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Zalu nosaukums,

Reg. zalu forma, Aktivas vielas Informacija par Reg1§tr?c1jas Procediiras . L
Nr.p.k. ) . - apliecibas Izmainu biitiba
numurs stiprums/ nosaukums iepakojumu . numurs
~ e IpasSnieks, valsts
koncentracija
1 2 3 4 5 6 7 8

1{95-0026 [Spasmomen 40 mg |Otilonii bromidum 40 mg A. Menarini 95-0026/1A/009 |[IA A.4 Aktivas vielas raZoSana izmantotas aktivas vielas,
film-coated tablets, PVH/PVDH/AI Industrie izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja
Film-coated tablets, blisteris N30 Farmaceutiche (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)

40 mg Riunite s.r.1., Italija nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Mainas aktivas vielas otilonija bromida razotaja
nosaukums.

2(09-0290 [Lercanidipine Lercanidipini 10 mg ABPE Actavis Group DK/H/1491/001/ |IB B.IL.f.1.d Gatava produkta vai at$kaidita/izskidinata
Actavis 10 mg film- [hydrochloridum pudele N100; 10 [PTC ehf, Islande |IB/026 produkta uzglabasanas nosacijumu izmainas.. Mainiti gatava
coated tablets, Film- mg PVDH/AI produkta (Al/PVH/PVDH blisteris) uzglabasanas nosacijumi.
coated tablets, 10 mg blisteris N7; N14; Bija: uzglabat temperattira lidz 25°C; bis: uzglabat

N28; N30; N35; temperatiira lidz 30°C
N42; N50; N56;

N98; N100; N9O;

10 mg PVH/AI

blisteris N7; N14;

N28; N30; N35;

N42; N50; N56;

NA8- N100

3|97-0145 |Cinnarizin Actavis [Cinnarizinum 25 mg PVH/AI Actavis Nordic 97-0145/1B/016 [IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
25 mg tablets, blisteris N50 A/S, Danija izmainas.. Zalu apraksts, lieto$anas instrukcija un mark&juma
Tablets, 25 mg teksts atjaunoti saskana ar pienemtajam standartformam.

4]197-0497 |Sustanon 250 mg/ml |Testosteroni decanoas, |250 mg/1 ml Stikla|Aspen Pharma 97- IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
solution for Testosteroni ampula N1 Trading Ltd., Trija |0497/IA/014/G |vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
injection, Solution  [phenylpropionas, izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
for injection, 250 Testosteroni uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
mg/ml isocaproas, svitro$ana (ja minéta dokumentacija) ; IA A.7 Jebkuras

Testosteroni propionas

razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava
produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildiga uznémuma
vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana
(ja min&ta dokumentacija)
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5/95-0266 |Androcur 50 mg Cyproteroni acetas 50 mg PVH/AI Bayer AG, Vacija [95-0266/IA/010 [IA A.5.a Gatava produkta razotdja vai importétaja, tostarp par
tablets, Tablets, 50 blisteris N50 (5 x s€rijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses
mg 10) izmainas.. Mainas par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja
nosaukums. Bija: Bayer Pharma AG, Berlin, D-13342, Vacija;
bis: Bayer AG, Muellerstrasse 178, Berlin, 13353, Vacija.
6[94-0306 |Klacidi.v.500 mg |Clarithromycinum 0,5 g Stikla BGP Products, 94- IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
powder for flakons N1 SIA, Latvija 0306/IA/011/G |vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas

concentrate for
solution for infusion,
Powder for
concentrate for
solution for infusion,
500 mg

izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitro$ana (ja minéta dokumentacija) ; IA B.III.1.a2 Atjaunota
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
klaritromicinu.
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7(01-0112 |Coenzyme Coenzymum A, Acidum 2,2 ml Stikla Biologische 01- IB B.I.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
compositum solution [ascorbicum, Thiaminum 30513 N10; Heilmittel Heel ~ [0112/1B/015/G  |perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteik3ana,

for injection,
Solution for injection

hydrochloricum, Natrium
riboflavinum phosphoricum,
Pyridoxinum
hydrochloricum,
Nicotinamidum, Acidum cis-
aconiticum, Acidum
citricum, Acidum
fumaricum, Acidum alfa-
ketoglutaricum, Acidum
malicum, Succinum Acidum,
Barium oxalsuccinicum,
Natrium
diethyloxalaceticum,
Natrium pyruvicum,
Cysteinum, Pulsatilla
nigricans, Hepar sulfuris,
Sulfur, Adenosinum
triphosphoricum, Nadidum,
Manganum phosphoricum,
Magnesium oroticum
dihydricum, Cerium
oxalicum, Acidum DL alfa-
liponicum, Beta vulgaris
ssp.rubra

N100

GmbH, Vacija

pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu) ; IB B.I.d.1.b3
Aktivo vielu uzglabasanas nosacijumu izmainas
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8(01-0013 [Discus compositum iiézus i”tewet;?bfa'i;;}lisg 2,2 ml Stikla Biologische 01- IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
solution for L ascorbicm, | aminim ampula N10; Heilmittel Heel 0013/IB/009/G  |perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana,

injection, Solution
for injection

hydrochloricum, Natrium
riboflavinum phosphoricum,
Pyridoxinum hydrochloricum,
Nicotinamidum, Funiculus
umbilicalis suis, Cartilago suis,
Medulla ossis suis, Embryo suis,
Glandula suprarenalis suis,
Pulsatilla nigricans, Mercurius
praecipitatus ruber, Sulfur,
Cimicifuga racemosa, Ledum
palustre, Pseudognaphalium
obtusifolium, Citrullus
colocynthis, Secale cornutum,
Argentum metallicum, Zincum
metallicum, Cuprum aceticum,
Aesculus hippocastanum,
Medorrhinum, nosode,
Ranunculus bulbosus, Ammonium
chloratum, Kalium carbonicum,
Cinchona pubescens, Sepia
officinalis, Acidum picrinicum,
Berberis vulgaris, Acidum
silicicum, Calcium phosphoricum,
Acidum DL alfa-liponicum,
Natrium diethyloxalaceticum,
Nadidum, Coenzymum A

