Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.7 pielikums Nr.3-2

Apvalkotas tabletes pa 15 mg

Austrija

N.p. Zalu nosaukums Registracijas apliecibas ipasnieks, Registra- Pamatojums
k. valsts cijas Nr.
1 2 3 4 5
1|Lipanor 100 mg capsules Sanofi-aventis Latvia SIA, Latvija 96-0642 IA tipa izmainas: (p.1) registracijas apliecibas pasnieka
Kapsulas pa 100 mg adreses maina uz Sanofi-aventis Latvia SIA, Latvija (bija:
Sanofi-Synthelabo France, Francija); (p.5) gatava
produkta razotaja nosaukuma maina uz Chinoin
Pharmaceutical and Chemical Works Private Co.Ltd.,
Ungarija (bija: Chinoin Pharmaceutical and Chemical
Works Co.Ltd, Ungarija)
2|Ciral 20 mg apvalkotas tabletes Sandoz d.d., Slovénija 03-0309 IA tipa izmainas: (p.1) registracijas apliecibas Tpasnicka
Apvalkotas tabletes pa 20 mg adreses maina uz Sandoz d.d., Slovénija (bija: Hexal AG,
Vacija)
3|Ciral 40 mg apvalkotas tabletes Sandoz d.d., Slovénija 03-0311 IA tipa izmainas: (p.1) registracijas apliecibas pas$nieka
Apvalkotas tabletes pa 40 mg adreses maina uz Sandoz d.d., Slovénija (bija: Hexal AG,
Vacija)
4|Luivac 3 mg tabletes Daiichi Sankyo Europe GmbH, Vacija (00-0008 IA tipa izmainas: (p.5) gatava produkta razotaja
Tabletes nosaukuma maina uz Daiichi Sankyo Europe GmbH,
Vacija (bija: Sankyo Pharma GmbH, Vacija); I tipa
izmainas: papildinajums Zalu apraksta 4.8.sadala
"Nevelamas blakusparadibas"
5[Pedeks 0,5 % skidums SIA "LMP", Latvija 93-0572 IB tipa izmainas: (p.33) nelielas izmainas gatava
Skidums arigai lieto$anai produkta razosana; A tipa izmainas: (p.32a) gatava
produkta s€rijas apjoma izmainas: palielinasana lidz pat
10 reizeém salidzinot ar sakotngjo s€rijas apjomu, kads
apstiprinats, pieskirot registracijas apliecibu (izrietosas);
(p-37a) nelielas izmainas gatava produkta specifikacija-
stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana
6|Valdren 15 mg coated tablets Lannacher Heilmittel Ges.m.b.H., 04-0399 II tipa izmainas: jauns zalu mark&jums (izrietosas)
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7|Valdren 30 mg coated tablets Lannacher Heilmittel Ges.m.b.H., 04-0400 II tipa izmainas: jauns zalu mark&jums (izrietosas)
Apvalkotas tabletes pa 30 mg Austrija
8| Valdren 45 mg coated tablets Lannacher Heilmittel Ges.m.b.H., 04-0401 II tipa izmainas: jauns zalu markejums (izricto$as)
Apvalkotas tabletes pa 45 mg Austrija
9|Convulex 300 mg/ml oral solution [Gerot Pharmazeutika Ges.m.b.H, 99-0608 II tipa izmainas: atjaunots dokumentacijas 3.modulis
Skidums iekskigai lietosanai 300 Austrija
mg/ ml
10|Clexane 6000 anti-Xa IU/ 0,6 ml  [Sanofi-aventis Latvia SIA, Latvija 98-0719 IA tipa izmainas: (p.1) registracijas apliecibas Tpasnieka
Skidums injekcijam pilnslircé 6000 adreses maina uz Sanofi-aventis Latvia SIA, Latvija (bija:
anti-Xa SV/ 0,6 ml Laboratoire Aventis, Francija); II tipa izmainas: Zalu

apraksta sadala 4.1 noradita jauna terapeitiska indikacija -
aktts miokarda infarkts ar ST segmenta pac€lumu;
atbilstosas izmainas ir veiktas Zalu apraksta 4.2, 4.4 5.1
,5.2, 6.2 un Lietosanas instrukcijas atbilstosajas sadalas;
veiktas redakcionalas izmainas Zalu apraksta un
Lietosanas instrukcija, saskanojot tos ar 2006. gada 23.
oktobra Company Core Data Sheet

11|Clexane 10 000 anti-Xa IU/ 1 ml Sanofi-aventis Latvia SIA, Latvija 98-0721 IA tipa izmainas: (p.1) registracijas apliecibas pasnieka
Skidums injekcijai pilnslircé 10 adreses maina uz Sanofi-aventis Latvia SIA, Latvija (bija:
000 anti-Xa SV/ 1 ml Laboratoire Aventis, Francija); Il tipa izmainas: Zalu

apraksta sadala 4.1 noradita jauna terapeitiska indikacija -
akiits miokarda infarkts ar ST segmenta pac€lumu;
atbilstoSas izmainas ir veiktas Zalu apraksta 4.2, 4.4 ,5.1
,5.2, 6.2 un LietoSanas instrukcijas atbilstos$ajas sadalas;
veiktas redakcionalas izmainas Zalu apraksta un
LietoSanas instrukcija, saskanojot tos ar 2006. gada 23.
oktobra Company Core Data Sheet ;
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Clexane 2000 anti-Xa IU/ 0,2 ml
Skidums injekcijai pilnglircg 2000
anti-Xa SV/ 0,2 ml

Sanofi-aventis Latvia SIA, Latvija

98-0717

IA tipa izmainas: (p.1) registracijas apliecibas pas$nieka
adreses maina uz Sanofi-aventis Latvia SIA, Latvija (bija:
Laboratoire Aventis, Francija); II tipa izmainas: Zalu
apraksta sadala 4.1 noradita jauna terapeitiska indikacija -
akiits miokarda infarkts ar ST segmenta pac€lumu;
atbilstoSas izmainas ir veiktas Zalu apraksta 4.2, 4.4 ,5.1
,5.2, 6.2 un LietoSanas instrukcijas atbilstos$ajas sadalas;
veiktas redakcionalas izmainas Zalu apraksta un
LietoSanas instrukcija, saskanojot tos ar 2006. gada 23.
oktobra Company Core Data Sheet

13

Clexane 4000 anti-Xa IU/ 0,4 ml
Skidums injekcijai pilnlircg 4000
anti-Xa IU/ 0,4 ml

Sanofi-aventis Latvia SIA, Latvija

98-0718

IA tipa izmainas: (p.1) registracijas apliecibas Tpasnieka
adreses maina uz Sanofi-aventis Latvia SIA, Latvija (bija:
Laboratoire Aventis, Francija); II tipa izmainas: Zalu
apraksta sadala 4.1 noradita jauna terapeitiska indikacija -
aktits miokarda infarkts ar ST segmenta pac€lumu;
atbilstosas izmainas ir veiktas Zalu apraksta 4.2, 4.4 5.1
,5.2, 6.2 un Lietosanas instrukcijas atbilstosajas sadalas;
veiktas redakcionalas izmainas Zalu apraksta un
Lietosanas instrukcija, saskanojot tos ar 2006. gada 23.
oktobra Company Core Data Sheet
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14(Clexane 8000 anti-Xa U/ 0,8 ml Sanofi-aventis Latvia SIA, Latvija 98-0720 IA tipa izmainas: (p.1) registracijas apliecibas pas$nieka
Skidums injekcijai pilnglircé 8000 adreses maina uz Sanofi-aventis Latvia SIA, Latvija (bija:
anti-Xa SV/ 0,8 ml Laboratoire Aventis, Francija); II tipa izmainas: Zalu
apraksta sadala 4.1 noradita jauna terapeitiska indikacija -
akiits miokarda infarkts ar ST segmenta pac€lumu;
atbilstoSas izmainas ir veiktas Zalu apraksta 4.2, 4.4 ,5.1
,5.2, 6.2 un LietoSanas instrukcijas atbilstos$ajas sadalas;
veiktas redakcionalas izmainas Zalu apraksta un
LietoSanas instrukcija, saskanojot tos ar 2006. gada 23.
oktobra Company Core Data Sheet
15|Ramitren 10 mg Capsules Ranbaxy (UK) Ltd, Lielbritanija 03-0527 IA tipa izmainas: (p.1) registracijas apliecibas Tpasnieka
Cietas kapsulas pa 10 mg adreses izmainas uz Ranbaxy (UK) Ltd, Lielbritanija
(bija: GlaxoSmithKline Export Ltd.)
16|Ramitren 1,25 mg Capsules Ranbaxy (UK) Ltd, Lielbritanija 03-0524 IA tipa izmainas: (p.1) registracijas apliecibas pas$nieka
Cietas kapsulas pa 1,25 mg adreses izmainas uz Ranbaxy (UK) Ltd, Lielbritanija
(bija: GlaxoSmithKline Export Ltd.)
17|Ramitren 2,5 mg Capsules Ranbaxy (UK) Ltd, Lielbritanija 03-0525 IA tipa izmainas: (p.1) registracijas apliecibas Tpasnieka
Cietas kapsulas pa 2,5 mg adreses izmainas uz Ranbaxy (UK) Ltd, Lielbritanija
(bija: GlaxoSmithKline Export Ltd.)
18|Ramitren 5 mg Capsules Ranbaxy (UK) Ltd, Lielbritanija 03-0526 IA tipa izmainas: (p.1) registracijas apliecibas pas$nieka
Cietas kapsulas pa 5 mg adreses izmainas uz Ranbaxy (UK) Ltd, Lielbritanija
(bija: GlaxoSmithKline Export Ltd.)
19|Mirena 20 mikrogramu/24 stundas |Bayer Schering Pharma Oy, Somija 99-0502 IA tipa izmainas: (p.5) gatava produkta razotaja
intrauterina sistéma nosaukuma maina maina uz Bayer Schering Pharma Oy,
Intrauterina sisteéma 20 mkg/ 24 h Somija) (bija: Schering Oy, Somija) - izrietosas
20|Emetron 8 mg/4 ml solution for Gedeon Richter Ltd., Ungarija 00-0333 II tipa izmainas: DMF aizstasana ar Ph. Eur. Cep par
injection aktivo vielu (razotajs - Gedeon Richter, Ungarija); IA
Skidums injekcijam pa 2 mg/ml tipa izmainas (p.15a) jauna CEP par aktivo vielu
iesniegSana no apstiprinata razotaja (izrietosas)
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21|(Emetron 8 mg film-coated tablets |Gedeon Richter Ltd., Ungarija 00-0335 II tipa izmainas: DMF aizstasana ar Ph. Eur. Cep par
Apvalkotas tabletes pa 8 mg aktivo vielu (razotajs - Gedeon Richter, Ungarija); IA
tipa izmainas (p.15a) jauna CEP par aktivo vielu
iesnieg8ana no apstiprinata razotaja (izrietosas)
22|Octagam Octapharma AB, Zviedrija 04-0293 II tipa izmainas pievienoti jauni gatava produkta razotaji -
Skidums inftzijam 1 g/ 20 ml Octapharma AB, Stockholm, Zviedrija; Octapharma SAS,
Lingolsheim, Francija
23[Octagam Octapharma AB, Zviedrija 04-0294 II tipa izmainas pievienoti jauni gatava produkta razotaji -
Skidums inflizijam 2,5 g/ 50 ml Octapharma AB, Stockholm, Zviedrija; Octapharma SAS,
Lingolsheim, Francija
24|Octagam Octapharma AB, Zviedrija 04-0295 II tipa izmainas pievienoti jauni gatava produkta razotaji -
Skidums infazijam 5 g/ 100 ml Octapharma AB, Stockholm, Zviedrija; Octapharma SAS,
Lingolsheim, Francija
25[Octagam Octapharma AB, Zviedrija 04-0296 II tipa izmainas pievienoti jauni gatava produkta razotaji -
Skidums inflizijam 10 g/ 200 ml Octapharma AB, Stockholm, Zviedrija; Octapharma SAS,
Lingolsheim, Francija
26|Citalostad 10 mg film-coated tablets | Stada Arzneimittel AG, Vacija 05-0476 IB tipa izmainas: (p.7c) jaunas gatava produkta razoSanas
Apvalkotas tabletes pa 10 mg vietas ieklauSana visa razoSanas procesa vai ta dala -
visas paréjas razoSanas operacijas, iznemot s€rijas izlaidi
(Stada Production Ireland Ltd., Clonmel, Irija)
27|Citalostad 20 mg film-coated tablets | Stada Arzneimittel AG, Vacija 05-0477 IB tipa izmainas: (p.7c) jaunas gatava produkta razoSanas
Apvalkotas tabletes pa 20 mg vietas ieklausana visa raZzoSanas procesa vai ta dala -
visas paréjas razoSanas operacijas, iznemot sérijas izlaidi
(Stada Production Ireland Ltd., Clonmel, Irija)
28| Citalostad 40 mg film-coated tablets | Stada Arzneimittel AG, Vacija 05-0478 IB tipa izmainas: (p.7c) jaunas gatava produkta razoSanas
Apvalkotas tabletes pa 40 mg vietas ieklausana visa raZzoSanas procesa vai ta dala -
visas par¢jas razosanas operacijas, iznemot s€rijas izlaidi
(Stada Production Ireland Ltd., Clonmel, Irija)
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29(Recoxa 15 mg tablets Zentiva a.s., Cehija 05-0244 II tipa izmainas: papildus aktivas vielas razotaja
Tabletes pa 15 mg pievienos$ana (Sun Pharmaceutical Industrie Ltd., Indija)
30|Recoxa 7,5 mg tablets Zentiva a.s., Cehija 05-0243 II tipa izmainas: papildus aktivas vielas razotaja
Tabletes pa 7,5 mg pievienoS$ana (Sun Pharmaceutical Industrie Ltd., Indija)
31|{Ibumetin 200 Nycomed SEFA AS, Igaunija 93-0450 IA tipa izmainas: (p.9) jebkuras razoSanas vietas
Apvalkotas tabletes pa 200 mg svitroSana (ieskaitot razoSanas vietu aktivai vielai) - alpex
International Private Limited, Indija; (p.15b2) jauna vai
atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu no jauna razotaja (citas
vietas) - Hubei Biocause Pharmaceutical Co.Ltd, Kina
32|{Ibumetin 400 Nycomed SEFA AS, Igaunija 02-0156 IA tipa izmainas: (p.9) jebkuras raZzoSanas vietas
Tabletes pa 400 mg N10 svitroSana (ieskaitot razoSanas vietu aktivai vielai) -
Alpex International Private Limited, Indija; (p.15b2)
jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu no jauna razotaja
(citas vietas) - Hubei Biocause Pharmaceutical Co.Ltd,
Kina
33|Pentasa Ferring A/S, Danija 98-0118 IA tipa izmainas: (p.9) jebkuras raZzoSanas vietas
Ilgstosas darbibas tabletes pa 500 svitroSana (ieskaitot razoSanas vietu aktivai vielai) -
mg Alpex International Private Limited, Indija; (p.15b2)
jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu no jauna razotaja
(citas vietas) - Hubei Biocause Pharmaceutical Co.Ltd,
Kina
34|Novo-Passit film-coated tablets Ivax Pharmaceuticals s.r.o., Cehija 00-0781 II tipa izmainas: laktozes monohidrata razotaja maina
Apvalkotas tabletes (bija: Foremost, ASV; biis: Foremost, ASV; Friesland
Foods Domo, Niderlande; Alpavit, Vacija)
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35(Simgal 10 mg Ivax Pharmaceuticals s.r.o., Cehija 03-0043 II tipa izmainas: laktozes monohidrata raZzotaja maina
Apvalkotas tabletes pa 10 mg (bija: Foremost, ASV; Borculo Domo, Niderlande; bis:

Foremost, ASV; Friesland Foods Domo, Niderlande;
Alpavit, Vacija)

36|Simgal 20 mg Ivax Pharmaceuticals s.r.o., Cehija 03-0044 II tipa izmainas: laktozes monohidrata razotaja maina
Apvalkotas tabletes pa 20 mg (bija: Foremost, ASV; Borculo Domo, Niderlande; biis:
Foremost, ASV; Friesland Foods Domo, Niderlande;
Alpavit, Vacija)

37|Simgal 40 mg Ivax Pharmaceuticals s.r.o., Cehija 03-0045 II tipa izmainas: laktozes monohidrata razotaja maina
Apvalkotas tabletes pa 40 mg (bija: Foremost, ASV; Borculo Domo, Niderlande; biis:
Foremost, ASV; Friesland Foods Domo, Niderlande;
Alpavit, Vacija)

38| Amlodipine Stichting 10 mg tablets [Stichting Registratiebeheer, Niderlande [07-0052 IA tipa izmainas: (p.15b2) jauna Eiropas farmakopejas
Tablets pa 10mg atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu: no
jauna razotaja: citas vielas (Glochem Industries Limited,
Indija)
39(Amlodipine Stichting 5 mg tablets |Stichting Registratiebeheer, Niderlande |07-0050 IA tipa izmainas: (p.15b2) jauna Eiropas farmakopejas
Tabletes pa 5 mg atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu: no
jauna razotaja: citas vielas (Glochem Industries Limited,
Indija)
40| Amlodipine Stichting 7,5 mg tablets |Stichting Registratiebeheer, Niderlande |07-0051 IA tipa izmainas: (p.15b2) jauna Eiropas farmakopejas
Tabletes pa 7,5mg atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu: no
jauna razotaja: citas vielas (Glochem Industries Limited,
Indija)
41|Salofalk 4 g/ 60 ml Enemas Dr. Falk Pharma GmbH, Vacija 99-0935 IA tipa izmainas: (p.15a) jauna vai atjaunota Eiropas
Suspensija rektalai lietoSanai 4 g/ farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
60 ml vielu Mesalazin no pasreiz apstiprinata razotaja (Bayer

Healthcare AG, Vacija; Erregierre SpA, Italija; Merck
Eprova AG, Zviedrija
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42|Salofalk 500 Dr. Falk Pharma GmbH, Vacija 99-0383 IA tipa izmainas: (p.15a) jauna vai atjaunota Eiropas
Supozitoriji pa 500 mg farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu Mesalazin no pasreiz apstiprinata razotaja (Bayer
Healthcare AG, Vacija; Erregierre SpA, Italija; Merck
Eprova AG, Zviedrija
43| Androcur 50 mg tablets Bayer Schering Pharma AG, Vacija 95-0266 IA tipa izmainas: (p.15a) jauna vai atjaunota Eiropas
Tabletes pa 50 mg farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu (Cyproterone acetate) no pasreiz apstiprinata
razotaja (Bayer Schering Pharma AG, Vacija)
44|Diane 35 micrograms/2000 Bayer Schering Pharma AG, Vacija 94-0169 IA tipa izmainas: (p.15a) jauna vai atjaunota Eiropas
micrograms film-coated tablets farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
Apvalkotas tabletes vielu (Cyproterone acetate) no pasreiz apstiprinata
razotaja (Bayer Schering Pharma AG, Vacija)
45]Climen Bayer Schering Pharma AG, Vacija 98-0785 IA tipa izmainas: (p.15a) jauna vai atjaunota Eiropas
Apvalkotas tabletes farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu (Cyproterone acetate) no pasreiz apstiprinata
razotaja (Bayer Schering Pharma AG, Vacija)
46|Simvacor 10 Hexal AG, Vacija 02-0415 IB tipa izmainas: (p.7c) gatava produkta razoSanas vietas
Apvalkotas tabletes pa 10 mg ieklauSana visa razoSanas procesa vai ta dala, iznemot
serijas izlaidi (Sandoz Group Saglik Urunleri Ilaclari
Sanayi ve Ticaret A.S., Turcija)
47]|Simvacor 20 Hexal AG, Vacija 02-0416 IB tipa izmainas: (p.7c) gatava produkta razoSanas vietas
Apvalkotas tabletes pa 20 mg ieklauSana visa razoSanas procesa vai ta dala, iznpemot
serijas izlaidi (Sandoz Group Saglik Urunleri Ilaclari
Sanayi ve Ticaret A.S., Turcija)
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Simvacor 40
Apvalkotas tabletes pa 40 mg

