Izmainas Latvijas Zalu registra

R1kojuma Nr.5 pielikums Nr.3-2

N.p. Zalu nosaukums Reg_lstrvac.ljas apliecibas nglstra- Pamatojums
k. IpasSnieks, valsts cijas Nr.
1 2 3 4 5
IA tipa izmainas: (p.8a) s€rijas parbaudes vietas aizstaSana (izrietosas) -
AS Olainfarm, Latvija; (p.8b1) razotaja, kas atbildigs par serijas izlaidi,
Nigepan suppositories UAB Stada - Nizpharm -Baltija, aizstaSana, bez s€rijas parbaudes - SIA Briz, Latvija (bija: Nizhpharm
1 e o . 03-0288 . S e S .
Rektalie supozitoriji Lietuva JSC, Krievija); II tipa izmainas: registracijas apliecibas TpasSnieka maina
uz UAB Stada - Nizpharm -Baltija, Lietuva (bija: "Nizfarm-Baltija"
parstavnieciba, Latvija)
g IA tipa izmainas: (p.8a) s€rijas parbaudes vietas aizstasana (izrietosas) -
0 S
T.e tracyclin Nizhpharm 3 % UAB Stada - Nizpharm -Baltija, AS Olainfarm, Latvija; (p.8bl) raZotaja, kas atbildigs par sérijas izlaidi,
2|ointment . 00-0632 | .~ _, . . e .
. Lietuva aizstaSana, bez s€rijas parbaudes - SIA Briz, Latvija (bija: Nizhpharm
Ziede 30 mg/g .
JSC, Krievija)
Rovamycine 1,5 M.I.U.coated
3 tablets Sanofi-aventis Latvija SIA, 98-0282 IA tipa izmainas: (p.1) registracijas apliecibas Tpasnieka adreses izmainas -
Apvalkotas tabletes pa 1,5 Latvija Sanofi-aventis Latvija SIA, Latvija (bija: Laboratoire Aventis, Francija)
M.S.V.

Rovamycine 3 M.1.U.coated Sanofi-aventis Latvija SIA, IA tipa izmainas: (p.1) registracijas apliecibas ipasnieka adreses izmainas
4|tablets Latvija 98-0284 Sanofi-aventis Latvija SIA, Latvija (bija: Laboratoire Aventis, Francija)
Apvalkotas tabletes pa 3 M.S.V.| 'Y ja 524, Latvia (bya- ’ J
Raniberl 300 mg film-coated . . - e _ _y - .
5|tablets Berlin-Chemie AG/ Menarini 00-0099 IB tipa izmainas: (p.42b) gatava produkta uzglabasanas nosacijumu maina

Apvalkotas tabletes

Group, Vacija

- uzglabat temperatura lidz 25° C




Izmainas Latvijas Zalu registra

R1kojuma Nr.5 pielikums Nr.3-2

Supozitoriji pa 100 mg

Group, Vacija

1 2 3 4 5
IB tipa izmainas: (p.7c) jauna galaprodukta raZzoSanas vieta visam
operacijam, iznemot sé€rijas izlaidi - Globopharm, Austrija; (p.7b2) jauna
galaprodukta primara iepakoSanas vieta mikstam zalu formam -
Finalgon 4 mg/25 mg/g ‘ . leobvopharm, Auftru'a (}zrletosas); (p.33) I?ehevl_as 1zma113as.galaprodukta
. Boehringer Ingelheim razoSanas procesa (tikai Globopharm) (izrietosas); (p.29a) izmainas
6|ointment . _ .. 96-0164 | . _ _. - o o _ L .
Ziede International GmbH, Vacija primara iepakojama materiala kvalitativaja sastava; [A tipa izmainas:
(p.38a) nelielas izmainas apstiprinataja galaprodukta parbaudes metodg;
(p.7a) jauna galaprodukta sekundara iepakoSanas vieta - Globopharm,
Austrija (izrieto$as); (p.8a) pievienota jauna vieta, kur notiks s€rijas
parbaude - Globopharm, Austrija (izrietosas)
Zaldiar 37,5 mg/325 mg film-
coated tablets _ .. o _ _. . o
Apvalkotas tabletes pa 37,5 Grunenthal GmbH, Vacija 04-0185 |II tipa izmainas: jauns zalu mark&jums latviesu valoda (izrietosas)
mg/325 mg
II tipa izmainas: Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija pievienota ZVA
o . Zalu blakusparadibu monitoringa nodalas pieprasita informacija (saskana
g;p;l(;fae snu;nsi)(z)onrlng capsules 32:3112 iofarm Baltikum SIA, 03-0081 |ar Regulas (EK) Nr.726/2004 5.panta 3. punkta noteikto procediiru) par
P P g ! sirds - asinsvadu sisteémas un kunga - zarnu trakta blakusparadibu risku un
smagu adas reakciju risku nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem
IT tipa izmainas: Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija pievienota ZVA
. o . . .. Zalu blakusparadibu monitoringa nodalas pieprasita informacija (saskana
9 Dicloberl 100 mg suppositories |Berlin-Chemie AG/Menarini 99-0013 |ar Regulas (EK) Nr.726/2004 5.panta 3. punkta noteikto procediiru) par

sirds - asinsvadu sist€émas un kunga - zarnu trakta blakusparadibu risku un
smagu adas reakciju risku nesteroidajiem pretiekaisuma Iidzekliem




Izmainas Latvijas Zalu registra

R1kojuma Nr.5 pielikums Nr.3-2

Apvalkotas tabletes pa 500 mg

1 2 3 4 5
T — e T
10|tablets Bionorica AG, Vicija 99-0102 X . . avil 1p.A2b) uzgrabasanas
_ nosacijumu maina gatavajam produktam (zalém nav nepiecieSami 1pasi
Apvalkotas tabletes — g
uzglabasanas apstak]i)
Agnucaston 2,4 mg/g oral IB tipa izmainas: (p.42a2) gatava produkta uzglabasanas laika maina pec
1 dr‘ops, 'sgluflo_n o Bionorica AG, Vicija 99-0103 plrmas_zttversanas (110 12 mer;eswm uz 6 ménesiem); (p.éf2_b)
Pilieni iekskigai lietosanai, uzglabaSanas nosacijumu maina gatavajam produktam (zalém nav
Skidums nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstakli)
. II tipa izmainas: Zalu apraksts harmonizets ar MRP proceduira registréta
Lanzul 30 mg gastro-resistant _ .. e e .
Lanzul 15 mg Zalu aprakstu (pievienota komtrindikacija par atazanaviru,
hard capsules KRKA d.d., Novo Mesto, y _ . g A o
12 it e e _ . 02-0244 |apakSpunkta 4.2 precizetas devas gados vecakiem pacientiem, piemérots
Zarnas Skistosas cietas kapsulas |Slovénija e . e . NS C . ..
bridinajums, ka jaievéro art antibakteriala lidzek]a lietoSanas instrukcija,
pa 30 mg ) . .. .. -
ja to lieto H.Pylari izskausanai kopa ar lansoprozolu
Zofistar 30 mg film-coated Berlin-Chemie AG/ Menarini S . _ .. .
13|tablets _ .. 03-0030 | II tipa izmainas: atjaunots dokumentacijas 3.modulis
_ Group, Vacija
Apvalkotas tabletes pa 30 mg
Zofistar 7,5 mg film-coated Berlin-Chemie AG/ Menarini . ) . _ .. .
14(tablets _ .. 03-0029 |II tipa izmainas: atjaunots dokumentacijas 3.modulis
_ Group, Vacija
Apvalkotas tabletes pa 7,5 mg
Cefuroxime 1A Pharma 125 IA tipa izmainas: (p.1) registracijas apliecibas ipasnieka adreses izmainas
15|mg coated tablets IA Pharma GmbH, Vacija 06-0251 P pas: (p. ) regISTIacijas ap pasnie ’
_ IA Pharma GmbH, Vacija (bija: Sandoz d.d., Slovénija)
Apvalkotas tabletes pa 125 mg
Cefuroxime 1A Pharma 250 mg o o . e S
16| coated tablets IA Pharma GmbH, Vaciia 06-0252 IA tipa izmainas: (p. {) .r‘egls?acu as apliecibas 1pa§n%§ka adreses izmainas
_ IA Pharma GmbH, Vacija (bija: Sandoz d.d., Slovénija)
Apvalkotas tabletes pa 250 mg
Cefuroxime 1A Pharma 500 mg IA tipa izmainas: (p.1) registracijas apliecibas ipasnieka adreses izmainas
17|coated tablets IA Pharma GmbH, Vacija 06-0253 P has: (p- £ Jas ap P ’

IA Pharma GmbH, Vacija (bija: Sandoz d.d., Slovénija)




Izmainas Latvijas Zalu registra

R1kojuma Nr.5 pielikums Nr.3-2

2

18

Calcipotriol Sandoz 50
micrograms/g ointment
Ziede 50 mikrogrami/g

Sandoz d.d., Slovénija

07-0115

II tipa izmainas: izmainas mark&uma

19

Loseprazol 20 mg
Kapsulas pa 20 mg

PRO.MED.CS Praha a.s.,
Cehija

04-0077

IA tipa izmainas: (p.8b1) aizstats razotajs, kas atbildigs par sérijas izlaidi,
bez sérijas parbaudes PRO.MED.CS Praha a.s., Cehija (bija: Liconsa
S.A., Spanija); (p.7a) galaprodukta razoSanas vietas aizstasana vai jaunas
vietas ieklauSana visa razoSanas procesa vai ta dala — jauna sekundaras
iepakoSanas vieta (izrieto$as)

20

Meloxicam-Teva 7,5 mg tablets
Tabletes pa 7,5 mg

Teva Pharma B.V., Niderlande

06-0005

II tipa izmainas: Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija pievienota ZVA
Zalu blakusparadibu monitoringa nodalas pieprasita informacija (saskana
ar Regulas (EK) Nr.726/2004 5.panta 3. punkta noteikto procediiru) par
sirds - asinsvadu sisteémas un kunga - zarnu trakta blakusparadibu risku un
smagu adas reakciju risku nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem; TA
tipa izmainas: (p.8b2) razotaja, kas atbildigs par sérijas izlaidi, aizstaSana,
ar sérijas parbaudi - Teva UK Limited, Lielbritanija; Pharmachemie B.V.,
Niderlande; Teva Sante, Francija (bija: SIA Elvim, Latvija); IB tipa
izmainas: (p.42al) gatava produkta uzglabasanas laika maina no 2 gadiem
uz 3 gadiem

21

Meloxicam-Teva 15 mg tablets
Tabletes pa 15 mg

Teva Pharma B.V., Niderlande

06-0006

II tipa izmainas: Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija pievienota ZVA
Zalu blakusparadibu monitoringa nodalas pieprasita informacija (saskana
ar Regulas (EK) Nr.726/2004 5.panta 3. punkta noteikto procediiru) par
sirds - asinsvadu sisteémas un kunga - zarnu trakta blakusparadibu risku un
smagu adas reakciju risku nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem; TA
tipa izmainas: (p.8b2) razotaja, kas atbildigs par sérijas izlaidi, aizstaSana,
ar sérijas parbaudi - Teva UK Limited, Lielbritanija; Pharmachemie B.V.,
Niderlande; Teva Sante, Francija (bija: SIA Elvim, Latvija); IB tipa
izmainas: (p.42al) gatava produkta uzglabasanas laika maina no 2 gadiem
uz 3 gadiem




Izmainas Latvijas Zalu registra

R1kojuma Nr.5 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5
Myoview . . _. .
e e .. IA tipa izmainas: (p.5) galaprodukta razotaja nosaukuma maina no
22 Pulveris ijel.(cuu Skiduma G.E He‘a_ltl?f:are Limited, 03-0237 |Amersham Health AS, Norvégija, uz GE Healthcare AS, Norvégija; II tipal
pagatavosanal Lielbritanija izmainas: atjaunota mark&uma uzlime
(radiofarmaceitisks komplekts) jas: a4 9
Aceterin 10 mg/ml oral drops IB tipa izmainas: (p.7c) pievienots jauns galaprodukta razotajs visas
23| Pilieni ick3kigai lictoganai 10 |Hexal AG, Vicija 05-0133 | . "P Has: \p. /&) PIEVISROTS Jauns ga'apt: ; .
mg/ ml razoSanas operacijas, iznemot serijas izlaidi - Lichtenheldt GmbH, Vacija
. IA tipa izmainas: (p.8a) izmainas s€rijas izlaides nosacijumos un gatava
Amlodigamma 10 mg tablets |Worwag Pharma GmbH & o _ _ . e .
24 Tabletes pa 10 m Co KG. Viciia 07-0008 |produkta kvalitates parbaude - vietas, kur s€rijas parbaude notiks,
P £ 7 J pievienoSana - Pharmathen Pharmaceuticals S.A., Griekija
Amlodigamma 5 mg tablets Worwag Pharma GmbH & IA tipa 1zma11,1'a_s: (p.8_a) 1zm111na§ sérijas 1zl_au§es n?sa01jumos }ln gatava
25 Tabletes pa 5 m Co KG. Viciia 07-0007 |produkta kvalitates parbaudg - vietas, kur serijas parbaude notiks,
p £ o J pievienoSana - Pharmathen Pharmaceuticals S.A., Griekija
Quetin 100 mg film-coated IA tipa izmainas: (p.9) gatava produkta razoSanas vietas svitroSana
26| tablets Zentiva a.s., Slovakija 07-0069 (Zenfiva o ’éehi%) gatavap
Apvalkotas tabletes pa 100 mg o7 !
Quetin 200 mg film-coated Ce _ . . e
27| tablets Zentiva a.s., Slovakija 07-0070 iéetrllga; ;z:lsalr,gzhi(‘}:f) gatava produkta razoSanas vietas svitroSana
Apvalkotas tabletes pa 200 mg T J
Quetin 25 mg film-coated D - . : o
23 tablets Zentiva a.s., Slovakija 07-0068 i?e‘ifia\l] ;z;qsaméazl.ﬁ(i.f) gatava produkta razoSanas vietas svitroSana
Apvalkotas tabletes pa 25 mg 7 ]
. . . . IA tipa izmainas: (p.4) aktivas vielas raZzotaja nosaukuma izmaina, ja nav
Imigran 50 GlaxoSmithKline Latvia SIA, . . o et “ .
29 . 98-0612 |Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata (no Orgamol SA, Sveice, uz
Tabletes pa 50 mg Latvija

BSAF Orgamol Pharma Solutions SA, Sveice)




Izmainas Latvijas Zalu registra

R1kojuma Nr.5 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5
Imigran FDT 50 mg fast . . . IA tipa izmainas: (p.4) aktivas vielas razotaja nosaukuma izmaina, ja nav
30|disintegrating tablets S;?:ﬁ:mlthl{hne Latvia SIA, 04-0358 |Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata (no Orgamol SA, Sveice, uz
Atri 8kistosas tabletes pa 50 mg ) BSAF Orgamol Pharma Solutions SA, Sveice)
. . . . IA tipa izmainas: (p.4) aktivas vielas raZotaja nosaukuma izmaina, ja nav
31 I;r; Elr;réssoa 50 m S;?:f:mlthl{hne Latvia SIA, 98-0612 |[Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata (no Rhodia Pharma Solutions
p £ ! Ltd, Lielbritanija, uz Shasun Pharma Solutions Ltd, Lielbritanija)
Imigran FDT 50 mg fast . . . IA tipa izmainas: (p.4) aktivas vielas razotaja nosaukuma izmaina, ja nav
32|disintegrating tablets S;?:f:mlthl{hne Latvia SIA, 04-0358 |Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata (no Rhodia Pharma Solutions
Atri 8kistosas tabletes pa 50 mg J Ltd, Lielbritanija, uz Shasun Pharma Solutions Ltd, Lielbritanija)
Edl?m ! g powder for solution . IA tipa izmainas: (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas sertifikata
for infusion Lek Pharmaceuticals d.d., . - . L. . o
33 .. ey .. 00-0996 |iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz apstiprinata razotaja (Lek
Pulveris infuziju skiduma Slovénija . ..
.. Pharmaceuticals d.d., Slovénija)
pagatavoSanaipa l g
Ed1c1‘n S00 rpg pqwder for . IA tipa izmainas: (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas sertifikata
solution for infusion Lek Pharmaceuticals d.d., . - X L. o o
34 .. o e _ .. 00-0995 |iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz apstiprinata razotaja (Lek
Pulveris infuiziju skiduma Slovénija . — ..
. . Pharmaceuticals d.d., Slovénija)
pagatavosSanai pa 500 mg
Maxitrol eye drops, suspension |[s.a. Alcon-Couvreur n.v., .IA t1'p av1zma11,1as: (I_)' : Sa? ay aunotet E'1ropas 'far.m_a kop eVJ as_serﬂﬁkata
35 e . ... 99-1057 |iesniegSana par aktivo vielu no paSreiz apstiprinata razotaja (Alpharma
Acu pilieni, suspensija Belgija _ ..
ApS, Danija)
Bioparox 125 mcg/dose Les Laboratoires Servier, IA tipa izmaigas: (P'S.) galaproSh.l.kta razot?ga nosaukuma} maia no Egis
36|oromucosal and nasal spray Franciia 95-0223 |Pharmaceuticals Limited, Ungarija, uz Egis Pharmaceuticals Public
Aerosols 125 mkg/ deva ! Limited Company, Ungarija
Advantan milk IT tipa izmainas: jauns DMF par aktivo vielu; aktivas vielas razotaja
37 Intendis GmbH, Vacija 04-0250 [nosaukuma maina no Schering AG, Vacija, uz Bayer Schering Pharma

Emulsija 0,1 %

AG, Vacija




Izmainas Latvijas Zalu registra

R1kojuma Nr.5 pielikums Nr.3-2

S

38

Metformin Sandoz 500 mg film-
coated tablets
Apvalkotas tabletes pa 500 mg

Sandoz GmbH, Austrija

99-0716

IA tipa izmainas: (p.4) aktivas vielas razotaja nosaukuma maina, ja nav
Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata, no Peral Organics Ltd. uz
Wanbury Ltd., Indija; (p.5) gatava produkta raZotaja nosaukuma maina no
Sandoz Pharmaceuticals GmbH (Gerlingen) uz Salutas Pharma GmbH
(Gerlingen), Vacija; (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz apstiprinata razotaja;
(p-22a) jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas TSE atbilstibas
sertifikata iesniegSana par paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja;
(p-13a) nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas parbaudes metodg;
IB tipa izmainas: (p.7c) gatava produkta jaunas razoSanas vietas
ieklauSana visa razoSanas procesa vai ta dala — visas pargjas razoSanas
operacijas, iznemot sérijas izlaidi - Lek S.A., Polija

39

HyperHAES
Skidums inflizijam

Fresenius Kabi Deutschland
GmbH, Vacija

03-0176

IA tipa izmainas: (p.8b2) razotaja, kas atbildigs par sé€rijas izlaidi,
pievienoSana — ar s€rijas parbaudi (Fresenius Kabi France, Francija); IB
tipa izmainas: (p.14a) izmainas, kas saistitas ar jau apstiprinata aktivas
vielas razotaja atrasanas vietu, ja nav Eiropas farmakopejas atbilstibas
sertifikata; II tipa izmainas: jauna galaprodukta razoSanas vieta 250ml
iepakojumam (Fresenius Kabi France, Francija); gatava produkta sérijas
apjoma izmainas
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R1kojuma Nr.5 pielikums Nr.3-2

S

40

Buronil 25 mg
Apvalkotas tabletes pa 25 mg

Ovation Healthcare
International Ltd., Irija

98-0342

IA tipa izmainas: (p.1) registracijas apliecibas adreses maina; (p.7a)
sekundaras iepakosanas vietas ieklausana visa razoSanas procesa vai ta
dala visu veidu zalu formam (izrietosas); (p.7b1) primaras iepakoSanas
ieklauSana visa razoSanas procesa vai ta dala cietam zalu formam; (p.8b2)
razotaja, kas ir atbildigs par s€rijas izlaidi, pievienoSana ar sérijas
parbaudi - Nordmark Arzneimittel GmbH Co.KG, Vacija (izrietosas);
(p.9) jebkuras razoSanas vietas svitroSana (svitrots atbildigais par sérijas
izlaidi H.Lundbeck A/S, Danija); IB tipa izmainas: (p.10) nelielas
izmainas aktivas vielas razoSanas procesa; (p.12b1l) jauna parbaudes
parametra pievienoSana aktivas vielas specifikacijai; (p.13b) izmainas
aktivas vielas parbaudes metodgs, vai aktivas vielas razoSanas procesa
izmantota izejmateriala, starpprodukta, vai reagenta parbaudes metodgs,
ieskaitot parbaudes metodes aizstasanu vai pievienosanu (izrietosas); 11
tipa izmainas: pievienots sekundarais iepakojums; izmainas galaprodukta
razoSana; pievienota aktivas vielas razoSanas vieta - Lundbeck
Pharmaceuticals Italy S.p.A., Italija; pievienoti bridinajumi Zalu apraksta
par cukura nepanesibu




Izmainas Latvijas Zalu registra R1kojuma Nr.5 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 S

IA tipa izmainas: (p.15a) jauna Eiropas farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz apstiprinata razotaja
(MacFarlan Smith, Skotija); (p.23b) izmainas, kas saistitas ar paligvielas
izcelsmi: tada produkta, kas var radit TSE risku, aizstasana ar augu
izcelsmes materialu; (p.25b2) Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
atbilstibu Eiropas farmakopejas atjaunotajai monografijai (paligvielai —
magnija stearatam) (izrietosas); (p.25b2) izmainas, kas izdaramas, lai
Venda} _retard 10 mg ) Lannacher Heilmittel panaktu atbilstibu Eiropas farmakopejas atjaunotajai monografijai
Ilgstosas darbibas apvalkotas Ges.m.b.H., Austrija 98-0603 |(paligvielai — attiritam fidenim); (p.25b2) izmainas, kas izdaramas, lai
tabletes pa 10 mg ST panaktu atbilstibu Eiropas farmakopejas atjaunotajai monografijai
(paligvielai — talkam); (p.25b2) izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
atbilstibu Eiropas farmakopejas atjaunotajai monografijai (paligvielai —
makrogolam); (p.25b2) izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
Eiropas farmakopejas atjaunotajai monografijai (paligvielai —
metakrilskabes - etilakrilata kopoliméram); IB tipa izmainas: (p.30b)
iepakojuma komponentu piegadataju maina- jauna piegadataja iesaistiSana
(Kalle Pentanlast GmbH Vaciia)

