Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.12 pielikums Nr.3-2

N.p. Zalu nosaukums Registracijas apliectbas IpasSnieks, nglstra- Pamatojums
k. valsts cijas Nr.
1 2 3 4 5
1|Enap 10 mg tablets KRKA d.d., Novo Mesto, Slovénija 99-0669 [II tipa izmainas: atjaunots Zalu apraksts un LietoSanas

Tabletes pa 10 mg

instrukcija; registracijas apliecibas izsniegS8ana

2|Enap 20 mg tablets KRKA d.d., Novo Mesto, Slovénija 93-0520 [II tipa izmainas: atjaunots Zalu apraksts un LietoSanas
Tabletes pa 20 mg instrukcija; registracijas apliecibas izsnieg8ana
3|Indomet-ratiopharm 10 mg/g gel Ratiopharm GmbH, Vacija 99-0419 [II tipa izmainas: atjaunots dokumentacijas 1.2. un 3.modulis;
Gels 10 mg/g registracijas apliecibas izsniegSana
4|Risedronate Sodium Actavis 35 mg film- Actavis Group PTC ehf., Islande 08-0309 [IB tipa izmainas: (p.2) zalu nosaukuma maina PL, LT, EE, EL,
coated tablets FI, SI, PT, DK, NO, RO, HU); registracijas apliecibas
Apvalkotas tabletes pa 35 mg izsniegSana
5|Requip 0,25 mg film-coated tablets GlaxoSmithKline Latvia SIA, Latvija |04-0411 [IA tipa izmainas: (p.1) registracijas apliecibas Tpasnicka adreses
Apvalkotas tabletes pa 0,25 mg izmainas uz GlaxoSmithKline Latvia SIA, Latvija (bija:
SmithKline Beecham plc., Lielbritanija); registracijas apliecibas
izsniegSana
6|Requip 0,5 mg film-coated tablets GlaxoSmithKline Latvia SIA, Latvija |04-0412 [IA tipa izmainas: (p.1) registracijas apliecibas Tpasnicka adreses
Apvalkotas tabletes pa 0,5 mg izmainas uz GlaxoSmithKline Latvia SIA, Latvija (bija:
SmithKline Beecham plc., Lielbritanija); registracijas apliecibas
izsniegSana
7|Requip 1 mg film-coated tablets GlaxoSmithKline Latvia SIA, Latvija |04-0413 [IA tipa izmainas: (p.1) registracijas apliecibas Tpasnicka adreses
Apvalkotas tabletes pa 1 mg izmainas uz GlaxoSmithKline Latvia SIA, Latvija (bija:
SmithKline Beecham plc., Lielbritanija); registracijas apliecibas
izsniegSana
8[Requip 2 mg film-coated tablets GlaxoSmithKline Latvia SIA, Latvija |04-0414 [IA tipa izmainas: (p.1) registracijas apliecibas Tpasnicka adreses

Apvalkotas tabletes pa 2 mg

izmainas uz GlaxoSmithKline Latvia SIA, Latvija (bija:
SmithKline Beecham plc., Lielbritanija); registracijas apliecibas
izsniegSana




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.12 pielikums Nr.3-2

capsules
Mikstas Zelantina kapsulas pa 50 mg

1 2 3 4 5
9|Requip 5 mg film-coated tablets GlaxoSmithKline Latvia SIA, Latvija [04-0415 |IA tipa izmainas: (p.1) registracijas apliecibas ipasnieka adreses
Apvalkotas tabletes pa 5 mg izmainas uz GlaxoSmithKline Latvia SIA, Latvija (bija:
SmithKline Beecham plc., Lielbritanija); registracijas apliecibas
izsniegSana
10{Lipanor 100 mg capsules, hard Sanofi-aventis Latvia SIA, Latvija 96-0642 |IA tipa izmainas: (p.5) gatava produkta razotaja nosaukuma
Cietas kapsulas pa 100 mg maina; registracijas apliecibas izsnieg8ana
11{Saizen 8 mg click.easy powder and solvent for [Merck Serono S.p.A., Italija 02-0183 [II tipa izmainas: izmainas aktivas vielas parbaudes metodg (
solution for injection imunonoteikSanas metode ELISA); IA tipa izmainas: (p.4)
Pulveris un skidinatajs injekciju skiduma aktivas vielas razotaja nosaukuma maina, ja nav Eiropas
pagatavosanai pa 8 mg farmakopejas atbilstibas sertifikata; registracijas apliecibas
izsniegSana
12{Plaquenil Sanofi-aventis Latvia SIA, Latvija 99-0231 [TA tipa izmainas: (p.1) registracijas apliecibas Ipasnieka adreses
Apvalkotas tabletes pa 200 mg izmainas uz Sanofi-aventis Latvia SIA, Latvija (bija: Sanofi-
Synthelabo Ltd., Lielbritanija); (p.5) gatava produkta razotaja
nosaukuma un/vai adreses maina; registracijas apliecibas
izsniegSana
13{Minirin 0,1 mg tablets Ferring Ladkkeet Oy, Somija 97-0612 [II tipa izmainas: aktivas vielas nosaukuma maina (no
Tabletes pa 0,1 mg Desmopressinum uz Desmopressini acetas)
14{Minirin 0,2 mg tablets Ferring Ladkkeet Oy, Somija 97-0613 [II tipa izmainas: aktivas vielas nosaukuma maina (no
Tabletes pa 0,2 mg Desmopressinum uz Desmopressini acetas)
15{Sandimmun Neoral 100 mg soft gelatine Novartis Finland Oy, Somija 00-1192 ([Saskana ar 2008. gada ATK kodu un farmakoterapeitisko grupu
capsules klasifikaciju mainit zalu ATK kodu no LO4AAO1 uz LO4ADO1
Mikstas Zelantina kapsulas pa 100 mg
16|Sandimmun Neoral 25 mg soft gelatine Novartis Finland Oy, Somija 95-0140 [Saskana ar 2008. gada ATK kodu un farmakoterapeitisko grupu
capsules klasifikaciju mainit zalu ATK kodu no LO4AAO1 uz LO4ADO1
Mikstas Zelantina kapsulas pa 25 mg
17[Sandimmun Neoral 50 mg soft gelatine Novartis Finland Oy, Somija 00-1191 ([Saskana ar 2008. gada ATK kodu un farmakoterapeitisko grupu

klasifikaciju mainit zalu ATK kodu no LO4AAO1 uz LO4ADO1




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.12 pielikums Nr.3-2

infusion
Pulveris infuziju Skiduma pagatavosanai 200
mg

Lielbritanija

1 2 3 4 5
18|Enap 2,5 mg tablets KRKA, d.d. Novo mesto, Slovénija 00-0894 [II tipa izmainas: atjaunots Zalu apraksts un LietoSanas
Tabletes pa 2,5 mg instrukcija
19{Cavinton Forte10 mg tablets Gedeon Richter Plc., Ungarija 02-0442 [II tipa izmainas: iesniegts LietoSanas instrukcijas salasamibas
Tabletes pa 10 mg tests
20]|Cavinton 5 mg tablets Gedeon Richter Plc., Ungarija 96-0629 [II tipa izmainas: iesniegts LietoSanas instrukcijas salasamibas
Tabletes pa 5 mg tests
21|Cavinton 10 mg/2 ml solution for injection Gedeon Richter Ltd., Ungarija 96-0001 [II tipa izmainas: iesniegts LietoSanas instrukcijas salasamibas
Skidums injekcijam 10 mg/2 ml tests
22|Moxilen 1 g Medochemie Ltd., Kipra 04-0333 [IB tipa izmainas: (p.42b) uzglabasanas nosacijumu maina
Pulveris injekciju skiduma pagatavoSanai 1 g gatavajam produktam produktam (no "Uzglabat v&sa vieta
(temperatiira 8°C-15°C), sausa vieta, sargajot no gaismas." uz
"Uzglabat temperatiira Iidz 30°C. Sargat no gaismas."); (p.15b1)
atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana
par aktivo vielu no jauna razotaja (aizstasana - mainas no Litrans
S.A., Spanija, uz Sandoz Industrial Products S.A. Spanija);
(p.15b1) atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu no jauna razotaja (aizstasana -
mainas no Amifarma S.L. Spanija, uz ACS Dobfar S.p.A.,
Italija); II tipa izmainas: jauns aktivas vielas razotajs; izmainas
galaprodukta specifikacija
23|Gemzar 1 g powder for solution for infusion |Eli Lilly Holdings Limited, 00-0394 [II tipa izmainas: Zalu apraksta, LietoSanas instrukcijas un
Pulveris infiziju $kiduma pagatavosanai 1 g [Lielbritanija mark&juma harmonizacija péc atkartotas vert€Sanas saskana ar
30. pantu - EK 23.09.2008 lemums
241Gemzar 200 mg powder for solution for Eli Lilly Holdings Limited, 00-0393 [II tipa izmainas: Zalu apraksta, LietoSanas instrukcijas un

mark&juma harmonizacija péc atkartotas veértésanas saskana ar
30. pantu - EK 23.09.2008 1€émums




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.12 pielikums Nr.3-2

Apvalkotas tabletes pa 600 mg

1 2 3 4 5
25| Valproate sodium Sandoz 300 mg prolonged- |Sandoz GmbH, Austrija 06-0231 [II tipa izmainas: Zalu apraksta 4.4. sadala papildinata ar
release tablets informaciju par pretepilepsijas zalu lietoSanas saistibu ar
Ilgstosas darbibas tabletes pa 300 mg nedaudz paaugstinatu pasnavibas domu un pasnavnieciskas
uzvedibas risku atbilstosi EMEA/CHMP/PhVWP/386432/2008
lemumam; LietoSanas instrukcija saskanota ar Zalu aprakstu
26| Valproate sodium Sandoz 500 mg prolonged- |Sandoz GmbH, Austrija 06-0232 [II tipa izmainas: Zalu apraksta 4.4. sadala papildinata ar
release tablets informaciju par pretepilepsijas zalu lietoSanas saistibu ar
Ilgstosas darbibas tabletes pa 500 mg nedaudz paaugstinatu pasnavibas domu un pasnavnieciskas
uzvedibas risku atbilstosi EMEA/CHMP/PhVWP/386432/2008
lémumam; LietoSanas instrukcija saskanota ar Zalu aprakstu
27|Venoruton 1000 mg effervescent tablets Novartis Finland Oy, Somija 04-0088 [II tipa izmainas: pievienots bridindjums par zalu sastava esoso
Putojosas tabletes pa 1000 mg kalija daudzumu
28|Larydol forte GlaxoSmithKline Latvia SIA, Latvija 04-0153 [IB tipa izmainas: (p.25a2) izmainas ieprieks§ Eiropas
Stkajamas tabletes pa 150 mg farmakopeja neieklautu paligvielu specifikacija(-as) kas
izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas farmakopejai vai
dalibvalsts nacionalajai farmakopejai (atjaunota Isomalt
specifikacija atbilstosi Eiropas farmakopejai; atjaunota Maltitol
liquid specifikacija atbilstosi Eiropas farmakopejai; atjaunota
Aspartame specifikacija atbilstosi Eiropas farmakopejai;
atjaunota Purified water specifikacija atbilstosi Eiropas
farmakopejai; atjaunota Mint oil specifikacija atbilstosi Eiropas
farmakopejai; (p.18) paligvielas aizstaSana ar salidzinamu
paligvielu
29|Gabapentin-Teva 600 mg film-coated tablets |Teva Pharma B.V., Niderlande 05-0505 [IA tipa izmainas: (p.8b2) razotaja, kas ir atbildigs par s€rijas

izlaidi, pievienoSana ar s€rijas parbaudi (Teva UK Limited,
Lielbritanija)




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.12 pielikums Nr.3-2

tablets
Zarnas $kistosas tabletes pa 40 mg

1 2 3 4 5
30|Gabapentin-Teva 800 mg film-coated tablets |Teva Pharma B.V., Niderlande 05-0506 [IA tipa izmainas: (p.8b2) razotaja, kas ir atbildigs par s€rijas
Apvalkotas tabletes pa 800 mg izlaidi, pievieno$ana ar sérijas parbaudi (Teva UK Limited,
Lielbritanija)
31|Fluvoxamine-Teva 100 mg film-coated tablets |Teva Pharma B.V., Niderlande 05-0513 [IA tipa izmainas: (p.8b2) razotaja, kas ir atbildigs par serijas
Apvalkotas tabletes pa 100 mg izlaidi, pievienosana ar s€rijas parbaudi (Teva UK Limited,
Lielbritanija)
32|Fluvoxamine-Teva 50 mg film-coated tablets |Teva Pharma B.V., Niderlande 05-0512 [IA tipa izmainas: (p.8b2) razotaja, kas ir atbildigs par s€rijas
Apvalkotas tabletes pa 50 mg izlaidi, pievienoSana ar sérijas parbaudi (Teva UK Limited,
Lielbritanija)
33|Noliprel Forte 4 mg/1,25 mg tablets Les Laboratoires Servier, Francija 05-0433 [IB tipa izmainas: (p.2) zalu nosaukuma maina Niderlandé
Tabletes pa 4 mg/1,25 mg
34|Atram 12,5 mg tablets Zentiva a.s., Cehija 05-0624 [II tipa izmainas: izmainas DMF (sl€gta dala) aktivai vielai
Tabletes pa 12,5 mg Carvedilolum
35|Atram 25 mg tablets Zentiva a.s., Cehija 05-0625 [II tipa izmainas: izmainas DMF (sl€gta dala) aktivai vielai
Tabletes pa 25 mg Carvedilolum
36|Atram 6,25 mg tablets Zentiva a.s., Cehija 05-0623 [II tipa izmainas: izmainas DMF (sl€gta dala) aktivai vielai
Tabletes pa 6,25 mg Carvedilolum
37|Pantoprazol-ratiopharm 20 mg gastro-resistant |Ratiopharm GmbH, Vacija 08-0028 [IA tipa izmainas: (p.8a) vietas, kur s€rijas parbaude notiks,
tablets pievienosana (Sofarimex Industria Quimicae Farmaceutica, SA,
Zarnas Skistosas tabletes pa 20 mg Portugale)
38|Pantoprazol-ratiopharm 40 mg gastro-resistant |[Ratiopharm GmbH, Vacija 08-0029 [IA tipa izmainas: (p.8a) vietas, kur s€rijas parbaude notiks,
tablets pievienoSana (Sofarimex Industria Quimicae Farmaceutica, SA,
Zarnas Skistosas tabletes pa 40 mg Portugale)
39|Pantoprazol-ratiopharm 20 mg gastro-resistant |Ratiopharm GmbH, Vacija 08-0028 [IA tipa izmainas: (p.5) gatava produkta razotaja nosaukuma
tablets maina (razotajs nav atbildigs par serijas izlaidi)
Zarnas $kistosas tabletes pa 20 mg
40{Pantoprazol-ratiopharm 40 mg gastro-resistant |Ratiopharm GmbH, Vacija 08-0029 [IA tipa izmainas: (p.5) gatava produkta razotaja nosaukuma

maina (razotajs nav atbildigs par s€rijas izlaidi)




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.12 pielikums Nr.3-2

Skidums infiizijam 500 mg/50 ml

Gyogyszerkereskedelmi Kft., Ungarija

1 2 3 4 5

41|Pantoprazol-ratiopharm 20 mg gastro-resistant [Ratiopharm GmbH, Vacija 08-0028 [IA tipa izmainas: (p.29b) izmainas, kas saistitas ar primara
tablets iepakojuma materiala kvalitativo un/vai kvantitativo sastavu
Zarnas $kistosas tabletes pa 20 mg

42|Pantoprazol-ratiopharm 40 mg gastro-resistant [Ratiopharm GmbH, Vacija 08-0029 [IA tipa izmainas: (p.29b) izmainas, kas saistitas ar primara
tablets iepakojuma materiala kvalitativo un/vai kvantitativo sastavu
Zarnas $kistosas tabletes pa 40 mg

43|Neo-bronchol Divapharma GmbH, Vacija 04-0251 [IA tipa izmainas: (p.4) aktivas vielas razotaja nosaukuma
Stkajamas tabletes pa 15 mg izmaina, ja nav Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata

44|Migard 2,5 mg film-coated tablets Menarini International Operations 05-0053 [II tipa izmainas: aktivas vielas kvalitates dokumentacijas
Apvalkotas tabletes pa 2,5 mg Luxembourg S.A., Luksemburga (module 3.2.S) atjauno$ana

45|Frovamig 2,5 mg film-coated tablets Menarini International Operations 05-0052 [II tipa izmainas: aktivas vielas kvalitates dokumentacijas
Apvalkotas tabletes pa 2,5 mg Luxembourg S.A., Luksemburga (module 3.2.S) atjaunosana

46|Budiair 0,2 mg Chiesi Farmaceutici S.p.A., Italija 04-0218 [II tipa izmainas: atjaunots aktivas vielas Eiropas farmakopejas
Aerosols inhalacijam, zem spiediena, Skidums atbilstibas sertifikats un aktivas vielas specifikacija (razotajs
0,2 mg Farmabios SpA, Italija)

47|Budiair Jet 0,2 mg Chiesi Farmaceutici S.p.A., Italija 04-0219 [II tipa izmainas: atjaunots aktivas vielas Eiropas farmakopejas
Aerosols inhalacijam, zem spiediena, Skidums atbilstibas sertifikats un aktivas vielas specifikacija (razotajs
0,2 mg Farmabios SpA, Italija)

48|Ranisan 150 mg film-coated tablets PRO.MED.CS Praha a.s., Cehija 98-0247 |[II tipa izmainas: jauns markejums
Apvalkotas tabletes pa 150 mg

49|Ursosan 250 mg hard capsules PRO.MED.CS Praha a.s., Cehija 03-0139 [II tipa izmainas: jauns markejums
Cietas kapsulas pa 250 mg

50|Perfalgan 10 mg/ml solution for infusion Bristol-Myers Squibb 05-0223 [IA tipa izmainas: (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas
Skidums inftizijam 1000 mg/100 ml Gyogyszerkereskedelmi Kft., Ungarija atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz

apstiprinata razotaja
51|Perfalgan 10 mg/ml solution for infusion Bristol-Myers Squibb 05-0224 [IA tipa izmainas: (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas

atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz
apstiprinata razotaja
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Rikojuma Nr.12 pielikums Nr.3-2

Apvalkotas tabletes pa 500 mg/25 mg/5 mg

Healthcare, GlaxoSmithKline Export
Ltd., Lielbritanija

1 2 3 4 5
52|Paroxetine Teva 20 mg film-coated tablets Teva Pharma B.V., Niderlande 08-0150 [IA tipa izmainas: (p.7b1) primaras iepako$anas jaunas vietas
Apvalkotas tabletes pa 20 mg ieklauSana visa raZzoSanas procesa vai ta dala cietam zalu formam
(Teva Pharmaceuticals Industries Ltd, Izra€la); (p.7a) sekundaras
iepakoSanas jaunas vietas ieklauSana visa razoSanas procesa vai
ta dala visu veidu zalu formam (izrietosas)
53|Paroxetine Teva 30 mg film-coated tablets Teva Pharma B.V., Niderlande 08-0151 [IA tipa izmainas: (p.7b1) primaras iepakoSanas jaunas vietas
Apvalkotas tabletes pa 30 mg ieklauSana visa razoSanas procesa vai ta dala cietam zalu formam
(Teva Pharmaceuticals Industries Ltd, Izragla); (p.7a) sekundaras
iepakosanas jaunas vietas ieklauSana visa razosanas procesa vai
ta dala visu veidu zalu formam (izrietosas)
54| Tamoxifen-Teva 20 mg apvalkotas tabletes Teva Pharma B.V., Niderlande 99-0770 |[IA tipa izmainas: (p.7b1) primaras iepako$anas jaunas vietas
Apvalkotas tabletes pa 20 mg ieklauSana visa razoSanas procesa vai ta dala cietam zalu formam
(izrietosas); (p.7a) sekundaras iepakoSanas jaunas vietas
ieklauSana visa razoSanas procesa vai ta dala visu veidu zalu
formam (Teva Pharmaceuticals Industries Ltd, Izragla)
55|Cirrus 5 mg/120 mg prolonged release tablets |UCB Pharma Oy Finland, Somija 04-0345 [IA tipa izmainas: (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas
Ilgstosas darbibas tabletes pa 5 mg/120 mg atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz
apstiprinata razotaja
56(Beechams film-coated tablets GlaxoSmithKline Consumer 08-0153 [IA tipa izmainas: (p.15b2) atjaunota Eiropas farmakopejas
Apvalkotas tabletes pa 500 mg/25 mg/5 mg  [Healthcare, GlaxoSmithKline Export atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu (Paracetamol)
Ltd., Lielbritanija no jauna razotaja (jauna razotaja pievienosana - Granules India
Limited, Indija); IB tipa izmainas: (p.17a) izmainas aktivas
vielas atkartotas parbaudes termina
57|Beechams film-coated tablets GlaxoSmithKline Consumer 08-0153 [IA tipa izmainas: (p.15b2) atjaunota Eiropas farmakopejas

atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu no jauna
razotaja (aizstaSana vai jauna raZotdja pievienoSana)




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.12 pielikums Nr.3-2

Tabletes pa 10 mg/5 mg

1 2 3 4 5
58|Clozapine Sandoz 100 mg tablets Sandoz d.d., Slovénija 07-0138 [IA tipa izmainas: (p.25b1) izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
Tabletes pa 100 mg aktivas vielas atbilstibu atjaunotajai Eiropas farmakopejas
monografijai vai dalibvalsts nacionalas farmakopejas
atbilstoSajai atjaunotajai monografijai
59|Clozapine Sandoz 25 mg tablets Sandoz d.d., Slovénija 07-0136 [IA tipa izmainas: (p.25b1) izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
Tabletes pa 25 mg aktivas vielas atbilstibu atjaunotajai Eiropas farmakopejas
monografijai vai dalibvalsts nacionalas farmakopejas
atbilstosajai atjaunotajai monografijai
60[Clozapine Sandoz 100 mg tablets Sandoz d.d., Slovénija 07-0138 [IA tipa izmainas: (p.11a) aktivas vielas s€rijas apjoma
Tabletes pa 100 mg palielinasana 11dz 10 reiz€m, salidzinot ar sakotn&jo s€rijas
apjomu, kads apstiprinats, pieSkirot registracijas apliecibu
61|Clozapine Sandoz 25 mg tablets Sandoz d.d., Slovenija 07-0136 [IA tipa izmainas: (p.11a) aktivas vielas s€rijas apjoma
Tabletes pa 25 mg palielinaSana Iidz 10 reizém, salidzinot ar sakotngjo serijas
apjomu, kads apstiprinats, pieskirot registracijas apliecibu
62|Penester 5 mg film-coated tablets Zentiva a.s., Cehija 04-0150 [IA tipa izmainas: (p.12a) stingraku specifikacijas ierobezojumu
Apvalkotas tabletes pa 5 mg noteikSana aktivas vielas specifikacijai
63|Penester 5 mg film-coated tablets Zentiva a.s., Cehija 04-0150 [IB tipa izmainas: (p.12b1) jauna parbaudes parametra
Apvalkotas tabletes pa 5 mg pievieno$ana aktivas vielas specifikacijai; (p.13b) izmainas
aktivas vielas parbaudes metodes, ieskaitot parbaudes metodes
aizstaSana un pievienoSanu (izrieto$as)
64|Presteram 10 mg/10 mg tablets Les Laboratoires Servier, Francija 08-0114 [IA tipa izmainas: (p.15b2) atjaunota Eiropas farmakopejas
Tabletes 10 mg/10 mg atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa no jauna razotaja (aizstasana)
65|Presteram 10 mg/5 mg tablets Les Laboratoires Servier, Francija 08-0113 [IA tipa izmainas: (p.15b2) atjaunota Eiropas farmakopejas

atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa no jauna razotaja (aizstasana)
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Rikojuma Nr.12 pielikums Nr.3-2