Hexal AG, Vacija

03-0379

IB tipa izmainas: (p.7c) gatava produkta razoSanas vietas
ieklausana visa razoSanas procesa vai ta dala, iznpemot
serijas izlaidi (Sandoz Group Saglik Urunleri Ilaclari
Sanayi ve Ticaret A.S., Turcija)

49

Lercapin 10 mg film-coated tablets
Apvalkotas tabletes pa 10 mg

Menarini International Operations
Luxembourg S.A., Luksemburga

01-0392

IB tipa izmainas: (p.14b) izmainas, kas saistitas ar aktivas
vielas razotaju, ja nav Eiropas farmakopejas atbilstibas
sertifikata: jauna razotaja ieklausana (Recordati Ireland
Ltd., Raheens East, Irija)

50

Lercapin 20 mg film-coated tablets
Apvalkotas tabletes pa 20 mg

Menarini International Operations
Luxembourg S.A., Luksemburga

05-0296

IB tipa izmainas: (p.14b) izmainas, kas saistitas ar aktivas
vielas razotaju, ja nav Eiropas farmakopejas atbilstibas
sertifikata: jauna razotaja ieklausana (Recordati Ireland
Ltd., Raheens East, Irija)

5

[a—

Reductil 10 mg hard capsules
Cietas kapsulas pa 10 mg

Abbott GmbH & Co. KG, Vacija

99-0581

IA tipa izmainas: (p.4) aktivas vielas razotaja nosaukuma
maina, ja nav Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata
(no Knoll Liestal AG, Sveice uz Abbott Liestal AG,
Sveice); (p.9) jebkuras razo$anas vietas svitro§ana
(ieskaitot razotaju, kurs ir atbildigs par s€rijas izlaidi) -
Boots Company plc, Lielbritanija

52

Reductil 15 mg hard capsules
Cietas kapsulas pa 15 mg

Abbott GmbH & Co. KG, Vacija

99-0582

IA tipa izmainas: (p.4) aktivas vielas razotaja nosaukuma
maina, ja nav Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata
(no Knoll Liestal AG, Sveice uz Abbott Liestal AG,
Sveice); (p.9) jebkuras razo$anas vietas svitro§ana
(ieskaitot razotaju, kurs ir atbildigs par serijas izlaidi) -
Boots Company ple, Lielbritanija
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Alenotop 70 mg tablets
Tabletes pa 70 mg

Pliva, Horvatija

06-0265

IA tipa izmainas: (p.37a) izmainas galaprodukta
specifikacija — stingraku specifikacijas limitu noteik$ana;
(p.12a) izmainas aktivas vielas specifikacija - stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteikSana; (p.7a) jaunas
gatava produkta jaunas razoSanas vietas icklauSana visa
razoSanas procesa vai ta dala — sekundara iepakosanas
vieta visam zalu formam (SEGETRA S.A.S., San
Colombano al Lambro, Italija); (p.9) jebkuras razoSanas
vietas svitroSana (Arrow Laboratories, Victoria,
Australija; (p.15a) jauna Eiropas farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz
apstiprinata razotaja; IB tipa izmainas: (p.17a) izmainas
aktivas vielas atkartotas parbaudes termina

54

Alenotop 70 mg tablets
Tabletes pa 70 mg

Pliva, Horvatija

06-0265

IA tipa izmainas: (p.8bl) izmainas sé€rijas izlaides
nosacijumos un gatava produkta kvalitates parbaude -
razotaja, kas ir atbildigs par sérijas izlaidi, aizstasana, bez
sérijas parbaudes ( no AWD.pharma GmbH & Co.KG,
Dresden, Vacija uz AWD.pharma GmbH & Co.KG,
Radebeul, Vacija)

55

Cardace 10 mg
Tabletes pa 10 mg

Aventis Pharma Deutschland GmbH,
Vacija

03-0067

IA tipa izmainas: (p.15a) jauna vai atjaunota Eiropas
farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu no pasreiz apstiprinata razotaja (Sanofi-Aventis
Deutschland GmbH, Vacija)

56

Cardace 2,5 mg
Tabletes pa 2,5 mg

Aventis Pharma Deutschland GmbH,
Vacija

99-0107

IA tipa izmainas: (p.15a) jauna vai atjaunota Eiropas
farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu no pasreiz apstiprinata razotaja (Sanofi-Aventis
Deutschland GmbH, Vacija)

10
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57(Cardace 5 mg Aventis Pharma Deutschland GmbH, |99-0108 IA tipa izmainas: (p.15a) jauna vai atjaunota Eiropas
Tabletes pa 5 mg Vacija farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu no pasreiz apstiprinata razotaja (Sanofi-Aventis
Deutschland GmbH, Vacija)
58|Enap-H KRKA d.d., Novo Mesto, Slovénija 97-0575 IA tipa izmainas: (p.15b2) jauna vai atjaunota Eiropas
Tabletes pa 10/ 25 mg farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu (Hydrochlorothiazide) no jauna razotaja (Unichem
Laboratories Limited, Indija)
59(Enap-HL KRKA d.d., Novo Mesto, Slovénija 97-0576 IA tipa izmainas: (p.15b2) jauna vai atjaunota Eiropas
Tabletes pa 10/12,5 mg farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu (Hydrochlorothiazide) no jauna razotaja (Unichem
Laboratories Limited, Indija)
60|Enap 10 mg KRKA d.d., Novo Mesto, Slovénija 99-0669 IA tipa izmainas: (p.15a) jauna vai atjaunota Eiropas
Tabletes pa 10 mg farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu (Enalaprili maleas) no pasreiz apstiprinata razotaja
(KRKA d.d., Novo Mesto, Slovénija)
61(Enap 20 mg KRKA d.d., Novo Mesto, Slovénija 93-0520 IA tipa izmainas: (p.15a) jauna vai atjaunota Eiropas
Tabletes pa 20 mg farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu (Enalaprili maleas) no pasreiz apstiprinata razotaja
(KRKA d.d., Novo Mesto, Slovénija)
62(Enap 2,5 mg tablets KRKA, d.d. Novo mesto, Slovénija 00-0894 IA tipa izmainas: (p.15a) jauna vai atjaunota Eiropas
Tabletes pa 2,5 mg farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu (Enalaprili maleas) no pasreiz apstiprinata razotaja
(KRKA d.d., Novo Mesto, Slovénija)
63|Enap 5 mg KRKA d.d., Novo Mesto, Slovénija 97-0574 IA tipa izmainas: (p.15a) jauna vai atjaunota Eiropas
Tabletes pa 5 mg farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu (Enalaprili maleas) no pasreiz apstiprinata razotaja
(KRKA d.d., Novo Mesto, Slovénija)

11




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.7 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5
64|Enap-H KRKA d.d., Novo Mesto, Slovénija 97-0575 IA tipa izmainas: (p.15a) jauna vai atjaunota Eiropas
Tabletes pa 10/ 25 mg farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu (Enalaprili maleas) no pasreiz apstiprinata razotaja
(KRKA d.d., Novo Mesto, Slovénija)
65|Enap-HL KRKA d.d., Novo Mesto, Slovénija 97-0576 IA tipa izmainas: (p.15a) jauna vai atjaunota Eiropas
Tabletes pa 10/12,5 mg farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu (Enalaprili maleas) no pasreiz apstiprinata razotaja
(KRKA d.d., Novo Mesto, Slovénija)
66|Enap 10 mg KRKA d.d., Novo Mesto, Slovénija 99-0669 IA tipa izmainas: (p.15a) jauna vai atjaunota Eiropas
Tabletes pa 10 mg farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu (Enalaprili maleas) no pasreiz apstiprinata razotaja
(Neuland Laboratories Limited, Indija)
67|Enap 20 mg KRKA d.d., Novo Mesto, Slovénija 93-0520 IA tipa izmainas: (p.15a) jauna vai atjaunota Eiropas
Tabletes pa 20 mg farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu (Enalaprili maleas) no pasreiz apstiprinata razotaja
(Neuland Laboratories Limited, Indija)
68(Enap 2,5 mg tablets KRKA, d.d. Novo mesto, Slovénija 00-0894 IA tipa izmainas: (p.15a) jauna vai atjaunota Eiropas
Tabletes pa 2,5 mg farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu (Enalaprili maleas) no pasreiz apstiprinata razotaja
(Neuland Laboratories Limited, Indija)
69|Enap-H KRKA d.d., Novo Mesto, Slovénija 97-0575 IA tipa izmainas: (p.15a) jauna vai atjaunota Eiropas
Tabletes pa 10/ 25 mg farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu (Enalaprili maleas) no pasreiz apstiprinata razotaja
(Neuland Laboratories Limited, Indija)
70|Enap-HL KRKA d.d., Novo Mesto, Slovénija 97-0576 IA tipa izmainas: (p.15a) jauna vai atjaunota Eiropas
Tabletes pa 10/12,5 mg farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu (Enalaprili maleas) no pasreiz apstiprinata razotaja
(Neuland Laboratories Limited, Indija)
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71

Enap 5 mg
Tabletes pa 5 mg

KRKA d.d., Novo Mesto, Slovénija

97-0574

IA tipa izmainas: (p.15b2) jauna vai atjaunota Eiropas
farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu (Enalaprili maleas) no jauna razotaja (Neuland
Laboratories Limited, Indija)

72

Physiotens, 0,2 mg film-coated
tablets
Apvalkotas tabletes pa 0,2 mg

Solvay Pharmaceuticals GmbH, Vacija

00-0562

IA tipa izmainas: (p.7a) gatava produkta razoSanas vietas
aizstaSana vai jaunas vietas iecklausana visa razoSanas
procesa vai ta dala: sekundara iepakoSanas vieta visu
veidu zalu formam (Solvay Pharmaceuticals S.A.S.,
Francija)

73

Physiotens, 0,4 mg film-coated
tablets
Apvalkotas tabletes pa 0,4 mg

Solvay Pharmaceuticals GmbH, Vacija

00-0564

IA tipa izmainas: (p.7a) gatava produkta razZoSanas vietas
aizstaSana vai jaunas vietas ieklausana visa razoSanas
procesa vai ta dala: sekundara iepakoSanas vieta visu
veidu zalu formam (Solvay Pharmaceuticals S.A.S.,
Francija)

74

Ibumax 200 mg film-coated tablets
Apvalkotas tabletes pa 200 mg

Vitabalans Oy, Somija

04-0380

II tipa izmainas: atjaunots dokumentacijas 3. modulis
(atjaunoti Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikati par
aktivo vielu no pasreiz apstiprinatiem razotajiem -
Albemarle Corporation un Shasun Chemicals and Drug
Ltd.); atjaunots Eiropas farmakopejas TSE atbilstibas
sertifikats par paligvielu (stearinskabi) - Mallinckrodt
Inc.; izmainas gatava produkta razosana

75

Ibumax 400 mg film-coated tablets
Apvalkotas tabletes pa 400 mg

Vitabalans Oy, Somija

97-0118

II tipa izmainas: atjaunots dokumentacijas 3. modulis
(atjaunoti Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikati par
aktivo vielu no pasreiz apstiprinatiem razotajiem -
Albemarle Corporation un Shasun Chemicals and Drug
Ltd.); atjaunots Eiropas farmakopejas TSE atbilstibas
sertifikats par paligvielu (stearinskabi) - Mallinckrodt
Inc.; izmainas gatava produkta razosana
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76

Ibumax 600 mg film-coated tablets
Apvalkotas tabletes pa 600 mg

Vitabalans Oy, Somija

04-0381

II tipa izmainas: atjaunots dokumentacijas 3. modulis
(atjaunoti Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikati par
aktivo vielu no pasreiz apstiprinatiem razotajiem -
Albemarle Corporation un Shasun Chemicals and Drug
Ltd.); atjaunots Eiropas farmakopejas TSE atbilstibas
sertifikats par paligvielu (stearinskabi) - Mallinckrodt
Inc.; izmainas gatava produkta razosana

77

Diovan 160
Apvalkotas tabletes pa 160 mg

Novartis Finland Oy, Somija

02-0392

IB tipa izmainas: (p.14b) izmainas, kas saistitas ar aktivas
vielas vai aktivas vielas razoSanas procesa izmantoto
izejmaterialu razotaju, ja nav Eiropas farmakopejas
atbilstibas sertifikata: jauna razotaja ieklauSana (jauna
valsartana izejvielas razotaja pievienosana - Dottikon
Exclusive Synthesis, Zviedrija)

78

Diovan 320 mg film-coated tablets
Apvalkotas tabletes pa 320 mg

Novartis Finland Oy, Somija

06-0050

IB tipa izmainas: (p.14b) izmainas, kas saistitas ar aktivas
vielas vai aktivas vielas raZzoSanas procesa izmantoto
izejmaterialu raZotaju, ja nav Eiropas farmakopejas
atbilstibas sertifikata: jauna razotaja ieklauSana (jauna
valsartana izejvielas razotaja pievienosana - Dottikon
Exclusive Synthesis, Zviedrija)

79

Diovan 40
Apvalkotas tabletes pa 40 mg

Novartis Finland Oy, Somija

02-0390

IB tipa izmainas: (p.14b) izmainas, kas saistitas ar aktivas
vielas vai aktivas vielas raZzoSanas procesa izmantoto
izejmaterialu razotaju, ja nav Eiropas farmakopejas
atbilstibas sertifikata: jauna razotaja ieklauSana (jauna
valsartana izejvielas razotaja pievienosana - Dottikon
Exclusive Synthesis, Zviedrija)
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80|Diovan 80 Novartis Finland Oy, Somija 02-0391 IB tipa izmainas: (p.14b) izmainas, kas saistitas ar aktivas
Apvalkotas tabletes pa 80 mg vielas vai aktivas vielas razoSanas procesa izmantoto

izejmaterialu razotaju, ja nav Eiropas farmakopejas
atbilstibas sertifikata: jauna razotaja ieklauSana (jauna
valsartana izejvielas razotaja pievienosana - Dottikon
Exclusive Synthesis, Zviedrija)

81|Zyvoxid 100 mg/ 5 ml granules for |[Pharmacia N.V./S.A., Belgija 04-0287 IB tipa izmainas: (p.14b) izmainas, kas saistitas ar jauna
oral suspension razotaja ieklausanu aktivas vielas razoSanas procesa
Granulas iekskigi lietojamas (Pharmacia & Upjohn Company, ASV; Pfizer
suspensijas pagatavosanai 100 mg/ Pharmaceuticals LLC, Puerto Riko); (p.13b) izmainas
Sml aktivas vielas parbaudes metode (atlikuSo skidinataju
noteikSana ar gazu hromatografiju) - izrietosas
82(Zyvoxid 2 mg/ ml solution for Pharmacia N.V./S.A., Belgija 04-0288 IB tipa izmainas: (p.14b) izmainas, kas saistitas ar jauna
infusion razotaja ieklausanu aktivas vielas razoSanas procesa
Skidums inftzijam 2 mg/ ml (Pharmacia & Upjohn Company, ASV; Pfizer
Pharmaceuticals LLC, Puerto Riko); (p.13b) izmainas
aktivas vielas parbaudes metode (atlikuSo skidinataju
noteikSana ar gazu hromatografiju) - izrietosas
83|Zyvoxid 600 mg coated tablets Pharmacia N.V./S.A., Belgija 04-0286 IB tipa izmainas: (p.14b) izmainas, kas saistitas ar jauna

Apvalkotas tabletes pa 600 mg razotaja ieklausanu aktivas vielas razoSanas procesa
(Pharmacia & Upjohn Company, ASV; Pfizer
Pharmaceuticals LLC, Puerto Riko); (p.13b) izmainas
aktivas vielas parbaudes metodé (atlikuSo skidinataju
noteikSana ar gazu hromatografiju) - izrietosas
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84

Preparation H Ointment
Ziede

Wyeth Whitehall Export GmbH,
Austrija

99-0045

IB tipa izmainas: (p.14b) izmainas, kas saistitas ar aktivas
vielas razotaju, ja nav Eiropas farmakopejas atbilstibas
sertifikata: jauna razotaja ieklausana (jauns razotajs
haizivs aknu ellai - Bioriginal, Niderlande)

85

Preparation H Suppositories
Supozitoriji

Wyeth Whitehall Export GmbH,
Austrija

99-0046

IB tipa izmainas: (p.14b) izmainas, kas saistitas ar aktivas
vielas razotaju, ja nav Eiropas farmakopejas atbilstibas
sertifikata: jauna razotaja ieklausana (jauns razotajs
haizivs aknu ellai - Bioriginal, Niderlande)

86

Preparation H Ointment
Ziede

Wyeth Whitehall Export GmbH,
Austrija

99-0045

IA tipa izmainas: (p.4) aktivas vielas razotaja (haizivs
aknu e]las) nosaukuma un adreses izmaina, ja nav Eiropas
farmakopejas atbilstibas sertifikata (no Pronova Biocare
A.S.uz EPAX AS, Norvégija)

87

Preparation H Suppositories
Supozitoriji

Wyeth Whitehall Export GmbH,
Austrija

99-0046

IA tipa izmainas: (p.4) aktivas vielas razotaja (haizivs
aknu ellas) nosaukuma un adreses izmaina, ja nav Eiropas
farmakopejas atbilstibas sertifikata (no Pronova Biocare
A.S.uz EPAX AS, Norvégija)

88

Remodulin 1 mg/ml solution for
infusion
Skidums infazijam 1 mg/ml

United Therapeutics Europe Ltd,
Lielbritanija

07-0201

IA tipa izmainas: (p.5) gatava produkta razotaja
nosaukuma un/vai adreses izmainas (galaprodukta
parbaude sé€riju izlaidei ES no Inveresk Research
International Ltd, Lielbritanija uz Charles River
Laboratories Preclinical Services Edinburgh Ltd,
Lielbritanija); II tipa izmainas: nelielas izmainas flakona
primara iepakojuma teflona parklajuma pléves sastava
péc iepakojuma materiala razotaja un piegadataja
ierosinajuma
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89

Remodulin 2,5 mg/ml solution for
infusion
Skidums infazijam 2,5 mg/ml

United Therapeutics Europe Ltd, 07-0202
Lielbritanija

IA tipa izmainas: (p.5) gatava produkta razotaja
nosaukuma un/vai adreses izmainas (galaprodukta
parbaude sé€riju izlaidei ES no Inveresk Research
International Ltd, Lielbritanija uz Charles River
Laboratories Preclinical Services Edinburgh Ltd,
Lielbritanija); II tipa izmainas: nelielas izmainas flakona
primara iepakojuma teflona parklajuma pléves sastava
péc iepakojuma materiala razotaja un piegadataja
ierosinajuma

90

Remodulin 5 mg/ml solution for
infusion
Skidums infazijam 5 mg/ml

United Therapeutics Europe Ltd, 07-0203
Lielbritanija

IA tipa izmainas: (p.5) gatava produkta razotaja
nosaukuma un/vai adreses izmainas (galaprodukta
parbaude sé€riju izlaidei ES no Inveresk Research
International Ltd, Lielbritanija uz Charles River
Laboratories Preclinical Services Edinburgh Ltd,
Lielbritanija); II tipa izmainas: nelielas izmainas flakona
primara iepakojuma teflona parklajuma pléves sastava
péc iepakojuma materiala razotaja un piegadataja
ierosinajuma; galaprodukta s€rijas apjoma palielinasana

91

Remodulin 10 mg/ml solution for
infusion
Skidums inflizijam 10 mg/ml

United Therapeutics Europe Ltd, 07-0204
Lielbritanija

IA tipa izmainas: (p.5) gatava produkta razotaja
nosaukuma un/vai adreses izmainas (galaprodukta
parbaude s€riju izlaidei ES no Inveresk Research
International Ltd, Lielbritanija uz Charles River
Laboratories Preclinical Services Edinburgh Ltd,
Lielbritanija); II tipa izmainas: nelielas izmainas flakona
primara iepakojuma teflona parklajuma pléves sastava
pec iepakojuma materiala raZotaja un piegadataja
ierosindjuma; galaprodukta s€rijas apjoma palielinasana
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Buronil 25 mg, apvalkotas tabletes
pa25 mg

