikamu.; IA B.III.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto akftivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Grupa ieklauta
izmaina. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu meloksikamu.; 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. Grupa
icklauta izmaina. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu meloksikamu.; A
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. Grupa
ieklauta izmaina. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu meloksikamu.; A
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. Grupa
ieklauta izmaina. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu meloksikamu.
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26 04-0402 |Mexolan 7.5 mg tablets, [Meloxicamum 7,5 mg Blisteris|G.L. Pharma 04-0402/1A/007/G|IA B.1L.e.2.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteik$ana galaprodukta
Tablets, 7.5 mg N10; N30; N50 |GmbH, Austrija primara iepakojuma specifikacijai; 1A B.I11.1.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 meloksikamu.; 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. Grupa ieklauta izmaina.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu meloksikamu.; IA B.III.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto akftivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Grupa ieklauta
izmaina. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu meloksikamu.; 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. Grupa
icklauta izmaina. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu meloksikamu.; A
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. Grupa
ieklauta izmaina. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu meloksikamu.; A
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. Grupa
ieklauta izmaina. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu meloksikamu.

10
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27 05-0635 |Infanrix polio Vaccinum 0,5 ml/deva GlaxoSmithKline|FR/H/0251/002/ |11 B.L.a.2.c. Izmainas, kas attiecas uz biologiskas/imunologiskas
suspension for injection |[diphtheriae, Stikla pilnslirce |Biologicals S.A., [WS/123 izcelsmes vielu vai citas kimiski ieglitas vielas izmantoSanu
in pre-filled syringe, tetani, pertussis  |[N1; N20; N10; |Belgija biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielas razo$ana un kam var bt
Suspension for injection [sine cellulisex 0,5 ml/deva bitiska ietekme uz zalu kvalitati, droSumu un efektivitati un kas nav
in pre-filled syringe elementis Stikla pilnslirce saistitas ar protokolu. Procediira EMEA/H/C/xxxx/WS/1166
praeparatumet |ar 1 adatu N1; iecklautas izmainas.
poliomyelitidis  [N10; N20; 0,5
inactivatum ml/deva Stikla
adsorbatum pilnslirce ar 2
adatam N1,
N10; N20
28 05-0635 |Infanrix polio Vaccinum 0,5 ml/deva GlaxoSmithKline|FR/H/0251/002/ |II B.1.e.2 Ar aktivo vielu saistita péc apstiprinasanas veikto izmainu
suspension for injection [diphtheriae, Stikla pilnslirce |Biologicals S.A., [WS/122/G parvaldibas protokola ievie$ana. Procedura
in pre-filled syringe, tetani, pertussis  [N1; N20; N10; |Belgija EMEA/H/xxxx/WS/1150/G ieklautas izmainas.; I B.l.a.2.c.
Suspension for injection [sine cellulisex 0,5 ml/deva Izmainas, kas attiecas uz biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielu
in pre-filled syringe elementis Stikla pilnslirce vai citas kimiski iegiitas vielas izmantoSanu
praeparatumet |ar 1 adatu N1; biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielas razo$ana un kam var bat
poliomyelitidis  [N10; N20; 0,5 bitiska ietekme uz zalu kvalitati, droSumu un efektivitati un kas nav
inactivatum ml/deva Stikla saistitas ar protokolu. Procedira EMEA/H/xxxx/WS/1150/G
adsorbatum pilnslirce ar 2 ieklautas izmainas.
adatam N1,
N10; N20
29 00-1011 |Infanrix-IPV + Hib Vaccinum 0,5 ml Stikla  |GlaxoSmithKline|00-1011/11/073 |1l B.I.a.2.c. Izmainas, kas attiecas uz biologiskas/imunologiskas
powder and suspension [diphtheriae, pilnslirce + Biologicals S.A., izcelsmes vielu vai citas kimiski iegtitas vielas izmanto$anu
for suspension for tetani, pertussis |flakons N1; Belgija biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielas razo$ana un kam var bt
injection, Powder and  |sine cellulisex  [N210; N20; butiska ietekme uz zalu kvalitati, droSumu un efektivitati un kas nav
suspension for elementis N50; N100 saistitas ar protokolu. Procediira EMEA/H/C/xxxx/WS/1166
suspension for injection |praeparatum, ieklautas izmainas.

