Izmainas Latvijas Za|u registra

Rikojuma Nr.15 pielikums Nr.3-2

N.p.k. Zalu nosaukums Reglstr? c'uas aplieabas R.?gIStra_ Pamatojums
ipasnieks, valst cijas Nr.
1 2 3 4 5
1 Nabumetone BMM Pharma 500 mgBMM Pharma AB, Zviedrija | 08-0261| A tipa izmgis: (p.8b2) razaja, kas atbiltgs par &rijas izlaidi,

film-coated tablets
Apvalkoftas tabletes pa 500 mg

aizshSana ar&ijas mrbaudi; (p.23b) izmaias, kas saigths ar
paligvielas vai regenta izcelsmi -ada produkta, kas var radr' SE
risku, aizsiSana ar augu vai siisku materilu; registracijas
aplieabas izsniegSana

2 Neurol 1,0 mg tablets Zentiva k.s.Cehija 98-0781 | IA tipa izmais: (p.5) gatavprodukta razaja hosaukuma maa
Tabletes pa 1,0 mg (izrieto&s); resistracijas aplietbas izsniegSana

3 Neurol 0,25 mg tablets Zentiva k.s.Cehija 98-0780 | IA tipa izmais: (p.5) gatavprodukta razaja nosaukuma maa
Tabletes pa 0,25 mg (izrieto&s); resistracijas aplietbas izsniegsana

4 Coxtral 100 mg tablets Zentiva k.s.Cehija 03-0331 | IAtipaizmais: (p.5) gatavprodukta raza@ja nosaukuma maa
Tabletes pa 100 r (izrieto&s); resistracijas aplietbas izsniegsal

5 Mycomax 150 mg hard capsules [Zentiva k.s.Cehija 01-0093 | IA tipa izmais: (p.5) gatavprodukta razaja nosaukuma maa
Cietas kapsulas pa 150 mg (izrieto&s); resistracijas aplietbas izsniegsana

6 Quamatel 20 mg film-coated tabletsGedeon Richter Plc., Uadja |96-0138 | IA tipa izmajas: (p.5) gatavprodukta razaja hosaukuma maa
Apvalkofas tabletes pa 20 mg (izrieto&s); resistracijas aplietbas izsniegsana

7 Quamatel 40 mg film-coated tablet§Gedeon Richter Plc., Uagja [96-0057 | IA tipa izmajas: (p.5) gatavprodukta raZzaja nosaukuma maa
Apvalkoftas tabletes pa 40 mg (izrieto&s); resistracijas aplietbas izsniegSana

8 Pravastatinum Natricum Accord 10|Accord Healthcare Limited, [09-0223 | IB tipa izmaias: (p.41a2) izmaas, kas saigas ar vierbu skaitu
mg tablets Lielbritanija (piereram: tabletes, ampulas, utt.) vigepakojuna pasreiz
Tabletes pa 10 mg neapstipriitam iepakojuma lielumam

9 Pravastatinum Natricum Accord 20[Accord Healthcare Limited, [09-0224 | IB tipa izmajas: (p.41a2) izmaas, kas saigtas ar vierbu skaitu
mg tablets Lielbritanija (pienmeram: tabletes, ampulas, utt.) vieiepakojuna pasreiz
Tabletes pa 20 mg neapstiprifitam iepakojuma lielumam

10 Pravastatinum Natricum Accord 40 Accord Healthcare Limited, |09-0187 | IB tipa izmaias: (p.41a2) izmaas, kas saigfs ar vietbu skaitu

mg tablets

Lielbritanija

Tabletes pa 40 mg

(piermeram: tabletes, ampulas, utt.) vigiepakojuna pasreiz
neapstipritam iepakojuma lielumam
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11 Meloxistad 15 mg tablets Stada Arzneimittel AG, %cija [05-0480 | IA tipa izmaias: (p.5) gatavprodukta raZzaja nosaukuma maa
Tabletes pa 15 mg
12 Meloxistad 7,5 mg tablets Stada Arzneimittel AG, %cija [05-0479 | IA tipa izmaias: (p.5) gatavprodukta raZzaja nosaukuma maa
Tabletes pa 7,5 mg
13 Losartan potassium Laboratorios Liconsa S.A., |08-0218 | IB tipa izmaias: (p.2) 2lu nosaukuma maa (SE, DK, FI)

Hydrochlorothiazide Liconsa 100/255panija
mg film-coated tablets
Apvalkofas tabletes pa 100/25 mg

14 Losartan potassium Laboratorios Liconsa S.A., |08-0217 | IB tipa izmaias: (p.2) 2lu nosaukuma maa (SE, DK, FI)
Hydrochlorothiazide Liconsa 50/12|Spanija
mg film-coated tablets

Apvalkofas tabletes pa 50/12,5 mg

15 Losartan potassiul Laboratorios Liconsa S.A 08-021¢ |[IB tipa izmahas: (p.7c) gatavprodukta jaunas razoSanas vie
Hydrochlorothiazide Liconsa 100/255panija ieklauSana visraZzoSanas procgsai ta dda, izpemot grijas izlaidi
mg film-coated tablets

Apvalkofas tabletes pa 100/25 mg

16 Losartan potassium Laboratorios Liconsa S.A., |08-0217 | IB tipa izmaias: (p.7c) gatavprodukta jaunas raZzoSanas vietas
Hydrochlorothiazide Liconsa 50/12|Spanija ieklauSana visraZzoSanas procgsai ta dda, iznpemot grijas izlaidi
mg film-coated tablets