Ovation Healthcare International Ltd.,
Irija

98-0342

IA tipa izmainas: (p.8a) izmainas sérijas izlaides
nosacijumos un gatava produkta kvalitates parbaude -
vietas, kur s€rijas parbaude notiks, aizstaSana vai
pievienosana (Eurofins Pharma A/S, Danija -
kontraklaboratorija, kur notiek mikrobiologiska un
sterilitates parbaude gatavam produktam); II tipa
izmainas: LietoSanas instrukcija parstradata atbilstosi ES
jaunakam terminologijas un noformésanas prasibam

93

Diovan 160
Apvalkotas tabletes pa 160 mg

Novartis Finland Oy, Somija

02-0392

IA tipa izmainas: (p.7a) gatava produkta razoSanas vietas
aizstaSana vai jaunas vietas ieklausana visa razoSanas
procesa vai ta dala: sekundara iepakoSanas vieta visu
veidu zalu formam (izrieto$as); (p.7b) primara
iepakoSanas vieta, cietas zalu formas (izrieto$as); (p.8a)
izmainas sérijas izlaides nosacijumos un gatava produkta
kvalitates parbaude - vietas, kur s€rijas parbaude notiks,
pievienoSana (izrieto$as) - Novartis Farmaceutica S.A.,
Spanija; (p.32a) gatava produkta s€rijas apjoma izmainas
— palielinasana lidz 10 reizém, salidzinot ar s€rijas
apjomu, kads apstiprinats pieskirot registracijas
apliecibu; IB tipa izmainas: (p.7c) gatava produkta jaunas
razosanas vietas iekJauSana visa razoSanas procesa vai ta
dala: visas par&jas operacijas, iznemot s€rijas izlaidi;
(p.33) nelielas izmainas gatava produkta razoSana
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Diovan 40
Apvalkotas tabletes pa 40 mg

Novartis Finland Oy, Somija

02-0390

IA tipa izmainas: (p.7a) gatava produkta raZzoSanas vietas
aizstasana vai jaunas vietas iek]auSana visa raZzoSanas
procesa vai ta dala: sekundara iepakoSanas vieta visu
veidu zalu formam (izrieto$as); (p.7b) primara
iepakoSanas vieta, cietas zalu formas (izrietosas); (p.8a)
izmainas sérijas izlaides nosacijumos un gatava produkta
kvalitates parbaude - vietas, kur s€rijas parbaude notiks,
pievienoSana (izrietosas) - Novartis Farmaceutica S.A.,
Spanija; (p.32a) gatava produkta s€rijas apjoma izmainas
— palielinasana lidz 10 reizém, salidzinot ar s€rijas
apjomu, kads apstiprinats pieskirot registracijas
apliecibu; IB tipa izmainas: (p.7c) gatava produkta jaunas
razosSanas vietas iekJauSana visa razoSanas procesa vai ta
dala: visas par&jas operacijas, iznemot s€rijas izlaidi;
(p.33) nelielas izmainas gatava produkta razosana
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Diovan 80
Apvalkotas tabletes pa 80 mg

Novartis Finland Oy, Somija

02-0391

IA tipa izmainas: (p.7a) gatava produkta raZzoSanas vietas
aizstasana vai jaunas vietas iek]auSana visa raZzoSanas
procesa vai ta dala: sekundara iepakoSanas vieta visu
veidu zalu formam (izrieto$as); (p.7b) primara
iepakoSanas vieta, cietas zalu formas (izrietosas); (p.8a)
izmainas sérijas izlaides nosacijumos un gatava produkta
kvalitates parbaude - vietas, kur s€rijas parbaude notiks,
pievienoSana (izrietosas) - Novartis Farmaceutica S.A.,
Spanija; (p.32a) gatava produkta s€rijas apjoma izmainas
— palielinasana lidz 10 reizém, salidzinot ar s€rijas
apjomu, kads apstiprinats pieskirot registracijas
apliecibu; IB tipa izmainas: (p.7c) gatava produkta jaunas
razosSanas vietas iekJauSana visa razoSanas procesa vai ta
dala: visas par&jas operacijas, iznemot s€rijas izlaidi;
(p.33) nelielas izmainas gatava produkta razosana

96

Teveten 600
Apvalkotas tabletes pa 600 mg

Solvay Pharmaceuticals B.V.,

Niderlande

01-0436

IB tipa izmainas: (p.14b) jauns aktivas vielas razotajs —
Dishman Pharmaceuticals & Chemicals Ltd., Indija;
(p.12b) izmainas aktivas vielas specifikacija
(piemaisijumu limitu sasaurinasana — izrietosas); (p.13b)
izmainas aktivas vielas analizu metode (jauna atlikusa
etilacetata noteikSanas metode aktivai vielai — izrietosas);
II tipa izmainas: izmainas aktivas vielas razoSanas
procesa (no E2 uz F1); izmainas galaprodukta
specifikacija (saSaurinati piemaisijumu limiti)
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Migard 2,5 mg coated tablets
Apvalkotas tabletes pa 2,5 mg

Menarini International Operations
Luxembourg S.A., Luksemburga

05-0053

IB tipa izmainas: (p.7c) jaunas gatava produkta razoSanas
vietas ieklauSana visa razoSanas procesa vai ta dala -
vosas paréjas razosanas operacijas, iznemot sérijas izlaidi
(A.Menarini Manufacturing Logistics and Services s.r.1.,
1" Aquila, Italija); IA tipa izmainas: (p.9) jebkuras
razosSanas vietas svitrosana (Diosynth Ltd, Skotija);
(p.32a) gatava produkta s€rijas apjoma palielinasana;
(p.8a) izmainas sérijas izlaides nosacijumos un gatava
produkta kvalitates parbaudé — vietas, kur s€rijas
parbaude notiks, pievienoSana (izrieto$as) - A.Menarini
Manufacturing Logistics and Services s.r.1., Florence,
Italija; (p.13a) izmainas aktivas vielas razoSanas procesa
izmantota izejmateriala, starpprodukta parbaudes
metodes: nelielas izmainas apstiprinataja parbaudes
metodé

98

Frovamig 2,5 mg apvalkotas
tabletes
Apvalkotas tabletes pa 2,5 mg

Menarini International Operations
Luxembourg S.A., Luksemburga

05-0052

IB tipa izmainas: (p.7c) jaunas gatava produkta razoSanas
vietas ieklausana visa razo$anas procesa vai ta dala -
vosas pargjas razoSanas operacijas, iznemot serijas izlaidi
(A.Menarini Manufacturing Logistics and Services s.r.1.,
1"Aquila, Italija); IA tipa izmainas: (p.9) jebkuras
razoSanas vietas svitroSana (Diosynth Ltd, Skotija);
(p.32a) gatava produkta s€rijas apjoma palielinasana;
(p.8a) izmainas s€rijas izlaides nosacijumos un gatava
produkta kvalitates parbaudgé — vietas, kur serijas
parbaude notiks, pievienoSana (izrieto$as) - A.Menarini
Manufacturing Logistics and Services s.r.1., Florence,
Italija; (p.13a) izmainas aktivas vielas razoSanas procesa
izmantota izejmateriala, starpprodukta parbaudes
metodes: nelielas izmainas apstiprinataja parbaudes
metodé
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99

Somatuline Autogel 120 mg
Skidums injekcijam (ilgstosas
darbibas) pilnslircé 120 mg

Beaufour Ipsen International, Francija

03-0243

IA tipa izmainas: (p.9) svitrots galaprodukta razotajs
(Ipsen Pharma Biotech, Francija); (p.37a) izmainas
galaprodukta specifikacijas — limitu saSaurinasana
(argjais izskats); (p.37a) izmainas galaprodukta
specifikacijas — limitu saSaurinasana (pH); (p.37a)
izmainas galaprodukta specifikacijas — limitu
saSaurinasana (kopgjais piemaisijumu daudzums); (p.37a)
izmainas galaprodukta specifikacijas — limitu
saSaurinasana (Impurity H); (p.37a) izmainas
galaprodukta specifikacijas — limitu saSaurinasana
(Impurity J); (p.37a) izmainas galaprodukta specifikacijas
— limitu sasaurinaSana (katrs neidentificéts
piemaisijums); (p.38a) nelielas izmainas apstiprinataja
galaprodukta parbaudes metodg (in vitro metodg); IB tipa
izmainas (p.7¢) pievienots jauns razotajs (Gammagard
Italia SPA, Italija); II tipa izmainas: izmainas
galaprodukta razoSanas procesa; izmainas shelf life
specifikacija
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100

Somatuline Autogel 60 mg
Skidums injekcijam (ilgstosas
darbibas) pilnslircé 60 mg

Beaufour Ipsen International, Francija

03-0241

IA tipa izmainas: (p.9) svitrots galaprodukta razotajs
(Ipsen Pharma Biotech, Francija); (p.37a) izmainas
galaprodukta specifikacijas — limitu saSaurinasana
(argjais izskats); (p.37a) izmainas galaprodukta
specifikacijas — limitu saSaurinasana (pH); (p.37a)
izmainas galaprodukta specifikacijas — limitu
saSaurinasana (kopg€jais piemaisijumu daudzums); (p.37a)
izmainas galaprodukta specifikacijas — limitu
sasaurinasana (Impurity H); (p.37a) izmainas
galaprodukta specifikacijas — limitu saSaurinasana
(Impurity J); (p.37a) izmainas galaprodukta specifikacijas
— limitu sasaurinasana (katrs neidentificéts
piemaisijums); (p.38a) nelielas izmainas apstiprinataja
galaprodukta parbaudes metodg (in vitro metodg); IB tipa
izmainas (p.7¢) pievienots jauns razotajs (Gammagard
Italia SPA, Italija); II tipa izmainas: izmainas
galaprodukta razoSanas procesa; izmainas shelf life
specifikacija
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101

Somatuline Autogel 90 mg
Skidums injekcijam (ilgstosas
darbibas) pilnslircé 90 mg

Beaufour Ipsen International, Francija

03-0242

IA tipa izmainas: (p.9) svitrots galaprodukta razotajs
(Ipsen Pharma Biotech, Francija); (p.37a) izmainas
galaprodukta specifikacijas — limitu saSaurinasana
(argjais izskats); (p.37a) izmainas galaprodukta
specifikacijas — limitu saSaurinasana (pH); (p.37a)
izmainas galaprodukta specifikacijas — limitu
saSaurinasana (kopg€jais piemaisijumu daudzums); (p.37a)
izmainas galaprodukta specifikacijas — limitu
sasaurinasana (Impurity H); (p.37a) izmainas
galaprodukta specifikacijas — limitu saSaurinasana
(Impurity J); (p.37a) izmainas galaprodukta specifikacijas
— limitu sasaurinasana (katrs neidentificéts
piemaisijums); (p.38a) nelielas izmainas apstiprinataja
galaprodukta parbaudes metodg (in vitro metodg); IB tipa
izmainas (p.7¢) pievienots jauns razotajs (Gammagard
Italia SPA, Italija); II tipa izmainas: izmainas
galaprodukta razoSanas procesa; izmainas shelf life
specifikacija

102

Seroquel 100 mg film-coated tablets
Apvalkotas tabletes pa 100 mg

AstraZeneca UK Limited, Lielbritanija

01-0120

IA tipa izmainas: (p.9) jebkuras razoSanas vietas
svitrosana (ieskaitot iepakoSanas vietu) - Covance
Laboratories, Lielbritanija; (p.4) aktivas vielas
(starpproduktu) razotaja nosaukuma maina, ja nav
Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata (tris
izmainas); (p.23b) izmainas, kas saistitas ar paligvielas
izcelsmi: tada produkta, kas var radit TSE risku,
aizstasana ar augu vai sintetisko materialu; (p.38a)
izmainas, kas saistitas ar gatava produkta parbaudes
metodi — nelielas izmainas apstiprinataja parbaudes
metod€; IB tipa izmainas: (p.33) neliclas izmainas gatava
produkta razoSana
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103

Seroquel 200 mg film-coated tablets
Apvalkotas tabletes pa 200 mg

AstraZeneca UK Limited, Lielbritanija

01-0121

IA tipa izmainas: (p.9) jebkuras raZo$anas vietas
svitrosana (ieskaitot iepakoSanas vietu) - Covance
Laboratories, Lielbritanija; (p.4) aktivas vielas
(starpproduktu) razotaja nosaukuma maina, ja nav
Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata (tris
izmainas); (p.23b) izmainas, kas saistitas ar paligvielas
izcelsmi: tada produkta, kas var radit TSE risku,
aizstaSana ar augu vai sintétisko materialu; (p.38a)
izmainas, kas saistitas ar gatava produkta parbaudes
metodi — nelielas izmainas apstiprinataja parbaudes
metodge; IB tipa izmainas: (p.33) nelielas izmainas gatava
produkta razoSana

104

Capivit A+E mite
Kapsulas pa 2 500 S.V. + 50 mg

GlaxoSmithKline S.A., Polija

03-0049

IA tipa izmainas:. (p.4) mainits aktivas vielas (alfa
tokoferols) razotaja nosaukums no BASF AG, Vacija uz
BASF Aktiengedelschaft, Vacija; (p.9) svitrots aktivas
vielas (retinola acetats) razotajs BASF AG, Vacija;
(p.36b) izmainas primara iepakojuma lieluma; IB tipa
izmainas: (p.10) nelielas izmainas aktivas vielas
razoSanas procesa;(p.14b) abu aktivo vielu razotaja maina
no Hoffmann La Roche, Sveice uz DSM Nutritional
products Ltd., Sveice; (p.37a) izmainas galaprodukta
specifikacija (limitu saSaurinasana); II tipa izmainas:
izmainas galaprodukta kvantitativaja un kvalitativaja
sastava; izmainas kapsulas satura masa un argja izskata

105

Copaxone 20 mg powder and
solvent for solution for injection
Pulveris un $kidinatajs injekciju
Skiduma pagatavosanai

Teva Pharmaceuticals Limited,
Lielbritanija

05-0271

IA tipa izmainas: (p.5) gatava produkta nosaukuma
izmainas no Biogal Pharmaceutical Works Ltd,
Debrecen, Ungarija uz Teva Pharmaceutical Works Ltd,
Debrecen, Ungarija; IB tipa izmainas: (p.14b) jauna
izejmaterialu raZotaja pievienoSana
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106

Copaxone 20 mg/ml solution for
injection, pre-filled syringe
Skidums injekcijam pilnslircé 20
mg/ml

Teva Pharmaceuticals Limited,
Lielbritanija

06-0274

IA tipa izmainas: (p.5) gatava produkta nosaukuma
izmainas no Biogal Pharmaceutical Works Ltd,
Debrecen, Ungarija uz Teva Pharmaceutical Works Ltd,
Debrecen, Ungarija; IB tipa izmainas: (p.14b) jauna
izejmaterialu razotaja pievienoSana

107

Meloxicam Sandoz 15 mg tabletes
Tabletes pa 15 mg

Sandoz d.d., Slovénija

05-0534

IA tipa izmainas: (p.7bl) jaunas gatava produkta
razosSanas vietas iekJauSana visa razoSanas procesa vai ta
dala, primara iepakosanas vieta, cietas zalu formas - LEK
Pharmaceuticals d.d., Ljubljana, Slovénija; (p.7a) jaunas
gatava produkta razoSanas vietas ieklauSana visa
razoSanas procesa vai ta dala: sekundara iepakoSanas
vieta visu veidu zalu formam (izrietosas) - LEK
Pharmaceuticals d.d., Ljubljana, Slovénija

108

Meloxicam Sandoz 7,5 mg tabletes
Tabletes pa 7,5 mg

Sandoz d.d., Slovénija

05-0533

IA tipa izmainas: (p.7bl) jaunas gatava produkta
razosanas vietas iekJauSana visa razoSanas procesa vai ta
dala, primara iepakosanas vieta, cietas zalu formas - LEK
Pharmaceuticals d.d., Ljubljana, Slovénija; (p.7a) jaunas
gatava produkta razoSanas vietas ieklauSana visa
razoSanas procesa vai ta dala: sekundara iepakoSanas
vieta visu veidu zalu formam (izrietosas) - LEK
Pharmaceuticals d.d., Ljubljana, Slovénija

109

Ospamox 1000 mg
Apvalkotas tabletes pa 1000 mg

Sandoz GmbH, Austrija

99-0943

IA tipa izmainas: (p.15a) jauna vai atjaunota Eiropas
farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu no pasreiz apstiprinata razotaja (amoxicillin
trihydrate) - Sandoz Industrial Products S.A., Spanija
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110

Ospamox 500 mg
Apvalkotas tabletes pa 500 mg

Sandoz GmbH, Austrija

99-0553

IA tipa izmainas: (p.15a) jauna vai atjaunota Eiropas
farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu no pasreiz apstiprinata razotaja (amoxicillin
trihydrate) - Sandoz Industrial Products S.A., Spanija

111

Cirrus
Ilgstosas darbibas tabletes pa 5
mg/120 mg

UCB Pharma Oy Finland, Somija

04-0345

IA tipa izmainas: (p.5) gatava produkta razotaja
nosaukuma maina no UCB S.A., Belgija uz UCB Pharma
SA, Belgija (neatbild par sériju izlaidi)

112

Tramal suppositories
Supozitoriji pa 100 mg

Griinenthal GmbH, Vacija

99-0529

IA tipa izmainas: (p.7b1) gatava produkta jaunas
razoSanas vietas pievienoSana visa raZoSanas procesa vai
ta dala - primara iepakoSanas vieta, cietas zalu formas
(Griinenthal Pharma AG, Zviedrija), izrietosas; (p.7a)
sekundara iepakosanas vieta visu veidu zalu formam
(Griinenthal Pharma AG, Zviedrija), izrieto$as; IB tipa
izmainas: (p.7c) visas pargjas razoSanas operacijas
iznemot s€rijas izlaidi (Griinenthal Pharma AG,
Zviedrija)

113

Terbinafin HEXAL 125 mg
Tabletes pa 125 mg

Hexal AG, Vacija

05-0007

IA tipa izmainas:(p.8bl) izmainas serijas izlaides
nosacijumos un gatava produkta kvalitates parbaudg,
razotaja, kas atbild par s@rijas izlaidi, pievienoSana, bez
serijas parbaudes - LEK S.A., Warszawa, Polija

114

Terbinafin HEXAL 250 mg
Tabletes pa 250 mg

Hexal AG, Vacija

05-0008

IA tipa izmainas:(p.8bl) izmainas serijas izlaides
nosacijumos un gatava produkta kvalitates parbaudg,
razotaja, kas atbild par s@rijas izlaidi, pievienoSana, bez
sérijas parbaudes - LEK S.A., Warszawa, Polija