4

—




Izmainas Latvijas Zalu registra

R1kojuma Nr.5 pielikums Nr.3-2

S

42

Vendal retard 100 mg
Ilgstosas darbibas apvalkotas
tabletes pa 100 mg

Lannacher Heilmittel
Ges.m.b.H., Austrija

98-0606

IA tipa izmainas: (p.15a) jauna Eiropas farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz apstiprinata razotaja
(MacFarlan Smith, Skotija); (p.23b) izmainas, kas saistitas ar paligvielas
izcelsmi: tada produkta, kas var radit TSE risku, aizstasana ar augu
izcelsmes materialu; (p.25b2) Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
atbilstibu Eiropas farmakopejas atjaunotajai monografijai (paligvielai —
magnija stearatam) (izrietosas); (p.25b2) izmainas, kas izdaramas, lai
panaktu atbilstibu Eiropas farmakopejas atjaunotajai monografijai
(paligvielai — attiritam tidenim); (p.25b2) izmainas, kas izdaramas, lai
panaktu atbilstibu Eiropas farmakopejas atjaunotajai monografijai
(paligvielai — talkam); (p.25b2) izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
atbilstibu Eiropas farmakopejas atjaunotajai monografijai (paligvielai —
makrogolam); (p.25b2) izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
Eiropas farmakopejas atjaunotajai monografijai (paligvielai —
metakrilskabes - etilakrilata kopoliméram); IB tipa izmainas: (p.30b)
iepakojuma komponentu piegadataju maina- jauna piegadataja iesaistiSana

Xz 313 = I xx 7

10




Izmainas Latvijas Zalu registra

R1kojuma Nr.5 pielikums Nr.3-2

S

43

Vendal retard 30 mg
Ilgstosas darbibas apvalkotas
tabletes pa 30 mg

Lannacher Heilmittel
Ges.m.b.H., Austrija

98-0604

IA tipa izmainas: (p.15a) jauna Eiropas farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz apstiprinata razotaja
(MacFarlan Smith, Skotija); (p.23b) izmainas, kas saistitas ar paligvielas
izcelsmi: tada produkta, kas var radit TSE risku, aizstasana ar augu
izcelsmes materialu; (p.25b2) Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
atbilstibu Eiropas farmakopejas atjaunotajai monografijai (paligvielai —
magnija stearatam) (izrietosas); (p.25b2) izmainas, kas izdaramas, lai
panaktu atbilstibu Eiropas farmakopejas atjaunotajai monografijai
(paligvielai — attiritam tidenim); (p.25b2) izmainas, kas izdaramas, lai
panaktu atbilstibu Eiropas farmakopejas atjaunotajai monografijai
(paligvielai — talkam); (p.25b2) izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
atbilstibu Eiropas farmakopejas atjaunotajai monografijai (paligvielai —
makrogolam); (p.25b2) izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
Eiropas farmakopejas atjaunotajai monografijai (paligvielai —
metakrilskabes - etilakrilata kopoliméram); IB tipa izmainas: (p.30b)
iepakojuma komponentu piegadataju maina- jauna

piegadataja iesaistiSana (Kalle Pentaplast GmbH, Vacija)
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Izmainas Latvijas Zalu registra

R1kojuma Nr.5 pielikums Nr.3-2

S

44

Vendal retard 60 mg
Ilgstosas darbibas apvalkotas
tabletes pa 60 mg

Lannacher Heilmittel
Ges.m.b.H., Austrija

98-0605

IA tipa izmainas: (p.15a) jauna Eiropas farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz apstiprinata razotaja
(MacFarlan Smith, Skotija); (p.23b) izmainas, kas saistitas ar paligvielas
izcelsmi: tada produkta, kas var radit TSE risku, aizstasana ar augu
izcelsmes materialu; (p.25b2) Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
atbilstibu Eiropas farmakopejas atjaunotajai monografijai (paligvielai —
magnija stearatam) (izrietosas); (p.25b2) izmainas, kas izdaramas, lai
panaktu atbilstibu Eiropas farmakopejas atjaunotajai monografijai
(paligvielai — attiritam tidenim); (p.25b2) izmainas, kas izdaramas, lai
panaktu atbilstibu Eiropas farmakopejas atjaunotajai monografijai
(paligvielai — talkam); (p.25b2) izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
atbilstibu Eiropas farmakopejas atjaunotajai monografijai (paligvielai —
makrogolam); (p.25b2) izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
Eiropas farmakopejas atjaunotajai monografijai (paligvielai —
metakrilskabes - etilakrilata kopoliméram); IB tipa izmainas: (p.30b)
iepakojuma komponentu piegadataju maina- jauna piegadataja iesaistiSana

45

Dianeal PD4 Glucose 3,86%
(38,6 mg/ml)
Skidums dializei

Baxter Healthcare S.A., Irija

97-0057

IA tipa izmainas: (p.15a) jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz apstiprinata
razotaja (Roquette Freres, Francija)

46

Dianeal PD4 Glucose 1,36%
(13,6 mg/ml)
Skidums dializei

Baxter Healthcare S.A., Irija

97-0056

IA tipa izmainas: (p.15a) jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz apstiprinata
razotaja (Roquette Freres, Francija)

47

Dianeal PD4 Glucose 2,27%
(22,7 mg/ml)
Skidums dializei

Baxter Healthcare S.A., Irija

97-0058

IA tipa izmainas: (p.15a) jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz apstiprinata
razotaja (Roquette Freres, Francija)
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Izmainas Latvijas Zalu registra

R1kojuma Nr.5 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5
IA tipa izmainas: (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas sertifikata
Flux 20 _ .. iesniegSana par aktivo vielu no paSreiz apstiprinata razotaja (Teva
48 Kapsulas pa 20 mg Hexal AG, Vacija 02-0310 Pharmaceuticals); II tipa izmainas: atjaunots Drug Master File (Erregierre
S.p.A.)
IA tipa izmainas: (p.8a) izmainas s€rijas izlaides nosacijumos un gatava
produkta kvalitates parbaude, vietas, kur sérijas parbaude notiks,
aizstasana vai pievienosana - Merckle GmbH, Vacija (izrietosas); (p.32a)
49 Pf:ctoral sirups Mepha Lda., Portugale 03-0520 gat_avg produk:[a serij‘as a;pJ' oma izmaigas _ palleh?las.aria hd.z }0‘ reizém
Strups salidzinot ar sakotn€jo s€rijas apjomu, kads apstiprinats, pieskirot
registracijas apliecibu; IB tipa izmainas: (p.7c) gatava produkta razosanas
vietas aizstasana vai jaunas vietas ieklausana visa razoSanas procesa, visas
razoSanas operacijas, iznemot serijas izlaidi - Merckle GmbH, Vacija
chl);):;plelil lr?lelz)ahsaergglcletos me IA tipa izmainas: (p.5) gatava produkta razotaja nosaukuma un adreses
50(P vg_ _ 1A Pharma GmbH, Austrija 03-0381 |izmainas no Sandoz Pharmaceuticals GmbH, Vacija, uz Salutas Pharma
Ilgstosas darbibas tabletes pa _ ..
GmbH, Vacija
10 mg
F:(I)?;l;plelii lrl;:a}irzsétrsng IA tipa izmainas: (p.5) gatava produkta razotaja nosaukuma un adreses
51|P Vg_ 1A Pharma GmbH, Austrija 03-0380 [izmainas no Sandoz Pharmaceuticals GmbH, Vacija, uz Salutas Pharma
Ilgstosas darbibas tabletes pa 5 ..
GmbH, Vacija
mg
Solpadeine GlaxoSmithKline Consumer IA tipa izmainas: (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas
52 Ta‘gletes Healthcare, GlaxoSmithKline |97-0502 |[sertifikata iesniegSana par aktivo vielu (kofeins) no pasreiz apstiprinata
Export Ltd., Lielbritanija razotaja (BASF Pharmachemikalen GmbH & Co, Vacija)
Solpadeine Soluble GlaxoSmithKline Consumer IA tipa izmainas: (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas
53200 Healthcare, GlaxoSmithKline [00-0467 [sertifikata iesniegSana par aktivo vielu (kofeins) no pasreiz apstiprinata

Skidinamas tabletes

Export Ltd., Lielbritanija

razotaja (BASF Pharmachemikalen GmbH & Co, Vacija)

13




Izmainas Latvijas Zalu registra

R1kojuma Nr.5 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5
Panadol Extra Tablets GlaxoSmithKline COI}SHI’H?I‘ IA t.1pa _1zrr.1a1r’12‘1$: Sp.lSa) atj alfnota.Elropas f_annakopejvas'atbllst‘ibe%s -
54 Tabletes Healthcare, GlaxoSmithKline |98-0700 [sertifikata iesniegSana par aktivo vielu (kofeins) no pasreiz apstiprinata
Export Ltd., Lielbritanija razotaja (BASF Pharmachemikalen GmbH & Co, Vacija)
Coldrex Tablets + Vitamin C GlaxoSmithKline C01.1sum‘er IA t'1pa _IZII'laII,IE.lSZ gp.ISa) atj alfnota.Elropas fflrmakopejvas'atbllst'lbe%s -
55 Tabletes Healthcare, GlaxoSmithKline [96-0478 [sertifikata iesniegSana par aktivo vielu (kofeins) no pasreiz apstiprinata
Export Ltd., Lielbritanija razotaja (BASF Pharmachemikalen GmbH & Co, Vacija)
Imodium Lingual UAB "Johnson & Johnson", 1A t.1p a_1 Zmatnas: Sp.lSa) ay alfnota.Elropas f:jlnpakop ®as afb_llsﬁ:bas_.
56 et om . 02-0131 |sertifikata iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz apstiprinata razotaja
Mute skistosas tabletes pa 2 mg|Lietuva . ...
(Janssen Pharmaceutica NV, Belgija)
Imodium N20 UAB "Johnson & Johnson"", IA t.1pa _IZII'lalI,lE.lSZ gp.ISa) atj alfnota.Elropas frilrn'nakope'Jas' afbilstlibas_ '
57 Kapsulas pa 2 m Lietuva 00-1274 [sertifikata iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz apstiprinata razotaja
P p & (Janssen Pharmaceutica NV, Belgija)
Imodium N6 UAB "Johnson & Johnson"", IA t.1pa _IZII?aH;lE‘ISZ gp‘ISa) atjalfnota.Elropas favlm'lakope‘Jas. aEb_llstT:bas_ .
58 Kapsulas pa 2 m Lictuva 98-0799 |sertifikata iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz apstiprinata razotaja
P P S (Janssen Pharmaceutica NV, Belgija)
Aceterin Sol 1 mg/ml oral IA tipa izmainas: (p.32a) galaprodukta s€rijas apjoma palielinasana Iidz
solution _ .. 10 reizém; IB tipa izmainas (p.7¢) jaunas galaprodukta razoSanas vietas
59 Skidums ickskigai lietoSanai Hexal AG, Vacija 05-0132 ieklausana visa procesa, iznemot s€rijas izlaidi - Lichtenheldt GmbH,
Img/ml Vacija; (p.33) nelielas izmainas galaprodukta razoSanas procesa
Vermox UAB Johnson & Johnson, IA t.1pa }zrpalngs: Sp.lSa) atj alfnota.Elropas favlrrr‘lakope‘Jas. aEb_llstT:bas_ .
60 Tabletes pa 100 m Lietuva 99-0961 |sertifikata iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz apstiprinata razotaja
P £ (Shaanxi Hanjiang Pharmaceutical Ltd., Kina)
Valcyte 450 mg film-coated IA tipa izmainas: (p.22a) jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas TSE
61|tablets Roche Latvija SIA, Latvija 05-0128 |atbilstibas sertifikata iesniegSana par paligvielu no pasreiz apstiprinata
Apvalkotas tabletes pa 450 mg razotaja (Chemtura Corporation, ASV)
Gingium 40 mg apvalkotas IB tipa izmainas: (p.7c) gatava produkta jaunas razoSanas vietas
62|tabletes Sandoz d.d., Slovénija 03-0438 |ieklauSana visa razoSanas procesa vai ta dala: visas par€jas razoSanas

Apvalkotas tabletes pa 40 mg

operacijas, iznemot sérijas izlaidi (Lek S.A., Polija)
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Izmainas Latvijas Zalu registra

R1kojuma Nr.5 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5
Gluconhage 1000 m II tipa izmainas: atjaunota kvalitates dokumentacija - 3. modulis iesniegts
63 A Valiotﬁi tabletes ga 1000 m Merck Sante s.a.s., Francija 03-0404 |CTD formata (jauna gatava produkta razoSanas un pakoSanas vieta,
P P g atbildigais par s€rijas izlaidi - Merck KGaA (Darmstadt), Vacija, utt.)
Glucophage 500 m IT tipa izmainas: atjaunota kvalitates dokumentacija - 3. modulis iesniegts
64 A Valiotﬁgs tabletesg 4500 m Merck Sante s.a.s., Francija 03-0403 [CTD formata (jauna gatava produkta razoSanas un pakosanas vieta,
P p £ atbildigais par s€rijas izlaidi - Merck KGaA (Darmstadt), Vacija, utt.)
Coldrex HotRem Blackcurrant |GlaxoSmithKline Consumer IA tipa izmainas: (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas
65| Pulveris iekskigi lietojama Healthcare, GlaxoSmithKline |97-0543 |[sertifikata iesniegSana par aktivo vielu (paracetamols) no pasreiz
Skiduma pagatavoSanai Export Ltd., Lielbritanija apstiprinata razotaja (Rhodia Operations, Francija)
Coldrex HotRem Lemon GlaxoSmithKline Consumer IA tipa izmainas: (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas
Flavour . . crt e e e . e
66 et e Healthcare, GlaxoSmithKline |98-0859 |sertifikata iesniegSana par aktivo vielu (paracetamols) no pasreiz
Pulveris iekskigi lietojama e e e . . ..
- . Export Ltd., Lielbritanija apstiprinata razotaja (Rhodia Operations, Francija)
Skiduma pagatavoSanai
Coldrex MaxGrip Lemon GlaxoSmithKline Consumer IA tipa izmainas: (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas
67| Pulveris iekskigi lietojama Healthcare, GlaxoSmithKline |03-0233 |[sertifikata iesniegSana par aktivo vielu (paracetamols) no pasreiz
Skiduma pagatavoSanai Export Ltd., Lielbritanija apstiprinata razotaja (Rhodia Operations, Francija)
Coldrex Tablets + Vitamin C GlaxoSmithKline Copsumq IA t'1pa _IZII'lalI,lE.).SZ gp.ISa) atj alfnota.Elropas farmakopejas attills.tlbas
68 Healthcare, GlaxoSmithKline [96-0478 [sertifikata iesniegSana par aktivo vielu (paracetamols) no pasreiz
Tabletes e e . . . ..
Export Ltd., Lielbritanija apstiprinata razotaja (Rhodia Operations, Francija)
GlaxoSmithKline Consumer IA tipa izmainas: (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas
Panadol Baby . . et e - . .
69 Suspensiia iekikieai lictotanai Healthcare, GlaxoSmithKline |98-0699 |sertifikata iesniegSana par aktivo vielu (paracetamols) no pasreiz
pensy $1E Export Ltd., Lielbritanija apstiprinata razotaja (Rhodia Operations, Francija)
Panadol Extra Tablets GlaxoSmithKline Copsumq IA t'1pa _IZII'laII,IE.lSZ gp.ISa) atj alfnota.Elropas farmakopejas attills.tlbas
70 Healthcare, GlaxoSmithKline [98-0700 [sertifikata iesniegSana par aktivo vielu (paracetamols) no pasreiz
Tabletes e e e . . . .
Export Ltd., Lielbritanija apstiprinata razotaja (Rhodia Operations, Francija)
Panadol Rapide GlaxoSmithKline Consumer IA tipa izmainas: (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas
71 P Healthcare, GlaxoSmithKline |03-0116 |[sertifikata iesniegSana par aktivo vielu (paracetamols) no pasreiz

Apvalkotas tabletes pa 500 mg

Export Ltd., Lielbritanija

apstiprinata razotaja (Rhodia Operations, Francija)
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Izmainas Latvijas Zalu registra

R1kojuma Nr.5 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5
GlaxoSmithKline Consumer IA tipa izmainas: (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas
Panadol tablets . . ret e e e . e
72 Tabletes pa 500 m Healthcare, GlaxoSmithKline |98-0356 |sertifikata iesniegSana par aktivo vielu (paracetamols) no pasreiz
p £ Export Ltd., Lielbritanija apstiprinata razotaja (Rhodia Operations, Francija)
. GlaxoSmithKline Consumer IA tipa izmainas: (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas
Solpadeine . ) cret e e . e
73 Healthcare, GlaxoSmithKline [97-0502 [sertifikata iesniegSana par aktivo vielu (paracetamols) no pasreiz
Tabletes e e . . . ..
Export Ltd., Lielbritanija apstiprinata razotaja (Rhodia Operations, Francija)
. GlaxoSmithKline Consumer IA tipa izmainas: (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas
Solpadeine Soluble . . et e - . .
T4 &y mge o~ Healthcare, GlaxoSmithKline |00-0467 |[sertifikata iesniegSana par aktivo vielu (paracetamols) no pasreiz
Skidinamas tabletes e . R . . ..
Export Ltd., Lielbritanija apstiprinata razotaja (Rhodia Operations, Francija)
Doxalfa 4 mg prolonged release
tablets o _ .. IA tipa izmainas: (p.8b2) razotaja, kas atbildigs par sérijas izlaidi,
7 Ilgstosas darbibas tabletes pa Stada Arzneimittel AG, Vacija 107-0031 pievienoSana — ar sé€rijas parbaudi (Centrafarm Services B.V., Niderlande)
4mg
IA tipa izmainas: (p.8b1) razotaja, kas ir atbildigs par serijas izlaidji,
pievienoSana, bez s€rijas parbaudes - Umed, Zviedrija; (p.7b1) jaunas
76 Atacand 16 mg AstraZeneca AB, Sodertalje, 99-0119 primaras iepakoSanas vietas ieklauSana visa razoSanas procesa vai ta dala
Tabletes pa 16 mg Zviedrija cietam zalu formam - Umead, Zviedrija; (p.32a) gatava produkta s€rijas
apjoma palielinasana Iidz 10 reiz€m salidzinot ar sakotngjo sé€rijas
apjomu, kads apstiprinats, pieskirot registracijas apliecibu
IA tipa izmainas: (p.8b1) razotaja, kas ir atbildigs par serijas izlaidi,
pievienoSana, bez s€rijas parbaudes - Umea, Zviedrija; (p.7b1) jaunas
Atacand 8 mg AstraZeneca AB, Sodertalje, primaras iepakosanas vietas iekJauSana visa razoSanas procesa vai ta dala
77 e 99-0118 |°. _— _ — S _ .
Tabletes pa 8 mg Zviedrija cietam zalu formam - Umea, Zviedrija; (p.32a) gatava produkta s€rijas

apjoma palielinasana lidz 10 reizé€m salidzinot ar sakotn&jo s€rijas
apjomu, kads apstiprinats, pieskirot registracijas apliecibu
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Izmainas Latvijas Zalu registra

R1kojuma Nr.5 pielikums Nr.3-2

S

78

Klacid SR 500 mg ilgstosas
darbibas tabletes

Ilgstosas darbibas tabletes pa
500 mg

Abbott Laboratories Baltics
SIA, Latvija

98-0691

IA tipa izmainas: (p.15a) jauna Eiropas farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz apstiprinata razotaja
(Abbott Laboratories, ASV); (p.20a) izmainas paligvielas parbaudes
metod€ (nelielas izmainas apstiprinataja parbaudes metod€) - divas
izmainas; IB tipa izmainas: (p.25a2) izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
atbilstibu Eiropas farmakopejai vai dalibvalsts nacionalajai farmakopejai:
paligvielai; (p.26a) izmainas gatava produkta primara iepakojuma
specifikacija: stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana; II tipa
izmainas: mainitas s€rijas lieluma robezas un Iidz ar to produkta razoSanas
process

79

Efferalgan vitamin C
Putojosas tabletes

Laboratoires UPSA, Francija

97-0237

IA tipa izmainas: (p.15b2) jauna Eiropas farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu (Paracetamolum) no jauna razotaja
(Rhodia Wuxi Pharmaceutical Co Ltd, Kina); (p.15a) atjaunota Eiropas
farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz
apstiprinata razotaja (Rhodia Operations SAS, Francija; Granules India
Limited, Indija; Mallinckrodt Inc, ASV)

80

Arilin vaginal suppositories
Vaginalie supozitoriji pa 100
mg

Dr. August Wolff GmbH & Co.
Arzneimittel, Vacija

00-0905

IT tipa izmainas: atjaunota kvalitates dokumentacija - parstradata no NTA
formata uz CTD (pievienots jauns aktivas vielas razotajs - Unique
Chemicals, Indija; iesniegts atjaunots Eiropas farmakopejas atbilstibas
sertifikats par aktivo vielu no pasreiz apstiprinata razotaja - Farchemia
SRL, Italija; gatava produkta s€rijas apjoma izmainas; gatava produkta
uzglabasanas laika maina no 3 gadiem uz 30 ménesiem)

81

Ednyt 10 mg tablets
Tabletes pa 10 mg

Gedeon Richter Ltd., Ungarija

96-0144

IA tipa izmainas: (p.15a) jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz apstiprinata
razotdja - Zhejiang Huanhai Pharmaceutical Co, Kina

82

Ednyt 20 mg tablets
Tabletes pa 20 mg

Gedeon Richter Ltd., Ungarija

96-0145

IA tipa izmainas: (p.15a) jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz apstiprinata
razotaja - Zhejiang Huanhai Pharmaceutical Co, Kina
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Izmainas Latvijas Zalu registra

