Izmainas Latvijas Za|u registra Rikojuma Nr.12 pielikums Nr.3-2

N.p.k. Zalu nosaukums Reistracijas apliedbas | Registra- Pamatojums
ipasnieks, valst cijas Nr.
1 2 3 4 5
1 Eviana 0,5 mg/0,1 mg film-coated [Novo Nordisk A/S, [@nija 08-0300 | IB tipa izmaias: (p.2) 2lu nosaukuma maa DE, EE, ES, FR, HU, IE,
tablets RO, SE, SK, LT; rgistracijas aplietbas izsniegSana

Apvalkofas tabletes pa 0,5 mg/0,1 mg

2 Chloe 35 micrograms/2 mg film- |Zentiva k.s.Cehija 05-0245 | IA tipa izmais: (p.5) gatavprodukta razaja nosaukuma maa
coated tablets (atbild par srijas izlaidi, par 8rijas parbaudi) -izrietods; resistracijas
Apvalkofas tabletes pa 0,035 mg/2 aplieabas izsniegSana
mg

3 Ednyt 5 mg tablets Gedeon Richter Plc., Uagja|96-0143 | IA tipa izmaias: (p.5) gatavprodukta raza@ja nosaukuma maa
Tabletes pa 5 mg (izrieto&s); resistracijas aplietbas izsniegSana

4 Ednyt 10 mg table Gedeon Richter Plc., Uagja|96-014« [lA tipa izmahas: (p.5) gatavprodukta raZzafa nosaukuma maa
Tabletes pa 10 mg (izrieto&s); resistracijas aplietbas izsniegSana

5 Ednyt 20 mg tablets Gedeon Richter Plc., Uagja|96-0145 | IA tipa izmaias: (p.5) gatavprodukta raza@ja nosaukuma maa
Tabletes pa 20 mg (izrieto&s); resistracijas aplietbas izsniegSana

6 Cerebrolysin 1076 mg/5 ml solutiofEbewe Neuro Pharma GmbH)0-0404 | IA tipa izmaijas: (p.8b2) raZaja, kas atbiltys par &rijas izlaidi,
for injection/concentrate for solutigiustrija pievienoSana afrsjas arbaudi; réistracijas aplietbas izsniegSana
for infusion

Skidums injekciim/koncentits
infaziju &iduma pagatavoSanai

215,2 mg/mi

7 Cerebrolysin 215,2 mg/1 ml solutiggbewe Neuro Pharma Gmb95-0065 | IA tipa izmajas: (p.8b2) razaja, kas atbiltys par 8&rijas izlaidi,
for injection/concentrate for solutigAustrija pievienoSana arsjas @rbaudi; reistracijas aplietbas izsniegSana
for infusion

Skidums injekciim/koncentiits
infaziju &iduma pagatavosanai
215,2 mg/ml
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8 Cerebrolysin 2152 mg/10 ml soluti{fEbewe Neuro Pharma GmbH0-0400 | IA tipa izmajas: (p.8b2) razaja, kas atbilths par &rijas izlaidi,
for injection/concentrate for solutigiustrija pievienoSana afrsjas arbaudi; reistracijas aplietbas izsniegSana
for infusion
Skidums injekciim/koncentits
infaziju &iduma pagatavoSanai
215,2 mg/mi

9 Theraflu FCC powder for oral Novartis Finland Oy, Somijaj 98-0867| IAtipa izmas: (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas éittalst
solution sertifikata iesniegSana par akb vielu (Paracetamolum,
Pulveris iekgigi lietojama &duma Dextromethorphani hydrobromidum) no pasreiz apistigs razotja
pagatavoSanai

10 Theraflu FCC powder for oral Novartis Finland Oy, Somijaj 98-0867| IB tipa izmas: (p.17a) izmaas akivas vielas (Pseudoephedrini
solution hydrochloridum) athrtotas mrbaudes termi; IA tipa izmanas: (p.15a
Pulveris iekgigi lietojama §duma atjaunota Eiropas farmakopejas athilas sertifilita iesniegSana p.
pagatavoSanai aktivo vielu no pasreiz apstiptta razotja (izrieto&s)

11 Theraflu ND 1000 mg/60 mg/30 mgNovartis Finland Oy, Somija] 98-0868( IA tipa izmas: (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas dittélst
powder for oral solution sertifikata iesniegSana par akb vielu (Paracetamolum,
Pulveris iekgigi lietojama &duma Dextromethorphani hydrobromidum) no pasreiz apistigs razotja
pagatavosanai 1000 mg/60 mg/30|mg

12 Theraflu ND 1000 mg/60 mg/30 m@Novartis Finland Oy, Somija] 98-0868( IB tipa izmas: (p.17a) izmags akivas vielas (Pseudoephedrini
powder for oral solution hydrochloridum) athrtotas mrbaudes termi; IA tipa izmanas: (p.15a
Pulveris iekgigi lietojama §duma atjaunota Eiropas farmakopejas athilas sertifilita iesniegSana par
pagatavoSanai 1000 mg/60 mg/30|mg aktivo vielu no pasreiz apstiptts raZzotja (izrietos)

13 Theraflu NT powder for oral solutipNovartis Finland Oy, Somija] 98-0869( IA tipa izmas: (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas dittélst

Pulveris iekgigi lietojama &duma
pagatavoSanai

sertifikata iesniegSana par akb vielu (Paracetamolum,
Dextromethorphani hydrobromidum) no pasreiz apistigs razotja
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14 Theraflu NT powder for oral solutipNovartis Finland Oy, Somija] 98-0869( IB tipa izmas: (p.17a) izmaas akivas vielas (Pseudoephedrini
Pulveris iekgigi lietojama &duma hydrochloridum) atirtotas prbaudes termi; IA tipa izmaias: (p.15a
pagatavoSanai atjaunota Eiropas farmakopejas athiias sertifilita iesniegSana par

aktivo vielu no paSreiz apstiptita razotja (izrieto&s)

15 Metoprolol Actavis 190 mg Actavis Group PTC ehf, 09-0128 | IB tipa izmaias: (p.7c) gatavprodukta jaunas razoSanas vietas
prolonged-release tablets Islande ieklauSana visraZzoSanas procesai @a dda, iznemot grijas izlaidi
llgsto&s darlibas tabletes pa 190 mg (Intas Pharmaceuticals Limited); IA tipa izmas: (p.7b1) pririras

iepako3anas jaunas vietas|@iSana visraZzoSanas procesai ta dda
cietam zlu formam (izrieto&s); p.(7a) sekurmlas iepakoSanas jaunas
vietas iekauSana visraZzoSanas procgsai ta dda visu veidu 2lu
formam (izrieto&s)

16 Metoprolol Actavis 47,5 m Actavis Group PTC eh 09-012¢ [IB tipa izmanas: (p.7c) gatavprodukta jaunas razoSanas vie
prolonged-release tablets Islande ieklauSana visraZzoSanas procesai @a dda, iznemot grijas izlaidi
llgsto&s darlibas tabletes pa 47,5 (Intas Pharmaceuticals Limited); IA tipa izmas: (p.7b1) pririras
mg iepako3anas jaunas vietas|@iSana visraZzoSanas procesai ta dda

cietam zlu formam (izrieto&s); p.(7a) sekurmlas iepakoSanas jaunas
vietas iekauSana visraZzoSanas procgsai ta dda visu veidu 2lu
formam (izrieto&s)

17 Metoprolol Actavis 95 mg prolongédetavis Group PTC ehf, 09-0127 | IB tipa izmaias: (p.7c) gatavprodukta jaunas razoSanas vietas

release tablets
llgsto&s darlibas tabletes pa 95 m

Islande
)

ieklauSana visraZzoSanas procesai @a dda, iznemot grijas izlaidi
(Intas Pharmaceuticals Limited); IA tipa izmas: (p.7b1) pririras
iepako3anas jaunas vietas|@iSana visrazoSanas procesai ta dda

cietam zlu formam (izrieto&s); p.(7a) sekurmlas iepakoSanas jaunas

vietas iekauSana visraZzoSanas procgsai ta dda visu veidu 2lu

formam (izrieto&s)
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18 Metoprolol Actavis 190 mg Actavis Group PTC ehf, 09-0128 |[IB tipa izmanas: (p.35b) tableSu apvalka svara vai kapsulu pvalara
prolonged-release tablets Islande izmainas zaras kisto&im, modificctam vai ilgstoSas darbas 4lu
llgsto&s darlibas tabletes pa 190 mg formam (izrieto&s)

19 Metoprolol Actavis 23,75 mg Actavis Group PTC ehf, 09-0125 |[IB tipa izmanas: (p.35b) tableSu apvalka svara vai kapsulu pvalara
prolonged-release tablets Islande izmainas zaras kisto&im, modificctam vai ilgstoSas darbas 4lu
llgsto&s darlibas tabletes pa formam (izrieto&s)
23,75mg

20 Metoprolol Actavis 47,5 mg Actavis Group PTC ehf, 09-0126 |[IB tipa izmanas: (p.35b) tableSu apvalka svara vai kapsulu pvalara
prolonged-release tablets Islande izmainas zaras kisto&im, modificctam vai ilgstoSas darbas 4lu
llgstod&s darlibas tabletes pa 47,5 formam (izrieto&s)
mg

21 Metoprolol Actavis 95 mg prolonggActavis Group PTC eh 09-012° |[IB tipa izmanas: (p.35b) tableSu apvalka svara vai kapsulu Bpvalara
release tablets Islande izmainas zaras kisto&im, modificctam vai ilgstoSas darbas zlu
llgsto&s darlibas tabletes pa 95 mg formam (izrieto&s)

22 Metoprolol Actavis 190 mg Actavis Group PTC ehf, 09-0128 | IB tipa izmaias: (p.8) pabvielas aizstSana ar sadzinamu paigvielu
prolonged-release tablets Islande
llgsto&s darlibas tabletes pa 190 mg

23 Metoprolol Actavis 23,75 mg Actavis Group PTC ehf, 09-0125 | IB tipa izmaias: (p.8) pabvielas aizstSana ar sadzinamu paigvielu
prolonged-release tablets Islande
llgsto&s darlibas tabletes pa
23,75mg

24 Metoprolol Actavis 47,5 mg Actavis Group PTC ehf, 09-0126 | IB tipa izmaias: (p.8) pabvielas aizstSana ar sadzinamu paigvielu

prolonged-release tablets
llgsto&s darlibas tabletes pa 47,5

Islande

mg
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25 Metoprolol Actavis 95 mg prolongédetavis Group PTC ehf, 09-0127 | IB tipa izmaias: (p.8) pabvielas aizstSana ar sadzinamu paigvielu
release tablets Islande
llgsto&s darlibas tabletes pa 95 mg

26 Metoprolol Actavis 190 mg Actavis Group PTC ehf, 09-0128 | IA tipa izmaias: (p.8b2) razaja, kas atbilths par &rijas izlaidi,
prolonged-release tablets Islande pievienoSana afrsjas parbaudi (MPF B.V., Mderlande)
llgsto&s darlibas tabletes pa 190 mg

27 Metoprolol Actavis 23,75 mg Actavis Group PTC ehf, 09-0125 | IA tipa izmaias: (p.8b2) razaja, kas atbilths par &rijas izlaidi,
prolonged-release tablets Islande pievienoSana afrsjas parbaudi (MPF B.V., Mderlande)
llgsto&s darlibas tabletes pa
23,75mg

28 Metoprolol Actavis 47,5 m Actavis Group PTC eh 09-012¢ [lIA tipa izmanas: (p.8b2) razaja, kas atbilths par &rijas izlaidi,
prolonged-release tablets Islande pievienoSana afrsjas parbaudi (MPF B.V., Mderlande)
llgsto&s darlibas tabletes pa 47,5
mg

29 Metoprolol Actavis 95 mg prolongédetavis Group PTC ehf, 09-0127 | IA tipa izmaias: (p.8b2) razaja, kas atbilths par &rijas izlaidi,
release tablets Islande pievienoSana afrsjas parbaudi (MPF B.V., Mderlande)
llgsto&s darlibas tabletes pa 95 mg

30 Metoprolol Actavis 190 mg Actavis Group PTC ehf, 09-0128 | IA tipa izmaias: (p.8b2) razaja, kas atbilths par &rijas izlaidi,
prolonged-release tablets Islande pievienoSana arsjas @rbaudi (Farmaprojects S.A., 8pja)
llgsto&s darlibas tabletes pa 190 mg

31 Metoprolol Actavis 23,75 mg Actavis Group PTC ehf, 09-0125 | IA tipa izmaias: (p.8b2) razaja, kas atbilths par &rijas izlaidi,

prolonged-release tablets
llgsto&s darlibas tabletes pa

Islande

23,75mg

pievienoSana arsjas @rbaudi (Farmaprojects S.A., 8pja)
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32 Metoprolol Actavis 47,5 mg Actavis Group PTC ehf, 09-0126 | IA tipa izmaias: (p.8b2) razaja, kas atbilths par &rijas izlaidi,
prolonged-release tablets Islande pievienoSana arsjas @rbaudi (Farmaprojects S.A., 8pja)
llgsto&s darlibas tabletes pa 47,5
mg