115

Carbalex 200 mg, Tablets
Tabletes pa 200 mg

Gerot Pharmazeutika Ges.m.b.H,
Austrija

00-0470

IA tipa izmainas: (p.15b) jauna CEP iesniegSana par
aktivo vielu no jauna razotaja; IB tipa izmainas: (p.7¢)
galaprodukta raZzotaja aizstaSana visas operacijas,
iznemot s€rijas izlaidi (no Gerot Pharmazeutika
Ges.m.b.H., Austrija, uz G.L.Pharma GmbH, Austrija)
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116|Carbalex 400 mg, Tablets Gerot Pharmazeutika Ges.m.b.H, 00-0471 IA tipa izmainas: (p.15b) jauna CEP iesniegSana par
Tabletes pa 400 mg Austrija aktivo vielu no jauna razotaja; IB tipa izmainas: (p.7c)
galaprodukta razotaja aizstasana visas operacijas,
iznemot s€rijas izlaidi (no Gerot Pharmazeutika
Ges.m.b.H., Austrija, uz G.L.Pharma GmbH, Austrija)
117|Carbalex retard 300 mg, Ilgstosas |Gerot Pharmazeutika Ges.m.b.H, 00-0925 IA tipa izmainas: (p.15b) jauna CEP iesniegSana par
darbibas tabletes pa 300 mg Austrija aktivo vielu no jauna razotaja; (p.37a) izmainas
galaprodukta specifikacija — limitu saSaurinaSana
(izrietosas); IB tipa izmainas: (p.7¢) galaprodukta
razotaja aizstaSana visas operacijas, iznemot serijas
izlaidi (no Gerot Pharmazeutika Ges.m.b.H., Austrija, uz
G.L.Pharma GmbH, Austrija); izmainas galaprodukta
razoSanas procesa (izrietosas)
118|Carbalex retard 600 mg, Ilgstosas  [Gerot Pharmazeutika Ges.m.b.H, 00-0926 IA tipa izmainas: (p.15b) jauna CEP iesniegSana par
darbibas tabletes pa 600 mg Austrija aktivo vielu no jauna razotaja; (p.37a) izmainas
galaprodukta specifikacija — limitu sasaurinasana
(izrietosas); IB tipa izmainas: (p.7¢) galaprodukta
razotaja aizstasana visas operacijas, iznemot sérijas
izlaidi (no Gerot Pharmazeutika Ges.m.b.H., Austrija, uz
G.L.Pharma GmbH, Austrija); izmainas galaprodukta
razoSanas procesa (izrietosas)
119|Alventa 150 mg prolonged release |KRKA d.d., Novo Mesto, Slovénija 07-0119 IB tipa izmainas: (p. 7c) jaunas gatava produkta
capsules, hard razoSanas vietas ieklausana visa razoSanas procesa vai ta
Ilgstosas darbibas cietas kapsulas pa dala (KRKA d.d., Novo Mesto, Slovénija - pellesu
150 mg razo$ana)
120{Alventa 37,5 mg prolonged release |KRKA d.d., Novo Mesto, Sloveénija 07-0117 IB tipa izmainas: (p. 7c) jaunas gatava produkta
capsules, hard razoSanas vietas ieklauSana visa razoSanas procesa vai ta
Ilgstosas darbibas cietas kapsulas pa dala (KRKA d.d., Novo Mesto, Slovénija - pellesu
37,5 mg razo$ana)
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121]|Alventa 75 mg prolonged release ~ [KRKA d.d., Novo Mesto, Slovénija 07-0118 IB tipa izmainas: (p. 7¢) jaunas gatava produkta
capsules, hard razosSanas vietas iekJauSana visa razoSanas procesa vai ta
Ilgstosas darbibas cietas kapsulas pa dala (KRKA d.d., Novo Mesto, Slovénija - pellesu
75 mg razosana)

122|Inhibace Roche Latvija SIA, Latvija 02-0385 IA tipa izmainas: (p.7a) jaunas gatava produkta

sekundaras iepakosSanas vietas pievienosana - Roche
Pharma S.A., Leganes, Spanija (izrietosas); (p.7b1)
jaunas gatava produkta primaras iepakosanas vietas
pievienoSana - Roche Pharma S.A., Leganes, Spanija
(izrietosas); (p.25b2) izmainas, kas izdaramas, lai
panaktu paligvielas atbilstibu Eiropas farmakopejas
atbilstoSajai atjaunotajai monografijai; (p.38a) nelielas
izmainas apstiprinataja gatava produkta parbaudes
metodge; IB tipa izmainas: (p.7c) jaunas gatava produkta
razosSanas vietas pievienoSana — visas par&jas razosanas
operacijas, iznemot sérijas izlaidi - Roche Pharma S.A.,
Leganes, Spanija; (p.32¢) gatava produkta s€rijas apjoma
izmainas; (p.33) nelielas izmainas gatava produkta
razosana; II tipa izmainas: izmainas razoSanas laika
veiktajas parbaudes metod€s (in — process control)
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123

Inhibace
Tabletes pa 2,5 mg

Roche Latvija SIA, Latvija

02-0386

IA tipa izmainas: (p.7a) jaunas gatava produkta
sekundaras iepako$anas vietas pievienos$ana - Roche
Pharma S.A., Leganes, Spanija (izrietosas); (p.7b1)
jaunas gatava produkta primaras iepakosanas vietas
pievienosana - Roche Pharma S.A., Leganes, Spanija
(izrietosas); (p.25b2) izmainas, kas izdaramas, lai
panaktu paligvielas atbilstibu Eiropas farmakopejas
atbilstoSajai atjaunotajai monografijai; (p.38a) nelielas
izmainas apstiprinataja gatava produkta parbaudes
metodge; IB tipa izmainas: (p.7c) jaunas gatava produkta
razosanas vietas pievienoSana — visas pargjas razosanas
operacijas, iznemot s€rijas izlaidi - Roche Pharma S.A.,
Leganes, Spanija; (p.32¢) gatava produkta sérijas apjoma
izmainas; (p.33) nelielas izmainas gatava produkta
razosana; II tipa izmainas: izmainas razoSanas laika
veiktajas parbaudes metodes (in — process control)
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124

Teveten 400

Apvalkotas tabletes pa 400 mg

Solvay Pharmaceuticals B.V.,

Niderlande

01-0435

IA tipa izmainas: (p.8b2) izmainas s€rijas izlaides
nosacijumos un gatava produkta kvalitates parbaude -
razotaja, kas atbildigs par s€rijas izlaidi, pievienoSana ar
seérijas parbaudi - Solvay Pharmaceuticals, Chatillon-sur-
Chalaronne, Francija (izrietosas); (p.29b) izmainas, kas
saistitas ar primara iepakojuma materiala kvalitativo
un/vai kvantitativo sastavu (visas par€jas zalu formas);
(p.36b) iepakojuma vai aizvakojuma formas vai izméra
maina (izrieto$as); IB tipa izmainas: (p.7¢) gatava
produkta razoSanas vietas aizstaSana vai jaunas vietas
ieklauSana visa razoSanas procesa, visas razoSanas
operacijas, iznemot s€rijas izlaidi - Solvay
Pharmaceuticals, Chatillon-sur-Chalaronne, Francija;
(p.33) nelielas izmainas gatava produkta razosana; II tipa
izmainas: gatava produkta s€rijas apjoma izmainas
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125

Teveten 600
Apvalkotas tabletes pa 600 mg

Solvay Pharmaceuticals B.V.,
Niderlande

01-0436

IA tipa izmainas: (p.8b2) izmainas s€rijas izlaides
nosacijumos un gatava produkta kvalitates parbaude -
razotaja, kas atbildigs par s€rijas izlaidi, pievienoSana ar
seérijas parbaudi - Solvay Pharmaceuticals, Chatillon-sur-
Chalaronne, Francija (izrietosas); (p.32a) gatava produkta
sérijas apjoma izmainas: palielinasana lidz 10 reiz€ém
salidzinot ar sakotné&jo s€rijas apjomu, kads apstiprinats,
pieskirot registracijas apliecibu; (p.29b) izmainas, kas
saistitas ar primara iepakojuma materiala kvalitativo
un/vai kvantitativo sastavu (visas paré€jas zalu formas);
(p.36b) iepakojuma vai aizvakojuma formas vai izméra
maina (izrieto$as); IB tipa izmainas: (p.7¢) gatava
produkta razoSanas vietas aizstaSana vai jaunas vietas
ieklauSana visa razoSanas procesa, visas razoSanas
operacijas, iznemot s€rijas izlaidi - Solvay
Pharmaceuticals, Chatillon-sur-Chalaronne, Francija

126

Lamotrigin Actavis 100 mg tablets
Tabletes pa 100 mg

Actavis Nordic A/S, Danija

05-0248

IA tipa izmainas: registracijas apliecibas Ipasnicka
adreses izmainas; (p.5) gatava produkta razotaja adreses
izmainas; (p.7b1) jaunas primaras iepakoSanas vietas
ieklausana cietam zalu formam (TjoaPack BV, Emmen,
Niderlande; TjoaPack BV, Hazerswoude-Dorp,
Niderlande); (p.7a) jaunas sekundaras iepakoSanas vietas
ieklausana visu veidu zalu formam (TjoaPack BV,
Emmen, Niderlande; TjoaPack BV, Hazerswoude-Dorp,
Niderlande) - izrietosas; (p.8bl) razotaja, kas ir atbildigs
par s€rijas izlaidi, pievienoSana, bez s€rijas parbaudes -
TjoaPack BV, Emmen, Niderlande
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127

Lamotrigin Actavis 25 mg tablets
Tabletes pa 25 mg

Actavis Nordic A/S, Danija

05-0246

IA tipa izmainas: registracijas apliecibas Ipasnieka
adreses izmainas; (p.5) gatava produkta razotaja adreses
izmainas; (p.7b1) jaunas primaras iepakoSanas vietas
ieklausana cietam zalu formam (TjoaPack BV, Emmen,
Niderlande; TjoaPack BV, Hazerswoude-Dorp,
Niderlande); (p.7a) jaunas sekundaras iepakosanas vietas
ieklausana visu veidu zalu formam (TjoaPack BV,
Emmen, Niderlande; TjoaPack BV, Hazerswoude-Dorp,
Niderlande) - izrietosas; (p.8b1) razotaja, kas ir atbildigs
par s€rijas izlaidi, pievienoSana, bez sérijas parbaudes -
TjoaPack BV, Emmen, Niderlande

128

Lamotrigin Actavis 50 mg tablets
Tabletes pa 50 mg

Actavis Nordic A/S, Danija

05-0247

IA tipa izmainas: registracijas apliecibas Ipasnieka
adreses izmainas; (p.5) gatava produkta razotaja adreses
izmainas; (p.7b1) jaunas primaras iepakoSanas vietas
ieklauSana cietam zalu formam (TjoaPack BV, Emmen,
Niderlande; TjoaPack BV, Hazerswoude-Dorp,
Niderlande); (p.7a) jaunas sekundaras iepakosanas vietas
ieklausana visu veidu zalu formam (TjoaPack BV,
Emmen, Niderlande; TjoaPack BV, Hazerswoude-Dorp,
Niderlande) - izrietosas; (p.8bl) razotaja, kas ir atbildigs
par s€rijas izlaidi, pievienoSana, bez sérijas parbaudes -
TjoaPack BV, Emmen, Niderlande

129

Esprital 15 mg apvalkotas tabletes
Apvalkotas tabletes pa 15 mg

Zentiva a.s., Cehija

05-0175

II tipa izmainas: riska vadibas plana pievienoSana

130

Esprital 30 mg apvalkotas tabletes
Apvalkotas tabletes pa 30 mg

Zentiva a.s., Cehija

05-0176

II tipa izmainas: riska vadibas plana pievienoSana
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131|Esprital 45 mg apvalkotas tabletes |Zentiva a.s., Cehija 05-0177 II tipa izmainas: riska vadibas plana pievienoS$ana
Apvalkotas tabletes pa 45 mg

132|Stadapress 200 mcg Stada Arzneimittel AG, Vacija 05-0020 IA tipa izmainas: (p.38a) izmainas, kas saistitas ar gatava
Apvalkotas tabletes pa 200 produkta parbaudes metodi: nelielas izmainas
mikrogramiem apstiprinataja parbaudes metode

133|Stadapress 300 mcg Stada Arzneimittel AG, Vacija 05-0021 IA tipa izmainas: (p.38a) izmainas, kas saistitas ar gatava
Apvalkotas tabletes pa 300 produkta parbaudes metodi: nelielas izmainas
mikrogramiem apstiprinataja parbaudes metode

134|Stadapress 400 mcg Stada Arzneimittel AG, Vacija 05-0022 IA tipa izmainas: (p.38a) izmainas, kas saistitas ar gatava
Apvalkotas tabletes pa 400 produkta parbaudes metodi: nelielas izmainas
mikrogramiem apstiprinataja parbaudes metode

135({Imovane 7,5 mg Sanofi-aventis Latvia SIA, Latvija 98-0590 II tipa izmainas: Zalu apraksta 4.4.un 4.8.sadala
Apvalkotas tabletes pa 7,5 mg pievienota informacija par somnambulismu; LietoSanas

instrukcija saskanota ar Zalu aprakstu

136{Verorab Sanofi Pasteur S.A., Francija 95-0284 II tipa izmainas: izmainas $kidinataja kvalitates
Pulveris un $kidinatajs injekciju specifikacija (pie s€rijas izlaides)
suspensijas pagatavosanai

137|Nasofan 50 micrograms/dose nasal |Ivax Pharmaceuticals s.r.o., Cehija 06-0131 IA tipa izmainas: (p.12a) izmainas aktivas vielas
spray, suspension specifikacija: stingraku specifikacijas ierobezojumu
Deguna aerosols, suspensija 50 noteikSana
mkg/deva

138[Nasofan 50 micrograms/dose nasal |[Ivax Pharmaceuticals s.r.o., Cehija 06-0131 IA tipa izmainas: (p.25b1) izmainas, kas izdaramas, lai
spray, suspension panaktu atbilstibu Eiropas farmakopejai: izmainas, kas
Deguna aerosols, suspensija 50 izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas farmakopejas
mkg/deva atbilstoSajai atjaunotajai monografijai: aktiva viela

139|Fluarix GlaxoSmithKline Biologicals S.A., 05-0197 II tipa izmainas: izmainas divos Fluarix razosanas
Suspensija injekcijam piln§lircé pa |Belgija procesos
0,5 ml
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140(Fluarix GlaxoSmithKline Biologicals S.A., 05-0197 II tipa izmainas: izmainas natrija deoksihidrata (Nadoc)
Suspensija injekcijam piln§lircé pa |Belgija parbaudes metode un izrietoSas izmainas Fluarix
0,5 ml specifikacija (Nadoc limits)
141|Varivax powder and solvent for Merck Sharp & Dohme Latvija, Latvija |05-0364 IA tipa izmainas: (p.16b) jauna Eiropas farmakopejas
suspension for injection TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana pasreiz
Pulveris un $kidinatajs injekciju apstiprinatam razoSanas procesam un starpproduktam, ko
suspensijas pagatavosanai izmanto aktivas vielas razoSanas procesa: citas vielas(divi
razotaji)
142|Varivax powder and solvent for Merck Sharp & Dohme Latvija, Latvija |05-0364 IA tipa izmainas: (p.26b1) izmainas, kas izdaramas, lai
suspension for injection panaktu atbilstibu Eiropas farmakopejai: izmainas, kas
Pulveris un $kidinatajs injekciju izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas farmakopejas
suspensijas pagatavosanai atbilstosajai atjaunotajai monografijai: aktivai vielai
143|Havrix 1440 ELISA units/ml GlaxoSmithKline Biologicals S.A., 02-0026 II tipa izmainas: ieviesta bezkonservantu vakcinas
suspension for injection Belgija razoSana - no sastava tiek svitrots konservants — 2-
Suspensija injekcijam 1440 ELISA fenoksietanols (2PE)
vienibas/ml
144|Havrix 720 ELISA vienibas/0,5 ml, [GlaxoSmithKline Biologicals S.A., 96-0351 II tipa izmainas: ieviesta bezkonservantu vakcinas
suspensija injekcijam Belgija razoSana - no sastava tiek svitrots konservants — 2-
Suspensija injekcijam fenoksietanols (2PE)
145|Sertraline Lannacher 100 mg film- [Lannacher Heilmittel Ges.m.b.H., 05-0218 IA tipa izmainas: (p.37a) izmainas gatava produkta
coated tablets Austrija specifikacija — stingraku specifikacijas ierobezojumu
Apvalkotas tabletes pa 100 mg noteikSana; IB tipa izmainas: (p.13b) izmainas aktivas
vielas parbaudes metodes; (p.17a) izmainas aktivas vielas
atkartotas parbaudes termina; II tipa izmainas: izmainas
aktivas vielas razoSanas procesa izmantota starpprodukta
specifikacija

35




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.7 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5
146(Sertraline Lannacher 50 mg film-  [Lannacher Heilmittel Ges.m.b.H., 05-0217 IA tipa izmainas: (p.37a) izmainas gatava produkta
coated tablets Austrija specifikacija — stingraku specifikacijas ierobezojumu
Apvalkotas tabletes pa 50 mg noteikSana; IB tipa izmainas: (p.13b) izmainas aktivas
vielas parbaudes metodes; (p.17a) izmainas aktivas vielas
atkartotas parbaudes termina; II tipa izmainas: izmainas
aktivas vielas razoSanas procesa izmantota starpprodukta
specifikacija
147|Propofol-Lipuro 2% (20 mg/ml) B.Braun Melsungen AG, Vacija 07-0006 IA tipa izmainas: (p.15a) jauna vai atjaunota Eiropas
emulsion for injection or infusion farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
Emulsija injekcijam vai inflizijam vielu no pasreiz apstiprinata razotaja (CEP no diviem
20 mg/ml razotajiem)
148|GlucaGen Hypokit 1 mg powder [Novo Nordisk A/S, Danija 05-0149 II tipa izmainas: izmainas aktivas vielas sérijas apjoma
and solvent for solution for (attirisanas Y, F, Z soli)
injection in pre-filled syringe
Pulveris un $kidinatajs injekciju
Skiduma pagatavosSanai pilnslirce 1
mg
149|GlucaGen Hypokit 1 mg powder |Novo Nordisk A/S, Danija 05-0149 II tipa izmainas: izmainas galaprodukta s€rijas apjoma
and solvent for solution for
injection in pre-filled syringe
Pulveris un skidinatajs injekciju
$kiduma pagatavosanai pilnslircg 1
mg
150{GlucaGen Hypokit 1 mg powder [Novo Nordisk A/S, Danija 05-0149 II tipa izmainas: injekciju tidens specifikacijas
and solvent for solution for paplaSinasana
injection in pre-filled syringe
Pulveris un skidinatajs injekciju
Skiduma pagatavoSanai pilnslirce 1
mg