Tabletes pa 3 mg

1 2 3 4 5
66|Presteram 5 mg/10 mg tablets Les Laboratoires Servier, Francija 08-0112 [IA tipa izmainas: (p.15b2) atjaunota Eiropas farmakopejas
Tabletes 5 mg/10 mg atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa no jauna razotaja (aizstasana)
67|Presteram 5 mg/5 mg tablets Les Laboratoires Servier, Francija 08-0111 [IA tipa izmainas: (p.15b2) atjaunota Eiropas farmakopejas
Tabletes pa 5 mg/5 mg atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa no jauna razotaja (aizstasana)
68|Perindopril arginine/ Amlodipine Servier 10  |Les Laboratoires Servier, Francija 08-0118 [IA tipa izmainas: (p.15b2) atjaunota Eiropas farmakopejas
mg/10 mg tablets atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Tabletes pa 10 mg/10 mg izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa no jauna razotaja (aizstasana)
69|Perindopril arginine/ Amlodipine Servier 10 |Les Laboratoires Servier, Francija 08-0117 [IA tipa izmainas: (p.15b2) atjaunota Eiropas farmakopejas
mg/5 mg tablets atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Tabletes pa 10 mg/5 mg izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa no jauna razotaja (aizstasana)
70{Perindopril arginine/ Amlodipine Servier 5 Les Laboratoires Servier, Francija 08-0115 [IA tipa izmainas: (p.15b2) atjaunota Eiropas farmakopejas
mg/5 mg tablets atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Tabletes pa 5 mg/5 mg izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa no jauna razotaja (aizstasana)
71{Perindopril arginine/ Amlodipine Servier Les Laboratoires Servier, Francija 08-0116 [IA tipa izmainas: (p.15b2) atjaunota Eiropas farmakopejas
5mg/10 mg tablets atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Tabletes pa 5 mg/10 mg izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa no jauna razotaja (aizstasana)
72|Oltar 1 mg tablets Berlin-Chemie AG, Vacija 05-0297 [IA tipa izmainas: (p.5) gatava produkta razotaja nosaukuma
Tabletes pa 1 mg maina (vieta, kur notiek sérijas parbaude)
73|Oltar 2 mg tablets Berlin-Chemie AG, Vacija 05-0298 [IA tipa izmainas: (p.5) gatava produkta razotaja nosaukuma
Tabletes pa 2 mg maina (vieta, kur notiek s€rijas parbaude)
74|Oltar 3 mg tablets Berlin-Chemie AG, Vacija 05-0299 [IA tipa izmainas: (p.5) gatava produkta raZzotaja nosaukuma

maina (vieta, kur notiek sérijas parbaude)
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Rikojuma Nr.12 pielikums Nr.3-2

Tabletes pa 8 mg

1 2 3 4 5
75|Oltar 4 mg tablets Menarini International Operations 06-0191 [IA tipa izmainas: (p.5) gatava produkta razotaja nosaukuma
Tabletes pa 4 mg Luxembourg S.A., Luksemburga maina (vieta, kur notiek s€rijas parbaude)
76(Oltar 6 mg tablets Menarini International Operations 06-0192 [IA tipa izmainas: (p.5) gatava produkta razotaja nosaukuma
Tabletes pa 6 mg Luxembourg S.A., Luksemburga maina (vieta, kur notiek sérijas parbaude)
77|Conoxia 100 % medicinal gas, compressed AGA AB, Zviedrija 06-0221 |IB tipa izmainas: (p.7¢c) gatava produkta jaunas vietas ieklausana
Mediciniska gaze, saspiesta 100 % visa razoSanas procesa vai ta dala, iznemot sérijas izlaidi (OY
AGA AB, Somija); IA tipa izmainas: (p.8b2) razotaja, kas ir
atbildigs par sérijas izlaidi, pievienoSana ar s€rijas parbaudi
(izrietosas)
78|Conoxia 100 % medicinal gas, cryogenic AGA AB, Zviedrija 06-0222 |IB tipa izmainas: (p.7¢) gatava produkta jaunas vietas ieklausana
Mediciniska gaze, kriogéna 100 % visa raZo$anas procesa vai ta dala, iznemot sérijas izlaidi (OY
AGA AB, Somija); IA tipa izmainas: (p.8b2) razotaja, kas ir
atbildigs par sérijas izlaidi, pievienoSana ar s€rijas parbaudi
(izrietosas)
79(Motilium UAB Johnson & Johnson, Lietuva 98-0800 [IA tipa izmainas: (p.38a) nelielas izmainas apstiprinataja gatava
Apvalkotas tabletes pa 10 mg produkta parbaudes metodé
80|Perindopril Teva 4 mg tablets Teva Pharma B.V., Niderlande 08-0057 [IA tipa izmainas: (p.8bl) razotaja, kas ir atbildigs par s€rijas
Tabletes pa 4 mg izlaidi, pievienoSana bez sérijas parbaudes (Pharmachemie B.V.,
Niderlande)
81|Perindopril Teva 8 mg tablets Teva Pharma B.V., Niderlande 08-0058 [IA tipa izmainas: (p.8b1l) razotaja, kas ir atbildigs par s€rijas
Tabletes pa 8 mg izlaidi, pievienoSana bez s€rijas parbaudes (Pharmachemie B.V.,
Niderlande)
82|Perindopril Teva 4 mg tablets Teva Pharma B.V., Niderlande 08-0057 |IB tipa izmainas: (p.41a2) izmainas, kas saistitas ar vienibu
Tabletes pa 4 mg skaitu (piem&ram: tabletes, ampulas, utt.) viena iepakojuma
pasreiz neapstiprinatam iepakojuma lielumam (jauni iepakojuma
lielumi - 14, 15, 60, 90, 120 tabletes)
83|Perindopril Teva 8 mg tablets Teva Pharma B.V., Niderlande 08-0058 [IB tipa izmainas: (p.41a2) izmainas, kas saistitas ar vienibu

skaitu (pieméram: tabletes, ampulas, utt.) viena iepakojuma
pasreiz neapstiprinatam iepakojuma lielumam (jauni iepakojuma
lielumi - 14, 15, 60, 90, 120 tabletes)
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infusion
Koncentrats infuziju $kiduma pagatavoSanai

1 2 3 4 5
84|Mirtazapine-Teva 30 mg film-coated tablets [Teva Pharma B.V., Niderlande 05-0208 [IB tipa izmainas: (p.25al) izmainas ieprieks farmakopeja
Apvalkotas tabletes pa 30 mg neieklautu aktivo vielu specifikacija, kas izdaramas, lai panaktu
atbilstibu Eiropas farmakopejai
85|Sertraline Lannacher 100 mg film-coated Lannacher Heilmittel Ges.m.b.H., 05-0218 [IA tipa izmainas: (p.11a) izmainas aktivas vielas sérijas apjoma:
tablets Austrija palielina$ana Iidz 10 reizém, salidzinot ar sakotngjo s€rijas
Apvalkotas tabletes pa 100 mg apjomu, kads apstiprinats, pieskirot registracijas apliecibu; IB
tipa izmainas: (p.10) nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas
procesa (divas izmainas)
86|Sertraline Lannacher 50 mg film-coated Lannacher Heilmittel Ges.m.b.H., 05-0217 [IA tipa izmainas: (p.11a) izmainas aktivas vielas serijas apjoma:
tablets Austrija palielinaSana Iidz 10 reizém, salidzinot ar sakotngjo s€rijas
Apvalkotas tabletes pa 50 mg apjomu, kads apstiprinats, pieskirot registracijas apliecibu; IB
tipa izmainas: (p.10) nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas
procesa (divas izmainas)
87|NuvaRing 120/15 micrograms/24 hours N.V. Organon, Niderlande 07-0290 [IA tipa izmainas: (p.15a) atjaunota Eiropas Farmakopejas
vaginal delivery system atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu
Vaginala sistema 120/15 pg/24 stundas (Ethinylestradiolum) no pasreiz apstiprinata razotaja
88|NuvaRing 120/15 micrograms/24 hours N.V. Organon, Niderlande 07-0290 [IA tipa izmainas: (p.37a) izmainas gatava produkta specifikacija:
vaginal delivery system stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana; (p.19a)
Vaginala sist€éma 120/15 pg/24 stundas paligvielas specifikacijas izmainas — stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteikSana (izrietosas)
89| Vitalipid N Adult concentrate for solution for |Fresenius Kabi AB, Zviedrija 03-0076 [IB tipa izmainas: (p.38c) izmainas, kas saistitas ar gatava
infusion produkta parbaudes metodi, ieskaitot parbaudes metodes
Koncentrats infuziju $kiduma pagatavoSanai aizstaSanu vai jaunas pievienosanu; Il tipa izmainas: izmainas
galaprodukta uzglabaSanas nosacijumos
90| Vitalipid N Infant concentrate for solution for |Fresenius Kabi AB, Zviedrija 03-0075 [IB tipa izmainas: (p.38c) izmainas, kas saistitas ar gatava

produkta parbaudes metodi, ieskaitot parbaudes metodes
aizstaSanu vai jaunas pievienosanu; Il tipa izmainas: izmainas
galaprodukta uzglabaSanas nosacijumos
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1 2 3 4 5
91| Varivax powder and solvent for suspension for|Merck Sharp & Dohme Latvija, Latvija |05-0364 [II tipa izmainas: Varicella virusa kultiiras razoSanas procesa
injection revalidacija €ka 62, ka ar1 tiek atjaunota antigénu satura
Pulveris un $kidinatajs injekciju suspensijas klasifikacija
pagatavosSanai
92| Varivax powder and solvent for suspension for|Merck Sharp & Dohme Latvija, Latvija |05-0364 [II tipa izmainas: Varicella virusa kultiiras jaunas razo$anas vietas
injection pievienoSana (Building 12)
Pulveris un $kidinatajs injekciju suspensijas
pagatavosanai
93| Voltaflex glucosamine 625 mg film-coated Novartis Finland Oy, Somija 06-0271 [II tipa izmainas: izmainas gatava produkta specifikacija;
tablets izmainas aktivas vielas specifikacija
Apvalkotas tabletes pa 625 mg
94|Kventiax 100 mg film-coated tablets KRKA d.d., Novo Mesto, Slovénija 07-0230 [IB tipa izmainas: (p.7c) gatava produkta jaunas vietas ieklauSana
Apvalkotas tabletes pa 100 mg visa raZzoSanas procesa vai ta dala, iznemot sérijas izlaidi (KRKA
FARMA d.o.0., Horvatija)
95|Kventiax 150 mg film-coated tablets KRKA d.d., Novo Mesto, Slovénija 07-0231 |IB tipa izmainas: (p.7¢) gatava produkta jaunas vietas icklauSana
Apvalkotas tabletes pa 150 mg visa razoSanas procesa vai ta dala, iznemot sérijas izlaidi (KRKA
FARMA d.o.o., Horvatija)
96|Kventiax 200 mg film-coated tablets KRKA d.d., Novo Mesto, Slovénija 07-0232 [IB tipa izmainas: (p.7c) gatava produkta jaunas vietas ieklauSana
Apvalkotas tabletes pa 200 mg visa raZzoSanas procesa vai ta dala, iznemot sérijas izlaidi (KRKA
FARMA d.o.0., Horvatija)
97|Kventiax 25 mg film-coated tablets KRKA d.d., Novo Mesto, Slovénija 07-0229 [IB tipa izmainas: (p.7¢) gatava produkta jaunas vietas icklauSana
Apvalkotas tabletes pa 25 mg visa razoSanas procesa vai ta dala, iznemot sérijas izlaidi (KRKA
FARMA d.o.o., Horvatija)
98|Kventiax 300 mg film-coated tablets KRKA d.d., Novo Mesto, Slovénija 07-0233 [IB tipa izmainas: (p.7c) gatava produkta jaunas vietas ieklauSana
Apvalkotas tabletes pa 300 mg visa raZzoSanas procesa vai ta dala, iznemot sérijas izlaidi (KRKA
FARMA d.o.0., Horvatija)
99|Xalatan 0,005 % eye drops Pfizer Europe MA EEIG, Lielbritanija [00-0502 [II tipa izmainas: izmainas galaprodukta razoSanas procesa
Acu pilieni 0,005 %
100|Rhesonativ 625 IU/ml solution for injection  |Octapharma (IP) Limited, Lielbritanija [07-0329 |II tipa izmainas: izmainas gatava produkta parbaudes metodes

Skidums injekcijam 625 SV/ml
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1 2 3 4 5

101|Rhesonativ 625 IU/ml solution for injection  |Octapharma (IP) Limited, Lielbritanija [07-0330 |II tipa izmainas: izmainas gatava produkta parbaudes metodes
Skidums injekcijam 1250 SV/2 ml

102|Eligard 22,5 mg powder and solvent for Astellas Pharma Europe B.V., 05-0199 |[IB tipa izmainas: (p.26a) stingraku specifikacijas ierobezojumu
solution for injection Niderlande noteikSana gatava produkta primara iepakojuma specifikacijai
Pulveris un §kidinatajs injekciju $kiduma
pagatavosSanai

103|Eligard 45 mg powder and solvent for solution |Astellas Pharma Europe B.V., 07-0345 |IB tipa izmainas: (p.26a) stingraku specifikacijas ierobezojumu
for injection Niderlande noteikSana gatava produkta primara iepakojuma specifikacijai
Pulveris un $kidinatajs injekciju Skiduma
pagatavosanai 45 mg

104|Eligard 7,5 mg powder and solvent for Astellas Pharma Europe B.V., 05-0198 |IB tipa izmainas: (p.26a) stingraku specifikacijas ierobeZojumu
solution for injection Niderlande noteikSana gatava produkta primara iepakojuma specifikacijai
Pulveris un skidinatajs injekciju skiduma
pagatavoSanai

105|Myoview 230 micrograms kit for GE Healthcare Limited, Lielbritanija  [03-0237 [IB tipa izmainas: (p.38c) izmainas , kas saistitas ar gatava
radiopharmaceutical preparation produkta parbaudes metodi, ieskaitot parbaudes metodes
Komplekts radiofarmaceitiska preparata aizstaSanu vai jaunas ievieSanu
pagatavosanai. Pulveris injekciju Skiduma
pagatavosanai 230 mikrogrami/flakona

106|Fervex granules for oral solution, for adults  |Bristol-Myers Squibb 98-0132 [IA tipa izmainas: (p.15b2) atjaunota Eiropas farmakopejas
Granulas iekskigi lietojama Skiduma Gyogyszerkereskedelmi Kft., Ungarija atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu
pagatavosanai pa 500 mg/25 mg/200 mg (Paracetamolum) no jauna razotaja (jauna raZotaja pievienosana)

107|Fervex granules for oral solution, for children |Bristol-Myers Squibb 98-0653 [IA tipa izmainas: (p.15b2) atjaunota Eiropas farmakopejas

Granulas iekskigi lietojama Skiduma
pagatavosanai pa 280 mg/10 mg/100 mg

Gyogyszerkereskedelmi Kft., Ungarija

atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu
(Paracetamolum) no jauna razotaja (jauna raZotaja pievienosana)
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108|Propofol-Lipuro 10 mg/ml emulsion for B.Braun Melsungen AG, Vacija 08-0018 [IA tipa izmainas: (p.15a) atjaunota Eiropas Farmakopejas
injection or infusion atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Emulsija injekcijam vai inftizijam 200 mg/20 izejmaterialu/starpproduktu/reagentu, ko izmanto aktivas vielas
ml razoSanas procesa no pasreiz apstiprinata razotaja (Cilag AG,
Sveice)
109|Propofol-Lipuro 10 mg/ml emulsion for B.Braun Melsungen AG, Vacija 08-0019 [IA tipa izmainas: (p.15a) atjaunota Eiropas Farmakopejas
injection or infusion atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Emulsija injekcijam vai infuzijam 500 mg/50 izejmaterialu/starpproduktu/reagentu, ko izmanto aktivas vielas
ml razo$anas procesa no pasreiz apstiprinata razotaja (Cilag AG,
Sveice)
110]|Propofol-Lipuro 10 mg/ml emulsion for B.Braun Melsungen AG, Vacija 08-0020 [IA tipa izmainas: (p.15a) atjaunota Eiropas Farmakopejas
injection or infusion atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Emulsija injekcijam vai infiizijam 1000 izejmaterialu/starpproduktu/reagentu, ko izmanto aktivas vielas
mg/100 ml razoSanas procesa no pasreiz apstiprinata razotaja (Cilag AG,
Sveice)
111]|Propofol-Lipuro 2% (20 mg/ml) emulsion for |B.Braun Melsungen AG, Vacija 07-0006 [IA tipa izmainas: (p.15a) atjaunota Eiropas Farmakopejas
injection or infusion atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Emulsija injekcijam vai infiizijam 20 mg/ml izejmaterialu/starpproduktu/reagentu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa no pasreiz apstiprinata razotaja (Cilag AG,
Sveice)
112|Propofol-Lipuro 10 mg/ml emulsion for B.Braun Melsungen AG, Vacija 08-0018 [IA tipa izmainas: (p.15a) atjaunota Eiropas Farmakopejas
injection or infusion atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Emulsija injekcijam vai inftizijam 200 mg/20 izejmaterialu/starpproduktu/reagentu, ko izmanto aktivas vielas
ml razoSanas procesa no pasreiz apstiprinata razotaja (Archimica
S.R.L., Italija)
113|Propofol-Lipuro 10 mg/ml emulsion for B.Braun Melsungen AG, Vacija 08-0019 [IA tipa izmainas: (p.15a) atjaunota Eiropas Farmakopejas

injection or infusion
Emulsija injekcijam vai infuzijam 500 mg/50
ml

atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/starpproduktu/reagentu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa no pasreiz apstiprinata razotaja (Archimica
S.R.L., Italija)

14




Izmainas Latvijas Zalu registra
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114|Propofol-Lipuro 10 mg/ml emulsion for B.Braun Melsungen AG, Vacija 08-0020 [IA tipa izmainas: (p.15a) atjaunota Eiropas Farmakopejas
injection or infusion atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Emulsija injekcijam vai inftizijam 1000 izejmaterialu/starpproduktu/reagentu, ko izmanto aktivas vielas
mg/100 ml razoSanas procesa no pasreiz apstiprinata razotaja (Archimica
S.R.L., Italija)
115]|Propofol-Lipuro 2% (20 mg/ml) emulsion for |B.Braun Melsungen AG, Vacija 07-0006 [IA tipa izmainas: (p.15a) atjaunota Eiropas Farmakopejas
injection or infusion atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Emulsija injekcijam vai infuzijam 20 mg/ml izejmaterialu/starpproduktu/reagentu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa no pasreiz apstiprinata razotaja (Archimica
S.R.L., Italija)
116|Propofol-Lipuro 10 mg/ml emulsion for B.Braun Melsungen AG, Vacija 08-0018 [IA tipa izmainas: (p.15a) atjaunota Eiropas Farmakopejas
injection or infusion atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Emulsija injekcijam vai infuzijam 200 mg/20 izejmaterialu/starpproduktu/reagentu, ko izmanto aktivas vielas
ml razo$anas procesa no pasreiz apstiprinata razotaja (Sochinaz SA,
Sveice)
117|Propofol-Lipuro 10 mg/ml emulsion for B.Braun Melsungen AG, Vacija 08-0019 [IA tipa izmainas: (p.15a) atjaunota Eiropas Farmakopejas
injection or infusion atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Emulsija injekcijam vai inftizijam 500 mg/50 izejmaterialu/starpproduktu/reagentu, ko izmanto aktivas vielas
ml razoSanas procesa no pasreiz apstiprinata razotaja (Sochinaz SA,
Sveice)
118|Propofol-Lipuro 10 mg/ml emulsion for B.Braun Melsungen AG, Vacija 08-0020 [IA tipa izmainas: (p.15a) atjaunota Eiropas Farmakopejas
injection or infusion atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Emulsija injekcijam vai inftizijam 1000 izejmaterialu/starpproduktu/reagentu, ko izmanto aktivas vielas
mg/100 ml razoSanas procesa no pasreiz apstiprinata razotaja (Sochinaz SA,
Sveice)
119]|Propofol-Lipuro 2% (20 mg/ml) emulsion for |B.Braun Melsungen AG, Vacija 07-0006 [IA tipa izmainas: (p.15a) atjaunota Eiropas Farmakopejas

injection or infusion
Emulsija injekcijam vai infuzijam 20 mg/ml

atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/starpproduktu/reagentu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa no pasreiz apstiprinata razotaja (Sochinaz SA,
Sveice)
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120|Sumamed 100 mg/5 ml powder for oral SIA Pliva, Latvija 94-0230 [IA tipa izmainas: (p.32a) gatava produkta s€rijas apjoma
suspension izmainas — palielinasana lidz 10 reiz€m, salidzinot ar s€rijas
Pulveris iekskigi lietojamas suspensijas apjomu, kads apstiprinats pieskirot registracijas apliecibu; II tipa
pagatavosanai 100 mg/5 ml izmainas: izmainas paligvielas specifikacija

121|Sumamed forte 200 mg/5 ml powder for oral |SIA Pliva, Latvija 00-0864 [IA tipa izmainas: (p.32a) gatava produkta s€rijas apjoma
suspension izmainas — palielinasana l1dz 10 reiz€m, salidzinot ar s€rijas
Pulveris iekskigi lietojamas suspensijas apjomu, kads apstiprinats pieskirot registracijas apliecibu; II tipa
pagatavosanai 200 mg/5ml izmainas: izmainas paligvielas specifikacija

122|Sumamed 125 mg film-coated tablets SIA Pliva, Latvija 94-0228 [II tipa izmainas: izmainas primara iepakojuma materiala
Apvalkotas tabletes pa 125 mg

123|Sumamed 250 mg capsules SIA Pliva, Latvija 94-0231 [II tipa izmainas: izmainas primara iepakojuma materiala
Kapsulas pa 250 mg

124|Sumamed 500 mg film-coated tablets SIA Pliva, Latvija 00-0863 [II tipa izmainas: izmainas primara iepakojuma materiala
Apvalkotas tabletes pa 500 mg

125]Isomonit 60 mg ilgstosas darbibas tabletes Hexal AG, Vacija 03-0479 |IB tipa izmainas: (p.14b) izmainas, kas saistitas ar jaunu aktivas
Ilgstosas darbibas tabletes pa 60 mg vielas razotaju (aizstaSana vai jauna razotaja icklausana), ja nav

Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata

126]|Sandostatin LAR 10 mg powder and solvent [Novartis Finland Oy, Somija 98-0428 |IA tipa izmainas: (p.5) gatava produkta razotaja nosaukuma
for suspension for injection maina
Pulveris un §kidinatajs injekciju suspensijas
pagatavosanai 10 mg

127]|Sandostatin LAR 20 mg powder and solvent [Novartis Finland Oy, Somija 98-0429 [IA tipa izmainas: (p.5) gatava produkta razotaja nosaukuma
for suspension for injection maina
Pulveris un $kidinatajs injekciju suspensijas
pagatavosanai 20 mg