33 Metoprolol Actavis 95 mg prolongédetavis Group PTC ehf, 09-0127 | IA tipa izmaias: (p.8b2) razaja, kas atbilths par &rijas izlaidi,
release tablets Islande pievienoSana arsjas @rbaudi (Farmaprojects S.A., 8pja)
llgsto&s darlibas tabletes pa 95 mg

34 Aminosteril N-Hepa 8 % solution fgfresenius Kabi Deutschland05-0371 | IB tipa izmaias: (p.17a) izmaas akivas vielas atkrtotas parbaudes
infusion GmbH, Vacija termina (Cetras izmajas); IA tipa izmaias: (p.15b2) jauna Eiropas
Skidums infizijam 8 % farmakopejas atbiltias sertifilita iesniegSana par akb vielu no jaung

raZotja (jauna razaja pievienoSana) - izmanas; (p.15b2) atjaunot
Eiropas farmakopejas atbilsas sertifilita iesniegSana par akb vielu
no jauna razaja (jauna razaja pievienosSana)

35 Efferalgan C 330 mg/200 mg Bristol-Myers Squibb 97-0237 | IA tipa izmajas: (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas ditpist
effervescent tablets Gyogyszerkereskedelmi Kift), sertifikata iesniegSana par akb vielu no pasreiz apstipita raZzotija
Putojods tabletes 330 mg/200 mg [Ungarija (cetri raZotji)

36 Efferalgan C 330 mg/200 mg Bristol-Myers Squibb 97-0237 | IA tipa izmajas: (p.9) jebkuras razoSanas vietagre$ana (ieskaitot
effervescent tablets Gyogyszerkereskedelmi Kft), razoSanas vietas gatavajam produktam; iepakoSéetas naZzoSanas
Putojo&s tabletes 330 mg/200 mg |Undarija vietu, kur grijas kvaliites @rbaude notiek) - 1s razoji

37 Ramimed 10 mg tablets Medochemie Ltd., Kipra 09-0041 | IB tipaizmas: (p.42al) gataprodukta uzglaiSanas laika maa
Tabletes pa 10 mg iepakots prdoSanai (no 18 uz 24ameSiem)

38 Ramimed 2,5 mg tablets Medochemie Ltd., Kipra 09-0039 | IB tipa izmas: (p.42al) gataprodukta uzglaiSanas laika maa
Tabletes pa 2,5 mg iepakots prdoSanai (no 18 uz 24ameSiem)

39 Ramimed 5 mg tablets Medochemie Ltd., Kipra 09-0040 | IB tipa izmas: (p.42al) gataprodukta uzglaiSanas laika maa

Tabletes pa 5 mg

iepakots prdoSanai (no 18 uz 24ameSiem)
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40 Minirin 120 microgram oral Ferring Ladkkeet Oy, Somija 06-0164] 1A tipa izes: (p.38a) nelielas izmgis apstipriitaja gatad
lyophilisate produkta @rbaudes metad (p.37a) stingiku specifikicijas
Liofiliz &ts pulveris iekkigai ierobeZojumu noteik3ana gafigerodukta specifikcijai; IB tipa
lietoSanai pa 120 ug izmainas: (p.42al) gatayprodukta uzglaiSanas laika maa iepakots
pardo3anai (no 2 uz 3 gadiem); (p.37b) jauAdopudes metodes
parametra pievienoSana gatgvodukta specifikcijai
41 Minirin 240 microgram oral Ferring Laakkeet Oy, Somija 06-0165 IA tipa izges: (p.38a) nelielas izmgis apstipritaja gataa
lyophilisate produkta @rbaudes metdd (p.37a) stingiku specifikicijas
Liofiliz &ts pulveris iekkigai ierobeZojumu noteikSana gaigwodukta specifikcijai; 1B tipa
lietoSanai pa 240 pg izmaipas: (p.42al) gataprodukta uzglaiSanas laika maa iepakots
pardoSanai (no 2 uz 3 gadiem); (p.37b) jauadpudes metodes
parametra pievienoSana gatgvodukta specifikcijai
42 Minirin 60 microgram ora Ferring Laakkeet Oy, Som [06-016! |IA tipa izmakhas: (p.38a) nelielas izmgis apstipritaja gatad
lyophilisate produkta @arbaudes metad (p.37a) stingiku specifikicijas
Liofiliz &ts pulveris iekkigai ierobeZojumu noteik3ana gafigyrodukta specifikcijai; IB tipa
lietoSanai pa 60 pg izmainas: (p.42al) gatayprodukta uzglaiSanas laika maa iepakots
pardo3anai (no 2 uz 3 gadiem); (p.37b) jauAdopudes metodes
parametra pievienoSana gatgvodukta specifikcijai
43 Diacarb 250 mg tablets Pharmaceutical Works 96-0205 | IA tipa izmajas: (p.5) gatavprodukta raZzaja nosaukuma un/vai
Tabletes pa 250 mg "Polpharma” S.A., Polija adreses maa
44 Aceterin 1 mg/ml oral solution Sandoz d.d., Sl@wija 05-0137 | IB tipa izmaias: (p.46) nelielas izmgas zlu aprakst (SPC) ltiski
Skidums iekgigai lietosanai 1 mg/ml l[idzigam zalem, sekojot Komisijassmumam par atsauci par
originalajam zlem saskaa ar 30. pantu Direk¢a 2001/83/EC vai 34.
pantu Direkiva 2001/82/EC
45 Atorvastatin Actavis 10 mg film- |Actavis Group hf]slande 07-0112 | IAtipa izmaas: (p.9) jebkuras razoSanas vietagrg¥ana (akvas

coated tablets
Apvalkotas tabletes pa 10 mg

vielas razatjs - Ranbaxy, Sector-18, Indija)
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46 Atorvastatin Actavis 20 mg film- |Actavis Group hf]slande 07-0113 | IA tipa izm@as: (p.9) jebkuras raZzoSanas vietagrg¥ana (akvas
coated tablets vielas raZzdijs - Ranbaxy, Sector-18, Indija)
Apvalkofas tabletes pa 20 mg
47 Atorvastatin Actavis 40 mg film- |Actavis Group hf]slande 07-0114 | IAtipa izmaas: (p.9) jebkuras razoSanas vietagrg¥ana (akvas
coated tablets vielas razatjs - Ranbaxy, Sector-18, Indija)
Apvalkotas tabletes pa 40mg
48 Ketesse 12,5 mg film-coated tableflsienarini International 06-0083 | IA tipa izmaias: (p.4) akvas vielas razaja nosaukuma izmaa, ja nay
Apvalkofas tabletes pa 12,5 mg |Operations Luxembourg S.A., Eiropas farmakopejas atbilsas sertifilita
Luksemburga
49 Ketesse 25 mg film-coated tablets|Menarini International 06-0084 | IA tipa izmajas: (p.4) akvas vielas razaja nosaukuma izmaa, ja nay
Apvalkotas tabletes pa 25 mg Operations Luxembourg S.A., Eiropas farmakopejas atbilsas sertifilata
Luksemburga
50 Ketesse 50 mg/2 ml solution f Menarini Internationa 06-008: [IA tipa izmanas: (p.4) akvas vielas razaja nosaukuma izmaa, ja nay
injection or concentrate for solutiopOperations Luxembourg S.A., Eiropas farmakopejas atbilsas sertifilita
for infusion Luksemburga
Skidums injekciim vai koncentits
infaziju &iduma pagatavoSanai 50
mg/2 ml
51 Dolmen 12,5 mg film-coated tablet®lenarini International 06-0080 | IA tipa izmajas: (p.4) akvas vielas razaja nosaukuma izmaa, ja nay
Apvalkotas tabletes pa 12,5 mg |Operations Luxembourg S.A., Eiropas farmakopejas atbilsas sertifilata
Luksemburga
52 Dolmen 25 mg film-coated tablets |Menarini International 06-0081 | IA tipa izmaias: (p.4) alvas vielas razaja nosaukuma izmaa, ja nay

Apvalkofas tabletes pa 25 mg

Operations Luxembourg S.A

Luksemburga

Eiropas farmakopejas atbilsas sertifilita
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53 Dolmen 50 mg/2 ml solution for  |Menarini International 06-0082 | IA tipa izmaias: (p.4) alvas vielas razaja nosaukuma izmaa, ja nay
injection or concentrate for solutionOperations Luxembourg S.A., Eiropas farmakopejas atbilsas sertifilita
for infusion Luksemburga

Skidums injekciim vai koncentits
infaziju &iduma pagatavoSanai 50

mg/2 ml
54 Zelotrin 1 mg film-coated tablets [PharOS - Pharmaceutical [08-0262 | IA tipa izmajas: (p.12a) stingku specifikicijas ierobeZojumu
Apvalkotas tabletes pa 1 mg Oriented Services Ltd, noteikSana akvas vielas specifikcijali
Griekija
55 Zelotrin 1 mg film-coated tablets [PharOS - Pharmaceutical |08-0262 | IA tipa izmaias: (p.32a) gatavyrodukta 8rijas apjoma palielizSana
Apvalkofas tabletes pa 1 mg Oriented Services Ltd, Iidz 10 reizm saldzinot ar gkotrgjo strijas apjomu, kds apstipriats,
Griekija pieirot registracijas aplietbu
56 Epirubicin Actavis 2 mg/ml solutio [Actavis Group hf]slandt 07-039¢ [IA tipa izmanas: (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas éittols
for injection sertifikata iesniegSana par akb vielu no paSreiz apstiptita raZzotja

Skidums injekciim 10 mg/5 ml
57 Epirubicin Actavis 2 mg/ml solutiopActavis Group hf]slande 07-0399 | IA tipa izmgas: (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas dttist
for injection sertifikata iesniegSana par akb vielu no pasreiz apstipita raZzotija
Skidums injekciim 20 mg/10 ml
58 Epirubicin Actavis 2 mg/ml solutiopActavis Group hflslande 07-0400 | IAtipa izmaas: (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas éittélst
for injection sertifikata iesniegSana par akb vielu no paSreiz apstiptita raZzotja
Skidums injekciim 50 mg/25 ml
59 Epirubicin Actavis 2 mg/ml solutiopActavis Group hf]slande 07-0401 | IA tipa izmgas: (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas dttpist
for injection sertifikata iesniegSana par akb vielu no pasreiz apstipita raZzotija
Skidums injekciim 100 mg/50 ml
60 Epirubicin Actavis 2 mg/ml solutiopActavis Group hflslande 07-0402 | IAtipa izmaas: (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas éittélst
for injection sertifikata iesniegSana par akb vielu no paSreiz apstiptita raZzotja
Skidums injekciim 200 mg/100 m
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61 Kliogest 2 mg/1 mg film-coated |Novo Nordisk A/S, BEnija 05-0411 | IA tipa izmaias: (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas ditlst
tablets sertifikata iesniegSana par akb vielu (Norethisterone acetate) no
Apvalkofas tabletes pa 2 mg/1 mg paSreiz apstiprita razotija (N.V. Organon, Merlande)

62 Kliogest 2 mg/1 mg film-coated |Novo Nordisk A/S, Enija 05-0411 | IAtipa izmaias: (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas dittélst
tablets sertifikata iesniegSana par akb vielu (Norethisterone acetate) no
Apvalkotas tabletes pa 2 mg/1 mg paSreiz apstipriita raZzotja (Bayer Schering Pharma AGadija)

63 Kliogest 2 mg/1 mg film-coated |Novo Nordisk A/S, BEnija 05-0411 | IA tipa izmaias: (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas ditlst
tablets sertifikata iesniegSana par akb vielu (Estradiol hemihydrate) no
Apvalkofas tabletes pa 2 mg/1 mg paSreiz apstiprita razotija (N.V. Organon, Merlande)

64 Kliogest 2 mg/1 mg film-coated |Novo Nordisk A/S, BEnija 05-0411 | IAtipa izmaias: (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas dittélst
tablets sertifikata iesniegSana par akb vielu (Estradiol hemihydrate) no
Apvalkotas tabletes pa 2 mg/1 mg paSreiz apstipriita raZzotja (Bayer Schering Pharma AGadija)

65 Paroxetin Actavis 20 mg film-coat¢|Actavis Nordic A/S, @nija [05-045¢ IB tipa izmahas: (p.2) Zlu nosaukuma maa (Cehija)
tablets
Apvalkofas tabletes pa 20 mg

66 Paroxetin Actavis 30 mg film-coatgdctavis Nordic A/S, Bnija  [05-0460 IB tipa izmaias: (p.2) 2lu nosaukuma maa (Cehija)
tablets
Apvalkotas tabletes pa 30 mg