36




Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.7 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5
151|Femoden 75/30 mikrogramu Bayer Schering Pharma AG, Vacija 97-0161 II tipa izmainas: jauns mark&ums
apvalkotas tabletes
Apvalkotas tabletes
152[Climara 50 mikrogramu/24 stundas |Bayer Schering Pharma AG, Vacija 99-0016 II tipa izmainas: jauns mark&ums
transdermals plaksteris
Transdermals plaksteris 3,8 mg
153|Climen Bayer Schering Pharma AG, Vacija 98-0785 II tipa izmainas: jauns mark&ums
Apvalkotas tabletes
154|Logest 75 mikrogramu/20 Bayer Schering Pharma AG, Vacija 98-0525 II tipa izmainas: jauns mark&ums
mikrogramu apvalkotas tabletes
Apvalkotas tabletes
155|Diane 35 micrograms/2000 Bayer Schering Pharma AG, Vacija 94-0169 II tipa izmainas: jauns mark&ums
micrograms film-coated tablets
Apvalkotas tabletes
156|Zovirax 5 % cream GlaxoSmithKline Consumer 96-0130 II tipa izmainas: jauns mark&ums
Kréms 5 % Healthcare, GlaxoSmithKline Export
Ltd., Lielbritanija
157|Serevent Diskus 50 mcg GlaxoSmithKline Latvia SIA, Latvija [99-1049 II tipa izmainas: pievienota alternativa metode laktozes
Pulveris inhalacijam 50 mkg monohidrata dalinu lieluma noteiksSanai
158|Flixotide Diskus 100 mcg GlaxoSmithKline Latvia SIA, Latvija [99-0395 II tipa izmainas: pievienota alternativa metode laktozes
Pulveris inhalacijam 100 mkg monohidrata dalinu lieluma noteiksSanai
159|Flixotide Diskus 250 mcg GlaxoSmithKline Latvia SIA, Latvija [99-0396 II tipa izmainas: pievienota alternativa metode laktozes
Pulveris inhalacijam 250 mkg monohidrata dalinu lieluma noteikSanai
160|Flixotide Diskus 50 mcg GlaxoSmithKline Latvia SIA, Latvija [99-0394 II tipa izmainas: pievienota alternativa metode laktozes
Pulveris inhalacijam 50 mkg monohidrata dalinu lieluma noteikSanai
161|Flixotide Diskus 500 mcg GlaxoSmithKline Latvia SIA, Latvija  [99-0397 II tipa izmainas: pievienota alternativa metode laktozes
Pulveris inhalacijam 500 mkg monohidrata dalinu lieluma noteikSanai
162|Absenor 300 mg modified release  |Orion Corporation, Somija 07-0098 II tipa izmainas: jauns mark&ums
tablets
Ilgstosas darbibas tabletes pa 300
mg
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163|Absenor 500 mg modified release  [Orion Corporation, Somija 07-0099 II tipa izmainas: jauns mark&ums
tablets
Ilgstosas darbibas tabletes pa 500
mg
164|Oxaliplatin Mayne 5 mg/ml powder ([Mayne Pharma Plc, Lielbritanija 06-0277 IA tipa izmainas: (p.15a) jauna Eiropas farmakopejas
for solution for infusion atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu: no
Pulveris infuziju Skiduma pasreiz apstiprinata razotaja
pagatavosanai 100 mg
165|Oxaliplatin Mayne 5 mg/ml powder (Mayne Pharma Plc, Lielbritanija 06-0277 II tipa izmainas: jauns mark&ums
for solution for infusion
Pulveris infuziju Skiduma
pagatavosanai 100 mg
166|Oxaliplatin Mayne 5 mg/ml powder ([Mayne Pharma Plc, Lielbritanija 06-0276 II tipa izmainas: jauns mark&ums
for solution for infusion
Pulveris infuziju Skiduma
pagatavosanai 50 mg
167(Balmandol Spirig Baltikum Lithuanian -Swiss Ltd., |97-0227 II tipa izmainas: izmainas galaprodukta specifikacija
Ellas skidrums (ella vannam) Lietuva
168|Vinblastine-Teva 10 mg Powder for [Teva Pharma B.V., Niderlande 99-0776 IB tipa izmainas: (42b) izmainas galaprodukta
solution for injection uzglabasanas nosacijumos péc ta izSkidinasanas (izlietot
Pulveris injekciju $kiduma talit pec izskidinasanas)
pagatavosanai 10mg
169|Elosalic ointment Schering-Plough Europe, Belgija 06-0088 IB tipa izmainas: (p.42a2) gatava produkta uzglabasanas
Ziede 0,1 %/ 5 % laika maina p&c pirmas atverSanas (bija: 2 gadi; maina uz:
2 gadi, pec atverSanas jaizlieto 6 ned€lu laika)
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170|Bilobil 40 mg capsules KRKA d.d., Novo Mesto, Slovénija 95-0056 IA tipa izmainas: (p.32a) gatava produkta sérijas apjoma
Kapsulas pa 40 mg izmainas- palielinasana 1idz 10 reiz€m, salidzinot ar
sakotngjo serijas apjomu, kads apstiprinats, pieskirot
registracijas apliecibu; (p.29b) izmainas, kas saistitas ar
primara iepakojuma materiala kvalitativo un kvantitativo
sastavu: visas par¢jas zalu formas; IB tipa izmainas:
(p.34b1) izmainas krasvielas sisteéma, kuras pasreiz
izmanto gatavajam produktam: vairaku komponentu
palielinasana, pievienoSana vai aizstasana
171|Raniberl 300 mg film-coated tablets |Berlin-Chemie AG/ Menarini Group, |00-0099 II tipa izmainas: jauns mark&jums
Apvalkotas tabletes pa 300 mg Vacija
172|Zofistar 30 mg film-coated tablets [Berlin-Chemie AG/ Menarini Group, |03-0030 II tipa izmainas: jauns mark&jums
Apvalkotas tabletes pa 30 mg Vacija
173|Trifas 20 mg/4 ml solution for Berlin-Chemie AG/ Menarini Group, |99-0564 II tipa izmainas: jauns mark&jums
injection Vacija
Skidums injekcijam 20 mg/ 4 ml
174 X-Prep Mundipharma GmbH, Austrija 99-0451 IA tipa izmainas: (p.34a2) izmainas krasvielas sistéma vai
Skidums iekskigai lietosanai aromatiz€taju sist€ma, kuras pasreiz izmanto gatavajam
produktam: viena komponenta nonemsana (aromatizgtaju
sistema)
175|Diffumax Easyhaler 12 Menarini International Operations 05-0308 IA tipa izmainas: (p.28) izmainas, kas saistitas ar jebkuru
micrograms/dose, inhalation powder|Luxembourg S.A., Luksemburga iepakojuma dalas materialu, kas nesaskaras ar gatavo
Pulveris inhalacijam produktu
176{Ketonal 150 mg ilgstosas darbibas |Sandoz d.d., Slovénija 99-0941 II tipa izmainas: jauns mark&ums
tabletes
Ilgstosas darbibas tabletes pa 150
mg
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177|Salofalk 4 g/ 60 ml Enemas Dr. Falk Pharma GmbH, Vacija 99-0935 IB tipa izmainas: (p.25al) izmainas, kas izdaramas, lai
Suspensija rektalai lictosanai 4 g/ panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts
60 ml nacionalajai farmakopejai: izmainas ieprieks Eiropas
farmakopeja neieklautu vielu specifikacija, aktiva viela
Mesalazin
178|Salofalk 500 Dr. Falk Pharma GmbH, Vacija 99-0383 IB tipa izmainas: (p.25al) izmainas, kas izdaramas, lai
Supozitoriji pa 500 mg panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts
nacionalajai farmakopejai: izmainas ieprieks Eiropas
farmakopeja neieklautu vielu specifikacija, aktiva viela
Mesalazin
179|Salofalk 4 g/ 60 ml Enemas Dr. Falk Pharma GmbH, Vacija 99-0935 IA tipa izmainas: (p.25b2) Izmainas, kas izdaramas, lai
Suspensija rektalai lietosanai 4 g/ panaktu atbilstibu Eiropas farmakopejas vai dalibvalsts
60 ml nacionalajai farmakopejai - paligvielai Potassium
metabisulphite
180(Salofalk 4 g/ 60 ml Enemas Dr. Falk Pharma GmbH, Vacija 99-0935 IB tipa izmainas: (p.29a) izmainas, kas saistitas ar
Suspensija rektalai lietoSanai 4 g/ primara iepakojuma materiala kvalitativo sastavu:
60 ml mikstas (pusskidras) un skidras zalu formas
181|Salofalk 500 Dr. Falk Pharma GmbH, Vacija 99-0383 IB tipa izmainas: (p.37b) izmainas gatava produkta
Supozitoriji pa 500 mg specifikacija — jauna parbaudes parametra pievienosana
182|Salofalk 500 Dr. Falk Pharma GmbH, Vacija 99-0383 IB tipa izmainas: (p.38c) izmainas, kas saistitas ar gatava
Supozitoriji pa 500 mg produkta parbaudes metodi, ieskaitot parbaudes metodes
aizstaSanu vai jaunas pievienosanu
183|Copaxone 20 mg powder and Teva Pharmaceuticals Limited, 05-0271 II tipa izmainas: izmainas HBr kvantitativa satura
solvent for solution for injection Lielbritanija akceptEjamajos kritérijos
Pulveris un skidinatajs injekciju
Skiduma pagatavoSanai
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184|Copaxone 20 mg/ml solution for Teva Pharmaceuticals Limited, 06-0274 II tipa izmainas: izmainas HBr kvantitativa satura
injection, pre-filled syringe Lielbritanija akceptEjamajos kritérijos
Skidums injekcijam pilnslircé 20
mg/ml
185|CADUET 10 mg/10 mg film-coated |Pfizer Europe MA EEIG, Lielbritanija |06-0021 IB tipa izmainas: (p.20c) izmainas paligvielas parbaudes
tablets metode - citas izmainas parbaudes metodg, ieskaitot
Apvalkotas tabletes pa 10 mg/10 apstiprinatas parbaudes metodes aizstasanu ar jaunu
mg metodi
186/ CADUET 5 mg/10 mg film-coated [Pfizer Europe MA EEIG, Lielbritanija |06-0020 IB tipa izmainas: (p.20c) izmainas paligvielas parbaudes
tablets metode - citas izmainas parbaudes metodg, ieskaitot
Apvalkotas tabletes pa 5 mg/10 mg apstiprinatas parbaudes metodes aizstasanu ar jaunu
metodi
187|Venlafaxine Lannacher 150 mg Lannacher Heilmittel GmbH, Austrija [07-0073 II tipa izmainas: jauns mark&jums
prolonged release capsules, hard
Ilgstosas darbibas cietas kapsulas
pa 150 mg
188|Venlafaxine Lannacher 37,5 mg Lannacher Heilmittel GmbH, Austrija |07-0071 II tipa izmainas: jauns mark&ums
prolonged release capsules, hard
Ilgstosas darbibas cietas kapsulas
pa 37,5 mg
189|Venlafaxine Lannacher 75 mg Lannacher Heilmittel GmbH, Austrija |07-0072 II tipa izmainas: jauns mark&ums
prolonged release capsules, hard
Ilgstosas darbibas cietas kapsulas
pa 75 mg
190|Gasec Gastrocaps 10 mg gastro- Mepha Lda., Portugale 04-0341 II tipa izmainas: jauns mark&ums
resistant capsules, hard
Zarnas Skistosas cietas kapsulas pa
10 mg
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191|Sortis Pfizer Limited, Lielbritanija 98-0598 II tipa izmainas: Zalu apraksta papildinati apakSpunkti
Apvalkotas tabletes pa 10 mg 4.4, "Tpasi bridinajumi un piesardziba lietosana", 4.5.

"Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi",
5.1. "Farmakodinamikas 1pasibas" ar jaunako
informaciju, kas sanemta SPARCL pétijuma laika —
rabdomiolizes riska pieaugums, atorvastatina iedarbibas
palielinasanas, lietojot vienlaicigi ar citam zalém,
atkartota hemoragiska insulta risks

192{Sortis Pfizer Limited, Lielbritanija 98-0599 II tipa izmainas: Zalu apraksta papildinati apakSpunkti
Apvalkotas tabletes pa 20 mg 4.4. "Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosana", 4.5.
"Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi",
5.1. "Farmakodinamikas 1pasibas" ar jaunako
informaciju, kas sanemta SPARCL pétfjuma laika —
rabdomiolizes riska pieaugums, atorvastatina iedarbibas
palielina$anas, lietojot vienlaicigi ar citam zalém,
atkartota hemoragiska insulta risks

193|Sortis Pfizer Limited, Lielbritanija 98-0600 II tipa izmainas: Zalu apraksta papildinati apakSpunkti
Apvalkotas tabletes pa 40 mg 4.4, "Tpasi bridinajumi un piesardziba lietosana", 4.5.
"Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi",
5.1. "Farmakodinamikas ipaSibas" ar jaunako
informaciju, kas sanemta SPARCL pétijuma laika —
rabdomiolizes riska pieaugums, atorvastatina iedarbibas
palielinasanas, lietojot vienlaicigi ar citam zalém,
atkartota hemoragiska insulta risks
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194(Sortis 80 mg Pfizer Limited, Lielbritanija 03-0502 II tipa izmainas: Zalu apraksta papildinati apakSpunkti
Apvalkotas tabletes pa 80 mg 4.4, "Tpasi bridinajumi un piesardziba lietosana", 4.5.
"Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi",
5.1. "Farmakodinamikas 1pasibas" ar jaunako
informaciju, kas sanemta SPARCL pétijuma laika —
rabdomiolizes riska pieaugums, atorvastatina iedarbibas
palielinasanas, lietojot vienlaicigi ar citam zalém,
atkartota hemoragiska insulta risks
195(Strattera 10 mg hard capsules Eli Lilly Holdings Limited, 05-0547 II tipa izmainas: Zalu apraksta harmonizacija p&c
Cietas kapsulas pa 10 mg Lielbritanija atkartotas lietoSanas 2.vilpa MRP procediiras
196|Strattera 18 mg hard capsules Eli Lilly Holdings Limited, 05-0548 II tipa izmainas: Zalu apraksta harmonizacija p&c
Cietas kapsulas pa 18 mg Lielbritanija atkartotas lietoSanas 2.vilnpa MRP procediiras
197|Strattera 25 mg hard capsules Eli Lilly Holdings Limited, 05-0549 II tipa izmainas: Zalu apraksta harmonizacija p&c
Cietas kapsulas pa 25 mg Lielbritanija atkartotas lietoSanas 2.vilnpa MRP procediiras
198|Strattera 40 mg hard capsules Eli Lilly Holdings Limited, 05-0550 II tipa izmainas: Zalu apraksta harmonizacija p&c
Cietas kapsulas pa 40 mg Lielbritanija atkartotas lietoSanas 2.vilpa MRP procediiras
199|Strattera 5 mg hard capsules Eli Lilly Holdings Limited, 05-0546 II tipa izmainas: Zalu apraksta harmonizacija p&c
Cietas kapsulas pa 5 mg Lielbritanija atkartotas lietoSanas 2.vilnpa MRP procediiras
200]Strattera 60 mg hard capsules Eli Lilly Holdings Limited, 05-0551 II tipa izmainas: Zalu apraksta harmonizacija p&c
Cietas kapsulas pa 60 mg Lielbritanija atkartotas lietoSanas 2.vilnpa MRP procediiras
201|Diphereline 11,25 mg powder and |Beaufour Ipsen International, Francija [03-0240 II tipa izmainas: atjaunots Zalu apraksts un LietoSanas
solvent for suspension for injection instrukcija sakara ar papildus dokumentacijas iesniegSanu
Pulveris un $kidinatajs i.m. — papildinati 1.,2., 5. moduli; dokumentacija un Zalu
injekciju suspensijas pagatavosanai apraksts harmonizgti ar citiem Eiropas dokumentiem,
(3 menesus ilgstosas darbibas) - precizets indikaciju formul&jums, drosibas informacija
11,25 mg/flakona sakartota atbilstosi indikacijam, ieverotas standarta
dokumentu prasibas
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202|Motherwort Tincture Valentis 1:5 [UAB "Valentis", Lietuva 06-0209 IB tipa izmainas: (p.41b) gatava produkta iepakojuma
oral drops, solution lieluma izmainas - neparenterala daudzdevu produkta
Pilieni iekskigai lietoSanai, Skidums tilpuma izmainas (papildus - 40 ml iepakojums)
203[Motherwort Tincture Valentis 1:5 [UAB "Valentis", Lietuva 06-0209 IA tipa izmainas: (p.11a2) izmainas aktivas vielas s€rijas
oral drops, solution apjoma: palielinasSana Iidz 10 reizém, salidzinot ar
Pilieni iekskigai lietoSanai, Skidums sakotngjo serijas apjomu, kads apstiprinats, pieskirot
registracijas apliecibu; (p.32a) gatava produkta sérijas
apjoma izmainas- palielinasana lidz 10 reiz€m, salidzinot
ar sakotngjo s€rijas apjomu, kads apstiprinats, pieskirot
registracijas apliecibu (izrieto§as)
204|Motherwort Tincture Valentis 1:5 |UAB "Valentis", Lietuva 06-0209 IA tipa izmainas: (p.13a) izmainas aktivas vielas
oral drops, solution parbaudes metodgs vai aktivas vielas razoSanas procesa
Pilieni iekskigai lietosanai, Skidums izmantota izejmateriala, starpprodukta, vai reagenta
parbaudes metodgs: nelielas izmainas apstiprinataja
parbaudes metodg; (p.38a) izmainas, kas saistitas ar
gatava produkta parbaudes metodi: nelielas izmainas
apstiprinataja parbaudes metodg (izrietosas)
205|Femara 2,5 mg film-coated tablets [Novartis Finland Oy, Somija 98-0087 II tipa izmainas: produktam MRP veiktas izmainas —
Apvalkotas tabletes pa 2,5 mg papildinata drosibas informacija, jo beidzies klinisko
pétijumu posms; bridinajumu, blakusparadibu un
farmakodinamikas apakSpunktos veikti papildinajumi ar
klmisko p&tijumu datiem, kas atkartoti pierada letrozola
terapijas parakumu par tamoksifena terapiju specifiskos
apstaklos; iesniegti ar1 vides riska novertgjums un
farmakovigilances uzraudzibas sist€émas apraksts, ka ar1
klmiska eksperta zinojums par kliniskajiem p&tijumiem
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206|Canifug Cremolum 100 mg Dr. August Wolff GmbH & Co. 98-0399 II tipa izmainas: atjaunota kvalitates dokumentacija (CTD
vaginalie supozitoriji Arzneimittel, Vacija formata 2. modulis, kvalitates kopsavilkums un 3.
Vaginalie supozitoriji pa 100 mg modulis)

207|Canifug Cremolum 200, Dr. August Wolff GmbH & Co. 00-1085 II tipa izmainas: atjaunota kvalitates dokumentacija (CTD
Vaginalzapfchen Arzneimittel, Vacija formata 2. modulis, kvalitates kopsavilkums un 3.
Vaginalie supozitoriji pa 200 mg modulis)

208|Tevanate 70 mg tablets Teva Pharma B.V., Niderlande 06-0033 II tipa izmainas: izmainas sairSanas laika
Tabletes pa 70 mg

209|Diclac 100 mg modified release Sandoz d.d., Slovénija 01-0233 IA tipa izmainas: (p.38a) izmainas, kas saistitas ar gatava
tablets produkta parbaudes metodi: nelielas izmainas
Ilgstosas darbibas tabletes pa 100 apstiprinataja parbaudes metode
mg

210(Diazepeks 5 mg tabletes AS "Grindeks", Latvija 94-0104 IB tipa izmainas: (p.30b) jauns primara iepakojuma
Tabletes pa 5 mg (plastmasas traucini) piegadatajs

211|Androcur 50 mg tablets Bayer Schering Pharma AG, Vacija 95-0266 II tipa izmainas: jauns mark&jums
Tabletes pa 50 mg

212|Ketipinor 100 mg film-coated Orion Corporation, Somija 07-0096 II tipa izmainas: jauns mark&uma projekts
tablets
Apvalkotas tabletes pa 100 mg

213|Ketipinor 200 mg film-coated Orion Corporation, Somija 07-0097 II tipa izmainas: jauns mark&juma projekts
tablets
Apvalkotas tabletes pa 200 mg

214|Ketipinor 25 mg film-coated tablets [Orion Corporation, Somija 07-0095 II tipa izmainas: jauns mark&uma projekts
Apvalkotas tabletes pa 25 mg