poliomyelitidis
inactivatum et
haemophili stirpis
b coniugatum
adsorbatum
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30 00-1011 |Infanrix-1PV + Hib Vaccinum 0,5 ml Stikla  [GlaxoSmithKline|00-1011/11/072/G |1l B.1.e.2 Ar aktivo vielu saistita p&c apstiprinasanas veikto izmainu
powder and suspension |diphtheriae, pilnslirce + Biologicals S.A., parvaldibas protokola ieviesana. Procedtira
for suspension for tetani, pertussis |flakons N1; Belgija EMEA/H/xxxx/WS/1150/G ieklautas izmainas.; I B.l.a.2.c.
injection, Powder and  |sine cellulisex  [N210; N20; Izmainas, kas attiecas uz biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielu
suspension for elementis N50; N100 vai citas kimiski iegiitas vielas izmanto$anu
suspension for injection |praeparatum, biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielas razo$ana un kam var bat
poliomyelitidis butiska ietekme uz zalu kvalitati, droSumu un efektivitati un kas nav
inactivatum et saistitas ar protokolu. Procediira EMEA/H/xxxx/WS/1150/G
haemophili stirpis icklautas izmainas.
b coniugatum
adsorbatum
31 07-0238 |Boostrix Polio Vaccinum 0,5 ml Stikla  |GlaxoSmithKline|DE/H/0466/003/ |1I B.I.a.2.c. Izmainas, kas attiecas uz biologiskas/imunologiskas
suspension for injection [diphtheriae, pilnslirce N1; |Latvia, SIA, Ws/141 izcelsmes vielu vai citas kimiski iegiitas vielas izmanto$anu
in pre-filled syringes,  [tetani, pertussis [N10 Latvija biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielas razo$ana un kam var bt
Suspension for injection [sine cellulis ex bitiska ietekme uz zalu kvalitati, droSumu un efektivitati un kas nav
in a pre-filled syringe  [elementis saistitas ar protokolu. Procediira EMEA/H/C/xxxx/WS/1166
praeparatum et icklautas izmainas.
poliomyelitidis
inactivatum
adsorbatum
32 07-0238 |Boostrix Polio Vaccinum 0,5 ml Stikla  |GlaxoSmithKline|DE/H/0466/003/ |11 B.I.e.2 Ar aktivo vielu saistita péc apstiprinasanas veikto izmainu
suspension for injection [diphtheriae, pilnslirce N1; |Latvia, SIA, WS/140/G parvaldibas protokola ievie$ana. Procedura
in pre-filled syringes,  [tetani, pertussis [N10 Latvija EMEA/H/xxxx/WS/1150/G ieklautas izmainas.; II B.I.a.2.c.

Suspension for injection
in a pre-filled syringe

sine cellulis ex
elementis
praeparatum et
poliomyelitidis
inactivatum
adsorbatum

Izmainas, kas attiecas uz biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielu
vai citas kimiski iegiitas vielas izmanto$anu
biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielas razo$ana un kam var bt
butiska ietekme uz zalu kvalitati, droSumu un efektivitati un kas nav
saistitas ar protokolu. Procediira EMEA/H/xxxx/WS/1150/G
ieklautas izmainas.
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33 07-0239 |Boostrix Polio Vaccinum 0,5ml Stikla  [GlaxoSmithKline|DE/H/0466/004/ |1l B.1.a.2.c. Izmainas, kas attiecas uz biologiskas/imunologiskas
suspension for injection, [diphtheriae, flakons N1; Latvia, SIA, WS/141 izcelsmes vielu vai citas kimiski iegiitas vielas izmanto$anu
Suspension for injection [tetani, pertussis |[N10 Latvija biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielas razo$ana un kam var bat

sine cellulis ex bitiska ietekme uz zalu kvalitati, droSumu un efektivitati un kas nav
elementis saistitas ar protokolu. Procediira EMEA/H/C/xxxx/WS/1166
praeparatum et iecklautas izmainas.

poliomyelitidis

inactivatum

adsorbatum

34 07-0239 |Boostrix Polio Vaccinum 0,5 ml Stikla  [GlaxoSmithKline|DE/H/0466/004/ |11 B.1.e.2 Ar aktivo vielu saistita p&c apstiprinasanas veikto izmainu
suspension for injection, [diphtheriae, flakons N1; Latvia, SIA, WS/140/G parvaldibas protokola ievie$ana. Procedura
Suspension for injection [tetani, pertussis |[N10 Latvija EMEA/H/xxxx/WS/1150/G ieklautas izmainas.; I B.L.a.2.c.

sine cellulis ex Izmainas, kas attiecas uz biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielu
elementis vai citas kimiski iegiitas vielas izmantoSanu

praeparatum et biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielas razo$ana un kam var bt
poliomyelitidis bitiska ietekme uz zalu kvalitati, droSumu un efektivitati un kas nav
inactivatum saistitas ar protokolu. Procedira EMEA/H/xxxx/WS/1150/G
adsorbatum ieklautas izmainas.

35 07-0236 |Boostrix suspension for |Vaccinum 0,5 ml Stikla  |GlaxoSmithKline|DE/H/0210/001/ |1I B.I.a.2.c. Izmainas, kas attiecas uz biologiskas/imunologiskas
injection in pre-filled diphtheriae, pilnslirce N1; |Latvia, SIA, WS/123 izcelsmes vielu vai citas kimiski iegtitas vielas izmantoSanu
syringes, Suspension for |tetani, pertussis [N10; N20; Latvija biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielas razo$ana un kam var bat
injection in a pre-filled |[sine cellulisex [N25; N50; 0,5 bitiska ietekme uz zalu kvalitati, droSumu un efektivitati un kas nav
syringe elementis ml Stikla saistitas ar protokolu. Procediira EMEA/H/C/xxxx/WS/1166