67 Boostrix Polio suspension for GlaxoSmithKline Latvia SIA]07-0239 | IA tipa izmaias: (p.5) gatavprodukta raza@ja nosaukuma maa
injection Latvija
Suspensija injekcijai

68 Boostrix Polio suspension for GlaxoSmithKline Latvia SIA|07-0238 | IA tipa izmajas: (p.5) gatavprodukta razaja nosaukuma maa
injection in pre-filled syringes Latvija
Suspensija injekcijai piligces

69 Losartan Actavis 100 mg film-coatp&kctavis Group hflslande 07-0143 | IB tipa izmgas: (p.2) 2lu nosaukuma maa (Cehija un Slowkija)

tablets
Apvalkoftas tabletes pa 100 mg
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70 Losartan Actavis 12,5 mg film- Actavis Group hf]slande 07-0140 | IB tipa izmgas: (p.2) 2lu nosaukuma maa (Cehija un Slowkija)
coated tablets
Apvalkofas tabletes pa 12,5 mg
71 Losartan Actavis 25 mg film-coatefActavis Group hflslande 07-0141 | IB tipa izmgas: (p.2) 2lu nosaukuma maa (Cehija un Slowikij a)
tablets
Apvalkotas tabletes pa 25 mg
72 Losartan Actavis 50 mg film-coatefActavis Group hf]slande 07-0142 | IB tipa izmgas: (p.2) 2lu nosaukuma maa (Cehija un Slowkij a)
tablets
Apvalkofas tabletes pa 50 mg
73 Oftagel 2,5 mg/g eye gel Santen Oy, Somija 01-0137| IB tipa izmas: (p.30b) iepakojuma komponentu vaider(ja mirets
Acu gels 2,5 mg/g dokumenicijas lieg) jauna pie@dataja iesaistSana, inpemot doztas
devas inhalatoru Ejtelpas
74 Oftagel 2,5 mg/g eye ¢ Santen Oy, Somi 01-013" [lAtipa izmanas: (p.28) izmaias, kas saighs ar jebkuru (priara)
Acu gels 2,5 mg/g iepakojuma dias mateélu, kas nesaskaras ar gatavo produktu
(piemeram: n@memama &cina kiasa, kasu koda gredzeni uz ampni),
adatu aizsargu mga (lietota cita plastmasa)
75 Oftagel 2,5 mg/g eye gel Santen Oy, Somija 01-0137| IAtipa izmas: (p.28) izmaias, kas saigths ar jebkuru (priara)
Acu gels 2,5 mg/g iepakojuma dias mateélu, kas nesaskaras ar gatavo produktu
(piemeram: n@memama &cina kiasa, kisu koda gredzeni uz ampni),
adatu aizsargu mga (lietota cita plastmasa)
76 Oftagel 2,5 mg/g eye gel Santen Oy, Somija 01-0137| IB tipa izmas: (30b) iepakojuma komponentu vaidar(ja mirets
Acu gels 2,5 mg/g dokumenicijas liek) jauna piegdataja iesaistSsana, inemot doztas
devas inhalatoru Ejtelpas
77 Oftagel 2,5 mg/g eye gel Santen Oy, Somija 01-0137| IAtipaizmas: (p.4) aktas vielas raZzaja nosaukuma izmaa, ja nay
Acu gels 2,5 mg/g Eiropas farmakopejas atbilsas sertifilata
78 Setronon 4 mg film-coated tablets|SIA Pliva, Latvija 04-0154 | IAtipa izmaas: (p.15a) jauna Eiropas farmakopejas atbast

Apvalkotas tabletes pa 4 mg

sertifikata iesniegSana par akb vielu no paSreiz apstiptita raZzotja
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79 Setronon 8 mg film-coated tablets|SIA Pliva, Latvija 04-0155 | IA tipa izmaas: (p.15a) jauna Eiropas farmakopejas atbist
Apvalkofas tabletes pa 8 mg sertifikata iesniegSana par akb vielu no pasreiz apstipita raZzotija
80 Setronon 4 mg/2 ml solution for |SIA Pliva, Latvija 04-0156 | IA tipa izmaas: (p.15a) jauna Eiropas farmakopejas atbast
injection sertifikata iesniegSana par akb vielu no paSreiz apstiptita raZzotja
Skidums injekciim 4 mg/ 2 ml
81 Setronon 8 mg/4 ml solution for  [SIA Pliva, Latvija 04-0157 | IA tipa izmaas: (p.15a) jauna Eiropas farmakopejas atbist
injection sertifikata iesniegSana par akb vielu no pasreiz apstipita raZzotija
Skidums injekciim 8 mg/ 4 ml
82 Setronon 4 mg/2 ml solution for |SIA Pliva, Latvija 04-0156 | 1A tipa izmaas: (p.28) izmaias, kas saighs ar jebkuru (priara)
injection iepakojuma dias mateélu, kas nesaskaras ar gatavo produktu
Skidums injekciim 4 mg/ 2 ml (piemeram: n@emama &cina kiasa, kasu koda gredzeni uz ampni),
adatu aizsargu mga (lietota cita plastmas
83 Setronon 8 mg/4 ml solution for |SIA Pliva, Latvija 04-0157 | 1A tipa izmaas: (p.28) izmaias, kas saigas ar jebkuru (priara)
injection iepakojuma dias mateélu, kas nesaskaras ar gatavo produktu
Skidums injekciim 8 mg/ 4 ml (piemeram: n@emama &cina kiasa, kasu koda gredzeni uz ampni),
adatu aizsargu mga (lietota cita plastmasa)
84 Ambroxol Sandoz 15 mg/5 mir8ps|{Sandoz d.d., Sl@wija 07-0038 | IA tipa izmaias: (p.32a) gatavwrodukta 8rijas apjoma palieliiS8ana
15 mg/5 ml I1dz 10 reizm saldzinot ar gkotngjo strijas apjomu, kds apstipriats,
pieirot registracijas aplietbu
85 Felogel 1 % gel SIA "Briz", Latvija 00-0089 | IA tipa izmaias: (p.8b2) razaja, kas atbiltgs par &rijas izlaidi,
Gels 1% aizsaSana ar&ijas mrbaudi
86 Indapamide Actavis 1,5 mg Actavis Group PTC ehf, 09-0117 | IB tipa izmaias: (p.38c) izmaias, kas saighs ar gatavprodukta
prolonged release tablets Islande parbaudes metodi, ieskaitofifpaudes metodes aizsanu vai jaunas
llgsto&s darlibas tabletes pa 1,5 mg pievienoSanu (tiek pievienotanbaudes metode ,devas vienttams” )
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87 Indapamide Actavis 1,5 mg Actavis Group PTC ehf, 09-0117 | IB tipa izmaias: (p.38c) izmaias, kas saighs ar gatavprodukta
prolonged release tablets Islande parbaudes metodi, ieskaitofifpaudes metodes aizsanu vai jaunas
llgsto&s darlibas tabletes pa 1,5 mg pievienoSanu (gatawprodukta prbaudes metodes satstvielu

noteik3anai — Impurity A (Methylnitrosoindoline)sta pievieno3ana)

88 Indapamide Actavis 1,5 mg Actavis Group PTC ehf, 09-0117 | IB tipa izmaias: (p.38c) izmaias, kas saigths ar gatavprodukta
prolonged release tablets Islande parbaudes metodi, ieskaitofifpaudes metodes aizsanu vai jaunas
llgsto&s darlibas tabletes pa 1,5 mg pievienoSanu (gatawprodukta prbaudes metodes satstvielu

noteikSanai — Impurity B testa pievienoSana)

89 Fluarix suspension for injection in @laxoSmithKline Biologicald05-0197 | IA tipa izmaijas: (p.28) izmaias, kas saigths ar jebkuru (priara)
pre-filled syringe S.A., Bdgija iepakojuma digas mateélu, kas nesaskaras ar gatavo produktu
Suspensija injekdm pilngirce pa (pienmeram: namemama %cina krasa, kisu koda gredzeni uz amput,
0,5m adatu aizsargu mga (lietota cita plastmas

90 Rapinyl 100 micrograms sublinguaProStrakan Ltd, Lielbriinija [09-0096 | IA tipa izmaias: (p.7a) sekuadas iepako3anas jaunas vietas
tablets ieklauSana visraZzoSanas procesai ta dda visu veidu 3lu formam
Tabletes lietoSanai zenehas pa 10(
mikrogramiem

91 Rapinyl 200 micrograms sublinguaProStrakan Ltd, Lielbriinija [09-0097 | IA tipa izmaias: (p.7a) sekuadas iepako3anas jaunas vietas
tablets ieklauSana visraZzoSanas procesai ta dda visu veidu 3lu formam
Tabletes lietoSanai zenehas pa 20(
mikrogramiem

92 Rapinyl 300 micrograms sublinguaProStrakan Ltd, Lielbriinija [09-0098 | IA tipa izmaias: (p.7a) sekuadas iepako3anas jaunas vietas
tablets ieklauSana visraZzoSanas procesai ta dda visu veidu 2lu formam
Tabletes lietoSanai zenehas pa 30(
mikrogramiem

93 Rapinyl 400 micrograms sublinguaProStrakan Ltd, Lielbriinija [09-0099 | IA tipa izmaias: (p.7a) sekuadas iepako3anas jaunas vietas

tablets
Tabletes lietoSanai zenefhas pa 40(

mikrogramiem

ieklauSana visraZzoSanas procesai ta dda visu veidu 2lu formam

13



Izmainas Latvijas Za|u registra

Rikojuma Nr.12 pielikums Nr.3-

2

la

1 2 3 4 5

94 Rapinyl 50 micrograms sublingual|ProStrakan Ltd, Lielbriinija [09-0095 | IA tipa izmaias: (p.7a) sekuadas iepako3anas jaunas vietas
tablets ieklauSana visraZzoSanas procesai ta dda visu veidu 3lu formam
Tabletes lietoSanai zemetas pa 50
mikrogramiem

95 Rapinyl 600 micrograms sublinguaProStrakan Ltd, Lielbriinija [09-0100 | IA tipa izmaias: (p.7a) sekuadas iepako3anas jaunas vietas
tablets ieklauSana visraZzoSanas procesai ta dda visu veidu 3lu formam
Tabletes lietoSanai zemetas pa 60(
mikrogramiem

96 Rapinyl 800 micrograms sublinguaProStrakan Ltd, Lielbriinija [09-0101 | IA tipa izmaias: (p.7a) sekuadas iepako3anas jaunas vietas
tablets ieklauSana visraZzoSanas procesai ta dda visu veidu 2lu formam
Tabletes lietoSanai zemetas pa 80(
mikrogramiem

97 Itraconazol Actavis 100 mg ha Actavis Group hf]slandt 06-025¢ [IA tipa izmahas: (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas atlils
capsules sertifikata iesniegSana par akb vielu no pasreiz apstipita raZzotija
Cietas kapsulas pa 100 mg

98 ltraconazol Actavis 100 mg hard |[Actavis Group hf]slande 06-0256 | IA tipa izmaas: (p.8a) vietas, kugsjas parbaude notiks, pievienosaf
capsules (Dr. Echevarne, Spija)
Cietas kapsulas pa 100 mg

99 Mabron SR 100 mg prolonged Medochemie Ltd., Kipra 05-0500| IA tipa izmais: (p.1) réistracijas aplietbasipasnieka nosaukuma u
release tablets adreses izmaas (tikai Ialij 2)
llgsto&s darlibas tabletes pa 100 mg