Apvalkofas tabletes pa 50/12,5 mg

17 Losartan potassium Laboratorios Liconsa S.A., |08-0218 | IA tipa izmajas: (p.8b2) raZaja, kas atbiltys par &rijas izlaidi,
Hydrochlorothiazide Liconsa 100/255panija pievienoSana afrsjas parbaudi (izrieto3s)

mg film-coated tablets

Apvalkofas tabletes pa 100/25 mg

18 Losartan potassium Laboratorios Liconsa S.A., |08-0217 | IA tipa izmajas: (p.8b2) raZaja, kas atbiltys par &rijas izlaidi,
Hydrochlorothiazide Liconsa 50/12|Spanija pievienoSana afrsjas parbaudi (izrietods)

mg film-coated tablets

Apvalkofas tabletes pa 50/12,5 mg
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19 Xefo 4 mg film-coated tablets Nycomed Austria GmbH, 99-0202 | IA tipa izmajas: (p.1) reistracijas aplietbasipaSnieka nosaukuma
Apvalkofas tabletes pa 4 mg Austrija un/vai adreses izmgas (Portugle)

20 Xefo 8 mg film-coated tablets Nycomed Austria GmbH, 99-0203 | IA tipa izmajas: (p.1) reistracijas aplietbasipaSnieka nosaukuma
Apvalkofas tabletes pa 8 mg Austrija un/vai adreses izmgas (Portugle)

21 Xefo 8 mg powder for injection Nycomed Austria GmbH, 00-0133 | IA tipa izmaijas: (p.1) réistracijas apliethasipasnieka nosaukuma
Pulveris un Eidinatajs injekcijam Austrija un/vai adreses izmgas (Portugle)

22 Xefo Rapid 8 mg film-coated tabletdNycomed SEFA AS, Igaunija| 03-0429 1A tipa izmas: (p.1) réistracijas aplietbasipaSnieka nosaukuma
Apvalkofas tabletes pa 8 mg un/vai adreses izmgas (Portugle)

23 Pantoprazol-ratiopharm 20 mg gasfRatiopharm GmbH, %cija 08-0028 | IB tipa izmaias: (p.7c) gatavprodukta jaunas razoSanas vietas
resistant tablets ieklauSana visraZzoSanas procgsai ta dda, iznpemot grijas izlaidi
Zarras ¥kistodis tabletes pa 20 mg

24 Pantoprazol-ratiopharm 40 mg gas|Ratiopharm GmbH, &tija 08-002¢ |[IB tipa izmahas: (p.7c) gatavprodukta jaunas razoSanas vie
resistant tablets ieklauSana visrazoSanas procesai ta dda, iznemot grijas izlaidi
Zarras ¥kistodis tabletes pa 40 mg

25 Pantoprazol-ratiopharm 20 mg gasfRatiopharm GmbH, §cija 08-0028 | IB tipa izmaias: (p.2) 2lu nosaukuma maa. (Somif); IA tipa
resistant tablets izmamas: (p.41lal) gataprodukta iepakojuma lieluma izmais:
Zarras kistods tabletes pa 20 mg izmaias, kas saighs ar vierbu skaitu (piereram: tabletes, ampulas

utt.) viera iepakojunma paSreiz apstipristam iepakojuma lielumam
26 Pantoprazol-ratiopharm 40 mg gasfRatiopharm GmbH, %cija 08-0029 | IB tipa izmaias: (p.2) 2lu nosaukuma maa. (Somif); IA tipa

resistant tablets
Zarras ¥kistodis tabletes pa 40 mg

izmaimas: (p.4lal) gataprodukta iepakojuma lieluma iznais:
izmaias, kas saighs ar vierbu skaitu (piereram: tabletes, ampulas
utt.) viera iepakojuna paSreiz apstipristam iepakojuma lielumam
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27 Fludarabin "Ebewe" 25 mg/ml Ebewe Pharma Ges.m.b.H |09-0158 | IB tipa izmaias: (p.42al) gatayprodukta uzglaisanas laika maa
concentrate for solution for injectiofiNfg.KG, Austrija iepakots prdo3anai
or infusion
Koncentats injekciju vai infiziju
Skiduma pagatavoSanai 25 mg/ml

28 Cifran 500 mg film-coated tablets [Ranbaxy (UK) Ltd., 95-0210 | IA tipa izmaijas: (p.38a) nelielas izmgs apstipriataja gatad
Apvalkoftas tabletes pa 500 mg Lielbritanija produkta arbaudes metad

29 Metastron 37 MBg/ml solution for |GE Healthcare Limited, 02-0413 | IA tipa izmaijas: (p.38a) nelielas izmgis apstipriataja gatad
injection Lielbritanija produkta arbaudes metad
Skidums injekciim 37 MBg/ml

30 Tamipro 0,4 mg prolonged releasel|Jelfa S.A., Polija 07-0089| IB tipa izmg#s: (p.25al) izmaas iepriekS Eiropas farmakopej
hard capsules neielautu akivo vielu specifilicija (-as) kas izdaamas, lai paaktu
ligsto&s darlibas cieds kapsulas p atbilstbu Eiropas farmakopejai vai dlavalsts naciofiajai
0,4 mg farmakopejai

31 Itraconazol Actavis 100 mg hard |Actavis Group hflslande 06-0256| IA tipa izmgas: (p.22a) jauna vai atjaunota Eiropas farmakaepeja
capsules TSE atbilstbas sertifikta iesniegSana par pgielu no pasreiz
Cietas kapsulas pa 100 mg apstiprirata raZofja vai jauna raz@aja (aizséSana vai jauna raZoa

ieklauSana)
32 Citalopram Actavis 10 mg film- Actavis Nordic A/S, @nija 05-0461 | IA tipa izmaias: (p.38a) nelielas izmgis apstipriataja gatad

coated tablets
Apvalkotas tabletes pa 10 mg

produkta arbaudes metag (p.7b1) prinaras iepakoSanas vietas
aizstiSana vis raZzoSanas procesai ta dda cietam zalu formam
(izrieto&s); (p.7a) sekurmlas iepakoSanas vietas as&na vid
razoSanas procgsai ta dda visu veidu 2lu formam (izrieto&s); 1B
tipa izmapas: (p.7c) gatavprodukta razoSanas vietas aiZsina vis
razoSanas procgsai ta dda, izpemot grijas izlaidi
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33