128|Sandostatin LAR 30 mg powder and solvent |Novartis Finland Oy, Somija 98-0430 [IA tipa izmainas: (p.5) gatava produkta razotaja nosaukuma

for suspension for injection
Pulveris un $kidinatajs injekciju suspensijas
pagatavosanai 30 mg

maina

16




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.12 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5
129]|Sandostatin LAR 10 mg powder and solvent [Novartis Finland Oy, Somija 98-0428 [II tipa izmainas: paligvielas jauna razotaja pievienoSana un
for suspension for injection nelielas izmainas razoSanas procesa
Pulveris un $kidinatajs injekciju suspensijas
pagatavosanai 10 mg
130[Sandostatin LAR 20 mg powder and solvent |Novartis Finland Oy, Somija 98-0429 [II tipa izmainas: paligvielas jauna razotaja pievienoSana un
for suspension for injection nelielas izmainas razoSanas procesa
Pulveris un $kidinatajs injekciju suspensijas
pagatavosanai 20 mg
131|Sandostatin LAR 30 mg powder and solvent |Novartis Finland Oy, Somija 98-0430 [II tipa izmainas: paligvielas jauna razotaja pievienoSana un
for suspension for injection nelielas izmainas razoSanas procesa
Pulveris un $kidinatajs injekciju suspensijas
pagatavosanai 30 mg
132|Emzok 100 mg modified-release tablets Ivax Pharmaceuticals s.r.o., Cehija 01-0228 [IA tipa izmainas: (p.5) gatava produkta razotaja nosaukuma
Ilgstosas darbibas tabletes pa 100 mg maina
133]Emzok 200 mg modified-release tablets Ivax Pharmaceuticals s.r.o., Cehija 01-0229 [IA tipa izmainas: (p.5) gatava produkta razotaja nosaukuma
Ilgstosas darbibas tabletes pa 200 mg maina
134]Emzok 50 mg modified-release tablets Ivax Pharmaceuticals s.r.o., Cehija 01-0227 [IA tipa izmainas: (p.5) gatava produkta razotaja nosaukuma
Ilgstosas darbibas tabletes pa 50 mg maina
135]Anafranil 10 mg coated tablets Novartis Finland Oy, Somija 99-0781 |IB tipa izmainas: (p.12b2) jauna parbaudes parametra
Apvalkotas tabletes pa 10 mg pievieno$ana izejmateriala specifikacijai; (p.14b) izmainas, kas
saistitas ar aktivas vielas razoSanas procesa izmantota
izejmateriala razotaju (jauna razotaja icklausana), ja nav Eiropas
farmakopejas atbilstibas sertifikata
136|Anafranil 25 mg coated tablets Novartis Finland Oy, Somija 97-0406 |IB tipa izmainas: (p.12b2) jauna parbaudes parametra

Apvalkotas tabletes pa 25 mg

pievieno$ana izejmateriala specifikacijai; (p.14b) izmainas, kas
saistitas ar aktivas vielas razoSanas procesa izmantota
izejmateriala razotaju (jauna razotaja ieklausana), ja nav Eiropas
farmakopejas atbilstibas sertifikata

17




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.12 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5
137|Anafranil SR 75 Novartis Finland Oy, Somija 99-0782 [IB tipa izmainas: (p.12b2) jauna parbaudes parametra
Ilgstosas darbibas tabletes pa 75 mg pievienosana izejmateriala specifikacijai; (p.14b) izmainas, kas
saistitas ar aktivas vielas razoSanas procesa izmantota
izejmateriala razotaju (jauna razotaja ieklausana), ja nav Eiropas
farmakopejas atbilstibas sertifikata
138|Motilium lingual 10 mg tablets UAB "Johnson & Johnson", Lietuva 00-0819 [IA tipa izmainas: (p.5) gatava produkta razotaja nosaukuma
Tabletes pa 10 mg maina
139|Neurol 0,25 Legiva a.s., Cehija 98-0780 [IA tipa izmainas: (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas
Tabletes pa 0,25 mg atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz
apstiprinata razotaja
140{Neurol 1,0 Letiva a.s., Cehija 98-0781 [IA tipa izmainas: (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas
Tabletes pa 1,0 mg atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz
apstiprinata razotaja
141|Magnevist 0,5 mmol/ml solution for injection |Bayer Schering Pharma AG, Vacija 98-0027 [IA tipa izmainas: (p.13a) nelielas izmainas apstiprinataja aktivas
Skidums injekcijam 0,5 mmol/ml vielas razoSanas procesa izmantota izejmateriala parbaudes
metodé
142|Hydrea 500 mg hard capsules Bristol-Myers Squibb 00-0148 [IA tipa izmainas: (p.29b) izmainas, kas saistitas ar primara
Cietas kapsulas pa 500 mg Gyogyszerkereskedelmi Kft., Ungarija iepakojuma materiala kvalitativo un/vai kvantitativo sastavu
143|Dianeal PD4 Glucose 1,36 % w/v/13,6 mg/ml |Baxter Healthcare S.A., Irija 97-0056 [IA tipa izmainas: (p.9) jebkuras razoSanas vietas svitroSana
solution for peritoneal dialysis (ieskaitot razoSanas vietas aktivajai vielai; starpproduktam vai
Skidums peritonealai dializei gatavajam produktam; iepakoSanas vietu); razotaju, kurs ir
atbildigs par sérijas izlaidi un razoSanas vietu, kur sérijas
kvalitates parbaude notiek)
144|Dianeal PD4 Glucose 2,27% w/v//22,7 mg/ml |Baxter Healthcare S.A., Irija 97-0058 [IA tipa izmainas: (p.9) jebkuras razoSanas vietas svitroSana

solution for peritoneal dialysis
Skidums peritonealai dializei

(ieskaitot razoSanas vietas aktivajai vielai; starpproduktam vai
gatavajam produktam; iepakoSanas vietu); razotaju, kurs ir
atbildigs par sérijas izlaidi un razoSanas vietu, kur serijas
kvalitates parbaude notiek)
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145|Dianeal PD4 Glucose 3,86 % w/v/38,6 mg/ml |Baxter Healthcare S.A., Irija 97-0057 [IA tipa izmainas: (p.9) jebkuras razoSanas vietas svitroSana
solution for peritoneal dialysis (ieskaitot razoSanas vietas aktivajai vielai; starpproduktam vai
Skidums peritonealai dializei gatavajam produktam; iepakoSanas vietu); razotaju, kurs ir
atbildigs par sérijas izlaidi un razoSanas vietu, kur serijas
kvalitates parbaude notiek)
146|Troxevasin 2 % gel Actavis Nordic A/S, Danija 97-0338 |IA tipa izmainas: (p.38a) nelielas izmainas apstiprinataja gatava
Gels 2 % produkta parbaudes metode
147|Zeldox 20 mg/ml powder and solvent for Pfizer Limited, Lielbritanija 02-0305 [IA tipa izmainas: (p.8a) vietas, kur s€rijas parbaude notiks,
solution for injection pievienoSana (Pfizer P.G.M., Francija)
Liofilizéts pulveris injekciju Skiduma
pagatavosanai 20 mg/ml
148|Alkeran 50 mg Injection GlaxoSmithKline Latvia SIA, Latvija [99-0400 [IA tipa izmainas: (p.5) gatava produkta razotaja nosaukuma
Pulveris un $kidinatajs injekciju Skiduma izmainas
pagatavoSanai
149(Diovan 320 mg film-coated tablets Novartis Finland Oy, Somija 06-0050 [IB tipa izmainas: (p.7c) gatava produkta jaunas razoSanas vietas

Apvalkotas tabletes pa 320 mg

ieklauSana visa razoSanas procesa, visas razoSanas operacijas,
iznemot serijas izlaidi (Novartis Farmaceutica S.A., Spanija);
(p.33) nelielas izmainas gatava produkta razosana; [A tipa
izmainas: (p.8a) vietas, kur serijas parbaude notiks, pievienosana
(izrietosas); (p.7bl) primaras iepakoSanas jaunas vietas
ieklauSana visa razoSanas procesa vai ta dala cietam zalu formam
(izrieto$as); (p.7a) sekundaras iepakoSanas jaunas vietas
ieklauSana visa razoSanas procesa vai ta dala visu veidu zalu
formam (izrietosas); (p.32a) gatava produkta s€rijas apjoma
izmainas - palielinasana lidz 10 reiz€m, salidzinot ar sakotngjo
s€rijas apjomu, kads apstiprinats, pieskirot registracijas apliecibu
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150 AmBisome Gilead Sciences International Limited, [01-0135 [IA tipa izmainas: (p.22a) atjaunota Eiropas farmakopejas TSE
Pulveris liposomalas dispersijas koncentrata |Lielbritanija atbilstibas sertifikata iesniegSana par paligvielu no pasreiz
inflizijam pagatavoSanai pa 50 mg apstiprinata razotaja (divas izmainas); (p.7a) sekundaras
iepakoSanas jaunas vietas ieklauSana visa razoSanas procesa vai
ta dala visu veidu zalu formam; (p.8b2) razotaja, kas ir atbildigs
par s€rijas izlaidi, pievienoSana ar s€rijas parbaudi (izrietosas)
151|Navoban 5 mg capsules Novartis Finland Oy, Somija 94-0055 |IA tipa izmainas: (p.22a) jauna Eiropas farmakopejas TSE
Kapsulas pa 5 mg atbilstibas sertifikata iesniegSana par paligvielu no jauna razotaja
(jauna razotaja icklauSana) - Cetras izmainas; (p.22a) atjaunota
Eiropas farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja
152|Neplit Easyhaler 100 micrograms/dose Menarini International Operations 05-0272 |[IA tipa izmainas: (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas
inhalation powder Luxembourg S.A., Luksemburga atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz
Inhalacijas pulveris 100 mikrogramu/deva apstiprinata razotaja
153|Neplit Easyhaler 200 micrograms/dose Menarini International Operations 05-0273 |IA tipa izmainas: (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas
inhalation powder Luxembourg S.A., Luksemburga atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz
Inhalacijas pulveris 200 mikrogramu/deva apstiprinata razotaja
154[Neplit Easyhaler 400 micrograms/dose Menarini International Operations 05-0274 [IA tipa izmainas: (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas
inhalation powder Luxembourg S.A., Luksemburga atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz
Inhalacijas pulveris 400 mikrogramu/deva apstiprinata razotaja
155|Diovan 320 mg film-coated tablets Novartis Finland Oy, Somija 06-0050 [IA tipa izmainas: (p.4) aktivas vielas razotaja nosaukuma

Apvalkotas tabletes pa 320 mg

izmaina, ja nav Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata; IB
tipa izmainas: (p.14b) izmainas, kas saistitas ar jaunu aktivas
vielas razoSanas procesa izmantota izejmateriala razotaju
(aizstasana vai jauna razotaja ieklausana), ja nav Eiropas
farmakopejas atbilstibas sertifikata
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156|Co-Diovan 320/12,5 mg film-coated tablets  [Novartis Finland Oy, Somija 06-0176 |[IA tipa izmainas: (p.4) aktivas vielas raZotaja nosaukuma
Apvalkotas tabletes pa 320/12,5 mg izmaina, ja nav Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata; IB
tipa izmainas: (p.14b) izmainas, kas saistitas ar jaunu aktivas
vielas razoSanas procesa izmantota izejmateriala razotaju
(aizstasana vai jauna razotaja ieklausana), ja nav Eiropas
farmakopejas atbilstibas sertifikata
157|{Co-Diovan 320/25 mg film-coated tablets Novartis Finland Oy, Somija 06-0177 [IA tipa izmainas: (p.4) aktivas vielas razotaja nosaukuma
Apvalkotas tabletes pa 320/25 mg izmaina, ja nav Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata; IB
tipa izmainas: (p.14b) izmainas, kas saistitas ar jaunu aktivas
vielas razoSanas procesa izmantota izejmateriala razotaju
(aizstasana vai jauna razotaja ieklauSana), ja nav Eiropas
farmakopejas atbilstibas sertifikata
158|Paroxetin Actavis 20 mg film-coated tablets |Actavis Nordic A/S, Danija 05-0459 [IA tipa izmainas: (p.15a) jauna Eiropas farmakopejas atbilstibas
Apvalkotas tabletes pa 20 mg sertifikata iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz apstiprinata
razotaja (DMF aizvietots ar CEP)
159|Paroxetin Actavis 30 mg film-coated tablets |Actavis Nordic A/S, Danija 05-0460 [IA tipa izmainas: (p.152a) jauna Eiropas farmakopejas atbilstibas
Apvalkotas tabletes pa 30 mg sertifikata iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz apstiprinata
razotaja (DMF aizvietots ar CEP)
160|Efexor XR 150 mg prolonged-release Wyeth Lederle Pharma GmbH, Austrija |00-0033 [II tipa izmainas: primara un sekundara mark&juma atjaunoSana
capsules, hard
Ilgstosas darbibas kapsulas pa 150 mg
161|Efexor XR 37,5 mg prolonged-release Wyeth-Lederle Pharma GmbH, Austrija|00-1171 |II tipa izmainas: primara un sekundara mark&juma atjaunos$ana
capsules, hard
Ilgstosas darbibas cietas kapsulas pa 37,5 mg
162]|Efexor XR 75 mg prolonged-release capsules, |Wyeth Lederle Pharma GmbH, Austrija [00-0032 |II tipa izmainas: primara un sekundara mark&juma atjaunos$ana

hard
Ilgstosas darbibas kapsulas pa 75 mg
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163|Baroc 200 mg film-coated tablets Bayer Oy, Somija 05-0408 [TA tipa izmainas: (p.1) registracijas apliecibas Ipasnieka adreses
Apvalkotas tabletes pa 200 mg izmainas; IB tipa izmainas: (p.2) zalu nosaukuma maina Cehija
164|Baroc 400 mg film-coated tablets Bayer Oy, Somija 05-0409 [IA tipa izmainas: (p.1) registracijas apliecibas Ipas$nicka adreses
Apvalkotas tabletes pa 400 mg izmainas; IB tipa izmainas: (p.2) zalu nosaukuma maina Cehija
165|Arketis 10 mg tablets Medochemie Ltd., Kipra 07-0064 [TA tipa izmainas: (p.1) registracijas apliecibas Ipasnieka adreses
Tabletes pa 10 mg izmainas
166|Arketis 20 mg tablets Medochemie Ltd., Kipra 07-0065 [TA tipa izmainas: (p.1) registracijas apliecibas Ipasnieka adreses
Tabletes pa 20 mg izmainas
167|Arketis 30 mg tablets Medochemie Ltd., Kipra 07-0066 [IA tipa izmainas: (p.1) registracijas apliecibas ipasSnieka adreses
Tabletes pa 30 mg izmainas
168] Arketis 40 mg tablets Medochemie Ltd., Kipra 07-0067 [TA tipa izmainas: (p.1) registracijas apliecibas Ipasnieka adreses
Tabletes pa 40 mg izmainas
169|Arketis 10 mg tablets Medochemie Ltd., Kipra 07-0064 [IA tipa izmainas: (p.7a) gatava produkta jaunas razoSanas vietas
Tabletes pa 10 mg ieklauSana visa razoSanas procesa vai ta dala — jauna sekundaras
iepakoSanas vieta visu veidu zalu formam
170]Arketis 20 mg tablets Medochemie Ltd., Kipra 07-0065 [IA tipa izmainas: (p.7a) gatava produkta jaunas razoSanas vietas
Tabletes pa 20 mg ieklauSana visa razoSanas procesa vai ta dala — jauna sekundaras
iepakosanas vieta visu veidu zalu formam
171 Arketis 30 mg tablets Medochemie Ltd., Kipra 07-0066 [IA tipa izmainas: (p.7a) gatava produkta jaunas razoSanas vietas
Tabletes pa 30 mg ieklauSana visa razoSanas procesa vai ta dala — jauna sekundaras
iepakosSanas vieta visu veidu zalu formam
172] Arketis 40 mg tablets Medochemie Ltd., Kipra 07-0067 [IA tipa izmainas: (p.7a) gatava produkta jaunas razoSanas vietas
Tabletes pa 40 mg ieklauSana visa razoSanas procesa vai ta dala — jauna sekundaras

iepakosanas vieta visu veidu zalu formam
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173|Lozap 100 mg film-coated tablets Zentiva a.s., Slovakija 06-0093 [IA tipa izmainas: (p.9) jebkuras razoSanas vietas svitroSana
Apvalkotas tabletes pa 100 mg (ieskaitot razoSanas vietas aktivajai vielai; starpproduktam vai
gatavajam produktam; iepakoSanas vietu; razotaju, kurs ir
atbildigs par sérijas izlaidi un razoSanas vietu, kur sérijas
kvalitates parbaude notiek)
174|Lozap 12,5 mg film-coated tablets Zentiva a.s., Slovakija 06-0090 [IA tipa izmainas: (p.9) jebkuras razoSanas vietas svitroSana
Apvalkotas tabletes pa 12,5 mg (ieskaitot razoSanas vietas aktivajai vielai; starpproduktam vai
gatavajam produktam; iepakoSanas vietu; razotaju, kurs ir
atbildigs par sérijas izlaidi un razoSanas vietu, kur s€rijas
kvalitates parbaude notiek)
175|Lozap 50 mg film-coated tablets Zentiva a.s., Slovakija 06-0092 [IA tipa izmainas: (p.9) jebkuras razoSanas vietas svitroSana
Apvalkotas tabletes pa 50 mg (ieskaitot razoSanas vietas aktivajai vielai; starpproduktam vai
gatavajam produktam; iepakoSanas vietu; razotaju, kurs ir
atbildigs par sérijas izlaidi un razoSanas vietu, kur sérijas
kvalitates parbaude notiek)
176|Atram 12,5 mg tablets Zentiva a.s., Cehija 05-0624 [IA tipa izmainas: (p.23b) izmainas, kas saistitas ar paligvielas
Tabletes pa 12,5 mg vai reagenta izcelsmi: tada produkta, kas var radit TSE risku
aizstasana ar augu vai sintétisku materialu
177|Atram 25 mg tablets Zentiva a.s., Cehija 05-0625 [IA tipa izmainas: (p.23b) izmainas, kas saistitas ar paligvielas
Tabletes pa 25 mg vai reagenta izcelsmi: tada produkta, kas var radit TSE risku
aizstaSana ar augu vai sint€tisku materialu
178|Atram 6,25 mg tablets Zentiva a.s., Cehija 05-0623 [IA tipa izmainas: (p.23b) izmainas, kas saistitas ar paligvielas
Tabletes pa 6,25 mg vai reagenta izcelsmi: tada produkta, kas var radit TSE risku
aizstaSana ar augu vai sintétisku materialu
179|Halixol 30 mg tablets Egis Pharmaceuticals PLC, Ungarija 01-0046 [IA tipa izmainas: (p.32b) gatava produkta s€rijas apjoma
Tabletes pa 30 mg samazina$ana Iidz 10 reiz€ém
180{Halixol 30 mg tablets Egis Pharmaceuticals PLC, Ungarija 01-0046 [IB tipa izmainas: (p.33) nelielas izmainas gatava produkta
Tabletes pa 30 mg razo$ana
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181|Lisigamma 10 mg Tabletten Worwag Pharma GmbH & Co.KG, 04-0018 [IA tipa izmainas: (p.15b2) atjaunota Eiropas farmakopejas
Tabletes pa 10 mg Vacija atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu no jauna
razotdja (jauna razotaja pievienosana)
182|Lisigamma 20 mg Tabletten Woérwag Pharma GmbH & Co.KG, 04-0019 [IA tipa izmainas: (p.15b2) atjaunota Eiropas farmakopejas
Tabletes pa 20 mg Vacija atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu no jauna
razotaja (jauna razotaja pievieno$ana)
183 Ultravist-300 solution for injection and Bayer Schering Pharma AG, Vacija 96-0119 [IB tipa izmainas: (p.33) nelielas izmainas gatava produkta
infusion razo$ana
Skidums injekcijam un infizijam
184|Ultravist-370 solution for injection and Bayer Schering Pharma AG, Vacija 96-0120 [IB tipa izmainas: (p.33) nelielas izmainas gatava produkta
infusion razoSana
Skidums injekcijam un infizijam
185|Nurofen for children 100mg/5ml oral Reckitt Benckiser Healthcare (Poland) |01-0450 |[IB tipa izmainas: (p.33) nelielas izmainas gatava produkta
suspension Sp.z 0.0., Polija razoSana
Suspensija iekskigai lietosanai 100 mg/5 ml
186[Ednyt 10 mg tablets Gedeon Richter Ltd., Ungarija 96-0144 [II tipa izmainas: Zalu apraksta sadala 4.5. pievienota
Tabletes pa 10 mg mijiedarbiba ar zeltu saturoSiem lidzekliem, arT redakcionalas
izmainas; iesniegts salasamibas tests (izmainas LietoSanas
instrukcija nav nepiecieSamas)
187|Ednyt 20 mg tablets Gedeon Richter Ltd., Ungarija 96-0145 [II tipa izmainas: Zalu apraksta sadala 4.5. pievienota
Tabletes pa 20 mg mijiedarbiba ar zeltu saturoSiem lidzekliem, ar redakcionalas
izmainas; iesniegts salasamibas tests (izmainas LietoSanas
instrukcija nav nepiecieSamas)
188|Ednyt 5 mg tablets Gedeon Richter Ltd., Ungarija 96-0143 [II tipa izmainas: Zalu apraksta sadala 4.5. pievienota
Tabletes pa 5 mg mijiedarbiba ar zeltu saturoSiem lidzekliem, arT redakcionalas