100 Mabron SR 150 mg prolonged Medochemie Ltd., Kipra 05-0501| IA tipa izmais: (p.1) réistracijas aplietbasipasnieka nosaukuma ut

release tablets
llgsto&s darlibas tabletes pa 150

9

adreses izmaas (tikai Ialij a)
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101 Mabron SR 200 mg prolonged Medochemie Ltd., Kipra 05-0502 | IA tipa izmais: (p.1) réistracijas aplietbasipasnieka nosaukuma ut
release tablets adreses izmaas (tikai Ialij a)
llgsto&s darlibas tabletes pa 200 mg
102 Mabron SR 100 mg prolonged Medochemie Ltd., Kipra 05-0500| IB tipaizmas: (p.2) Zlu nosaukuma maa (tikai Itlij a)
release tablets
llgsto&s darlibas tabletes pa 100 mg
103 Mabron SR 150 mg prolonged Medochemie Ltd., Kipra 05-0501| IB tipaizmas: (p.2) Zlu nosaukuma maa (tikai Itlij a)
release tablets
llgsto&s darlibas tabletes pa 150 mg
104 Mabron SR 200 mg prolonge Medochemie Ltd., Kipt 05-050: |[IB tipa izmanas: (p.2) alu nosaukuma maa (tikai Ilij a)
release tablets
llgsto&s darlibas tabletes pa 200 mg
105 Minirin 0,1 mg/ml nasal spray Ferring Laakkeet Oy, Somija 98-0040] 1A tipa izies: (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas diist
Deguna aerosols pa 1i¢/dea sertifikata iesniegSana par akb vielu no pasreiz apstipita raZzotija
106 Minirin 0,1 mg tablets Ferring Laakkeet Oy, Somija 97-0612 IA tipa izges: (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas éittalst
Tabletes pa 0,1 mg sertifikata iesniegSana par akb vielu no paSreiz apstiptita raZzotja
107 Minirin 0,2 mg tablets Ferring Laakkeet Oy, Somija 97-0613] 1A tipa izes: (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas ditist
Tabletes pa 0,2 mg sertifikata iesniegSana par akb vielu no pasreiz apstipita raZzotija
108 Minirin 120 microgram oral Ferring Laakkeet Oy, Somija 06-0164] A tipa izgs: (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas éittalst

lyophilisate
Liofiliz &ts pulveris iekkigai
lietoSanai pa 120 ug

sertifikata iesniegSana par akb vielu no paSreiz apstiptita raZzotja
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109 Minirin 240 microgram oral Ferring Laakkeet Oy, Somija 06-0165 1A tipa izes: (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas diist
lyophilisate sertifikata iesniegSana par akb vielu no pasreiz apstipita raZzotija
Liofiliz &ts pulveris iekkigai
lietoSanai pa 240 ug

110 Minirin 60 microgram oral Ferring Laakkeet Oy, Somija 06-0163] 1A tipa izes: (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas ditdlst
lyophilisate sertifikata iesniegSana par akb vielu no pasreiz apstipita raZzotija
Liofiliz &ts pulveris iekkigai
lietoSanai pa 60 pg

111 Octostim 15 micrograms/ml solutigRerring Laakkeet Oy, Somija 97-0611| IA tipa izfes: (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas atfmst
for injection sertifikata iesniegSana par akb vielu no pasreiz apstipita raZzotija
Skidums injekciim 15
mikrogrami/ml

112 Chloe 35 micrograms/2 mg fili Zentiva k.s.Cehije 05-024% [lA tipa izmanas: (p.5) gatavprodukta raz@ja nosaukuma maa
coated tablets (atbild par prinaro un sekunaro pakoSanu)
Apvalkofas tabletes pa 0,035 mg/2
mg

113 Remeron SolTab 15 mg N.V. Organon, Merlande 03-0454 | 1A tipa izmgas: (p.1) reistracijas aplietbasipaSnieka nosaukuma uf
orodispersible tablets /vai adreses izmaas (tikai Vacija)
Mute dispeggjamas tabletes pa 15
mg

114 Remeron SolTab 30 mg N.V. Organon, Merlande 03-0455 | IA tipa izmgas: (p.1) rgistracijas aplietbasipasSnieka nosaukuma uf
orodispersible tablets /vai adreses izmaas (tikai Vacija)
Mute dispeggjamas tabletes pa 30
mg

115 Remeron SolTab 45 mg N.V. Organon, Merlande 03-0456 | IA tipa izmgs: (p.1) reistracijas aplietbasipasSnieka nosaukuma uf

orodispersible tablets
Mute dispeggjamas tabletes pa 45

mg

/vai adreses izmaas (tikai Vacija)
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116 Reflin Ranbaxy (UK) Ltd., 99-0282 | IA tipa izmaijas: (p.9) jebkuras raZzoSanas vietagrg¥ana (ieskaitot
Pulveris injekciju Eiduma Lielbritanija razoSanas vietas akajai vielai; starpproduktam vai gatavajam
pagatavoSanai 1 g produktam; iepako3anas vietu; raafof kur$ atbildgs par 8rijas izlaidi

un razoSanas vietu, kugrgas kvalitates rbaude notiek)

117 Lopamol 10 mg film-coated tabletgMedis ehf. Islande 07-0171 | IAtipa izmgas: (p.9) jebkuras raZzoSanas vietagrg¥ana (ieskaitot
Apvalkofas tabletes pa 10 mg raZzoSanas vietu akgjai vielai)

118 Lopamol 20 mg film-coated tabletgMedis ehf. Islande 07-0172 | IA tipa izmaas: (p.9) jebkuras raZzo3anas vietagrg¥ana (ieskaitot
Apvalkofas tabletes pa 20 mg raZzoSanas vietu akgjai vielai)

119 Lopamol 40 mg film-coated tabletgMedis ehf. Islande 07-0173 | IA tipa izmaas: (p.9) jebkuras raZzoSanas vietagrg¥ana (ieskaitot
Apvalkofas tabletes pa 40 mg razoSanas vietu akgjai vielai)

120 Risperidone-Teva 2 mg film-coateflfeva Pharma B.V., 07-0360 | IB tipa izmaias: (p.46) 2lu apraksts harmorits Ec 2001/83/EK
tablet: Niderland: 30.panta; lietoSanas instrukcija sagka ar Zlu aprakst
Apvalkofas tabletes pa 2 mg

121 Risperidone-Teva 3 mg film-coateflfeva Pharma B.V., 07-0361 | IB tipa izmajas: (p.46) Zlu apraksts harmoriis pgec 2001/83/EK
tablets Niderlande 30.panta; lietoSanas instrukcija sagia ar z]u aprakstu
Apvalkotas tabletes pa 3 mg

122 Risperidone-Teva 4 mg film-coateflfeva Pharma B.V., 07-0362 | IB tipa izmaias: (p.46) zlu apraksts harmorits Ec 2001/83/EK
tablets Niderlande 30.panta; lietoSanas instrukcija sagia ar Zlu aprakstu
Apvalkofas tabletes pa 4 mg

123 Glimepirid Actavis 1 mg tablets  [Actavis Nordic A/S, Bnija [05-0611 | IB tipa izmaias: (p.7c) gatavprodukta jaunas razoSanas vietas

Tabletes pa 1 mg

ieklauSana visrazoSanas procgsai ta dda, iznpemot grijas izlaidi; 1A
tipa izmapas: (p.7b1) priraras iepakoSanas jaunas vietadael§ana vis
razoSanas procesai ta dda cieam zalu formam (izrieto&s); (p.7a)
sekundras iepakoSanas jaunas vietadael§ana visrazoSanas proces
vai ta dda visu veidu zJu formam (izrieto&s)
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124 Glimepirid Actavis 2 mg tablets  |Actavis Nordic A/S, @nija |05-0612 | IB tipa izmaias: (p.7c) gatavprodukta jaunas razoSanas vietas
Tabletes pa 2 mg ieklauSana visraZzoSanas procesai ta dda, iznpemot grijas izlaidi; 1A
tipa izmahas: (p.7b1l) pririras iepakoSanas jaunas vietaddeiSana vis
razoSanas procgsai ta dda cietam zalu formam (izrieto&s); (p.7a)
sekundras iepakoSanas jaunas vietadaei§ana visraZzoSanas proces
vai ta dda visu veidu 2Ju formam (izrieto&s)
125 Glimepirid Actavis 3 mg tablets |Actavis Nordic A/S, Bnija |05-0613 | IB tipa izmaias: (p.7c) gatavprodukta jaunas razoSanas vietas
Tabletes pa 3 mg ieklauSana visraZzoSanas procesai ta dda, iznpemot grijas izlaidi; 1A
tipa izmahas: (p.7b1l) pririras iepakoSanas jaunas vietaddeiSana vis
razoSanas procgsai ta dda cietam zlu formam (izrieto&s); (p.7a)
sekundras iepakoSanas jaunas vietadaei§ana visraZzoSanas proces
vai ta dda visu veidu z]u formam (izrieto%s)
126 Glimepirid Actavis 4 mg tablets  |Actavis Nordic A/S, @nija |05-0614 | IB tipa izmaias: (p.7c) gatavprodukta jaunas razoSanas vietas
Tabletes pa 4 mg ieklauSana visraZzoSanas procesai ta dda, iznpemot grijas izlaidi; 1A
tipa izmahas: (p.7b1l) pririras iepakoSanas jaunas vietaddeiSana vis
razoSanas procgsai ta dda cietam zlu formam (izrieto&s); (p.7a)
sekundras iepakoSanas jaunas vietadaei§ana visraZzoSanas proces
vai ta dda visu veidu 2Ju formam (izrieto%s)
127 Prenewel 2 mg/0,625 mg tablets [Krka Polska Sp. z 0.0., Polija 07-0369 IB tipa iznaasi: (p.14b) izmaias, kas saias ar jaunu akias vielas
Tabletes pa 2 mg/0,625 mg raZotju (jauna raZzaia ieausana), ja nav Eiropas farmakopejas
atbilstbas sertifilita
128 Prenewel 4 mg/1,25 mg tablets |Krka Polska Sp. z 0.0., Polija  07-0370  IB tipa iznaes: (p.14b) izmaias, kas saighs ar jaunu aktas vielas
Tabletes pa 4 mg/1,25 mg raZzotju (jauna razatja iekauSana), ja nav Eiropas farmakopejas
atbilstbas sertifilgta
129 Nebivolol Actavis 5 mg tablets Actavis Group PTC ehf, 08-0138 | IB tipa izmaias: (p.8) pabvielas aizstSana ar sadzinamu paigvielu

Tabletes pa 5 mg

Islande
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130 ACC 100 mg effervescent tablets |Sandoz d.d., Sl@nija 95-0006 | IA tipa izmaias: (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas ditlst
Putojods tabletes pa 100 mg sertifikata iesniegSana par akb vielu (Acetylcysteinum) no paSreiz

apstipririta razotija (PharmaZell GmbH, i€ija)

131 ACC 200 mg effervescent tablets [Sandoz d.d., Sl@nija 00-0515 | IAtipa izmaias: (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas dittélst
Putojo&s tabletes pa 200 mg sertifikata iesniegSana par akb vielu (Acetylcysteinum) no pasSreiz

apstiprirata raZzotja (Pharmazell GmbH, &tija)

132 ACC Long 600 mg effervescent |Sandoz d.d., Sl@nija 95-0007 | IA tipa izmaias: (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas ditlst
tablets sertifikata iesniegSana par akb vielu (Acetylcysteinum) no pasreiz
Putojods tabletes pa 600 mg apstipririta razotija (PharmaZell GmbH, i€ija)

133 ACC 100 mg effervescent tablets [Sandoz d.d., Sl@nija 95-0006 | A tipa izmajas: (p.15b2) atjaunota Eiropas farmakopejas eittalst
Putojo&s tabletes pa 100 mg sertifikata iesniegSana par akb vielu (Acetylcysteinum) no jauna

raZzotja (jauna razaja pievienoSana - ZACH SYSTEM S.P.Ajlijg)

134 ACC 200 mg effervescent tablets [Sandoz d.d., Sl@nija 00-0515 | IAtipa izmaias: (p.15b2) atjaunota Eiropas farmakopejas eittalst
Putojo&s tabletes pa 200 mg sertifikata iesniegSana par akb vielu (Acetylcysteinum) no jauna

raZzotja (jauna razaja pievienoSana - ZACH SYSTEM S.P.Ajlija)

135 ACC Long 600 mg effervescent |Sandoz d.d., Sl@nija 95-0007 | IAtipa izmajas: (p.15b2) atjaunota Eiropas farmakopejas eittalst
tablets sertifikata iesniegSana par akb vielu (Acetylcysteinum) no jauna
Putojo&s tabletes pa 600 mg raZzotja (jauna razaja pievienoSana - ZACH SYSTEM S.P.Ajlija)

136 ACC 100 mg/ml solution for Sandoz d.d., Sl@wija 05-0134 | IAtipa izmaias: (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas dittélst
injection sertifikata iesniegSana par akb vielu (Acetylcysteinum) no pasreiz
Skidums injekciim 100 mg/ml apstiprirata raZzotja (Pharmazell GmbH, &tija)

137 ACC 100 mg/ml solution for Sandoz d.d., Sl@nija 05-0134 | IA tipa izmaias: (p.15b2) atjaunota Eiropas farmakopejas aitbélst

injection
Skidums injekciim 100 mg/ml

sertifikata iesniegSana par akb vielu (Acetylcysteinum) no jauna
raZzotja (jauna raZaja pievienoSana - ZACH SYSTEM S.P.Ajlia)
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138 ACC 20 mg/ml, powder for oral |Sandoz d.d., Sl@nija 06-0250 | IA tipa izmaias: (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas ditlst
solution sertifikata iesniegSana par akb vielu (Acetylcysteinum) no pasreiz
Pulveris iekgigi lietojana &iduma apstipririta razotija (PharmazZell GmbH, i€ija)
pagatavoSanai 20 mg/mi