Citalopram Actavis 20 mg film-
coated tablets
Apvalkofas tabletes pa 20 mg

Actavis Nordic A/S, @nija

05-0462

produkta @arbaudes metdad (p.7b1) prinaras iepakoSanas vietas
aizshSana vis raZzoSanas procgsai ta dda cieam zlu formam
(izrieto&s); (p.7a) sekurmias iepakoSanas vietas ai&dna vis
razoSanas procgsai ta dda visu veidu alu formam (izrieto&s); 1B
tipa izmahas: (p.7c) gatavprodukta raZzoSanas vietas d@Zana vig
raZzoSanas procgsai ta dda, iznemot grijas izlaidi; (p.40a) izmaias
tableSu, kapsulu, supozitoriju vai pagI izméros, nemainot
kvalitaivo un kvantitaitvo sasivu un kogjo masu zaras &kistosim,
modificétam vai ilgstoSas datbas Zlu formam un daimam tableem

IA tipa izmaias: (p.38a) nelielas izmgis apstipritaja gata

34

Citalopram Actavis 40 mg film-
coated table
Apvalkotas tabletes pa 40 mg

Actavis Nordic A/S, Bnija

05-0463

produkta arbaudes meta (p.7b1) prinaras iepakoSanas viet.
aizstiSana vis raZzoSanas procesai ta dda cietam zalu formam
(izrieto&s); (p.7a) sekurwmlas iepakoSanas vietas ag&na vid
razoSanas procgsai ta dda visu veidu alu formam (izrieto&s); 1B
tipa izmapas: (p.7c) gatavprodukta razoSanas vietas aiZsina vis
razoSanas procgsai ta dda, izyemot §rijas izlaidi; (p.40a) izmaias
tableSu, kapsulu, supozitoriju vai pggI izmeros, nemainot
kvalitaivo un kvantitailvo sasivu un koggjo masu zarsis &isto&m,
modificétam vai ilgstoSas darbas z]u formam un daimam tableém

IA tipa izmaias: (p.38a) nelielas izmgis apstipriitaja gatai

35

Citalopram Actavis 10 mg film-
coated tablets
Apvalkofas tabletes pa 10 mg

Actavis Nordic A/S, @nija

05-0461

pievienoSana afrsjas parbaudi

IA tipa izmaias: (p.8b2) raZzaja, kas ir atbilidgs par 8rijas izlaidi,

36

Citalopram Actavis 20 mg film-
coated tablets
Apvalkotas tabletes pa 20 mg

Actavis Nordic A/S, Bnija

05-0462

pievienoSana arsjas rbaudi

IA tipa izmaias: (p.8b2) razaja, kas ir atbil@dgs par 8rijas izlaidi,
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37 Citalopram Actavis 40 mg film- Actavis Nordic A/S, @nija 05-0463 | IA tipa izmaias: (p.8b2) raZaja, kas ir atbilihs par 8rijas izlaidi,
coated tablets pievienoSana afrsjas parbaudi
Apvalkofas tabletes pa 40 mg

38 Citalopram Actavis 10 mg film- Actavis Nordic A/S, @nija 05-0461 | IA tipa izmaias: (p.5) gataévprodukta razaja nosaukuma maa
coated tablets
Apvalkotas tabletes pa 10 mg

39 Citalopram Actavis 20 mg film- Actavis Nordic A/S, @nija 05-0462 | IA tipa izmaias: (p.5) gatavprodukta raZzaja nosaukuma maa
coated tablets
Apvalkofas tabletes pa 20 mg

40 Citalopram Actavis 40 mg film- Actavis Nordic A/S, @nija 05-0463 | IA tipa izmajas: (p.5) gataévprodukta razaja nosaukuma maa
coated tablets
Apvalkotas tabletes pa 40 mg

41 Citalopram Actavis 10 mg filn Actavis Nordic A/S, @nija 05-046. [lA tipa izmahas: (p.7bl) pririras iepakoSanas jaunas vie
coated tablets ieklauSana visraZzo3anas procgsai ta dda cieam zlu formam;
Apvalkofas tabletes pa 10 mg (p.7a) sekundfas iepakoSanas jaunas vietadaei§ana visrazoSanas

proced vai ta dda visu veidu 2]lu formam (izrieto%s)

42 Citalopram Actavis 20 mg film- Actavis Nordic A/S, @nija 05-0462 | IA tipa izmaias: (p.7b1l) pririras iepakoSanas jaunas vietas
coated tablets ieklauSana visraZzo3anas procgsai ta dda cieam zlu formam;
Apvalkofas tabletes pa 20 mg (p.7a) sekundfas iepakoSanas jaunas vietadaei§ana visrazoSanas

proced vai ta dda visu veidu 2]lu formam (izrieto&s)

43 Citalopram Actavis 40 mg film- Actavis Nordic A/S, @nija 05-0463 | IA tipa izmaias: (p.7b1l) pririras iepakoSanas jaunas vietas
coated tablets ieklauSana visraZzoSanas procesai ta dda cietam zlu formam;
Apvalkofas tabletes pa 40 mg (p.7a) sekundfas iepakoSanas jaunas vietadaei§ana visrazoSanas

proced vai ta dda visu veidu 2]lu formam (izrieto&s)

