Izmainas Latvijas Zalu registra

R1kojuma Nr.6 pielikums Nr.3-2

N.p. Zalu nosaukums Registracijas apliectbas ipasSnieks, nglstra- Pamatojums
k. valsts cijas Nr.
1 2 3 4 5
1 Letroger 2,5 mg film-coated tablets Lannacher Heilmittel Ges.m.b.H., 08-0353  [IB tipa izmainas: (p.2) zalu nosaukuma maiga (AT, CZ, EE, LU un

Apvalkotas tabletes pa 2,5 mg

Austrija

SK); (p.2) zalu nosaukuma maina (BG, HU un PL); registracijas
apliecibas izsniegSana

2 Moxogamma 0,2 mg film-coated tablets {Wo6rwag Pharma GmbH & Co.KG, 05-0014  [IB tipa izmainas: (p.37b) jauna parbaudes metodes parametra
Apvalkotas tabletes pa 0,2 mg Vacija pievienoSana gatava produkta specifikacijai

3 Moxogamma 0,3 mg film-coated tablets |Wo6rwag Pharma GmbH & Co.KG, 05-0015 [IB tipa izmainas: (p.37b) jauna parbaudes metodes parametra
Apvalkotas tabletes pa 0,3 mg Vacija pievienoSana gatava produkta specifikacijai

4 Moxogamma 0,4 mg film-coated tablets {Worwag Pharma GmbH & Co.KG, 05-0016  [IB tipa izmainas: (p.37b) jauna parbaudes metodes parametra
Apvalkotas tabletes pa 0,4 mg Vacija pievienoSana gatava produkta specifikacijai

5 Moxogamma 0,2 mg film-coated tablets |Wo6rwag Pharma GmbH & Co.KG, 05-0014  |IB tipa izmainas: (p.33) nelielas izmainas gatava produkta razoSana
Apvalkotas tabletes pa 0,2 mg Vacija

6 Moxogamma 0,3 mg film-coated tablets |Worwag Pharma GmbH & Co.KG, 05-0015  [IB tipa izmainas: (p.33) nelielas izmainas gatava produkta razoSana
Apvalkotas tabletes pa 0,3 mg Vacija

7 Moxogamma 0,4 mg film-coated tablets |Worwag Pharma GmbH & Co.KG, 05-0016  [IB tipa izmainas: (p.33) neliclas izmainas gatava produkta razoSana
Apvalkotas tabletes pa 0,4 mg Vacija

8 Moxogamma 0,2 mg film-coated tablets {Wo6rwag Pharma GmbH & Co.KG, 05-0014  [IB tipa izmainas: (p.7c) gatava produkta jaunas razoSanas vietas
Apvalkotas tabletes pa 0,2 mg Vacija ieklausSana visa razoSanas procesa vai ta dala, iznemot se€rijas izlaidi