N100

GmbH, Vacija

pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu) ; IB B.I.d.1.b3
Aktivo vielu uzglabasanas nosacijumu izmainas ; IB B.II1.2.c
Dalibvalsts farmakopeja ietilpstosu specifikaciju izmainas, lai
panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai
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01-0157

Ubichinon
compositum solution
for injection,
Solution for injection

Ubidecarenonum, Acidum
ascorbicum, Thiaminum
hydrochloricum, Natrium
riboflavinum phosphoricum,
Pyridoxinum
hydrochloricum,
Nicotinamidum, Colchicum
autumnale, Podophyllum
peltatum, Conium
maculatum, Hydrastis
canadensis, Acidum L-
lacticum, Hydrochinonum,
Acidum DL alfa-liponicum,
Sulfur, Manganum
phosphoricum, Natrium
diethyloxalaceticum,
Trichinoylum,
Naphthochinonum, Para-
Benzochinonum,
Adenosinum
triphosphoricum,
Coenzymum A, Galium
aparine, Acidum
acetylsalicylicum,
Histaminum, Nadidum,
Magnesium gluconicum,
Anthrachinonum, Vaccinium
myrtillus

2,2 ml Stikla
ampula N10;
N100

Biologische
Heilmittel Heel
GmbH, Vacija

01-
0157/1B/013/G

IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana,
pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu) ; IB B.I.d.1.b3
Aktivo vielu uzglabasanas nosacijumu izmainas

10

00-0309

Allochol film-coated
tablets, Film-coated
tablets

Carbo activatus,
Urticae folium, Chole
medicatum, Allii sativi
bulbi pulvis siccus

1 UD PVH/AI
blisteris N50

BRIZ, SIA, Latvija

00-0309/1B/024

IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.

11

00-1222

Budenofalk 3 mg
gastro-resistant
capsules, hard,
Gastro-resistant
capsules, hard, 3 mg

Budesonidum

3mg
PVH/PVDH/AI
blisteris N50;
N20; N100

Dr. Falk Pharma
GmbH, Vacija

00-1222/1A/008

IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas
vielas budezonida sertifikats no jauna razotaja.
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12]99-0861 |Ursofalk 250 mg Acidum 250 mg Blisteris  |Dr. Falk Pharma  [99- IA B.Lb.1.b Stingraku specifikacijas ierobeZojumu noteik$ana
capsules, hard, ursodeoxycholicum N50; N100; N200 |GmbH, Vacija 0861/IA/012/G |aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto

Capsules, hard, 250
mg

aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai ; IA B.I.b.1.d
Nebitiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijas
parametra svitroSana (piemeram, novecojusa parametra
svitrosana) ; [A B.I.b.1.d Nebitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijas parametra svitrosana
(piem@ram, novecojusa parametra svitrosana) ; IA B.L.b.1.d
Nebitiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijas
parametra svitroSana (piemeram, novecojusa parametra
svitrosana) ; IA B.I.b.1.d Nebttiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijas parametra svitrosana
(piem@ram, novecojusa parametra svitrosana) ; IA B.III.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par akttvo vielu ursodezoksiholskabi.
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13]10-0013 |Ursofalk 250 mg/5 |Acidum 12,5 g/250 ml Dr. Falk Pharma |10- IA B.Lb.1.b Stingraku specifikacijas ierobeZojumu noteik$ana
ml oral suspension, [ursodeoxycholicum Stikla pudelite GmbH, Vacija 0013/IA/010/G |aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
Oral suspension, 250 (brina) N1 aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai ; IA B.I.b.1.d

mg/5 ml

Nebitiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijas
parametra svitroSana (piemeram, novecojusa parametra
svitrosana) ; [A B.I.b.1.d Nebitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijas parametra svitrosana
(piem@ram, novecojusa parametra svitrosana) ; IA B.L.b.1.d
Nebitiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijas
parametra svitroSana (piemeram, novecojusa parametra
svitrosana) ; IA B.I.b.1.d Nebttiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijas parametra svitrosana
(piem@ram, novecojusa parametra svitrosana) ; IA 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 akttvo vielu ursodezoksiholskabi.
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10-0571

Ursofalk 500 mg
film-coated tablets,
Film-coated tablets,
500 mg

Acidum
ursodeoxycholicum

500 mg
PVH/PVDH/AI
blisteris N50;
N100

Dr. Falk Pharma
GmbH, Vacija

10-
0571/1A/008/G

IA B.Lb.1.b Stingraku specifikacijas ierobeZojumu noteikSana
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai ; IA B.I.b.1.d
Nebitiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijas
parametra svitroSana (piemeram, novecojusa parametra
svitrosana) ; [A B.I.b.1.d Nebitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijas parametra svitrosana
(piem@ram, novecojusa parametra svitrosana) ; IA B.L.b.1.d
Nebitiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijas
parametra svitroSana (piemeram, novecojusa parametra
svitrosana) ; IA B.I.b.1.d Nebttiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijas parametra svitrosana
(piem@ram, novecojusa parametra svitrosana) ; IA 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 akttvo vielu ursodezoksiholskabi.