215|Duac Gel Stiefel Laboratories Limited, 05-0024 II tipa izmainas: jauns mark&juma projekts
Gels Lielbritanija latviesu/igaunu valodas
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216|Tenaxum Les Laboratoires Servier, Francija 02-0344 IB tipa izmainas: (p.38c) izmainas, kas saistitas ar gatava
Tabletes pa 1 mg produkta parbaudes metodi: HPLC metodes modifikacija
(mainas sastavs kustigai fazei) ar mérki noteikt esteru
piemaisijumus; (p.37b) izmainas gatava produkta
specifikacija: sikak nosaka sadales produktus (izrietosas);
(p.25al) izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
Eiropas farmakopejai vai dalibvalsts nacionalajai
farmakopejai: izmainas, ieprieks Eiropas farmakopeja
neieklautu vielu specifikacija (aktiva viela); (p.13b)
izmainas aktivas vielas parbaudes metodes (izrietosas);
(p.33) nelielas izmainas gatava produkta razosana
217|Nootropil UCB Pharma Oy, Somija 99-0319 IB tipa izmainas: (p.10) nelielas izmainas aktivas vielas
Skidums infazijam 12 g/ 60 ml razosanas procesa
218|Nootropil UCB Pharma Oy, Somija 99-0320 IB tipa izmainas: (p.10) nelielas izmainas aktivas vielas
Skidums injekcijam 3 g/ 15 ml razosanas procesa
219|Nootropil UCB Pharma Oy, Somija 99-0321 IB tipa izmainas: (p.10) nelielas izmainas aktivas vielas
Skidums injekcijam 1 g/ 5 ml razosanas procesa
220|Oxamet 0,01 % Ivax Pharmaceuticals s.r.o., Cehija 04-0146 IB tipa izmainas: (p.29a) izmainas, kas saistitas ar
Deguna pilieni, $kidums 0,01 % primara iepakojuma materiala kvalitativo sastavu:
mikstas (pusskidras) un skidras zalu formas
221|Oxamet 0,025 % Ivax Pharmaceuticals s.r.o., Cehija 04-0147 IB tipa izmainas: (p.29a) izmainas, kas saistitas ar
Deguna pilieni, Skidums 0,025 % primara iepakojuma materiala kvalitativo sastavu:
mikstas (pusskidras) un skidras zalu formas
222|0xamet 0,05 % Ivax Pharmaceuticals s.r.o., Cehija 04-0148 IB tipa izmainas: (p.29a) izmainas, kas saistitas ar
Deguna pilieni, Skidums 0,05 % primara iepakojuma materiala kvalitativo sastavu:
mikstas (pusskidras) un skidras zalu formas
223|Sanorin 0,05 % solution Ivax Pharmaceuticals s.r.o., Cehija 99-0845 IB tipa izmainas: (p.29a) izmainas, kas saistitas ar
Acu pilieni un deguna pilieni, primara iepakojuma materiala kvalitativo sastavu:
skidums mikstas (pusskidras) un skidras zalu formas
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224|Sanorin 1 mg/ml deguna pilieni, Ivax Pharmaceuticals s.r.o., Cehija 99-0784 IB tipa izmainas: (p.29a) izmainas, kas saistitas ar
emulsija primara iepakojuma materiala kvalitativo sastavu:
Deguna pilieni, emulsija 0,1 % mikstas (pusskidras) un $kidras zalu formas
225|Penester 5 mg film-coated tablets  [Zentiva a.s., Cehija 04-0150 IB tipa izmainas: (p.17a) izmainas aktivas vielas
Apvalkotas tabletes pa 5 mg atkartotas parbaudes termina
226|Penester 5 mg film-coated tablets  |Zentiva a.s., Cehija 04-0150 IA tipa izmainas: (p.13a) izmainas aktivas vielas
Apvalkotas tabletes pa 5 mg parbaudes metodgs - nelielas izmainas apstiprinataja
parbaudes metodg (izrietosas); IB tipa izmainas: (p.10)
nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas metodé
227|SMOFlipid 20 % emulsion for Fresenius Kabi AB, Zviedrija 05-0116 II tipa izmainas: Zalu apraksta ieklauts bridinajums par
infusion paaugstinatu jutibu pret sojas un zemesriekstu
Emulsija infuzijam 20 % proteiniem; krustotas alergijas reakcijas
228|Meloxicam Sandoz 15 mg tabletes [Sandoz d.d., Slovénija 05-0534 II tipa izmainas: MRP Zalu apraksta un LietoSanas
Tabletes pa 15 mg instrukcija saskana ar Regulas (EK) Nr. 276/2004 5.
panta 3. punkta noteikto procediiru pievienota pieprasita
informacija par sirds-asinsvadu, smagu adas
blakusreakciju un kunga-zarnu trakta blakusparadibu
risku nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem
229|Meloxicam Sandoz 7,5 mg tabletes |Sandoz d.d., Slovénija 05-0533 II tipa izmainas: MRP Zalu apraksta un LietoSanas
Tabletes pa 7,5 mg instrukcija saskana ar Regulas (EK) Nr. 276/2004 5.
panta 3. punkta noteikto procediiru pievienota pieprasita
informacija par sirds-asinsvadu, smagu adas
blakusreakciju un kunga-zarnu trakta blakusparadibu
risku nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem
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230|Baroc 200 mg film-coated tablets  [Bayer Oy, Somija 05-0408 II tipa izmainas: Zalu apraksta un Licto$anas instrukcija
Apvalkotas tabletes pa 200 mg pievienota pieprasita informacija (saskana ar Regulas
(EK) Nr.726/2004 5. panta 3. punkta noteikto proceduru)
par sirds-asinsvadu, smagu adas blakusreakciju risku
nesteoridajiem pretickaisuma lidzekliem
231|Baroc 400 mg film-coated tablets  |Bayer Oy, Somija 05-0409 II tipa izmainas: Zalu apraksta un Lietosanas instrukcija
Apvalkotas tabletes pa 400 mg pievienota pieprasita informacija (saskana ar Regulas
(EK) Nr.726/2004 5. panta 3. punkta noteikto procedtiru)
par sirds-asinsvadu, smagu adas blakusreakciju risku
nesteoridajiem pretickaisuma lidzekliem
232|Fosrenol 1000 mg chewable tablets; [Shire Pharmaceutical Contracts 07-0027 IB tipa izmainas: (p.17b) izmainas aktivas vielas
Koslajamas tabletes pa 1000 mg Limited, Lielbritanija uzglabasanas noteikumos
233|Fosrenol 250 mg chewable tablets; |Shire Pharmaceutical Contracts 07-0024 IB tipa izmainas: (p.17b) izmainas aktivas vielas
Koslajamas tabletes pa 250 mg Limited, Lielbritanija uzglabasanas noteikumos
234|Fosrenol 500 mg chewable tablets; [Shire Pharmaceutical Contracts 07-0025 IB tipa izmainas: (p.17b) izmainas aktivas vielas
Koslajamas tabletes pa 500 mg Limited, Lielbritanija uzglabasanas noteikumos
235|Fosrenol 750 mg chewable tablets, |Shire Pharmaceutical Contracts 07-0026 IB tipa izmainas: (p.17b) izmainas aktivas vielas
Koslajamas tabletes pa 750 mg Limited, Lielbritanija uzglabasanas noteikumos
236/Sumamed 100 mg/5 ml powder for |SIA Pliva, Latvija 94-0230 IA tipa izmainas: (p.25al) izmainas, kas izdaramas, lai
oral suspension, pulveris iekskigi panaktu aktivas vielas atbilstibu Ph.Eur.prasibam
lietojamas suspensijas
pagatavosanai 100 mg/5 ml
237|Sumamed 125 mg film-coated SIA Pliva, Latvija 94-0228 IA tipa izmainas: (p.25al) izmainas, kas izdaramas, lai
tablets, apvalkotas tabletes pa 125 panaktu aktivas vielas atbilstibu Ph.Eur.prasibam
mg
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238|Sumamed 250 mg capsules, SIA Pliva, Latvija 94-0231 IA tipa izmainas: (p.25al) izmainas, kas izdaramas, lai
kapsulas pa 250 mg panaktu aktivas vielas atbilstibu Ph.Eur.prasibam

239[Sumamed 500 mg film-coated SIA Pliva, Latvija 00-0863 IA tipa izmainas: (p.25al) izmainas, kas izdaramas, lai
tablets,apvalkotas tabletes pa 500 panaktu aktivas vielas atbilstibu Ph.Eur.prasibam
mg

240|Sumamed forte 200 mg/5 ml SIA Pliva, Latvija 00-0864 IA tipa izmainas: (p.25al) izmainas, kas izdaramas, lai
powder for oral suspension, pulveris panaktu aktivas vielas atbilstibu Ph.Eur.prasibam
iekskigi lietojamas suspensijas
pagatavosanai 200 mg/5ml

241|Alenotop 70 mg tablets Pliva, Horvatija 06-0265 II tipa izmainas: izmainas Zalu apraksta sadalas 4.4. un
Tabletes pa 70 mg 4.8.

242|Fentanyl Regiomedica 100 Regiomedica GmbH, Vacija 07-0036 IA tipa izmainas: (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas
microgram/hour transdermal patch atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu no
Transdermals plaksteris 100 pasreiz apstiprinata razotaja
mikrogrami/ stunda

243|Fentanyl Regiomedica 12,5 Regiomedica GmbH, Vacija 07-0032 IA tipa izmainas: (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas
microgram/hour transdermal patch atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu no
Transdermals plaksteris 12,5 pasreiz apstiprinata razotaja
mikrogrami/ stunda

244|Fentanyl Regiomedica 50 Regiomedica GmbH, Vacija 07-0034 IA tipa izmainas: (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas
microgram/hour transdermal patch atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu no
Transdrmals plaksteris 50 pasreiz apstiprinata razotaja
mikrogrami/stunda
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245|Fentanyl Regiomedica 25 Regiomedica GmbH, Vacija 07-0033 IA tipa izmainas: (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas
microgram/hour transdermal patch atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu no
Transdermals plaksteris 25 pasreiz apstiprinata razotaja
mikrogrami/stunda
246|Fentanyl Regiomedica 75 Regiomedica GmbH, Vacija 07-0035 IA tipa izmainas: (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas
microgram/hour transdermal patch atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu no
Transdermals plaksteris 75 pasreiz apstiprinata razotaja
mikrogrami/stunda
247|Copaxone 20 mg/ml solution for Teva Pharmaceuticals Limited, 06-0274 IB tipa izmainas: (p.38c) izmainas, kas saistitas ar gatava
injection, pre-filled syringe Lielbritanija produkta parbaudes metodi, ieskaitot parbaudes metodes
Skidums injekcijam pilnslircé 20 aizstaSanu vai jaunas pievienosanu
mg/ml
248|Copaxone 20 mg/ml solution for Teva Pharmaceuticals Limited, 06-0274 IB tipa izmainas: (p.42b) izmainas gatava produkta
injection, pre-filled syringe Lielbritanija uzglabasanas nosacTjumos (uzglabat ledusskapi 2° - 8° C;
Skidums injekcijam pilnslircé 20 ja nav iesp&jams uzglabat ledusskapi, pilnslirces vienreiz
mg/ml var uzglabat temperattra 15° - 25° C [idz 1 ménesim
249|Gordius 100 mg Gedeon Richter Ltd., Ungarija 04-0103 IA tipa izmainas: (p.11a) aktivas vielas vai starpprodukta
Kapsulas pa 100 mg sérijas apjoma palielinasana lidz 10 reiz€m, salidzinot ar
sakotngjo serijas apjomu, kads apstiprinats, pieskirot
registracijas apliecibu
250(Gordius 300 mg Gedeon Richter Ltd., Ungarija 04-0104 IA tipa izmainas: (p.11a) aktivas vielas vai starpprodukta
Kapsulas pa 300 mg sérijas apjoma palielinasana lidz 10 reiz€m, salidzinot ar
sakotngjo sérijas apjomu, kads apstiprinats, pieskirot
registracijas apliecibu
251|Gordius 400 mg Gedeon Richter Ltd., Ungarija 04-0105 IA tipa izmainas: (p.11a) aktivas vielas vai starpprodukta
Kapsulas pa 400 mg sérijas apjoma palielinasana lidz 10 reiz€m, salidzinot ar
sakotngjo serijas apjomu, kads apstiprinats, pieskirot
registracijas apliecibu
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252|Gordius 100 mg Gedeon Richter Ltd., Ungarija 04-0103 IA tipa izmainas: (p.12a) izmainas aktivas vielas
Kapsulas pa 100 mg specifikacija: stingraku specifikacijas ierobeZzojumu
noteikSana
253|Gordius 300 mg Gedeon Richter Ltd., Ungarija 04-0104 IA tipa izmainas: (p.12a) izmainas aktivas vielas
Kapsulas pa 300 mg specifikacija: stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteikSana
254|Gordius 400 mg Gedeon Richter Ltd., Ungarija 04-0105 IA tipa izmainas: (p.12a) izmainas aktivas vielas
Kapsulas pa 400 mg specifikacija: stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteikSana
255|Gordius 100 mg Gedeon Richter Ltd., Ungarija 04-0103 IB tipa izmainas: (p.12b1) jauna parbaudes parametra
Kapsulas pa 100 mg pievienosana aktivas vielas specifikacijai
256|Gordius 300 mg Gedeon Richter Ltd., Ungarija 04-0104 IB tipa izmainas: (p.12b1) jauna parbaudes parametra
Kapsulas pa 300 mg pievienosana aktivas vielas specifikacijai
257|Gordius 400 mg Gedeon Richter Ltd., Ungarija 04-0105 IB tipa izmainas: (p.12b1) jauna parbaudes parametra
Kapsulas pa 400 mg pievienosana aktivas vielas specifikacijai
258|Rileptid 1 mg film-coated tablets Egis Pharmaceuticals Ltd., Ungarija 06-0278 IB tipa izmainas: (p.10) nelielas izmainas aktivas vielas
Apvalkotas tabletes pa 1 mg raZosSanas procesa
259|Rileptid 2 mg film-coated tablets Egis Pharmaceuticals Ltd., Ungarija 06-0279 IB tipa izmainas: (p.10) nelielas izmainas aktivas vielas
Apvalkotas tabletes pa 2 mg raZosSanas procesa
260|Rileptid 3 mg film-coated tablets Egis Pharmaceuticals Ltd., Ungarija 06-0280 IB tipa izmainas: (p.10) nelielas izmainas aktivas vielas
Apvalkotas tabletes pa 3 mg razosSanas procesa
261|Rileptid 4 mg film-coated tablets Egis Pharmaceuticals Ltd., Ungarija 06-0281 IB tipa izmainas: (p.10) nelielas izmainas aktivas vielas
Apvalkotas tabletes pa 4 mg raZosSanas procesa
262|Rileptid 1 mg film-coated tablets  |Egis Pharmaceuticals Ltd., Ungarija 06-0278 IB tipa izmainas: (p.12b2) jauna parbaudes parametra
Apvalkotas tabletes pa 1 mg pievienoSana izejmateriala/
starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai
263|Rileptid 2 mg film-coated tablets  |Egis Pharmaceuticals Ltd., Ungarija 06-0279 IB tipa izmainas: (p.12b2) jauna parbaudes parametra
Apvalkotas tabletes pa 2 mg pievienoS$ana izejmateriala/
starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai
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264|Rileptid 3 mg film-coated tablets  [Egis Pharmaceuticals Ltd., Ungarija 06-0280 IB tipa izmainas: (p.12b2) jauna parbaudes parametra
Apvalkotas tabletes pa 3 mg pievienoSana izejmateriala/
starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijai
265(Rileptid 4 mg film-coated tablets Egis Pharmaceuticals Ltd., Ungarija 06-0281 IB tipa izmainas: (p.12b2) jauna parbaudes parametra
Apvalkotas tabletes pa 4 mg pievienoSana izejmateriala/
starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijai
266|Cordarone 150 mg/ 3 ml, Skidums [Sanofi-aventis Latvia SIA, Latvija 96-0386 II tipa izmainas: papildinata drosibas informacija aknu
injekcijam 150 mg/ 3 ml trauc€jumu gadijumos, mijiedarbiba papildinata ar noradi
par nevélamu fluorhinolonu lietoSanu vienlaikus ar
amiodaronu
267|Cordarone 150 mg/ 3 ml, Skidums [Sanofi-aventis Latvia SIA, Latvija 96-0386 II tipa izmainas: papildinata drosibas informacija ar
injekcijam 150 mg/ 3 ml noradijumu, ka kontrindikacijas neattiecas uz amiodarona
lietosanu kardiopulmonalai reanimacijai pret defibrilaciju
rezistentas kambaru tahikardijas gadijuma
268|Cordarone 200 mg Tablets, tabletes [Sanofi-aventis Latvia SIA, Latvija 97-0599 II tipa izmainas: papildinata dro$ibas informacija aknu
pa 200 mg trauc€jumu gadijumos, mijiedarbiba papildinata ar noradi
par nevélamu fluorhinolonu lietoSanu vienlaikus ar
amiodaronu, blakusparadibas papildinatas ar Joti retos
gadijumos noveérotu neatbilstoSas antidiurétiska hormona
sekrécijas sindromu
269|Cordarone 150 mg/ 3 ml, Skidums |Sanofi-aventis Latvia SIA, Latvija 96-0386 II tipa izmainas: papildinata drosibas informacija ar
injekcijam 150 mg/ 3 ml noverotu angioneirotisku tiisku un pulmonaru asinosanu,
ka arT precizeta informacija par amiodarona lietoSanu
kardiopulmonalas reanimacijas gadijuma
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270|Cordarone 200 mg Tablets, tabletes [Sanofi-aventis Latvia SIA, Latvija 97-0599 II tipa izmainas: papildinata dro$ibas informacija ar
pa 200 mg noveérotu angioneirotisku tisku un pulmonaru asinosanu,
ka arT pievienota informacija par amiodarona lietoSanu
kardiopulmonalas reanimacijas gadijuma
271|Dysport; Pulveris injekciju Skiduma [Beaufour Ipsen International, Francija |00-0352 II tipa izmainas: Zalu apraksta pievienots bridinajums un
pagatavosSanai blakusparadibas par iesp&jamu toksina izplatiSanos uz
vietam, kas atrodas talak no ievadiSanas vietas; attiecigi
papildinata LietoSanas instrukcija
272|Neplit Easyhaler 100 Menarini International Operations 05-0272 IB tipa izmainas: (p.17a) izmainas aktivas vielas
micrograms/dose inhalation powder |Luxembourg S.A., Luksemburga atkartotas parbaudes termina
Pulveris inhalacijam 100 mkg/deva
273|Neplit Easyhaler 200 Menarini International Operations 05-0273 IB tipa izmainas: (p.17a) izmainas aktivas vielas
micrograms/dose inhalation powder |Luxembourg S.A., Luksemburga atkartotas parbaudes termina
Pulveris inhalacijam 200 mkg/deva
274|Neplit Easyhaler 400 Menarini International Operations 05-0274 IB tipa izmainas: (p.17a) izmainas aktivas vielas
micrograms/dose inhalation powder |Luxembourg S.A., Luksemburga atkartotas parbaudes termina
Pulveris inhalacijam 400 mkg/deva
275|Yarina 30/3000 mikrogramu Bayer Schering Pharma AG, Vacija 00-0463 II tipa izmainas: jauns zalu mark&jums
apvalkotas tabletes
Apvalkotas tabletes
276|Jeanine 30/2000 microgram coated |Jenapharm GmbH & Co. KG, Vacija  |02-0097 II tipa izmainas: jauns zalu mark&ums
tablets
Apvalkotas tabletes pa 30/2000
mikrogramiem
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277|Migriptan 100 mg tablets Stada Arzneimittel AG, Vacija 06-0245 IB tipa izmainas: (p.42al) gatava produkta uzglabasanas
Tabletes pa 100 mg laika maina no 3 gadiem uz 4 gadiem
278|Migriptan 50 mg tablets Stada Arzneimittel AG, Vacija 06-0244 IB tipa izmainas: (p.42al) gatava produkta uzglabasanas
Tabletes pa 50 mg laika maina no 3 gadiem uz 4 gadiem
279[Normosang 25 mg/ml concentrate [Orphan Europe, Francija 06-0218 II tipa izmainas: izmainas Zalu apraksta sakara ar
for solution for infusion, savstarp&jas atzisanas procediiras otro vilni, ka ar1
koncentrats infuiziju Skiduma nevélamas blakusparadibas pievienoSana sadala 4.8.
pagatavosanai 25 mg/ml
280(Vasilip, apvalkotas tabletes pa 40 [KRKA d.d., Novo Mesto, Slovénija 03-0282 IA tipa izmainas: (p.29b) izmainas, kas saistitas ar
mg primara iepakojuma materiala kvalitativo un/vai
kvantitativo sastavu (visas par&jas zalu formas)
281|Vasilip 10 mg film-coated tablets, |KRKA d.d., Novo Mesto, Slovénija 01-0192 IA tipa izmainas: (p.29b) izmainas, kas saistitas ar
apvalkotas tabletes pa 10 mg primara iepakojuma materiala kvalitativo un/vai
kvantitativo sastavu (visas pargjas zalu formas)
282|Vasilip 20 mg film-coated tablets, [KRKA d.d., Novo Mesto, Slovénija 01-0193 IA tipa izmainas: (p.29b) izmainas, kas saistitas ar
apvalkotas tabletes pa 20 mg primara iepakojuma materiala kvalitativo un/vai
kvantitativo sastavu (visas parejas zalu formas)
283|Adartrel 0,25 mg film-coated GlaxoSmithKline Latvia SIA, Latvija [06-0136 II tipa izmainas: jauns Baltijas mark&jums
tablets, apvalkotas tabletes pa 0,25
mg
284|Adartrel 0,5 mg film coated tablets, [GlaxoSmithKline Latvia SIA, Latvija |06-0137 II tipa izmainas: jauns Baltijas mark&jums
apvalkotas tabletes pa 0,5 mg
285|Adartrel 2 mg film-coated tablets, |GlaxoSmithKline Latvia SIA, Latvija 06-0139 II tipa izmainas: jauns Baltijas mark&jums
apvalkotas tabletes pa 2 mg
286|Glucose Baxter 5 % solution for Baxter Healthcare Ltd., Lielbritanija 05-0452 IA tipa izmainas: (p.15a) jauna Eiropas farmakopejas
infusion, Skidums intravenozam atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu: no
infuzijam 5 % pasreiz apstiprinata razotaja
287[Neurol SR 0,5 mg prolonged release|Zentiva a.s., Cehija 06-0183 IA tipa izmainas: (p.19a) stingraku specifikacijas
tablets, ilgstosas darbibas tabletes ierobezojumu noteikSana paligvielai
pa 0,5 mg
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288