44 Citalopram Actavis 10 mg film- Actavis Nordic A/S, @nija 05-0461 | IA tipa izmaias: (p.8b1l) raZaja, kas ir atbilihs par 8rijas izlaidi,

coated tablets
Apvalkofas tabletes pa 10 mg

pievienoSana bezsjas mrbaudes
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45 Citalopram Actavis 20 mg film- Actavis Nordic A/S, @nija 05-0462 | IA tipa izmaias: (p.8b1l) raZaja, kas ir atbilidhs par 8rijas izlaidi,
coated tablets pievienoSana bezsjas mrbaudes
Apvalkofas tabletes pa 20 mg
46 Citalopram Actavis 40 mg film- Actavis Nordic A/S, @nija 05-0463 | IA tipa izmaias: (p.8b1l) razaja, kas ir atbildgs par 8rijas izlaidi,
coated tablets pievienoSana bezusjas parbaudes
Apvalkotas tabletes pa 40 mg
47 Glucosamin-ratiopharm 1,5 g powd&atiopharm GmbH, &tija 08-0195 | IA tipa izmaias: (p.8a) vietas, kugsjas @rbaude notiks,
for oral solution pievienoSana (divi razajf)
Pulveris iekgigi lietojama &duma
pagatavoSanai 1,5 g
48 Tonocardin XL 4 mg prolonged- |SIA Pliva, Latvija 09-0155 | IB tipa izmaas: (p.37b) jaunaapbaudes metodes parametra
release tablets pievienoSana gataprodukta specifikcijai
llgsto&s darbibas tabletes pa 4 |
49 Tonocardin XL 4 mg prolonged- [SIA Pliva, Latvija 09-0155 | IB tipa izmaas: (p.37a) stingku specifikicijas ierobeZojumu
release tablets noteikSana gatavwprodukta specifikcijai
llgsto&s darbibas tabletes pa 4 mg
50 Omeprazol Sandoz 20 mg gastro- [Sandoz d.d., Sl@nija 08-0278 | IB tipa izmaias: (p.2) 2lu nosaukuma maa (Sganija)
resistant capsule, hard
Zarras ¥kistodis cietis kapsulas pa 40
mg
51 Omeprazol Sandoz 40 mg gastro- [Sandoz d.d., Sl@nija 08-0279 | IB tipa izmaias: (p.2) 2lu nosaukuma maa (Sganija)
resistant capsule, hard
Zarras ¥kistodis cietis kapsulas pa 40
mg
52 Senadexum Stirolbiofarm Baltikum SIA, [03-0289 | IA tipa izmajas: (p.38a) nelielas izmgis apstipriataja gatavd
Tabletes Latvija produkta arbaudes metad
53 Rupafin 10 mg tablets J.Uriach & Cia., SA, Snija  |07-0302 | IA tipa izmaias: (p.29b) izmaias, kas saigfas ar prinara iepakojuma

Tabletes pa 10 mg

materila kvalitatvo sasivu
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54 Rigevidon coated tablets Gedeon Richter Ltd., Uagja [00-1000 | IA tipa izmajas: (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas dtiélst
Apvalkofas tabletes sertifikata iesniegSana par akb vielu (Ethinylestradiolum) no pasre
apstipririta raZzotija (Gedeon Richter Plc., Uagja)
55 Rigevidon coated tablets Gedeon Richter Ltd., Uagja [00-1000 | IA tipa izmaijas: (p.12a) stingku specifikicijas ierobeZzojumu
Apvalkofas tabletes noteikSana ak¥as vielas specifikcijai (noteikti stingaki limiti
piemaigjumiem aklvas vielas Ethinylestradiolum specifitija)
56 Rigevidon coated tablets Gedeon Richter Ltd., Uagja [00-1000 | IA tipa izmajas: (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas &ittalst
Apvalkotas tabletes sertifikata iesniegSana par akb vielu (Ethinylestradionum) no pasre
apstiprirata razotja (N.V.Organon, erlande)
57 Rigevidon coated tablets Gedeon Richter Ltd., Uagja [00-1000 | IA tipa izmajas: (p.12a) stingku specifikicijas ierobeZojumu
Apvalkotas tablete noteikSana akvas vielas specifikcijai (noteikti stingaki limiti
atlikuSajam Eidinatajam akivas vielas Ethinylestradiolum
specifikacija)
58 Rigevidon coated tablets Gedeon Richter Ltd., Uagja [00-1000 |( IB tipa izmajas: (p.17a) izmaas akivas vielas atkrtotas farbaudes
Apvalkotas tabletes termina
59 Kytril 1 mg film-coated tablets Roche Latvija SIA, Latvija 01-0326( IA tipa izmgs: (p.25b1) izmaas, kas izdamas, lai paaktu akivas
Tabletes pa 1 mg vielas atbilstbu atjaunotajai Eiropas farmakopejas moabjgti
60 Encephabol 100 mg coated tablets|Merck KgaA, Vacija 96-0224 | IA tipa izmaias: (p.38a) nelielas izmgis apstipritaja gatai
Apvalkofas tabletes pa 100 mg produkta arbaudes metad
61 Becotide 50 mcg inhaler Glaxo Group Limited, 00-0254 | IA tipa izmaijas: (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas aitiélst
Dozets aerosols 50 mkg Lielbritanija sertifikata iesniegSana par akb vielu no pasreiz apstipéta raZzotija
62 Becloforte 250 mcg inhaler Glaxo Group Limited, 00-0253 | IA tipa izmajas: (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas eittalst

Dozts aerosols 250 mkg

Lielbritanija

sertifikata iesniegSana par akb vielu no paSreiz apstipéta razofija

z
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63 Mesar Plus 20/12,5 mg film-coated Menarini International 05-0631 | IA tipa izmajas: (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas aitiélst
tablets Operations Luxembourg S.A. sertifikata iesniegSana par akb vielu no pasreiz apstipita razotija
Apvalkofas tabletes pa 20/12,5 mg [Luksemburga

64 Mesar Plus 20/25 mg film-coated |Menarini International 05-0632 | IA tipa izmajas: (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas eittalst
tablets Operations Luxembourg S.A. sertifikata iesniegSana par akb vielu no paSreiz apstipéta razofija
Apvalkotas tabletes pa 20/25 mg |Luksemburga