15

16-0254

Levomethadone
G.L.Pharma 5 mg/ml
concentrate for oral
solution, Concentrate
for oral solution, 5
mg/ml

Levomethadoni
hydrochloridum

750 mg/150 ml
Stikla pudelite N1;
500 mg/100 ml
Stikla pudelite N1;
1500 mg/300 ml
Stikla pudelite N1;
2500 mg/500 ml
Stikla pudelite N1

G.L. Pharma
GmbH, Austrija

AT/H/0645/001/1
B/001/G

IA B.Il.e.4.a Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais
iepakojums) formas vai izméra izmainas: nesterilas zalu
formas. Pievienots jauns primarais iepakojums: 1000 ml
dzintara krasas stikla pudele.; IA B.IV.1.al Ierices (ar CE
mark&umu), kas nav primara iepakojuma neatnemama
sastavdala, pievienoSana vai aizstaSana.. Tiek pievienota ierice:
graduéta polipropiléna mérkriize 1000 ml iepakojumam.
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16]16-0254 |Levomethadone Levomethadoni 750 mg/150 ml G.L. Pharma AT/H/0645/001/1 {IB B.IL.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinaana gatavajam
G.L.Pharma 5 mg/ml |hydrochloridum Stikla pudelite N1;|GmbH, Austrija  |B/004 produktam, kas iepakots pardoSanai (pamatojoties uz reala
concentrate for oral 500 mg/100 ml laika datiem). Tiek pagarinats uzglabasanas laiks. Bija: 4 gadi;
solution, Concentrate Stikla pudelite N1; bis: 5 gadi
for oral solution, 5 1500 mg/300 ml
mg/ml Stikla pudelite N1;
2500 mg/500 ml
Stikla pudelite N1
17(16-0254 |Levomethadone Levomethadoni 750 mg/150 ml G.L. Pharma AT/H/0645/001/1 |IB B.IL.f.1.b3 Uzglabasanas laika pagarinaana gatavajam
G.L.Pharma 5 mg/ml |hydrochloridum Stikla pudelite N1; [GmbH, Austrija  |B/002/G produktam péc atSkaidiSanas vai sajauk8$anas (pamatojoties uz
concentrate for oral 500 mg/100 ml reala laika datiem). Tiek pagarinats uzglabasanas laiks
solution, Concentrate Stikla pudelite N1; gatavajam produktam péc atskaidiSanas ar konservetiem un
for oral solution, 5 1500 mg/300 ml viskoziem $kidinatajiem. Bija: 1 menesis; bis 3 ménesi.; IB
mg/ml Stikla pudelite N1; B.IL.f.1.z Gatava produkta uzglabasanas laika vai uzglabasanas
2500 mg/500 mli nosactjumu maina. Citas izmainas. Tiek mainiti gatava
Stikla pudelite N1 produkta atSkaidiSanas nosacijumi. Bija: "Levomethadone
G.L.Pharma jaatskaida ar konservetu sirupu attieciba 1:1
lidznpemsanai vai jaatskaida ar Gideni, abolu vai apelsinu sulu
attieciba 1:5, iegiistot Img/ml Skiduma tulit€jai lietoSanai";
bis: "Levomethadone G.L.Pharma lidznemsanai uz majam
jaatSkaida ar konservetiem un viskoziem skidinatajiem briva
attieciba vai jaatSkaida ar attiritu fideni attieciba 1:3 (1 dala
koncentrata un 2 dalas attirita idens). Talit&jai lietoSanai
koncentratu jaatSkaidit ar tideni vai auglu sulu (pieméram,
abolu vai apelsinu, iznemot greipfriitu sulu)".
18(96-0144 |Ednyt 10 mg tablets, |Enalaprili maleas 10 mg Gedeon Richter  [96-0144/I1B/008 |IB C.1.7.b Zalu stipruma svitro$ana. Svitrots zalu stiprums 5
Tablets, 10 mg OPAJAI/PVH/AI [Plc., Ungarija mg. Zalu apraksts un lieto§anas instrukcija saskanoti.
blisteris N30
19(96-0145 |Ednyt 20 mg tablets, |Enalaprili maleas 20 mg Gedeon Richter  [96-0145/I1B/007 |IB C.1.7.b Zalu stipruma svitro$ana. Svitrots zalu stiprums 5
Tablets, 20 mg OPAJAI/PVH/AI [Plc., Ungarija mg. Zalu apraksts un lieto§anas instrukcija saskanoti.
blisteris N30
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20/03-0243 [Somatuline Autogel [Lanreotidum 120 mg Pilnslirce |Ipsen Pharma SAS,[03-0243/1A/019 |IA Izmainas lictoSanas instrukcija un/vai mark€juma, kas nav
120 mg solution for N1 Francija saistitas ar izmainam zalu apraksta . Veikti redakcionali
injection in pre-filled labojumi mark€juma teksta, lai panaktu atbilsttbu QRD
syringe, Solution for standartformas prasibam. LietoSanas instrukcijas 5.punkta
injection in pre-filled "Derigs lidz" aizstats ar "EXP" (saskanojot ar laboto
syringe, 120 mg mark&juma tekstu).