Epiral 100 mg tablets, tabletes pa
100 mg

Zentiva a.s., Cehija

05-0628

II tipa izmainas: Zalu apraksts papildinats ar
epidemiologisko pétijumu rezultatu aprakstu
apakspunktos 4.6. un 5.3. ar noradi, ka prieksroka
dodama monoterapijas izvélei, jo tas mazina iespejamo
iedzimto patologiju (sejas Skeltnes) veidoSanos

289

Epiral 25 mg tablets, tabletes pa 25
mg

Zentiva a.s., Cehija

05-0626

II tipa izmainas: Zalu apraksts papildinats ar
epidemiologisko pétijumu rezultatu aprakstu
apakSpunktos 4.6. un 5.3. ar noradi, ka prieksroka
dodama monoterapijas izvélei, jo tas mazina iespg&jamo
iedzimto patologiju (sejas Skeltnes) veidoSanos

290

Epiral 50 mg tablets, tabletes pa 50
mg

Zentiva a.s., Cehija

05-0627

II tipa izmainas: Zalu apraksts papildinats ar
epidemiologisko pétijumu rezultatu aprakstu
apakspunktos 4.6. un 5.3. ar noradi, ka prieksroka
dodama monoterapijas izvélei, jo tas mazina iespg&jamo
iedzimto patologiju (sejas Skeltnes) veidoSanos

291

Nexium 40 mg powder for solution
for injection and infusion, pulveris
injekciju un infusiju skiduma
pagatavosanai 40 mg

AstraZeneca AB, Zviedrija

05-0054

IA tipa izmainas: (p.38a) nelielas izmainas apstiprinataja
galaprodukta parbaudes metodg (5 metodes); (p.37a)
izmainas galaprodukta specifikacija - limitu
sasaurinasana (izrieto$as); (p.28) izmainas, kas saistitas
ar primara iepakojuma dalu, kas nesaskaras ar
galaproduktu (AZ logo vacina); IB tipa izmainas: (p.38c)
izmainas galaprodukta parbaudes metode — papildus
metode (NIR) Gidens noteikSanai; (p.13b) izmainas
aktivas vielas parbaudes metod€ — smago metalu
noteikSanas metodg; II tipa izmainas: stikla flakonu
razotaja nosaukuma maina
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292

Trileptal 60 mg/ml oral suspension,
suspensija iekSkigai lictoSanai 60
mg/ml

Novartis Finland Oy, Somija

06-0051

II tipa izmainas: Zalu apraksta 4.4 sadala pievienots
bridinajums par anafilakses un angiodémas gadijumiem,
4.8 sadala papildinata ar informaciju par hipertensiju,
folskabes deficitu un anafilaktiskam reakcijam;
atbilstoSas izmainas veiktas arT LietoSanas instrukcija

293

Trileptal 150 mg, apvalkotas
tabletes pa 150 mg

Novartis Finland Oy, Somija

99-0278

II tipa izmainas: Zalu apraksta 4.4 sadala pievienots
bridinajums par anafilakses un angiodémas gadijumiem,
4.8 sadala papildinata ar informaciju par hipertensiju,
folskabes deficitu un anafilaktiskam reakcijam;
atbilstoSas izmainas veiktas arT LietoSanas instrukcija

294

Trileptal 300 mg, apvalkotas
tabletes pa 300 mg

Novartis Finland Oy, Somija

99-0279

II tipa izmainas: Zalu apraksta 4.4 sadala pievienots
bridinajums par anafilakses un angiodémas gadijumiem,
4.8 sadala papildinata ar informaciju par hipertensiju,
folskabes deficttu un anafilaktiskam reakcijam;
atbilstoSas izmainas veiktas arT LietoSanas instrukcija

295

Trileptal 600 mg, apvalkotas
tabletes pa 600 mg

Novartis Finland Oy, Somija

99-0280

II tipa izmainas: Zalu apraksta 4.4 sadala pievienots
bridinajums par anafilakses un angiodémas gadijumiem,
4.8 sadala papildinata ar informaciju par hipertensiju,
folskabes deficttu un anafilaktiskam reakcijam;
atbilstoSas izmainas veiktas arT LietoSanas instrukcija

296

Arimidex 1 mg, film-coated tablets,
apvalkotas tabletes pa 1 mg

AstraZeneca UK Limited, Lielbritanija

00-0466

II tipa izmainas: iesniegts atjaunots Zalu apraksts un
LietoSanas instrukcija, kas atbilst Eiropa registrétajam,
pievienoti papildinajumi blakusparadibas par aknu un/vai
zultscelu trauc€jumiem; redakcionali mainttas
indikacijas, citi redakcionali labojumi; atbilstoSa
LietoSanas instrukcija
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297|Ciloxan 3 mg/ml eye drops, s.a. Alcon-Couvreur n.v., Belgija 00-0815 II tipa izmainas: papildinata informacija par zalu
solution, acu pilieni, Skidums 3 lietoSanu pediatriskai populacijai péc klinisko p&tijumu
mg/ml datiem- dotas vecuma iedalijuma grupas, pievienoti
bridinajumi par lietoSanu zidainiem lidz 1 gadam,
paaugstinatas jutibas reakcijam, rezistences veidosanos;
atbilstoSa LietoS$anas instrukcija
298| Nephrotect, skidums infiizijam Fresenius AG, Vacija 04-0187 IA tipa izmainas: (p.15a) jauna vai atjaunota Eiropas
farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu no pasreiz apstiprinata razotaja (7 razotaji, 12
vietas, 26 sertifikati); (p.15b2) jauna vai atjaunota
Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana
par aktivo vielu no jauna razotdja (3 razotaji, 5 vietas, 5
sertifikati)
299|Mesar 10 mg Berlin-Chemie AG/ Menarini Group,  [04-0062 II tipa izmainas: atjaunots aktivas vielas EDMF
Apvalkotas tabletes pa 10 mg Vacija
300|Mesar 20 mg Berlin-Chemie AG/ Menarini Group, |04-0063 II tipa izmainas: atjaunots aktivas vielas EDMF
Apvalkotas tabletes pa 20 mg Vacija
301|Mesar 40 mg Berlin-Chemie AG/ Menarini Group,  [04-0064 II tipa izmainas: atjaunots aktivas vielas EDMF
Apvalkotas tabletes pa 40 mg Vacija
302(Olmetec 10 mg Menarini International Operations 04-0065 II tipa izmainas: atjaunots aktivas vielas EDMF
Apvalkotas tabletes pa 10 mg Luxembourg S.A., Luksemburga
303[Olmetec 20 mg Menarini International Operations 04-0066 II tipa izmainas: atjaunots aktivas vielas EDMF
Apvalkotas tabletes pa 20 mg Luxembourg S.A., Luksemburga
304(Olmetec 40 mg Menarini International Operations 04-0067 II tipa izmainas: atjaunots aktivas vielas EDMF
Apvalkotas tabletes pa 40 mg Luxembourg S.A., Luksemburga
305|Cortineff 100 mcg tablets Pharmaceutical Works Polfa in 00-0545 IA tipa izmainas: (p.25b1) izmainas, kas izdaramas, lai
Tabletes pa 100 mkg Pabianice Joint-Stock Co, Polija panaktu aktivas vielas atbilstibu atjaunotajai Eiropas
farmakopejai vai dalibvalsts nacionalajai farmakopejai:
aktiva viela
306{Lofral 10 mg tablets Mepha Lda., Portugale 07-0170 II tipa izmainas: pagaidu mark&ums ar uzlimi - penali
Tabletes pa 10 mg
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307|Lofral 5 mg tablets Mepha Lda., Portugale 07-0169 II tipa izmainas: pagaidu mark&ums ar uzlimi - penali
Tabletes pa 5 mg

308|Fraxiparine 0,3 ml GlaxoSmithKline Latvia SIA, Latvija |98-0654 II tipa izmainas: Zalu apraksta apaksSpunkti 4.4. un 5.1.
Skidums injekcijam pilnslircé pa papildinati ar informaciju par lietoSanu/dozésanu nieru
2850 SV AXa/ 0,3 ml darbibas traucéjumu gadijuma

309|Fraxiparine 0,4 ml GlaxoSmithKline Latvia SIA, Latvija [98-0534 II tipa izmainas: Zalu apraksta apakSpunkti 4.4. un 5.1.
Skidums injekcijam pilnslirce pa papildinati ar informaciju par lietoSanu/doz&sanu nieru
3800 SV AXa/ 0,4 ml darbibas traucgjumu gadijuma

310(Fraxiparine 0,6 ml GlaxoSmithKline Latvia SIA, Latvija [98-0535 II tipa izmainas: Zalu apraksta apaksSpunkti 4.4. un 5.1.
Skidums injekcijam pilnslircé pa papildinati ar informaciju par lietoSanu/doz&Sanu nieru
5700 SV AXa/ 0,6 ml darbibas traucéjumu gadijuma

311|Fraxiparine 0,8 ml GlaxoSmithKline Latvia SIA, Latvija [98-0655 II tipa izmainas: Zalu apraksta apakSpunkti 4.4. un 5.1.
Skidums injekcijam pilnslirce pa papildinati ar informaciju par lietoSanu/dozgsanu nieru
7600 SV AXa/ 0,8 ml darbibas traucgjumu gadijuma

312|Fraxiparine 1,0 ml GlaxoSmithKline Latvia SIA, Latvija |98-0536 II tipa izmainas: Zalu apraksta apaksSpunkti 4.4. un 5.1.
Skidums injekcijam pilnslircé pa papildinati ar informaciju par lietoSanu/doz&sanu nieru
9500 SV AXa/ 1 ml darbibas trauc&jumu gadijuma

313|Fraxiparine Forte 0,6 ml GlaxoSmithKline Latvia SIA, Latvija [02-0022 II tipa izmainas: Zalu apraksta apakSpunkti 4.4. un 5.1.
Skidums injekcijam pilnslircg 11 papildinati ar informaciju par lietoSanu/doz&sanu nieru
400 SV Axa/0,6 ml darbibas traucgjumu gadijuma

314|Fraxiparine Forte 0,8 ml GlaxoSmithKline Latvia SIA, Latvija [02-0023 II tipa izmainas: Zalu apraksta apaksSpunkti 4.4. un 5.1.
Skidums injekcijam pilnslircé 15 papildinati ar informaciju par lietoSanu/dozésanu nieru
200 SV Axa/0,8 ml darbibas traucgjumu gadijuma

315|Fraxiparine Forte 1 ml GlaxoSmithKline Latvia SIA, Latvija  [02-0024 II tipa izmainas: Zalu apraksta apakSpunkti 4.4. un 5.1.
Skidums injekcijam pilnslircg 19 papildinati ar informaciju par lietoSanu/doz&sanu nieru
000 SV Axa/l ml darbibas traucgjumu gadijuma

316|Influvac 2004/2005, suspension for [Solvay Pharmaceuticals B.V., 05-0097 II tipa izmainas: atjaunots Zalu apraksts
injection 0,5 ml Niderlande
Suspensija injekcijam
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tabletes pa 1,5 mg
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317|Nurofen 200 mg film-coated tablets |Reckitt Benckiser Healthcare (Poland) |01-0449 IA tipa izmainas: (p.39) izmainas, kas saistitas ar
Apvalkotas tabletes pa 200 mg Sp.z o0.0., Polija iespiedumiem, reljefiem vai cita veida mark&jumiem uz
tableteém, ieskaitot tintes, kuras tiek izmantotas zalu
markeSanai , pievienoSanu vai aizstasanu
318|Nurofen Antigrip Reckitt Benckiser Healthcare (Poland) |04-0197 IA tipa izmainas: (p.39) izmainas, kas saistitas ar
Apvalkotas tabletes Sp.z 0.0., Polija iespiedumiem, reljefiem vai cita veida mark&jumiem uz
tablet€m, ieskaitot tintes, kuras tiek izmantotas zalu
markeSanai , pievienoSanu vai aizstasanu
319[Nurofen Migrenol Forte apvalkotas [Reckitt Benckiser Healthcare (Poland) [05-0025 IA tipa izmainas: (p.39) izmainas, kas saistitas ar
tabletes Sp.z 0.0., Polija iespiedumiem, reljefiem vai cita veida mark&jumiem uz
Apvalkotas tabletes pa 400 mg tabletém, ieskaitot tintes, kuras tiek izmantotas zalu
markeSanai , pievienoSanu vai aizstasanu
320(Indapamide SR 1,5 mg prolonged- [Les Laboratoires Servier, Francija 05-0158 IA tipa izmainas: (p.7a) jaunas gatava produkta vietas

ieklauSana visa razoSanas procesa - sekundara pakoSanas
vieta visu veidu zalu formam (izrieto$as);

(p.7b1) jaunas gatava produkta vietas ieklauSana visa
razosanas procesa, primara pakosanas vieta, cietas zalu
forma (izrietosas); (p.8b2) izmainas s€rijas izlaides
nosacijumos un gatava produkta kvalitates parbaude,
razotaja, kas atbildigs par s€rijas izlaidi, pievienoSana;
bez s€rijas parbaudes (izrietosas); IB tipa izmainas: (p.7¢)
jaunas gatava produkta razoSanas vietas iek]ausana visa
razosanas procesa, visas pargjas razosanas operacijas,
iznemot s€rijas parbaudi
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321|Tertensif SR 1,5 mg prolonged- Les Laboratoires Servier, Francija 05-0157 IA tipa izmainas: (p.7a) jaunas gatava produkta vietas
release film-coated tablets ieklauSana visa razoSanas procesa - sekundara pakosanas
Ilgstosas darbibas apvalkotas vieta visu veidu zalu formam (izrieto$as);
tabletes pa 1,5 mg (p.7b1) jaunas gatava produkta vietas ieklauSana visa
razosSanas procesa, primara pakosanas vieta, cietas zalu
forma (izrietosas); (p.8b2) izmainas sérijas izlaides
nosacijumos un gatava produkta kvalitates parbaude,
razotaja, kas atbildigs par s€rijas izlaidi, pievienoSana;
bez s€rijas parbaudes (izrietosas); IB tipa izmainas: (p.7¢)
jaunas gatava produkta razoSanas vietas iek]ausana visa
razoSanas procesa, visas pargjas raZzosanas operacijas,
iznemot s€rijas parbaudi
322|Requip-Modutab 2 mg prolonged [GlaxoSmithKline Latvia SIA, Latvija |06-0261 II tipa izmainas: jauns zalu mark&jums (ar uzlimi)
release tablets
Ilgstosas darbibas tabletes pa 2 mg
323|Requip-Modutab 4 mg prolonged [GlaxoSmithKline Latvia SIA, Latvija [06-0263 II tipa izmainas: jauns zalu mark&jums (ar uzlimi)
release tablets
Ilgstosas darbibas tabletes pa 4 mg
324|Requip-Modutab 8 mg prolonged [GlaxoSmithKline Latvia SIA, Latvija 06-0264 II tipa izmainas: jauns zalu mark&jums (ar uzlimi)
release tablets
Ilgstosas darbibas tabletes pa 8 mg
325|Zinacef 1,5 g GlaxoSmithKline Latvia SIA, Latvija [98-0179 II tipa izmainas: Zalu apraksta sadala 4.4. precizéta
Pulveris injekciju un infuziju drosibas informacija, noradot, ka cefuroksima lietoSana
Skiduma pagatavosanai 1,5 g var izraisit Candida paraugsanu; 4.8. pie nevélamas
blakusparadibas "Candida paraugsana" svitrots "ilgstosi
lietojot"
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326|Zinnat 125mg/5 ml granulas GlaxoSmithKline Latvia SIA, Latvija [95-0049 II tipa izmainas: Zalu apraksta sadala 4.4. precizéta
iekskigi ietojamas suspensijas drosibas informacija, noradot, ka cefuroksima lietoSana
pagatavosSanai var izraisit Candida paraugsanu; 4.8. pie nevélamas
Granulas iekskigi lietojamas blakusparadibas "Candida paraugsana" svitrots "ilgstosi
suspensijas pagatavosanai 125 mg/ lietojot"; LietoSanas instrukcija noforméta atbilstosi ES
Sml pienemtajai standartformai
327|Pantogar Merz Pharmaceuticals GmbH, Vacija [04-0188 IB tipa izmainas: (p. 41a2) gatava produkta iepakojuma
Kapsulas lieluma izmainas - izmainas, kas saistitas ar pasreiz
neapstiprinatu iepakojuma lielumu; (p. 42al) gatava
produkta uzglabasanas laika izmainas (no 4 gadiem uz 3
gadiem); II tipa izmainas: atjaunots Zalu apraksts un
Lietosanas instrukcija
328|Novo-Passit Ivax Pharmaceuticals s.r.o., Cehija 98-0237 IB tipa izmainas: (p. 30b) iepakojuma komponentu vai
Skidums ieri¢u (ja minéts dokumentacijas lieta) piegadataja maina
329(Stopangin solution Ivax Pharmaceuticals s.r.o., Cehija 01-0099 IB tipa izmainas: (p. 30b) iepakojuma komponentu vai
Skidums mutes dobuma un rikles iericu (ja mingts dokumentacijas lietd) piegadataja maina
skalo$anai
330(Laxygal 7,5 mg/ml pilieni ick8kigai |Ivax Pharmaceuticals s.r.o., Cehija 98-0238 IB tipa izmainas: (p. 30b) iepakojuma komponentu vai
lietoSanai, Skidums iericu (ja min€ts dokumentacijas lietd) piegadataja maina
Pilieni iekskigai lietoSanai, Skidums
7,5 mg/1 ml
331|Risperidone Sandoz 1 mg/ml oral  |Sandoz d.d., Slovénija 06-0233 IA tipa izmainas: (p. 43al) mérierices vai ievadiSanas
solution ierice, kura nav tiesa iepakojuma neatnemama sastavdala,
Skidums iekskigai lietosanai 1 aizstasana
mg/ml
332|Tramal 100 Griinenthal GmbH , Vacija 99-0257 II tipa izmainas: papildinata drosibas informacija Zalu
Skidums injekcijam 100 mg/ 2 ml apraksta un LietoSanas instrukcija, veiktas teksta
redakcionalas izmainas
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333|Tramal 50 mg/ml solution for Griinenthal GmbH , Vacija 96-0105 II tipa izmainas: papildinata drosibas informacija Zalu
injection apraksta un LietoSanas instrukcija, veiktas teksta
Skidums injekcijam 50 mg/ ml redakcionalas izmainas

334|Tramal capsules 50 mg Griinenthal GmbH , Vacija 99-0527 II tipa izmainas: papildinata drosibas informacija Zalu
Kapsulas pa 50 mg apraksta un LietoSanas instrukcija, veiktas teksta

redakcionalas izmainas

335|Tramal drops Griinenthal GmbH , Vacija 99-0528 II tipa izmainas: papildinata drosibas informacija Zalu
Skidums iekskigai lietosanai 100 apraksta un LietoSanas instrukcija, veiktas teksta
mg/ ml redakcionalas izmainas

336{Tramal retard 100 mg Griinenthal GmbH , Vacija 99-0530 II tipa izmainas: papildinata drosibas informacija Zalu
Ilgstosas darbibas tabletes pa 100 apraksta un LietoSanas instrukcija, veiktas teksta
mg redakcionalas izmainas

337|Tramal retard 150 mg Griinenthal GmbH , Vacija 99-0531 II tipa izmainas: papildinata drosibas informacija Zalu
Ilgstosas darbibas tabletes pa 150 apraksta un LietoSanas instrukcija, veiktas teksta
mg redakcionalas izmainas

338|Tramal retard 200 mg Griinenthal GmbH , Vacija 99-0532 II tipa izmainas: papildinata drosibas informacija Zalu
Ilgstosas darbibas tabletes pa 200 apraksta un LietoSanas instrukcija, veiktas teksta
mg redakcionalas izmainas

339|Tramal suppositories Griinenthal GmbH , Vacija 99-0529 II tipa izmainas: papildinata drosibas informacija Zalu
Supozitoriji pa 100 mg apraksta un LietoSanas instrukcija, veiktas teksta

redakcionalas izmainas

340{Mercilon Organon Ltd, Irija 98-0544 II tipa izmainas: atjaunota kvalitates dokumentacija (CTD
Tabletes formata 3. modulis)