R1kojuma Nr.5 pielikums Nr.3-2

Apvalkotas tabletes pa 625 mg

1 2 3 4 5
Ednyt 5 mg tablets ‘ . IA .tlpa 1zmaigas: Ep.l'Sa) Jaufla vail atJaur_lota Elropas fafmgkopej as -
83 Gedeon Richter Ltd., Ungarija |96-0143 |atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz apstiprinata
Tabletes pa 5 mg . . : . -
razotdja - Zhejiang Huanhai Pharmaceutical Co, Kina
IA tipa izmainas: (p.15a) jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas
Muco - Mepha - 200 mg atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz apstiprinata
84|effervescent tablets Mepha Lda., Portugale 00-0684 |[razotaja (aktivas substances razotajs maina nosaukumu no Noveon
Putojosas tabletes pa 200 mg Pharma GmbH & Co KG, Vacija, uz PharmaZell GmbH, Vacija, un
atjauno CEP sertifikatu)
IA tipa izmainas: (p.15a) jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas
Muco - Mepha - 200 mg atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz apstiprinata
85|granules Mepha Lda., Portugale 00-1078 [razotaja (aktivas substances razotajs maina nosaukumu no Noveon
Granulats pa 200 mg Pharma GmbH & Co KG, Vacija, uz PharmaZell GmbH, Vacija, un
atjauno CEP sertifikatu)
Natrija oksibutirats 200 mg/ ml IA. tp fl 1zmarnas: Ep.§7a? 1zma1v132'ts gatava prczdukta sp§01ﬁ.kac1j'a:
<idums iniekciiam stingraku specifikacijas ierobezZojumu noteikSana; IB tipa izmainas:
86| «, - Ve J.._ A/S "Kalceks", Latvija 99-0179 |(p.14b) izmainas, kas saistitas ar aktivas vielas raZotaju, ja nav Eiropas
Skidums injekcijam 200 mg/ . o et v o y
farmakopejas atbilstibas sertifikata: jauna razotaja ieklausana - Unavera
ml _ ..
Chem Lab, Vacija
Curam 625 mg film-coated IA tipa izmainas: (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas
87|tablets Sandoz GmbH, Austrija 00-1099 [sertifikata iesniegSana par aktivo vielu (Amoxicillin trihydrate) no pasreiz
Apvalkotas tabletes pa 625 mg apstiprinata razotaja - Sandoz Industrial Products S.A., Spanija
Curam 625 mg film-coated IA tipa izmainas: (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas
88|tablets Sandoz GmbH, Austrija 00-1099 |sertifikata iesniegSana par aktivo vielu (Potassium Clavulanate) no pasreiz

apstiprinata razotaja - Sandoz Industrial Products SpA, Italija
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Izmainas Latvijas Zalu registra

R1kojuma Nr.5 pielikums Nr.3-2

Tabletes pa 10 mg

1 2 3 4 5
IA tipa izmainas: (p.15a) jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas
Calgel gel Pfizer Consumer Healthcare, atblls‘ﬁbas ser‘u{ikgta 1esr.11e'gs?ria pavlr eil?tlvo Y1e{1‘1 (Cet'ylpyrldlmum
&9 Gels Lielbritaniia 00-0249 |chloride) no pasreiz apstiprinata razotaja (razotajs maina nosaukumu no
! Zeeland Chemicals Inc., ASV, uz Vertellus Health and Speciality
Products LLC, ASV, un atjauno sertifikatu)
Aciclovir Alpharma tablets 200 e . IA tipa izmainas: (p.9) jebkuras razoSanas vietas svitroSana (ieskaitot
90|mg Alpharma Ltd., Lielbritanija 04-0283 | . . . B . pas
razoSanas vietas aktivajai vielai) - Recordati, Via Medana Cisterna, Italija
Tabletes pa 200 mg
Aciclovir Alpharma tablets 400 e . IA tipa izmainas: (p.9) jebkuras razoSanas vietas svitroSana (ieskaitot
91|mg Alpharma Ltd., Lielbritanija 04-0284 | . . . . o . 1.
razoSanas vietas aktivajai vielai) - Recordati, Via Medana Cisterna, Italija
Tabletes pa 400 mg
Aciclovir Alpharma tablets 800 e . IA tipa izmainas: (p.9) jebkuras razoSanas vietas svitroSana (ieskaitot
92|mg Alpharma Ltd., Lielbritanija 04-0285 | . . . . B . s
razoSanas vietas aktivajai vielai) - Recordati, Via Medana Cisterna, Italija
Tabletes pa 800 mg
IA tipa izmainas: (p.4) aktivas vielas razotaja nosaukuma un/vai adreses
93 Corvalolum A/S Rigas farmaceitiska fabrika, 97-0568 izmainas, ja nav Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata (no ICN
Skidrums Latvija Hungary Company Limited uz Alkaloida Chemical Company exclusive
group Limited)
IA tipa izmainas: (p.9) jebkuras razoSanas vietas svitrosana (2 razotaji);
(p.5) gatava produkta razotaja nosaukuma un/vai adreses izmainas no
94 Ramicor 10 mg tabletes Hexal AG, Vicija 04-0389 Sandoz Pharmaceuticals GmbH, Gerlingen, Vacija, uz Salutas Pharma

GmbH, Gerlingen, Vacija; (p.8bl) izmainas sérijas izlaides nosacijumos
un gatava produkta kvalitates parbaude - razotaja, kas atbildigs par sérijas
izlaidi, aizstaSana, bez s€rijas parbaudes (izrietosas)
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R1kojuma Nr.5 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5
IA tipa izmainas: (p.9) jebkuras razoSanas vietas svitroSana (2 razotaji);
(p.5) gatava produkta razotaja nosaukuma un/vai adreses izmainas no
Ramicor 1,25 mg tabletes _ .. Sandoz Pharmaceuticals GmbH, Gerlingen, Vacija, uz Salutas Pharma
95 Tabletes pa 1,25g mg Hexal AG, Vacija 04-0386 GmbH, Gerlingen, Vacija; (p.8bl) izmagil,las sérijils izlaides nosacijumos
un gatava produkta kvalitates parbaude - razotaja, kas atbildigs par sérijas
izlaidi, aizstasana, bez sérijas parbaudes (izrietosas)
IA tipa izmainas: (p.9) jebkuras razoSanas vietas svitroSana (2 razotaji);
(p.5) gatava produkta razotaja nosaukuma un/vai adreses izmainas no
Ramicor 2,5 mg tabletes _ .. Sandoz Pharmaceuticals GmbH, Gerlingen, Vacija, uz Salutas Pharma
%6 Tabletes pa 2,5 mg Hexal AG, Vacija 04-0387 GmbH, Gerlingen, Vacija; (p.8bl) izmainas serijas izlaides nosacijumos
un gatava produkta kvalitates parbaude - razotaja, kas atbildigs par sérijas
izlaidi, aizstaSana, bez s€rijas parbaudes (izrietosas)
IA tipa izmainas: (p.9) jebkuras razoSanas vietas svitroSana (2 razotaji);
(p.5) gatava produkta razotaja nosaukuma un/vai adreses izmainas no
Ramicor 5 mg tabletes _ .. Sandoz Pharmaceuticals GmbH, Gerlingen, Vacija, uz Salutas Pharma
o7 Tabletes pa Sg mg Hexal AG, Vacija 04-0388 GmbH, Gerlingen, Vacija; (p.8bl) izmagir,las sérijils izlaides nosacijumos
un gatava produkta kvalitates parbaude - razotaja, kas atbildigs par sérijas
izlaidi, aizstaSana, bez serijas parbaudes (izrietosas)
Amlodigamma 10 mg tablets |Worwag Pharma GmbH & 1A tipa izmaiga_s : (p.éibl) izr_nail,lets s_é r ljas izlai@es nosagTj'gmqs up gatavé
98 _ .. 07-0008 |produkta kvalitates parbaude - razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi,
Tabletes pa 10 mg Co.KG@G, Vacija N e L _ ..
pievienoSana, bez sérijas parbaudes (Mauermann-Arzneimittel, Vacija)
Amlodigamma 5 mg tablets Woérwag Pharma GmbH & A tipa izmair%a_s : (p.8_b1) izr_nair,leis SE? y ijas izlaic%es nosaEIj‘l}m(?s o gatavé
99 _ .. 07-0007 |produkta kvalitates parbaude - razotaja, kas atbild par s€rijas izlaidi,
Tabletes pa 5 mg Co.KG@G, Vaciyja NN e . _ ..
pievienoSana, bez sé€rijas parbaudes (Mauermann-Arzneimittel, Vacija)
Pentasa IB tipa izmainas: (p.7c) pievienots papildus galaprodukta razotajs visas
100 Ilgstosas darbibas tabletes pa  |Ferring A/S, Danija 98-0118 [razoSanas operacijas, iznemot s€rijas izlaidi (Ferring International Center

500 mg

S.A., Sveice)
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R1kojuma Nr.5 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5

Omeprazol ratiopharm NT IA tipa izmainas: (p.16b2) jauna Eiropas farmakopejas atbilstibas
101| Zarnas $kistosas cietas kapsulas|Ratiopharm GmbH, Vacija 00-0797 |sertifikata iesniegSana par aktivo vielu no jauna razotaja (Cadila

pa 20 mg Healthcare Limited, Indija)

IA tipa izmainas: (p.7b1) gatava produkta razoSanas vietas aizstaSana vai

Wellbutrin SR . . . jaunas vietas ieklauSana visa raZoSanas procesa: primara iepakoSanas
102| Ilgstosas darbibas apvalkotas S;?:ﬁ:mlthl{hne Latvia SIA, 99-1047 [vieta, cietas zalu formas (papildus - primara pakoSana esoSajiem

tabletes pa 150 mg J razotajiem GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A., Polija;

GlaxoSmithKline Inc., Kanada)

Zvban 150 me sustained release IA tipa izmainas: (p.7b1) gatava produkta razoSanas vietas aizstaSana vai

ta}l;lets £ GlaxoSmithKline Latvia SIA jaunas vietas ieklauSana visa razoSanas procesa: primara iepakosanas
103 " . > [99-1046 |vieta, cietas zalu formas (papildus - primara pakoSana esoSajiem

Ilgstosas darbibas tabletes pa  |Latvija

ISgO m p ! razotajiem GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A., Polija;

& GlaxoSmithKline Inc., Kanada)

Fulsed 5 me/ ml Ranbaxy (UK) Ltd IA tipa izmainas: (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas

104 Sladums if' ekeiiam Lielbrit;ni'a N 02-0192 |sertifikata iesniegSana par aktivo vielu no paSreiz apstiprinata razotaja
’ jexey ! (Ranbaxy Laboratories Limited, Indija)

Cifran 500 mg film-coated Ranbaxy (UK) Ltd IA tipa izmainas: (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas
105(tablets Lielbrit;ni'a ? 95-0210 |sertifikata iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz apstiprinata razotaja

Apvalkotas tabletes pa 500 mg J (Ranbaxy Laboratories Limited, Indija)

AmBi

Prlllllvz?snllie osomlas Gilead Sciences International IA tipa izmainas: (p.22a) atjaunota Eiropas farmakopejas TSE atbilstibas
106 P 01-0135 [sertifikata iesniegSana par paligvielu (Cholesterol) no pasreiz apstiprinata

dispersijas koncentrata
infuzijam pagatavoSanai pa 50

Limited, Lielbritanija

razotaja (Solvay Pharmaceutical BV, Niderlande)
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R1kojuma Nr.5 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5
IA tipa izmainas: (p.5) gatava produkta razotaja nosaukuma maina no
Eloxatin 5 me/ml concentrate Chinoin Pharmaceutical and Chemical Works Co.Ltd (Ungarija) uz
O mem . Chinoin Pharmaceutical and Chemical Works Private Co.Ltd (Ungarija);
for solution for infusion . . . . . . .. . D o
107 . e e Sanofi-aventis Latvia, Latvija  [06-0268 [II tipa izmainas: jauns sekundarais iepakojums; ieprieks apstiprinatam
Koncentrats infuziju $kiduma . oL . . S .
.. razotajam uzlikti papildus pienakumi razojot galaproduktu; nelielas
pagatavoSanai 50 mg/10 ml o .y . . _ VN
izmainas razoSanas procesa, izmainas kvalitates parbaud€s razoSanas
procesa
IA tipa izmainas: (p.5) gatava produkta razotaja nosaukuma maina no
. Chinoin Pharmaceutical and Chemical Works Co.Ltd (Ungarija) uz
Eloxatin 5 mg/ml concentrate . . . . ..
. : . . . Chinoin Pharmaceutical and Chemical Works Private Co.Ltd (Ungarija);
for solution for infusion Sanofi-aventis Latvia SIA, .. ] : .. i e .
108 06-0267 [II tipa izmainas: jauns sekundarais iepakojums; ieprieks apstiprinatam

Koncentrats infuziju $kiduma
pagatavosanai 100 mg/20 ml

Latvija

razotajam uzlikti papildus pienakumi razojot galaproduktu; nelielas
1zmainas raZzoSanas procesa, izmainas kvalitates parbaud€s razoSanas
procesa
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R1kojuma Nr.5 pielikums Nr.3-2

S

109

Lovasterol 10 mg
Tabletes pa 10 mg

Pharmaceutical Works
"Polpharma" S.A., Polija

02-0443

IA tipa izmainas: (p.7a) gatava produkta razoSanas vietas aizstaSana vai
jaunas vietas ieklauSana visa razoSanas procesa vai ta dala- jauna
sekundaras iepakosanas vieta (Norfachema, Lietuva); (p.19a) izmainas
paligvielas specifikacija- stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteikSana; (p.25b2) izmainas, kas izdaramas, lai panaktu paligvielas
atbilstibu Eiropas farmakopejas vai dalibvalsts nacionalajai farmakopejai
(4 paligvielas); (p.38a) nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
parbaudes metodeé (4 metodes); (p.37a ) nelielas izmainas gatava produkta
specifikacija- stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana
(izrietos8as); (p.31a)- izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita vai
ierobezojumos, kurus piemeéro zalu razosanas laika- stingraku razoSanas
procesu ierobezojumu noteikSana (2 parametri - izrieto$as); (p.32a) gatava
produkta s€rijas apjoma izmainas- palielinasana Iidz 10 reizé€m, salidzinot
ar sakotngjo s€rijas apjomu, kads apstiprinats, pieskirot registracijas
apliecibu (izrietosas); (p.36b) iepakojuma vai aizvakojuma formas vai
1zméra maina (izrietosas); IB tipa izmainas: (p.31b) izmainas

testos, ko izdara razoSanas gaita vai ierobezojumos, kurus pieméro

zalu razoSanas laika; (p.33)- nelielas izmainas gatava produkta razoSana;
(p.38c) izmainas, kas saistitas ar gatava produkta parbaudes metodi-
jaunas metodes pievienosana; (p.37b) izmainas gatava produkta
specifikacija- jauna parametra pievienosana (izrietosas); (p.18) paligvielas
aizstaSana ar salidzinamu paligvielu (izrietosas); II tipa izmainas: tiek
atsaukts primarais iepakojums- flakons (tabletes iepakos tikai blisteros)
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R1kojuma Nr.5 pielikums Nr.3-2

S

110

Lovasterol 20 mg
Tabletes pa 20 mg

Pharmaceutical Works
"Polpharma" S.A., Polija

02-0444

IA tipa izmainas: (p.7a) gatava produkta razoSanas vietas aizstaSana vai
jaunas vietas ieklauSana visa razoSanas procesa vai ta dala- jauna
sekundaras iepakosanas vieta (Norfachema, Lietuva); (p.19a) izmainas
paligvielas specifikacija- stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteikSana; (p.25b2) izmainas, kas izdaramas, lai panaktu paligvielas
atbilstibu Eiropas farmakopejas vai dalibvalsts nacionalajai farmakopejai
(4 paligvielas); (p.38a) nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
parbaudes metodeé (4 metodes); (p.37a ) nelielas izmainas gatava produkta
specifikacija- stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana
(izrietos8as); (p.31a)- izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita vai
ierobezojumos, kurus piemeéro zalu razosanas laika- stingraku razoSanas
procesu ierobezojumu noteikSana (2 parametri - izrieto$as); (p.32a) gatava
produkta s€rijas apjoma izmainas- palielinasana Iidz 10 reizém, salidzinot
ar sakotngjo s€rijas apjomu, kads apstiprinats, pieskirot registracijas
apliecibu (izrietosas); (p.36b) iepakojuma vai aizvakojuma formas vai
izméra maina (izrietosas); IB tipa izmainas: (p.31b) izmainas

testos, ko izdara razoSanas gaita vai ierobezojumos, kurus pieméro zalu
razoSanas laika; (p.33)- nelielas izmainas gatava produkta razosana;
(p.38c) izmainas, kas saistitas ar gatava produkta parbaudes metodi-
jaunas metodes pievienosana; (p.37b) Izmainas gatava produkta
specifikacija- jauna parametra pievienosana (izrietosas); (p.18) paligvielas
aizstaSana ar salidzinamu paligvielu (izrieto$as); Il tipa izmainas: aktivas
vielas razotaja aizvietoSana - mainita aktivas vielas specifikacija un
parbaudes metodes; jauns primarais iepakojums; izmainas gatava
produkta

sl nais [ dals walroteN 1o 4ol 4 ale o 1. dalziaaann
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R1kojuma Nr.5 pielikums Nr.3-2

S

111

Lovasterol 40 mg
Tabletes pa 40 mg

Pharmaceutical Works
"Polpharma" S.A., Polija

02-0445

IA tipa izmainas: (p.7a) gatava produkta razoSanas vietas aizstaSana vai
jaunas vietas ieklauSana visa razoSanas procesa vai ta dala- jauna
sekundaras iepakosanas vieta (Norfachema, Lietuva); (p.19a) izmainas
paligvielas specifikacija- stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteikSana; (p.25b2) izmainas, kas izdaramas, lai panaktu paligvielas
atbilstibu Eiropas farmakopejas vai dalibvalsts nacionalajai farmakopejai
(4 paligvielas); (p.38a) nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
parbaudes metodeé (4 metodes); (p.37a ) nelielas izmainas gatava produkta
specifikacija- stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana
(izrietos8as); (p.31a)- izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita vai
ierobezojumos, kurus piemeéro zalu razosanas laika- stingraku razoSanas
procesu ierobezojumu noteikSana (2 parametri - izrieto$as); (p.32a) gatava
produkta s€rijas apjoma izmainas- palielinasana Iidz 10 reizém, salidzinot
ar sakotngjo s€rijas apjomu, kads apstiprinats, pieskirot registracijas
apliecibu (izrietosas); (p.36b) iepakojuma vai aizvakojuma formas vai
izméra maina (izrieto$as); IB tipa izmainas: (p.31b) izmainas testos, ko
izdara razoSanas gaita vai ierobezojumos, kurus piemeéro zalu razosanas
laika; (p.33)- nelielas izmainas gatava produkta razosana; (p.38c)
izmainas, kas saistitas ar gatava produkta parbaudes metodi- jaunas
metodes pievienoSana; (p.37b) izmainas gatava produkta

specifikacija- jauna parametra pievienosana (izrietosas); (p.18) paligvielas
aizstaSana ar salidzinamu paligvielu (izrietosas); II tipa izmainas: tiek
atsaukts prlmarals 1epak0Jums flakons (tabletes 1epakos tikai bhsteros)

coc1 —

112

Encepur adults
Suspensija injekcijam

Chiron Behring GmbH & Co,

Vacija

98-0661

II t1pa izmainas: paplldus razoSanas vieta 1ep11dlsana1 un pakoSanai
(Federa (NOH), Belgija); papildus razosanas vieta zalu pakosanai
(Cardinal Health France, Francija)
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R1kojuma Nr.5 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5
Encepur Children suspension
for injection in pre-filled . . II tipa izmainas: papildus raZzoSanas vieta iepildiSanai un pakoSanai
113|syringe 0,25 ml ggr?;:ﬁ:rmg GmbH & Co 01-0316 |(Federa (NOH), Belgija); papildus razoSanas vieta zalu pakosanai
Suspensija injekcijam piln§lircé ’ J (Cardinal Health France, Francija)
pa 0,75 mcg/0,25 ml
. IA tipa izmainas: (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas
floxaim;'S n}g/rr?li ; c;lil;intrate sertifikata iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz apstiprinata razotaja
114 Ic;r SOl io_nt (.) f 11 <iduma Sanofi-aventis Latvia, Latvija [06-0268 [(Tanaka Kikinzoku Kogyo K.K., Japana); (p.15b2) jauna Eiropas
ontcen fa S 1‘n582 u /1’0 ul farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu no jauna
pagatavosanal o1 mg/iLm razotaja (Johnson Matthey Inc., ASV)
. IA tipa izmainas: (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas
floxaim;'S n}i/rr?li ; c;lil;intrate sertifikata iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz apstiprinata razotaja
115 Ic;r SOl io_nt G 11 <iduma Sanofi-aventis Latvia, Latvija [06-0266 [(Tanaka Kikinzoku Kogyo K.K., Japana); (p.15b2) jauna Eiropas
ontcen {a 5 1.n23(z) a /’4 Ou 1 farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu no jauna
pagatavosanal heatm razotdja (Johnson Matthey Inc., ASV)
. IA tipa izmainas: (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas
floxaim;'S mfg/rpl fc opcentrate Sanof; tis Latvia SIA sertifikata iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz apstiprinata razotaja
116 Ic;r SOl io_nt (?r ;] P.SI?E_ 4 Lalzq .zaven 15 Latvia ’ 06-0267 |(Tanaka Kikinzoku Kogyo K.K., Japana); (p.15b2) jauna Eiropas
ontcen fa > 1‘n1 g(z)lju s/,210 urrlla Ay farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu no jauna
pagatavosanal e/t m razotaja (Johnson Matthey Inc., ASV)
Tarka 180 mg/2 mg modified- . . II tipa izmainas: papildus aktivas vielas razotajs (Abbott Ireland
117|release hard capsules ?Ib : oItj:aI;jil?;)ratorles Baltics 98-0522 |Pharmaceutical Operations, Sligo, Irija); IB tipa izmainas: (p.25al)
Kapsulas ’ ) izmainas, kas izdaramas, lai panaktu aktivas vielas atbilstibu Ph. Eur.
. . II tipa izmainas: papildus aktivas vielas razotajs (Abbott Ireland
118 Gopten 0,5 mg hard capsules | Abbott Laboratories Baltics 97-0389 |Pharmaceutical Operations, Sligo, Irija); IB tipa izmainas: (p.25al)