21103-0241 [Somatuline Autogel [Lanreotidum 60 mg Pilnslirce  [Ipsen Pharma SAS,[03-0241/1A/019 |IA Izmainas lietoSanas instrukcija un/vai mark&uma, kas nav
60 mg solution for N1 Francija saistitas ar izmainam zalu apraksta . Veikti redakcionali
injection in pre-filled labojumi mark&juma teksta, lai panaktu atbilsttbu QRD
syringe, Solution for standartformas prasibam. LietoSanas instrukcijas 5.punkta
injection in pre-filled "Derigs lidz" aizstats ar "EXP" (saskanojot ar laboto
syringe, 60 mg mark&juma tekstu).

22]03-0242 |Somatuline Autogel |Lanreotidum 90 mg Pilnslirce  |Ipsen Pharma SAS,[03-0242/1A/019 |IA Izmainas lietoSanas instrukcija un/vai markgjuma, kas nav
90 mg solution for N1 Francija saistitas ar izmainam zalu apraksta . Veikti redakcionali
injection in pre-filled labojumi mark&juma teksta, lai panaktu atbilsttbu QRD
syringe, Solution for standartformas prasibam. LietoSanas instrukcijas 5.punkta
injection in pre-filled "Derigs lidz" aizstats ar "EXP" (saskanojot ar laboto
syringe, 90 mg mark&juma tekstu).

23]95-0083 |Fentanyl-Kalceks Fentanylum 0,1 mg/2 ml Kalceks, A/S, 95-0083/1B/011 |IB C.1.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitate. Citas izmainas.
0,05 mg/ml $kidums Ampula N10 Latvija Produkta informacija tiek atjaunota saskana ar Eiropas
injekcijam, Solution Savienibas valstis apstiprinato standartformu.
for injection, 0,05
mg/ml

24]195-0160 |Magnija sulfats- Magnesii sulfas 2,59/10 ml Kalceks, A/S, 95-0160/1B/006 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
Kalceks 250 mg/ml Ampula N10 Latvija Produkta informacija tiek atjaunota saskana ar Eiropas
Skidums injekcijam, Savienibas valstis apstiprinato standartformu.

Solution for
injection, 250 mg/ml
25/99-0099 [Natrija hlorids- Natrii chloridum 90 mg/10 ml Stikla|Kalceks, A/S, 99-0099/1B/008 [IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.

Kalceks 9 mg/ml
Skidums injekcijam,
Skidums injekcijam,
9 mg/ml

ampula N10

Latvija

Produkta informacija tiek atjaunota saskana ar Eiropas
Savienibas valstis apstiprinato standartformu.
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26|99-0179 [Natrija oksibutirats- [Natrii oxybas 2000 mg/10 ml Kalceks, A/S, 99-0179/1B/008 [IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
Kalceks 200 mg/ml Ampula N10 Latvija izmainas.. Produkta informacija tiek atjaunota saskana ar
$kidums injekcijam, Eiropas Savienibas valstis apstiprinato standartformu.
Solution for
injection, 2000
ma/10 ml
27199-0481 |Piracetam-Kalceks |Piracetamum 1000 mg/5 ml Kalceks, A/S, 99-0481/1B/008 [IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
200 mg/ml skidums Stikla ampula N10 [Latvija izmainas.. Produkta informacija tiek atjaunota saskana ar
injekcijam, Solution Eiropas Savienibas valstis apstiprinato standartformu.
for injection, 200
mg/ml
28(95-0201 |Piridoksina Pyridoxini 50 mg/1 ml Stikla |Kalceks, AJS, 95-0201/1B/005 [IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
hidrohlorids-Kalceks |[hydrochloridum ampula N10 Latvija Produkta informacija tiek atjaunota saskana ar Eiropas
50 mg/ml skidums Savienibas valstis apstiprinato standartformu.
injekcijam, Solution
for injection, 50
mg/ml
29198-0851 [Dicynone 250 mg/2 |Etamsylatum 250 mg/2 ml Lek 98- IB B.IL.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana ar
ml solution for Ampula N10; N50 |Pharmaceuticals  [0851/IB/011/G |atbilstoSu testa metodi.; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava
injection, Solution d.d., Slovénija produkta testa procediira (tostarp aizstaSana vai pievieno$ana) ;
for injection, 250 IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
mg/2 ml (tostarp aizstasana vai pievienosana) ; IB B.11.d.2.d Citas
izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp aizstaSana
vai pievienosana) ; [A B.Il.d.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa procediira
30]|14-0131 |Nova Verde 1.5 Benzydamini 120 ml Stikla Livorno Pharma, |14-0131/IA/003 |IA B.IL.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava
mg/ml oromucosal  |hydrochloridum pudele N1; 240 ml [SIA, Latvija produkta razoSana izmantota starpprodukta razo$anas procesa
solution, Oromucosal Stikla pudele N1 izmainas
solution, 1.5 mg/ml
31/00-0479 |Regaine 20 mg/ml  |Minoxidilum 1200 mg/60 ml McNeil Products |00-0479/1B/007 |IB B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas

cutaneous solution,
Cutaneous solution,
20 mg/ml

ABPE pudele N1

Limited,
Lielbritanija

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 minoksidilu.
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32|00-0480 |Regaine 50 mg/ml  |Minoxidilum 3000 mg/60 ml McNeil Products |00-0480/1B/007 |IB B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
cutaneous solution, ABPE pudele N1 |Limited, sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Cutaneous solution, Lielbritanija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
50 mg/ml razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu minoksidilu.
33]10-0629 |Axetine 250 mg film-|Cefuroximum 250 mg Al/Al Medochemie Ltd., [10-0629/IA/009 |[IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- blisteris N10 (1 x |Kipra sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 250 10); N20 (2 x 10); izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
mg N30 (3 x 10); N50 razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
(5 x 10); 250 mg Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu cefuroksima aksetilu.
PVH/PVDH/AI
blisteris N10 (1 x
10); N20 (2 x 10);
N30 (3 x 10); N50
(5 x10)
34110-0630 [Axetine 500 mg film-{Cefuroximum 500 mg Al/Al Medochemie Ltd., |10-0630/1A/009 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- blisteris N10 (1 x |Kipra sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
coated tablets, 500 10); N20 (2 x 10); izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
mg N30 (3 x 10); N50 razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
(5 x 10); 500 mg Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu cefuroksima aksetilu.
PVH/PVDH/AI
blisteris N10 (1 x
10); N20 (2 x 10);
N30 (3 x 10); N50
(5 x 10)
35[04-0341 |Gasec Gastrocaps 10 |Omeprazolum 10 mg ABPE Mepha Lda., 04-0341/1A/026 |[IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
mg gastro-resistant pudele N14; N28; [Portugale sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
capsules, hard, 10 mg Al/Al izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
Gastro-resistant blisteris N14; N28 razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata raZotaja.
capsules, hard, 10 Tiek atjaunots sertifikats par paligvielu Zelatinu.
ma
36]/96-0146 |Gasec Gastrocaps 20 |Omeprazolum 20 mg Al/Al Mepha Lda., 96-0146/1A/025 |IA B.IIL.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
mg gastro-resistant blisteris N7; N28; [Portugale sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

capsules, hard,
Gastro-resistant
capsules, hard, 20
mg

N56; 20 mg ABPE
pudele N7; N28;
N56

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par paligvielu Zelatu.
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37|14-0022 |Gasec Gastrocaps 20 [Omeprazolum 20 mg ABPE Mepha Lda., 14-0022/I1A/018 [IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
mg gastro-resistant pudele N14; 20  [Portugale sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
capsules, hard, mg Al/Al blisteris izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
Gastro-resistant N14 razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
capsules, hard, 20 Tiek atjaunots sertifikats par paligvielu Zelatinu.
mg

38|04-0342 |Gasec Gastrocaps 40 |Omeprazolum 40 mg Al/Al Mepha Lda., 04-0342/1A/025 |IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
mg gastro-resistant blisteris N14; Portugale sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
capsules, hard, N28; 40 mg ABPE izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
Gastro-resistant pudele N14; N28 razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
capsules, hard, 40 Tiek atjaunots sertifikats par paligvielu Zelatinu.
ma

39(00-0136 |Genotropin 12 mg  |Somatropinum 12 mg/1 ml Stikla |Pfizer Europe MA ]00-0136/1B/013 |IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
powder and solvent kartridzs N1; N5; |EEIG, Lielbritanija apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
for solution for 12 mg/1 ml Stikla procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma
injection, Powder kartridzs atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
and solvent for pildspalvveida pantu. Citas izmainas.. Papildinata droSuma informacija
solution for pilnslircé N1; N5 saskana ar ES Pediatriskas darba daliSanas procediiru (aktiva
injection, 12 mg viela genotropins) (DK/W/008/pdWS/007). Zalu apraksta 5.1.

apaksSpunkta svitrots, ka dati par ilgtermina drosibu joprojam ir
ierobezoti.
40[99-1014 |Genotropin 5.3 mg |Somatropinum 5,3 mg/1 ml Stikla [Pfizer Europe MA [99-1014/IB/013 |IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu

powder and solvent
for solution for
injection, Powder
and solvent for
solution for
injection, 5.3 mg

kartridzs
pildspalvveida
pilnslircé N1; N5;
5,3 mg/1 ml Stikla
kartridzs N1; N5

EEIG, Lielbritanija

apraksta vai lietosanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS
procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertejuma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
pantu. Citas izmainas.. Papildinata droSuma informacija
saskana ar ES Pediatriskas darba daliSanas proceduiru (aktiva
viela genotropins) (DK/W/008/pdWS/007). Zalu apraksta 5.1.
apakSpunkta svitrots, ka dati par ilgtermina droSibu joprojam ir
ierobezoti.
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41(00-0921 [Halcion0.125mg  [Triazolamum 0,125 mg PVH/AI |Pfizer Europe MA [00-0921/11/006 |II C.I.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
tablets, Tablets, blisteris N10; EEIG, Lielbritanija grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu v&éra jaunu kvalitates,
0.125 mg N30; N7; N14; neklnisko, kltnisko vai farmakovigilances
N100 (10 x 10) informaciju..Papildinata droSuma informacija saskana ar
preklinisko petijumu un zinatniskas literattiras datiem. Zalu
apraksta 5.3. apakSpunkta ieklauta informacija par
kancerogenitati, mutagenitati un ietekmi uz fertilitati.
LictoSanas instrukciia izmainas nav nepiecieSamas
42(00-0922 |Halcion 0.25 mg Triazolamum 0,25 mg PVH/AI |Pfizer Europe MA [00-0922/11/006 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
tablets, Tablets, 0.25 blisteris N10; EEIG, Lielbritanija grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
mg N30; N7; N14; neklnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
N100 (10 x 10) Papildinata droSuma informacija saskana ar prekliisko
petijumu un zinatniskas literatliras datiem. Zalu apraksta 5.3.
apaksSpunkta ieklauta informacija par kancerogenitati,
mutagenitati un ietekmi uz fertilitati. LietoSanas instrukcija
izmainas nav nepiecieSamas.
43(03-0079 |[Proindap 2.5 mg Indapamidum 2,5 mg Blisteris |[PRO.MED.CS 03-0079/1B/005 |IB B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
capsules, hard, N30 Praha a.s., Cehija sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
Capsules, hard, 2.5 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
mg razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Sertifikata atjaunosana par aktivo vielu Indapamids.
44(00-0797 [Omeprazole- Omeprazolum 20 mg ABPE Ratiopharm 00-0797/1A/029 |IA B.IIL.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas

ratiopharm 20 mg
gastro-resistant hard
capsules, Gastro-
resistant hard
capsules, 20 mg

pudele N15; N30;
N56; N60; 20 mg
Al/PVDH/PA/PV
H/AI blisteris N15;
N30; N56; N60;
20 mg
Al/PVH/PA/PVH/
Al blisteris N15;
N30: N56: N60

GmbH, Vacija

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 paligvielu Zelatmu.
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45|99-0175 |Borskabes RFF 30  [Acidum boricum 750 mg/25 mi Rigas 99- IA A.1 Registracijas apliecibas pasnieka nosaukuma un/vai
mg/ml uz adas Stikla pudelite N1 [farmaceitiska 0175/1AJ003/G  |adreses izmainas. Registracijas apliecibas ipasnicka adreses
lietojams $kidums, fabrika, A/S, maina. Bija: AS Rigas farmaceitiska fabrika, Duntes icla
Cutaneous solution, Latvija 16/22, Riga, LV-1005, Latvija; bis: AS Rigas farmaceitiska
30 mg/mi fabrika, Ozolu iela 10, Riga, LV-1005, Latvija.; IA A.5.a
Gatava produkta razotaja vai import&taja, tostarp par sérijas
izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses izmainas..
Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja adreses maina. Bija: AS
Rigas farmaceitiska fabrika, Duntes iela 16/22, Riga, LV-1005,
Latvija; bus: AS Rigas farmaceitiska fabrika, Ozolu iela 10,
Riga, LV-1005, Latvija.
46|99-0480 |Briljantzala RFF 10 [Viride nitens 4500 g/5 | ABPE |Rigas 99- IA A.1 Registracijas apliecibas pasnieka nosaukuma un/vai
mg/ml uz adas kanna N1; 100 farmaceitiska 0480/1A/005/G |adreses izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka adreses
lietojams $kidums, mg/10 ml Stikla  |fabrika, A/S, maina. Bija: AS Rigas farmaceitiska fabrika, Duntes icla
Cutaneous solution, pudelite N1 Latvija 16/22, Riga, LV-1005, Latvija; bus: AS Rigas farmaceitiska
10 mg/ml fabrika, Ozolu iela 10, Riga, LV-1005, Latvija.; IA A.5.a
Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp par sérijas
izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses izmainas..
Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja adreses maina. Bija: AS
Rigas farmaceitiska fabrika, Duntes iela 16/22, Riga, LV-1005,
Latvija; buis: AS Rigas farmaceitiska fabrika, Ozolu iela 10,
Riga, LV-1005, Latvija.
47(99-0750 |Cinka 100 mg/g Zinci oxidum 3 g/30 g Aluminija [Rigas 99- IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
ziede RFF, tiba N1 farmaceitiska 0750/1A/003/G  |adreses izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka adreses
Ointment, 100 mg/1 fabrika, A/S, maina. Bija: AS Rigas farmaceitiska fabrika, Duntes iela
g Latvija 16/22, Riga, LV-1005, Latvija; bus: AS Rigas farmaceitiska

fabrika, Ozolu iela 10, Riga, LV-1005, Latvija.; [A A.5.a
Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp par s€rijas
izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses izmainas..
Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja adreses maina. Bija: AS
Rigas farmaceitiska fabrika, Duntes iela 16/22, Riga, LV-1005,
Latvija; bus: AS Rigas farmaceitiska fabrika, Ozolu iela 10,
Riga, LV-1005, Latvija.
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48]99-0287 |Cemerinu adens RFF |Veratri tinctura 45 g/90 ml Stikla |Rigas 99- IA A.1 Registracijas apliecibas pasnieka nosaukuma un/vai
500 mg/ml matos un pudelite N1; N1  |farmaceitiska 0287/IAJ004/G  |adreses izmainas. Registracijas apliecibas ipasnicka adreses
uz adas lietojams (Ar kemmi); 20  |fabrika, A/S, maina. Bija: AS Rigas farmaceitiska fabrika, Duntes icla
$kidums, Hair and 9/40 ml Stikla Latvija 16/22, Riga, LV-1005, Latvija; bis: AS Rigas farmaceitiska
cutaneous solution, pudelite N1 fabrika, Ozolu iela 10, Riga, LV-1005, Latvija.; IA A.5.a
500 mg/ml Gatava produkta razotaja vai import&taja, tostarp par sérijas

izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses izmainas..
Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja adreses maina. Bija: AS
Rigas farmaceitiska fabrika, Duntes iela 16/22, Riga, LV-1005,
Latvija; bus: AS Rigas farmaceitiska fabrika, Ozolu iela 10,
Riga, LV-1005, Latvija.