65 Celebrex 100 mg capsule, hard  |Pfizer Limited, Lielbritinija 01-0288 | IA tipa izmaias: (p.5) gatavprodukta raZzaja nosaukuma maa
Cietas kapsulas pa 100 mg

66 Celebrex 200 mg capsule, hard  |Pfizer Limited, Lielbritinija 01-0289 | IA tipa izmaias: (p.5) gatavprodukta raZzaja nosaukuma maa
Cietas kapsulas pa 200 mg

67 Relpax 20 mg film-coated tablets [Pfizer Limited, Lielbriinija 04-0252 | IA tipa izmaias: (p.4) akvas vielas raZza@ja nosaukuma un adreses
Apvalkofas tabletes pa 20 mg izmaina, ja nav Eiropas farmakopejas atbilas sertifilita

68 Relpax 40 mg film-coated tabl Pfizer Limited, Lielbriinija 04-025: [lAtipa izmahas: (p.4) akt/as vielas razaja nosaukuma un adres
Apvalkofas tabletes pa 40 mg izmaina, ja nav Eiropas farmakopejas athilas sertifilita

69 Relpax 80 mg film-coated tablets [Pfizer Limited, Lielbriinija 04-0254 | IA tipa izmaias: (p.4) akvas vielas raZzaja nosaukuma un adreses
Apvalkofas tabletes pa 80 mg izmaina, ja nav Eiropas farmakopejas athilas sertifilita

70 Isomonit 20 mg tablets Hexal AG, Vacija 03-0477 | IA tipa izmaias: (p.7b1l) pririras iepakoSanas jaunas vietas
Tabletes pa 20 mg ieklauSana visraZzoSanas procesai ta dda cietam zaju formam

71 Isomonit 40 mg tablets Hexal AG, Vacija 03-0478 | IA tipa izmaias: (p.7b1l) pririras iepakoSanas jaunas vietas
Tabletes pa 40 mg ieklauSana visrazoSanas procesai ta dda cietam zaju formam

72 Isomonit 60 mg prolonged-release |Hexal AG, Vacija 03-0479 | IA tipa izmaias: (p.7b1l) pririras iepakoSanas jaunas vietas

tablets
llgsto&s darlibas tabletes pa 60 mg

ieklauSana visrazoSanas procesai a dda cieaim zaju formam
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73 Myoview 230 micrograms kit for |GE Healthcare Limited, 03-0237 | IA tipa izmaijas: (p.9) jebkuras raZzoSanas vietagrg¥ana (razoSana
radiopharmaceutical preparation [Lielbritanija vieta aktvajai vielai)
Komplekts radiofarmaceitiak
prepaita pagatavoSanai. Pulveris
injekciju &iduma pagatavo3anai 230
mikrogrami/flakora
74 Fludarabin "Ebewe" 25 mg/ml Ebewe Pharma Ges.m.b.H [09-0158 | IA tipa izmajas: (p.1) rgistracijas apliethasipaSnieka adreses
concentrate for solution for injectiofNfg.KG, Austrija izmaias (lalij a)
or infusion
Koncentats injekciju vai infiziju
Skiduma pagatavoSanai 25 mg/ml
75 Bisacodyl 10 mg suppositories GlaxoSmithKline Latvia SIA, [00-0771 | IA tipa izmajas: (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas &ittalst
Supozitoriji pa 10 m Latvija sertifikata iesniegSana par akb vielu no paSreiz apstipéta razofija
76 Gliclada 30 mg prolonged release |[KRKA d.d., Novo mesto, 08-0047 | IB tipa izmaias: (p.2) Zlu nosaukuma maa (Bdgija, Francif,
tablets Slowenija Italij a, Niderlan@)
llgsto&s darlibas tabletes pa 30 mg
77 Oxaliplatin Hospira 5 mg/mi Hospira UK Limited, 07-0326 | IB tipa izmaias: (p.2) Zlu nosaukuma maa (Cehija, Polija)
concentrate for solution for infusiorLielbritanija
Koncentats infaziju &iduma
pagatavoSanai 50 mg/10 ml
78 Oxaliplatin Hospira 5 mg/mi Hospira UK Limited, 07-0327 | IB tipa izmajas: (p.2) Zlu nosaukuma maa (Cehija, Polija)

concentrate for solution for infusion
Koncentats infaziju &iduma

Lielbritanija

pagatavoSanai 100 mg/20 ml
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Rikojuma Nr.15 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5
79 Typhim Vi solution for injection in gSanofi Pasteur S.A., Francija| 97-0552 IA tipa izmaat (p.16b) atjaunota Eiropas farmakopejas TSE
pre-filled syringe atbilstbas sertifilata iesniegSana paSreiz apstiptam raZzoijam vai
Skidums injekciim pilndirces apstipriritam razoSanas procesam pamakvielu vai
izejmateriilu/regzentu/starpproduktu, ko izmanto dkas vielas
razoSanas proces citas vielas
80 Doltard 30 mg prolonged-release [Nycomed Danmark ApS, 98-0121 | IA tipa izmajas: (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas atélst
tablets Danija sertifikata iesniegSana par akb vielu no pasreiz apstipita razotija
llgsto&s darlibas tabletes pa 30 mg
81 Doltard 60 mg prolonged-release |Nycomed Danmark ApS, 98-0122 | IA tipa izmajas: (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas atélst
tablets Danija sertifikata iesniegSana par akb vielu no pasreiz apstipita razotija
llgsto&s darlibas tabletes pa 60 md
82 Parlazin 10 mg film-coated tablets |Egis Pharmaceuticals PLC, |03-0203 | IB tipa izmaias: (p.7c) gatavprodukta razoSanas vietas dZsihna vaj
Apvalkofas tabletes pa 10 mg Ungarija jaunas vietas idkuSana visraZzoSanas procesai ta dda, iznemot
serijas izlaidi; A tipa izmanas: (p.7a) sekumads iepakoSanas vietag
aizshSana vai jaunas vietas lakSana visraZzoSanas procesai ta
dda visu veidu 2]u formam (izrieto&s); (p.7bl) priraras iepakoSang
vietas aizgtSana vai jaunas vietas lakSana visrazoSanas proces
vai ta dda cietam z]u formam (izrieto&s); (p.8b2) razaja, kas ir
atbildigs par &rijas izlaidi, aizsi8ana vai pievienoSana a&rigas
parbaudi (izrietods)
83 Parlazin 10 mg film-coated tablets |Egis Pharmaceuticals PLC, |03-0203 | IB tipa izmaias: (p.33) nelielas izmgas gata& produkta razosan
Apvalkofas tabletes pa 10 mg Ungarija (p.31b) jaunu @rbauZu un jaunu normu ierobeZojumu pievienoSanp
zalu raZzoSanas ladk(izrieto%s)
84 Parlazin 10 mg film-coated tablets |Egis Pharmaceuticals PLC, [03-0203 | IA tipa izmajas: (p.32a) gatawrodukta &rijas apjoma palieliaSana