izmainas; iesniegts salasamibas tests (izmainas LietoSanas
instrukcija nav nepiecieSamas)
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189]Varilrix powder and solvent for solution for  |GlaxoSmithKline Biologicals S.A., 97-0553 |II tipa izmainas: pievienota norade par 2 devu shémas lietoSanu
injection Belgija bérniem no 9 meénesu vecuma un par vakcinu ar véjbaku
Pulveris un skidinatajs injekciju Skiduma komponentu savstarp€ju aizvietojamibu
pagatavoSanai
190|Cardura 4 mg tablets Pfizer Limited, Lielbritanija 02-0173 |II tipa izmainas: Zalu apraksta 4.4. sadala papildinata ar
Tabletes pa 4 mg informaciju par AVVS saistibu ar kataraktas operaciju un alfa-1
blokatoriem; LietoSanas instrukcija saskanota ar Zalu aprakstu
191|Cardura XL 4 mg controlled release tablets Pfizer Limited, Lielbritanija 00-0269 [II tipa izmainas: Zalu apraksta 4.4. sadala papildinata ar
Ilgstosas darbibas tabletes pa 4 mg informaciju par AVVS saistibu ar kataraktas operaciju un alfa-1
blokatoriem; Zalu apraksts un LietoSanas instrukcija atjaunoti
péc Danijas agentiiras apstiprinata Zalu apraksta un LietoSanas
instrukcijas; LietoSanas instrukcija saskanota ar Zalu aprakstu
192|Cardura XL 8 mg controlled release tablets Pfizer Limited, Lielbritanija 00-0270 [II tipa izmainas: Zalu apraksta 4.4. sadala papildinata ar
Ilgstosas darbibas tabletes pa 8 mg informaciju par AVVS saistibu ar kataraktas operaciju un alfa-1
blokatoriem; Zalu apraksts un LietoSanas instrukcija atjaunoti
péc Danijas agentiiras apstiprinata Zalu apraksta un LietoSanas
instrukcijas; Lietosanas instrukcija saskanota ar Zalu aprakstu
193]|Propofol Fresenius 1 % emulsion for injection|Fresenius Kabi Deutschland GmbH, 03-0174 |II tipa izmainas: izmainas paligvielas (attiriti olas fosfatidi)
or infusion Vacija specifikacija
Emulsija injekcijam vai infizijam 10 mg/ml
194|Propofol Fresenius 2 % emulsion for injection |Fresenius Kabi Deutschland GmbH, 03-0175 [II tipa izmainas: izmainas paligvielas (attirti olas fosfatidi)
or infusion Vacija specifikacija
Emulsija injekcijam vai infiizijam 20 mg/ml
195|Meloxistad 15 mg tablets Stada Arzneimittel AG, Vacija 05-0480 [TA tipa izmainas: (p.1) registracijas apliecibas Ipasnieka adreses
Tabletes pa 15 mg izmainas (Lielbritanija); (p.8bl) razotaja, kas ir atbildigs par
sérijas izlaidi, pievienoSana bez s€rijas parbaudes (Lielbritanija) -
izrietosas
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196|Meloxistad 7,5 mg tablets Stada Arzneimittel AG, Vacija 05-0479 [TA tipa izmainas: (p.1) registracijas apliecibas Ipasnieka adreses
Tabletes pa 7,5 mg izmainas (Lielbritanija); (p.8bl) razotaja, kas ir atbildigs par
sérijas izlaidi, pievienoSana bez s€rijas parbaudes (Lielbritanija) -
izrietosas
197|Meloxistad 15 mg tablets Stada Arzneimittel AG, Vacija 05-0480 [IA tipa izmainas: (p.9) jebkuras razoSanas vietas svitroSana
Tabletes pa 15 mg (razoSanas vieta, kur sérijas parbaude notiek) — Lielbritanijas
zalu tirgi
198|Meloxistad 7,5 mg tablets Stada Arzneimittel AG, Vacija 05-0479 [IA tipa izmainas: (p.9) jebkuras razoSanas vietas svitroSana
Tabletes pa 7,5 mg (razoSanas vieta, kur s@rijas parbaude notiek) — Lielbritanijas
zalu tirgi
199 Voltaflex glucosamine 625 mg film-coated Novartis Finland Oy, Somija 06-0271 |IB tipa izmainas: (p.42al) gatava produkta uzglabasanas laika
tablets maina iepakots pardosanai (no 2 gadiem uz 30 ménesSiem);
Apvalkotas tabletes pa 625 mg (p.41a2) izmainas, kas saistitas ar vienibu skaitu (tabletes,
ampulas u.t.t) viena iepakojuma pasreiz neapstiprinatam
iepakojuma lielumam; IA tipa izmainas: (p.41al) gatava
produkta iepakojuma lieluma izmainas — izmainas, kas saistitas
ar vienibu skaitu viena iepakojuma (piemé&ram: tabletes, ampulas
u.t.t.). paSreiz apstiprinatam iepakojuma lielumam; (p.8bl)
razotaja, kas atbildigs par sérijas izlaidi pievienoSana bez sérijas
parbaudes (Slovakija, Cehija)
200|Copaxone 20 mg/ml solution for injection, pre-{ Teva Pharmaceuticals Limited, 06-0274 [IA tipa izmainas: (p.13a) nelielas izmainas apstiprinataja aktivas

filled syringe
Skidums injekcijam pilnslircés 20 mg/ml

Lielbritanija

vielas vai aktivas vielas razoSanas procesa izmantota
izejmateriala, starpprodukta, vai reagenta parbaudes metodg (trs
izmainas); IB tipa izmainas: (p.33) nelielas izmainas gatava
produkta razos$ana; (p.13b) izmainas aktivas vielas parbaudes
metodgs, vai aktivas vielas razoSanas procesa izmantota
izejmateriala, starpprodukta, vai reagenta parbaudes metodgs,
ieskaitot parbaudes metodes aizstasana un/vai pievienosanu
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201|Primalan 10 mg tablets Laboratoires Pierre Fabre Medicament, |06-0112 |IA tipa izmainas: (p.4) aktivas vielas razotaja nosaukuma un/vai
Tabletes pa 10 mg Francija adreses izmaina, ja nav Eiropas farmakopejas atbilstibas
sertifikata; II tipa izmainas: pievienots jauns aktivas vielas
razotajs (Pierre Fabre Medicament Plantes & Industries)
202 [Primalan 5 mg tablets Laboratoires Pierre Fabre Medicament, |06-0111 |[IA tipa izmainas: (p.4) aktivas vielas razotaja nosaukuma un/vai
Tabletes pa 5 mg Francija adreses izmaina, ja nav Eiropas farmakopejas atbilstibas
sertifikata; Il tipa izmainas: pievienots jauns aktivas vielas
razotajs (Pierre Fabre Medicament Plantes & Industries)
203(Zaditen 0,25 mg/ml eye drops Novartis Finland Oy, Somija 02-0121 [II tipa izmainas: izmainas izejvielu un starpproduktu, kurus
Acu pilieni, skidums 0,25 mg/ml izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, ka ar1 aktivas vielas
parbauzu metod€s un specifikacijas
204|Zaditen 0,25 mg/ml eye drops Novartis Finland Oy, Somija 02-0121 [II tipa izmainas: jauns aktivas vielas starpprodukta razotajs;
Acu pilieni, $kidums 0,25 mg/ml izmainas aktivas vielas razosanas procesa; starpprodukta un
aktivas vielas s€rijas apjoma palielinaSana
205(Zaditen 0,25 mg/ml eye drops Novartis Finland Oy, Somija 02-0121 [II tipa izmainas: izmainas primara iepakojuma materialos;
Acu pilieni, skidums 0,25 mg/ml izmainas primara iepakojuma materialu parbauzu metod€s un
specifikacija
206|Vistabel 4 Allergan units/0,1 ml powder for  |Allergan Pharmaceuticals Ireland, Irija [05-0144 |II tipa izmainas: uzglabaSanas laika deriguma termina
solution for injection sinhronizacijas (paligvielai un gatavajam produktam) atcelSana
Pulveris injekciju Skiduma pagatavosanai
207|Vistabel 4 Allergan units/0,1 ml powder for  [Allergan Pharmaceuticals Ireland, Irija |05-0144 |II tipa izmainas: nelielas izmainas aktivas vielas parbaudes
solution for injection metode (UV analizes metode), ka art nelielas izmainas UV —
Pulveris injekciju skiduma pagatavosanai Nucleic acids specifikacijas formul&juma
208|Vistabel 4 Allergan units/0,1 ml powder for  |Allergan Pharmaceuticals Ireland, Irija [05-0144 |II tipa izmainas: izmainas aktivas vielas un gatava produkta on-

solution for injection
Pulveris injekciju Skiduma pagatavosanai

going stabilitates petijumu programma
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209|Vistabel 4 Allergan units/0,1 ml powder for  [Allergan Pharmaceuticals Ireland, Irija |05-0144 |IA tipa izmainas: (p.16b) jauna Eiropas farmakopejas TSE
solution for injection atbilstibas sertifikata iesniegSana apstiprinatajam razotajam un
Pulveris injekciju skiduma pagatavosSanai apstiprinatam razosanas procesam par aktivo vielu vai
izejmaterialu, reagentu vai starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa — citas vielas
210(Ketilept 100 mg film-coated tablets Egis Pharmaceuticals PLC, Ungarija 07-0332 |IB tipa izmainas: (p.42al) gatava produkta uzglabasanas laika
Apvalkotas tabletes pa 100 mg maina iepakots pardoSanai
211{Ketilept 150 mg film-coated tablets Egis Pharmaceuticals PLC, Ungarija 07-0333 |IB tipa izmainas: (p.42al) gatava produkta uzglabasanas laika
Apvalkotas tabletes pa 150 mg maina iepakots pardoSanai
212[Ketilept 200 mg film-coated tablets Egis Pharmaceuticals PLC, Ungarija 07-0334 |IB tipa izmainas: (p.42al) gatava produkta uzglabasanas laika
Apvalkotas tabletes pa 200 mg maina iepakots pardoSanai
213[Ketilept 25 mg film-coated tablets Egis Pharmaceuticals PLC, Ungarija 07-0331 |IB tipa izmainas: (p.42al) gatava produkta uzglabasanas laika
Apvalkotas tabletes pa 25 mg maina iepakots pardoSanai
214(Ketilept 300 mg film-coated tablets Egis Pharmaceuticals PLC, Ungarija 07-0335 |IB tipa izmainas: (p.42al) gatava produkta uzglabasanas laika
Apvalkotas tabletes pa 300 mg maina iepakots pardoSanai
215|Velaxin 37,5 mg prolonged-release hard Egis Pharmaceuticals PLC, Ungarija 07-0276 |IB tipa izmainas: (p.7¢c) gatava produkta razoSanas jaunas vietas

capsules
Ilgstosas darbibas cietas kapsulas pa 37,5 mg

ieklauSana visa razoSanas procesa vai ta dala, iznemot sé€rijas
izlaidi; IA tipa izmainas: (p.8b2) razotaja, kas ir atbildigs par
sérijas izlaidi, pievienoSana ar s€rijas parbaudi (izrietosas);
(p.7b1) primaras iepakosSanas jaunas vietas ieklausana visa
razoSanas procesa vai ta dala cietam zalu formam (izrietosas);
(p.7a) sekundaras iepakoSanas jaunas vietas ieklauSana visa
razo$anas procesa vai ta dala visu veidu zalu formam (izrieto$as)
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216

Velaxin 75 mg prolonged-release hard
capsules
Ilgstosas darbibas cietas kapsulas pa 75 mg

Egis Pharmaceuticals PLC, Ungarija

07-0277

IB tipa izmainas: (p.7c) gatava produkta razoSanas jaunas vietas
ieklauSana visa razoSanas procesa vai ta dala, iznemot sé€rijas
izlaidi; IA tipa izmainas: (p.8b2) razotaja, kas ir atbildigs par
sérijas izlaidi, pievienoSana ar s€rijas parbaudi (izrietosas);
(p.7b1) primaras iepakosanas jaunas vietas ieklausana visa
razoSanas procesa vai ta dala cietam zalu formam (izrietosas);
(p.7a) sekundaras iepakoSanas jaunas vietas ieklauSana visa
razoSanas procesa vai ta dala visu veidu zalu formam (izrietosas)

217

Velaxin 150 mg prolonged-release hard
capsules
Ilgstosas darbibas cietas kapsulas pa 150 mg

Egis Pharmaceuticals PLC, Ungarija

07-0278

IB tipa izmainas: (p.7c) gatava produkta razoSanas jaunas vietas
ieklauSana visa razoSanas procesa vai ta dala, iznemot s€rijas
izlaidi; IA tipa izmainas: (p.8b2) razotaja, kas ir atbildigs par
sérijas izlaidi, pievienoSana ar s€rijas parbaudi (izrietosas);
(p.7b1) primaras iepakosanas jaunas vietas ieklausana visa
razoSanas procesa vai ta dala cietam zalu formam (izrietosas);
(p.7a) sekundaras iepakoSanas jaunas vietas ieklauSana visa
razoSanas procesa vai ta dala visu veidu zalu formam (izrietosas)

218

Fluanxol 0,5 mg film-coated tablets
Apvalkotas tabletes pa 0,5 mg

H. Lundbeck A/S, Danija

96-0390

II tipa izmainas: Zalu apraksta un LietoSanas instrukcijas teksta
harmonizacija Baltijas valstis; izmainas gatava produkta
uzglabasanas laika specifikacija; izmainas gatava produkta
uzglabasanas laika un nosacijumos

219

Fluanxol 1 mg film-coated tablets
Apvalkotas tabletes pa 1 mg

H. Lundbeck A/S, Danija

02-0199

II tipa izmainas: Zalu apraksta un LietoSanas instrukcijas teksta
harmonizacija Baltijas valstis; izmainas gatava produkta
uzglabasanas laika specifikacija; izmainas gatava produkta
uzglabasanas laika un nosacijumos

220

Sedalgin-Neo tablets
Tabletes

Actavis Nordic A/S, Danija

00-1070

II tipa izmainas: pievienots jauns aktivas vielas (metamizola
natrija sals) razotajs (Hebei Jiheng (Group) Pharmaceutical Co.
Ltd., Kina)
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221|CarvedilolHexal 12,5 mg tablets Hexal AG, Vacija 04-0181 [II tipa izmainas: atjaunota kvalitates dokumentacija (3. modulis
Tabletes pa 12,5 mg CTD formata)
222[CarvedilolHexal 25 mg tablets Hexal AG, Vacija 04-0182 [II tipa izmainas: atjaunota kvalitates dokumentacija (3. modulis
Tabletes pa 25 mg CTD formata)
223|CarvedilolHexal 6,25 mg tablets Hexal AG, Vacija 04-0180 [II tipa izmainas: atjaunota kvalitates dokumentacija (3. modulis
Tabletes pa 6,25 mg CTD formata)
224(Thiamazole Merck 10 mg film-coated tablets |Merck KgaA, Vacija 08-0164 [IA tipa izmainas: (p.8bl) razotaja, kas ir atbildigs par s€rijas
Apvalkotas tabletes pa 10 mg izlaidi, pievienoSana bez serijas parbaudes; (p.7b1) primaras
iepakoSanas jaunas vietas ieklauSana visa razoSanas procesa vai
ta dala cietam zalu formam (izrieto$as); (p.7a) sekundaras
iepakoSanas jaunas vietas ieklauSana visa razoSanas procesa vai
ta dala visu veidu zalu formam (izrietosas); (p.8a) vietas, kur
sérijas parbaude notiks, pievienoSana
225|Thiamazole Merck 20 mg film-coated tablets [Merck KgaA, Vacija 08-0165 [IA tipa izmainas: (p.8b1l) razotaja, kas ir atbildigs par s€rijas
Apvalkotas tabletes pa 20 mg izlaidi, pievienoSana bez s€rijas parbaudes; (p.7b1) primaras
iepakosanas jaunas vietas iecklausana visa razoSanas procesa vai
ta dala cietam zalu formam (izrietosas); (p.7a) sekundaras
iepakosanas jaunas vietas ieklauSana visa razoSanas procesa vai
ta dala visu veidu zalu formam (izrietosas); (p.8a) vietas, kur
s€rijas parbaude notiks, pievienoSana
226(Thiamazole Merck 5 mg film-coated tablets |Merck KgaA, Vacija 08-0163 [IA tipa izmainas: (p.8bl) razotaja, kas ir atbildigs par s€rijas

Apvalkotas tabletes pa 5 mg

izlaidi, pievienoSana bez s€rijas parbaudes; (p.7b1) primaras
iepakoSanas jaunas vietas ieklauSana visa razoSanas procesa vai
ta dala cietam zalu formam (izrieto$as); (p.7a) sekundaras
iepakoSanas jaunas vietas ieklauSana visa razoSanas procesa vai
ta dala visu veidu zalu formam (izrietosas); (p.8a) vietas, kur
sérijas parbaude notiks, pievienoSana

30




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.12 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5
227(Majamil 25 mg Pharmaceutical Works "Polpharma" 98-0838 [II tipa izmainas: izmainas primara iepakojuma mark&uma
Apvalkotas tabletes pa 25 mg S.A., Polija
228|Majamil 50 mg film-coated tablets Pharmaceutical Works "Polpharma" 96-0581 [II tipa izmainas: izmainas primara iepakojuma mark&uma
Apvalkotas tabletes pa 50 mg S.A., Polija
229|Metoclopramid Polpharma 10 mg/2 ml Pharmaceutical Works "Polpharma" 96-0203 [II tipa izmainas: izmainas primara iepakojuma markéjuma
solution for injection S.A., Polija
Skidums injekcijam 10 mg/2 ml
230[Mammozole 1 mg film-coated tablets Gedeon Richter Plc., Ungarija 08-0104 [IB tipa izmainas: (p.7c) gatava produkta jaunas vietas ieklauSana
Apvalkotas tabletes pa 1 mg visa razoSanas procesa vai ta dala, iznemot se€rijas izlaidi; IA tipa
izmainas: (p.8a) vietas, kur s€rijas parbaude notiks,
pievienosana (izrieto$as); (p.7bl) primaras iepakosanas jaunas
vietas ieklauSana visa razoSanas procesa vai ta dala cietam zalu
formam (izrietosas); (p.7a) sekundaras iepakosanas jaunas vietas
ieklauSana visa razoSanas procesa vai ta dala visu veidu zalu
formam (izrietosas)
231|Irinotecan-Teva 20 mg/ml concentrate for Teva Pharma B.V., Niderlande 08-0041 [IA tipa izmainas: (p.38a) nelielas izmainas apstiprinataja gatava
solution for infusion, 100 mg/5 ml produkta parbaudes metode
Koncentrats infuziju skiduma pagatavoSanai
100 mg/5 ml
232|Irinotecan-Teva 20 mg/ml concentrate for Teva Pharma B.V., Niderlande 08-0040 [IA tipa izmainas: (p.38a) nelielas izmainas apstiprinataja gatava
solution for infusion, 40 mg/2 ml produkta parbaudes metode
Koncentrats infuziju skiduma pagatavoSanai
40 mg/2 ml
233|Pantoprazol 1A Pharma 20 mg gastro-resistant |1 A Pharma GmbH, Vacija 07-0223 [IA tipa izmainas: (p.21a) atjaunota Eiropas farmakopejas
tablets atbilstibas sertifikata iesniegSana par paligvielu no pasreiz
Zarnas $kistosas tabletes pa 20 mg apstiprinata razotaja
234(Pantoprazol 1A Pharma 40 mg gastro-resistant | 1A Pharma GmbH, Vacija 07-0224 |IA tipa izmainas: (p.21a) atjaunota Eiropas farmakopejas

tablets
Zarnas $kistosas tabletes pa 40 mg

atbilstibas sertifikata iesniegSana par paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja
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235|Polvertic 24 mg tablets Medana Pharma SA, Polija 07-0371 [II tipa izmainas: izmainas primara iepakojuma mark&juma
Tabletes pa 24 mg

236|Polvertic 8 mg tablets Medana Pharma SA, Polija 07-0261 [II tipa izmainas: izmainas primara iepakojuma markéjuma
Tabletes pa 8 mg

237|Flixotide Inhalators 50 pg GlaxoSmithKline Latvia SIA, Latvija 02-0133 [IB tipa izmainas: (p.10) neliclas izmainas aktivas vielas
Dozé&ts aerosols 50 pg/deva razo$anas procesa

238|Flixotide Inhalators 125 pg GlaxoSmithKline Latvia SIA, Latvija 02-0134 [IB tipa izmainas: (p.10) neliclas izmainas aktivas vielas
Dozéts aerosols 125 ug/deva razoSanas procesa

239(Flixotide Inhalators 250 ug GlaxoSmithKline Latvia SIA, Latvija [02-0135 [IB tipa izmainas: (p.10) nelielas izmainas aktivas vielas
Dozgts aerosols 250 ug/deva razoSanas procesa

240(Seretide inhalers 25/50 micrograms GlaxoSmithKline Latvia SIA, Latvija [01-0451 [IB tipa izmainas: (p.10) nelielas izmainas aktivas vielas
Aerosols inhalacijam razoSanas procesa

241 (Seretide inhalers 25/125 micrograms GlaxoSmithKline Latvia SIA, Latvija |01-0452 [IB tipa izmainas: (p.10) neliclas izmainas aktivas vielas
Aerosols inhalacijam razoSanas procesa

242|Seretide inhalers 25/250 micrograms GlaxoSmithKline Latvia SIA, Latvija |01-0453 [IB tipa izmainas: (p.10) neliclas izmainas aktivas vielas
Aerosols inhalacijam razoSanas procesa

243(Seretide Diskus inhalation powder GlaxoSmithKline Export Limited, 00-0933 [IB tipa izmainas: (p.10) nelielas izmainas aktivas vielas
Inhalaciju pulveris 50/100 mkg/deva Lielbritanija razoSanas procesa

244(Seretide Diskus inhalation powder GlaxoSmithKline Export Limited, 00-0934 [IB tipa izmainas: (p.10) nelielas izmainas aktivas vielas
Inhalaciju pulveris 50/250 mkg/deva Lielbritanija razoSanas procesa

245(Seretide Diskus inhalation powder GlaxoSmithKline Export Limited, 00-0935 [IB tipa izmainas: (p.10) nelielas izmainas aktivas vielas
Inhalaciju pulveris 50/500 mkg/deva Lielbritanija razoSanas procesa

246|Flixonase Nasule Drops 400 micrograms nasal [GlaxoSmithKline Latvia SIA, Latvija [02-0266 |IB tipa izmainas: (p.10) nelielas izmainas aktivas vielas
drops razoSanas procesa
Deguna pilieni 400 pg

247|Solpadeine 500 mg/8 mg/30 mg tablets GlaxoSmithKline Consumer 97-0502 [IA tipa izmainas: (p.15b2) atjaunota Eiropas farmakopejas