Cietas kapsulas pa 0,5 mg

SIA, Latvija

izmainas, kas izdaramas, lai panaktu aktivas vielas atbilstibu Ph. Eur.
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R1kojuma Nr.5 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5
. . II tipa i inas: il ktivas viel zotajs (Abbott Irel
Gopten 2 mg hard capsules Abbott Laboratories Baltics 'pa 1zmargas: papl d.u S BRTVAS VIo 8 mzoi)s ( bb.o reland
119 Cietas kapsulas pa 2 m SIA. Latviia 97-0390 |Pharmaceutical Operations, Sligo, Irija); IB tipa izmainas: (p.25al)
psulas p g » LAV izmainas, kas izdaramas, lai panaktu aktivas vielas atbilstibu Ph. Eur.
Eligard 22,5 mg powder and
120 solvent for solution for injection|Astellas Pharma Europe B.V., 050199 IA tipa izmainas: (p.5) gatava produkta razotaja nosaukuma izmainas no
Pulveris un skidinatajs Niderlande QLT USA Inc., ASV, uz Tolmar Inc., ASV
injekciju Skiduma
Eligard 7,5 mg powder and
121 solvent for solution for injection|Astellas Pharma Europe B.V., 05-0198 IA tipa izmainas: (p.5) gatava produkta razotaja nosaukuma izmainas no
Pulveris un skidinatajs Niderlande QLT USA Inc., ASV, uz Tolmar Inc., ASV
injekciju skiduma
Nitro 5 mg/ml concentrate for
solution for infusion . ) . II tipa izmainas: mainits aktivas vielas razotajs no Nexplo Vihtavuori Oy,
122 Koncentrats infuziju Skiduma Orion Corporation, Somija 00-1273 Somija, uz Eurenco Bofors AB, Zviedrija)
pagatavoSanai 5 mg/ml
IA tipa izmainas: (p.15a) jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas
Paramax Rapid 500 m atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz apstiprinata
123 X Bap £ Vitabalans Oy, Somija 04-0344 |razotaja (Mallinckrodt, ASV); (p.22a) atjaunota Eiropas farmakopejas
Tabletes pa 500 mg . e e _ . .
TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja
Neurol SR 0,5 mg prolonged ‘IA tipavl izma%r,l_as: Sp.v7b1) jaunas %ataYﬁ E)r?duktavraioéapas Vi?ta_s )
release tablets ieklauSana visa razosanas procesa- primara pakosSanas vieta, cietas zalu
124 Y _ Zentiva a.s., Cehija 06-0183 |formas (Zentiva a.s., Cehija); (p.7a) jaunas gatava produkta razo$anas
Ilgstosas darbibas tabletes pa i } y o . —
vietas ieklauSana visa raZoSanas procesa vai ta dala - sekundara
0,5 mg . . . . . _ e
iepakosanas vieta visu veidu zalu formam (izrieto$as)
— 4 zmainas- (o, —— — - Tvas vidl
125 Eifilins 150 mg AJS "Olainfarm", Latvija 98-0353 IB tipa izmainas: (p.14b) izmainas, kas saistitas ar jauna aktivas vielas

Tabletes pa 150 mg

razotaja ieklausanu (Jilin Shulan Synthetic Pharmaceutical Co.Ltd, Kina)
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R1kojuma Nr.5 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5
IA tipa izmainas: (p.7a) jaunas gatava produkta razoSanas vietas
Geloplasma solution for ieklausana visa razoSanas procesa vai ta dala: sekundara iepakosSanas vieta
126|infusion Fresenius Kabi France, Francija |06-0168 |visu veidu zalu formam (Tamro Eesti OU, Harjumaa Laagri Parnu mnt
glgidums infuzijam 501, Igaunija; UAB "Norfachema", Jonava, Lietuva; Tamro, Riga, Latvija,
vai Recipe Plus, Riga, Latvija)
IA tipa izmainas: (p.7b1) jaunas gatava produkta raZzoSanas vietas
Indapamide SR 1,5 mg ieklauSana visa raZoSanas procesa vai ta dala: primara iepakoSanas vietas:
prolonged-release film-coated . . cietas zalu formas (piem.: tabletes, kapsulas) - Europeenne de
Les Laboratoires Servier, ) .. L
127]|tablets Franciia 05-0158 |Pharmacotechnie-Europhartech, Lempdes, Francija; Famar L"Aigle,
IlgstoSas darbibas apvalkotas ! L’Aigle, Francija; Famar France, Orleans Cedex 2, Francija; (p.7a) jaunas
tabletes pa 1,5 mg gatava produkta razoSanas vietas ieklausana visa razoSanas procesa vai ta
dala: sekundara iepakoSanas vieta visu veidu zalu formam (izrietosas)
IA tipa izmainas: (p.7b1) jaunas gatava produkta raZzoSanas vietas
. ieklauSana visa raZoSanas procesa vai ta dala: primara iepakoSanas vietas:
Tertensif SR 1,5 mg prolonged- L . p P P
. . cietas zalu formas (piem.: tabletes, kapsulas) - Europeenne de
release film-coated tablets Les Laboratoires Servier, ) .. L
128 . _ . 05-0157 |Pharmacotechnie-Europhartech, Lempdes, Francija; Famar L"Aigle,
Ilgstosas darbibas apvalkotas |Francija x . . .
L’Aigle, Francija; Famar France, Orleans Cedex 2, Francija; (p.7a) jaunas
tabletes pa 1,5 mg _ L . . . o o
gatava produkta razoSanas vietas ieklausana visa razoSanas procesa vai ta
dala: sekundara iepakoSanas vieta visu veidu zalu formam (izrieto$as)
IA tipa izmainas: (p.7b1) jaunas gatava produkta razoSanas vietas
ieklausana visa raZzoSanas procesa vai ta dala: primara iepakoSanas vietas:
Recoxa 15 mg tablets ) — cietas zalu formas (piem.: tabletes, kapsulas) - Zentiva S.A., Rumanija;
129 £ Zentiva a.s., Cehija 05-0244 ’ ® psulas) J

Tabletes pa 15 mg

(p.7a) jaunas gatava produkta razoSanas vietas ieklausana visa razoSanas
procesa vai ta dala: sekundara iepakosanas vieta visu veidu zalu formam
(izrietos$as)
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Izmainas Latvijas Zalu registra

R1kojuma Nr.5 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5
IA tipa izmainas: (p.7b1) jaunas gatava produkta razoSanas vietas
ieklausana visa razoSanas procesa vai ta dala: primara iepakoSanas vietas:
130 Recoxa 7,5 mg tablets Zentiva a.s., Cehija 05-0043 cietas ?élu formas (_piem.: tablet%s,vkapsulgs) - Zentiv? S.A.., l_{unzﬁrvlij a;
Tabletes pa 7,5 mg (p.7a) jaunas gatava produkta razoSanas vietas ieklausana visa razoSanas
procesa vai ta dala: sekundara iepakosanas vieta visu veidu zalu formam
(izrietos$as)
Risperidon Sandoz 1 mg film-
131|coated tablets Sandoz d.d., Slovénija 05-0101 [IA tipa izmainas: (p.9) jebkuras razoSanas vietas svitroSana
Apvalkotas tabletes pa 1 mg
Risperidon Sandoz 2 mg film-
132|coated tablets Sandoz d.d., Slovénija 05-0102 |IA tipa izmainas: (p.9) jebkuras razoSanas vietas svitroSana
Apvalkotas tabletes pa 2 mg
Risperidon Sandoz 3 mg film-
133|coated tablets Sandoz d.d., Slovénija 05-0103 [IA tipa izmainas: (p.9) jebkuras razoSanas vietas svitroSana
Apvalkotas tabletes pa 3 mg
Risperidon Sandoz 4 mg film-
134|coated tablets Sandoz d.d., Slovénija 05-0104 |IA tipa izmainas: (p.9) jebkuras razoSanas vietas svitroSana
Apvalkotas tabletes pa 4 mg
IA tipa izmainas: (p.16b): atjaunota Eiropas farmakopejas TSE atbilstibas
ATG-Fres_enigs S o Fresenius Biotech GmbH, geﬂiﬁkﬁta i(iSIEiegSana pavér?iz apstiprine't_tarvn raZo.téjarr‘l par reagentu, ko
135| Koncentrats infiiziju Skiduma Vacija 03-0091 |izmanto aktivas vielas razoSanas procesa (Cetras izmainas); II tipa
pagatavosanai 20 mg/ ml 1zmainas: izmainas razoSanas procesa; izmainas galaprodukta parbaudes
metod@s; izmainas testa metodes
Harmonet Wyeth-Lederle Pharma GmbH, IA tipai izmgiggs: (p..3 8a) nglielas izmainas apstipriné‘fajé parbaudes
136 _ . 98-0658 |metodg; Il tipa izmainas: atjaunots EDMF par gestodénu no firmas
Apvalkotas tabletes Austrija

Schering AG, Vacija
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Izmainas Latvijas Zalu registra

R1kojuma Nr.5 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5

Infanrix polio suspension for . . . ) o o . . . T .
137injection in pre-filled syringe GlaxosztﬁKhne Biologicals 05-0635 IT tipa izmainas: tle'1.< plewenota jauna €ka jau apstiprinatai kvalitates

e et T _|S.AL, Belgija kontroles laboratorijai
Suspensija injekcijam pilnslircé
Varivax powder and solvent for
ion for injecti Merck Sh Dohme Latvij . . . .

13g|uspension (V)r_an ef 19n ere Sharp & Dohme Latvija, 05-0364 |IB tipa izmainas: (p17b) aktivas vielas uzglabaSanas nosacijumu maina

Pulveris un skidinatajs Latvija

injekciju suspensijas

Sermion 4 mg powder for
139 1nject10'n o Pfizer Italia s.r.L., Italija 00-0363 .II tlp? 1_zma11%asvz galaprodulfta sérijas apjoma izmaina ar attiecigam

Pulveris injekciju skiduma 1zmainam razoSanas metode

pagatavoSanai 4 mg
140 Relpax 20_mg Pfizer Limited, Lielbritanija 04-0252 IT tipa izmainas: izmainas parbaudes testos, ko izdara razoSanas laika (in —

Apvalkotas tabletes pa 20 mg process control)
141 Relpax 40_mg Pfizer Limited, Lielbritanija 04-0253 IT tipa izmainas: izmainas parbaudes testos, ko izdara razoSanas laika (in —

Apvalkotas tabletes pa 40 mg process control)
142 Relpax 8(1 mg Pfizer Limited, Lielbritanija 04-0254 IT tipa izmainas: izmainas parbaudes testos, ko izdara razoSanas laika (in —

Apvalkotas tabletes pa 80 mg process control)

Altiva 120 mg film-coated IA. tlpa 1zmaigas: (p_.‘39) '1zma1r,1.avsi kasj sals.tltas. ar'levspledumlem, _relj eﬁem
143 tablets Ranbaxy (UK) Ltd., 01.0377 |V cita veida mark€jumiem vai $§adu izmainu ievieSana uz tabletem vai

_ Lielbritanija uzraksti uz kapsulam, ieskaitot tintes, kuras tiek izmantotas zalu
Apvalkotas tabletes pa 120 mg .
mark&Sanai

Altiva 180 mg film-coated IA. t1pa 1ztpalgas: (1&39) '1zma11,1'avsi kas. sals'tltas' ar'1evspledumlem, _reheﬁgm

144]ablets Ranbaxy (UK) Ltd., 01-0378 V4 cita veida mark&umiem vai $adu izmainu ievieSana uz tabletém vai
_ Lielbritanija uzraksti uz kapsulam, ieskaitot tintes, kuras tiek izmantotas zalu
Apvalkotas tabletes pa 180 mg .
mark&Sanai

Vamin Glucose solution for

145|infusion Fresenius Kabi AB, Zviedrija  [01-0250 [II tipa izmainas: uzglabasanas laika izmainas (no 18 uz 12 méneSiem)

Skidums infuzijam
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R1kojuma Nr.5 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4
Aleptolan 0,25 mg film-coated Lannacher Heilmittel o . :
146|tablets Ges.mb H.. Austriia 07-0053 |II tipa izmainas: mark&uma maina
Apvalkotas tabletes pa 0,25 mg o !
Aleptolan 0,5 mg film-coated Lannacher Heilmittel . . _. .
147|tablets . 07-0054 [II tipa izmainas: mark&juma maina
~ Ges.m.b.H., Austrija
Apvalkotas tabletes pa 0,5 mg
Aleptolan 1 mg film-coated Lannacher Heilmittel . ) _. .
148|tablets . 07-0055 |II tipa izmainas: mark&uma maina
_ Ges.m.b.H., Austrija ’ ’ ’
Apvalkotas tabletes pa 1 mg
Aleptolan 2 mg film-coated Lannacher Heilmittel . . _. .
149(tablets . 07-0056 |[II tipa izmainas: mark&éjuma maina
- Ges.m.b.H., Austrija
Apvalkotas tabletes pa 2 mg
Aleptolan 3 mg film-coated Lannacher Heilmittel .. . _. .
150]tablets . 07-0057 |II tipa izmainas: mark&uma maina
_ Ges.m.b.H., Austrija
Apvalkotas tabletes pa 3 mg
Aleptolan 4 mg film-coated Lannacher Heilmittel . . _. .
151|tablets . 07-0058 [II tipa izmainas: mark&juma maina
- Ges.m.b.H., Austrija
Apvalkotas tabletes pa 4 mg
Aleptolan 6 mg film-coated Lannacher Heilmittel . ) _. .
152]|tablets . 07-0059 |II tipa izmainas: mark&uma maina
_ Ges.m.b.H., Austrija
Apvalkotas tabletes pa 6 mg
Aleptolan 8 mg film-coated Lannacher Heilmittel . . _. .
153|tablets . 07-0060 [II tipa izmainas: mark&juma maina
~ Ges.m.b.H., Austrija
Apvalkotas tabletes pa 8 mg
- 5 — — — -
154 Diclac 1% gels Sandoz d.d., Slovéniia 05-0043 IA tipa izmainas: (p.38a) izmainas, kas saistitas ar gatava produkta

Gels 10 mg/g

parbaudes metodi — nelielas izmainas apstiprinataja parbaudes metodé
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Izmainas Latvijas Zalu registra

R1kojuma Nr.5 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5
Cardura XL 4 mg controlled IA tipa izmainas: (p.39) izmainas, kas saistitas ar iespiedumiem, reljefiem
155 releasev Eablets_ Pfizer Limited, Lielbritanija 00-0269 |4 01ta'Ve1da marl§eju1'mem‘ vai §adu 1zma11,19 1eY1esana uz talzletem vai
Ilgstosas darbibas tabletes pa 4 uzraksti uz kapsulam, ieskaitot tintes, kuras tiek izmantotas zalu
mg mark€Sanai
Cardura XL 8 mg controlled IA tipa izmainas: (p.39) izmainas, kas saistitas ar iespiedumiem, reljefiem
156 releasev Eablets Pfizer Limited, Liclbritanija 00-0270 |V&1 01tahve1da marliejur.mem‘ vai §adu 1zmaigu ievieSana uz ta‘tiletem vai
Ilgstosas darbibas tabletes pa 8 uzraksti uz kapsulam, ieskaitot tintes, kuras tiek izmantotas zalu
mg markesanai
Ciprinol KRKA d.d., Novo Mesto IB tipa izmainas: (p.29a) izmainas, kas saistitas ar primara iepakojama
157| Skidums infiizijam 400 mg/ A GG : 04-0379 pa 1zmaias: 1p.27a) 1zmatjas, P pako]
Slovénija materiala kvalitativo sastavu
200 ml
Ciprinol
% . .. KRKA d.d., Novo Mest . . o
158| Skidums infuzijam 400 mg/ _ d d., Novo Mesto, 04-0379 |IB tipa izmainas: (p.33) nelielas izmainas galaprodukta raZzoSanas procesa
Slovénija
200 ml
IT tipa izmainas: firma iesniedz PSUR un atjaunotu CCDS ( pamatojoties
. . uz Siem dokumentiem veiktas izmainas Zalu apraksta un LietoSanas
Presid 10 mg modified-release . i e e D .
. instrukcija — pievienoti bridinajumi par to, ka nav pieradita felodipina
tablets Ivax Pharmaceuticals s.r.o., . R . . ..
159 . 1 .. 01-0389 [lietosanas efektivitate sekundarai miokarda infarkta noveérSanai un
Ilgstosas darbibas tabletes pa 10 |Cehija _ . e e C
m laundabigas hipertensijas arstéSanai; pievienots bridinajums par lietoSanu
£ kopa ar greipfriitu sulu; blakusparadibas papildinatas ar daziem bieziem
sirds funkcijas trauc€jumiem)
IT tipa izmainas: firma iesniedz PSUR un atjaunotu CCDS ( pamatojoties
) . uz Siem dokumentiem veiktas izmainas Zalu apraksta un LietoSanas
Presid 2,5 mg modified-release . e e e D .
tablets Ivax Pharmaceuticals s.r.o instrukcija — pievienoti bridinajumi par to, ka nav pieradita felodipina
160 Y Y T 01-0387 |liectosanas efektivitate sekundarai miokarda infarkta novér$anai un

Ilgstosas darbibas tabletes pa
2,5mg

Cehija

laundabigas hipertensijas arsteéSanai; pievienots bridinajums par lietoSanu
kopa ar greipfriitu sulu; blakusparadibas papildinatas ar daziem bieziem
sirds funkcijas trauc€jumiem)
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Izmainas Latvijas Zalu registra R1kojuma Nr.5 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 S

IT tipa izmainas: firma iesniedz PSUR un atjaunotu CCDS ( pamatojoties
uz Siem dokumentiem veiktas izmainas Zalu apraksta un LietoSanas

Presi ified-rel . .. Ny . o . .
resid 5 mg modified-release instrukcija — pievienoti bridinajumi par to, ka nav pieradita felodipina

tablets Ivax Pharmaceuticals s.r.o., . o L. . e

161 . 1 .. 01-0388 [lietosanas efektivitate sekundarai miokarda infarkta novérSanai un
Ilgstosas darbibas tabletes pa 5 |Cehija _ . e e L
mg laundabigas hipertensijas arsteéSanai; pievienots bridinajums par lietoSanu

kopa ar greipfriitu sulu; blakusparadibas papildinatas ar daziem bieziem
sirds funkcijas trauc€jumiem)

Finpros 5 mg film-coated
162|tablets
Apvalkotas tabletes pa 5 mg

KRKA d.d., Novo Mesto, 060254 IA tipa izmainas (p.8a) izmainas gatava produkta kvalitates parbaude -
Slovénija vietas, kur s€rijas parbaude notiks, pievienoSana

Simvastatin 1A Pharma 10 mg
163|film-coated tablets 1A Pharma GmbH, Vacija 06-0152
Apvalkotas tabletes pa 10 mg

IA tipa izmainas: (p.38a) izmainas, kas saistitas ar gatava produkta
parbaudes metodi - nelielas izmainas apstiprinataja parbaudes metode

Simvastatin 1A Pharma 20 mg
164|film-coated tablets 1A Pharma GmbH, Vacija 06-0153
Apvalkotas tabletes pa 20 mg

IA tipa izmainas: (p.38a) izmainas, kas saistitas ar gatava produkta
parbaudes metodi - nelielas izmainas apstiprinataja parbaudes metode

Simvastatin 1A Pharma 30 mg
165|film-coated tablets 1A Pharma GmbH, Vacija 06-0154
Apvalkotas tabletes pa 30 mg

IA tipa izmainas: (p.38a) izmainas, kas saistitas ar gatava produkta
parbaudes metodi - nelielas izmainas apstiprinataja parbaudes metode

Simvastatin 1A Pharma 40 mg
166|film-coated tablets 1A Pharma GmbH, Vacija 06-0155
Apvalkotas tabletes pa 40 mg

IA tipa izmainas: (p.38a) izmainas, kas saistitas ar gatava produkta
parbaudes metodi - nelielas izmainas apstiprinataja parbaudes metode

Simvastatin 1A Pharma 10 mg
167|film-coated tablets 1A Pharma GmbH, Vacija 06-0152
Apvalkotas tabletes pa 10 mg

IA tipa izmainas: (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu no paSreiz apstiprinata razotaja

Simvastatin 1A Pharma 20 mg
168|film-coated tablets 1A Pharma GmbH, Vacija 06-0153
Apvalkotas tabletes pa 20 mg

IA tipa izmainas: (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz apstiprinata razotaja
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R1kojuma Nr.5 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5
Simvastatin 1A Pharma 30 mg L . . . . o
169|film-coated tablets 1A Pharma GmbH, Vacija 06-0154 1A t'1p a_IZII'laII,lé‘lS. fp'lsa) al alfnota'Elropas favrm a kop ©as ‘atPl_lstl‘tjas_'
_ sertifikata iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz apstiprinata razotaja
Apvalkotas tabletes pa 30 mg
Simvastatin 1A Pharma 40 mg e . . . .
ol o ubles 1A P G Vi (060135 |17 e (113 s Ers Gmorss sl
Apvalkotas tabletes pa 40 mg £ P P pStip J
171 Omaccir, soft capsule 1000 mg Pronova Biocare AS, Norvégija |05-0465 IA t.1pa }zmalggs: Sp.22a) atj aljnoj[a Elropasvfaﬁnakopejgs_"liSE Vatb}}stibas
Mikstas kapsulas pa 1000 mg sertifikata iesniegSana par paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja
172 Relpax 20_mg Pfizer Limited, Lielbritanija 04-0252 L? tipa 1zma1r,1as:.(p.3$a) izmaigas, kas S?llSFlt&_lS af ge_ltava produkta )
Apvalkotas tabletes pa 20 mg parbaudes metodi, nelielas izmainas apstiprinataja parbaudes metode
173 Relpax 40_mg Pfizer Limited, Liclbritanija 04-0253 Lé tipa 1zma1rgas:.(p.3§.3a) izmaigas, kas s?ust'ltils af ge_ltava produkta )
Apvalkotas tabletes pa 40 mg parbaudes metodi, nelielas izmainas apstiprinataja parbaudes metode
174 Relpax 8(3 mg Pfizer Limited, Lielbritanija 04-0254 L? tipa 1zmalr,1as:.(p.3§.3a) izmaigas, kas S?llSFlt?.S af ge_ltava produkta )
Apvalkotas tabletes pa 80 mg parbaudes metodi, nelielas izmainas apstiprinataja parbaudes metodé
C IA tipa izmainas: (p.26a) izmainas gatava produkta primara iepakojuma
Jox aerosols izsmidzinaSanai . ot i e et e . oy .
_ Ivax Pharmaceuticals s.r.o., specifikacija, stingraku specifikacijas ierobezojumu noteiksana; IB tipa
175|mutes dobuma ‘. 00-0095 |.” . . o . . .
Cehija izmainas: (p.29a) izmainas, kas saistitas ar primara iepakojuma materiala
Aerosols e o e
kvalitativo un kvantitativo sastavu, Skidras zalu formas
IA tipa izmainas: (p.26a) izmainas gatava produkta primara iepakojuma
Stopangin spray Ivax Pharmaceuticals s.r.o., specifikacija, stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana; IB tipa
176 1. 01-0049 |.” . . o . . o
Aerosols Cehija izmainas: (p.29a) izmainas, kas saistitas ar primara iepakojuma materiala
kvalitativo un kvantitativo sastavu, skidras zalu formas
IA tipa izmainas: (p.15b2) jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas
177 Pankreoflat Solvay Pharmaceuticals GmbH, 03-0432 atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu, no jauna razotaja (Dow
Apvalkotas tabletes Vacija Corning Corporation, Kentuki, ASV; Dow Corning Corporation,
Micigana, ASV)
178 Stoptussin Fyto Syrup Ivax Pharmaceuticals s.r.o., 01-0010 IA tipa izmainas: (p.25b2) izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu

Strups

Cehija

Eiropas farmakopejai vai dalibvalsts nacionalajai farmakopejai
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R1kojuma Nr.5 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5
Augmentin ES powder for oral
suspension GlaxoSmithKline Latvia SIA IA tipa izmainas: (p.43al) mérierices, kura nav tiesa iepakojuma
179| Pulveris ickskigi lietojamas 0 > |07-0001 P jas: (p-75a%) METIeTIees, paxo)
.. L. Latvija neatnemama sastavdala, aizstasana
suspensijas pagatavosSanai 642,9
mg/5 ml
Solu-Mequl 125 r?‘(’i Pfizer Europe MA EEIG, IT tipa izmainas: jauns zalu primarais un sekundarais mark&jums (latviesu
180| Pulveris injekciju Skiduma e s 03-0510 -
L Lielbritanija valoda)
pagatavoSanai pa 125 mg
Solu-M'ed'rc?l 10.(.)0 fn _g Pfizer Europe MA EEIG, II tipa izmainas: jauns zalu primarais un sekundarais mark&jums (latviesu
181] Pulveris injekeiju Skiduma e 03-0513 _
e Lielbritanija valoda)
pagatavosSanai pa 1000 mg
Solu-Mequl 25.(.) ng_ Pfizer Europe MA EEIG, IT tipa izmainas: jauns zalu primarais un sekundarais mark&jums (latviesu
182] Pulveris injekciju Skiduma e 03-0511 _
L Lielbritanija valoda)
pagatavoSanai pa 250 mg
Solu-Medrol 40 mg .. ) . _ o . _. .
e e o Pfizer Europe MA EEIG, II tipa izmainas: jauns zalu primarais un sekundarais mark&jums (latviesu
183|Pulveris injekciju Skiduma e 03-0509 _
.. Lielbritanija valoda)
pagatavosSanai pa 40 mg
Solu-Mequl 50.(.) ng_ Pfizer Europe MA EEIG, IT tipa izmainas: jauns zalu primarais un sekundarais mark&jums (latviesu
184 Pulveris injekciju Skiduma e e 03-0512 _
L Lielbritanija valoda)
pagatavoSanai pa 500 mg
185 Ba!neocm ointment Sandoz GmbH, Austrija 00-0694 Ié tipa 1zma11,1as:'(p.3 82.1) 1zrr}a1na§, kas Sal.StlFaﬁ ar‘ _gat_ava produkta )
Ziede parbaudes metodi — nelielas izmainas apstiprinataja parbaudes metode
Erazaban 10% kréms Healthcare Brands International IB tipa izmainas: (p.37b) izmainas gatava produkta specifikacija - jauna
186| ,, _ . C 07-0094 | _ L
Kréms 10% Limited, Lielbritanija parbaudes metodes parametra pievienoSana
Nootropil IT tipa izmainas: Zalu apraksta sadala 4.3. "Kontrindikacijas" pievienota
187| Skidums iekskigai lieto§anai  |UCB Pharma Oy, Somija 99-0316 |kontrindikacija - Hatingtona Horeja; veiktas redakcionalas izmainas Zalu

333 mg/ ml

apraksta un LietoSanas instrukcija
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R1kojuma Nr.5 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5
Nootropil II tipa izmainas: Zalu apraksta sadala 4.3. "Kontrindikacijas" pievienota
188 P _ UCB Pharma Oy, Somija 99-0317 |kontrindikacija - Hatingtona Horeja; veiktas redakcionalas izmainas Zalu
Apvalkotas tabletes pa 1200 mg _ L . o
apraksta un LietoSanas instrukcija
Nootropil IT tipa izmainas: Zalu apraksta sadala 4.3. "Kontrindikacijas" pievienota
189 P _ UCB Pharma Oy, Somija 99-0318 |kontrindikacija - Hatingtona Horeja; veiktas redakcionalas izmainas Zalu
Apvalkotas tabletes pa 800 mg _ L . o
apraksta un LietoSanas instrukcija
Nootropil II tipa izmainas: Zalu apraksta sadala 4.3. "Kontrindikacijas" pievienota
190] «, - P . v UCB Pharma Oy, Somija 99-0319 |kontrindikacija - Hatingtona Horeja; veiktas redakcionalas izmainas Zalu
Skidums infuzijam 12 g/ 60 ml _ L . .
apraksta un LietoSanas instrukcija
Nootropil IT tipa izmainas: Zalu apraksta sadala 4.3. "Kontrindikacijas" pievienota
191| &, - pt e UCB Pharma Oy, Somija 99-0320 |kontrindikacija - Hatingtona Horeja; veiktas redakcionalas izmainas Zalu
Skidums injekcijam 3 g/ 15 ml _ L . o
apraksta un LietoSanas instrukcija
Nootropil II tipa izmainas: Zalu apraksta sadala 4.3. "Kontrindikacijas" pievienota
192]«, - pL oo UCB Pharma Oy, Somija 99-0321 |kontrindikacija - Hatingtona Horeja; veiktas redakcionalas izmainas Zalu
Skidums injekcijam 1 g/ 5 ml _ L . o
apraksta un LietoSanas instrukcija
II tipa izmainas: Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija pievienota ZVA
Dicloberl 50 . . . Zalu blakusparadibu monitoringa nodalas pieprasita informacija (saskana
193| Zarnas skistosas apvalkotas Berhn-Ch_er‘rye AG/ Menarini 96-0633 |ar Regulas (EK) Nr.726/2004 5.panta 3. punkta noteikto procediiru) par
Group, Vacija . ) . . _ .
tabletes sirds - asinsvadu sist€mas un kunga - zarnu trakta blakusparadibu risku un
smagu adas reakciju risku nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem
IT tipa izmainas: Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija pievienota ZVA
Inflamac 75 SR Spirie Baltikum Lithuanian Zalu blakusparadibu monitoringa nodalas pieprasita informacija (saskana
194] Ilgstosas darbibas cietas pInig ) 97-0304 |ar Regulas (EK) Nr.726/2004 5.panta 3. punkta noteikto procediiru) par
Swiss Ltd., Lietuva ) ) . ) e
kapsulas pa 75 mg sirds - asinsvadu sist€émas un kunga - zarnu trakta blakusparadibu risku un

smagu adas reakciju risku nesteroidajiem pretiekaisuma Iidzekliem
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Izmainas Latvijas Zalu registra

R1kojuma Nr.5 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5
. . II tipa izmainas: Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija pievienota ZVA
Diclofenac sodium 50 mg gastro _ - . . o _ .. _
resistant tablets Zalu blakusparadibu monitoringa nodalas pieprasita informacija (saskana
195 i oo A/S "Olainfarm", Latvija 01-0261 |ar Regulas (EK) Nr.726/2004 5.panta 3. punkta noteikto procediiru) par
Zarnas $kistosas tabletes pa 50 : ) o . e
m sirds - asinsvadu sist€émas un kunga - zarnu trakta blakusparadibu risku un
£ smagu adas reakciju risku nesteroidajiem pretiekaisuma Iidzekliem
II tipa izmainas: Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija pievienota ZVA
. Zalu blakusparadibu monitoringa nodalas pieprasita informacija (saskana
196 leloferol_SO mg coated tablets A/S "Olainfarm", Latvija 01-0263 |ar Regulas (EK) Nr.726/2004 5.panta 3. punkta noteikto procediiru) par
Apvalkotas tabletes pa 50 mg . ; e . _ .
sirds - asinsvadu sist€mas un kunga - zarnu trakta blakusparadibu risku un
smagu adas reakciju risku nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem
IT tipa izmainas: Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija pievienota ZVA
Ibuprofenum 400 m Zalu blakusparadibu monitoringa nodalas pieprasita informacija (saskana
197[ 2P & A/S "Olainfarm", Latvija 02-0260 |ar Regulas (EK) Nr.726/2004 5.panta 3. punkta noteikto procediiru) par
Tabletes pa 400 mg N20; N50 . . o . .
sirds - asinsvadu sist€émas un kunga - zarnu trakta blakusparadibu risku un
smagu adas reakciju risku nesteroidajiem pretiekaisuma Iidzekliem
IT tipa izmainas: Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija pievienota ZVA
Zalu blakusparadibu monitoringa nodalas pieprasita informacija (saskana
Dayrun 600 mg film-coated ' a'r Regula}s (EK) Nr.7_26/2004 S.pant_a % pupkta notelkt(_) pff)ceduru) par
198 | tablets CSC Pharmaceuticals Handels 02-0306 sirds - asinsvadu sisteémas blakusparadibu risku nesteroidajiem

Apvalkotas tabletes pa 600 mg

GmbH, Austrija

pretiekaisuma lidzekliem; par kunga - zarnu trakta un adas blakusparadibu
risku sniegta informacija nav mainita, jo saraksta, kura minétas aktivas
vielas, kuru dokumentacijas teksts jaharmonize, nav minéta aktiva viela
oksaprozins
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Izmainas Latvijas Zalu registra

R1kojuma Nr.5 pielikums Nr.3-2

suspensijas pagatavoSanai 100
mg/ 5 ml

1 2 3 4 5
Diclac 75 mg/3 ml solution for II_tipa izmainas_: %élu aprgkst? un Lieto§ana§ instliu}@ijé pieyi?nota ZVA_
injection o Zalu blakusparadibu monitoringa nodalas plepfasna }nforma01j a_(saskal,la
199( & - C Sandoz d.d., Slovénija 05-0138 |ar Regulas (EK) Nr.726/2004 5.panta 3. punkta noteikto procediiru) par
Skidums injekcijam 75 mg/3 : ) o . o
ml sirds - asinsvadu sist€émas un kunga - zarnu trakta blakusparadibu risku un
smagu adas reakciju risku nesteroidajiem pretiekaisuma Iidzekliem
II tipa izmainas: atbilsto§i PhWP 2007. gada janvara sanaksmes [émumam
ar informaciju par linezolida lietoSanas dro§ibu, ka arT neefektivitati
gramnegativu patogénu izraisitu infekciju gadijuma papildinata Zalu
apraksta sadala 4.1; Zalu apraksta sadalas 4.4, 4.8 noraditas butiskas
Zyvoxid 100 mg/ 5 ml granules nevélamas blakusparadibas — pienskaba acidoze, smaga anémija,
for oral suspension paaugstinata mirstiba smagi slimiem pacientiem, kuriem ir ar
200( Granulas iekskigi lietojamas ~ [Pharmacia N.V./S.A., Belgija |04-0287 [intravaskularo katetru saistitas infekcijas, periféra neiropatija un/vai

optiska neiropatija; Zalu apraksta sadala 4.5 sniegta informacija par
serotina sindromu, lietojot vienlaikus linezolidu un dekstrometorfanu;
daziem gramnegativiem mikroorganismiem; veikti atbilstosi
papildinajumi LietoSanas instrukcija; veiktas redakcionalas izmainas Zalu
apraksta un LietoSanas instrukcija
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Izmainas Latvijas Zalu registra

R1kojuma Nr.5 pielikums Nr.3-2

S

201

Zyvoxid 2 mg/ ml solution for
infusion
Skidums infazijam 2 mg/ ml

Pharmacia N.V./S.A., Belgija

04-0288

IT tipa izmainas: atbilstoSi PAWP 2007. gada janvara sanaksmes lémumam
ar informaciju par linezolida lietoSanas drosibu, ka arT neefektivitati
gramnegativu patogénu izraisitu infekciju gadijuma papildinata Zalu
apraksta sadala 4.1; Zalu apraksta sadalas 4.4, 4.8 noraditas bitiskas
nevélamas blakusparadibas — pienskaba acidoze, smaga anémija,
paaugstinata mirstiba smagi slimiem pacientiem, kuriem ir ar
intravaskularo katetru saistitas infekcijas, periféra neiropatija un/vai
optiska neiropatija; Zalu apraksta sadala 4.5 sniegta informacija par
serotina sindromu, lietojot vienlaikus linezolidu un dekstrometorfanu;
daziem gramnegativiem mikroorganismiem; veikti atbilstosi
papildinajumi LietoSanas instrukcija; veiktas redakcionalas izmainas Zalu
apraksta un LietoSanas instrukcija

202

Zyvoxid 600 mg coated tablets
Apvalkotas tabletes pa 600 mg

Pharmacia N.V./S.A., Belgija

04-0286

IT tipa izmainas: atbilstoSi PAWP 2007. gada janvara sanaksmes lémumam
ar informaciju par linezolida lietoSanas drosibu, ka arT neefektivitati
gramnegativu patogénu izraisitu infekciju gadijuma papildinata Zalu
apraksta sadala 4.1; Zalu apraksta sadalas 4.4, 4.8 noraditas bitiskas
nevélamas blakusparadibas — pienskaba acidoze, smaga anémija,
paaugstinata mirstiba smagi slimiem pacientiem, kuriem ir ar
intravaskularo katetru saistitas infekcijas, periféra neiropatija un/vai
optiska neiropatija; Zalu apraksta sadala 4.5 sniegta informacija par
serotina sindromu, lietojot vienlaikus linezolidu un dekstrometorfanu;
daziem gramnegativiem mikroorganismiem; veikti atbilstosi
papildinajumi LietoSanas instrukcija; veiktas redakcionalas izmainas Zalu
apraksta un LietoSanas instrukcija
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Izmainas Latvijas Zalu registra

R1kojuma Nr.5 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5
IA tipa izmainas: (p.1) registracijas apliecibas ipasnieka adreses maina; 11
: tipa izmainas: jauns Zalu apraksts un LietoSanas instrukcija (sagatavoti
203 Simvor IO_mg R?nba?( }] (UK) Lid, 04-0279 |péc standartformam; teksts redakcionali atSkiras no originalprodukta Zalu
Apvalkotas tabletes pa 10 mg [Lielbritanija C . . . . y :
apraksta un LietoSanas instrukcijas, tacu visi galvenie droSibas aspekti
ietverti)
IA tipa izmainas: (p.1) registracijas apliecibas Ipasnieka adreses maina; 11
. tipa izmainas: jauns Zalu apraksts un LietoSanas instrukcija (sagatavoti
204 Simvor 2(_) e R?nba?( }] (UK) L, 04-0280 |p&c standartformam; teksts redakcionali atskiras no originalprodukta Zalu
Apvalkotas tabletes pa 20 mg  |Lielbritanija o ) . . . y .
apraksta un LietoSanas instrukcijas, tacu visi galvenie drosibas aspekti
ietverti)
IA tipa izmainas: (p.1) registracijas apliecibas ipasnieka adreses maina; I1
. tipa izmainas: jauns Zalu apraksts un LietoSanas instrukcija (sagatavoti
205 Simvor 4(_) e R?nba?( }] (UK) Lud, 04-0281 |péc standartformam; teksts redakcionali atSkiras no originalprodukta Zalu
Apvalkotas tabletes pa 40 mg  |Lielbritanija o . . . . y ;
apraksta un LietoSanas instrukcijas, tacu visi galvenie droSibas aspekti
ietverti)
206 Melobax 15 mg tablets Ranbaxy (UK) Ltd., 05-0454 IA tipa izmainas: (p.1) registracijas apliecibas Ipasnieka adreses maina; 11
Tabletes pa 15 mg Lielbritanija tipa izmainas: Zalu apraksta un LietoSanas instrukcijas harmonizéSana
207 Melobax 7,5 mg tablets Ranbaxy (UK) Ltd., 05-0453 IA tipa izmainas: (p.1) registracijas apliecibas Ipasnieka adreses maina; 11
Tabletes pa 7,5 mg Lielbritanija tipa izmainas: Zalu apraksta un LietoSanas instrukcijas harmoniz&Sana
Ommcv ?,4 mg Depot Capsules Astellas Pharma Europe B.V.. IB.tlpa 1zma1r,1_as: (p.25a1) 1z'ma1r,12.1.s_1eg)rleks Elropa_ls farma.kope{ a
208| Ilgstosas darbibas kapsulas pa |, _ 00-0498 |neieklautu aktivo vielu specifikacija(-as) kas izdaramas, lai panaktu
Niderlande . ) L o -
0,4 mg atbilstibu Eiropas farmakopejai vai dalibvalsts nacionalajai farmakopejai
icT 4 1 . S . .
2?;2; ta%claelfs(), mg prolonged Astellas Pharma Europe B.V IB tipa izmainas: (p.25al) izmainas ieprieks Eiropas farmakopeja
209 PeE-Yo 105-0100 neieklautu aktivo vielu specifikacija(-as) kas izdaramas, lai panaktu

Ilgstosas darbibas tabletes pa
0,4 mg

Niderlande

atbilstibu Eiropas farmakopejai vai dalibvalsts nacionalajai farmakopejai
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Izmainas Latvijas Zalu registra

R1kojuma Nr.5 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5
Zaldiar 37,5 mg/325 mg film- II tipa izmainas: 1esr{1§gtfl d.okun?en'ta_c‘lja, ‘kas nepiecieSama, lai sas_l.<a1,10tu
coated tablets produktu ar MRP registréto; papildinajumi veikti 3.,4. un 5. moduli;
210 _ Grunenthal GmbH, Vacija 04-0185 |iesniegts Zalu apraksts, kura izlabotas dazas kliidas un veikti nelieli
Apvalkotas tabletes pa 37,5 . .. . _ . . _ .. -
redakcionali labojumi latvieSu teksta; droSibas informacija nav mainita
mg/325 mg iy . e . oo D
(tadel izmainas LietoSanas instrukcija nav nepieciesamas)
Fragmin 10 000 I v (ant?- L II tipa izmainas: papildinatas blakusparadibas ar zinojumiem par
Xa)/0,4 ml solution for injection . . o ) e e . . ..
211, - e Pharmacia N.V./S.A., Belgija |05-0449 [retroperitonealas un intrakranialas asinoSanas gadijumiem, no kuriem daZzi
Skidums injekcijam 10 000 SV bita ar letalu iznakumu
(anti-Xa)/0,4 ml pilnslircés J
Eff Sg(r)rlllllrtllgs (zgrlj[rjl‘(eac?itgj(a)/o’?) II tipa izmainas: papildinatas blakusparadibas ar zinojumiem par
212 «, - .. ..J_ Pharmacia N.V./S.A., Belgija [05-0450 |retroperitonealas un intrakranialas asinoSanas gadijumiem, no kuriem dazi
Skidums injekcijam 7500 SV biia ar letalu iznakumu
(anti-Xa)/0,3 ml pilnslirces !
Fragmin solution for injection II tipa izmainas: papildinatas blakusparadibas ar zinojumiem par
10000 IU/1 ml . ) i ) NN o . ..
213] & - C Pharmacia N.V./S.A., Belgija |00-0356 [retroperitonealas un intrakranialas asinoSanas gadijumiem, no kuriem daZzi
Skidums injekcijai 10 000 .. I
bija ar letalu iznakumu
SV/1 ml
Fragmin solution for injection IT tipa izmainas: papildinatas blakusparadibas ar zinojumiem par
2500 1U/0,2 ml ) ) i } NN o . ..
214| «, - D Pharmacia N.V./S.A., Belgija |00-0358 |retroperitonealas un intrakranialas asinoSanas gadijumiem, no kuriem dazi
Skidums injekcijam 2500 SV/ .. I
bija ar letalu iznakumu
0,2 ml
gg%%n;g /iorlnultlon for injection II tipa izmainas: papildinatas blakusparadibas ar zinojumiem par
215 Pharmacia N.V./S.A., Belgija [00-0357 |retroperitonealas un intrakranialas asinoSanas gadijumiem, no kuriem dazi

Skidums injekcijam 2500 SV/
ml

bija ar letalu iznakumu
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Izmainas Latvijas Zalu registra R1kojuma Nr.5 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5
Fragmin solution for injection IT tipa izmainas: papildinatas blakusparadibas ar zinojumiem par
5000 1U/0,2 ml . . . ) NN o . ..
216| &, - C e Pharmacia N.V./S.A., Belgija |00-0355 [retroperitonealas un intrakranialas asinoSanas gadijumiem, no kuriem daZzi
Skidums injekcijam 5000 SV/ .. I
0.2 ml bija ar letalu iznakumu

IA tipa izmainas: (p.39) izmainas, kas saistitas ar iespiedumiem, reljefiem
Ranbaxy (UK) Ltd., 980865 vai cita veida mark&umiem vai $adu izmainu ievieSana uz tabletém vai
Lielbritanija uzraksti uz kapsulam, ieskaitot tintes, kuras tiek izmantotas zalu
mark&Sanai

Histac 150 mg film-coated
217|tablets
Apvalkotas tabletes pa 150 mg

Esprital 15 mg apvalkotas
218|tabletes Zentiva a.s., Cehija 05-0175
Apvalkotas tabletes pa 15 mg

IT tipa izmainas: jauna LietoSanas instrukcija (veikts salasamibas tests,
veiktas redakcionalas izmainas)

Esprital 30 mg apvalkotas
219(tabletes Zentiva a.s., Cehija 05-0176
Apvalkotas tabletes pa 30 mg

II tipa izmainas: jauna LietoSanas instrukcija (veikts salasamibas tests,
veiktas redakcionalas izmainas)

Esprital 45 mg apvalkotas
220|tabletes Zentiva a.s., Cehija 05-0177
Apvalkotas tabletes pa 45 mg

IT tipa izmainas: jauna LietoSanas instrukcija (veikts salasamibas tests,
veiktas redakcionalas izmainas)

Neupogen 300 micrograms (0,6
mg/ml) solution for injection in II tipa izmainas: pievienots bridinajums par lateksa gumijas klatbtitni
a pre-filled syringe adatas apvalka; pievienots bridinajums par pieeju kaulu att€ldiagnostikas

221| Skidums injekcijam pilnslircés Afngen Europe B.V., 05-0566 |rezultatu interpretacija, jo novero pastiprinatu hematopoézes aktivitati
. .. |Niderlande R . . y
0,6 mg/ml Koncentrats infuziju kaulu smadzen@s ka atbildes reakciju uz terapiju ar augSanas faktoru;
Skiduma pagatavoSanai atbilstosi papildinajumi veikti arT LietoSanas instrukcija

pilnslirces
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Izmainas Latvijas Zalu registra