139 ACC 20 mg/ml, powder for oral |Sandoz d.d., Sl@nija 06-0250 | IA tipa izmaias: (p.15b2) atjaunota Eiropas farmakopejas aitbélst
solution sertifikata iesniegSana par akb vielu (Acetylcysteinum) no jauna
Pulveris iekgigi lietojana &iduma razotja (jauna raZaja pievienoSana - ZACH SYSTEM S.P.Ajlia)
pagatavoSanai 20 mg/mi

140 ACC 100 mg powder for oral Sandoz d.d., Sl@nija 00-0284 | IA tipa izmaias: (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas ditlst
solution sertifikata iesniegSana par akb vielu (Acetylcysteinum) no paSreiz
Pulveris iekgigi lietojana &iduma apstipririta razotija (PharmaZell GmbH, i€ija)
pagatavoSanai pa 100 mg

141 |ACC 200 mg powder for or: Sandoz d.d., Sl@nija 00-028! [lIA tipa izmahas: (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas atlls
solution sertifikata iesniegSana par akb vielu (Acetylcysteinum) no paSreiz
Pulveris iekgigi lietojana &iduma apstipririta razotija (PharmazZell GmbH, i€ija)
pagatavoSanai pa 200 mg

142 ACC Hot 200 mg powder for oral |Sandoz d.d., Sl@nija 00-1091 | IA tipa izmaias: (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas ditlst
solution sertifikata iesniegSana par akb vielu (Acetylcysteinum) no paSreiz
Pulveris iekgigi lietojana &iduma apstipririta razotija (PharmaZell GmbH, i€ija)
pagatavoSanai pa 200 mg

143 ACC 100 mg powder for oral Sandoz d.d., Sl@nija 00-0284 | IA tipa izmaias: (p.15b2) atjaunota Eiropas farmakopejas ditbélst
solution sertifikata iesniegSana par akb vielu (Acetylcysteinum) no jauna
Pulveris iekgigi lietojana &iduma raZzotja (jauna razaja pievienoSana - ZACH SYSTEM S.P.Ajlia)
pagatavoSanai pa 100 mg

144 ACC 200 mg powder for oral Sandoz d.d., Sl@nija 00-0285 | IA tipa izmaias: (p.15b2) atjaunota Eiropas farmakopejas aitbélst

solution
Pulveris iekgigi lietojana &iduma
pagatavoSanai pa 200 mg

sertifikata iesniegSana par akb vielu (Acetylcysteinum) no jauna
raZzotja (jauna razaja pievienoSana - ZACH SYSTEM S.P.Ajli)
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145 ACC Hot 200 mg powder for oral |Sandoz d.d., Sl@nija 00-1091 | IA tipa izmaias: (p.15b2) atjaunota Eiropas farmakopejas aitbélst
solution sertifikata iesniegSana par akb vielu (Acetylcysteinum) no jauna
Pulveris iekgigi lietojama &iduma razogja (jauna razaja pievienoSana - ZACH SYSTEM S.P.Ajlifa)
pagatavoSanai pa 200 mg

146 Oxytocin-Grindeks 5 1U/ml solutiopAS Grindeks, Latvija 98-0256 | IB tipa izmis: (p.30b) iepakojuma komponentu vaider(ja mirets
for injection dokumenicijas liek) jauna piegdataja iesaistSsana, inemot doztas
Skidums injekciim 5 SV/ml devas inhalatoru Ejtelpas

147 Haloperidols-Grindeks 5 mg/ml  |A/S "Grindeks", Latvija 00-1198 | IB tipa izmgas: (p.30Db) iepakojuma komponentu vaider(ja mirets
Skidums injekcigm dokumenicijas lieg) jauna pie@dataja iesaistSana, inpemot doztas
Skidums injekciim 5 mg/ ml devas inhalatoru gjtelpas

148 Mikanisal 20 mg/g shampoo AS "Grindeks", Latvija 08-0356 | IA tipa izmgas: (p.37a) stingku specifikicijas ierobezojumu
Samgins 20 mg/g noteikS8ana gatawrodukta specifikcijai

14¢ Orofar 1 mg/1 mg lozeng Novartis Finland Oy, Somi [05-011¢ |IA tipa izmakas: (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas dittdls
Sikajamas tabletes 1 mg/lmg sertifikata iesniegSana par akb vielu (Lidocaini hydrochloridum) no

paSreiz apstiprita raZzotija

150 Orofar 2 mg/1,5 mg/ml oromucosgNovartis Finland Oy, Somijal 05-0117| IA tipa izmas: (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas aifst
spray sertifikata iesniegSana par akb vielu (Lidocaini hydrochloridum) no
Aerosols izsmidziaSanai mutes paSreiz apstipriita raZzotja
dobunz 2 mg/1,5 mg/ml

151 Vibrocil 2,5 mg/0,25 mg/ml nasal |Novartis Finland Oy, Somijal 98-0762| IA tipa izmas: (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas afst
drops, solution sertifikata iesniegSana par akb vielu (Dimetindenum) no paSreiz
Deguna pilieni, Eidums apstiprirata raZzotja

152 Vibrocil Nasal gel Novartis Finland Oy, Somijal 98-0759| IA tipa izmas: (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas diist
Deguna gels sertifikata iesniegSana par akb vielu (Dimetindenum) no pasreiz

apstipririta raZotja
153 Vibrocil Metered-Dose Spray Novartis Finland Oy, Somijaj 98-0761| IAtipa izmas: (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas éittlst

Deguna dozs aerosols

sertifikata iesniegSana par akb vielu (Dimetindenum) no paSreiz
apstiprirata raZzotja
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154 Vibrocil 2,5 mg/0,25 mg/ml nasal |Novartis Finland Oy, Somijal 98-0760| IA tipa izmas: (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas ditlst
spray, solution sertifikata iesniegSana par akb vielu (Dimetindenum) no pasreiz
Deguna aerosolsk&lums apstipririta raZzotja

155 TheraFlu Extra CC Novartis Finland Oy, Somijaj 05-0148| IAtipa izmas: (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas éittalst
Pulveris iekgigi lietojama &duma sertifikata iesniegSana par akb vielu (Dextromethorphani
pagatavoSanai hydrobromidum) no paSreiz apstipaih razogja

156 TheraFlu Extra SNS Novartis Finland Oy, Somijal 05-0145]| 1A tipa izmas: (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas ditdlst
Pulveris iekgigi lietojama &duma sertifikata iesniegSana par akb vielu (Paracetamolum) no pasreiz
pagatavoSanai apstipririta raZzotja

157 TheraFlu CF Novartis Finland Oy, Somijaj 05-0146| IAtipa izmas: (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas éittalst
Pulveris iekgigi lietojama &duma sertifikata iesniegSana par akb vielu (Paracetamolum) no pasreiz
pagatavoSanai apstiprirata raZzotja

15¢ |TheraFlu CI Novartis Finland Oy, Somi [05-014° |IA tipa izmakas: (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas dittls
Pulveris iekgigi lietojama &duma sertifikata iesniegSana par akb vielu (Paracetamolum) no pasreiz
pagatavoSanai apstipririta raZotja

159 Theraflu FC 650 mg/60 mg/4 mg |Novartis Finland Oy, Somijal 98-0866| IA tipa izmas: (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas afst
powder for oral solution sertifikata iesniegSana par akb vielu (Paracetamolum) no pasreiz
Pulveris iekgigi lietojama &duma apstiprirata raZzotja
pagatavoSanai 650 mg/60 mg/4 mg

160 Theraflu FC 650 mg/60 mg/4 mg |Novartis Finland Oy, Somijal 98-0866| IB tipa izmas: (p.17a) izmaas akivas vielas (Pseudoephedrini
powder for oral solution hydrochloridum) athrtotas @arbaudes termi; IA tipa izmanas: (p.15a
Pulveris iekgigi lietojama &1duma atjaunota Eiropas farmakopejas athilas sertifilita iesniegSana par
pagatavoSanai 650 mg/60 mg/4 mg aktivo vielu no pasreiz apstipéta razotja (izrieto&s)

161 Enalapril HCT 1A Pharma 20/12,91A Pharma GmbH, &€ija 08-0394 | IA tipa izmaias: (p.5) gatavprodukta razaja nosaukuma maa

mg tablets

Tabletes pa 20 mg/12,5 mg
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162 Nitromint 0,4 mg/dose sublingual [Egis Pharmaceuticals PLC, [98-0660 | IB tipa izmaias: (p.30b) iepakojuma komponentu vaider(ja mirgts
spray Ungarija dokumenicijas liek) piedidataja aizsiSana vai jauna piadataja
Zemntles aerosols 0,4 mg/dev iesaistSana, iremot doztas devas inhalatorud{telpas

163 Reflin Ranbaxy (UK) Ltd., 99-0282 | IA tipa izmaijas: (p.1) réistracijas aplietbasipadnieka adreses
Pulveris injekciju Eiduma Lielbritanija izmainas
pagatavoSanai 1 g

164 Gemcitabine Sandoz 1000 mg Sandoz d.d., Sl@wija 07-0341 | IB tipa izmaias: (p.46) izmaias zlu aprakst (SPC) ltiski ltdzigam
powder for solution for infusion zalem saskaa ar 30.pantu Direkva 2001/83/EC vai 34.pantu Diraia
Pulveris infiziju &iduma 2001/82/EC
pagatavoSanai 1000 mg

165 Gemcitabine Sandoz 200 mg powgandoz d.d., Sl@nija 07-0340 | IB tipa izmaias: (p.46) izmaias zlu aprakst (SPC) ltiski lidzigam
for solution for infusio zalem saskaa ar 30.pantu Direkva 2001/83/EC vai 34.pantu Diraia
Pulveris infiziju &iduma 2001/82/EC
pagatavoSanai 200 mg

166 Rennie Duo chewable tablets Bayer Oy, Somija 08-0268 | IB tipa iznais: (p.42al) gataprodukta uzglaisanas laika maa
Koslajamas tabletes pa 625 mg/73 )5 iepakots prdoSanai (no 2 uz 3 gadiem)
mg/150 mg

167 Erazaban 10% &mns Healthcare Brands 07-0094 | IA tipa izmaias: (p.1) reistracijas aplietbasipaSnieka adreses
Krems 10% International Limited, izmamas

Lielbritanija

168 Zanocin 200 mg film-coated tabletfRanbaxy (UK) Ltd., 97-0216 | IAtipa izmajas: (p.8b2) razaja, kas atbiltys par 8&rijas izlaidi,

Apvalkotas tabletes pa 200 mg Lielbritanija pievienoSana arsjas mrbaudi
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169 Fluvastatin Actavis 80 mg prolonggittavis Group PTC ehf, 09-0061 | 1A tipaizmaias: (p.39) izmaias, kas saifhis ar iespiedumiem,
release tablets Islande reljefiem vai cita veida migjumiem, vai &du izmainu ievieSana
llgsto&s darlibas tabletes pa 80 mg (neskaitot rievojumakglgjlinijas) uz tabletm vai uzraksti uz kapsin,

ieskaitot tintes, kuras tiek izmantota$uzmakeSanai, pievienoSanu vdi
aizstSanu; (p.5) gatavprodukta razaja adreses maa

170 MetoprololHEXAL Z 100 mg Hexal AG, \acija 05-0091 | IA tipa izmaias: (p.9) jebkuras razoSanas vietagrg¥ana (ieskaitot
ilgsto&s darfibas tabletes razoSanas vietas gatavajam produktam; iepakoSéetas raZzoSanas
llgsto&s darfibas tabletes vietu; raZoiju, kurs ir atbildgs par 8rijas izlaidi un razoSanas vietu,

kur <rijas kvalitates girbaude notiek)

171 MetoprololHEXAL Z 150 mg Hexal AG, \acija 05-0092 | IA tipa izmaias: (p.9) jebkuras raZzoSanas vietagrg¥ana (ieskaitot
ilgsto&s darfibas tabletes razoSanas vietas gatavajam produktam; iepakoSéetas naZzoSanas
ligsto&s darlibas tablete vietu; raZoiju, kurs ir atbildgs par 8rijas izlaidi un razoSanas viet

kur <rijas kvalitates girbaude notiek)

172 MetoprololHEXAL Z 200 mg Hexal AG, \acija 05-0093 | IA tipa izmaias: (p.9) jebkuras razoSanas vietagrg¥ana (ieskaitot
ilgsto&s darfibas tabletes razoSanas vietas gatavajam produktam; iepakoSéetas naZzoSanas
llgsto&s darfibas tabletes vietu; raZoiju, kurs ir atbildgs par 8rijas izlaidi un razoSanas vietu,

kur <rijas kvalitates girbaude notiek)

173 MetoprololHEXAL Z 25 mg Hexal AG, \acija 05-0089 | IA tipa izmaias: (p.9) jebkuras razoSanas vietagrg¥ana (ieskaitot
ilgsto&s darfibas tabletes razoSanas vietas gatavajam produktam; iepakoSéetas naZzoSanas
llgsto&s darfibas tabletes vietu; raZoiju, kurs ir atbildgs par 8rijas izlaidi un razoSanas vietu,

kur <rijas kvalitates girbaude notiek)