Tabletes pa 500 mg/8 mg/30 mg

Healthcare, GlaxoSmithKline Export
Ltd., Lielbritanija

atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu no jauna
razotaja (aizstasana vai jauna raZotdja pievienoSana)
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248|Solpadeine Soluble GlaxoSmithKline Consumer 00-0467 [IA tipa izmainas: (p.15b2) atjaunota Eiropas farmakopejas
Skidinamas tabletes Healthcare, GlaxoSmithKline Export atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu no jauna
Ltd., Lielbritanija razotdja (aizstasana vai jauna razotaja pievienoSana)
249|Panadol 500 mg film-coated tablets GlaxoSmithKline Consumer 98-0356 [IA tipa izmainas: (p.15b2) atjaunota Eiropas farmakopejas
Apvalkotas tabletes pa 500 mg Healthcare, GlaxoSmithKline Export atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu no jauna
Ltd., Lielbritanija razotaja (aizstasana vai jauna raZotdja pievienoSana)
250(Panadol Extra 500 mg/65 mg film-coated GlaxoSmithKline Consumer 98-0700 [IA tipa izmainas: (p.15b2) atjaunota Eiropas farmakopejas
tablets Healthcare, GlaxoSmithKline Export atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu no jauna
Apvalkotas tabletes 500 mg/65 mg Ltd., Lielbritanija razotdja (aizstasana vai jauna razotaja pievienoSana)
251|Coldrex tablets GlaxoSmithKline Consumer 96-0478 [IA tipa izmainas: (p.15b2) atjaunota Eiropas farmakopejas
Tabletes Healthcare, GlaxoSmithKline Export atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu no jauna
Ltd., Lielbritanija razotaja (aizstasana vai jauna raZotdja pievienoSana)
252|Clenil 250 mcg Chiesi Farmaceutici S.p.A., Italija 04-0221 |IA tipa izmainas: (p.7a) sekundaras iepakosanas jaunas vietas
Aerosols inhalacijam, zem spiediena, Skidums ieklauSana visa razoSanas procesa vai ta dala visu veidu zalu
250 mkg formam
253|Clenil 50 mcg Chiesi Farmaceutici S.p.A., Italija 04-0220 [IA tipa izmainas: (p.7a) sekundaras iepakoSanas jaunas vietas
Aerosols inhalacijam, zem spiediena, Skidums ieklauSana visa razoSanas procesa vai ta dala visu veidu zalu
50 mkg formam
254(Clenil Jet 250 mcg Chiesi Farmaceutici S.p.A., Italija 04-0222 [IA tipa izmainas: (p.7a) sekundaras iepakosanas jaunas vietas
Aerosols inhalacijam, zem spiediena, Skidums ieklauSana visa razoSanas procesa vai ta dala visu veidu zalu
250 mkg formam
255|Budiair 0,2 mg Chiesi Farmaceutici S.p.A., Italija 04-0218 [IA tipa izmainas: (p.5) gatava produkta razotaja adreses maina
Aerosols inhalacijam, zem spiediena, skidums
0,2 mg
256(Budiair Jet 0,2 mg Chiesi Farmaceutici S.p.A., Italija 04-0219 [IA tipa izmainas: (p.5) gatava produkta razotaja adreses maina
Aerosols inhalacijam, zem spiediena, Skidums
0,2 mg
257|Mycophenolate Mofetil Sandoz 250 mg hard |Sandoz d.d., Slovénija 07-0160 [IB tipa izmainas: (p.42al) gatava produkta uzglabasanas laika

capsules
Cietas kapsulas pa 250 mg

maina iepakotam pardoSanai (no 1 uz 2 gadiem)
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258|Ibumetin 200 Nycomed SEFA AS, Igaunija 93-0450 [IB tipa izmainas: (p.7¢c) gatava produkta razoSanas jaunas vietas
Apvalkotas tabletes pa 200 mg ieklauSana visa razoSanas procesa vai ta dala, iznemot s€rijas
izlaidi
259|Ibumetin 400 mg film-coated tablets Nycomed SEFA AS, Igaunija 02-0156 [IB tipa izmainas: (p.7c) gatava produkta razoSanas jaunas vietas
Apvalkotas tabletes pa 400 mg ieklauSana visa razoSanas procesa vai ta dala, iznemot serijas
izlaidi
260[Ibumetin 200 Nycomed SEFA AS, Igaunija 93-0450 [IA tipa izmainas: (p.8a) vietas, kur s€rijas parbaude notiks,
Apvalkotas tabletes pa 200 mg pievieno$ana (izrietosas)
261 [Ibumetin 400 mg film-coated tablets Nycomed SEFA AS, Igaunija 02-0156 [IA tipa izmainas: (p.8a) vietas, kur s€rijas parbaude notiks,
Apvalkotas tabletes pa 400 mg pievieno$ana (izrietosas)
262 [Lipanthyl 200 mg hard capsules Laboratoires Fournier S.A., Francija 97-0309 [IA tipa izmainas: (p.36b) iepakojuma izméra maina
Cietas kapsulas pa 200 mg
263 [Prenessa 2 mg tablets Krka Polska Sp. z o0.0., Polija 06-0127 |IB tipa izmainas: (p.14b) izmainas, kas saistitas ar jaunu aktivas
Tabletes pa 2 mg vielas razotaju (aizstaSana vai jauna razotaja icklauSana), ja nav
Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata
264|Prenessa 4 mg tablets Krka Polska Sp. z o.0., Polija 06-0128 |[IB tipa izmainas: (p.14b) izmainas, kas saistitas ar jaunu aktivas
Tabletes pa 4 mg vielas razotaju (aizstaSana vai jauna razotaja ieklausana), ja nav
Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata
265(Prenessa 8 mg tablets Krka Polska Sp. z o0.0., Polija 08-0288 [IB tipa izmainas: (p.14b) izmainas, kas saistitas ar jaunu aktivas
Tabletes pa 8 mg vielas razotaju (aizstaSana vai jauna razotaja ieklausana), ja nav
Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata
266(Prenessa 8 mg tablets Krka Polska Sp. z o0.0., Polija 08-0288 [IA tipa izmainas: (p.32a) gatava produkta s€rijas apjoma

Tabletes pa 8 mg

izmainas - palielinasana lidz 10 reiz€m, salidzinot ar sakotng&jo
s€rijas apjomu, kads apstiprinats, pieskirot registracijas apliecibu
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267|Epsisolde 1 mg film-coated tablets Helm Pharmaceuticals GmbH, Vacija |08-0105 |IB tipa izmainas: (p.7c) gatava produkta jaunas razoSanas vietas
Apvalkotas tabletes pa 1 mg ieklauSana visa razoSanas procesa vai ta dala, iznemot s€rijas
izlaidi; IA tipa izmainas: (p.8a) vietas, kur s€rijas parbaude
notiks, pievienoSana (izrietosas); (p.7b1) primaras iepakosanas
jaunas vietas ieklauSana visa razoSanas procesa vai ta dala
cietam zalu formam (izrietosas); (p.7a) sekundaras iepakosanas
jaunas vietas ieklauSana visa razoSanas procesa vai ta dala visu
veidu zalu formam (izrietosas)
268| Aminosteril N-Hepa 8 % solution for infusion [Fresenius Kabi Deutschland GmbH, 05-0371 [IA tipa izmainas: (p.15b2) atjaunota Eiropas farmakopejas
Skidums infiizijam 8 % Vacija atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu no jauna
razotdja (jauna razotaja pievienosana); IB tipa izmainas: (p.17a)
izmainas aktivas vielas atkartotas parbaudes termina
269|Glydium 30 mg modified release tablets Les Laboratoires Servier, Francija 08-0196 [IB tipa izmainas: (p.2) zalu nosaukuma maina Polija
Ilgstosas darbibas tabletes pa 30 mg
270(Norifaz 35 mg film-coated tablets Zaklad Farmaceutyczny Adamed 08-0308 [IB tipa izmainas: (p.2) zalu nosaukuma maina Rumanija,
Apvalkotas tabletes pa 35 mg Pharma S.A., Polija Griekija
271[Ondansetron BMM Pharma 4 mg film-coated |BMM Pharma AB, Zviedrija 08-0022 [IA tipa izmainas: (p.8b2) razotaja, kas atbildigs par sérijas
tablets izlaidi, aizstasana, ar s€rijas parbaudi
Apvalkotas tabletes pa 4 mg
272|Ondansetron BMM Pharma 8 mg film-coated |BMM Pharma AB, Zviedrija 08-0023 [IA tipa izmainas: (p.8b2) razotaja, kas atbildigs par serijas
tablets izlaidi, aizstasana, ar s€rijas parbaudi
Apvalkotas tabletes pa 8§ mg
273[Norifaz 35 mg film-coated tablets Zaklad Farmaceutyczny Adamed 08-0308 [IA tipa izmainas: (p.13a) nelielas izmainas apstiprinataja aktivas
Apvalkotas tabletes pa 35 mg Pharma S.A., Polija vielas vai aktivas vielas razoSanas procesa izmantota
izejmateriala, starpprodukta, vai reagenta parbaudes metodé
274|Risedronate Sodium Actavis 35 mg film- Actavis Group PTC ehf., Islande 08-0309 [IA tipa izmainas: (p.13a) nelielas izmainas apstiprinataja aktivas

coated tablets
Apvalkotas tabletes pa 35 mg

vielas vai aktivas vielas razoSanas procesa izmantota

izejmateriala, starpprodukta, vai reagenta parbaudes metodé
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275|Glypressin 1 mg powder and solvent for Ferring Ladkkeet Oy, Somija 06-0025 [IA tipa izmainas: (p.5) gatava produkta razotaja nosaukuma
solution for injection maina
Pulveris un $kidinatajs injekciju skiduma
pagatavosanai pa 1 mg
276|FelodipinHexal 10 mg prolonged release Hexal AG, Vacija 05-0302 [IA tipa izmainas: (p.9) jebkuras razoSanas vietas svitroSana
tablets (ieskaitot razoSanas vietas aktivajai vielai; starpproduktam vai
Ilgstosas darbibas tabletes pa 10 mg gatavajam produktam; iepakoSanas vietu); razotaju, kurs ir
atbildigs par sérijas izlaidi un razoSanas vietu, kur sérijas
kvalitates parbaude notiek)
277|FelodipinHexal 5 mg prolonged release tablets |Hexal AG, Vacija 05-0301 [IA tipa izmainas: (p.9) jebkuras razoSanas vietas svitroSana
Ilgstosas darbibas tabletes pa 5 mg (ieskaitot razoSanas vietas aktivajai vielai; starpproduktam vai
gatavajam produktam; iepakoSanas vietu); razotaju, kurs ir
atbildigs par sérijas izlaidi un razoSanas vietu, kur s€rijas
kvalitates parbaude notiek)
278|Lofral 10 mg tablets Mepha Lda., Portugale 07-0170 [IA tipa izmainas: (p.8b1l) razotaja, kas atbildigs par sérijas izlaidi
Tabletes pa 10 mg pievieno$ana bez s€rijas parbaudes (Polija)
279|Lofral 5 mg tablets Mepha Lda., Portugale 07-0169 [IA tipa izmainas: (p.8b1l) razotaja, kas atbildigs par sérijas izlaidi
Tabletes pa 5 mg pievieno$ana bez s€rijas parbaudes (Polija)
280(Noliprel 2 mg/0,625 mg tablets Les Laboratoires Servier, Francija 05-0432 [IA tipa izmainas: (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas
Tabletes pa 2 mg/0,625 mg atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz
apstiprinata razotaja
281|Noliprel Forte 4 mg/1,25 mg tablets Les Laboratoires Servier, Francija 05-0433 [IA tipa izmainas: (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas
Tabletes pa 4 mg/1,25 mg atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz
apstiprinata razotaja
282 [Perindopril 2 mg/Indapamide 0,625 mg Les Laboratoires Servier, Francija 05-0430 [IA tipa izmainas: (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas
Servier tablets atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz
Tabletes pa 2 mg/0,625 mg apstiprinata razotaja
283|Prestarium combi 4 mg/1,25 mg tablets Les Laboratoires Servier, Francija 05-0431 [IA tipa izmainas: (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas

Tabletes pa 4 mg/1,25 mg

atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz
apstiprinata razotaja
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284|Radedorm 5 mg tablets AWD.Pharma GmbH & Co. KG, Vacija|96-0609 |IA tipa izmainas: (p.5) gatava produkta razotaja nosaukuma
Tabletes pa 5 mg maina
285[Rudotel 10 mg tablets AWD.Pharma GmbH & Co. KG, Vacija|96-0495 [IA tipa izmainas: (p.5) gatava produkta razotaja nosaukuma
Tabletes pa 10 mg maina
286(Quetirel 200 mg film-coated tablets Sandoz d.d., Slovénija 07-0249 [IA tipa izmainas: (p.11a) izmainas aktivas vielas sérijas apjoma -
Apvalkotas tabletes pa 200 mg palielinasana 1idz 10 reiz€m, salidzinot ar sakotn&jo s€rijas
apjomu, kads apstiprinats, pieSkirot registracijas apliecibu
287(Agen 10 mg tablets Zentiva a.s., Cehija 06-0182 [IA tipa izmainas: (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas
Tabletes pa 10 mg atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa no pasreiz apstiprinata razotaja
288|Agen 5 mg tablets Zentiva a.s., Cehija 06-0181 [IA tipa izmainas: (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas
Tabletes pa 5 mg atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa no pasreiz apstiprinata razotaja
289(Noliprel Arginine 2,5 mg/0,625 mg film- Les Laboratoires Servier, Francija 07-0015 |[IA tipa izmainas: (p.29b) izmainas , kas saistitas ar primara
coated tablets iepakojuma materiala kvalitattvo un kvantitativo sastavu; (p.28)
Apvalkotas tabletes pa 2,5mg/0,625mg izmainas, kas saistitas ar jebkuru primara iepakojuma dalas
materialu, kas nesaskaras ar gatavo produktu (pieméram:
nonemama vacina krasa, krasu koda gredzeni uz ampulam, adatu
aizsargu maina) lietota cita plastmasa
290|Noliprel Forte Arginine Smg/1,25mg film- Les Laboratoires Servier, Francija 07-0016 [IA tipa izmainas: (p.29b) izmainas , kas saistitas ar primara

coated tablets
Apvalkotas tabletes pa 5 mg/1,25 mg

iepakojuma materiala kvalitativo un kvantitativo sastavu; (p.28)
izmainas, kas saistitas ar jebkuru primara iepakojuma dalas
materialu, kas nesaskaras ar gatavo produktu (pieméram:
nonemama vacina krasa, krasu koda gredzeni uz ampulam, adatu
aizsargu maina) lietota cita plastmasa
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—

Perindopril Arginine 2,5 mg/Indapamide 0,625
mg Servier film-coated tablets
Apvalkotas tabletes pa 2,5mg/0,625mg

Les Laboratoires Servier, Francija

07-0017

IA tipa izmainas: (p.29b) izmainas , kas saistitas ar primara
iepakojuma materiala kvalitattvo un kvantitativo sastavu; (p.28)
izmainas, kas saistitas ar jebkuru primara iepakojuma dalas
materialu, kas nesaskaras ar gatavo produktu (pieméram:
nonemama vacina krasa, krasu koda gredzeni uz ampulam, adatu
aizsargu maina) lietota cita plastmasa

292

Prestarium Combi Arginine 5 mg/1,25 mg film
coated tablets
Apvalkotas tabletes pa 5 mg/1,25 mg

Les Laboratoires Servier, Francija

07-0018

IA tipa izmainas: (p.29b) izmainas , kas saistitas ar primara
iepakojuma materiala kvalitativo un kvantitativo sastavu; (p.28)
izmainas, kas saistitas ar jebkuru primara iepakojuma dalas
materialu, kas nesaskaras ar gatavo produktu (pieméram:
nonemama vacina krasa, krasu koda gredzeni uz ampulam, adatu
aizsargu maina) lietota cita plastmasa

293

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

Les Laboratoires Servier, Francija

05-0264

IA tipa izmainas: (p.29b) izmainas , kas saistitas ar primara
iepakojuma materiala kvalitattvo un kvantitativo sastavu; (p.28)
izmainas, kas saistitas ar jebkuru primara iepakojuma dalas
materialu, kas nesaskaras ar gatavo produktu (pieméram:
nonemama vacina krasa, krasu koda gredzeni uz ampulam, adatu
aizsargu maina) lietota cita plastmasa

294

Prestarium 2,5 mg film-coated tablets
Apvalkotas tabletes pa 2,5 mg

Les Laboratoires Servier, Francija

05-0262

IA tipa izmainas: (p.29b) izmainas , kas saistitas ar primara
iepakojuma materiala kvalitativo un kvantitativo sastavu; (p.28)
izmainas, kas saistitas ar jebkuru primara iepakojuma dalas
materialu, kas nesaskaras ar gatavo produktu (pieméram:
nonemama vacina krasa, krasu koda gredzeni uz ampulam, adatu
aizsargu maina) lietota cita plastmasa

295

Prestarium 5 mg film-coated tablets
Apvalkotas tabletes pa 5 mg

Les Laboratoires Servier, Francija

05-0263

IA tipa izmainas: (p.29b) izmainas , kas saistitas ar primara
iepakojuma materiala kvalitattvo un kvantitativo sastavu; (p.28)
izmainas, kas saistitas ar jebkuru primara iepakojuma dalas
materialu, kas nesaskaras ar gatavo produktu (piem&ram:
nonemama vacina krasa, krasu koda gredzeni uz ampulam, adatu
aizsargu maina) lietota cita plastmasa
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296|Paclitaxel-Teva 6 mg/ml concentrate for Pharmachemie B.V., Niderlande 06-0175 |IA tipa izmainas: (p.7a) sekundaras iepakosanas jaunas vietas
solution for infusion ieklauSana visa razoSanas procesa vai ta dala visu veidu zalu
Koncentrats infuiziju $kiduma pagatavosanai formam (Griekijas tirgum)
150 mg/25 ml

297|Paclitaxel-Teva 6 mg/ml koncentrats infiiziju |Pharmachemie B.V., Niderlande 05-0317 |IA tipa izmainas: (p.7a) sekundaras iepakosSanas jaunas vietas
skiduma pagatavosanai 100 mg/16,7 ml ieklauSana visa razoSanas procesa vai ta dala visu veidu zalu
Koncentrats infuziju $kiduma pagatavoSanai formam (Griekijas tirgum)
100 mg/16,7 ml

298 [Paclitaxel-Teva 6 mg/ml koncentrats infiiziju |Pharmachemie B.V., Niderlande 05-0316 [IA tipa izmainas: (p.7a) sekundaras iepakosanas jaunas vietas
Skiduma pagatavoSanai 30 mg/5 ml ieklauSana visa raZoSanas procesa vai ta dala visu veidu zaju
Koncentrats infuiziju $kiduma pagatavosanai formam (Griekijas tirgum)
30 mg/5 ml

299|Paclitaxel-Teva 6 mg/ml koncentrats infuziju [Pharmachemie B.V., Niderlande 05-0318 [IA tipa izmainas: (p.7a) sekundaras iepakosanas jaunas vietas
Skiduma pagatavoSanai 300 mg/50 ml ieklauSana visa razoSanas procesa vai ta dala visu veidu zalu
Koncentrats infuziju $kiduma pagatavoSanai formam (Griekijas tirgum)
300 mg/50 ml

300|Etoposide-Teva 20 mg/ ml koncentrats Teva Pharma B.V., Niderlande 98-0816 [II tipa izmainas: gatava produkta sérijas apjoma palielinasana
infuiziju Skiduma pagatavosSanai
Koncentrats infuziju $kiduma pagatavoSanai
100 mg/ 5 ml

301|Famosan 20 mg coated tablets Pro.Med.CS Praha a.s., Cehija 02-0187 [II tipa izmainas: primara un sekundara mark&juma atjaunoSana
Apvalkotas tabletes pa 20 mg

302|Famosan 40 mg coated tablets Pro.Med.CS Praha a.s., Cehija 02-0188 [II tipa izmainas: primara un sekundara mark&juma atjaunoSana
Apvalkotas tabletes pa 40 mg

303|Proindap 2,5 mg capsules, hard PRO.MED.CS Praha a.s., Cehija 03-0079 [II tipa izmainas: primara un sekundara mark&juma atjaunoSana
Cietas kapsulas pa 2,5 mg

304|Citalopram-Teva 10 mg film-coated tablets Teva Pharma B.V., Niderlande 06-0095 [II tipa izmainas: DMF atjauno$ana

Apvalkotas tabletes pa 10 mg
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305]|Citalopram-Teva 20 mg film-coated tablets Teva Pharma B.V., Niderlande 06-0096 [II tipa izmainas: DMF atjauno$ana
Apvalkotas tabletes pa 20 mg
306]Irinotecan-Teva 20 mg/ml concentrate for Teva Pharma B.V., Niderlande 08-0041 [IA tipa izmainas: (p.13a) nelielas izmainas apstiprinataja aktivas
solution for infusion, 100 mg/5 ml vielas vai aktivas vielas raZzoSanas procesa izmantota
Koncentrats infuziju $kiduma pagatavosanai izejmateriala, starpprodukta, vai reagenta parbaudes metodé
100 mg/5 ml
307|Irinotecan-Teva 20 mg/ml concentrate for Teva Pharma B.V., Niderlande 08-0040 [IA tipa izmainas: (p.13a) nelielas izmainas apstiprinataja aktivas
solution for infusion, 40 mg/2 ml vielas vai aktivas vielas raZzoSanas procesa izmantota
Koncentrats infuziju skiduma pagatavosanai izejmateriala, starpprodukta, vai reagenta parbaudes metodé
40 mg/2 ml
308|Mirena 20 mikrogramu/24 stundas intrauterina |Bayer Schering Pharma Oy, Somija 99-0502 [II tipa izmainas: saskana ar atjaunoto CCDS papildinata droSibas
sist€éma informacija Zalu apraksta (pievienoti bridinajumi par venozas
Intrauterina sistéma 20 mkg/ 24 h trombembolijas risku, kriits véza riska palielinasanos u.c.,
blakusparadibas papildinatas ar noradi par menstrualas
asino$anas izmainam, olnicu cistu veidoSanos, papildinata
informacija apaksSpunkta 5.1, 5.2 un 5.3); atbilstosas izmainas
LietoSanas instrukcija
309|Kliogest 2 mg/1 mg film-coated tablets Novo Nordisk A/S, Danija 05-0411 [II tipa izmainas: Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija
Apvalkotas tabletes pa 2 mg/1 mg aktualiz€ta informacija saskana ar literattiras datiem par
palielinatu olnicas véza risku sievietém, kuras ilgstosi lieto
estrogénu un estrogénu + progestagénu saturoSus HAT lidzeklus
310]|Gordius 400 mg Gedeon Richter Plc., Ungarija 04-0105 [II tipa izmainas: atbilsto§i CHMP PHVWP lemumam Zalu
Kapsulas pa 400 mg apraksta 4.4 sadala un atbilstoSaja LietoSanas instrukcijas sadala
pievienots bridinajums par nedaudz paaugstinatu pasnavibas
domu un pasnavnieciskas uzvedibas risku
311|Gordius 300 mg Gedeon Richter Plc., Ungarija 04-0104 [II tipa izmainas: atbilsto§i CHMP PHVWP lemumam Zalu
Kapsulas pa 300 mg apraksta 4.4 sadala un atbilstosaja LietoSanas instrukcijas sadala

pievienots bridinajums par nedaudz paaugstinatu pasnavibas
domu un pasnavnieciskas uzvedibas risku
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312|Bicalan 150 mg, film-coated tablets Lannacher Heilmittel Ges.m.b.H., 07-0107 [II tipa izmainas: izmanas Zalu apraksta apakSpunkta 4.1
Apvalkotas tabletes pa 150 mg Austrija "Indikacijas" un 5.1 "Farmakodinamiskas Tpasibas" péc Referral
saskana ar EK direktivas 2001/83/EK 31.pantu (EK I€émums
4.09.2007.)
313|Bicalutamid Actavis 150 mg, film-coated Actavis Group PTC ehf, Islande 07-0111 [II tipa izmainas: izmanas Zalu apraksta apakSpunkta 4.1
tablets "Indikacijas" un 5.1 "Farmakodinamiskas 1pasibas" p&c Referral
Apvalkotas tabletes pa 150 mg saskana ar EK direktivas 2001/83/EK 31.pantu (EK lI€émums
4.09.2007.)
314|Topiramate Sandoz 100 mg film-coated tablets|Sandoz d.d., Slovénija 06-0236 [II tipa izmainas: Zalu apraksta 4.4 sadala papildinata ar
Apvalkotas tabletes pa 100 mg informaciju par pretepilepsijas zalu lietoSanas saistibu ar
nedaudz paaugstinatu pasnavibas domu un pasSnavnieciskas
uzvedibas risku atbilstosi EMEA/CHMP/PhVWP/386432/2008
lemumam; LictoS$anas instrukcija saskanota ar Zalu aprakstu
315|Topiramate Sandoz 25 mg film-coated tablets [Sandoz d.d., Slovénija 06-0234 [II tipa izmainas: Zalu apraksta 4.4 sadala papildinata ar
Apvalkotas tabletes pa 25 mg informaciju par pretepilepsijas zalu lietoSanas saistibu ar
nedaudz paaugstinatu pasnavibas domu un pasnavnieciskas
uzvedibas risku atbilstosi EMEA/CHMP/PhVWP/386432/2008
lémumam; LietoSanas instrukcija saskanota ar Zalu aprakstu
316|Topiramate Sandoz 50 mg film-coated tablets |Sandoz d.d., Slovénija 06-0235 [II tipa izmainas: Zalu apraksta 4.4 sadala papildinata ar