49198-0872 |Eikalipta tinktiira Eucalypti tinctura 40 ml Stikla Rigas 98- IA A.1 Registracijas apliecibas pasnieka nosaukuma un/vai
RFF pilieni iekskigai pudelite N1 farmaceitiska 0872/1A/002/G |adreses izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka adreses
lietoSanai, kakla fabrika, A/S, maina. Bija: AS Rigas farmaceitiska fabrika, Duntes icla
skaloSanai un Latvija 16/22, Riga, LV-1005, Latvija; bus: AS Rigas farmaceitiska
inhalacijai, $kidums, fabrika, Ozolu iela 10, Riga, LV-1005, Latvija.; IA A.5.a
Drops for oral use, Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp par sérijas
gargle and izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses izmainas..
inhalation, solution Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja adreses maina. Bija: AS

Rigas farmaceitiska fabrika, Duntes iela 16/22, Riga, LV-1005,
Latvija; buis: AS Rigas farmaceitiska fabrika, Ozolu iela 10,
Riga, LV-1005, Latvija.

50/98-0188 |Kalija permanganats, |Kalii permanganas 10 g Stikla Rigas 98- IA A.1 Registracijas apliecibas ipaSnieka nosaukuma un/vai
pulveris skalojama pudelite N1 farmaceitiska 0188/1A/003/G |adreses izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka adreses
Skiduma fabrika, A/S, maina. Bija: AS Rigas farmaceitiska fabrika, Duntes iela
pagatavosanai, Latvija 16/22, Riga, LV-1005, Latvija; biis: AS Rigas farmaceitiska

Pulveris skalojama
Skiduma
pagatavosanai

fabrika, Ozolu iela 10, Riga, LV-1005, Latvija.; [A A.5.a
Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp par s€rijas
izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses izmainas..
Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja adreses maina. Bija: AS
Rigas farmaceitiska fabrika, Duntes iela 16/22, Riga, LV-1005,
Latvija; bus: AS Rigas farmaceitiska fabrika, Ozolu iela 10,
Riga, LV-1005, Latvija.
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51/98-0819 [Kordiamins 250 Nicethamidum 6,25 g/25 ml Stikla|Rigas 98- IA A.1 Registracijas apliecibas pasnieka nosaukuma un/vai
mg/ml pilieni pudelite N1 farmaceitiska 0819/IA/003/G  |adreses izmainas. Registracijas apliecibas ipasnicka adreses
ickskigai lietosanai, fabrika, A/S, maina. Bija: AS Rigas farmaceitiska fabrika, Duntes icla
$kidums, Oral drops, Latvija 16/22, Riga, LV-1005, Latvija; bis: AS Rigas farmaceitiska
solution, 250 mg/ml fabrika, Ozolu iela 10, Riga, LV-1005, Latvija.; IA A.5.a

Gatava produkta razotaja vai import&taja, tostarp par sérijas
izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses izmainas..
Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja adreses maina. Bija: AS
Rigas farmaceitiska fabrika, Duntes iela 16/22, Riga, LV-1005,
Latvija; bus: AS Rigas farmaceitiska fabrika, Ozolu iela 10,
Riga, LV-1005, Latvija.

52]00-0293 |Likopodijs RFF uz |Lycopodium 5 g Stikla traucin$ |Rigas 00- IA A.1 Registracijas apliecibas pasnieka nosaukuma un/vai
adas lietojams (tumsa) N1 farmaceitiska 0293/1A/003/G |adreses izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka adreses
pulveris, Cutaneous fabrika, A/S, maina. Bija: AS Rigas farmaceitiska fabrika, Duntes icla
powder Latvija 16/22, Riga, LV-1005, Latvija; bus: AS Rigas farmaceitiska

fabrika, Ozolu iela 10, Riga, LV-1005, Latvija.; IA A.5.a
Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp par sérijas
izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses izmainas..
Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja adreses maina. Bija: AS
Rigas farmaceitiska fabrika, Duntes iela 16/22, Riga, LV-1005,
Latvija; bus: AS Rigas farmaceitiska fabrika, Ozolu iela 10,
Riga, LV-1005, Latvija.

53/98-0186 |[Oleum Vaselini Paraffinum liquidum |40 ml Stikla Rigas 98- IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
liquor ad usum pudelite N1 farmaceitiska 0186/1A/002/G |adreses izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka adreses
internum, Liquor ad fabrika, A/S, maina. Bija: AS Rigas farmaceitiska fabrika, Duntes iela
usum internum Latvija 16/22, Riga, LV-1005, Latvija; bus: AS Rigas farmaceitiska

fabrika, Ozolu iela 10, Riga, LV-1005, Latvija.; [A A.5.a
Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp par s€rijas
izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses izmainas..
Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja adreses maina. Bija: AS
Rigas farmaceitiska fabrika, Duntes iela 16/22, Riga, LV-1005,
Latvija; bus: AS Rigas farmaceitiska fabrika, Ozolu iela 10,
Riga, LV-1005, Latvija.
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54198-0871 |Veérmeles tinktara  |Absinthii tinctura 25 ml Stikla Rigas 98- IA A.1 Registracijas apliecibas pasnieka nosaukuma un/vai
RFF pilieni iekskigai pudelite N1 farmaceitiska 0871/IA/003/G |adreses izmainas. Registracijas apliecibas ipasnicka adreses
lietoSanai, Skidums, fabrika, A/S, maina. Bija: AS Rigas farmaceitiska fabrika, Duntes icla
Oral drops, solution Latvija 16/22, Riga, LV-1005, Latvija; bis: AS Rigas farmaceitiska

fabrika, Ozolu iela 10, Riga, LV-1005, Latvija.; IA A.5.a
Gatava produkta razotaja vai import&taja, tostarp par sérijas
izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses izmainas..
Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja adreses maina. Bija: AS
Rigas farmaceitiska fabrika, Duntes iela 16/22, Riga, LV-1005,
Latvija; bus: AS Rigas farmaceitiska fabrika, Ozolu iela 10,
Riga, LV-1005, Latvija.