174 MetoprololHEXAL Z 50 mg Hexal AG, \acija 05-0090 | IA tipa izmaias: (p.9) jebkuras razoSanas vietagrg¥ana (ieskaitot
ilgsto&s darfibas tabletes razoSanas vietas gatavajam produktam; iepakoSéetas naZzoSanas
llgsto&s darfibas tabletes vietu; raZoiju, kurs ir atbildgs par 8rijas izlaidi un razoSanas vietu,

kur <rijas kvalitates girbaude notiek)
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175 Nicorette Mint Gum 2 mg medicat@fdcNeil AB, Zviedrija 95-0259 | IA tipa izmaias: (p.9) jebkuras raZzoSanas vietagrgdana (ieskaitot
chewing gum razoSanas vietas akajai vielai; starpproduktam vai gatavajam
Arstniecisk kogajama gumija pa 2 produktam; iepako3anas vietu; r&fof kurs ir atbildgs par 8rijas
mg izlaidi un razoSanas vietu, kugrgas kvalitaites grbaude notiek)

176 Nicorette Mint Gum 4 mg medicat@dcNeil AB, Zviedrija 00-1124 | IA tipa izmaias: (p.9) jebkuras raZzoSanas vietagrgdana (ieskaitot
chewing gum razoSanas vietas akajai vielai; starpproduktam vai gatavajam
Arstniecisk kogajama gumija pa 4 produktam; iepako3anas vietu; r&fof kurs ir atbildgs par 8rijas
mg izlaidi un razoSanas vietu, kugrgas kvalitaites rbaude notiek)

177 Nicorette Freshfruit Gum 2 mg McNeil AB, Zviedrija 07-0062 | IA tipa izmaias: (p.9) jebkuras raZzoSanas vietagrgdana (ieskaitot
medicated chewing gum razoSanas vietas akajai vielai; starpproduktam vai gatavajam
Arstniecisk kogajama gumija 2 m produktam; iepako3anas vietu; r&fof kurs ir atbildgs par 8rijas

izlaidi un razoSanas vietu, kugrgas kvalitaites grbaude notiek)

178 Nicorette Freshfruit Gum 4 mg McNeil AB, Zviedrija 07-0063 | IA tipa izmaias: (p.9) jebkuras raZzoSanas vietagrgdana (ieskaitot
medicated chewing gum razoSanas vietas akajai vielai; starpproduktam vai gatavajam
Arstniecisk ko§ajama gumija 4 mg produktam; iepakoSanas vietu; r&fof kurs ir atbildgs par 8rijas

izlaidi un razoSanas vietu, kugrgas kvalitaites rbaude notiek)

179 Nicorette Freshmint Gum 2 mg [McNeil AB, Zviedrija 04-0424 | IA tipa izmaias: (p.9) jebkuras raZzoSanas vietagrgdana (ieskaitot

Arstniecisk ko§ajama gumija

razoSanas vietas akajai vielai; starpproduktam vai gatavajam
produktam; iepako3anas vietu; r&fof kurs ir atbildgs par 8rijas
izlaidi un razoSanas vietu, kugrgas kvalitaites grbaude notiek)
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180 Nicorette Freshmint Gum 4 mg [McNeil AB, Zviedrija 04-0425 | IA tipa izmaias: (p.9) jebkuras raZzoSanas vietagrgdana (ieskaitot
Arstniecisk ko§ajama gumija razoSanas vietas akajai vielai; starpproduktam vai gatavajam
produktam; iepako3anas vietu; r&fof kurs ir atbildgs par 8rijas
izlaidi un razoSanas vietu, kugrgas kvalitaites grbaude notiek)
181 Vitalipid N Adult concentrate for |Fresenius Kabi AB, Zviedrija 03-0076| IA tipa izmak: (p.38a) nelielas izmgis apstipritaja gatad
solution for infusion produkta @arbaudes metad
Koncentats infaziju &iduma
pagatavoSanai
182 Vitalipid N Infant concentrate for |Fresenius Kabi AB, Zviedrija 03-0075| IA tipa izmak: (p.38a) nelielas izmgis apstipritaja gatad
solution for infusion produkta @rbaudes metad
Koncentats infaziju &iduma
pagatavosan
183 Pantoprazole Actavis 20 mg gastrpActavis Group PTC ehf, 08-0242 | IA tipa izmaias: (p.7a) sekundas iepakoSanas jaunas vietadaei§and
resistant tablets Islande visa razoSanas procgsai ta dda visu veidu aJu formam
Zarras ¥kistodis tabletes pa 20 mg
184 Pantoprazole Actavis 40 mg gastrpActavis Group PTC ehf, 08-0243 | IA tipa izmajas: (p.7a) sekundis iepakoSanas jaunas vietadaei§ana
resistant tablets Islande visa razoSanas procgsai ta dda visu veidu alu formam
Zarras ¥kistodis tabletes pa 40 mg
185 Levocetirizine Teva 5 mg film- Teva Pharma B.V., 09-0008 | IA tipa izmaias: (p.7bl) pririras iepakoSanas jaunas vietadaelana
coated tablets Niderlande visa razoSanas procgsai ta dda cietaim zju formam (Teva
Apvalkofas tabletes pa 5 mg Pharmaceutical Industries Limited, 12k&); (p.7a) sekuritas
iepako3anas jaunas vietas|@iSana visrazoSanas procesai ta dda
visu veidu #lu formam (izrieto&s)
186 Levocetirizine Teva 5 mg film- Teva Pharma B.V., 09-0008 | IA tipa izmaijas: (p.7bl) pririras iepakoSanas jaunas vietadaelana

coated tablets
Apvalkofas tabletes pa 5 mg

Niderlande

visa razoSanas procgsai ta dda cietim zaju formam (Teva Sante S.A),
Francija); (p.7a) sekuads iepakoSanas jaunas vietadaei§ana vis
raZzoSanas procgsai ta dda visu veidu 2Ju formam (izrieto&s)
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187 Levocetirizine Teva 5 mg film- Teva Pharma B.V., 09-0008 | IA tipa izmaias: (p.1) reistracijas aplietbasipaSnieka nosaukuma
coated tablets Niderlande izmainas (Franci)
Apvalkofas tabletes pa 5 mg

188 Infanrix polio suspension for GlaxoSmithKline Biological§05-0635 | IA tipa izmajas: (p.5) gatavprodukta razaja nosaukuma maa
injection in pre-filled syringe S.A., Bdgija (atbild par iepil@Sanu un iepakoSanu)
Suspensija injekcim pilngirce

189 Videx EC 250 mg gastro-resistant|Bristol-Myers Squibb 05-0227 | IA tipa izmaijas: (p.7bl) pririras iepakoSanas jaunas vietadaelana
hard capsules Gyogyszerkereskedelmi Kft), visa razoSanas procesai ta dda cietim zaju formam; (p.7a)

Zarras ¥kistodis cietis kapsulas pa |Ungarija sekundras iepakoSanas jaunas vietadaei§ana visrazoSanas proces
250 mg vai ta dda visu veidu 2Ju formam (izrieto&s)

190 Videx EC 400 mg gastro-resistant|Bristol-Myers Squibb 05-0228 | IA tipa izmaijas: (p.7bl) pririras iepakoSanas jaunas vietadaelana
hard capsules Gyogyszerkereskedelmi Kft), visa razoSanas procgsai ta dda cietim zaju formam; (p.7a)

Zarras ¥kistodis cietis kapsulas p  |Ungarija sekundras iepakoSanas jaunas vietadaei§ana visrazoSanas proce
400 mg vai ta dda visu veidu 2Ju formam (izrieto&s)

191 Bicalutamide Teva 150 mg film- |Teva Pharma B.V., 08-0037 | IA tipa izmaijas: (p.7bl) pririras iepakoSanas jaunas vietadaelana
coated tablets Niderlande visa razoSanas procesai ta dda cietim zaju formam; (p.7a)
Apvalkofas tabletes pa 150 mg sekundras iepakoSanas jaunas vietadaei§ana visraZzoSanas proces

vai ta dda visu veidu 2Ju formam (izrieto%s)

192 Bicalutamide TEVA 50 mg film- |Teva Pharma B.V., 07-0139 | IA tipa izmaijas: (p.7bl) pririras iepakoSanas jaunas vietadaelana
coated tablets Niderlande visa razoSanas procesai ta dda cietim zaju formam; (p.7a)
Apvalkofas tabletes pa 50 mg sekundras iepakoSanas jaunas vietadaei§ana visraZzoSanas proces

vai ta dda visu veidu 2Ju formam (izrieto%s)

193 Padma Circosan Litfas UAB, Lietuva 04-0240 | IB tipa izmaas: (p.33) nelielas izmgas gata¥ produkta razoSai
Tabletes

194 Metoject 10 mg/1 ml solution for [Medac Gesellschaft fur 06-0103 | IA tipa izmaias: (p.5) gatavprodukta razajfa (IDT Biologika GmbH)

injection, pre-filled syringe
Skidums injekciim pilngirces pa 10

mg/ml

klinische Spezialpraparate
mbH, Vacija

adreses maa

27



Izmainas Latvijas Za|u registra

Rikojuma Nr.12 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5

195 Metoject 15 mg/1,5 ml solution forfMedac Gesellschaft fur 06-0104 | IA tipa izmaias: (p.5) gatavprodukta razajfa (IDT Biologika GmbH)
injection, pre-filled syringe klinische Spezialpraparate adreses maa
Skidums injekciim pilngirces pa 10{mbH, Vacija
mg/ml

196 Metoject 20 mg/2 ml solution for [Medac Gesellschaft fur 06-0105 | IA tipa izmaias: (p.5) gatavprodukta razajfa (IDT Biologika GmbH)
injection, pre-filled syringe klinische Spezialpraparate adreses maa
Skidums injekciim pilndirces pa 10{mbH, Vacija
mg/ml

197 Metoject 25 mg/2,5 ml solution forfMedac Gesellschaft fur 06-0106 | IA tipa izmaias: (p.5) gatavprodukta razajfa (IDT Biologika GmbH)
injection, pre-filled syringe klinische Spezialpraparate adreses maa
Skidums injekciim pilngircés pa 10{mbH, Vacija
mg/ml

19¢ Metoject 7,5 mg/0,75 ml solution fiiMedac Gesellschaft fi 06-010: [lIA tipa izmanas: (p.5) gatavprodukta razaja (IDT Biologika GmbH)
injection, pre-filled syringe klinische Spezialpraparate adreses maa
Skidums injekciim pilngircés pa 10{mbH, Vacija
mg/ml

199 Metoject 10 mg/1 ml solution for [Medac Gesellschaft fur 06-0103 | IA tipa izmaias: (p.5) gatavprodukta raza@ja (Oncotec Pharma
injection, pre-filled syringe klinische Spezialpraparate Produktion GmbH) adreses mai
Skidums injekciim pilndircés pa 10{mbH, Vacija
mg/ml

200 Metoject 15 mg/1,5 ml solution forfMedac Gesellschaft fur 06-0104 | IA tipa izmaias: (p.5) gatavprodukta raza@ja (Oncotec Pharma
injection, pre-filled syringe klinische Spezialpraparate Produktion GmbH) adreses mai
Skidums injekciim pilngirces pa 10{mbH, Vacija
mg/ml