341|Mercilon Organon Ltd, Irija 98-0544 IA tipa izmainas: (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas
Tabletes sertifikata iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz

apstiprinata razotaja; (p.38a) nelielas izmainas
apstiprinataja galaprodukta parbaudes metodg (planslana

hromatografija)
342(Mercilon Organon Ltd, Irija 98-0544 IA tipa izmainas: (p.38a) nelielas izmainas apstiprinataja
Tabletes galaprodukta parbaudes metodé (HPLC metodg)
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343|Copaxone 20 mg powder and Teva Pharmaceuticals Limited, 05-0271 IB tipa izmainas: (p.13b) izmainas aktivas vielas
solvent for solution for injection Lielbritanija parbaudes metodes vai aktivas vielas razoSanas procesa
Pulveris un $kidinatajs injekciju izmantota izejmateriala, starpprodukta vai reagenta
Skiduma pagatavoSanai parbaudes metodes (septinas izmainas)
344|Copaxone 20 mg/ml solution for Teva Pharmaceuticals Limited, 06-0274 IB tipa izmainas: (p.13b) izmainas aktivas vielas
injection, pre-filled syringe Lielbritanija parbaudes metod@s vai aktivas vielas razoSanas procesa
Skidums injekcijam pilnslircé 20 izmantota izejmateriala, starpprodukta vai reagenta
mg/ml parbaudes metodes (septinas izmainas)
345|Xefo 4 mg Nycomed Austria GmbH, Austrija 99-0202 II tipa izmainas: Zalu apraksta un Licto$anas instrukcija
Apvalkotas tabletes pa 4 mg pievienota ZVA Zalu blakusparadibu monitoringa
nodalas pieprasita informacija (saskana ar Regulas (EK)
Nr.726/2004 5.panta 3. punkta noteikto procediiru) par
sirds - asinsvadu sistémas un kunga - zarnu trakta
blakusparadibu risku un smagu adas reakciju risku
nesteroidajiem pretickaisuma lidzekliem
346(Xefo 8 mg Nycomed Austria GmbH, Austrija 99-0203 II tipa izmainas: Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija
Apvalkotas tabletes pa 8 mg pievienota ZVA Zalu blakusparadibu monitoringa
nodalas pieprasita informacija (saskana ar Regulas (EK)
Nr.726/2004 5.panta 3. punkta noteikto procedtiru) par
sirds - asinsvadu sistémas un kunga - zarnu trakta
blakusparadibu risku un smagu adas reakciju risku
nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem

63




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.7 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5

347

Xefo 8 mg powder for injection
Pulveris un $kidinatajs injekcijam

Nycomed Austria GmbH, Austrija

00-0133

II tipa izmainas: Zalu apraksta un Lieto$anas 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 sistémas un kunga - zarnu trakta
blakusparadibu risku un smagu adas reakciju risku
nesteroidajiem pretickaisuma lidzekliem

348

Xefo Rapid
Apvalkotas tabletes pa 8 mg

Nycomed SEFA AS, Igaunija

03-0429

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 procedtiru) par
sirds - asinsvadu sistémas un kunga - zarnu trakta
blakusparadibu risku un smagu adas reakciju risku
nesteroidajiem pretiekaisuma lidzek]iem

349

Sertraline Lannacher 100 mg film-
coated tablets
Apvalkotas tabletes pa 100 mg

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

05-0218

IB tipa izmainas:(p.30b) iepakojuma komponentu vai
iericu (ja min€ts dokumentacijas lietd) piegadataja maina
(2 piegadataji); (p.42al) gatava produkta uzglabasanas
laika izmainas no 2 gadiem uz 3 gadiem

350

Sertraline Lannacher 50 mg film-
coated tablets
Apvalkotas tabletes pa 50 mg

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

05-0217

IB tipa izmainas:(p.30b) iepakojuma komponentu vai
iericu (ja min€ts dokumentacijas lietd) piegadataja maina
(2 piegadataji); (p.42al) gatava produkta uzglabasanas
laika izmainas no 2 gadiem uz 3 gadiem

351

Lescol XL
Ilgstosas darbibas tabletes pa 80 mg

Novartis Finland Oy, Somija

00-0939

IA tipa izmainas: (p.38a) nelielas izmainas apstiprinataja
parbaudes metodg; IB tipa izmainas: (p.37b) izmainas
galaprodukta specifikacija — jauna parbaudes parametra
pievieno$ana; (p.42al) mainits zalu uzglabasanas laiks no
2 uz 3 gadiem; (p.42b) mainiti zalu uzglabasanas apstak]i
(uzglabat 1idz 30° C)
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352|Cal-C-Vita effervescent tablets Bayer Oy, Somija 96-0539 II tipa izmainas: jauns zalu mark&jums
Putojosas tabletes

353|Immunal Sandoz d.d., Slovénija 96-0249 II tipa izmainas: jauns zalu mark&jums
Skidrums (iek8kigai lietosanai)

354|Relenza 5 mg/dose, inhalation GlaxoSmithKline Latvia SIA, Latvija |07-0088 IB tipa izmainas: (p. 13b) izmainas aktivas vielas
powder, pre-dispensed parbaudes metodes
Inhalacijas pulveris 5 mg/deva

355|Atorvin 10 mg film-coated tablets |Medis ehf., Islande 07-0174 IB tipa izmainas: (p. 38c) izmainas, kas saistitas ar gatava
Apvalkotas tabletes pa 10 mg produkta parbaudes metodi

356|Atorvin 20 mg film-coated tablets |Medis ehf., Islande 07-0175 IB tipa izmainas: (p. 38c) izmainas, kas saistitas ar gatava
Apvalkotas tabletes pa 20 mg produkta parbaudes metodi

357|Atorvin 40 mg film-coated tablets |Medis ehf., Islande 07-0176 IB tipa izmainas: (p. 38c) izmainas, kas saistitas ar gatava
Apvalkotas tabletes pa 40 mg produkta parbaudes metodi

358]|Atorpharm 10 mg film-coated Medis ehf., Islande 07-0171 IB tipa izmainas: (p. 38c) izmainas, kas saistitas ar gatava
tablets produkta parbaudes metodi
Apvalkotas tabletes pa 10 mg

359|Atorpharm 20 mg film-coated Medis ehf., Islande 07-0172 IB tipa izmainas: (p. 38¢) izmainas, kas saistitas ar gatava
tablets produkta parbaudes metodi
Apvalkotas tabletes pa 20 mg

360]|Atorpharm 40 mg film-coated Medis ehf., Islande 07-0173 IB tipa izmainas: (p. 38c) izmainas, kas saistitas ar gatava
tablets produkta parbaudes metodi
Apvalkotas tabletes pa 40 mg

361|Atorvastatin Actavis 10 mg film-  |Actavis Group hf, Islande 07-0112 IB tipa izmainas: (p. 38¢) izmainas, kas saistitas ar gatava
coated tablets produkta parbaudes metodi
Apvalkotas tabletes pa 10 mg

362|Atorvastatin Actavis 20 mg film-  |Actavis Group hf, Islande 07-0113 IB tipa izmainas: (p. 38c) izmainas, kas saistitas ar gatava
coated tablets produkta parbaudes metodi
Apvalkotas tabletes pa 20 mg

363|Atorvastatin Actavis 40 mg film-  [Actavis Group hf, Islande 07-0114 IB tipa izmainas: (p. 38c) izmainas, kas saistitas ar gatava
coated tablets produkta parbaudes metodi
Apvalkotas tabletes pa 40mg
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364|Zindaclin 1% Gel AWD Pharma SIA, Latvija 05-0038 IB tipa izmainas: (p. 30b) jauna iepakojuma komponentu
Gels 1 % piegadataja iesaistiSana

365|0Oxamet 0,01 % Ivax Pharmaceuticals s.r.o., Cehija 04-0146 IB tipa izmainas: (p. 30b) jauna iepakojuma komponentu
Deguna pilieni, $kidums 0,01 % piegadataja iesaistiSana

366|Oxamet 0,025 % Ivax Pharmaceuticals s.r.o., Cehija 04-0147 IB tipa izmainas: (p. 30b) jauna iepakojuma komponentu
Deguna pilieni, skidums 0,025 % piegadataja iesaistiSana

367|Oxamet 0,05 % Ivax Pharmaceuticals s.r.o., Cehija 04-0148 IB tipa izmainas: (p. 30b) jauna iepakojuma komponentu
Deguna pilieni, $kidums 0,05 % piegadataja iesaistiSana

368|Stoptussin Ivax Pharmaceuticals s.r.o., Cehija 98-0485 IB tipa izmainas: (p. 30b) jauna iepakojuma komponentu
Pilieni piegadataja iesaistiSana

369|Stoptussin Fyto Syrup Ivax Pharmaceuticals s.r.o., Cehija 01-0010 IB tipa izmainas: (p. 30b) jauna iepakojuma komponentu
Strups piegadataja iesaistiSana

370{Sanorin 0,05 % solution Ivax Pharmaceuticals s.r.o., Cehija 99-0845 IB tipa izmainas: (p. 30b) jauna iepakojuma komponentu
Acu pilieni un deguna pilieni, piegadataja iesaistiSana
Skidums

371|Sanorin 1 mg/ml deguna pilieni, Ivax Pharmaceuticals s.r.0., Cehija 99-0784 IB tipa izmainas: (p. 30b) jauna iepakojuma komponentu
emulsija piegadataja iesaistiSana
Deguna pilieni, emulsija 0,1 %

372|Cholagol Ivax Pharmaceuticals s.r.o., Cehija 98-0638 IB tipa izmainas: (p. 30b) jauna iepakojuma komponentu
Pilieni piegadataja iesaistiSana

373|Risperidone Sandoz 1 mg/ml oral  |Sandoz d.d., Slovénija 06-0233 IB tipa izmainas: (p. 42al) izmainas, kas saistitas ar
solution gatava produkta uzglabasanas laiku (no 2 gadiem uz 3
Skidums iekskigai lietosanai 1 gadiem)
mg/ml

374|Dultavax Sanofi Pasteur S.A., Francija 03-0245 II tipa izmainas: Zalu apraksts un LietoSanas instrukcija
Suspensija injekcijai pilnslircg 0,5 papildinati atbilstosi PSUR datiem - pievienotas dazas
ml blakusparadibas un sakartotas pec MedDRA

klasifikacijas

375|Oftan Dexa 1 mg/ ml Santen Oy, Somija 98-0733 IB tipa izmainas: (p.36a) iepakojuma vai aizvakojuma

Acu pilieni, $kidums 1 mg/ ml formas vai izmé&ra izmainas
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376|Vinorelbin "Ebewe" 10 mg/ml Ebewe Pharma Ges.m.b.H Nfg.KG, 06-0297 IB tipa izmainas: (p.2) zalu nosaukuma maina Danija,
concentrate for solution for infusion | Austrija Norveégija, Zviedrija
Koncentrats infiziju $kiduma
pagatavosanai 10 mg/ml
377|Vinorelbin "Ebewe" 50 mg/5 ml Ebewe Pharma Ges.m.b.H Nfg.KG, 06-0298 IB tipa izmainas: (p.2) zalu nosaukuma maina Danija,
concentrate for solution for infusion | Austrija Norvégija, Zviedrija
Koncentrats infliziju $kiduma
pagatavosanai 10 mg/ml
378|Cerucal 5 mg/ml solution for AWD.Pharma GmbH & Co. KG, Vacija|96-0392 IA tipa izmainas: (p.1) registracijas apliecibas Ipas$nieka
injection adreses maina; (p.5) gatava produkta razotaja adreses
Skidums injekcijam 5 mg/ml maina (izrieto$as)
379|UFT Merck KgaA, Vacija 98-0861 II tipa izmainas: papildinata Zalu apraksta 4.3. sadala —
Cietas kapsulas zinama dihidropirimidina dehidrogenazes
nepietickamiba; papildinata 4.5 sadala — par vienlaicigu
lietoSanu ar fenitomu (fenitoina intoksikacijas simptomi)
un brivudinu (dihidropirimidina dehidrogenazes
inhibitoriem); nevélamas blakusparadibas sakartotas p&c
to bieZzuma; attiecigas izmainas veiktas LietoSanas
instrukcija
380(Meronem 1 g AstraZeneca UK Limited, Lielbritanija [98-0293 IA tipa izmainas: (p.11a2) izmainas aktivas vielas vai
Pulveris i.v. injekciju $kiduma starpprodukta serijas apjoma: palielinasana Iidz 10
pagatavosanai 1 g reiz€m, salidzinot ar sakotng&jo serijas apjomu, kads
apstiprinats, pieskirot registracijas apliecibu
381(Meronem 500 mg AstraZeneca UK Limited, Lielbritanija |98-0292 IA tipa izmainas: (p.11a2) izmainas aktivas vielas vai
Pulveris i.v. injekciju $kiduma starpprodukta serijas apjoma: palielinasana Iidz 10
pagatavosanai 500 mg reiz€m, salidzinot ar sakotng&jo serijas apjomu, kads
apstiprinats, pieskirot registracijas apliecibu
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382|Gordius 100 mg Gedeon Richter Ltd., Ungarija 04-0103 IB tipa izmainas: (p.17a) aktivas vielas atkartotas
Kapsulas pa 100 mg parbaudes termina maina
383|Gordius 300 mg Gedeon Richter Ltd., Ungarija 04-0104 IB tipa izmainas: (p.17a) aktivas vielas atkartotas
Kapsulas pa 300 mg parbaudes termina maina
384|Gordius 400 mg Gedeon Richter Ltd., Ungarija 04-0105 IB tipa izmainas: (p.17a) aktivas vielas atkartotas
Kapsulas pa 400 mg parbaudes termina maina
385|Gordius 100 mg Gedeon Richter Ltd., Ungarija 04-0103 IB tipa izmainas: (p.10) nelielas izmainas aktivas vielas
Kapsulas pa 100 mg razosanas procesa
386|Gordius 300 mg Gedeon Richter Ltd., Ungarija 04-0104 IB tipa izmainas: (p.10) nelielas izmainas aktivas vielas
Kapsulas pa 300 mg razosanas procesa
387|Gordius 400 mg Gedeon Richter Ltd., Ungarija 04-0105 IB tipa izmainas: (p.10) nelielas izmainas aktivas vielas
Kapsulas pa 400 mg razosanas procesa
388|Gordius 100 mg Gedeon Richter Ltd., Ungarija 04-0103 IB tipa izmainas: (p.13b) izmainas aktivas vielas
Kapsulas pa 100 mg parbaudes metod@s - citas izmainas parbaudes metodg,
ieskaitot parbaudes metodes pievienosanu vai aizstasanu
389|Gordius 300 mg Gedeon Richter Ltd., Ungarija 04-0104 IB tipa izmainas: (p.13b) izmainas aktivas vielas
Kapsulas pa 300 mg parbaudes metod@s - citas izmainas parbaudes metodg,
ieskaitot parbaudes metodes pievienosanu vai aizstasanu
390|Gordius 400 mg Gedeon Richter Ltd., Ungarija 04-0105 IB tipa izmainas: (p.13b) izmainas aktivas vielas
Kapsulas pa 400 mg parbaudes metod@s - citas izmainas parbaudes metodg,
ieskaitot parbaudes metodes pievienosanu vai aizstasanu
391|Simva TAD 10 mg film-coated TAD Pharma GmbH, Vacija 05-0380 IB tipa izmainas: (p.42al) izmainas gatava produkta
tablets uzglabasanas laika (no 2 gadiem uz 3 gadiem)
Apvalkotas tabletes pa 10 mg
392(Simva TAD 20 mg film-coated TAD Pharma GmbH, Vacija 05-0381 IB tipa izmainas: (p.42al) izmainas gatava produkta
tablets uzglabasanas laika (no 2 gadiem uz 3 gadiem)
Apvalkotas tabletes pa 20 mg
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393|Simva TAD 40 mg film-coated TAD Pharma GmbH, Vacija 05-0382 IB tipa izmainas: (p.42al) izmainas gatava produkta
tablets uzglabasanas laika (no 2 gadiem uz 3 gadiem)
Apvalkotas tabletes pa 40 mg
394(Convulex 300 mg/ml oral solution |Gerot Pharmazeutika Ges.m.b.H, 99-0608 II tipa izmainas: harmonizgjot Zalu aprakstu ar atsauces
Skidums ickskigai lietoganai 300 Austrija zalém Depakine, no sadalas 4.1 iznemta indikacija
mg/ ml "migréna", veikti labojumi ar1 citas Zalu apraksta sadalas;
atbilstosa LietoSanas instrukcija
395[Omnipaque 300 mgJ/ ml Amersham Health AS, Norvégija 99-0197 II tipa izmainas: jauns Baltijas mark&juma projekts;
Skidums injekcijam 300 mgJ/ ml precizeti zalu uzglabasanas nosacijumi Zalu apraksta un
LietoSanas instrukcija
396/Omnipaque 350 mgl/ ml Amersham Health AS, Norvégija 99-0198 II tipa izmainas: jauns Baltijas mark&juma projekts;
Skidums injekcijam 350 mgJ/ ml precizéti zalu uzglabasanas nosacTjumi Zalu apraksta un
LietoSanas instrukcija
397|0Oftan Dexa-Chlora eye ointment Santen Oy, Somija 00-0713 Bezmaksas izmainas: jaunas LietoSanas instrukcijas
Acu ziede (Dexamethasonum 1,0 apstiprinasana; mark&juma apstiprinasana
mg/ml; Chloramphenicolum 2,0
mg/ml)
398|Actonel Combi 35 mg + 1000 Sanofi-aventis Latvia SIA, Latvija 07-0144 Bezmaksas izmainas: gramatisko kltidu labosana Zalu
mg/880 IU film-coated tablets + apraksta un LietoSanas instrukcija
effervescent granules
Apvalkotas tabletes pa 35 mg +
putojosas granulas pa 1000 mg/880
SV
399|Infanrix polio suspension for GlaxoSmithKline Biologicals S.A., 05-0635 Bezmaksas izmainas: paslaik apstiprinatas LietoSanas
injection in pre-filled syringe Belgija instrukcijas anulésana un LietoSanas instrukcijas ar
Suspensija injekcijam pilnslirce Nr.13865-281205 atjaunosana
400|Cisplatin "Ebewe" 50 mg/100ml  |Ebewe Pharma Ges.m.b.H Nfg.KG, 95-0066 Bezmaksas izmainas: kltidas labojums zalu mark&juma
concentrate for solution for infusion |Austrija
Koncentrats infiiziju $kidums
pagatavosanai 0,5 mg/ml
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401|Cisplatin "Ebewe" 10 mg/20 ml Ebewe Pharma Ges.m.b.H Nfg.KG, 95-0054 Bezmaksas izmainas: kltidas labojums zalu markéjuma
concentrate for solution for infusion | Austrija
Koncentrats infiziju $kiduma
pagatavosanai 0,5 mg/ml

402Cisplatin "Ebewe" 25 mg/50 ml Ebewe Pharma Ges.m.b.H Nfg.KG, 99-0936 Bezmaksas izmainas: kliidas labojums zalu mark&juma
concentrate for solutionfor infusion |Austrija
Koncentrats infiziju $kiduma
pagatavosanai 0,5 mg/ml

403|Coldrex Junior oral solution GlaxoSmithKline Consumer 07-0146 Bezmaksas izmainas: mark&uma projekti
Skidums iekskigai lietosanai 500 Healthcare, GlaxoSmithKline Export (papilddokumentacija registracijai)
mg/200 mg/10 mg Ltd., Lielbritanija

404|Tinidazol-Polpharma 500 mg film- |Pharmaceutical Works "Polpharma" 96-0156 Bezmaksas izmainas: mark&juma projekts
coated tablets S.A., Polija (papilddokumentacija parregistracijai)
Apvalkotas tabletes pa 500 mg

405|Glucophage 1000 mg Merck Sante s.a.s., Francija 03-0404 Bezmaksas izmainas: izmainas LietoSanas instrukcija
Apvalkotas tabletes pa 1000 mg

ZV A Humano zalu registracijas
komisijas priekSsedetajs profesors
L.Purvins
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