Apvalkotas tabletes pa 10 mg

Ungarija

Iidz 10 reizm saidzinot ar gkotngjo trijas apjomu, kds apstipriats,

piekirot registracijas aplietbu
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Rikojuma Nr.15 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5

85 Convulex 150 mg gastro-resistant |Gerot Pharmazeutika 99-0604 | IA tipa izmajas: (p.41al) gataprodukta iepakojuma lieluma
capsules, soft Ges.m.b.H, Austrija izmaipas: izmaias, kas saighs ar vietbu skaitu (pierram: tabletes,
Zarras ¥kisto$is nmikstas kapsulas pa ampulas,utt.) vieniepakojum paSreiz apstipristam iepakojuma
150 mg lielumam

86 Valsartan Actavis 160 mg film-coat{Actavis Group PTC ehislandg 09-0044| IB tipa izmgas: (p.2) 2lu nosaukuma maa (Cehija, Slovakija)
tablets
Apvalkofas tabletes pa 160 mg

87 Valsartan Actavis 40 mg film-coateghctavis Group PTC ehislandg 09-0042| IB tipa izmgas: (p.2) 2lu nosaukuma maa (Cehija, Slovakija)
tablets
Apvalkotas tabletes pa 40 mg

88 Valsartan Actavis 80 mg film-coatephctavis Group PTC ehfslandd 09-0043| IB tipa izmgas: (p.2) Zlu nosaukuma maa (Cehija, Slovakija)
tablets
Apvalkofas tabletes pa 80 r

89 Valsartan Actavis 160 mg film-coat{Actavis Group PTC ehfslandg 09-0044 | IB tipa izmgas: (p.42al) gatayprodukta uzglaianas laika maa
tablets iepakots prdoSanai
Apvalkotas tabletes pa 160 mg

90 Valsartan Actavis 40 mg film-coatephctavis Group PTC ehfslandd 09-0042| IB tipa izmgas: (p.42al) gatayprodukta uzglaisanas laika maa
tablets iepakots prdo3anai
Apvalkofas tabletes pa 40 mg

91 Valsartan Actavis 80 mg film-coatephctavis Group PTC ehfslandg 09-0043| IB tipa izmgas: (p.42al) gataprodukta uzgla@sanas laika maa
tablets iepakots prdoSanai
Apvalkotas tabletes pa 80 mg

92 Feminalgin 500 mg/10 mg coated |GlaxoSmithKline Latvia SIA, |04-0151 | IA tipa izmajas: (p.37a) stingku specifilicijas ierobeZojumu
tablets Latvija noteikSana gatavwprodukta specifikcijali
Apvalkofas tabletes pa 500 mg/10 mg

93 Citalopram Actavis 10 mg film- Actavis Nordic A/S, @nija 05-0461 | IB tipa izmaias: (p.33) nelielas izmgas gata& produkta razo3a@n

coated tablets
Apvalkofas tabletes pa 10 mg
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Rikojuma Nr.15 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5

94 Citalopram Actavis 20 mg film- Actavis Nordic A/S, @nija 05-0462 | IB tipa izmaias: (p.33) nelielas izmgas gata& produkta razo3a@n
coated tablets
Apvalkofas tabletes pa 20 mg

95 Citalopram Actavis 40 mg film- Actavis Nordic A/S, @nija 05-0463 | IB tipa izmaias: (p.33) nelielas izmgas gata¥ produkta razoSan
coated tablets
Apvalkotas tabletes pa 40 mg

96 Berodual N 20/50 mcg/dose Boehringer Ingelheim 01-0176 | IA tipa izmajas: (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas aiiélst
pressurised inhalation, solution International GmbH, ¥cija sertifikata iesniegSana par akb vielu no pasreiz apstipita razotija
Aerosols inhdcijam zem spiediena,
Skidums 20/50 mikrogrami/dav

97 Zibor 2500 U anti-Xa/0,2 ml solutigMenarini International 06-0036 | IA tipa izmaijas: (p.7a) sekundas iepakoSanas jaunas vietas
for injection in pre-filled syring Operations Luxembourg S./ ieklauSana visraZzoSanas procgsai ta dda visu veidu lu formam
Skidums injekciim pilndircés 2500 |Luksemburga (Austrija); (p.8b1l) razdlja, kas ir atbil@gs par 8rijas izlaidi,
Sv/0,2 ml pievienoSana bezsjas mrbaudes (Austri) - izrieto&is

98 Zibor 3500 IU anti-Xa/0,2 ml solutigMenarini International 06-0037 | IA tipa izmaijas: (p.7a) sekundas iepakoSanas jaunas vietas
for injection in pre-filled syringe Operations Luxembourg S.A. ieklauSana visraZzoSanas procgsai ta dda visu veidu lu formam
Skidums injekciim pilndircés 3500 |Luksemburga (Austrija); (p.8bl) razdlja, kas ir atbil@gs par 8rijas izlaidi,
Sv/0,2 ml pievienoSana bezsjas mrbaudes (Austri) - izrieto&is