Apvalkotas tabletes pa 50 mg

informaciju par pretepilepsijas zalu lietoSanas saistibu ar
nedaudz paaugstinatu pasnavibas domu un pasnavnieciskas
uzvedibas risku atbilstosi EMEA/CHMP/PhVWP/386432/2008
lemumam; LietoSanas instrukcija saskanota ar Zalu aprakstu
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317|Nizoral shampoo UAB Johnson & Johnson, Lietuva 96-0554 |[TA tipa izmainas: (p.1) registracijas apliecibas Ipasnieka adreses
Sampiins izmainas; II tipa izmainas: izmainas Zalu apraksta un Licto$anas
instrukcija atbilsto§i Company Core Data Sheet un Zalu apraksta
un LietoSanas instrukcijas standartformam
318|Cetirizin Actavis 10 mg film-coated tablets Actavis UK Ltd, Lielbritanija 03-0294 |IB tipa izmainas: (p.46) ieviests Eiropas Komisijas Iémums par
Apvalkotas tabletes pa 10 mg, N10 Zalu apraksta un LietoSanas instrukcijas harmonizaciju
genériskam zalém péc referral procediiras (Direktivas
2001/83/EC pants 30 (2)) originalpreparatam
319|Cetirizin Actavis 10 mg film-coated tablets Actavis UK Ltd, Lielbritanija 03-0295 |IB tipa izmainas: (p.46) ieviests Eiropas Komisijas Iémums par
Apvalkotas tabletes pa 10 mg, N30 Zalu apraksta un LietoSanas instrukcijas harmonizaciju
genériskam zalém péc referral procediiras (Direktivas
2001/83/EC pants 30 (2)) originalpreparatam
320|Aceterin 1 mg/ml oral solution Sandoz d.d., Slovénija 05-0137 [II tipa izmainas: saskana ar informaciju originalpreparata Zalu
Skidums iekskigai lieto$anai 1 mg/ml apraksta veiktas izmainas apakSpunkta 4.6 (zinots, ka cetirizins
izdalas ar mates pienu), 4.8 (pievienotas blakusparadibas) un
4.9; aktualizeta LietoSanas instrukcija
321|Fragmin 7500 IU (anti-Xa)/0,3 ml solution for [Pharmacia N.V./S.A., Belgija 05-0450 [II tipa izmainas: jauna razotaja pievienosana (Catalent France
injection Limoges S.A.S.)
Skidums injekcijam 7500 SV (anti-Xa)/0,3 ml
pilnslirces
322|Fragmin solution for injection 2500 TU/0,2 ml |Pharmacia N.V./S.A., Belgija 00-0358 [II tipa izmainas: jauna razotaja pievienosana (Catalent France
Skidums injekcijam 2500 SV/ 0,2 ml Limoges S.A.S.)
323|Fragmin solution for injection 5000 [U/0,2 ml |Pharmacia N.V./S.A., Belgija 00-0355 [II tipa izmainas: jauna razotaja pievienosana (Catalent France
Skidums injekcijam 5000 SV/ 0,2 ml Limoges S.A.S.)
324|Nakom 250 mg/25 mg tablets Lek Pharmaceuticals d.d., Slovénija 95-0407 |IA tipa izmainas: (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas

Tabletes 250 mg/25 mg

atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz
apstiprinata razotaja
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325|Budiair 0,2 mg Chiesi Farmaceutici S.p.A., Italija 04-0218 [II tipa izmainas: atjaunots aktivas vielas Eiropas farmakopejas
Aerosols inhalacijam, zem spiediena, Skidums atbilstibas sertifikats un aktivas vielas specifikacija
0,2 mg
326(Budiair Jet 0,2 mg Chiesi Farmaceutici S.p.A., Italija 04-0219 [II tipa izmainas: atjaunots aktivas vielas Eiropas farmakopejas
Aerosols inhalacijam, zem spiediena, skidums atbilstibas sertifikats un aktivas vielas specifikacija
0,2 mg
327|Clenil 250 mcg Chiesi Farmaceutici S.p.A., Italija 04-0221 [IA tipa izmainas: (p.8b1l) razotaja, kas atbildigs par sérijas
Aerosols inhalacijam, zem spiediena, Skidums izlaidi, pievienoSana bez serijas parbaudes
250 mkg
328|Clenil 50 mcg Chiesi Farmaceutici S.p.A., Italija 04-0220 [IA tipa izmainas: (p.8bl) razotaja, kas atbildigs par serijas
Aerosols inhalacijam, zem spiediena, Skidums izlaidi, pievienoSana bez s€rijas parbaudes
50 mkg
329|Clenil Jet 250 mcg Chiesi Farmaceutici S.p.A., Italija 04-0222 [IA tipa izmainas: (p.8b1l) razotaja, kas atbildigs par sérijas
Aerosols inhalacijam, zem spiediena, Skidums izlaidi, pievienoSana bez serijas parbaudes
250 mkg
330[{Enhancin 500 mg/125 mg coated tablets Ranbaxy (UK) Ltd., Lielbritanija 01-0221 [IA tipa izmainas: (p.8b2) razotaja, kas ir atbildigs par serijas
Apvalkotas tabletes pa 500/125 mg izlaidi, aizstasana ar s€rijas parbaudi
331|Enhancin 500 mg/125 mg coated tablets Ranbaxy (UK) Ltd., Lielbritanija 01-0221 [IA tipa izmainas: (p.15b2) atjaunota Eiropas farmakopejas
Apvalkotas tabletes pa 500/125 mg atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa no jauna razotaja (jauna razotaja
pievienoSana)
332|Altiva 120 mg film-coated tablets Ranbaxy (UK) Ltd., Lielbritanija 01-0377 |[IA tipa izmainas: (p.8b2) razotaja, kas ir atbildigs par serijas
Apvalkotas tabletes pa 120 mg izlaidi, aizstasana ar s€rijas parbaudi
333|Altiva 180 mg film-coated tablets Ranbaxy (UK) Ltd., Lielbritanija 01-0378 [IA tipa izmainas: (p.8b2) razotaja, kas ir atbildigs par serijas
Apvalkotas tabletes pa 180 mg izlaidi, aizstasana ar s€rijas parbaudi
334(Cifran 500 mg film-coated tablets Ranbaxy (UK) Ltd., Lielbritanija 95-0210 [IA tipa izmainas: (p.8b2) razotaja, kas ir atbildigs par serijas
Apvalkotas tabletes pa 500 mg izlaidi, aizstasana ar s€rijas parbaudi
335[Histac 150 mg film-coated tablets Ranbaxy (UK) Ltd., Lielbritanija 98-0865 [IA tipa izmainas: (p.8b2) razotaja, kas ir atbildigs par serijas

Apvalkotas tabletes pa 150 mg

izlaidi, pievienoSana ar sérijas parbaudi
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336]|Venlobax 150 mg prolonged release capsules, |Ranbaxy (UK) Ltd., Lielbritanija 08-0346 [IA tipa izmainas: (p.8b2) razotaja, kas ir atbildigs par s€rijas
hard izlaidi, aizstasana ar sérijas parbaudi
Ilgstosas darbibas cietas kapsulas pa 150 mg
337|Venlobax 75 mg prolonged release capsules, |Ranbaxy (UK) Ltd., Lielbritanija 08-0345 [IA tipa izmainas: (p.8b2) razotaja, kas ir atbildigs par s€rijas
hard izlaidi, aizstasana ar serijas parbaudi
Ilgstosas darbibas cietas kapsulas pa 75 mg
338|Hypnogen 10 mg film-coated tablets Zentiva a.s., Cehija 02-0147 [IA tipa izmainas: (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas
Apvalkotas tabletes pa 10 mg atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz
apstiprinata razotaja
339|Lamictal 100 mg dispersible/chewable tablets |GlaxoSmithKline Latvia SIA, Latvija |97-0590 [IA tipa izmainas: (p.8b1) razotaja, kas atbildigs par sérijas izlaidi
Dispergéjamas/kos]ajamas tabletes pa 100 mg pievieno$ana bez s€rijas parbaudes; (p.7a) sekundaras
iepakoSanas jaunas vietas ieklauSana visa razoSanas procesa vai
ta dala visu veidu zalu formam (izrietosas)
340|Lamictal 2 mg dispersible/chewable tablets GlaxoSmithKline Latvia SIA, Latvija [02-0401 [IA tipa izmainas: (p.8b1) razotaja, kas atbildigs par s€rijas izlaidi
Dispergéjamas/koslajamas tabletes pa 2 mg pievieno$ana bez s€rijas parbaudes; (p.7a) sekundaras
iepakoSanas jaunas vietas ieklauSana visa razoSanas procesa vai
ta dala visu veidu zalu formam (izrietosas)
341|Lamictal 200 mg dispersible/chewable tablets |GlaxoSmithKline Latvia SIA, Latvija |97-0591 [IA tipa izmainas: (p.8b1) razotaja, kas atbildigs par sérijas izlaidi
Dispergéjamas/kos]ajamas tabletes pa 200 mg pievieno$ana bez s€rijas parbaudes; (p.7a) sekundaras
iepakoSanas jaunas vietas ieklauSana visa razoSanas procesa vai
ta dala visu veidu zalu formam (izrieto$as)
342|Lamictal 25 mg dispersible/chewable tablets |GlaxoSmithKline Latvia SIA, Latvija [97-0588 |IA tipa izmainas: (p.8bl) razotaja, kas atbildigs par s€rijas izlaidi
Dispergéjamas/kos]ajamas tabletes pa 25 mg pievieno$ana bez s€rijas parbaudes; (p.7a) sekundaras
iepakoSanas jaunas vietas ieklauSana visa razoSanas procesa vai
ta dala visu veidu zalu formam (izrietosas)
343|Lamictal 5 mg dispersible/chewable tablets GlaxoSmithKline Latvia SIA, Latvija [97-0587 [IA tipa izmainas: (p.8b1) razotaja, kas atbildigs par s€rijas izlaidi

Dispergéjamas/koslajamas tabletes pa 5 mg

pievieno$ana bez s€rijas parbaudes; (p.7a) sekundaras
iepakoSanas jaunas vietas ieklauSana visa razoSanas procesa vai
ta dala visu veidu zalu formam (izrietosas)
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344|Lamictal 50 mg dispersible/chewable tablets |GlaxoSmithKline Latvia SIA, Latvija [97-0589 |IA tipa izmainas: (p.8bl) razotaja, kas atbildigs par s€rijas izlaidi
Dispergéjamas/kos]ajamas tabletes pa 50 mg pievieno$ana bez s€rijas parbaudes; (p.7a) sekundaras
iepakoSanas jaunas vietas ieklauSana visa razoSanas procesa vai
ta dala visu veidu zalu formam (izrietosas)
345|CosmoFer 50 mg/ml solution for injection and |Pharmacosmos A/S, Danija 07-0132 [IA tipa izmainas: (p.7a) sekundaras iepakosanas jaunas vietas
infusion ieklauSana visa razoSanas procesa vai ta dala visu veidu zalu
Skidums infiizijam un injekcijam formam (Scanpharm A/S, Danija)
346|Estrimax 2 mg film-coated tablets Gedeon Richter Plc., Ungarija 03-0046 [IA tipa izmainas: (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas
Apvalkotas tabletes pa 2 mg atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz
apstiprinata razotaja; (p.12a) stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteiksana aktivas vielas specifikacijai (izrietosas)
347|Anzatax NaPro BioTherapeutics Ltd., 03-0498 [IB tipa izmainas: (p.33) nelielas izmainas gatava produkta
Koncentrats infuiziju skiduma pagatavosanai |[Lielbritanija razo$ana; (p.31b) jaunu parbauzu un jaunu normu ierobezojumu
30 mg/ 5 ml pievienosana zalu razoSanas laika (izrietosas)
348| Anzatax NaPro BioTherapeutics Ltd., 03-0500 [IB tipa izmainas: (p.33) nelielas izmainas gatava produkta
Koncentrats infuziju skiduma pagatavoSanai |Lielbritanija razoSana; (p.31b) jaunu parbauzu un jaunu normu ierobeZojumu
300 mg/ 50 ml pievienoSana zalu razoSanas laika (izrietosas)
349]|Anzatax NaPro BioTherapeutics Ltd., 03-0498 [IB tipa izmainas: (p.33) nelielas izmainas gatava produkta
Koncentrats infuziju skiduma pagatavoSanai |Lielbritanija raZoSana
30 mg/ 5 ml
350|Anzatax NaPro BioTherapeutics Ltd., 03-0500 [IB tipa izmainas: (p.33) nelielas izmainas gatava produkta
Koncentrats infuziju skiduma pagatavoSanai |Lielbritanija razoSana
300 mg/ 50 ml
351|Anzatax NaPro BioTherapeutics Ltd., 03-0498 [II tipa izmainas: jauns aktivas vielas razotajs (Hospira Boulder
Koncentrats infuziju skiduma pagatavoSanai |Lielbritanija Inc, ASV)
30 mg/ 5 ml
352|Anzatax NaPro BioTherapeutics Ltd., 03-0500 [II tipa izmainas: jauns aktivas vielas razotajs (Hospira Boulder

Koncentrats infuziju $kiduma pagatavoSanai
300 mg/ 50 ml

Lielbritanija

Inc, ASV)
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353|Anzatax NaPro BioTherapeutics Ltd., 03-0498 [II tipa izmainas: gatava produkta sérijas apjoma palielinasana
Koncentrats infuziju skiduma pagatavoSanai |Lielbritanija
30 mg/ 5 ml
354]|Anzatax NaPro BioTherapeutics Ltd., 03-0500 [II tipa izmainas: gatava produkta s€rijas apjoma palielinasana
Koncentrats infuziju skiduma pagatavoSanai  |Lielbritanija
300 mg/ 50 ml
355|Lactecon, 3,335 g/5 ml, oral solution Solvay Pharmaceuticals B.V., 05-0473 [TA tipa izmainas: (p.1) registracijas apliecibas Ipasnieka
Skidums iekskigai lieto$anai 3,335 g/5 ml Niderlande nosaukuma izmainas (Somija); IB tipa izmainas: (p.2) zalu
nosaukuma maina (Somija)
356(Fucidin H 20 mg/10 mg/g cream Leo Pharmaceutical Products, Danija  [97-0326 (Il tipa izmainas: produktu informacijas teksta harmonizacija
Kréms 20 mg/10 mg/g Baltijas valstis
357|Rhinocort Aqua 64 mcg/ dose AstraZeneca AB, Zviedrija 99-0928 [II tipa izmainas: nevelamas blakusparadibas papildinatas ar
Deguna aerosols, suspensija 64 mkg/ deva noradi par anafilaktiskam reakcijam, ka ar1 aktualiz&ts nevélamo
blakusparadibu sastopamibas biezums; Lietosanas instrukcija
parstradata atbilstosi QRD standartformai
358|BCG-medac powder and solvent for Medac Gesellschaft fiir klinische 03-0304 [II tipa izmainas: jauna darba s€jmateriala s€rija
suspension for intravesical use Spezialpriaparate mbH, Vacija
Pulveris un $kidinatajs intravezikali lietojamas
suspensijas pagatavosanai
359(BCG-medac powder and solvent for Medac Gesellschaft fiir klinische 03-0304 [II tipa izmainas: izmainas galaprodukta razoSanas procesa
suspension for intravesical use Spezialpriaparate mbH, Vacija
Pulveris un $kidinatajs intravezikali lietojamas
suspensijas pagatavosanai
360|Laxygal 7,5 mg/ml oral drops, solution Ivax Pharmaceuticals s.r.o., Cehija 98-0238 [II tipa izmainas: izmainas zalu mark&uma
Pilieni iekskigai lietoSanai, Skidums 7,5 mg/1
ml
361|Atram 6,25 mg tablets Zentiva a.s., Cehija 05-0623 [II tipa izmainas: jauns paligvielas (laktozes monohidrats)
Tabletes pa 6,25 mg razotajs (DMYV International BV, Niderlande)
362|Atram 12,5 mg tablets Zentiva a.s., Cehija 05-0624 [II tipa izmainas: jauns paligvielas (laktozes monohidrats)

Tabletes pa 12,5 mg

razotajs (DMV International BV, Niderlande)
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363|Atram 25 mg tablets Zentiva a.s., Cehija 05-0625 [II tipa izmainas: jauns paligviclas (laktozes monohidrats)
Tabletes pa 25 mg razotajs (DMV International BV, Niderlande)
364|Atram 6,25 mg tablets Zentiva a.s., Cehija 05-0623 [II tipa izmainas: jauns paligvielas (laktozes monohidrats)
Tabletes pa 6,25 mg razotajs (Friesland Foods Domo, Niderlande)
365|Atram 12,5 mg tablets Zentiva a.s., Cehija 05-0624 [II tipa izmainas: jauns paligvielas (laktozes monohidrats)
Tabletes pa 12,5 mg razotajs (Friesland Foods Domo, Niderlande)
366]|Atram 25 mg tablets Zentiva a.s., Cehija 05-0625 [II tipa izmainas: jauns paligvielas (laktozes monohidrats)
Tabletes pa 25 mg razotajs (Friesland Foods Domo, Niderlande)
367]|0Ofloxin 200 mg film-coated tablets Zentiva a.s., Cehija 98-0852 [IA tipa izmainas: (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas
Apvalkotas tabletes pa 200 mg atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz
apstiprinata razotaja (izrieto$as); IB tipa izmainas: (p.17a)
izmainas aktivas vielas atkartotas parbaudes termina
368|Magnevist 0,5 mmol/ml solution for injection |Bayer Schering Pharma AG, Vacija 98-0027 [II tipa izmainas: izmainas galaprodukta kvalitates specifikacija
Skidums injekcijam 0,5 mmol/ml
369[Mirtazapine-Teva 30 mg film-coated tablets |Teva Pharma B.V., Niderlande 05-0208 [IA tipa izmainas: (p.7a) sekundaras iepakoSanas jaunas vietas
Apvalkotas tabletes pa 30 mg ieklauSana visa raZzoSanas procesa vai ta dala visu veidu zalu
formam; (p.7b1) primaras iepakoSanas vietas jaunas vietas
ieklauSana visa razoSanas procesa vai ta dala cietam zalu formam
(izrietosas)
370[Yarina 3000/30 mikrogramu apvalkotas Bayer Schering Pharma AG, Vacija 00-0463 [IB tipa izmainas: (p.37a) stingraku specifikacijas ierobezojumu
tabletes noteik$ana gatava produkta specifikacijai
Apvalkotas tabletes
371|Yarina 3000/30 mikrogramu apvalkotas Bayer Schering Pharma AG, Vacija 00-0463 [IB tipa izmainas: (p.38c) izmainas, kas saistitas ar gatava

tabletes
Apvalkotas tabletes

produkta parbaudes metodi, ieskaitot parbaudes metodes
aizstaSanu vai jaunas pievienoSanu
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372[Aminoven 10 % solution for infusion Fresenius Kabi AB, Zviedrija 01-0417 |IA tipa izmainas: (p.15b2) jauna vai atjaunota Eiropas
Skidums infiizijam 10 % farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu
vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa no jauna razotaja (aizstasana vai jauna
razotaja pievienosana) - sesas izrietosas izmainas: IB tipa
izmainas: izmainas aktivas vielas atkartotas parbaudes termina
(seSas izmainas)
373]Aminoven 15 % solution for infusion Fresenius Kabi AB, Zviedrija 01-0418 [IA tipa izmainas: (p.15b2) jauna vai atjaunota Eiropas
Skidums infiizijam 15 % farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu
vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa no jauna razotaja (aizstasana vai jauna
razotdja pievienosana) - sesas izrietosas izmainas: IB tipa
izmainas: izmainas aktivas vielas atkartotas parbaudes termina
(seSas izmainas)
374]Aminoven 5 % solution for infusion Fresenius Kabi AB, Zviedrija 01-0416 [IA tipa izmainas: (p.15b2) jauna vai atjaunota Eiropas
Skidums infuzijam 5 % farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu
vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa no jauna razotaja (aizstasana vai jauna
razotdja pievienosana) - sesas izrietosas izmainas: IB tipa
izmainas: izmainas aktivas vielas atkartotas parbaudes termina
(seSas izmainas)
375|Metformin Sandoz 850 mg coated tablets Sandoz GmbH, Austrija 05-0003 [II tipa izmainas: atjaunota kvalitates dokumentacija (3. modulis)
Apvalkotas tabletes pa 850 mg
376|Andriol Testocaps N.V. Organon, Niderlande 04-0038 [II tipa izmainas: izmainas LietoSanas instrukcija (parstavniecibas
Kapsulas pa 40 mg nosaukuma un adrese)
377|Cerazette 75 microgram film-coated tablets  |N.V. Organon, Niderlande 01-0297 [II tipa izmainas: izmainas LietoSanas instrukcija (parstavniecibas
Apvalkotas tabletes pa 0,075 mkg nosaukuma un adrese)
378|Esmeron 50 mg/5 ml solution for injection N.V. Organon, Niderlande 04-0203 [II tipa izmainas: izmainas LietoSanas instrukcija (parstavniecibas

Skidums injekcijam 10 mg/ml

nosaukuma un adrese)
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379|Esmeron 100 mg/10 ml solution for injection |N.V. Organon, Niderlande 04-0204 [II tipa izmainas: izmainas LietoSanas instrukcija (parstavniecibas
Skidums injekcijam 10 mg/ml nosaukuma un adres€) - izrieto$as

380|Gracial tablets N.V. Organon, Niderlande 98-0545 [II tipa izmainas: izmainas LietoSanas instrukcija (parstavniecibas
Tabletes nosaukuma un adresg)

381|Laurina coated tablets N.V. Organon, Niderlande 02-0130 [II tipa izmainas: izmainas LietoSanas instrukcija (parstavniecibas
Apvalkotas tabletes nosaukuma un adresg)

382|Livial 2,5 mg tablets N.V. Organon, Niderlande 98-0299 [II tipa izmainas: izmainas LietoSanas instrukcija (parstavniecibas
Tabletes pa 2,5 mg nosaukuma un adresg)

383[(Marvelon 150/30 micrograms tablets N.V. Organon, Niderlande 97-0498 [II tipa izmainas: izmainas LietoSanas instrukcija (parstavniecibas
Tabletes nosaukuma un adresg)

384[Mercilon 150/20 micrograms tablets Organon Ltd, Irija 98-0544 [II tipa izmainas: izmainas LietoSanas instrukcija (parstavniecibas
Tabletes nosaukuma un adresg)

385]Ovestin 500 micrograms pessaries N.V. Organon, Niderlande 98-0072 [II tipa izmainas: izmainas LietoSanas instrukcija (parstavniecibas
Pesariji pa 500 pg nosaukuma un adresg)

386|Pregnyl 5000 IU/ml powder and solvent for  |N.V. Organon, Niderlande 97-0396 [II tipa izmainas: izmainas LietoSanas instrukcija (parstavniecibas
solution for injection nosaukuma un adresg)
Pulveris un $kidinatajs injekciju skiduma
pagatavosanai 5000 SV/ml

387|Remeron 30 mg film-coated tablets N.V. Organon, Niderlande 98-0076 [II tipa izmainas: izmainas LietoSanas instrukcija (parstavniecibas
Apvalkotas tabletes pa 30 mg nosaukuma un adresg)

388|Remeron SolTab 15 mg orodispersible tablets |N.V. Organon, Niderlande 03-0454 [II tipa izmainas: izmainas LietoSanas instrukcija (parstavniecibas
Muté disperggjamas tabletes pa 15 mg nosaukuma un adresg)