9 Moxogamma 0,3 mg film-coated tablets |Wo6rwag Pharma GmbH & Co.KG, 05-0015 |IB tipa izmainas: (p.7¢) gatava produkta jaunas razosanas vietas
Apvalkotas tabletes pa 0,3 mg Vacija ieklausana visa razoSanas procesa vai ta dala, iznemot serijas izlaidi
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10 |Moxogamma 0,4 mg film-coated tablets |Worwag Pharma GmbH & Co.KG, 05-0016 [IB tipa izmainas: (p.7¢) gatava produkta jaunas raZzo$anas vietas
Apvalkotas tabletes pa 0,4 mg Vacija ieklauSana visa razoSanas procesa vai ta dala, iznemot sérijas izlaidi
11 [Sophafyllin 24 mg/ml solution for SIA "Briz", Latvija 08-0371  [IB tipa izmainas: (p.33) nelielas izmainas gatava produkta razoSana
injection
Skidums injekcijam 240 mg/10 ml
12 |Epirubicin Hospira 2 mg/ml solution for [Hospira UK Limited, Lielbritanija 06-0117 [IA tipa izmainas: (p.7a) sekundaras iepakoSanas jaunas vietas
injection ieklauSana visa razoSanas procesa vai ta dala visu veidu zalu
Skidums injekcijam 2 mg/ml formam
13 |FelodipinHexal 10 mg prolonged release |Hexal AG, Vacija 05-0302  [IA tipa izmainas: (p.15a) jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas
tablets atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz
Ilgstosas darbibas tabletes pa 10 mg apstiprinata razotaja
14 |[FelodipinHexal 5 mg prolonged release [Hexal AG, Vacija 05-0301  [IA tipa izmainas: (p.15a) jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas
tablets atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz
Ilgstosas darbibas tabletes pa 5 mg apstiprinata razotaja
15 [Boostrix suspension for injection GlaxoSmithKline Latvia SIA, Latvija 07-0237  |[IA tipa izmainas: (p.25b1) izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
Suspensija injekcijai aktivas vielas atbilstibu atjaunotajai Eiropas farmakopejas
monografijai vai dalibvalsts nacionalas farmakopejas atbilstosajai
atjaunotajai monografijai
16 |Boostrix suspension for injection in pre- |GlaxoSmithKline Latvia SIA, Latvija 07-0236  [IA tipa izmainas: (p.25b1) izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
filled syringes aktivas vielas atbilstibu atjaunotajai Eiropas farmakopejas
Suspensija injekcijai pilnslirces monografijai vai dalibvalsts nacionalas farmakopejas atbilstosajai
atjaunotajai monografijai
17 |Infanrix polio suspension for injection in |GlaxoSmithKline Biologicals S.A., 05-0635  [IA tipa izmainas: (p.25b1) izmainas, kas izdaramas, lai panaktu

pre-filled syringe
Suspensija injekcijam pilnslirce

Belgija

aktivas vielas atbilstibu atjaunotajai Eiropas farmakopejas
monografijai vai dalibvalsts nacionalas farmakopejas atbilstoSajai
atjaunotajai monografijai
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18 |NuvaRing 120/15 micrograms/24 hours |N.V. Organon, Niderlande 07-0290 [IA tipa izmainas: (p.1) registracijas apliecibas ipasnieka adreses
vaginal delivery system izmainas Portugalé
Vaginala sist€éma 120/15 pg/24 stundas
19 [NuvaRing 120/15 micrograms/24 hours [N.V. Organon, Niderlande 07-0290  [IA tipa izmainas: (p.1) registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma
vaginal delivery system un adreses izmainas Vacija
Vaginala sist€éma 120/15 pg/24 stundas
20 |Ketonal 200 mg prolonged-release hard [Sandoz d.d., Slovénija 05-0241  [IA tipa izmainas: (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas
capsules sertifikata iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz apstiprinata
Ilgstosas darbibas cietas kapsulas pa 200 razotaja
mg
21 [Ketonal 100 mg/ 2 ml Sandoz d.d., Slovénija 99-0070  |IA tipa izmainas: (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas
Skidums injekcijam 100 mg/ 2 ml sertifikata iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz apstiprinata
razotaja
22 |Ketonal 100 mg suppositories Sandoz d.d., Slovénija 99-0790  [IA tipa izmainas: (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas
Supozitoriji pa 100 mg sertifikata iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz apstiprinata
razotaja
23 |Ketonal forte 100 mg film-coated tablets [Sandoz d.d., Slovénija 98-0514  |IA tipa izmainas: (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas
Apvalkotas tabletes pa 100 mg sertifikata iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz apstiprinata
razotaja
24 |Aliane 0,02 mg/3 mg film-coated tablets |Bayer Schering Pharma AG, Vacija 06-0162  [IB tipa izmainas: (p.14b) izmainas, kas saistitas ar jaunu aktivas
Apvalkotas tabletes pa 0,02 mg/3,0 mg vielas razoSanas procesa izmantota izejmateriala razotaju (jauna
razotaja iek]auSana), ja nav Eiropas farmakopejas atbilstibas
sertifikata
25 |Tamsulosin Sandoz 0,4 mg modified- Sandoz d.d., Slovénija 07-0221 [IA tipa izmainas: (p.1) registracijas apliecibas ipasnicka adreses