R1kojuma Nr.5 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5
Neupogen 480 micrograms
(0,96 mg/ml) solution for IT tipa izmainas: pievienots bridinajums par lateksa gumijas klatbiitni
injection in a pre-filled syringe adatas apvalka; pievienots bridinajums par pieeju kaulu att€ldiagnostikas
“ .ot e o~ |Amgen Europe B.V., . N _ o _ s
222 Skidums injekcijam pilnslircés |, _ 05-0567 [rezultatu interpretacija, jo novero pastiprinatu hematopoé€zes aktivitati
_ Niderlande i .. . y
0,96 mg/ml Koncentrats kaulu smadzenés ka atbildes reakciju uz terapiju ar augSanas faktoru;
infliziju Skiduma pagatavosSanai atbilstosi papildinajumi veikti arT LietoSanas instrukcija
pilnslirces
Dipeptiven L o _ . . .
223| Koncentrats infuziju Skiduma |Fresenius Kabi AB, Zviedrija  [03-0261 Hazf);rizmamas. galaprodukia uzglabasanas laika maina no 3 gadiem uz 2
pagatavoSanai 200 mg/ml g
II tipa izmainas: papildinatas Zalu apraksts un LietoSanas instrukcija
atbilstosi divu lielu klinisko pétijumu datiem, parvertéts risks/ieguvums;
Livial 2.5 m papildinatas indikacijas ar noradi, ka sievietém péc 60 gadiem terapija ar
224 Tablete,s a% 5m N.V. Organon, Niderlande 98-0299 |tibolonu jauzsak tikai gadijuma, ja vinas nepanes vai ir kontrindic@ta cita
pa 2> Mg terapija estrogéna triikuma simptomu gadijuma; apakSpunktos 4.4, 4.8 un
farmakologiskajas 1pasibas pievienoti petijumu rezultatu apraksti;
LietoSanas instrukcija papildinata atbilstoSi Zalu aprakstam
5 Aromas1n_25 mg coated tablets Pfizer Italia s.r.L., Italija 02-0063 Ié tipa 1zma11,1as:_(p.3 8a) nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
Apvalkotas tabletes pa 25 mg parbaudes metode
Isoptin retard e - et _ ..
226|Tgstosas darbibas apvalkotas  |Abbott GmbH & Co, Vacija 98-0228 II tlpil 1_zmalr,1as. atjaunota kimiska un farmaceitiska dokumentacija CTD
formata
tabletes pa 240 mg
297 Ferro-Folgamma capsules Woérwag Pharma GmbH & 00-0231 IB tipa izmainas: (p.42al) gatava produkta uzglabasanas laika izmainas no

Kapsulas

Co.KG, Vacija

5 gadiem uz 2 gadiem
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Izmainas Latvijas Zalu registra

R1kojuma Nr.5 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5
IT tipa izmainas: atjaunota kimiska un farmaceitiska dokumentacija - 3.
modulis iesniegts CTD formata (svitrots aktivas vielas tobramicina
. razotajs Lilly del Caribe Inc.; pievienots Eiropas farmakopejas atbilstibas
228 ?fiiizzeeye ointment 183'2'1 j?lgon-Couvreur Ve 01-0317 |sertifikats par tobramicinu no Teva Pharmaceutical Works Co.Ltd
£l (ieprieks - Biogal Pharmaceutical Works Co.Ltd); pievienots Eiropas
farmakopejas atbilstibas sertifikats par deksametazonu no Aventis
Principes Actifs Pharmaceutiques un Pharmacia & Upjohn Company utt.)
Ultravist-370 solution for
299|M e_ctlon a.nc.1 lnftl,‘lflon Schering AG, Vicija 96-0120 II_tlpa 1zmainas: 1_zma113as starpproduktu iepakojuma komponentu
Skidums injekcijam un parbaudes metodes
infuzijam
. Menarini International
230 Nebilet 5 mg tablets Operations Luxembourg S.A., [98-0344 |[II tipa izmainas: jauns Baltijas valstu mark&jums
Tabletes pa 5 mg
Luksemburga
Olfen Rectocaps 100 mg rectal
231|capsules Mepha Lda., Portugale 96-0213 |II tipa izmainas: jauns mark&ums projekts
Rektalas kapsulas pa 100 mg
Olfen Rectocaps 50 mg rectal
232|capsules Mepha Lda., Portugale 96-0212 |[II tipa izmainas: jauns mark&jums projekts
Rektalas kapsulas pa 50 mg
733 Agen 10 mg tablets Zentiva a.s., Cehija 06-0182 ¥B tlpa izmainas: (p.17a) aktivas vielas atkartota parbaudes termina
Tabletes pa 10 mg 1Zmainas
234 Agen 5 mg tablets Zentiva a.s., Cehija 06-0181 ¥B tlpa izmainas: (p.17a) aktivas vielas atkartota parbaudes termina
Tabletes pa 5 mg 1Zmainas
Umckalor oral solution, drops [Deutsche Homdopathie-Union
235| Skidums ickskigai lietoanai, |DHU-Arzneimitte] GmbH & 00-0808 |II tipa izmainas: jauns zalu mark&jums (latvieSu un krievu valodas)

pilieni

Co.KG, Vacija
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Izmainas Latvijas Zalu registra

R1kojuma Nr.5 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5
Efisol 0,25/30 mg siikajamas IA tipa izmainas: (p.32a) gatava produkta s€rijas apjoma izmainas -
236|tabletes Actavis Nordic A/S, Danija 02-0285 |palielinasana lidz 10 reiz€m, salidzinot ar sakotngjo s€rijas apjomu, kads
Stikajamas tabletes apstiprinats, pieskirot registracijas apliecibu
Zoftan GlaxoSmithKline Latvia SIA. IA. tlp&i 1zma'111,1'as_: v(p.l 1 El) 1zma113a§ aktlveis Ylelas Val_ starp_p‘rodjllfta sérijas
237 « - o . 98-0616 |apjoma: palielinaSana lidz 10 reizém, salidzinot ar sakotng&jo s€rijas
Skidums injekcijam 4 mg/ 2 ml |Latvija . _ e . . o
apjomu, kads apstiprinats, pieskirot registracijas apliecibu (tris izmainas)
Zofran GlaxoSmithKline Latvia SIA, IA. tip 21 1zmaind S_:V(p'l 1? ) 1zman%a§ aktw%s V'1elas Val_ starp_prod_u kt a sefijas
238| & - e .. 98-0617 |apjoma: palielinasana Iidz 10 reiz€m, salidzinot ar sakotn&jo sérijas
Skidums injekcijam 8 mg/ 4 ml |Latvija . _ o r e . _ . .
apjomu, kads apstiprinats, pieskirot registracijas apliecibu (tris izmainas)
Zofran GlaxoSmithKline Latvia SIA. IA. tlpa; 1zma'111,1'as_: v(p.l 1 El) 1zma113a§ aktlveis Ylelas Val_ starp_p.rodjﬂita sérijas
239 . 98-0740 |apjoma: palielinaSana lidz 10 reizém, salidzinot ar sakotng&jo s€rijas
Tabletes pa 4 mg Latvija . _ e e . . .
apjomu, kads apstiprinats, pieskirot registracijas apliecibu (tris izmainas)
Zofran GlaxoSmithKline Latvia SIA, IA. tip % zmaind S_:V(p‘l 1? ) 1zman%a§ aktw%s V'1elas Val_ starp_prod_u kt a sefijas
240 .. 98-0741 |apjoma: palielinasana Iidz 10 reiz€m, salidzinot ar sakotn&jo sérijas
Tabletes pa 8 mg Latvija . _ o r e . _ . .
apjomu, kads apstiprinats, pieskirot registracijas apliecibu (tris izmainas)
Calcium Gluconicum 8,94
241 mg/ml Calcium Solution for SIA "Briz", Latvija 05-0279 IE_Z tipa 1zma1r,1as:.(p.380) izmainas, kas saistitas ar gatava produkta
injection parbaudes metodi
Skidums injekcijam
Orungal UAB Johnson & Johnson, IA .tlpa 1zmaigas: (_p.2‘2a) Jaufla vail atJaur_lota} Eiropas {‘arrpakopg as "_f%E
242 . 98-0557 |atbilstibas sertifikata iesniegSana par paligvielu no pasreiz apstiprinata
Kapsulas pa 100 mg Lietuva . .. . e o : )
razotdja vai jauna razotaja (Cetras izmainas)
II tipa izmainas: pamatojoties uz iesniegta kliniska petijuma datiem tiek
Nebilet 5 me tablets Menarini International apstiprinata izmainita indikacija uz "Stabilas vieglas un vidgji smagas
243 & Operations Luxembourg S.A., |98-0344 |hroniskas sirds mazspgjas arstéSana kombinacija ar standarta terapiju

Tabletes pa 5 mg

Luksemburga

vecakiem pacientiem no 70 gadu vecuma"; veiktas nepiecieSamas
izmainas apakSpunktos "Devas un lietoSana" un citas
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Izmainas Latvijas Zalu registra

R1kojuma Nr.5 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5
ISDN-ratiopharm 40 .
244| Ilgstosas darbibas kapsulas pa slztcliggharm GmbH & Co, 99-0922 |II tipa izmainas: atjaunots dokumentacijas 3.modulis
40 mg ]
Isoptin retard . L o e o _ ..
245] Ilgstosas darbibas apvalkotas [Abbott GmbH & Co, Vacija 98-0227 .H tlp @ lzmaigas: ay a_u r_1ota Kimiska un farmaceitiska dokumentacija -
iesniegta CTD formata
tabletes pa 120 mg
Nurabax 600 mg film-coated .IA tlpa' 1zmainas: (p.28)‘1zma11,1as, kas saistitas ar jebkuru (primara)
246 tablets Ranbaxy (UK) Ltd., 07-0009 iepakojuma dalas materialu, kas nesaskaras ar gatavo produktu
_ Lielbritanija (pieméram: nonemama vacina krasa, krasu koda gredzeni uz ampulam,
Apvalkotas tabletes pa 600 mg . . . .
adatu aizsargu maina (lietota cita plastmasa)
Fokusin 0,4 mg modified S . . . .
IA tipa izmainas: (p.11a) aktivas vielas vai starpprodukta sérijas apjoma
release capsules, hard . “ . e _ . s _ . . _
247 . o Zentiva a.s., Cehija 06-0038 |palielinasana lidz 10 reize€m, salidzinot ar sakotngjo s€rijas apjomu, kads
llgstosas darbibas cietds apstiprinats, pieskirot registracijas apliecibu
kapsulas pa 0,4 mg pshp > PIESS g jas ap
Hexvix 85 mg powder and
isgtl;il?sifg;sizuon for IB tipa izmainas: (p.42al) gatava produkta uzglabasanas laika maina
248 . S, PhotoCure ASA, Norvégija 05-0332 |iepakots pardoSanai - no 24 méneSiem uz 36 ménesiem (izmainas attiecas
Pulveris un skidinatajs PR
. e e - uz $kidinataju)
intravezikali lietojama Skiduma
pagatavoSanai
Requip-Modutab 2 mg
prolonged release tablets GlaxoSmithKline Latvia SIA, II tipa izmainas: mainits kalendara iepakojuma attels LietoSanas
249 b .. 06-0261 |. oo
Ilgstosas darbibas tabletes pa 2 |Latvija instrukcija
mg
Requip-Modutab 3 mg
750 prolonged release tablets GlaxoSmithKline Latvia SIA, 06-0262 IT tipa izmainas: mainits kalendara iepakojuma att€ls LietoSanas

Ilgstosas darbibas tabletes pa 3
mg

Latvija

instrukcija
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Izmainas Latvijas Zalu registra

R1kojuma Nr.5 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5
Requip-Modutab 4 mg
prolonged release tablets GlaxoSmithKline Latvia SIA, II tipa izmainas: mainits kalendara iepakojuma attéls LietoSanas
251 bl _ .. 06-0263 |. .
Ilgstosas darbibas tabletes pa 4 |Latvija instrukcija
mg
Requip-Modutab 8 mg
prolonged release tablets GlaxoSmithKline Latvia SIA, II tipa izmainas: mainits kalendara iepakojuma attéls LietoSanas
252 b .. 06-0264 |. oo
Ilgstosas darbibas tabletes pa 8 |Latvija instrukcija
mg
Trusopt SIA Merck Sharp & Dohme ‘IA tlpa. 1zmainas: (p‘28)‘1_zma1r,1as, kas saistitas ar jebkuru (prlmara). )
253 e . .. 98-0168 |iepakojuma dalas materialu, kas nesaskaras ar gatavo produktu (mainas
Acu pilieni 2 % Latvija, Latvija _ . .
pudelites etiketes tinte)
Mesar Plus 20/12,5 mg film- . .
coated tablets Menarini International
254 Apvalkotas tabletes pa 20/12.5 Operations Luxembourg S.A., [05-0631 [II tipa izmainas: jauni sekundaro mark&umu projekti
Luksemburga
mg
Mesar Plus 20/25 mg film- .. .
coated tablets Menarini International
255 Apvalkotas tabletes pa 20/25 Operations Luxembourg S.A., 05-0632 |II tipa izmainas: jauni sekundaro mark&jumu projekti
Luksemburga
mg
Olfen Depotabs SR 75 mg
prolonged release tablets _ . o _. . _
256 Tlgstosas darbibas tabletes pa 75 Mepha Lda., Portugale 01-0371 |II tipa izmainas: jauns mark&ums Baltijas valstu valodas
mg
Olfen-50 Lactab
257| Zarnas skistosas apvalkotas Mepha Lda., Portugale 99-0714 |II tipa izmainas: jauns mark&ums Baltijas valstu valodas
tabletes pa 50 mg
753 Tavegyl 1 mg tablets Novartis Finland Oy, Somiia 93-0425 IT tipa izmainas: Zalu apraksts un LietoSanas instrukcija, kas sagatavoti

Tabletes pa 1 mg

atbilstoSi bezrecepsu zalu standartformam
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Izmainas Latvijas Zalu registra

R1kojuma Nr.5 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5
IT tipa izmainas: Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija pievienota ZVA
Zalu blakusparadibu monitoringa nodalas pieprasita informacija (saskana
259 Melobax 15 mg tablets R.anba'x }, (UK) Led, 05-0454 |ar Regulas (EK) Nr.726/2004 5.panta 3. punkta noteikto procediiru) par
Tabletes pa 15 mg Lielbritanija . . o . .
sirds - asinsvadu sist€émas un kunga - zarnu trakta blakusparadibu risku un
smagu adas reakciju risku nesteroidajiem pretiekaisuma Iidzekliem
II tipa izmainas: Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija pievienota ZVA
Melobax 7.5 me tablets Ranbaxy (UK) Ltd Zalu blakusparadibu monitoringa nodalas pieprasita informacija (saskana
260 > e o }] . N 05-0453 |ar Regulas (EK) Nr.726/2004 5.panta 3. punkta noteikto procediiru) par
Tabletes pa 7,5 mg Lielbritanija . ; e . _ .
sirds - asinsvadu sist€mas un kunga - zarnu trakta blakusparadibu risku un
smagu adas reakciju risku nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem
Pulmicort Turbuhaler 200
mcg/dose e .. . . . _. o .y _
261 .. _ AstraZeneca AB, Zviedrija 97-0646 |II tipa izmainas: jauns sekundarais zalu mark&jums (tikai latviesu valoda)
Pulveris inhalatora 200 pg/
deva
Rocephin 1 g powder for IB tipa izmainas: (p.42b) uzglabasanas nosacijumu maina gatavajam
262 solutlor} f.or. 1nJ§§t1(3n_ Roche Latvija SIA, Latvija 95-0119 proc.lulftzim (plejflenoFs norafhj.l.lms - sar_ga}t no galsmas); II tipa Izmaigas:
Pulveris injekciju skiduma papildinata drosibas informacija ar noradi, ka ceftriaksonu nav ieteicams
pagatavoSanaipal g lietot kopa (vai jaukt) ar kalcija preparatiem nogul$nu veidoSanas riska del
Duac Gel Stiefel Laboratories Limited, II tipa izmainas: MRP apstiprinats jauns ATK kods (D10AF51) un veiktas
263 e s 05-0024 |. . o Do . o :
Gels Lielbritanija izmainas farmakologiskaja informacija péc klinisko petijumu datiem
Arilin rapid 1000 mg vaginalie
264 supozitoriji Dr. August Wolff GmbH & Co. 00-0906 IB tipa izmainas: (p.18) paligvielas aizstasana ar salidzinamu paligvielu; 11

Vaginalie supozitoriji pa 1000
mg

Arzneimittel, Vacija

tipa izmainas: jauns logotips un sekundara mark€juma dizains
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Izmainas Latvijas Zalu registra

R1kojuma Nr.5 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5
Encepur adults Chiron Behring GmbH & Co, II tipa izrzlair,las: aktzxvfﬁs Vielgs (TBE (pretéréu encefaﬁtf) antigéna
265 e _ .. 98-0661 |koncentrats) uzglabasanas laika izmainas - no 24 méneSiem uz 36
Suspensija injekcijam Vacija . s i . .
méneSiem (iepakots polietiléna vai teflona konteineros)
Encepur Children suspension
for 'injection in pre-filled Chiron Behring GmbH & Co IT tipa izr_nainas: aktzxvlés VieI?S (TBE Fpretéréu encefalitf) antigéna
266(syringe 0,25 ml KG, Vicija 01-0316 [koncentrats) uzglabasanas laika izmainas - no 24 ménesSiem uz 36
Suspensija injekcijam pilnslirce ’ meéneSiem (iepakots polietiléna vai teflona konteineros)
pa 0,75 mcg/0,25 ml
Amoksiklav 875/125 mg film-
267 |coated tablets Sandoz d.d., Slovénija 99-0267 |IB tipa izmainas: (p.33) nelielas izmainas galaprodukta razoSanas procesa
Apvalkotas tabletes
IA tipa izmainas: (p.15b2) jauna Eiropas farmakopejas atbilstibas
Metforal 1000 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu, no jauna razotaja, citas vielas;
268| Apvalkotas tabletes pa 1000  |Berlin-Chemie AG, Vacija 05-0096 |(p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana
mg par aktivo vielu no pasreiz apstiprinata razotaja; II tipa izmainas: atjaunota
kimiski farmaceitiska dokumentacija
IA tipa izmainas: (p.5) gatava produkta razotaja nosaukuma izmainas;
(p.13a) izmainas aktivas vielas parbaudes metodes - nelielas izmainas
apstiprinataja parbaudes metodg€ (sesas metodes); IB tipa izmainas:
Frovamig 2,5 mg apvalkotas Menarini International (11.13b) 1zmainas ftlftivﬁs'viela_s parbaudes metodég - ‘citasv izmaigas
269 tabletes Operations Luxembourg S.A.. |05-0052 parbaudes metodg, ieskaitot parbaudes metodes pievienoSanu vai

Apvalkotas tabletes pa 2,5 mg

Luksemburga

aizstaSanu (divas metodes); (p.12b2) izmainas aktivas vielas specifikacija
vai razoSana izmantota izejmateriala/starpprodukta/reagenta specifikacija -
jaunu parbaudes parametru pievienoSana sadu vielu specifikacija:
izejmaterials/ starpprodukts/reagents, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa (izrietosas)
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Izmainas Latvijas Zalu registra

R1kojuma Nr.5 pielikums Nr.3-2

S

270

Migard 2,5 mg coated tablets
Apvalkotas tabletes pa 2,5 mg

Menarini International
Operations Luxembourg S.A.,
Luksemburga

05-0053

IA tipa izmainas: (p.5) gatava produkta razotaja nosaukuma izmainas;
(p.13a) izmainas aktivas vielas parbaudes metodes - nelielas izmainas
apstiprinataja parbaudes metodg€ (sesas metodes); IB tipa izmainas:
(p.13b) izmainas aktivas vielas parbaudes metod@s - citas izmainas
parbaudes metodg, ieskaitot parbaudes metodes pievienoSanu vai
aizstaSanu (divas metodes); (p.12b2) izmainas aktivas vielas specifikacija
vai razo$ana izmantota izejmateriala/starpprodukta/reagenta specifikacija -
jaunu parbaudes parametru pievienoSana sadu vielu specifikacija:
izejmaterials/ starpprodukts/reagents, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa (izrietosas)

271

Hydrogenii peroxidum 3 per
centum
Skidums 3 %

A/S Rigas farmaceitiska fabrika,
Latvija

98-0765

IB tipa izmainas: (p.29a) izmainas primara iepakojuma kvalitativaja un
kvantitativaja sastava; (p.41b) gatava produkta iepakojuma lieluma
izmainas (neparenteralu daudzdevu produktu pildijuma tilpuma izmainas);
IT tipa izmainas: jauns zalu mark&ums (izrietosas)

272

Zeldox 10 mg/ml suspensija
iekSkigai lietoSanai
Suspensija iekSkigai lietoSanai
10 mg/ml

Pfizer Limited, Lielbritanija

05-0186

IB tipa izmainas: (p.42al) galaprodukta uzglabasanas laika maina no 2
gadiem uz 3 gadiem,; II tipa izmainas: Zalu apraksts un LietoSanas
instrukcija saskanoti ar MRP apstiprinatajiem dokumentiem - papildinata
drosibas informacija ar bridinajumu neparsniegt maksimalo devu, jo
ziprasidons var izraisit ar devu saistitu QT intervala pagarinasanos;
pievienots bridinajums par cerebrovaskularo notikumu skaita
palielinasanos demences slimnieku populacija, mijiedarbiba ar
serotoninergiskam zalém; precizétas blakusparadibas

273

Ketoconazol-ratiopharm 20
mg/ml shampoo
Sampiins 20 mg/ml

Ratiopharm International
GmbH, Vacija

07-0030

IB tipa izmainas: (p.31b) izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita vai
ierobezojumos, kurus pieméro razoSanas laika: jaunu parbauzu un jaunu
normu ierobeZojumu pievienoSana; (p.41b) gatava produkta iepakojuma
lieluma izmainas — neparenteralu daudzdevu produkta pildijuma svara un
tilpuma izmainas
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Izmainas Latvijas Zalu registra

R1kojuma Nr.5 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5
Sedalia IA tipa izmainas: (p.43al) mérierices, kura nav tie$a iepakojuma
274 STruns Laboratoires Boiron, Francija |03-0025 |[neatnemama sastavdala, pievienoSana; IB tipa izmainas: (p.42al) gatava
P produkta uzglabaSanas laika mainga no 4 gadiem uz 5 gadiem
Orofar Lozenge - . e . o . -
275 Siikajams tabletes Novartis Finland Oy, Somija 05-0118 |IB tipa izmainas: (p.33) nelielas izmainas galaprodukta razoSanas procesa
Calgel gel Pfizer Consumer Healthcare, .. o _. )
276 Gels Lielbritanija 00-0249 |II tipa izmainas: jauns mark&uma projekts
277 Ath_lfed E>?pevc t(_)ral.]t. .. Pﬁzer C_OHS umer Healthcare, 98-0625 |II tipa izmainas: mark&jums latviesu valoda ar uzlimi latvieSu valoda
Skidums iekSkigai lietoSanai  |Lielbritanija
Noliprel Arginine 2,5 mg/0,625
278|™8 ﬁlm-cc_)ated tablets Les L.a.boratmres Servier, 07-0015 |II tipa izmainas: jauns mark&ums (pievienota informacija Braila raksta)
Apvalkotas tabletes pa Francija
2,5mg/0,625mg
Noliprel Forte Arginine
279 5mg/1,25151g film-coated tablets \Les L?boratmres Serviet, 07-0016 |II tipa izmainas: jauns mark&ums (pievienota informacija Braila raksta)
Apvalkotas tabletes pa 5 Francija
mg/1,25 mg
Perindopril Arginine 2,5
mg/Indapamide 0,625 mg . .
280(Servier film-coated tablets Ilgfsnlgizorat01res Servier, 07-0017 [II tipa izmainas: jauns mark&jums (pievienota informacija Braila raksta)
Apvalkotas tabletes pa !
2,5mg/0,625mg
Prestarium Combi Arginine 5
281 mg/1,25 mg film-coated tablets |Les Laboratoires Servier, 07-0018 [II tipa izmainas: jauns mark&jums (pievienota informacija Braila raksta)