praeparatum, pilnslirce ar 1 ieklautas izmainas.
antigeni-o(-is) adatu N1; N10;
minutum, N20; N25;
adsorbatum N50; 0,5 ml
Stikla pilnslirce
ar 2 adatam N1;
N10; N20;
N25; N50
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36 07-0236 |Boostrix suspension for |Vaccinum 0,5ml Stikla  [GlaxoSmithKline|DE/H/0210/001/ |II B.I.e.2 Ar aktivo vielu saistita p&c apstiprinasanas veikto izmainu
injection in pre-filled diphtheriae, pilnslirce N1; |Latvia, SIA, WS/122/G parvaldibas protokola ieviesana. Procedtira
syringes, Suspension for [tetani, pertussis [N10; N20; Latvija EMEA/H/xxxx/WS/1150/G ieklautas izmainas.; I B.l.a.2.c.
injection in a pre-filled [sine cellulisex [N25; N50; 0,5 Izmainas, kas attiecas uz biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielu
syringe elementis ml Stikla vai citas kimiski iegiitas vielas izmantoSanu
praeparatum, pilnslirce ar 1 biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielas razo$ana un kam var bt
antigeni-o(-is) adatu N1; N10; bitiska ietekme uz zalu kvalitati, droSumu un efektivitati un kas nav
minutum, N20; N25; saistitas ar protokolu. Procediira EMEA/H/xxxx/WS/1150/G
adsorbatum N50; 0,5 ml ieklautas izmainas.
Stikla pilnslirce
ar 2 adatam N1;
N10; N20;
N25; N50
37 07-0237 |Boostrix suspension for |Vaccinum 0,5 ml Stikla  |GlaxoSmithKline|DE/H/0210/002/ |1I B.I.a.2.c. Izmainas, kas attiecas uz biologiskas/imunologiskas
injection, Suspension for|diphtheriae, flakons N1; Latvia, SIA, WS/123 izcelsmes vielu vai citas kimiski iegtitas vielas izmanto$anu
injection tetani, pertussis |N10; N20; Latvija biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielas razo$ana un kam var bt
sine cellulisex |N25; N50 butiska ietekme uz zalu kvalitati, droSumu un efektivitati un kas nav
elementis saistitas ar protokolu. Procedira EMEA/H/C/xxxx/WS/1166
praeparatum, ieklautas izmainas.
antigeni-o(-is)
minutum,
adsorbatum
38 07-0237 |Boostrix suspension for [Vaccinum 0,5 ml Stikla  [GlaxoSmithKline|DE/H/0210/002/ |1l B.1.e.2 Ar aktivo vielu saistita p&c apstiprinasanas veikto izmainu
injection, Suspension for|diphtheriae, flakons N1; Latvia, SIA, WS/122/G parvaldibas protokola ievie$ana. Procedura
injection tetani, pertussis  |[N10; N20; Latvija EMEA/H/xxxx/WS/1150/G ieklautas izmainas.; II B.l.a.2.c.
sine cellulisex  [N25; N50 Izmainas, kas attiecas uz biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielu
elementis vai citas kimiski iegtitas vielas izmanto$anu
praeparatum, biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielas razo$ana un kam var bt
antigeni-o(-is) bitiska ietekme uz zalu kvalitati, droSumu un efektivitati un kas nav
minutum, saistitas ar protokolu. Procedira EMEA/H/xxxx/WS/1150/G
adsorbatum ieklautas izmainas.
39 00-0434 |Clotrimazolum GSK 10 [Clotrimazolum {0,2 g/20 ¢ GlaxoSmithKline|00-0434/1A/007 |IA Izmainas lieto$anas instrukcija un/vai mark&uma, kas nav saistitas
mg/g cream, Cream, 10 Aluminija Latvia, SIA, ar izmainam zalu apraksta
mg/g tabina N1 Latvija
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40 00-0540 |Clotrimazolum GSK Clotrimazolum  [100 mg GlaxoSmithKline|00-0540/IA/006 |IA Izmainas lietoSanas instrukcija un/vai mark&uma, kas nav saistitas
100 mg vaginal tablets, PVH/AI Latvia, SIA, ar izmainam zalu apraksta
Vaginal tablets, 100 mg blisteris N6 Latvija
41 95-0083 |Fentanyl-Kalceks 0,05 [Fentanylum 0,1 mg/2 ml Kalceks, A/S, 95-0083/1A/010 |TA A.4 Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas, izejvielas,
mg/ml $kidums Ampula N10  [Latvija reagenta vai starpprodukta raZotaja vai piegadataja (tostarp attieciga
injekcijam, Solution for gadijuma kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses
injection, 0,05 mg/ml izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav icklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas fentanila
razotaja nosaukums.
42 09-0440 |Olimestra 10 mg film-  [Olmesartanum |10 mg KRKA, d.d., 09-0440/1B/008 |IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
coated tablets, Film- medoxomilum  [OPA/AI/PVH/ |Novo mesto, apraksta vai lieto$anas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
coated tablets, 10 mg Al blisteris Slovénija procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertéjuma atzinumu,
N14; N28; kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas
N30; N56; izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar ES
N60; N84; Pediatriskas darba daliSanas procediiru olmesartana medoksomilam
N90; N98; (UK/021/pdWS/001). Zalu apraksta 4.1 apakSpunkta pievienota
N100 indikacija: hipertensijas arstéSana bérniem un pusaudziem no 6 lidz
18 gadu vecumam. Atbilstosi papildinats 4.2. apak$punkts ar
ieteicamajam devam. Produkta informacija atjaunota atbilstosi
jaunakajam QRD standartformam. LietoSanas instrukcija saskanota ar
zalu aprakstu.
43 09-0441 |Olimestra 20 mg film-  [Olmesartanum |20 mg KRKA, d.d., 09-0441/1B/007 |IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
coated tablets, Film- medoxomilum  [OPA/AI/PVH/ |Novo mesto, apraksta vai lieto$anas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
coated tablets, 20 mg Al blisteris Sloveénija procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertéjuma atzinumu,
N14; N28; kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas
N30; N56; izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar ES
N60; N84; Pediatriskas darba daliSanas procediiru olmesartana medoksomilam
N90; N98; (UK/021/pdWS/001). Zalu apraksta 4.1 apakSpunkta pievienota
N100 indikacija: hipertensijas arstésana bérniem un pusaudziem no 6 lidz