release capsules, hard
Ilgstosas darbibas cietas kapsulas pa 0,4
mg

izmainas Niderlande
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26 |Femoston 1/10 mg film-coated tablets  [Solvay Pharmaceuticals B.V., 02-0129  [IB tipa izmainas: (p.17b) izmainas aktivas vielas uzglabasanas
Apvalkotas tabletes Niderlande noteikumos
27 |Femoston 1/10 mg film-coated tablets  [Solvay Pharmaceuticals B.V., 02-0129 |IB tipa izmainas: (p.10) nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas
Apvalkotas tabletes Niderlande procesa
28 |Femoston conti 1/5 mg film-coated Solvay Pharmaceuticals B.V., 02-0174 |IB tipa izmainas: (p.17b) izmainas aktivas vielas uzglabasanas
tablets Niderlande noteikumos
Apvalkotas tabletes
29 |Femoston conti 1/5 mg film-coated Solvay Pharmaceuticals B.V., 02-0174  [IB tipa izmainas: (p.10) nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas
tablets Niderlande procesa
Apvalkotas tabletes
30 [Duphaston Solvay Pharmaceuticals B.V., 99-0501 [IB tipa izmainas: (p.17b) izmainas aktivas vielas uzglabasanas
Apvalkotas tabletes pa 10 mg Niderlande noteikumos
31 |Duphaston Solvay Pharmaceuticals B.V., 99-0501  |[IB tipa izmainas: (p.10) neliclas izmainas aktivas vielas razoSanas
Apvalkotas tabletes pa 10 mg Niderlande procesa
32 |Lucetam 200 mg/ml injection Egis Pharmaceuticals Ltd., Ungarija 05-0131  [IA tipa izmainas: (p.15b2) atjaunota Eiropas farmakopejas
Skidums injekcijam 200 mg/ml atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu no jauna razotaja
(jauna raZotaja pievienosana)
33 [Lucetam 1200 mg film-coated tablets Egis Pharmaceuticals PLC, Ungarija 05-0229  [IA tipa izmainas: (p.15b2) atjaunota Eiropas farmakopejas
Apvalkotas tabletes pa 1200 mg atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu no jauna razotaja
(jauna razotaja pievienoSana)
34 |Lucetam 400 mg film-coated tablets Egis Pharmaceuticals PLC, Ungarija 02-0142  [IA tipa izmainas: (p.15b2) atjaunota Eiropas farmakopejas
Apvalkotas tabletes pa 400 mg atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu no jauna razotaja
(jauna raZotaja pievienosana)
35 [Lucetam 800 mg film-coated tablets Egis Pharmaceuticals PLC, Ungarija 02-0143  [IA tipa izmainas: (p.15b2) atjaunota Eiropas farmakopejas
Apvalkotas tabletes pa 800 mg atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu no jauna razotaja
(jauna razotaja pievienoSana)
36 |Ethinylestradiol/Drospirenone Bayer Bayer Schering Pharma AG, Vacija 08-0166 |IB tipa izmainas: (p.14b) izmainas, kas saistitas ar jaunu aktivas

0,02 mg/3 mg film-coated tablets
Apvalkotas tabletes pa 0,02 mg/3 mg

vielas razoSanas procesa izmantota izejmateriala razotaju (jauna
razotaja ieklausana), ja nav Eiropas farmakopejas atbilstibas
sertifikata
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37 |YAZ 0,02 mg/3 mg film-coated tablets |Bayer Schering Pharma AG, Vacija 08-0167 [IB tipa izmainas: (p.14b) izmainas, kas saistitas ar jaunu aktivas