201 Metoject 20 mg/2 ml solution for [Medac Gesellschaft fur 06-0105 | IA tipa izmaias: (p.5) gatavprodukta raza@ja (Oncotec Pharma

injection, pre-filled syringe
Skidums injekciim pilngirces pa 10

mg/ml

klinische Spezialpraparate
mbH, Vacija

Produktion GmbH) adreses mai
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202 Metoject 25 mg/2,5 ml solution forfMedac Gesellschaft fur 06-0106 | IA tipa izmaias: (p.5) gatavprodukta raza@ja (Oncotec Pharma
injection, pre-filled syringe klinische Spezialpraparate Produktion GmbH) adreses mai
Skidums injekciim pilngirces pa 10{mbH, Vacija
mg/ml
203 Metoject 7,5 mg/0,75 ml solution fgvledac Gesellschaft fur 06-0102 | IA tipa izmaias: (p.5) gatavprodukta raza@ja (Oncotec Pharma
injection, pre-filled syringe klinische Spezialpraparate Produktion GmbH) adreses mai
Skidums injekciim pilngirces pa 10/mbH, Vacija
mg/mi
204 Amlaxopin 10 mg tablets Actavis Group PTC ehf, 09-0114 | IA tipa izmaias: (p.32a) gatavwrodukta 8rijas apjoma palielidSana
Tabletes pa 10 mg Islande Iidz 10 reizm saldzinot ar gkotrgjo strijas apjomu, kds apstipriats,
pieirot registracijas aplietbu
205 Amlaxopin 5 mg tablets Actavis Group PTC ehf, 09-0113 | IA tipa izmajas: (p.32a) gatayrodukta 8rijas apjoma palieliasana
Tabletes pa5n Islandt Iidz 10 reizm saldzinot ar gkotngjo serijas apjomu, kds apstipriats,
pieirot registracijas aplietbu
206 Amlaxopin 10 mg tablets Actavis Group PTC ehf, 09-0114 | IA tipa izmaijas: (p.7bl) pririras iepakoSanas jaunas vietadaelana
Tabletes pa 10 mg Islande visa razoSanas procesai ta dda cietim zaju formam; (p.7a)
sekundras iepakoSanas jaunas vietadaei§ana visraZzoSanas proces
vai ta dda visu veidu 2Ju formam (izrieto&s)
207 Amlaxopin 5 mg tablets Actavis Group PTC ehf, 09-0113 | IA tipa izmaijas: (p.7bl) pririras iepakoSanas jaunas vietadaelana
Tabletes pa 5 mg Islande visa razoSanas procesai ta dda cietim zaju formam; (p.7a)
sekundras iepakoSanas jaunas vietadaei§ana visraZzoSanas proces
vai ta dda visu veidu 2Ju formam (izrieto&s)
208 Subutex 0,4 mg sublingual tablets|Schering-Plough Europe, |05-0400 | IA tipa izmaijas: (p.1) réistracijas apliethasipasSnieka adreses
Tabletes lietoSanai zenehas pa 0,4|Belgija izmainas (Franci)
mg
209 Subutex 2 mg sublingual tablets [Schering-Plough Europe, [05-0401 | IA tipa izmaijas: (p.1) réistracijas aplietbasipasSnieka adreses

Tabletes lietoSanai zemetas pa 2

Belgija

mg

izmainas (Franci)
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210 Subutex 8 mg sublingual tablets |Schering-Plough Europe, |05-0402 | IA tipa izmaijas: (p.1) réistracijas apliethasipasSnieka adreses
Tabletes lietoSanai zenehas pa 8 |Belgija izmainas (Francg)
mg
211 Herba Leonuri A/S Rigas farmaceitisk 00-0408 | IA tipa izmajas: (p.25b1) izmaas, kas izdamas, lai paaktu akivas
Arstniedbas augu droga fabrika, Latvija vielas atbilstbu atjaunotajai Eiropas farmakopejas moabjgt
212 Subcuvia 160 g/l solution for Baxter AG, Austrija 05-0152 |IB tipa izmahas: (p.38b) nelielas izmgs apstipriata biologiski akiivas
injection vielas arbaudes metad
Skidums injekciim 160 g/l
213 Fentanyl Actavis 100 Actavis Group PTC ehf, 08-0175 | IA tipa izmajas: (p.39) izmaias, kas saighs ar iespiedumiem,
micrograms/hour transdermal patchislande reljefiem vai cita veida m&gjumiem, vai &du izmanu ievieSana
Transderrals plaksteris 100 (neskaitot rievojumakglgjlinijas) uz tableém vai uzraksti uz kapsirm,
mikrogrami/stund ieskaitot tintes, kuras tiek izmantotagwmakéeSanai, pievienoSanu v
aizskSanu
214 Fentanyl Actavis 25 Actavis Group PTC ehf, 08-0172 | IA tipa izmajas: (p.39) izmaias, kas saighs ar iespiedumiem,
micrograms/hour transdermal patchislande reljefiem vai cita veida m&gjumiem, vai &du izmanu ievieSana
Transderrals plaksteris 25 (neskaitot rievojumakglgjlinijas) uz tableém vai uzraksti uz kapsirm,
mikrogrami/stund ieskaitot tintes, kuras tiek izmantotagwmakéSanai, pievienoSanu vdi
aizskSanu
215 Fentanyl Actavis 50 Actavis Group PTC ehf, 08-0173 | IA tipa izmajas: (p.39) izmaias, kas saighs ar iespiedumiem,
micrograms/hour transdermal patchislande reljefiem vai cita veida m&gjumiem, vai &du izmainu ievieSana
Transderrals plaksteris 50 (neskaitot rievojumakglgjlinijas) uz tableém vai uzraksti uz kapsim,
mikrogrami/stund ieskaitot tintes, kuras tiek izmantotagwmakéSanai, pievienoSanu vdi
aizskSanu
216 Fentanyl Actavis 75 Actavis Group PTC ehf, 08-0174 | IA tipa izmajas: (p.39) izmaias, kas saighs ar iespiedumiem,

reljefiem vai cita veida m&gjumiem, vai &du izmanu ievieSana
(neskaitot rievojumakglgjlinijas) uz tableém vai uzraksti uz kapsirm,
ieskaitot tintes, kuras tiek izmantotagwmakéSanai, pievienoSanu vdi

aizstiSanu
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217 Fentanyl Actavis 100 Actavis Group PTC ehf, 08-0175 | IA tipa izmaias: (p.5) gatavprodukta raza@ja nosaukuma un adreses
micrograms/hour transdermal patcfislande maina
Transderrals plaksteris 100
mikrogrami/stund

218 Fentanyl Actavis 25 Actavis Group PTC ehf, 08-0172 | IA tipa izmaias: (p.5) gatavprodukta raza@ja nosaukuma un adreses
micrograms/hour transdermal patcfislande maina
Transderrals plaksteris 25
mikrogrami/stund

219 Fentanyl Actavis 50 Actavis Group PTC ehf, 08-0173 | IA tipa izmaias: (p.5) gatavprodukta raza@ja nosaukuma un adreses
micrograms/hour transdermal patcfislande maina
Transderrals plaksteris 5C
mikrogrami/stund

220 Fentanyl Actavis 75 Actavis Group PTC ehf, 08-0174 | IA tipa izmaias: (p.5) gatavprodukta raZza@ja nosaukuma un adreses
micrograms/hour transdermal patcfislande maina
Transderrals plaksteris 75
mikrogrami/stund

221 Irinotecan Hospira 20 mg/ml Hospira UK Limited, 04-0382 | IA tipa izmaias: (p.25b2) izmahs, kas izdamas, lai pakktu
concentrate for solution for infusiofLielbritanija paligvielas atbilgbu atjaunotajai Eiropas farmakopejas moabgi
40 mg/2 ml
Koncentats infaziju &iduma
pagatavoSanai 20 mg/mi

222 Ampril 10 mg tablets KRKA d.d., Novo Mesto, [05-0428 | IAtipa izmajas: (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas diist

Tabletes pa 10 mg

Slowenija

sertifikata iesniegSana par akb vielu no pasreiz apstipita raZzotija
(Zhejiang Huanhai Imp&Exp Co Ltd&ina)
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223 Ampril 1,25 mg tablets KRKA d.d., Novo Mesto, [05-0425 | IAtipa izmajas: (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas ditlst

Tabletes pa 1,25 mg Slowenija sertifikata iesniegSana par akb vielu no pasreiz apstipita raZzotija
(Zhejiang Huanhai Imp&Exp Co Ltd&ina)

224 Ampril 2,5 mg tablets KRKA d.d., Novo Mesto, |05-0426 | IA tipa izmajas: (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas éittalst

Tabletes pa 2,5 mg Slovenija sertifikata iesniegSana par akb vielu no paSreiz apstiptita razotja
(Zhejiang Huanhai Imp&Exp Co Ltdina)

225 Ampril 5 mg tablets KRKA d.d., Novo Mesto, [05-0427 | IAtipaizmajas: (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas ditdlst

Tabletes pa 5 mg Slowenija sertifikata iesniegSana par akb vielu no pasreiz apstipita raZzotija
(Zhejiang Huanhai Imp&Exp Co Ltd&ina)

226 Ampril 10 mg tablets KRKA d.d., Novo Mesto, |05-0428 | IA tipa izmajas: (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas éittalst

Tabletes pa 10 mg Slovenija sertifikata iesniegSana par akb vielu no paSreiz apstiptita raZzotja
(Dr Reddy’s Laboratories Limited, Indija)

227  |Ampril 1,25 mg table! KRKA d.d., Novo Mesto 05-042 [lA tipa izmahnas: (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas atlils

Tabletes pa 1,25 mg Slowenija sertifikata iesniegSana par akb vielu no pasreiz apstipita raZzotija
(Dr Reddy’s Laboratories Limited, Indija)

228 Ampril 2,5 mg tablets KRKA d.d., Novo Mesto, |05-0426 | IA tipa izmajas: (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas éittalst

Tabletes pa 2,5 mg Slovenija sertifikata iesniegSana par akb vielu no paSreiz apstiptita raZzotja
(Dr Reddy’s Laboratories Limited, Indija)

229 Ampril 5 mg tablets KRKA d.d., Novo Mesto, [05-0427 | IAtipa izmajas: (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas ditdlst

Tabletes pa 5 mg Slowenija sertifikata iesniegSana par akb vielu no pasreiz apstipita raZzotija
(Dr Reddy’s Laboratories Limited, Indija)

230 Fokusin 0,4 mg modified release |Zentiva a.s.Cehija 06-0038 | IB tipa izmaas: (p.38c) izmais, kas saiftas ar gatavprodukta
capsules, hard parbaudes metodi, ieskaitofifpaudes metodes aizsanu; IA tipa
llgsto&s darlibas cieis kapsulas pg izmainas: (p.37a) stingku specifilacijas ierobezojumu noteikSana
0,4 mg gataw produkta specifikcijai (izrieto%s)

231 Unasyn 1,5 g powder for solution {&fizer Limited, Lielbrinija |97-0511 | IB tipa izmaias: (p.25al) izmaas ieprieks Eiropas farmakopej

injection
Pulveris injekciju Eiduma
pagatavoSanai 500 mg/1000 mg

neielautu akivo vielu specifikicija (-as) kas izdamas, lai paaktu

atbilstbu Eiropas farmakopejai vai dlavalsts nacioflajai farmakopeja|i
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232 Unasyn 3,0 g powder for solution {@fizer Limited, Lielbrifinija [97-0512 | IB tipa izmaias: (p.25al) izmaas iepriekS Eiropas farmakope;j
injection neiekautu akivo vielu specifilacija (-as) kas izdaamas, lai pafktu
Pulveris injekciju Eiduma atbilsttbu Eiropas farmakopejai vai dlavalsts nacioflajai farmakopeja|i
pagatavoSanai 1 g/2 g

233 Amlodipin-ratiopharm 10 mg tablejRatiopharm GmbH, §cija  [07-0079 | IA tipa izmaias: (p.5) gatavprodukta raZzaja nosaukuma maa; IB
Tabletes pa 10mg tipa izmahas: (p.2) 2lu nosaukuma maa Polia

234 Amlodipin-ratiopharm 5 mg tabletgRatiopharm GmbH, &cija |07-0078 | IA tipa izmaias: (p.5) gatavprodukta razaja nosaukuma maa; 1B
Tabletes pa 5mg tipa izmahas: (p.2) 2lu nosaukuma maa Polia

235 Neplit Easyhaler 100 Menarini International 05-0272 | IA tipa izmajas: (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas éittélst
micrograms/dose inhalation powde©perations Luxembourg S.A., sertifikata iesniegSana par akb vielu no paSreiz apstiptita raZzotja
Inhalacijas pulveris 100 Luksemburga
mikrogramu/deg

236 Neplit Easyhaler 200 Menarini International 05-0273 | IA tipa izmajas: (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas éittélst
micrograms/dose inhalation powde©perations Luxembourg S.A., sertifikata iesniegSana par akb vielu no paSreiz apstiptita raZzotja
Inhalacijas pulveris 200 Luksemburga
mikrogramu/de¥

237 Neplit Easyhaler 400 Menarini International 05-0274 | IA tipa izmajas: (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas éittalst
micrograms/dose inhalation powde©perations Luxembourg S.A., sertifikata iesniegSana par akb vielu no paSreiz apstiptita raZzotja
Inhalacijas pulveris 400 Luksemburga
mikrogramu/de¥

238 Valcyte 450 mg film-coated tablet§Roche Latvija SIA, Latvija | 05-0128 | IA tipa izmgis: (p.8b1) razaja, kas ir atbil@gs par &rijas izlaidi,

Apvalkotas tabletes pa 450 mg

aizskSana bezijas parbaudes (Undrija)
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239

Seroxat 20 mg film-coated tablets
Apvalkofas tabletes pa 20 mg

GlaxoSmithKline Latvia SIA

Latvija

99-1041

IA tipa izmaias: (p.28) izmaias, kas saigths ar jebkuru (priara)
iepakojuma dias mateélu, kas nesaskaras ar gatavo produktu
(pienmeram: nmemama %cina krasa, kasu koda gredzeni uz ampui,
adatu aizsargu mga (lietota cita plastmasa)