99 Quinapril Ranbaxy 20 mg film-coatfRlanbaxy (UK) Limited, 08-0392 | IA tipa izmaijas: (p.41al) gatawrodukta iepakojuma lieluma
tablets Lielbritanija izmainas: izmahas, kas saighs ar vietbu skaitu (piersram: tabletes,
Apvalkofas tabletes pa 20 mg ampulas,utt.) viehiepakojuna paSreiz apstipritam iepakojuma

lielumam
100 Azimepha 250 mg film-coated tabl¢kepha Lda., Portuide 08-0024 | IA tipa izmaias: (p.8b1l) raZaja, kas atbilths par &rijas izlaidi,

Apvalkofas tabletes pa 250 mg

pievienoSana bezsjas mrbaudes (Matft)
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Rikojuma Nr.15 pielikums Nr.3-2

for solution for infusion
Pulveris infiziju &iduma
pagatavoSanai 200 mg

Lielbritanija

1 2 3 4 5

101 Azimepha 250 mg film-coated tabl¢kdepha Lda., Portuide 08-0024 | IA tipa izmaias: (p.8b1l) raZaja, kas atbilths par &rijas izlaidi,
Apvalkoftas tabletes pa 250 mg pievienoSana bezgjas arbaudes (Portudie)

102 Azimepha 250 mg film-coated tabl¢kdepha Lda., Portude 08-0024 | IA tipa izmaias: (p.8b1l) razaja, kas atbiltys par 8rijas izlaidi,
Apvalkotas tabletes pa 250 mg pievienoSana bezijas parbaudes (Polj)

103 Azimepha 500 mg film-coated tabl¢kdepha Lda., Portuide 08-0025 | IA tipa izmaias: (p.8b1l) raZaja, kas atbilths par &rijas izlaidi,
Apvalkofas tabletes pa 500 mg pievienoSana bezsjas mrbaudes (Matft)

104 Azimepha 500 mg film-coated tabl¢kdepha Lda., Portude 08-0025 | IA tipa izmaias: (p.8b1l) razaja, kas atbilts par 8rijas izlaidi,
Apvalkotas tabletes pa 500 mg pievienoSana bezijas parbaudes (Portuig)

10t |Azimepha 500 mg film-coated tabl |Mepha Lda., Portuie 08-002¢ [lIA tipa izmahas: (p.8bl) raZzaja, kas atbiltys par &rijas izlaidi,
Apvalkoftas tabletes pa 500 mg pievienoSana bezgjas arbaudes (Pol#)

106 Gemcitabine Hospira 1 g powder foHospira UK Limited, 07-0324 | IA tipa izmajas: (p.8a) vietas, kugsjas prbaude notiks,
solution for infusion Lielbritanija pievienoSana
Pulveris infiziju &iduma
pagatavoSanai 1 g

107 Gemcitabine Hospira 2 g powder foHospira UK Limited, 07-0325 | IA tipa izmajas: (p.8a) vietas, kugsjas prbaude notiks,
solution for infusion Lielbritanija pievienoSana
Pulveris infiziju &iduma
pagatavoSanai 2 g

108 Gemcitabine Hospira 200 mg powdkiospira UK Limited, 07-0323 | IA tipa izmajas: (p.8a) vietas, kugsjas prbaude notiks,

pievienoSana
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Rikojuma Nr.15 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5
109 Aspecardum 100 mg Stirolbiofarm Baltikum SIA, [00-0086 | IA tipa izmaijas: (p.15b2) atjaunota Eiropas farmakopejas dittist
Tabletes pa 100 mg Latvija sertifikata iesniegSana par akb vielu no jauna raZaja (jauna razaja
pievienoSana); (p.5) gataprodukta razaja nosaukuma un adreses
mama
110 Acetilsalicilskibe 325 mg tabletes [Stirolbiofarm Baltikum SIA, |00-0085 | IA tipa izmajas: (p.15b2) atjaunota Eiropas farmakopejas ditist
Tabletes pa 325 mg Latvija sertifikata iesniegSana par akb vielu no jauna raZaja (jauna razaja
pievienoSana); (p.5) gataprodukta razaja nosaukuma un adreses
mama
111 Mexolan 15 mg tablets Lannacher Heilmittel 04-0403 | IB tipa izmaias: (p.7c) gatavprodukta jaunas razoSanas vietas
Tabletes pa 15 mg Ges.m.b.H., Austrija ieklauSana visraZzoSanas procesai ta dda, iznpemot grijas izlaidi;
(p.31b) jaunu @rbauZu un jaunu normu ierobeZojumu pievienoSanp
zalu razoSanas ladk 1A tipa izmahas: (p.8a) vietas, kuesjas
parbaude notiks, pievienoSana (izrieisf (p.32b) gatawprodukta
Sérijas apjoma samaziBanaidz 10 reizm
112 Mexolan 7,5 mg tablets Lannacher Heilmittel 04-0402 | IB tipa izmaias: (p.7c) gatavprodukta jaunas razoSanas vietas
Tabletes pa 7,5 mg Ges.m.b.H., Austrija ieklauSana visrazoSanas procesai ta dda, izpemot grijas izlaidi;
(p-31b) jaunu prbauzu un jaunu normu ierobeZojumu pievienoSang
zalu razoSanas laik |A tipa izmahas: (p.8a) vietas, kugsjas
parbaude notiks, pievienoSana (izrietsf (p.32b) gataprodukta
serijas apjoma samazifanaidz 10 reizm
113 Remeron SolTab 15 mg N.V. Organon, Nderlande 03-0454( IA tipa izmgas: (p.1) réistracijas apliethasipaSnieka adreses
orodispersible tablets izmainas (Portugle)
Mute dispeggjamas tabletes pa 15 mg
114 Remeron SolTab 30 mg N.V. Organon, Nderlande 03-0455( IA tipa izmgas: (p.1) réistracijas apliethasipaSnieka adreses

orodispersible tablets
Mute dispeggjamas tabletes pa 30 n

9

izmainas (Portugle)
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Hal

1 2 3 4 5

115 Remeron SolTab 45 mg N.V. Organon, Nderlande 03-0456( IA tipa izmgas: (p.1) réistracijas apliethasipaSnieka adreses
orodispersible tablets izmainas (Portugle)
Mute dispeggjamas tabletes pa 45 mg