18 gadu vecumam. Atbilstosi papildinats 4.2. apaksSpunkts ar
ieteicamajam devam. Produkta informacija atjaunota atbilstosi
jaunakajam QRD standartformam. LietoSanas instrukcija saskanota ar
zalu aprakstu.
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44 09-0442 |Olimestra 40 mg film-  [Olmesartanum |40 mg KRKA, d.d., 09-0442/1B/007 |IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&uma, zalu
coated tablets, Film- medoxomilum  |OPA/AI/PVVH/ [Novo mesto, apraksta vai lietosanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS
coated tablets, 40 mg Al blisteris Slovénija procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertejuma atzinumu,
N14; N28; kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas
N30; N56; izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar ES
N60; N84, Pediatriskas darba daliSanas procediiru olmesartana medoksomilam
N90; N98; (UK/021/pdWS/001). Zalu apraksta 4.1 apakspunkta pievienota
N100 indikacija: hipertensijas arst€Sana b&rniem un pusaudziem no 6 lidz
18 gadu vecumam. Atbilstosi papildinats 4.2. apakSpunkts ar
ieteicamajam devam. Produkta informacija atjaunota atbilstosi
jaunakajam QRD standartformam. LietoSanas instrukcija saskanota ar
zalu aprakstu.
45 04-0133 [Muse 1000 micrograms [Alprostadilum  |1000 mcg Meda AB, 04-0133/1A/013/G [IA B.ILb.5.z Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai icrobezojumos,
urethral stick, Urethral Polipropilena |Zviedrija kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika. Citas izmainas ; IA B.Il.c.1.b

stick, 1000 mcg

aplikators N1;
N6

Jauna specifikacijas parametra pievienoSana paligvielas specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi ; [A B.Il.c.1.b Jauna specifikacijas parametra
pievienosana paligvielas specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IA
B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procediira ;
IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importetaja, tostarp kvalitates
kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Mainas razotaja
nosaukums.; [A A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
vai gatava produkta razotnes, iepakosanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga
razotdja un par serijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta
vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek
svitrots gatava produkta razotajs.; IA B.Il.c.1.b Jauna specifikacijas
parametra pievienosana paligvielas specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi ; IA B.I1.d.1.i Tiek ieviesta Eiropas Farmakopejas (EF) metode 2.9.40
dozgsanas devu viendabiguma noteik$anai, ar kuru aizvieto Sobrid registréto
EF 2.9.5 (masas viendabigums) vai EF 2.9.6 (satura viendabigums) metodi. ;
IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procediira
; IA B.I.d.2.f Gatava produkta test€Sanas procediiras izmainas. Lai
atspogulotu atbilstibu Eiropas Farmakopejai un svitrotu atsauci uz
novecojusu razotdja testa metodi un testa metodes numuru. ; [A B.I1.d.2.b
Gatava produkta testa procediiras svitrosana, ja jau ir apstiprinata alternativa
metode
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46 04-0131 |Muse 250 micrograms |Alprostadilum  |250 mcg Meda AB, 04-0131/IA/013/G|1A B.ILb.5.z Izmaipas testos, ko izdara raZoSanas gaita, vai ierobeZojumos,
urethral stick, Urethral Polipropiléna |Zviedrija kurus pieméro gatava produkta razos$anas laika. Citas izmainas ; [A B.Il.c.1.b