240

Solpadeine 500 mg/8 mg/30 mg
tablets
Tabletes pa 500 mg/8 mg/30 mg

GlaxoSmithKline Consumer
Healthcare, GlaxoSmithKlin
Export Ltd., Lielbriinija

97-0502

D
-

IA tipa izmaijas: (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas atfmst
sertifikata iesniegSana par akb vielu no pasreiz apstipita raZzotija

241

Solpadeine Soluble
Skidinamas tabletes

GlaxoSmithKline Consumer
Healthcare, GlaxoSmithKlin
Export Ltd., Lielbriinija

00-0467

D

-

IA tipa izmaijas: (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas atimst
sertifikata iesniegSana par akb vielu no pasreiz apstipita raZzotija

242

Androfin 5 mg film-coated table
Apvalkofas tabletes pa 5 mg

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

07-010:

IA tipa izmahas: (p.8a) vietas, kugsjas arbaude notiks, pievienosa
(izrieto&s); (p.15b2) atjaunota Eiropas farmakopejas atbist
sertifikata iesniegSana par akb vielu no jauna raZaja (jauna razaja
pievienoSana); (p.15b2) jauna Eiropas farmakopsjaitstbas
sertifikata iesniegSana par akb vielu no jauna raZaja (jauna razaja
pievienoSana); IB tipa izmgas: (p.7c¢) gatavprodukta jaunas razoSan
vietas iekauSana visraZzoSanas procesai ta dda, iznemot §rijas
izlaidi; (p.33) nelielas izmaas gata& produkta razoSd@n

243

tablets
Apvalkofas tabletes pa 10 mg/10 m

Limited, Irija
g

Lercaprel 10 mg/10 mg film-coate¢RECORDATI Ireland

08-0193

IA tipa izmaias: (p.1) reistracijas aplietbasipaSnieka nosaukuma
un/vai adreses izmgas (Portugle)

244

tablets
Apvalkofas tabletes pa 20 mg/10 m

Limited, Irija
g

Lercaprel 20 mg/10 mg film-coate¢RECORDATI Ireland

08-0194

IA tipa izmaias: (p.1) reistracijas aplietbasipasnieka nosaukuma
un/vai adreses izmgas (Portugle)

as
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245 Risonate 35 mg film-coated tabletsTeva Pharma B.V., 08-0339 | IB tipa izmaias: (p.2) 2lu nosaukuma maa Sanija
Apvalkofas tabletes pa 35 mg Niderlande
246 Ramipril HCT-Medochemie 2,5 |Medochemie Ltd., Kipra 08-0075| IB tipaizmas: (p.42al) gatayprodukta uzglaisanas laika maa
mg/12,5 mg tablets iepakots prdoSanai (no 18 emeSiem uz 2 gadiem)
Tabletes pa 2,5 mg/ 12,5 mg
247 Ramipril HCT-Medochemie 5 mg/28ledochemie Ltd., Kipra 08-0076 | IB tipa izmas: (p.42al) gataprodukta uzglaiSanas laika maa
mg tablets iepakots prdoSanai (no 18 ameSiem uz 2 gadiem)
Tabletes pa 5 mg/25 mg
248 Coryol 12,5 mg tablets KRKA d.d., Novo Mesto, [03-0360 | IB tipa izmaias: (p.42al) gataprodukta uzglaigSanas laika maa
Tabletes pa 12,5 mg Slowenija iepakots prdoSanai (no 4 uz 5 gadiem); (p.42b) uzgksmas
nosagumu mapa gatavajam produktamalzm nav nepiecieSarmpasi
uzglataSanas nosgcmi) - izrietodis
24¢ Coryol 25 mg table KRKA d.d., Novo Mesto 03-036: |[IB tipa izmanas: (p.42al) gatayprodukta uzgladsanas laika maa
Tabletes pa 25 mg Slowenija iepakots prdoSanai (no 4 uz 5 gadiem); (p.42b) uzgksmas
nosagumu mapa gatavajam produktamalZm nav nepiecieSarmpasi
uzglataSanas nosgcmi) - izrietodis
250 Coryol 3,125 mg tablets KRKA d.d., Novo Mesto, [04-0340 | IB tipa izmaias: (p.42al) gataprodukta uzglaigSanas laika maa
Tabletes pa 3,125 mg Slowenija iepakots prdoSanai (no 4 uz 5 gadiem); (p.42b) uzgksmas
nosagumu mapa gatavajam produktamalzm nav nepiecieSarmpasi
uzglataSanas nosgcmi) - izrietois
251 Coryol 6,25 mg tablets KRKA d.d., Novo Mesto, [03-0359 | IB tipa izmaias: (p.42al) gataprodukta uzglaigSanas laika maa
Tabletes pa 6,25 mg Slowenija iepakots prdoSanai (no 4 uz 5 gadiem); (p.42b) uzgksmnas
nosagumu mapa gatavajam produktamalZm nav nepiecieSarmpasi
uzglataSanas nosgcmi) - izrietodis
252 Migriptan 50 mg tablets Stada Arzneimittel AG, 06-0244 [IA tipa izmanas: (p.41al) gataprodukta iepakojuma lieluma iznaais

Tabletes pa 50 mg

Vacija

izmainas, kas saighs ar viefbu skaitu (piereram: tabletes,
ampulas,utt.) vienmiepakojuna paSreiz apstipriatam iepakojuma
lielumam
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253 Amlaxopin 10 mg tablets Actavis Group PTC ehf, 09-0114 | IA tipa izmaias: (p.8b2) razaja, kas ir atbil@igs par &rijas izlaidi,
Tabletes pa 10 mg Islande pievienoSana arsjas @rbaudi

254 Amlaxopin 5 mg tablets Actavis Group PTC ehf, 09-0113 | IA tipa izmaias: (p.8b2) razaja, kas ir atbil@gs par &rijas izlaidi,
Tabletes pa 5 mg Islande pievienoSana arsjas @mrbaudi

255 Indapamide Actavis 1,5 mg Actavis Group PTC ehf, 09-0117 | IA tipa izmaias: (p.8b2) razaja, kas ir atbil@igs par &rijas izlaidi,
prolonged release tablets Islande pievienoSana arsjas @rbaudi
llgsto&s darlibas tabletes pa 1,5 mg

256 Nalpain 10 mg/ml solution for Orpha-Devel Handels und |07-0393 | IB tipa izmaias: (p.42al) gatayprodukta uzgla&ésanas laika maa
injection Vertriebs GmbH, Austrija iepakots prdoSanai (no 2 uz 3 gadiem)
Skidums injekciim 10 mg/ml

257 Sinemet 25/250 mg tablets SIA Merck Sharp & Dohme |95-0244 | IB tipa izmaias: (p.42b) uzgla@$anas nos@icmu mana gatavajam
Tabletes pa 25/250 r Latvija, Latvije produktan

258 Oftagel 2,5 mg/g eye gel Santen Oy, Somija 01-0137| IAtipaizmas: (p.8bl) razaja, kas ir atbilays par 8&rijas izlaidi,
Acu gels 2,5 mg/g aizskSana bez&ijas parbaudes

259 Mirzaten Q-Tab 15 mg KRKA d.d., Novo Mesto, |07-0012 | IA tipa izmajas: (p.32b) gatavprodukta 8rijas apjoma samazifana
orodispersible tablets Slovenija Iidz 10 reizm; IB tipa izmahas: (p.42al) gataprodukta uzglaiSanas
Mute dispeggjamas tabletes pa 15 laika mana iepakots grdoSanai (no 2 uz 3 gadiem); (p.38c) iznaa,
mg kas saigtas ar gatavprodukta prbaudes metodi, ieskaitofpaudes

metodes aiz&Banu (ifs izmahas)
260 Mirzaten Q-Tab 30 mg KRKA d.d., Novo Mesto, [07-0013 | IA tipa izmajas: (p.32b) gatawprodukta &rijas apjoma samaziBana

orodispersible tablets
Mute dispeggjamas tabletes pa 30
mg

Slowenija

Iidz 10 reizm; IB tipa izmahas: (p.42al) gatayprodukta uzglaisanas
laika mapa iepakots frdoSanai (no 2 uz 3 gadiem); (p.38c¢) iznaei,
kas saigtas ar gatawprodukta prbaudes metodi, ieskaitofifpaudes
metodes aizgBanu (ifs izmahas)
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261 Mirzaten Q-Tab 45 mg KRKA d.d., Novo Mesto, [07-0014 | IA tipa izmajas: (p.32b) gatawprodukta &rijas apjoma samaziBana
orodispersible tablets Slowenija Iidz 10 reizm; IB tipa izmahas: (p.42al) gataprodukta uzglaisanas
Mute dispeggjamas tabletes pa 45 laika mapa iepakots frdoSanai (no 2 uz 3 gadiem); (p.38c¢) iznaesi,
mg kas saigtas ar gatawprodukta prbaudes metodi, ieskaitofifpaudes
metodes aizgBanu (ifs izmahas)
262 Alvesco 160 micrograms pressurigbiygcomed GmbH, ¥cija 05-0019 | IB tipa izmaias: (p.37a) stingku specifikicijas ierobeZojumu

inhalation, solution
Aerosols inhacijam zem spiedieng
Skidums 160 mkg

noteikSana gatayrodukta specifikcijai; (p.17a) izmajas akivas
vielas atlértotas @arbaudes termi; (p.13b) izmajas akivas vielas
parbaudes metad, vai akivas vielas razoSanas progésmantos
izejmaterila, starpprodukta, vai rganta arbaudes metds, ieskaitot
parbaudes metodes aizSana vai pievienoSanu; (p.12b2) jauna
parbaudes parametra pievienoSana izejm@terstarpprodukta, rganta
ko izmanto akiwas vielas razoSanas proaespecifikicijai; (p.12a)
stingraku specifilacijas ierobeZojumu noteikSana afis vielas
specifilacijai vai akivas vielas razoSanzmanto#
izejmaterila/starpprodukta/régnta specifikcijai; 1A tipa izmanas:
(p-13a) nelielas izmaas apstipriataja aktvas vielas vai akvas vielas
razoSanas proce@&mantot izejmaterila, starpprodukta, vai réanta
parbaudes metad(divas izmajas)
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Izmainas Latvijas Za|u registra

Rikojuma Nr.12 pielikums Nr.3-2

2

3

4

5

263

Alvesco 40 micrograms pressurisq
inhalation, solution

Aerosols inhacijam zem spiedieng
Skidums 40 mkg

Nycomed GmbH, ¥Ycija

05-0017

IB tipa izmaias: (p.37a) stingku specifikicijas ierobeZojumu
noteik3ana gatawrodukta specifikcijai; (p.17a) izmaias akivas
vielas atlrtotas @arbaudes termi; (p.13b) izmajas akivas vielas
parbaudes metas, vai akivas vielas razoSanas progésmantod
izejmaterila, starpprodukta, vai réanta arbaudes metas, ieskaitot
parbaudes metodes aiz§ana vai pievieno3anu; (p.12b2) jauna
parbaudes parametra pievienoSana izejmaterstarpprodukta, rganta
ko izmanto alwas vielas razoSanas progespecifikacijai; (p.12a)
stingraku specifikicijas ierobezojumu noteikSana &k vielas
specifilacijai vai akivas vielas razoSarnzmantos
izejmaterila/starpprodukta/rggnta specifikcijai; A tipa izmahas:
(p.13a) nelielas izmaas apstipriataja aktvas vielas vai akvas vielas
razoSanas procg&mantof izejmaterila, starpprodukta, vai réanta
parbaudes metad(divas izmapas)
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Izmainas Latvijas Za|u registra

Rikojuma Nr.12 pielikums Nr.3-2

2

3

4

5

264

Alvesco 80 micrograms pressurisd
inhalation, solution

Aerosols inhacijam zem spiedieng
Skidums 80 mkg

Nycomed GmbH, ¥Ycija

05-0018

IB tipa izmaias: (p.37a) stingku specifikicijas ierobeZojumu
noteik3ana gatawrodukta specifikcijai; (p.17a) izmaias akivas
vielas atlrtotas @arbaudes termi; (p.13b) izmajas akivas vielas
parbaudes metas, vai akivas vielas razoSanas progésmantod
izejmaterila, starpprodukta, vai réanta arbaudes metas, ieskaitot
parbaudes metodes aiz§ana vai pievieno3anu; (p.12b2) jauna
parbaudes parametra pievienoSana izejmaterstarpprodukta, rganta
ko izmanto alwas vielas razoSanas progespecifikacijai; (p.12a)
stingraku specifikicijas ierobezojumu noteikSana &k vielas
specifilacijai vai akivas vielas razoSarnzmantos
izejmaterila/starpprodukta/rggnta specifikcijai; A tipa izmahas:
(p.13a) nelielas izmaas apstipriataja aktvas vielas vai akvas vielas
razoSanas procg&mantof izejmaterila, starpprodukta, vai réanta
parbaudes metad(divas izmapas)

ZVA Humano zAlu
registracijas nodas vadtaja
I. Kurakina
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