389|Remeron SolTab 30 mg orodispersible tablets |N.V. Organon, Niderlande 03-0455 |II tipa izmainas: izmainas LietoSanas instrukcija (parstavniecibas
Mutg dispergéjamas tabletes pa 30 mg nosaukuma un adresg@) - izrietosas

390|Remeron SolTab 45 mg orodispersible tablets |N.V. Organon, Niderlande 03-0456 [II tipa izmainas: izmainas LietoSanas instrukcija (parstavniecibas

Muté disperggjamas tabletes pa 45 mg

nosaukuma un adresg) - izrieto$as
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391|Sustanon 250 mg/ml solution for injection N.V. Organon, Niderlande 97-0497 |II tipa izmainas: izmainas LietoSanas instrukcija (parstavniecibas
Skidums injekcijam 250 mg/ml nosaukuma un adrese)

392|Feiba 1000 U powder and solvent for solution |Baxter AG, Austrija 02-0159 [II tipa izmainas: izmainas galaprodukta kritisko posmu kontrolé
for infusion un parbaudes metodes
Pulveris un skidinatajs infiiziju Skiduma
pagatavoSanai 1000 V

393|Feiba 500 U powder and solvent for solution |Baxter AG, Austrija 02-0158 [II tipa izmainas: izmainas galaprodukta kritisko posmu kontrolé
for infusion un parbaudes metodes
Pulveris un $kidinatajs infuizijas $kiduma
pagatavosanai 500 V

394|Factor VII Baxter 600 IU Baxter AG, Austrija 04-0302 [II tipa izmainas: izmainas aktivas vielas un galaprodukta
Pulveris un skidinatajs injekciju Skiduma kvalitates kontrolé
pagatavosanai 600 SV

395|Atropinum sulfuricum 1 mg/ml solution for ~ [SIA "Briz", Latvija 05-0442 [IA tipa izmainas: (p.8b2) razotaja, kas atbildigs par serijas

injection
Skidums injekcijam 1 mg/ml

izlaidi, aizstasana; IB tipa izmainas: (p.14b) izmainas, kas
saistitas ar jaunu aktivas vielas razotaju vai aktivas vielas
razoSanas procesa izmantota
izejmateriala/reagenta/starpprodukta raZotaju (aizstasana vai
jauna razotaja ieklauSana ), ja nav Eiropas farmakopejas
atbilstibas sertifikata; (p.32c) gatava produkta s€rijas apjoma
izmainas; (p.33) nelielas izmainas gatava produkta razoSanas
procesa; (p.37b) izmainas gatava produkta specifikacija — jauna
parbaudes parametra pievienoSana; (p.38c) izmainas, kas
saistitas ar gatava produkta parbaudes metodi — metodes
aizstasana vai jauna pievienosana (izrietosas); (p.42al) gatava
produkta uzglabasanas laika maina; II tipa izmainas:
dokumentacijas parstradasanas CTD formata; dokumentacija
parstradata atbilstosi Eiropas farmakopejas prasibam
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396|Foster 100/6 micrograms per actuation Torrex Chiesi Pharma GmbH, Austrija [08-0224 [IA tipa izmainas: (p.15a) jauna vai atjaunota Eiropas
pressurised inhalation solution farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu
Aerosols inhalacijam, zem spiediena, Skidums no pasreiz apstiprinata razotaja
pa 100/6 pg/deva

397|Linola-Fett cream Dr. August Wolff GmbH & Co. KG 97-0283 [IA tipa izmainas: (p.38a) nelielas izmainas apstiprinataja gatava
Kréms Arzneimittel, Vacija produkta parbaudes metodg; II tipa izmainas: galaprodukta

specifikacija svitrots viens no trijiem aktivas vielas
identifikacijas testiem

398|Urografin 60 % solution for injection and Bayer Schering Pharma AG, Vacija 96-0116 [II tipa izmainas: izmainas galaprodukta parbaudes metod€s un
infusion specifikacija
Skidums injekcijam un infizijam 60 %

399|Instillagel Farco-Pharma GmbH, Vacija 03-0491 [II tipa izmainas: atjaunota dokumentacija (Module 2.3.P. un
Gels Module 3.2.P)

400|Velaxin 150 mg prolonged-release hard Egis Pharmaceuticals PLC, Ungarija 07-0278 |[IB tipa izmainas: (p.42al) gatava produkta uzglabasanas laika
capsules maina iepakotam pardoSanai
Ilgstosas darbibas cietas kapsulas pa 150 mg

401|Velaxin 37,5 mg prolonged-release hard Egis Pharmaceuticals PLC, Ungarija 07-0276 |[IB tipa izmainas: (p.42al) gatava produkta uzglabasanas laika
capsules maina iepakotam pardoSanai
Ilgstosas darbibas cietas kapsulas pa 37,5 mg

402|Velaxin 75 mg prolonged-release hard Egis Pharmaceuticals PLC, Ungarija 07-0277 |[IB tipa izmainas: (p.42al) gatava produkta uzglabasanas laika
capsules maina iepakotam pardoSanai
Ilgstosas darbibas cietas kapsulas pa 75 mg

403 [Hartil 10 mg tablets Egis Pharmaceuticals PLC, Ungarija 05-0325 [II tipa izmainas: izmainas tabletes apraksta un specifikacija
Tabletes pa 10 mg

404 (Hartil 2,5 mg tablets Egis Pharmaceuticals PLC, Ungarija 05-0323 [II tipa izmainas: izmainas tabletes apraksta un specifikacija
Tabletes pa 2,5 mg

405[Hartil 5 mg tablets Egis Pharmaceuticals PLC, Ungarija 05-0324 [II tipa izmainas: izmainas tabletes apraksta un specifikacija

Tabletes pa 5 mg
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406|Hartil 10 mg tablets Egis Pharmaceuticals PLC, Ungarija 05-0325 [II tipa izmainas: izmainas Zalu apraksta un LietoSanas
Tabletes pa 10 mg instrukcija sakara ar zaJu Hartil 1,25 mg tabletes izslégSanu no
Latvijas zalu registra
407|Hartil 2,5 mg tablets Egis Pharmaceuticals PLC, Ungarija 05-0323 [II tipa izmainas: izmainas Zalu apraksta un LietoSanas
Tabletes pa 2,5 mg instrukcija sakara ar zalu Hartil 1,25 mg tabletes izsleégSanu no
Latvijas zalu registra
408[Hartil 5 mg tablets Egis Pharmaceuticals PLC, Ungarija 05-0324 [II tipa izmainas: izmainas Zalu apraksta un LietoSanas
Tabletes pa 5 mg instrukcija sakara ar zaJu Hartil 1,25 mg tabletes izslégSanu no
Latvijas zalu registra
409|Fragmin 10 000 IU (anti-Xa)/0,4 ml solution |Pharmacia N.V./S.A., Belgija 05-0449 [IA tipa izmainas: (p.7a) sekundaras iepakoSanas vietas jaunas
for injection vietas ieklauSana visa razoSanas procesa vai ta dala visu veidu
Skidums injekcijam 10 000 SV (anti-Xa)/0,4 zalu formam
ml piln§lirces
410|Fragmin 7500 IU (anti-Xa)/0,3 ml solution for [Pharmacia N.V./S.A., Belgija 05-0450 [IA tipa izmainas: (p.7a) sekundaras iepakosanas vietas jaunas
injection vietas ieklauSana visa razoSanas procesa vai ta dala visu veidu
Skidums injekcijam 7500 SV (anti-Xa)/0,3 ml zalu formam
pilnslirces
411|Fragmin solution for injection 2500 1U/0,2 ml [Pharmacia N.V./S.A., Belgija 00-0358 [IA tipa izmainas: (p.7a) sekundaras iepakosanas vietas jaunas
Skidums injekcijam 2500 SV/ 0,2 ml vietas ieklauSana visa razoSanas procesa vai ta dala visu veidu
zalu formam
412|Fragmin solution for injection 5000 IU/0,2 ml |Pharmacia N.V./S.A., Belgija 00-0355 |IA tipa izmainas: (p.7a) sekundaras iepakosanas vietas jaunas
Skidums injekcijam 5000 SV/ 0,2 ml vietas ieklauSana visa razoSanas procesa vai ta dala visu veidu
zalu formam
413|Bicalutamide TEVA 50 mg film-coated tablets|Teva Pharma B.V., Niderlande 07-0139 [IB tipa izmainas: (p.2) zalu nosaukuma maina Vacija
Apvalkotas tabletes pa 50 mg
414|(Gyno-Pevaryl 150 mg pessaries UAB Johnson & Johnson, Lietuva 98-0411 |IB tipa izmainas: (p.42al) gatava produkta uzglabasanas laika
Pesariji pa 150 mg maina iepakotam pardosanai
415(Gyno-Pevaryl 50 mg pessaries UAB Johnson & Johnson, Lietuva 98-0706 |IB tipa izmainas: (p.42al) gatava produkta uzglabasanas laika

Pesariji pa 50 mg

maina iepakotam pardosanai
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416|Forane 99,9 % w/w inhalacijas tvaiki, Abbott Laboratories Ltd., Lielbritanija |99-1039 |IA tipa izmainas: (p.15a) jauna vai atjaunota Eiropas
Skidrums farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu
Inhalacijas tvaiki, Skidrums 99,9 % w/w vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa no pasreiz apstiprinata razotaja; (p.5)
gatava produkta razotaja nosaukuma un/vai adreses maina
(izrietosas)
417|Torvacard 10 mg film-coated tablets Zentiva a.s., Cehija 05-0329 [II tipa izmainas: Zalu apraksta un LietoSanas instrukcijas teksta
Apvalkotas tabletes pa 10 mg harmonizacija
418|Torvacard 20 mg film-coated tablets Zentiva a.s., Cehija 05-0330 [II tipa izmainas: Zalu apraksta un LietoSanas instrukcijas teksta
Apvalkotas tabletes pa 20 mg harmonizacija
419|Torvacard 40 mg film-coated tablets Zentiva a.s., Cehija 05-0331 [II tipa izmainas: Zalu apraksta un LietoSanas instrukcijas teksta
Apvalkotas tabletes pa 40 mg harmonizacija
420|Avaxim 160 U Suspension for injection ina  [Sanofi Pasteur S.A., Francija 97-0193 [II tipa izmainas: izmainas zalu mark&uma
pre-filled syringe
Suspensija injekcijai pilnslirces pa 160 V
421|Typhim Vi solution for injection in a pre-filled|Sanofi Pasteur S.A., Francija 97-0552 [II tipa izmainas: izmainas zaJu markejuma
syringe
Skidums injekcijam pilnslircés
422|Verorab Sanofi Pasteur S.A., Francija 95-0284 [II tipa izmainas: izmainas zalu mark&uma
Pulveris un $kidinatajs injekciju suspensijas
pagatavoSanai
423|Granocyte 34 (33,6x1076 IU/1 ml) powder Chugai Sanofi-Aventis, Francija 99-0505 |IA tipa izmainas: (p.5) gatava produkta razotaja nosaukuma
and solvent in pre-filled syringe for solution maina; II tipa izmainas: redakcionalas izmainas LietoSanas
for injection and infusion instrukcija
Pulveris un $kidinatajs injekciju Skiduma
pagatavosanai pa 34 mlj. SV
424(Berlipril Plus 10 mg/25 mg tablets Berlin-Chemie AG (Menarini Group), |07-0151 |[II tipa izmainas: droSibas informacijas harmonizeSana AKE,
Tabletes pa 10 mg/25 mg Vacija AIIRA sadala "Griitnieciba un zidiSana"
425|Gadovist 1,0 mmol/ml solution for injections [Bayer Schering Pharma AG, Vacija 02-0070 [II tipa izmainas: jaunu iepakojumu pievienoSana

Skidums injekcijam 1,0 mmol/ml
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426|Tetraxim suspension for injection in pre-filled [Sanofi Pasteur S.A., Francija 02-0343 [IA tipa izmainas: (p.7a) sekundaras iepakosanas jaunas vietas
syringe ieklauSana visa razoSanas procesa vai ta dala visu veidu zalu
Suspensija injekcijai piln§lircés formam; (p.8b1l) razotaja, kas atbildigs par sérijas izlaidi,
pievienoSana bez s€rijas parbaudes (izrietosas)
427(Stamaril powder and solvent for suspension  |Sanofi Pasteur S.A., Francija 97-0411 [IA tipa izmainas: (p.7a) sekundaras iepakosanas jaunas vietas
for injection ieklauSana visa razoSanas procesa vai ta dala visu veidu zalu
Pulveris un $kidinatajs injekciju suspensijas formam; (p.8b1l) razotaja, kas atbildigs par sérijas izlaidi,
pagatavosanai pievienoSana bez s€rijas parbaudes (izrieto$as)
428[Alenotop 70 mg tablets Pliva, Horvatija 06-0265 [IB tipa izmainas: (p.2) zalu nosaukuma maina Polija
Tabletes pa 70 mg
429(0Ospamox 1000 mg Sandoz GmbH, Austrija 99-0943 [IB tipa izmainas: (p.33) neliclas izmainas gatava produkta
Apvalkotas tabletes pa 1000 mg razoSana
430[(Ospamox 500 mg Sandoz GmbH, Austrija 99-0553 [IB tipa izmainas: (p.33) nelielas izmainas gatava produkta
Apvalkotas tabletes pa 500 mg razoSana
431|Torendo 0,5 mg film-coated tablets KRKA d.d., Novo Mesto, Slovénija 06-0288 [IA tipa izmainas: (p.15b2) atjaunota Eiropas farmakopejas
Apvalkotas tabletes pa 0,5 mg atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu no jauna
razotdja (jauna razotaja pievienosana)
432|Torendo 1 mg film-coated tablets KRKA d.d., Novo Mesto, Slovénija 06-0289 [IA tipa izmainas: (p.15b2) atjaunota Eiropas farmakopejas
Apvalkotas tabletes pa 1 mg atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu no jauna
razotaja (jauna razotaja pievieno$ana)
433|Torendo 2 mg film-coated tablets KRKA d.d., Novo Mesto, Slovénija 06-0290 [IA tipa izmainas: (p.15b2) atjaunota Eiropas farmakopejas
Apvalkotas tabletes pa 2 mg atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu no jauna
razotdja (jauna razotaja pievienosana)
434|Torendo 3 mg film-coated tablets KRKA d.d., Novo Mesto, Slovénija 06-0291 [IA tipa izmainas: (p.15b2) atjaunota Eiropas farmakopejas
Apvalkotas tabletes pa 3 mg atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu no jauna
razotaja (jauna razotaja pievieno$ana)
435|Torendo 4 mg film-coated tablets KRKA d.d., Novo Mesto, Slovénija 06-0292 [IA tipa izmainas: (p.15b2) atjaunota Eiropas farmakopejas

Apvalkotas tabletes pa 4 mg

atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu no jauna
razotdja (jauna razotaja pievienosana)
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436|Torendo 6 mg film-coated tablets KRKA d.d., Novo Mesto, Slovénija 06-0293 [IA tipa izmainas: (p.15b2) atjaunota Eiropas farmakopejas
Apvalkotas tabletes pa 6 mg atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu no jauna

razotdja (jauna razotaja pievienosana)

437|Torendo Q-Tab 0,5 mg orodispersible tablets |KRKA d.d., Novo Mesto, Slovénija 06-0294 [IA tipa izmainas: (p.15b2) atjaunota Eiropas farmakopejas
Mutg disperg€jamas tabletes pa 0,5 mg atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu no jauna
razotaja (jauna razotaja pievieno$ana)

438|Torendo Q-Tab 1 mg orodispersible tablets KRKA d.d., Novo Mesto, Slovénija 06-0295 [IA tipa izmainas: (p.15b2) atjaunota Eiropas farmakopejas
Muté disperg€jamas tabletes pa 1 mg atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu no jauna
razotdja (jauna razotaja pievienosana)

439|Torendo Q-Tab 2 mg orodispersible tablets KRKA d.d., Novo Mesto, Slovénija 06-0296 [IA tipa izmainas: (p.15b2) atjaunota Eiropas farmakopejas
Mutg dispergéjamas tabletes pa 2 mg atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu no jauna
razotaja (jauna razotaja pievienos$ana)

440(Torendo 0,5 mg film-coated tablets KRKA d.d., Novo Mesto, Slovénija 06-0288 [IA tipa izmainas: (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas
Apvalkotas tabletes pa 0,5 mg atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz
apstiprinata razotaja
441|Torendo 1 mg film-coated tablets KRKA d.d., Novo Mesto, Slovénija 06-0289 [IA tipa izmainas: (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas
Apvalkotas tabletes pa 1 mg atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz
apstiprinata razotaja
442 [Torendo 2 mg film-coated tablets KRKA d.d., Novo Mesto, Slovénija 06-0290 [IA tipa izmainas: (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas
Apvalkotas tabletes pa 2 mg atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz
apstiprinata razotaja
443|Torendo 3 mg film-coated tablets KRKA d.d., Novo Mesto, Slovénija 06-0291 [IA tipa izmainas: (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas
Apvalkotas tabletes pa 3 mg atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz
apstiprinata razotaja
444(Torendo 4 mg film-coated tablets KRKA d.d., Novo Mesto, Slovénija 06-0292 [IA tipa izmainas: (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas
Apvalkotas tabletes pa 4 mg atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz
apstiprinata razotaja
445|Torendo 6 mg film-coated tablets KRKA d.d., Novo Mesto, Slovénija 06-0293 [IA tipa izmainas: (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas
Apvalkotas tabletes pa 6 mg atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz

apstiprinata razotaja
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446|Torendo Q-Tab 0,5 mg orodispersible tablets [KRKA d.d., Novo Mesto, Slovénija 06-0294 [IA tipa izmainas: (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas
Mutgé disperg€jamas tabletes pa 0,5 mg atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz
apstiprinata razotaja
447|Torendo Q-Tab 1 mg orodispersible tablets KRKA d.d., Novo Mesto, Slovénija 06-0295 [IA tipa izmainas: (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas
Mutg dispergéjamas tabletes pa 1 mg atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz
apstiprinata razotaja
448|Torendo Q-Tab 2 mg orodispersible tablets KRKA d.d., Novo Mesto, Slovénija 06-0296 [IA tipa izmainas: (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas
Mutgé dispergéjamas tabletes pa 2 mg atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz
apstiprinata razotaja
449|Hepar compositum N Biologische Heilmittel Heel GmbH, 01-0111 [II tipa izmainas: Zalu apraksta 4.2, 4.3 un 4.4 apakspunkta
Skidums injekcijam Vacija ieklauta papildus drosibas informacija; atbilstoSas izmainas
LietoSanas instrukcija
450|Sumatriptan Sandoz 100 mg tablets Sandoz GmbH, Austrija 06-0087 [IA tipa izmainas: (p.9) jebkuras razoSanas vietas svitroSana
Tabletes pa 100 mg (ieskaitot razoSanas vietas aktivajai vielai - Tjoapack B.V.,
Niderlande)
451|Sumatriptan Sandoz 50 mg tablets Sandoz GmbH, Austrija 06-0086 [IA tipa izmainas: (p.9) jebkuras razoSanas vietas svitroSana
Tabletes pa 50 mg (ieskaitot razoSanas vietas aktivajai vielai - Tjoapack B.V.,
Niderlande)
452 Sumatriptan Sandoz 100 mg tablets Sandoz GmbH, Austrija 06-0087 [IA tipa izmainas: (p.9) jebkuras razoSanas vietas svitroSana
Tabletes pa 100 mg (ieskaitot razoSanas vietas aktivajai vielai - PharmaPack
International B.V., Niderlande)
453|Sumatriptan Sandoz 50 mg tablets Sandoz GmbH, Austrija 06-0086 [IA tipa izmainas: (p.9) jebkuras razoSanas vietas svitroSana
Tabletes pa 50 mg (ieskaitot razoSanas vietas aktivajai vielai - PharmaPack
International B.V., Niderlande)
454Sumatriptan Sandoz 100 mg tablets Sandoz GmbH, Austrija 06-0087 [IA tipa izmainas: (p.9) jebkuras razoSanas vietas svitroSana
Tabletes pa 100 mg (ieskaitot razoSanas vietas aktivajai vielai - Sudaco Pack B.V.,
Niderlande)
455|Sumatriptan Sandoz 50 mg tablets Sandoz GmbH, Austrija 06-0086 [IA tipa izmainas: (p.9) jebkuras razoSanas vietas svitroSana

Tabletes pa 50 mg

(ieskaitot razoSanas vietas aktivajai vielai - Sudaco Pack B.V.,
Niderlande)
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456|Sumatriptan Sandoz 100 mg tablets Sandoz GmbH, Austrija 06-0087 [IA tipa izmainas: (p.9) jebkuras razoSanas vietas svitroSana
Tabletes pa 100 mg (ieskaitot razoSanas vietas aktivajai vielai - Tillomed
Laboratories Ltd, Lielbritanija)
457|Sumatriptan Sandoz 50 mg tablets Sandoz GmbH, Austrija 06-0086 [IA tipa izmainas: (p.9) jebkuras razoSanas vietas svitroSana
Tabletes pa 50 mg (ieskaitot razoSanas vietas aktivajai vielai - Tillomed
Laboratories Ltd, Lielbritanija)
458Sumatriptan Sandoz 100 mg tablets Sandoz GmbH, Austrija 06-0087 |[IA tipa izmainas: (p.7b1) primaras iepakoSanas vietas aizstasana
Tabletes pa 100 mg visa razoSanas procesa vai ta dala cietam zalu formam; (p.7a)
sekundaras iepakosSanas vietas aizstaSana visa razoSanas procesa
vai ta dala visu veidu zalu formam (izrieto$as)
459(Sumatriptan Sandoz 50 mg tablets Sandoz GmbH, Austrija 06-0086 |[IA tipa izmainas: (p.7b1) primaras iepakoSanas vietas aizstasana
Tabletes pa 50 mg visa razoSanas procesa vai ta dala cietam zalu formam; (p.7a)
sekundaras iepakosSanas vietas aizstaSana visa razoSanas procesa
vai ta dala visu veidu zalu formam (izrieto$as)
460|Piperacillin/Tazobactam Sandoz 4000/500 mg [Sandoz d.d., Slovénija 08-0344 [TA tipa izmainas: (p.1) registracijas apliecibas Ipasnieka adreses
powder for solution for injection or infusion izmainas Vacija
Pulveris injekciju vai infiiziju Skiduma
pagatavosanai pa 4000/500 mg
461(Baroc 200 mg film-coated tablets Bayer Oy, Somija 05-0408 [IB tipa izmainas: (p.2) zalu nosaukuma maina Italija
Apvalkotas tabletes pa 200 mg
462[NuvaRing 120/15 micrograms/24 hours N.V. Organon, Niderlande 07-0290 [IB tipa izmainas: (p.38c) izmainas, kas saistitas ar gatava
vaginal delivery system produkta parbaudes metodi, ieskaitot parbaudes metodes
Vaginala sist€éma 120/15 pg/24 stundas aizstaSanu vai jaunas ievieSanu
463|NuvaRing 120/15 micrograms/24 hours N.V. Organon, Niderlande 07-0290 [IB tipa izmainas: (p.20c) izmainas paligvielas parbaudes metodg,

vaginal delivery system
Vaginala sistema 120/15 pg/24 stundas

ieskaitot apstiprinatas parbaudes metodes aizstaSanu ar jaunu
parbaudes metodi
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464