stick, 250 mcg

aplikators N1,
N6

Jauna specifikacijas parametra pievienosana paligvielas specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi ; IA B.II.c.1.b Jauna specifikacijas parametra
pievienosana paligvielas specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IA
B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procediira ;
IA A.5.b Gatava produkta razotdja vai importétaja, tostarp kvalitates
kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Mainas razotaja
nosaukums.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
vai gatava produkta raZzotnes, iepakosanas vietas, par sérijas izlaidi atbildiga
razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga uzpémuma vai izejvielas, reagenta
vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek
svitrots gatava produkta razotajs.; IA B.Il.c.1.b Jauna specifikacijas
parametra pievienosana paligvielas specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi ; |A B.11.d.1.i Tiek ieviesta Eiropas Farmakopejas (EF) metode 2.9.40
dozesanas devu viendabiguma noteik$anai, ar kuru aizvieto Sobrid registréto
EF 2.9.5 (masas viendabigums) vai EF 2.9.6 (satura viendabigums) metodi. ;
IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procediira
; IA B.I1.d.2.f Gatava produkta test€Sanas procediiras izmainas. Lai
atspogulotu atbilstibu Eiropas Farmakopejai un svitrotu atsauci uz
novecojusu razotdja testa metodi un testa metodes numuru. ; [A B.I1.d.2.b
Gatava produkta testa procediiras svitro$ana, ja jau ir apstiprinata alternativa
metode
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47 04-0132 |Muse 500 micrograms [Alprostadilum {500 mcg Meda AB, 04-0132/1A/013/G|IA B.ILb.5.z Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobeZojumos,
urethral stick, Urethral Polipropiléna |Zviedrija kurus pieméro gatava produkta raZoSanas laika. Citas izmainas ; IA B.IL.c.1.b
stick, 500 mcg aplikators N1; Jauna specifikacijas parametra pievienosana paligvielas specifikacijai kopa ar
N6 atbilstigu testa metodi ; IA B.II.c.1.b Jauna specifikacijas parametra
pievienosana paligvielas specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IA
B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procediira ;
IA A.5.b Gatava produkta razotdja vai importétaja, tostarp kvalitates
kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Mainas razotaja
nosaukums.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
vai gatava produkta raZzotnes, iepakosanas vietas, par sérijas izlaidi atbildiga
razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga uzpémuma vai izejvielas, reagenta
vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek
svitrots gatava produkta razotajs.; IA B.Il.c.1.b Jauna specifikacijas
parametra pievienosSana paligvielas specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi ; |A B.11.d.1.i Tiek ieviesta Eiropas Farmakopejas (EF) metode 2.9.40
dozesanas devu viendabiguma noteik$anai, ar kuru aizvieto Sobrid registréto
EF 2.9.5 (masas viendabigums) vai EF 2.9.6 (satura viendabigums) metodi. ;
IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procediira
; IA B.I1.d.2.f Gatava produkta test€Sanas procediiras izmainas. Lai
atspogulotu atbilstibu Eiropas Farmakopejai un svitrotu atsauci uz
novecojusu razotdja testa metodi un testa metodes numuru. ; [A B.I1.d.2.b
Gatava produkta testa procediiras svitro$ana, ja jau ir apstiprinata alternativa
metode
48 99-0011 |Concor 10 mg film- Bisoprololi 10 mg PVH/AI [Merck KGaA, [99-0011/IA/011 |IA B.IL.b.2.a Sérijas parbaudes/testésanas vietas aizstasana vai
coated tablets, Film- fumaras blisteris N30; [Vacija pievienoSana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta.
coated tablets, 10 mg N50; N100; 10
mg PVH/AI
kalendarais
blisteris N28
49 99-0010 |Concor 5 mg film- Bisoprololi 5mg PVH/AI [Merck KGaA, ]99-0010/1A/011 |IA B.IL.b.2.a Sérijas parbaudes/testéSanas vietas aizstaSana vai
coated tablets, Film- fumaras kalendarais Vacija pievienosana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta.
coated tablets, 5 mg blisteris N28; 5
mg PVH/AI
blisteris N30;
N50; N100
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50 93-0438 |Sirdalud 2 mg tablets, [Tizanidinum 2mg Novartis Finland |93-0438/1B/012/G |1A B.1.a.1.f Izmainas, kas attiecas uz aktivas vielas kvalitates
Tablets, 2 mg PVH/PE/PVD |Oy, Somija kontroles kartibu, — vietas, kur notiek s€rijas kontrole/testésana,
H/AI blisteris aizstasana vai pievienoSana. Tiek pievienota jauna vieta, kur notiek
N30 s€rijas kontrole/testésana.; IA B.I.a.1.f Izmainas, kas attiecas uz

19

aktivas vielas kvalitates kontroles kartibu, — vietas, kur notiek sérijas
kontrole/testésana, aizstasana vai pievienosana. Tiek pievienota jauna
vieta, kur notiek s€rijas kontrole/testésana.; IA B.l.a.1.f [zmainas, kas
attiecas uz aktivas vielas kvalitates kontroles kartibu, — vietas, kur
notiek s€rijas kontrole/testéSana, aizstasana vai pievienoSana. Tiek
pievienota jauna vieta, kur notiek s€rijas kontrole/testésana.; [A
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.1.b.1.b
Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteiksana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai ; IB B.I.b.1.d Nebitiska aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijas parametra svitro$ana (pieméram,
novecojusa parametra svitro$ana) ; IA B.1.b.1.b Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai ; IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas razoSanas procesa
izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira. ; IA
B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas
vielas raZoSanas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
testa procediira. ; IA B.I.b.2.a Neliclas izmainas apstiprinataja aktivas
vielas vai aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedara. ; IA B.1.b.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas
razoS$anas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa
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procediira. ; IA B.I.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas

vielas vai aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira. ; IA B.I.b.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas
razo$anas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa
procedira. ; IA B.I.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas
vielas vai aktivas vielas razZo$anas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira. ; IA B.I.b.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas
razo$anas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa
procedira. ; IA B.I.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas
vielas vai aktivas vielas raZo$anas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira. ; IA B.I.b.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas
razo8anas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa
procedira. ; IB B.L.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju
parametriem un/vai aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta,
ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, ierobezojumiem. Citas
izmainas. ; IB B.I.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju
parametriem un/vai aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta,
ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, ierobezojumiem. Citas
izmainas.
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51 00-0449 |Sirdalud 4 mg tablets, [Tizanidinum 4 mg Novartis Finland |00-0449/1B/012/G |1A B.1.a.1.f Izmainas, kas attiecas uz aktivas vielas kvalitates
Tablets, 4 mg PVDH/PE/PV |0y, Somija kontroles kartibu, — vietas, kur notiek s€rijas kontrole/testésana,
H/AI blisteris aizstasana vai pievienoSana. Tiek pievienota jauna vieta, kur notiek
N30 s€rijas kontrole/testésana.; IA B.I.a.1.f Izmainas, kas attiecas uz
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aktivas vielas kvalitates kontroles kartibu, — vietas, kur notiek sérijas
kontrole/testésana, aizstasana vai pievienosana. Tiek pievienota jauna
vieta, kur notiek s€rijas kontrole/testésana.; IA B.l.a.1.f [zmainas, kas
attiecas uz aktivas vielas kvalitates kontroles kartibu, — vietas, kur
notiek s€rijas kontrole/testéSana, aizstasana vai pievienoSana. Tiek
pievienota jauna vieta, kur notiek s€rijas kontrole/testésana.; [A
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.1.b.1.b
Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteiksana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai ; IB B.I.b.1.d Nebitiska aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijas parametra svitro$ana (pieméram,
novecojusa parametra svitro$ana) ; IA B.1.b.1.b Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai ; IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas razoSanas procesa
izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira. ; IA
B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas
vielas raZoSanas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
testa procediira. ; IA B.I.b.2.a Neliclas izmainas apstiprinataja aktivas
vielas vai aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedara. ; IA B.1.b.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas
razoS$anas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa
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8
procediira. ; IA B.I.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas

vielas vai aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira. ; IA B.I.b.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas
razo$anas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa
procedira. ; IA B.I.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas
vielas vai aktivas vielas razZo$anas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira. ; IA B.I.b.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas
razo$anas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa
procedira. ; IA B.I.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas
vielas vai aktivas vielas raZo$anas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira. ; IA B.I.b.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas
razo8anas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa
procedira. ; IB B.L.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju
parametriem un/vai aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta,
ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, ierobezojumiem. Citas
izmainas. ; IB B.I.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju
parametriem un/vai aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta,
ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, ierobezojumiem. Citas
izmainas.
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03-0001

Adaptol 300 mg hard
capsules, Hard capsules,
300 mg

Mebicarum

300 mg
PVH/AI
blisteris N20

Olainfarm, AS,

Latvija

03-0001/1A/010/G

IA B.I1.b.1.d Nebutiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijas parametra svitroSana (pieméram, novecojusa
parametra svitroSana) ; IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
aktivas vielas vai aktivas vielas raZoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira.
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98-0373

Adaptol 300 mg tablets,
Tablets, 300 mg

Mebicarum

300 mg
PVH/AI
blisteris N20 (2
x 10)

Olainfarm, AS,

Latvija

98-0373/1A/010/G

IA B.1b.1.d Nebiitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijas parametra svitroSana (pieméram, novecojusa
parametra svitrosana) ; IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
aktivas vielas vai aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira.
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54 03-0002 |Adaptol 500 mg tablets, [Mebicarum 500 mg Olainfarm, AS, |03-0002/IA/009/G|IA B.1.b.1.d Nebitiska aktivas vielas,
Tablets, 500 mg PVH/AI Latvija izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
blisteris N20 procesa, specifikacijas parametra svitro$ana (pieméram, novecojusa
parametra svitrosana) ; IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
aktivas vielas vai aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedura.
55 97-0628 |Fenkarol 10 mg tabletes, [Quifenadini 10 mg Blisteris [Olainfarm, AS, [97-0628/IA/011/G|IA B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas procesa ; IA
Tablets, 10 mg hydrochloridum |N20 Latvija B.l.a.3.a Aktivas vielas vai aktivas vielas razoSana izmantota
starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazona)
palielinasanas 1idz 10 reiz€m salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato
s€rijas apjomu.. Tiek palielinats aktivas vielas hifenadina
hidrohlorida s€rijas apjoms.
56 97-0629 |Fenkarol 25 mg tabletes, |Quifenadini 25 mg PVH/AI [Olainfarm, AS, [97-0629/1A/010/G|IA B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razo$anas procesa ; [A
Tablets, 25 mg hydrochloridum |blisteris N20  [Latvija B.I.a.3.a Aktivas vielas vai aktivas vielas razoSana izmantota
starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazona)
palielinasanas Iidz 10 reiz€m salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato
serijas apjomu.. Tiek palielinats aktivas vielas hifenadina
hidrohlorida s€rijas apjoms.
57 03-0293 |Fenkarol 50 mg tabletes, [Quifenadini 50 mg PVH/AI |Olainfarm, AS, ]03-0293/1A/011/G|IA B.I.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas raZzoSanas procesa ; [A
Tablets, 50 mg hydrochloridum [blisteris N30 (2 [Latvija B.I.a.3.a Aktivas vielas vai aktivas vielas razo$ana izmantota
x 15); N15 (1 x starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazona)
15) palielinasanas lidz 10 reizé€m salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato
s€rijas apjomu.. Tiek palielinats aktivas vielas hifenadina
hidrohlorida sérijas apjoms.
58 01-0187 |Neomidantan 100 mg [Amantadini 100 mg Olainfarm, AS, |01-0187/1A/011 |IA B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana aktivas
capsules, hard, hydrochloridum [PVH/AI Latvija vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
Capsules, hard, 100 mg blisteris N50 razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi
59 01-0187 |Neomidantan 100 mg [Amantadini 100 mg Olainfarm, AS, [01-0187/I1B/010 |IB B.I.d.1.b3 Akfivo vielu uzglabasanas nosacijumu izmainas
capsules, hard, hydrochloridum [PVH/AI Latvija
Capsules, hard, 100 mg blisteris N50
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60 98-0246 |Morphin SANITAS 10 [Morphini 10 mg/1 ml PharmaSwiss 98-0246/1A/004 |1IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
mg/ml solution for hydrochloridum [Stikla ampula |Ceska republika gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
injection, Solution for N10 s.r.0., Cehija atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildiga uzpémuma vai
injection, 10 mg/ml izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta

dokumentacija). Tiek svitrots par sérijas izlaidi atbildigais razotajs
HBM Pharma s.r.o., Sklabinska 30, 03680 Martin, Slovakija.
61 98-0451 |Monosan 20 mg tablets, [lsosorbidi 20 mg PVH/AI |PRO.MED.CS [98-0451/1A/007 |IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
Tablets, 20 mg mononitras blisteris N30;  [Praha a.s., Cehija gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
N50; N500 atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildiga uzpémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro§ana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas izosorbida mononitrata
razotajs.

62 98-0452 |Monosan 40 mg tablets, |Isosorbidi 40 mg PVH/AI |PRO.MED.CS |98-0452/1A/007 |1A A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
Tablets, 40 mg mononitras blisteris N30; [Praha a.s., Cehija gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi

N50; N500 atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildigad uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas izosorbida mononitrata
razotajs.

63 96-0149 |Depakine 57,64 mg/ml [Natrii valproas [8,646 g/150 ml |Sanofi-aventis  [96-0149/IA/018 |[IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
syrup, Syrup, 57,64 Stikla pudelite [Latvia, SIA, iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
mg/ml N1 Latvija ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz

apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
valproiskabi.

64 96-0286 |Depakine Chrono 300 [Acidum 300 mg Sanofi-aventis  |96-0286/1A/018 |IA B.IIL.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg slow-release tablets, [valproicum, Polipropiléna |Latvia, SIA, iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
Slow release tablets, 300|Natrii valproas [tiibina N100 Latvija ko izmanto aktivas vielas razosanas procesa/paligvielu no pasreiz
mg apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu

valproiskabi.

65 96-0324 |Depakine Chrono 500 [Natrii valproas, [500 mg Sanofi-aventis  [96-0324/IA/021 [IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg slow-release tablets, |Acidum Polipropiléna [Latvia, SIA, iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
Slow release tablets, 500 |valproicum tabina N30 Latvija ko izmanto aktivas vielas razosanas procesa/paligvielu no pasreiz

mg

apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
valproiskabi.
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66 04-0249 |lbudolor 200 mg coated |lIbuprofenum 200 mg Stada 04-0249/1B/019/G |1B B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
tablets, Coated tablets, PVH/AI Arzneimittel AG, iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
200 mg blisteris N10; |Vacija ko izmanto aktivas vielas razosanas procesa/paligvielu no pasreiz
N20 apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
ibuprofenu.; 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 ibuprofenu.
67 99-0138 |Calcigran 500 mg/200 [Calcium, 500 mg/200 IU |Takeda AS, 99-0138/1A/328/G|IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp kvalitates
IU chewable tablets, Colecalciferolum [Polietiléna Norvégija kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Mainas
Chewable tablets, 500 pudele N30; raZotaja nosaukums.
mg/200 1U N100
68 02-0157 |Calcigran Sine 500 mg |Calcium 500 mg Takeda Pharma |02-0157/1A/329/G|1A A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp kvalitates
chewable tablets, Polictiléna AS, lgaunija kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Mainas
Chewable tablets, 500 pudele N30; razotaja nosaukums.
mg N60; N100
69 00-0781 |Novo-Passit film-coated |Guaifenesinum, |1 UD TEVA Czech 00-0781/1B/008/G |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
tablets, Film-coated Humulus lupulus, |PVH/PVDH/AI | Industries s.r.o., iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
tablets Crataegus blisteris N10;  [Cehija ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
oxyacantha, N30 (10 x 3) apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
Hypericum gvaifenezinu.; IB B.1.b.2.e Citas aktivas vielas vai
perforatum, izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana
Melissa vai pievieno$ana)
officinalis,
Valeriana
officinalis,
Sambucus nigra
70 98-0411 |Gyno-Pevaryl 150 mg |Econazoli nitras [150 mg UAB Johnson & |98-0411/11/008  |1I C.1.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitaté. Citas izmainas..
pessaries, Pessaries, 150 Plaksnite N3; |Johnson, Lietuva Izmainas lietoSanas instrukcija, kas veiktas saskana ar Saprotamibas
mg N6 testa rezultatiem, informacija harmoniz&ta Baltijas valstu starpa.