55]98-0870 |Zelenina pilieni RFF |Belladonnae tinctura, |25 ml Stikla Rigas 98- IA A.1 Registracijas apliecibas pasnieka nosaukuma un/vai
pilieni iek$kigai Convallariae tinctura, [pudelite (tum$a) |farmaceitiska 0870/1A/003/G |adreses izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka adreses
lictoSanai, Skidums, |Valerianae tinctura, N1 fabrika, A/S, maina. Bija: AS Rigas farmaceitiska fabrika, Duntes icla
Oral drops, solution |Racementholum Latvija 16/22, Riga, LV-1005, Latvija; bus: AS Rigas farmaceitiska

fabrika, Ozolu iela 10, Riga, LV-1005, Latvija.; IA A.5.a
Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp par sérijas
izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses izmainas..
Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja adreses maina. Bija: AS
Rigas farmaceitiska fabrika, Duntes iela 16/22, Riga, LV-1005,
Latvija; bus: AS Rigas farmaceitiska fabrika, Ozolu iela 10,
Riga, LV-1005, Latvija.

56/00-0723 |Madopar 100 mg/25 |Levodopum, 100 mg Pudelite |[Roche Latvija, 00-0723/1A/025 |IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp
mg dispersible Benserazidum N100 SIA, Latvija kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
tablets, Dispersible izmainas. Mainas raZotaja nosaukums un adrese.
tablets, 100 mg/25
mg

57]00-0723 |Madopar 100 mg/25 |Levodopum, 100 mg Pudelite |Roche Latvija, 00-0723/1B/024 |1B C.I.z Izmaipas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
mg dispersible Benserazidum N100 SIA, Latvija Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako dokumentu
tablets, Dispersible kvalitates izvertésanas darba grupas (QRD) standartformu.
tablets, 100 mg/25 Veikti dazi redakcionali labojumi. LietoSanas instrukcija
mg saskanota ar zalu aprakstu.

58/96-0643 |Madopar 200 mg/50 |Levodopum, 200 mg Pudelite |Roche Latvija, 96-0643/1A/025 |IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp
mg tablets, Tablets, [Benserazidum N100 SIA, Latvija kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses

200 mg/50 mg

izmainas. Mainas razotaja nosaukums un adrese.
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59/96-0643 |Madopar 200 mg/50 |Levodopum, 200 mg Pudelite |Roche Latvija, 96-0643/1B/024 [IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
mg tablets, Tablets, [Benserazidum N100 SIA, Latvija Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako dokumentu
200 mg/50 mg kvalitates izvert€sanas darba grupas (QRD) standartformu.

Veikti dazi redakcionali labojumi. LietoSanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.

60]/96-0353 |Madopar HBS 100 |Levodopum, 100 mg Pudelite |Roche Latvija, 96-0353/1A/025 |IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp
mg/25 mg prolonged |Benserazidum N100 SIA, Latvija kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
release capsules, izmainas. Mainas raZotaja nosaukums un adrese.
hard, Prolonged
release capsules,
hard, 100 mg/25 mg

61(96-0353 [Madopar HBS 100 |Levodopum, 100 mg Pudelite |Roche Latvija, 96-0353/1B/024 [IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
mg/25 mg prolonged [Benserazidum N100 SIA, Latvija Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako dokumentu
release capsules, kvalitates izverteéSanas darba grupas (QRD) standartformu.
hard, Prolonged Veikti dazi redakcionali labojumi. Lieto$anas instrukcija
release capsules, saskanota ar zalu aprakstu.
hard, 100 mg/25 mg

62(97-0084 [Rennie 680 mg/80 |Calcii carbonas, 680 mg/80 mg UAB Bayer, 97-0084/1B/009 [IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
mg chewable tablets, [ Magnesii carbonas PVH/AI blisteris  [Lietuva Tiek atjaunota produkta informacija atbilsto$i QRD standarta
Chewable tablets, N24 (6 x 4) formai.
680 mg/80 mg

63|05-0292 [Coronal 10 mg film- |Bisoprololi fumaras 10 mg Al/Al Zentiva a.s., 05- IB B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- blisteris N10 (1 x [Slovakija 0292/1B/008/G  |sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

coated tablets, 10 mg

10); N30 (3 x 10);
N60 (6 x 10);
N100 (10 x 10);
N30 (2 x 15); N60
(4 x 15); 10 mg
PVDH/PE/PVH/A
I blisteris N30 (3 x
10); N60 (6 x 10);
N100 (10 x 10);
N10 (1 x 10); N30
(2 x 15); N60 (4 x
1)

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu bisoprolola
fumaratu.; 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 ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu bisoprolola fumaratu.
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64|05-0291 [Coronal 5 mg film- |Bisoprololi fumaras 5mg Zentiva a.s., 05- IB B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/A |Slovakija 0291/1B/008/G  |sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

coated tablets, 5 mg

I blisteris N10 (1 x
10); N30 (3 x 10);
N60 (6 x 10);
N100 (10 x 10);
N30 (2 x 15); N60
(4 x15); 5mg
Al/Al blisteris N10
(1 x 10); N30 (3 x
10); N60 (6 x 10);
N100 (10 x 10);

N30 (2 x 15); N60
(4 x18)

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu bisoprolola
fumaratu.; 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 ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu bisoprolola fumaratu.

Zalu registracijas

departamenta vaditaja

M.Emersone
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