Apvalkotas tabletes pa 5
mg/1,25 mg

Francija
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R1kojuma Nr.5 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5
Noliprel Arginine 2,5 mg/0,625
282|™E ﬁlm-c?ated tablets Les L?boratmres Serviet, 07-0015 |II tipa izmainas: mark&ums krasaina formata
Apvalkotas tabletes pa Francija
2,5mg/0,625mg
Noliprel Forte Arginine
283 5mg/1,25rflg film-coated tablets \Les L.a.boratmres Servier, 07-0016 |II tipa izmainas: mark&ums krasaina formata
Apvalkotas tabletes pa 5 Francija
mg/1,25 mg
Perindopril Arginine 2,5
mg/Indapamide 0,625 mg . .
284|Servier film-coated tablets Les L?borat01res Servier, 07-0017 |II tipa izmainas: mark&ums krasaina formata
_ Francija
Apvalkotas tabletes pa
2,5mg/0,625mg
Prestarium Combi Arginine 5
285 mg/1,25 rrzg film-coated tablets |Les L'a.borat01res Serviet, 07-0018 |II tipa izmainas: mark&ums krasaina formata
Apvalkotas tabletes pa 5 Francija
mg/1,25 mg
Tbuprofen Lannacher 600 mg Lannacher Heilmittel . . . . _.
286|film-coated tablets . 01-0247 |II tipa izmainas: jauns Baltijas valstu mark&ums
_ Ges.m.b.H., Austrija
Apvalkotas tabletes pa 600 mg
Octanate 1000
Pulveris un skidinatajs Octapharma (IP) Limited, .. o o . e e
287 injekeiju Skiduma Lielbritanija 05-0049 |II tipa izmainas: pievienoti divi papildus injekciju fidens piegadataji
pagatavosanai 100 SV/ml
Octanate 250
Pulveris un skidinatajs Octapharma (IP) Limited, . o g . e e
288 injekeiju kiduma Lielbritanija 05-0047 |II tipa izmainas: pievienoti divi papildus injekciju tidens piegadataji

pagatavoSanai 50 SV/ml
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R1kojuma Nr.5 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5
Octanate 500
Pulveris un $kidinatajs Octapharma (IP) Limited, .. . . g ) e e
289|. . .. ’ e s -0048 |[II't : t 1 k t
89 injekeiju Skiduma Lielbritanija 05-0048 ipa izmainas: pievienoti divi papildus injekciju idens piegadataji
pagatavosanai 50 SV/ml
Sgretlde inhalers 25/125 GlaxoSmithKline Latvia SIA. IAV tlvpa 1zma1gas:_(P. 13a) 1Z£ng1gas aktl‘\_las Vielas vai aktlvaf V1e1a§
290(micrograms Latviia 01-0452 |razoSanas procesa izmantota izejmateriala parbaudes metodes: nelielas
Aerosols inhalacijam J izmainas apstiprinataja parbaudes metodé
Se.retlde inhalers 25/250 GlaxoSmithKline Latvia SIA. IAV tlvpa 1zmamas:_(P.l3a) 1zr_n@gas aktl‘\_/as Vielas vai akt1va§ Vlela§
291 |micrograms Latviia 01-0453 |razoSanas procesa izmantota izejmateriala parbaudes metodgs: nelielas
Aerosols inhalacijam J izmainas apstiprinataja parbaudes metode
Sgretlde inhalers 25/50 GlaxoSmithKline Latvia SIA. IAV tlvpa 1zma11,1as:_(P. 13a) 1Z£ng1gas aktl‘\_/as Vielas vai aktlvaf V1e1a§
292micrograms Latviia 01-0451 |raZzoSanas procesa izmantota izejmateriala parbaudes metodes: nelielas
Aerosols inhalacijam J izmainas apstiprinataja parbaudes metodé
Seretide Diskus inhalation . . IA tipa izmainas: (p.13a) izmainas aktivas vielas vai aktivas vielas
powder GlaxoSmithKline Export . . .. o - .
293 _ .. . .. e s 00-0934 |razoSanas procesa izmantota izejmateriala parbaudes metodgs: nelielas
Inhalaciju pulveris 50/250 Limited, Lielbritanija ) . e ~
i izmainas apstiprinataja parbaudes metode
mkg/deva
Seretide Diskus inhalation . . IA tipa izmainas: (p.13a) izmainas aktivas vielas vai aktivas vielas
powder GlaxoSmithKline Export . . _ . R _ .
294 _ .. . .. e 00-0935 |razoSanas procesa izmantota izejmateriala parbaudes metodes: nelielas
Inhalaciju pulveris 50/500 Limited, Lielbritanija 7mainas apstinrinataia parbaudes metoda
mkg/deva jas apstiprinataja p
Seretide Diskus inhalation . . IA tipa izmainas: (p.13a) izmainas aktivas vielas vai aktivas vielas
powder GlaxoSmithKline Export . . .. o - .
295 _ .. . .. e s 00-0933 |razoSanas procesa izmantota izejmateriala parbaudes metodgs: nelielas
Inhalaciju pulveris 50/100 Limited, Lielbritanija . . e -
i izmainas apstiprinataja parbaudes metode
mkg/deva
Flixotide Diskus 100 mcg GlaxoSmithKline Latvia SIA, IAV tlvp 2 1zmamas:_(p. 13a) 1Z{n? m.as aktl‘\_/as Vielas val aktlvaﬁ V1e1a§
296 99-0395 |[razoSanas procesa izmantota izejmateriala parbaudes metodgs: nelielas

Pulveris inhalacijam 100 mkg

Latvija

1zmainas apstiprinataja parbaudes metodé
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Izmainas Latvijas Zalu registra

R1kojuma Nr.5 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5
o . . . . IA tipa izmainas: (p.13a) izmainas aktivas vielas vai aktivas vielas
Flixotide Diskus 250 mcg GlaxoSmithKline Latvia SIA, . P ’ _(P ) . o _ .
297 .. o .. 99-0396 |razoSanas procesa izmantota izejmateriala parbaudes metodgs: nelielas
Pulveris inhalacijam 250 mkg |Latvija . . e e —
izmainas apstiprinataja parbaudes metodé
. . . . . IA tipa izmainas: (p.13a) izmainas aktivas vielas vai aktivas vielas
Flixotide Diskus 50 mcg GlaxoSmithKline Latvia SIA, . . . R _ .
298 .. o . 99-0394 |razoSanas procesa izmantota izejmateriala parbaudes metodes: nelielas
Pulveris inhalacijam 50 mkg  |Latvija . . . -
izmainas apstiprinataja parbaudes metodé
. . : . . IA tipa izmainas: (p.13a) izmainas aktivas vielas vai aktivas vielas
Flixotide Diskus 500 mcg GlaxoSmithKline Latvia SIA, . . . o _ .
299 .. o .. 99-0397 |razoSanas procesa izmantota izejmateriala parbaudes metodgs: nelielas
Pulveris inhalacijam 500 mkg |Latvija . . e ~
izmainas apstiprinataja parbaudes metode
. . . . IA tipa izmainas: (p.13a) izmainas aktivas vielas vai aktivas vielas
Flixotide Inhalators 125 pg GlaxoSmithKline Latvia SIA, . . . R _ .
300 _ _ . 02-0134 |raZoSanas procesa izmantota izejmateriala parbaudes metodes: nelielas
Dozets aerosols 125 pg/deva  |Latvija .. . _
izmainas apstiprinataja parbaudes metodé
. . . . IA tipa izmainas: (p.13a) izmainas aktivas vielas vai aktivas vielas
Flixotide Inhalators 250 pg GlaxoSmithKline Latvia SIA, . . . o _ .
301 _ _ .. 02-0135 |razoSanas procesa izmantota izejmateriala parbaudes metodes: nelielas
Dozets aerosols 250 pg/deva  |Latvija . . e ~
izmainas apstiprinataja parbaudes metode
. . . . IA tipa izmainas: (p.13a) izmainas aktivas vielas vai aktivas vielas
Flixotide Inhalators 50 pg GlaxoSmithKline Latvia SIA, . . . R _ .
302 _ _ . 02-0133 |raZoSanas procesa izmantota izejmateriala parbaudes metodes: nelielas
Dozets aerosols 50 pg/deva Latvija .. . _
1zmainas apstiprinataja parbaudes metodé
. . . . . IA tipa izmainas: (p.13a) izmainas aktivas vielas vai aktivas vielas
Cutivate 0,005% ointment GlaxoSmithKline Latvia SIA, .y . . e _ )
303( . .. 00-0251 |razoSanas procesa izmantota izejmateriala parbaudes metodes: nelielas
Ziede 0,005 % Latvija ) . e —
izmainas apstiprinataja parbaudes metode
. . . ) IA tipa izmainas: (p.13a) izmainas aktivas vielas vai aktivas vielas
Cutivate 0,05% cream GlaxoSmithKline Latvia SIA, .y . . N _ )
304| . _ . 00-0252 |razoSanas procesa izmantota izejmateriala parbaudes metodes: nelielas
Kréms 0,05 % Latvija . . . —
izmainas apstiprinataja parbaudes metodé
Propofol 2% Fresenius . . II tipa izmainas: Zalu apraksts un LietoSanas instrukcija, kas sagatavoti
305( Emulsija injekcijam vai Fresenius Kabi Deutschland 03-0175 |péc izmainas, kas veiktas MRP; LietoSanas instrukcija atjaunota pec

infuzijam 20 mg/ ml

GmbH, Vacija

salasamibas testa veikSanas; redakcionali labojumi
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Izmainas Latvijas Zalu registra

R1kojuma Nr.5 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5
Xyzal 0,5 mg/ml oral solution . .. . . o ey
306| Skidums iekskigai lietosanai UCB 'Pharma Oy Finland, 06-0169 IB tlpa 1zvma11;as‘. (P.34E‘tv)2) vienas V.al_Vil'lrak'u lfomponentu palielinasana,
Somija pievienoSana vai aizstaSana aromatizetaju sistémai
0,5mg/ml
307 Glucopha_ge 1000 mg Merck Sante s.a.s., Francija 03-0404 ‘II tlp.a 1zma_11,1as: 1ev1es_ta tableSu dalamiba divas dalas; redakcionalas
Apvalkotas tabletes pa 1000 mg izmainas Zalu apraksta
II tipa izmainas: pamatojoties uz PSUR un Bridging report datiem
Etoposide-Teva 20 mg/ ml iesniegts atjaunots Zalu apraksts un LietoSanas instrukcija
koncentrats infuziju skiduma (kontrindikacijas papildinatas ar noradi par lietoSanas aizliegumu
308|pagatavosanai Teva Pharma B.V., Niderlande [98-0816 [pacientiem ar smagiem nieru darbibas trauc€jumiem, blakusparadibas
Koncentrats infiiziju Skiduma precizets noverosanas biezums; ir redakcionali labojumi; iznemts
pagatavosanai 100 mg/ 5 ml bridinajums par polisorbatu 80, jo tas nav noteikts ka paligviela, par kuru
nepiecieSami bridinajumi)
Gabapentin-Teva 100 mg e . — .
309|capsules SIA "Elvim", Latvija 05-0507 IT tipa 1_zma1'1,1as. atjaunota kvalitates dokumentacija (3.modulis - sadala
par aktivo vielu)
Kapsulas pa 100 mg
Gabapentin-Teva 300 mg . o . _ .. .
310|capsules SIA "Elvim", Latvija 05-0508 Ilailglitliit(l)le‘l/lir,:lli.) atjaunota kvalitates dokumentacija (3.modulis - sadala
Kapsulas pa 300 mg p
Gabapentin-Teva 400 mg o o ~ .
311|capsules SIA "Elvim", Latvija 05-0509 Ilaililitliir;l::iisl.) atjaunota kvalitates dokumentacija (3.modulis - sadala
Kapsulas pa 400 mg P
Gabapentin-Teva 600 mg film- .. L . _ .. .
312|coated tablets SIA "Elvim", Latvija 05-0505 Ha;l};litliit(l)la‘i/liellz.) atjaunota kvalitates dokumentacija (3.modulis - sadala
Apvalkotas tabletes pa 600 mg p
Gabapentin-Teva 800 mg film- T o _ .. .
313|coated tablets SIA "Elvim", Latvija 05-0506 II tipa izmainas: atjaunota kvalitates dokumentacija (3.modulis - sadala

Apvalkotas tabletes pa 800 mg

par aktivo vielu)
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Izmainas Latvijas Zalu registra

R1kojuma Nr.5 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5
Ondansetron Sandoz 4 mg L . _ - _
314|apvalkotas tabletes Sandoz GmbH, Austrija 05-0389 II tlpa 1z_m‘§113as, iesniegts atjaunots EDMF un parskatita gatava produkta
_ specifikacija
Apvalkotas tabletes pa 4 mg
Ondansetron Sandoz § mg II tipa izmainas; iesniegts atjaunots EDMF un parskatita gatava produkta
315|apvalkotas tabletes Sandoz GmbH, Austrija 05-0390 P . gis 4y P g P
- specifikacija
Apvalkotas tabletes pa 8 mg
IA tipa izmainas: (p.28) izmainas, kas saistitas ar jebkuru (primara)
Forcid Solutab 875 mg/125 mg iepakojuma dalas materialu, kas nesaskaras ar gatavo produktu

316 dispersible tablets Astellas Pharma Europe B.V., 06-0126 (piem@ram: nonemama vacina krasa, krasu koda gredzeni ap ampulam,
Disperggjamas tabletes pa 875 |Niderlande adatu aizsargu maina (lietota cita plastmasa); (p.15a) atjaunota Eiropas
mg/125 mg farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz

apstiprinata razotaja (divas izmainas)

317 Mexolan 15 mg Lannacher Heilmittel 04-0403 IB tipa izmainas: (p.42b) uzglabasanas nosacijumu maina gatavajam
Tabletes pa 15 mg Ges.m.b.H., Austrija produktam (zalém nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstakli)

318 Mexolan 7,5 mg Lannacher Heilmittel 04-0402 IB tipa izmainas: (p.42b) uzglabasanas nosacijumu maina gatavajam
Tabletes pa 7,5 mg Ges.m.b.H., Austrija produktam (zalém nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstakli)
Sinemet CR 50/200 mg II tipa 1zrn_a1r,1as:' 'Zall.l apraksta‘paplldin?.ta sadala 4.8; . Nev§1ama§

Y _ SIA Merck Sharp & Dohme blakusparadibas" - pievienota informacija par patologisku tiecksmi uz
319] Ilgstosas darbibas tabletes pa . . 94-0232 e s . oo - e
Latvija, Latvija azartspelém; LietoSanas instrukcija papildinata sadala 4. "lesp&jamas
50 mg/200 mg _ W ) _ .. . . e
blakusparadibas" - pievienota informacija par tieksmi uz azartspélém
‘ GlaxoSmithK line Consumer ‘II tlp? 1zma_11,1a§:V Zalg_apralfsta gn L1etosa.nas 1ns‘trul'<cuva sada'la 4.2.\{e1ktas
Zovirax 5 % cream . . 1zmainas - arst€Sana jaturpina vismaz 4 dienas (ieprieks - 5 dienas); ja
3200 . _ Healthcare, GlaxoSmithKline [96-0130 . . . . L,
Kréms 5 % e s nenotiek dziSana, arst€Sanu var turpinat [idz 10 dienam (ieprieks - [idz 5
Export Ltd., Lielbritanija .
dienam)
II tipa izmainas: atbilstoSi PSUR datiem (par 1999.-2002.gadu)
11 D.T.Vax Sanofi Pasteur S.A., Francija  |98-0091 papildinatas blakusparadibas ar niezi; Zalu apraksts un LietoSanas

Suspensija injekcijam

instrukcija sagatavoti atbilstosi jaunajiem standartdokumentiem; veikti
dazi redakcionali labojumi
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Izmainas Latvijas Zalu registra

R1kojuma Nr.5 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5
IT tipa izmainas: papildinata Zalu apraksta 4.4 sadala ar datiem par galvas
Ritalin 10 mg — . smadzenu asinsrites un psihiskiem traucgjumiem; parskatita 4.5 sadala,
322 Tabletes pa 10 mg Novartis Finland Oy, Somija 00-0118 papildinata 4.8 sadala; veiktas ar1 redakcionalas izmainas citas sadalas;
atbilstosi papildinata arT LietoSanas instrukcijas 2. un 4.sadala
II tipa izmainas: papildinata Zalu apraksta 4.4 sadala ar datiem par galvas
Ritalin SR 20 mg - . smadzenu asinsrites un psihiskiem trauc€jumiem; parskatita 4.5 sadala,
323 Tabletes pa 20 mg Novartis Finland Oy, Somija 00-0119 papildinata 4.8 sadala; veiktas ar1 redakcionalas izmainas citas sadalas;
atbilstosi papildinata ar1 LietoSanas instrukcijas 2. un 4.sadala
Naklofen 50 mg gastro-resistant II_tlpa 1zma11,1as_: %alu aprgkstg un L1etosana§ 1nst1:u}<?1ja pleYI?HOta ZVA_
tablets KRKA d.d.. Novo Mesto Zalu blakusparadibu monitoringa nodalas pieprasita informacija (saskana
324 et e _ .. ’ 95-0226 |ar Regulas (EK) Nr.726/2004 5.panta 3. punkta noteikto proceduiru) par
Zarnas $kistosas tabletes pa 50 [Slovénija . : . . e
m sirds - asinsvadu sist€émas un kunga - zarnu trakta blakusparadibu risku un
£ smagu adas reakciju risku nesteroidajiem pretiekaisuma Iidzekliem
II tipa izmainas: Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija pievienota ZVA
o Zalu blakusparadibu monitoringa nodalas pieprasita informacija (saskana
325 I\;iklszficlgrSig n;gssou];fosnorles I;E\I;ﬁitd.’ Novo Mesto, 95-0228 |ar Regulas (EK) Nr.726/2004 5.panta 3. punkta noteikto procediiru) par
P P £ ) sirds - asinsvadu sisteémas un kunga - zarnu trakta blakusparadibu risku un
smagu adas reakciju risku nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem
Naklofen 75 mg/3 ml solution II_tlpa 1zma11,1as_: %alu aprgkst?l un L1etosana§ 1nst1:u}<?1ja plej/l.e'nota ZVA_
s Zalu blakusparadibu monitoringa nodalas pieprasita informacija (saskana
326 ﬁor injection d.d., Novo Mesto, 95-0229 |ar Regulas (EK) Nr.726/2004 5.panta 3. punkta noteikto procediiru) par
Skidums injekcijam pa 75 mg/3 |Slovénija ) ' i

ml

sirds - asinsvadu sistémas un kunga - zarnu trakta blakusparadibu risku un
smagu adas reakciju risku nesteroidajiem pretiekaisuma Iidzekliem
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Izmainas Latvijas Zalu registra

R1kojuma Nr.5 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5
Naklofen SR 100 mg prolonged- II_tlpa 1zma11,1as_: %alu aprgkstg un Lletosangs 1nst1:u}<?1ja pleYI?HOta ZVA_
Zalu blakusparadibu monitoringa nodalas pieprasita informacija (saskana
release tablets KRKA d.d., Novo Mesto, _ } _
327 . .. 95-0227 |ar Regulas (EK) Nr.726/2004 5.panta 3. punkta noteikto procediiru) par
Ilgstosas darbibas tabletes pa  |Slovénija : ) o . e
sirds - asinsvadu sist€émas un kunga - zarnu trakta blakusparadibu risku un
100 mg _ o . . - .
smagu adas reakciju risku nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem
IT tipa izmainas: LietoSanas instrukcijai pievienots darbibas mehanisma
Physiotens, 0.2 mg film-coated . ap'r‘fftksts, E:ltu zalu 11etf)sanas apaksplin'kts papll‘du?ats a? farma}«?l'(metlskas
328l tablets Solvay Pharmaceuticals GmbH, 00-0562 mijiedarbibas neesamibu ar 3 preparatiem, papildinata informacija par
_ Vacija pardozeésanas simptomiem un arsté€Sanu; Zalu apraksta papildinats
Apvalkotas tabletes pa 0,2 mg . e R . _ .. _ —
apakspunkts 4.9. "PardozéSana" — pievienota informacija par pardozeéSanas
simptomiem un arstéSanu
II tipa izmainas: LietoSanas instrukcijai pievienots darbibas mehanisma
Physiotens, 0.4 mg film-coated ‘ ap‘r‘ailksts, citu zalu lietoSanas apaksplin.kts papll‘cllr}a‘is ar farma}«)'l.(metlskas
329\ tablets Solvay Pharmaceuticals GmbH, 00-0564 mijiedarbibas neesamibu ar 3 preparatiem, papildinata informacija par
- Vacija pardoz€sanas simptomiem un arsté€Sanu; Zalu apraksta papildinats
Apvalkotas tabletes pa 0,4 mg y e R ) _ . _ _
apakSpunkts 4.9. "Pardozesana" — pievienota informacija par pardoz€Sanas
simptomiem un arstéSanu
Olfen 50 mg dispergg€jamas
130 tatfletesc o Mepha Lda., Portugale 04-0348 IB tipa 1_zma1r,1as: (;_).%21_)) uzg})abasanaf nosacijumu maiga galaproduktam
Disperggjamas tabletes pa 50 (uzglabat temperatira lidz 30° C; sargat no mitruma)
mg
Sertralin Genericon 100 mg Genericon Pharma Ges.m.b.1I II tipa izmainas: Zalu apraksta 4.3. sadala pievienota kontrindikacija —
331|apvalkotas tabletes . 77 [06-0077 |vienlaikus lietoSana ar linezolidu; papildinata sadala 4.5.; atbilstosa
_ Austrija C . ..
Apvalkotas tabletes pa 100 mg LietoSanas instrukcija
Sertralin Genericon 50 mg Genericon Pharma Ges.m.b. L IT tipa izmainas: Zalu apraksta 4.3. sadala pievienota kontrindikacija —
332|apvalkotas tabletes T [06-0076 |vienlaikus lietoSana ar linezolidu; papildinata sadala 4.5.; atbilstosa

Apvalkotas tabletes pa 50 mg

Austrija

LietoSanas instrukcija
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Izmainas Latvijas Zalu registra