LietoSanas instrukcija atbilst zalu aprakstam.

25



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/76 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

71 98-0706 |Gyno-Pevaryl 50 mg Econazoli nitras |50 mg Plaksnite|UAB Johnson & [98-0706/11/008  |II C.I.z Izmaipas zalu drosuma un efektivitaté. Citas izmainas..
pessaries, Pessaries, 50 N15; N3; N6 |Johnson, Lietuva Izmainas lietoSanas instrukcija, kas veiktas saskana ar Saprotamibas
mg testa rezultatiem, informacija harmonizéta Baltijas valstu starpa.

LietoSanas instrukcija atbilst zalu aprakstam.

72 03-0286 |Potassium lodide 2% Kalii iodidum 2 %/10 ml Unimed Pharma |03-0286/1A/003 |IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importetdja, tostarp kvalitates
Unimed Pharma eye Pudelite N1 Ltd., Slovakija kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Mainas
drops, solution, Eye kvalitates kontroles vietas nosaukums/adrese.
drops, solution, 20
mg/ml

73 03-0286 |Potassium lodide 2% Kalii iodidum 2 %/10 ml Unimed Pharma |03-0286/1A/002 |IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importetdja, tostarp kvalitates
Unimed Pharma eye Pudelite N1 Ltd., Slovakija kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Mainas
drops, solution, Eye razotaja nosaukums.
drops, solution, 20
mg/ml

74 03-0286 |Potassium lodide 2% Kalii iodidum 2 %/10 ml Unimed Pharma (03-0286/IA/004 [TA B.ILb.1.a Gatava produkta sekundaras iepakosanas vietas
Unimed Pharma eye Pudelite N1 Ltd., Slovakija aizstaSana vai pievienoSana.. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas
drops, solution, Eye vieta.
drops, solution, 20
mg/ml

75 03-0108 |Uniclophen 0.1% eye [Diclofenacum 0,1 %/ml Unimed Pharma [03-0108/IA/002 [TA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp kvalitates
drops, solution, Eye natricum Flakons N1 Ltd., Slovakija kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Mainas
drops, solution, 1 mg/ml razotaja nosaukums.

76 05-0579 |Uniflox 0.3% eye drops, [Ofloxacinum 30 mg/10 ml  |Unimed Pharma |05-0579/1A/002 |IA A.5.b Gatava produkta raZotdja vai importétaja, tostarp kvalitates
solution, Eye drops, Polietiléna Ltd., Slovakija kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Mainas
solution, 3 mg/ml pudelite N1; 15 razotaja nosaukums.

mg/5 ml
Polietiléna
pudelite N1

77 05-0579 |Uniflox 0.3% eye drops, [Ofloxacinum 30 mg/10 ml  [Unimed Pharma |05-0579/1A/005 |IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
solution, Eye drops, Polietiléna Ltd., Slovakija gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
solution, 3 mg/ml pudelite N1; 15 atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uzpémuma vai

mg/5 mi izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro§ana (ja minéta
Polietiléna dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas ofloksacina razotajs.
pudelite N1
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78 07-0275 |Brimonal 2 mg/ml eye [Brimonidini 20 mg/10 ml |Unimed Pharma [07-0275/1A/005 |IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp kvalitates
drops, solution, Eye tartras ZBPE pudele (spol. sr.0., kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Mainas
drops, solution, 2 mg/ml N1; 10 mg/5 ml|Slovakija razotaja nosaukums.
ZBPE pudele
N1; N3
79 05-0578 |Unitimolol 0.5% eye Timololum 0,5 %/10 ml Unimed Pharma |05-0578/1A/003 |IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importetaja, tostarp kvalitates
drops, solution, Eye Pudelite N1;  |spol. sr.0., kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Mainas
drops, solution, 5 mg/ml 0,5 %/5 ml Slovakija kvalitates kontroles vietas nosaukums un adrese.
Pudelite N1;
N3
80 05-0578 |Unitimolol 0.5% eye Timololum 0,5 %/10 ml Unimed Pharma |05-0578/1A/002 |IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importetaja, tostarp kvalitates
drops, solution, Eye Pudelite N1;  [spol. sr.0., kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Mainas
drops, solution, 5 mg/ml 0,5 %/5 ml Slovakija razotaja nosaukums.
Pudelite N1;
N3
81 05-0578 |Unitimolol 0.5% eye Timololum 0,5 %/10 ml Unimed Pharma [05-0578/IA/004 [IA B.ILb.1.a Gatava produkta sekundaras iepakoSanas vietas
drops, solution, Eye Pudelite N1;  [spol. sr.0., aizstaSana vai pievienoSana.. Tiek pievienota sekundaras iepako$anas
drops, solution, 5 mg/ml 0,5 %/5 ml Slovakija vieta.
Pudelite N1;
N3
82 96-0557 |Trimetop 100 mg Trimethoprimum {100 mg Vitabalans Oy, [96-0557/IA/004 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
tablets, Tablets, 100 mg Plastmasas Somija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,

traucins N30;
N100

ko izmanto aktivas vielas razosanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
trimetoprimu.

Zalu registracijas
departamenta vaditaja
M.Emersone
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