116 Remeron 30 mg film-coated tabletgN.V. Organon, Kderlande 98-0076( IA tipa izmgas: (p.1) réistracijas apliethasipaSnieka adreses
Apvalkofas tabletes pa 30 mg izmainas (Portugle)

117 Irinotecan Hospira 20 mg/ml Hospira UK Limited, 04-0382 | IB tipa izmaias: (p.12a) stingka specifikicijas ierobeZojumu
concentrate for solution for infusionLielbritanija noteikSana ak¥as vielas specifikcijai (akiivas vielas specifikcijas
40 mg/2 ml atjaunoSana aifas vielas razajam ScinoPharm Taiwan Ltd.,
Koncentats infaziju &iduma Taivana)
pagatavoSanai 20 mg/mi

118 Irinotecan Hospira 20 mg/ml Hospira UK Limited, 04-0382 | IB tipa izmaias: (p.12a) stingka specifikicijas ierobeZojumu
concentrate for solution for infusic |Lielbritanija noteikS8ana ak¥as vielas specifikcijai (akfivas vielas specifikcijas
40 mg/2 ml atjauno3ana gatayprodukta razajam)
Koncentats infaziju &iduma
pagatavoSanai 20 mg/mi

119 Irinotecan Hospira 20 mg/ml Hospira UK Limited, 04-0382 | IB tipa izmaias: (p.37a) stingku specifikicijas ierobeZojumu
concentrate for solution for infusiorLielbritanija noteikSana gatawprodukta specifikcijali
40 mg/2 ml
Koncentats infaziju &iduma
pagatavoSanai 20 mg/mi

120 Elosalic ointment Schering-Plough Europe, 06-0088 | IA tipa izmaijas: (p.1) réistracijas apliethasipasnieka nosaukuma
Ziede 1 mg + 50 mg/g Belgija adreses izmaas (Nderland)

121 Doloproct 1 mg/40 mg supozitoriji [Intendis GmbH, ¥cija 05-0258 | IA tipa izmaias: (p.1) réistracijas aplietbasipasnieka adreses
Supozitoriji izmainas (Spnija)

122 Doloproct 1 mg/20 mg/g rectal cregmtendis GmbH, ¥cija 05-0259 | IA tipa izmaias: (p.1) réistracijas aplietbasipasnieka adreses

Reklais kiems

izmainas (Spnija)
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1 2 3 4 5
123 Arcoxia 120 mg film-coated tablets|SIA Merck Sharp & Dohme |03-0005 | IA tipa izmajas: (p.36b) iepakojuma vai aikojuma formas izriera
Apvalkoftas tabletes pa 120 mg Latvija, Latvija maina
124 Arcoxia 30 mg film-coated tablets [SIA Merck Sharp & Dohme |07-0353 | IA tipa izmajas: (p.36b) iepakojuma vai aikojuma formas izrera
Apvalkofas tabletes pa 30 mg Latvija, Latvija maina
125 Arcoxia 60 mg film-coated tablets [SIA Merck Sharp & Dohme |03-0003 | IA tipa izmajas: (p.36b) iepakojuma vai aikojuma formas izrera
Apvalkofas tabletes pa 60 mg Latvija, Latvija maina
126 Arcoxia 90 mg film-coated tablets [SIA Merck Sharp & Dohme |03-0004 | IA tipa izmajas: (p.36b) iepakojuma vai aikojuma formas izrera
Apvalkofas tabletes pa 90 mg Latvija, Latvija maina
127 Ambroxol Sandoz 30 mg tablets |Sandoz d.d., Sl@wija 03-0441 | IA tipa izmaias: (p.8b1l) raZaja, kas atbiltys par &rijas izlaidi,
Tabletes pa 30 mg pievienoSana bezsjas mrbaudes
128 Citramons forte tabletes Stirolbiofarm Baltikum SIA, [01-0188 | IA tipa izmajas: (15b2) atjaunota Eiropas farmakopejas atbdst
Tabletes Latvija sertifikata iesniegSana par akb vielu no jauna raZzaja (jauna raZzaja
pievienoSana); (p.15b2) jauna Eiropas farmakopsjaitsibas
sertifikata iesniegSana par akb vielu no jauna raZaja (jauna razaja
pievienoSana); (p.5) gataprodukta razaja nosaukuma un adreses
mama
129 Nealginum Stirolbiofarm Baltikum SIA, |99-0650 | IA tipa izmajas: (15b2) atjaunota Eiropas farmakopejas atbést
Tabletes Latvija sertifikata iesniegSana par akb vielu no jauna razeja (jauna razaja

pievienoSana); (p.15b2) jauna Eiropas farmakopejaitsibas
sertifikata iesniegSana par akb vielu no jauna razaja (jauna razaja
pievieno3ana); (p.5) gataprodukta razaja nosaukuma un adreses
maipa; IB tipa izmanas: (p.14b) Izmaias, kas saighs ar jaunu aktas
vielas razatju (jauna razaija ieklauSana), ja nav Eiropas farmakop
atbilstbas sertifilita

ZVA Humano z]u registracijas
noddas vadtaja vietniece |.
Biedre
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