R1kojuma Nr.5 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5
Acomplia . . EU/1/06/ |, .. . . . _ _. _ .
333 Apvalkotas tabletes pa 20 mg Sanofi-Aventis, Francija 344/002 IT tipa izmainas: jauns zalu mark&ums ar uzlimi
II tipa izmainas: Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija pievienota ZVA
Aleve Zalu blakusparadibu monitoringa nodalas pieprasita informacija (saskana
334 _ Bayer Oy, Somija 02-0314 |ar Regulas (EK) Nr.726/2004 5.panta 3. punkta noteikto procediiru) par
Apvalkotas tabletes pa 220 mg . . o . .
sirds - asinsvadu sist€émas un kunga - zarnu trakta blakusparadibu risku un
smagu adas reakciju risku nesteroidajiem pretiekaisuma Iidzekliem
II tipa izmainas: papildinata droSibas informacija - pievienots bridinajums,
ka b&rniem ar progres€joSiem neirologiskiem traucgjumiem, kuri
Infanrix-IPV + Hib GlaxoSmithKline Biologicals uzskaititi, vakcinaciju ieteicams atlikt 1idz stavokla uzlabojumam, l@mums
335]| Pulveris un suspensija injekciju S A Belgiia & 00-1011 |japienem individuali; blakusparadibas sakartotas pé¢c MedDRA
suspensijas pagatavosSanai A BEEY klasifikacijas; ir redakcionalas atSkiribas ar ieprieks€jiem dokumentiem,;
LietoSanas instrukcija nav péc standartdokumenta formas, tacu satur visu
nepiecieSamo informaciju un atbilst Zalu aprakstam
Dormicum 5 mg/ml Skidums IB tipa izmainas: (p.31b) jaunu parbauzu un jaunu normu ierobezojum
336/ injekcijam Roche Latvija SIA, Latvija ~ [95-0271 | . ' Pa1zmaigas: {p.515) Jaultl parbauzti il Jaunt normu Jurmn
“ e pievienoSana zalu razoSanas laika
Skidums injekcijam pa 5
Dormicum 5 mg/ml Skidums IA tipa izmainas: (p.1) registracijas apliecibas ipaSnieka un par s€rijas
injekcijam . . izlaidi atbildiga raZotaja juridiskas adreses maina; IB tipa izmainas:
337 Skidums injekcijam pa 5 Roche Latvija SIA, Latvija 95-0271 (p.42b) galaprodukta uzglabasanas nosacijumu maina (uzglabat ar&ja
mg/ml iepakojuma, lai pasargatu no gaismas)
338 Qelop lasma solution for Fresenius Kabi France, Francija |06-0168 H.3 tpa lszl 11,1a§: (p.'42a1) gata_va grodukta uzgl_abavs:anas laika maiga
infusion (iepakots pardosanai) no 18 méneSiem uz 24 ménesiem
Agapurin 20 mg/1 ml .. . . . oy e
339| Skidums injekcijam 20 mg/l  |Zentiva a.s., Slovikiia 00-0774 IB tipa izmainas: (p.37b) izmainas galaprodukta specifikacija — jauna

ml

parbaudes parametra pievienosana
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R1kojuma Nr.5 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5
Actifed syru Pfizer Consumer Healthcare, . ) ) _ _.
340 Skt dumsyielfél,dgai lietosanai | Lielbritanija 98-0624 |II tipa izmainas: jauns zalu mark&ums
341 Actifed tablets Pﬁzer C_OHS umer Healthcare, 98-0623 |[II tipa izmainas: jauns zalu mark&ums
Tabletes Lielbritanija
II tipa izmainas: Zalu apraksta 4.1. sadala un attieciga LietoSanas
Osteocare tablets oy e e . .. _ . _ .. e -
342 Tabletes Vitabiotics Ltd, Lielbritanija 01-0245 |instrukcijas sadala labota informacija par zalu lietoSanu saistiba ar
€dienreizém
II tipa izmaina: iesniegts atjaunots Zalu apraksts - pievienota
Diprivan 1 % .. kontrindikacija, ja pacientam ir alergija pret zemesriekstiem vai soju;
. . _ AstraZeneca UK Limited, . . _ . . .
343| Emulsija intravenozam Lielbritanija 98-0543 [pievienots bridinajums par Na saturu produkta; ir redakcionalas izmainas;
injekcijam 1 % atbilstoSa LietoSanas instrukcija (dokumenti sagatavoti atbilstosi PSUR);
jauns mark&jums ar uzlimi
Oncotrone 10 mg/5 ml solution
344|for injection Baxter Oncology GmbH, Vacija [96-0548 [II tipa izmainas: jauns zalu sekundarais mark&jums latviesu valoda
Skidums injekcijam 2 mg/ml
Oncotrone 20 mg/10 ml
345|solution for injection Baxter Oncology GmbH, Vacija|06-0260 [II tipa izmainas: jauns zalu sekundarais mark&jums latvieSu valoda
Skidums injekcijam 2 mg/ml
Uromitexan 400 mg/4 ml
346 Sgggs;;f?;jl;ig;? 400 mg/4 Baxter Oncology GmbH, Vacija|96-0504 |II tipa izmainas: jauns zalu sekundarais mark&jums latvieSu valoda
ml
Vitamin C 200 mg/2 ml IA tipa izmainas: (p.38a) izmainas , kas saistitas ar gatava produkta
347|solution for injection SIA "Briz", Latvija 05-0444 |parbaudes metodi — nelielas izmainas apstiprinataja parbaudes metode (2
Skidums injekcijam 100 mg/ml metodes)
Vitamin C 500 mg/5 ml IA tipa izmainas: (p.38a) izmainas , kas saistitas ar gatava produkta
348|solution for injection SIA "Briz", Latvija 05-0445 |parbaudes metodi — nelielas izmainas apstiprinataja parbaudes metodg (2

Skidums injekcijam 100 mg/ml

metodes)
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R1kojuma Nr.5 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5
. IA tipa izmainas: (p.32 tava kta sérij j izmainas -
Cardace 10 mg Aventis Pharma Deutschland Hpa 1zvma1r,151 s (p:3 g)_ga ava_peru 2 S?HJ as_gp ] Ofn @ lzmathas _
349 _ .. 03-0067 |palielinaSana Iidz 10 reiz€m, salidzinot ar sakotn€jo s€rijas apjomu, kads
Tabletes pa 10 mg GmbH, Vacija . ur e .
apstiprinats, pieskirot registracijas apliecibu
Nicorette Freshfruit Gum 2 mg
350 n}edlcgte(.i CI_lCWan_g‘ gur_n .. |Pfizer Health AB, Zviedrija 07-0062 |II tipa izmainas: nikotina piemaisjjumu test€Sanas bieZuma samazinasana
Arstnieciska koslajama gumija
2 mg
Nicorette Freshfruit Gum 4 mg
351 rrledlc?teq cl_lewtnig . gur_n .. |Pfizer Health AB, Zviedrija 07-0063 |II tipa izmainas: nikotina piemaisijumu testéSanas bieZuma samazinaSana
Arstnieciska koslajama gumija
4 mg
352 I\Ilcoreitte'Fr? Shnjlfl.t Glim 2 "8 | pfizer Health AB, Zviedrija 04-0424 |II tipa izmainas: nikotina piemaisijumu testéSanas bieZuma samazinaSana
Arstnieciska koslajama gumija
Nicorette Freshmint Gum 4 mg C . . o - — -~ oy
353 -~ . .._ |Pfizer Health AB, Zviedrija 04-0425 |II tipa izmainas: nikotina piemaisijumu testéSanas biezuma samazinaSana
Arstnieciska koslajama gumija
Anzatax . .
354| Koncentrats infiiziju Skiduma E;Il)lzcr)iglil(i)iherap eutics Ltd., 03-0498 |[II tipa izmainas: jauns mark&ums ar uzlimi latviesu valoda
pagatavosanai 30 mg/ 5 ml !
Anzatax . .
355| Koncentrats infuziju skiduma N.a Prollél(?fl"herapeutlcs Lud, 03-0499 |II tipa izmainas: jauns mark&ums ar uzlimi latviesu valoda
.. Lielbritanija
pagatavoSanai 150 mg/ 25 ml
Anzatax
. . NaPro BioTh tics Ltd. S . . . .
356| Koncentrats infliziju $kiduma arro _1(.). erapeutics Ltd., 03-0500 |II tipa izmainas: jauns mark&ums ar uzlimi latvieSu valoda
. . Lielbritanija
pagatavosanai 300 mg/ 50 ml
357 Topamax 100 mg coated tablets |UAB Johnson & Johnson, 00-0122 IT tipa izmainas: atjaunota aktivas vielas kvalitates dokumentacija CTD

Apvalkotas tabletes pa 100 mg

Lietuva

formata (3.modulis)
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R1kojuma Nr.5 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5
Topamax 15 mg sprinkle . . . I . _ ..
UAB Johnson & Johnson, IT tipa izmainas: atjaunota aktivas vielas kvalitates dokumentacija CTD
358|capsules . 00-0474 o )
_ Lietuva formata (3.modulis)
Izberamas kapsulas pa 15 mg
Topamax 25 mg coated tablets |UAB Johnson & Johnson, IT tipa izmainas: atjaunota aktivas vielas kvalitates dokumentacija CTD
359 _ . 00-0120 o .
Apvalkotas tabletes pa 25 mg |Lietuva formata (3.modulis)
Topamax 25 mg sprinkle UAB Johnson & Johnson, II tipa izmainas: atjaunota aktivas vielas kvalitates dokumentacija CTD
360|capsules . 00-0475 o .
_ Lietuva formata (3.modulis)
Izberamas kapsulas pa 25 mg
Topamax 50 mg coated tablets [UAB Johnson & Johnson, II tipa izmainas: atjaunota aktivas vielas kvalitates dokumentacija CTD
361 - . 00-0121 o .
Apvalkotas tabletes pa 50 mg |Lietuva formata (3.modulis)
IT tipa izmainas: pievienota droSibas informacija Zalu apraksta sadalas 4.3.
"Kontrindikacijas" (zinama paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai
jebkuru paligvielu, nesens asinsizplidums smadzenés, trombocitopénija,
hemolitiska anémija); 4.4. "Tpasi bridinajumi un piesardziba
lietosana"(piesardzibu jaievero lietojot kombinacija ar NSPL, ka arT gados
vecakiem cilvékiem); 4.5. "Mijiedarbiba ar zalém un citi mijiedarbibas
veidi" (mijiedarbiba ar teraciklinu — starp So zalu lietoSanu jaieveéro 1-3
Hiertemaenyl stundu intervalu, mijiedarbiba ar antacidajiem lidzekliem, H2
362 ey Nycomed Denmark ApS, Danija[93-0449 |blokatoriem, antiholinergiskajiem Iidzekliem — var biit nepiecieSama

Apvalkotas tabletes pa 150 mg

aspirina devas palielinasana); 4.6. "Griitnieciba un zidiSana" (zales ir
kontrindic€tas griitniecibas 3. trimestri); 4.8. "Neveélamas
blakusparadibas" (aknu bojajumi, vertigo, troksnis ausis); 4.9.
"Pardozésana" (hemodializi atrak nepiecieSams uzsakt bérniem, gados
vecakiem cilveékiem un jitigiem pacientiem); 5.1. "Farmakodinamiskas
1pasibas" (magnijs piedalas enzimu, nervu sist€mas un sirds-asinsvadu
sist€émas darbibas nodrosinasana); 5.2. "Farmakokiné&tiskas 1pasibas"
(pievienota informacija par magnija farmakokinétiku)
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R1kojuma Nr.5 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5
IT tipa izmainas: pievienota droSibas informacija Zalu apraksta sadalas 4.3.
"Kontrindikacijas" (zinama paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai
jebkuru paligvielu, nesens asinsizplidums smadzenés, trombocitopénija,
hemolitiska anémija); 4.4. "Tpasi bridinajumi un piesardziba
lietosana"(piesardzibu jaievero lietojot kombinacija ar NSPL, ka arT gados
vecakiem cilvékiem); 4.5. "Mijiedarbiba ar zalém un citi mijiedarbibas
veidi" (mijiedarbiba ar teraciklinu — starp So zalu lietoSanu jaievéro 1-3
. stundu intervalu, mijiedarbiba ar antacidajiem lidzekliem, H2
Hjertemagnyl 75 mg film- blokatoriem, antiholinergiskajiem lidzekliem — var bt nepiecieSama
363|coated tablets Nycomed Danmark ApS, Danija[05-0414 . ’ . e e
Apvalkotas tabletes pa 75 mg asplrlpa fie_vas pallel'meisana); 46 Gr_utmec1ba un_21dls_ana (zales ir
kontrindic€tas griitniecibas 3. trimestr1); 4.8. "Neveélamas
blakusparadibas" (aknu bojajumi, vertigo, troksnis ausis); 4.9.
"Pardozésana" (hemodializi atrak nepiecieSams uzsakt bérniem, gados
vecakiem cilveékiem un jitigiem pacientiem); 5.1. "Farmakodinamiskas
1pasibas" (magnijs piedalas enzimu, nervu sist€mas un sirds-asinsvadu
sist€émas darbibas nodrosinasana); 5.2.
"Farmakokiné&tiskas Tpasibas" (pievienota informacija par magnija
farmakokinetiku)
364 Avltis, 2_0 mg/g shampoo Nycomed SEFA AS, Igaunija  |05-0368 II tipz:izmair,.las: harrponizE_:ts Zalu a_pf.aksts, Lieto_égnas instrukcija un
Sampiins 20 mg/g mark&ums (iesniegti salasamibas pétijuma rezultati)
Jeanine 30/2000 microgram
365 sz‘feillliil‘zéll:t‘fabletes pa 30/2000 if;l;];:arm GmbH & Co. KG, 02-0097 |II tipa izmainas: jauns Baltijas valstu mark&jums
mikrogramiem
Fokusin 0,4 mg modified II tipa izmainas: MRP apstiprinatas droSibas izmainas tamsulosinam —
366 release capsules, hard Zentiva as., Cehija 06-0038 pievienots bridinajums, ka pacientiem, kas lieto tamsulosinu, katarakstas

Ilgstosas darbibas cietas
kapsulas pa 0,4 mg

operacijas laika var rasties intraoperativs kustigas varaviksnes sindroms;
atbilstosa LietoSanas instrukcija
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Izmainas Latvijas Zalu registra

R1kojuma Nr.5 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5
Diclac ID 150 mg modified II_tlpa 1zma11,1as_: %alu aprgkstg un L1etosana§ 1nst1:u}<?1ja plej/l.e'nota ZVA_
release tablets Zalu blakusparadibu monitoringa nodalas pieprasita informacija (saskana
367 . Sandoz d.d., Slovénija 99-0828 |ar Regulas (EK) Nr.726/2004 5.panta 3. punkta noteikto procediiru) par
Ilgstosas darbibas tabletes pa : ) o . o
sirds - asinsvadu sist€émas un kunga - zarnu trakta blakusparadibu risku un
150 mg _ o . . - .
smagu adas reakciju risku nesteroidajiem pretiekaisuma Iidzekliem
Diclac ID 75 mg modified II_tlpa 1zma11,1as_: Zalu apre‘lkst.a un Lletosana.s 1nst1;u}<<?1ja pleylﬁnota ZVA_
release tablets Zalu blakusparadibu monitoringa nodalas pieprasita informacija (saskana
368 Y _ Sandoz d.d., Slovénija 99-0827 |ar Regulas (EK) Nr.726/2004 5.panta 3. punkta noteikto procediiru) par
Ilgstosas darbibas tabletes pa . : e . _ .
75 m sirds - asinsvadu sistémas un kunga - zarnu trakta blakusparadibu risku un
& smagu adas reakciju risku nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem
IT tipa izmainas: Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija pievienota ZVA
Dolmen 12,5 mg film-coated  |Menarini International Zalu blakusparadibu monitoringa nodalas pieprasita informacija (saskana
369|tablets Operations Luxembourg S.A., [06-0080 [ar Regulas (EK) Nr.726/2004 5.panta 3. punkta noteikto procediiru) par
Apvalkotas tabletes pa 12,5 mg |Luksemburga sirds - asinsvadu sist€émas un kunga - zarnu trakta blakusparadibu risku un
smagu adas reakciju risku nesteroidajiem pretiekaisuma Iidzekliem
II tipa izmainas: Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija pievienota ZVA
Dolmen 25 mg film-coated Menarini International Zalu blakusparadibu monitoringa nodalas pieprasita informacija (saskana
370(tablets Operations Luxembourg S.A., |06-0081 |ar Regulas (EK) Nr.726/2004 5.panta 3. punkta noteikto procediiru) par

Apvalkotas tabletes pa 25 mg

Luksemburga

sirds - asinsvadu sisteémas un kunga - zarnu trakta blakusparadibu risku un
smagu adas reakciju risku nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem
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Izmainas Latvijas Zalu registra

R1kojuma Nr.5 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5
pch)lm'en 50 mg/2 ml solution for II tipa izmainas: Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija pievienota ZVA
injection or concentrate for .. . _ - . . e _ .. _
solution for infusion Menarini International Zalu blakusparadibu monitoringa nodalas pieprasita informacija (saskana
371 & - e e . Operations Luxembourg S.A., [06-0082 |ar Regulas (EK) Nr.726/2004 5.panta 3. punkta noteikto procediiru) par
Skidums injekcijam vai : } o . o
_ e e Luksemburga sirds - asinsvadu sistémas un kunga - zarnu trakta blakusparadibu risku un
koncentrats infiziju Skiduma _ . . L _ .
.. smagu adas reakciju risku nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem
pagatavoSanai 50 mg/2 ml
II tipa izmainas: Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija pievienota ZVA
Ketesse 12,5 mg film-coated Menarini International Zalu blakusparadibu monitoringa nodalas pieprasita informacija (saskana
372|tablets Operations Luxembourg S.A., [06-0083 |ar Regulas (EK) Nr.726/2004 5.panta 3. punkta noteikto procediiru) par
Apvalkotas tabletes pa 12,5 mg [Luksemburga sirds - asinsvadu sist€mas un kunga - zarnu trakta blakusparadibu risku un
smagu adas reakciju risku nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem
IT tipa izmainas: Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija pievienota ZVA
Ketesse 25 mg film-coated Menarini International Zalu blakusparadibu monitoringa nodalas pieprasita informacija (saskana
373|tablets Operations Luxembourg S.A., [06-0084 |ar Regulas (EK) Nr.726/2004 5.panta 3. punkta noteikto procediiru) par
Apvalkotas tabletes pa 25 mg |Luksemburga sirds - asinsvadu sist€émas un kunga - zarnu trakta blakusparadibu risku un
smagu adas reakciju risku nesteroidajiem pretiekaisuma Iidzekliem
Kétes'se 50 mg/2 ml solution for II tipa izmainas: Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija pievienota ZVA
injection or concentrate for .. . _ _ . . e _ . _
solution for infusion Menarini International Zalu blakusparadibu monitoringa nodalas pieprasita informacija (saskana
374| «, - e . Operations Luxembourg S.A., [06-0085 |ar Regulas (EK) Nr.726/2004 5.panta 3. punkta noteikto procediiru) par
Skidums injekcijam vai : ; . . _ .
_ N Luksemburga sirds - asinsvadu sist€mas un kunga - zarnu trakta blakusparadibu risku un
koncentrats infuiziju skiduma _ e . L _ .
. . smagu adas reakciju risku nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem
pagatavosanai 50 mg/2 ml
Metformin Sandoz 500 mg film- o - — . :
375|coated tablets Sandoz GmbH, Austrija 99-0716 IB tipa izmainas: (p.42al) gatava produkta uzglabaSanas laika maina no 3

Apvalkotas tabletes pa 500 mg

uz 5 gadiem
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Izmainas Latvijas Zalu registra

R1kojuma Nr.5 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5
Ezetrol 10 mg tablets SIA Merck Sharp & Dohme IA tipa izmainas: (p.29b) izmainas, kas saistitas ar primara iepakojuma
376 . . 05-0061 o o : o _ . e
Tabletes pa 10 mg Latvija, Latvija materiala kvalitativo un/vai kvantitativo sastavu: visas paréjas zalu formas
Augmentin . . . . L . . Do C
377| Pulveris suspensijas Glax?SmlthKhne Latvia SIA, 99-0039 IA jupa izmainas: (p.36b) iepakojuma vai aizvakojuma formas vai izméra
. Latvija maina
pagatavoSanai 80/11,4 mg/ ml
378 Ima_cort creatm Spl'rlg Baltlkgm Lithuanian - 97-0163 |Bezmaksas kliidas labojums: izmainas Zalu apraksta
Kréms Swiss Ltd., Lietuva
Riboksins 200 mg apvalkotas
379|tablets A/S "Olainfarm", Latvija 96-0268 [Bezmaksas kliidas labojums: labojums mark&juma teksta
Apvalkotas tabletes pa 200 mg
380 Prestarium 4 mg tablets Les L.a.boratmres Servier, 97-0230 |Bezmaksas kliidas labojums: labots mark&jums
Tabletes pa 4 mg Francija
Feiba 500 U powder and solvent
381 for solu'tlon for_ ll?flfsi(.m. .. _|Baxter AG, Austrija 02-0158 |Bezmaksas kliidas labojums: labots mark&juma uzlimes teksts
Pulveris un skidinatajs inftizijas
Skiduma pagatavosanai 500 V
382 Biovital a_pvalkotas tabletes Bayer Oy, Somija 96-0476 Nel.zsl_egt no Le_ttvuas Za.luvreglstra l1idz 12.06.2007. (beidzies registracijas
Apvalkotas tabletes apliecibas darbibas termins)
183 N{lldronats sirups AS Grindeks, Latvija 02-0114 Nel.zsl_egt no Le_ttvuas Za.luvreglstra l1idz 12.06.2007. (beidzies registracijas
Strups 250 mg/ 5 ml apliecibas darbibas termins)
384 Dexofan %O mg Nycomed SEFA AS, Igaunija  |93-0507 HZRK,V1zvertegot_ visu pieej amci informaciju, iesaka atstat pasreiz€jo
Apvalkotas tabletes pa 30 mg 1zsniegSanas kartibu - bezrecepsu
II tipa izmainas: Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija pievienota ZVA
Olfen Rectocaps 100 mg rectal Zalu blakusparadibu monitoringa nodalas pieprasita informacija (saskana
385|capsules Mepha Lda., Portugale 96-0213 |ar Regulas (EK) Nr. 726/2004 5. panta 3. punkta noteikto procediiru) par

Rektalas kapsulas pa 100 mg

sirds-asinsvadu sist€mas, kunga-zarnu trakta blakusparadibu un smagu
adas reakciju risku nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem
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Izmainas Latvijas Zalu registra R1kojuma Nr.5 pielikums Nr.3-2

| 1] 2 I 3 | 4 | 5

ZV A Humano zalu registracijas
komisijas priekssedéetajs
profesors I.Purvins
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