Neurontin 100 mg capsules, hard
Cietas kapsulas pa 100 mg

Pfizer Limited, Lielbritanija

01-0276

II tipa izmainas: Zalu apraksta 4.4 sadala papildinata ar
informaciju par pretepilepsijas zalu lictoSanas saistibu ar
nedaudz paaugstinatu pasnavibas domu un pasnavnieciskas
uzvedibas risku atbilstosi EMEA/CHMP/PhVWP/386432/2008
léemumam; LietoSanas instrukcija saskanota ar Zalu aprakstu

465

Neurontin 300 mg capsules, hard
Cietas kapsulas pa 300 mg

Pfizer Limited, Lielbritanija

01-0277

II tipa izmainas: Zalu apraksta 4.4 sadala papildinata ar
informaciju par pretepilepsijas zalu lietoSanas saistibu ar
nedaudz paaugstinatu pasnavibas domu un pasnavnieciskas
uzvedibas risku atbilstosi EMEA/CHMP/PhVWP/386432/2008
lémumam; LietoSanas instrukcija saskanota ar Zalu aprakstu

466

Neurontin 400 mg capsules, hard
Cietas kapsulas pa 400 mg

Pfizer Limited, Lielbritanija

01-0278

II tipa izmainas: Zalu apraksta 4.4 sadala papildinata ar
informaciju par pretepilepsijas zalu lietoSanas saistibu ar
nedaudz paaugstinatu pa§navibas domu un pas$navnieciskas
uzvedibas risku atbilstosi EMEA/CHMP/PhVWP/386432/2008
lemumam; LietoSanas instrukcija saskanota ar Zalu aprakstu

467

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

Pfizer Limited, Lielbritanija

03-0016

II tipa izmainas: Zalu apraksta 4.4 sadala papildinata ar
informaciju par pretepilepsijas zalu lietoSanas saistibu ar
nedaudz paaugstinatu pasnavibas domu un pasnavnieciskas
uzvedibas risku atbilstosi EMEA/CHMP/PhVWP/386432/2008
lémumam; LietoSanas instrukcija saskanota ar Zalu aprakstu

468

Neurontin 800 mg film-coated tablets
Apvalkotas tabletes pa 800 mg

Pfizer Limited, Lielbritanija

03-0017

II tipa izmainas: Zalu apraksta 4.4 sadala papildinata ar
informaciju par pretepilepsijas zalu lietoSanas saistibu ar
nedaudz paaugstinatu pasnavibas domu un pasnavnieciskas
uzvedibas risku atbilstosi EMEA/CHMP/PhVWP/386432/2008
lemumam; LietoS$anas instrukcija saskanota ar Zalu aprakstu
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469|Cipralex 10 mg film-coated tablets H. Lundbeck A/S, Danija 07-0298 [IA tipa izmainas: (p.11a) aktivas vielas vai starpprodukta sérijas
Apvalkotas tabletes pa 10 mg apjoma palielinaSana 1idz 10 reizém, salidzinot ar sakotngjo
s€rijas apjomu, kads apstiprinats, pieskirot registracijas apliecibu
470|Cipralex 15 mg film-coated tablets H. Lundbeck A/S, Danija 07-0299 [IA tipa izmainas: (p.11a) aktivas vielas vai starpprodukta sérijas
Apvalkotas tabletes pa 15 mg apjoma palielinasana Iidz 10 reizém, salidzinot ar sakotn&jo
s€rijas apjomu, kads apstiprinats, pieskirot registracijas apliecibu
471|Cipralex 20 mg film-coated tablets H. Lundbeck A/S, Danija 07-0300 [IA tipa izmainas: (p.11a) aktivas vielas vai starpprodukta sérijas
Apvalkotas tabletes pa 20 mg apjoma palielinasana Iidz 10 reizém, salidzinot ar sakotn&jo
s€rijas apjomu, kads apstiprinats, pieskirot registracijas apliecibu
472|Cipralex 5 mg film-coated tablets H. Lundbeck A/S, Danija 07-0297 |IA tipa izmainas: (p.11a) aktivas vielas vai starpprodukta sérijas
Apvalkotas tabletes pa 5 mg apjoma palielinasana Iidz 10 reizém, salidzinot ar sakotn&jo
s€rijas apjomu, kads apstiprinats, pieskirot registracijas apliecibu
473|Hedonin 100 mg film-coated tablets Lannacher Heilmittel Ges.m.b.H., 07-0268 [IB tipa izmainas: (p.10) neliclas izmainas aktivas vielas
Apvalkotas tabletes pa 100 mg Austrija razoSanas procesa; [A tipa izmainas: (p.11a) aktivas vielas vai
starpprodukta s€rijas apjoma palielinasSana lidz 10 reizém,
salidzinot ar sakotngjo s€rijas apjomu, kads apstiprinats,
pieskirot registracijas apliecibu
474(Hedonin 200 mg film-coated tablets Lannacher Heilmittel Ges.m.b.H., 07-0269 [IB tipa izmainas: (p.10) nelielas izmainas aktivas vielas

Apvalkotas tabletes pa 200 mg

Austrija

razoSanas procesa; [A tipa izmainas: (p.11a) aktivas vielas vai
starpprodukta s€rijas apjoma palielinasana lidz 10 reizém,
salidzinot ar sakotn€jo s€rijas apjomu, kads apstiprinats,
pieskirot registracijas apliecibu
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475|Hedonin 25 mg film-coated tablets Lannacher Heilmittel Ges.m.b.H., 07-0267 |IB tipa izmainas: (p.10) neliclas izmainas aktivas vielas
Apvalkotas tabletes pa 25 mg Austrija razo$anas procesa; IA tipa izmainas: (p.11a) aktivas vielas vai
starpprodukta s€rijas apjoma palielinasana lidz 10 reizém,
salidzinot ar sakotn€jo s€rijas apjomu, kads apstiprinats,
pieskirot registracijas apliecibu
476|Hedonin 300 mg film-coated tablets Lannacher Heilmittel Ges.m.b.H., 07-0270 [IB tipa izmainas: (p.10) nelielas izmainas aktivas vielas
Apvalkotas tabletes pa 300 mg Austrija razo$anas procesa; [A tipa izmainas: (p.11a) aktivas vielas vai
starpprodukta s€rijas apjoma palielinasana lidz 10 reizém,
salidzinot ar sakotngjo s€rijas apjomu, kads apstiprinats,
pieskirot registracijas apliecibu
477|Hedonin 25 mg + 100 mg film-coated tablets [Lannacher Heilmittel Ges.m.b.H., 07-0266 |IB tipa izmainas: (p.10) neliclas izmainas aktivas vielas
Apvalkotas tabletes pa 25 mg un 100 mg Austrija razoSanas procesa; [A tipa izmainas: (p.11a) aktivas vielas vai
starpprodukta s€rijas apjoma palielinasana lidz 10 reizém,
salidzinot ar sakotn€jo s€rijas apjomu, kads apstiprinats,
pieskirot registracijas apliecibu
478(Stadapress 200 micrograms film-coated tablets|Stada Arzneimittel AG, Vacija 05-0020 [TA tipa izmainas: (p.1) registracijas apliecibas Ipasnieka adreses
Apvalkotas tabletes pa 200 ug izmainas Austrija
479|Stadapress 400 micrograms film-coated tablets|Stada Arzneimittel AG, Vacija 05-0022 |IA tipa izmainas: (p.1) registracijas apliecibas ipasnicka adreses
Apvalkotas tabletes pa 400 pg izmainas Austrija
480[Nurabax 100 mg hard capsules Ranbaxy (UK) Limited, Lielbritanija  |07-0386 |II tipa izmainas: Zalu apraksta 4.4 sadala papildinata ar

Cietas kapsulas pa 100 mg

informaciju par pretepilepsijas zalu lietoSanas saistibu ar
nedaudz paaugstinatu pasnavibas domu un pasnavnieciskas
uzvedibas risku atbilstosi EMEA/CHMP/PhVWP/386432/2008
lemumam; LietoSanas instrukcija saskanota ar Zalu aprakstu
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481|Nurabax 300 mg hard capsules Ranbaxy (UK) Limited, Lielbritanija  |07-0387 |II tipa izmainas: Zalu apraksta 4.4 sadala papildinata ar
Cietas kapsulas pa 300 mg informaciju par pretepilepsijas zalu lictoSanas saistibu ar
nedaudz paaugstinatu pasnavibas domu un pasnavnieciskas
uzvedibas risku atbilstosi EMEA/CHMP/PhVWP/386432/2008
lemumam; LietoSanas instrukcija saskanota ar Zalu aprakstu
482[Nurabax 400 mg hard capsules Ranbaxy (UK) Limited, Lielbritanija ~ [07-0388 [II tipa izmainas: Zalu apraksta 4.4 sadala papildinata ar
Cietas kapsulas pa 400 mg informaciju par pretepilepsijas zalu lietoSanas saistibu ar
nedaudz paaugstinatu pasnavibas domu un pasnavnieciskas
uzvedibas risku atbilstosi EMEA/CHMP/PhVWP/386432/2008
lémumam; LietoSanas instrukcija saskanota ar Zalu aprakstu
483 [Nurabax 600 mg film-coated tablets Ranbaxy (UK) Ltd., Lielbritanija 07-0009 [II tipa izmainas: Zalu apraksta 4.4 sadala papildinata ar
Apvalkotas tabletes pa 600 mg informaciju par pretepilepsijas zalu lietoSanas saistibu ar
nedaudz paaugstinatu pa§navibas domu un pas$navnieciskas
uzvedibas risku atbilstosi EMEA/CHMP/PhVWP/386432/2008
lemumam; LietoSanas instrukcija saskanota ar Zalu aprakstu
484|Nurabax 800 mg film-coated tablets Ranbaxy (UK) Limited, Lielbritanija ~ [07-0389 |[II tipa izmainas: Zalu apraksta 4.4 sadala papildinata ar
Apvalkotas tablets pa 800 mg informaciju par pretepilepsijas zalu lietoSanas saistibu ar
nedaudz paaugstinatu pasnavibas domu un pasnavnieciskas
uzvedibas risku atbilstosi EMEA/CHMP/PhVWP/386432/2008
lémumam; LietoSanas instrukcija saskanota ar Zalu aprakstu
485(Saizen 8 mg click.easy powder and solvent for |Merck Serono S.p.A., Italija 02-0183 [II tipa izmainas: pievienota indikacija par somatropina lietoSanu

solution for injection
Pulveris un skidinatajs injekciju Skiduma
pagatavosanai pa 8 mg

pie augSanas traucgjumiem maza auguma b&rniem, kuri dzimusi
mazi gestacijas vecumam
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486|Saizen 8 mg click.casy powder and solvent for [Merck Serono S.p.A., Italija 02-0183 [II tipa izmainas: pagarinata Stinu savaksanas faze
solution for injection
Pulveris un skidinatajs injekciju Skiduma
pagatavosanai pa 8 mg

487(Saizen 8 mg click.easy powder and solvent for |Merck Serono S.p.A., Italija 02-0183 [II tipa izmainas: alternativi sveki un buferSkidums attiriSanas
solution for injection procesa filtréSanas posma
Pulveris un $kidinatajs injekciju skiduma
pagatavosanai pa 8 mg

488[Saizen 8 mg click.easy powder and solvent for |Merck Serono S.p.A., Italija 02-0183 [II tipa izmainas: aktivas vielas specifikacija svitrots mikoplazmu
solution for injection tests, ka arT izmainas $1 testa veikSana razoSanas laika
Pulveris un skidinatajs injekciju Skiduma
pagatavosanai pa 8 mg

489|Saizen 8 mg click.ecasy powder and solvent for [Merck Serono S.p.A., Italija 02-0183 [IA tipa izmainas: (p.25b1) izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
solution for injection aktivas vielas atbilstibu atjaunotajai Eiropas farmakopejas
Pulveris un skidinatajs injekciju Skiduma monografijai
pagatavosanai pa 8 mg

490(Saizen 8 mg click.easy powder and solvent for |Merck Serono S.p.A., Italija 02-0183 [IB tipa izmainas: (p.12b2) jauna parbaudes parametra
solution for injection pievieno$ana izejmateriala, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
Pulveris un $kidinatajs injekciju Skiduma procesa, specifikacijai
pagatavosanai pa 8 mg

491(Saizen 8 mg click.easy powder and solvent for |Merck Serono S.p.A., Italija 02-0183 [IA tipa izmainas: (p.7a) sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana
solution for injection vai jaunas vietas ieklausana visa raZzosanas procesa vai ta dala
Pulveris un skidinatajs injekciju Skiduma visu veidu zalu formam
pagatavosanai pa 8 mg

492|Saizen 8 mg click.ecasy powder and solvent for [Merck Serono S.p.A., Italija 02-0183 [II tipa izmainas: izmainas Zalu apraksta un LietoSanas

solution for injection
Pulveris un skidinatajs injekciju Skiduma
pagatavosanai pa 8 mg

instrukcija, ieklaujot informaciju par jauno elektronisko
ievadiSanas ierici
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493|Saizen 8 mg click.casy powder and solvent for [Merck Serono S.p.A., Italija 02-0183 [II tipa izmainas: izmainas aktivas vielas razoSanas procesa
solution for injection
Pulveris un $kidinatajs injekciju skiduma
pagatavosanai pa 8 mg
494 (Saizen 8 mg click.easy powder and solvent for |Merck Serono S.p.A., Italija 02-0183 [II tipa izmainas: izmainas $kidinasanas ierices dizaina un uzbtuve
solution for injection
Pulveris un $kidinatajs injekciju skiduma
pagatavosanai pa 8 mg
495(Saizen 8 mg click.easy powder and solvent for |Merck Serono S.p.A., Italija 02-0183 [IB tipa izmainas: (p.13b) izmainas aktivas vielas parbaudes
solution for injection metodes, vai aktivas vielas raZoSanas procesa izmantota
Pulveris un $kidinatajs injekciju Skiduma izejmateriala, starpprodukta, vai reagenta parbaudes metodeés,
pagatavosanai pa 8 mg ieskaitot parbaudes metodes aizstasanu vai pievienoSanu
496|Ciclosporin Sandoz 100 mg capsules, soft Sandoz d.d., Slovénija 03-0377 |IA tipa izmainas: (p.6) Zalu apraksta peéc PVO ATK koda
Mikstas kapsulas pa 100 mg grozisanas mainits ATK kods LO4AAO1 uz LO4ADO1, precizeta
farmakoterapeitiska grupa, noradot - kalcineirina inhibitors
497|Ciclosporin Sandoz 25 mg capsules, soft Sandoz d.d., Slovénija 03-0375 |IA tipa izmainas: (p.6) Zalu apraksta peéc PVO ATK koda
Mikstas kapsulas pa 25 mg grozisanas mainits ATK kods LO4AAO1 uz LO4ADO1, precizeta
farmakoterapeitiska grupa, noradot - kalcineirina inhibitors
498|Ciclosporin Sandoz 50 mg capsules, soft Sandoz d.d., Slovénija 03-0376 [IA tipa izmainas: (p.6) Zalu apraksta p&c PVO ATK koda
Mikstas kapsulas pa 50 mg grozisanas mainits ATK kods LO4AAO1 uz LO4ADO1, precizéta
farmakoterapeitiska grupa, noradot - kalcineirina inhibitors
499|Marvelon 150/30 micrograms tablets N.V. Organon, Niderlande 97-0498 [II tipa izmainas: harmoniz&ts Zalu apraksts un LietoSanas
Tabletes instrukcija
500]Gracial tablets N.V. Organon, Niderlande 98-0545 [II tipa izmainas: harmoniz&ts Zalu apraksts un LietoSanas

Tabletes

instrukcija
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501|Laurina coated tablets N.V. Organon, Niderlande 02-0130 [II tipa izmainas: aktualizéts Zalu apraksts un Licto$anas
Apvalkotas tabletes instrukcija (pievienots bridinajums par venozas trombembolijas
risku)
502[HerzASS-ratiopharm 100 mg tablets Ratiopharm GmbH & Co, Vacija 99-0923 [II tipa izmainas: Zalu apraksta 4.5 un 5.1 sadalas papildinatas ar
Tabletes pa 100 mg informaciju par mijiedarbibu ar Ibuprofénu; LietoSanas
instrukcija saskanota ar Zalu aprakstu
503|Betac 20 mg film-coated tablets Medochemie Ltd., Kipra 04-0209 [II tipa izmainas: redakcionalas izmainas Zalu apraksta un
Apvalkotas tabletes pa 20 mg LietoSanas instrukcija atbilstosi Zalu aprakstam un LietoSanas
instrukcijai, kuri apstiprinati MRP procediiras laika
504|Nyolol 0,5 % eye drops, solution Novartis Finland Oy, Somija 99-0137 [II tipa izmainas: izmainas primara iepakojuma sastava un
Acu pilieni, skidums pa 5 mg/ml specifikacija
505]Accupro 10 Pfizer Limited, Lielbritanija 99-0548 [II tipa izmainas: redakcionalas izmainas Zalu apraksta atbilstosi
Tabletes pa 10 mg kompanijas apstiprinatam Core Data Sheet; izmainas Licto$anas
instrukcija atbilstosi veikta ST rezultatiem
506]Accupro 20 Pfizer Limited, Lielbritanija 99-0549 [II tipa izmainas: redakcionalas izmainas Zalu apraksta atbilstosi
Tabletes pa 20 mg kompanijas apstiprinatam Core Data Sheet; izmainas LietoSanas
instrukcija atbilstosi veikta ST rezultatiem
507|Accupro 40 mg film-coated tablets Pfizer Limited, Lielbritanija 05-0295 |II tipa izmainas: redakcionalas izmainas Zalu apraksta atbilstosi
Apvalkotas tabletes pa 40 mg kompanijas apstiprinatam Core Data Sheet; izmainas LietoSanas
instrukcija atbilstosi veikta ST rezultatiem
508|Accuzide 10 mg/12,5 mg film-coated tablets |Pfizer Limited, Lielbritanija 01-0279 [II tipa izmainas: redakcionalas izmainas Zalu apraksta atbilstosi

Apvalkotas tabletes pa 10 mg/12,5 mg

kompanijas apstiprinatam Core Data Sheet; izmainas Licto$anas
instrukcija atbilstosi veikta ST rezultatiem
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509]Accuzide 20 mg/12,5 mg film-coated tablets |Pfizer Limited, Lielbritanija 01-0280 [II tipa izmainas: redakcionalas izmainas Zalu apraksta atbilstosi
Apvalkotas tabletes pa 20 mg/12,5 mg kompanijas apstiprinatam Core Data Sheet; izmainas Licto$anas

instrukcija atbilstosi veikta ST rezultatiem

510]Cordarone 200 mg tablets Sanofi-aventis Latvia SIA, Latvija 97-0599 [IA tipa izmainas: (p.5) gatava produkta razotaja nosaukuma
Tabletes pa 200 mg maina; kliidas labojums Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija

511]Rispolept Consta 25 mg powder and solvent |UAB Johnson & Johnson, Lietuva 03-0096 [Anulgt II tipa izmainas, kas saistitas ar jaunu injekcijas vietu -
for suspension for prolonged-release injection deltveida muskuli, kuras tika izskatitas ZVA HZRK s&de 2008.
Pulveris un skidinatajs ilgstosas darbibas gada 12. novembrT, protokols Nr.10)
injekciju suspensijas pagatavosanai 25 mg/2
ml

512|Rispolept Consta 37,5 mg powder and solvent |UAB Johnson & Johnson, Lietuva 03-0097 [Anulet II tipa izmainas, kas saistitas ar jaunu injekcijas vietu -
for suspension for prolonged-release injection deltveida muskuli, kuras tika izskatitas ZVA HZRK séde 2008.
Pulveris un skidinatajs ilgstosas darbibas gada 12. novembrd, protokols Nr.10)
injekciju suspensijas pagatavosanai 37,5 mg/2
ml

513]Rispolept Consta 50 mg powder and solvent |UAB Johnson & Johnson, Lietuva 03-0098 [Anulgt II tipa izmainas, kas saistitas ar jaunu injekcijas vietu -
for suspension for prolonged-release injection deltveida muskuli, kuras tika izskatitas ZVA HZRK s&de 2008.
Pulveris un skidinatajs ilgstosas darbibas gada 12. novembrT, protokols Nr.10)
injekciju suspensijas pagatavosanai 50 mg/2
ml

514|Irinotecan BMM Pharma 20 mg/ml BMM Pharma AB, Zviedrija 07-0384 |[Kludas labojums aktivas vielas nosaukuma (Irinotecani

concentrate for solution for infusion
Koncentrats infuziju skiduma pagatavoSanai
20 mg/ml

hydrochloridum trihidricum)
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515]Lanobax 30 mg gastro-resistant capsules, hard [Ranbaxy (UK) Ltd., Lielbritanija 07-0010 [Kludas labojums Zalu apraksta, LietoSanas instrukcija
Zarnas $kistosas cietas kapsulas pa 30 mg

516[{Ondansetron BMM Pharma 4 mg film-coated ([BMM Pharma AB, Zviedrija 08-0022 [Kludas labojums Zalu apraksta, LietoSanas instrukcija,
tablets mark&juma tekstos
Apvalkotas tabletes pa 4 mg

517|Ondansetron BMM Pharma 8 mg film-coated |BMM Pharma AB, Zviedrija 08-0023 |[Kludas labojums Zalu apraksta, Lietosanas instrukcija,
tablets mark€&juma tekstos
Apvalkotas tabletes pa 8 mg

518]Argofan SR 150 mg prolonged release tablets |Zentiva a.s., Slovakija 08-0142 [Kludas labojums Zalu apraksta, LietoSanas instrukcija,
Ilgstosas darbibas tabletes pa 150 mg mark&juma

519|Argofan SR 75 mg prolonged release tablets |Zentiva a.s., Slovakija 08-0141 [Kludas labojums ZaJu apraksta, LietoSanas instrukcija,
Ilgstosas darbibas tabletes pa 75 mg mark&juma

520]Olanzapin Actavis 10 mg orodispersible Actavis Group PTC ehf, Islande 08-0245 [Kludas labojums mark&juma teksta
tablets
Mutg dispergéjamas tabletes pa 10 mg

521|Olanzapin Actavis 15 mg orodispersible Actavis Group PTC ehf, Islande 08-0246 |[Kludas labojums mark&uma teksta
tablets
Mutg dispergéjamas tabletes pa 15 mg

522]0Olanzapin Actavis 20 mg orodispersible Actavis Group PTC ehf, Islande 08-0247 [Kludas labojums mark&juma teksta
tablets
Mutg dispergéjamas tabletes pa 20 mg

523|Olanzapin Actavis 5 mg orodispersible tablets |Actavis Group PTC ehf, Islande 08-0244 |[Kludas labojums mark&uma teksta
Muté dispergéjamas tabletes pa 5 mg

524(Ciprinol 250 mg film-coated tablets KRKA d.d., Novo Mesto, Slovénija 95-0057 [Kludas labojums zalu markejuma (teksta lietuviesu valoda)

Apvalkotas tabletes pa 250 mg
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525]Ciprinol 500 mg film-coated tablets KRKA d.d., Novo Mesto, Slovénija 00-0164 |[Kludas labojums zalu mark&juma (teksta lictuvieSu valoda)
Apvalkotas tabletes pa 500 mg

526|Ciprinol 750 mg film-coated tablets KRKA d.d., Novo Mesto, Slovénija 04-0110 [Kludas labojums zalu mark&juma (teksta lictuviesu valoda)

Apvalkotas tabletes pa 750 mg

ZV A Humano zalu registracijas
komisijas priekSsedetajs profesors
L.Purvins
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