Apvalkotas tabletes pa 0,02 mg/3 mg vielas razoSanas procesa izmantota izejmateriala raZotaju (jauna
razotaja ieklausana), ja nav Eiropas farmakopejas atbilstibas
sertifikata

38 |Femoston conti 1/5 mg film-coated Solvay Pharmaceuticals B.V., 02-0174  [IA tipa izmainas: (p.13a) nelielas izmainas apstiprinataja aktivas
tablets Niderlande vielas vai aktivas vielas razoSanas procesa izmantota izejmateriala,
Apvalkotas tabletes starpprodukta, vai reagenta parbaudes metodé (aktivas vielas

Dydrogesteronum tiribas noteikSana mainits $kidinatajs;
starpprodukta Retroketal tiribas noteikSana mainits skidinatajs;
starpprodukta Proketal tiribas noteik§ana mainits $kidinatajs)

39 |Femoston conti 1/5 mg film-coated Solvay Pharmaceuticals B.V., 02-0174  [IA tipa izmainas: (p.13a) nelielas izmainas apstiprinataja aktivas
tablets Niderlande vielas vai aktivas vielas razoSanas procesa izmantota izejmateriala,
Apvalkotas tabletes starpprodukta, vai reagenta parbaudes metod€ (izmainas parauga

nemsanas parametros sakara ar jaunas ickartas aktivas vielas
Dydrogesteronum dalinu izméra un skaita noteikSanai ievieSanu)

40 |Femoston conti 1/5 mg film-coated Solvay Pharmaceuticals B.V., 02-0174  [IA tipa izmainas: (p.13a) nelielas izmainas apstiprinataja aktivas
tablets Niderlande vielas vai aktivas vielas raZzoSanas procesa izmantota izejmateriala,
Apvalkotas tabletes starpprodukta, vai reagenta parbaudes metodg (aktivas vielas

Dydrogesteronum optiskas grieSanas lenka noteikSanai mainits
Skidinatajs)
41 |Femoston conti 1/5 mg film-coated Solvay Pharmaceuticals B.V., 02-0174  [IA tipa izmainas: (p.12a) stingraku specifikacijas ierobezojumu

tablets
Apvalkotas tabletes

Niderlande

noteikSana aktivas vielas specifikacijai
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42 |Femoston 1/10 mg film-coated tablets  [Solvay Pharmaceuticals B.V., 02-0129  [IA tipa izmainas: (p.13a) nelielas izmainas apstiprinataja aktivas
Apvalkotas tabletes Niderlande vielas vai aktivas vielas razoSanas procesa izmantota izejmateriala,
starpprodukta, vai reagenta parbaudes metodé (aktivas vielas
Dydrogesteronum tiribas noteikSana mainits $kidinatajs;
starpprodukta Retroketal tiribas noteikSana mainits skidinatajs;
starpprodukta Proketal tiribas noteikSana mainits Skidinatajs)
43 [Femoston 1/10 mg film-coated tablets  [Solvay Pharmaceuticals B.V., 02-0129 [IA tipa izmainas: (p.13a) nelielas izmainas apstiprinataja aktivas
Apvalkotas tabletes Niderlande vielas vai aktivas vielas razoSanas procesa izmantota izejmateriala,
starpprodukta, vai reagenta parbaudes metod€ (izmainas parauga
nemsanas parametros sakara ar jaunas ickartas aktivas vielas
Dydrogesteronum dalinu izméra un skaita noteikSanai ievieSanu)
44 |Femoston 1/10 mg film-coated tablets [Solvay Pharmaceuticals B.V., 02-0129  [IA tipa izmainas: (p.13a) nelielas izmainas apstiprinataja aktivas
Apvalkotas tabletes Niderlande vielas vai aktivas vielas razoSanas procesa izmantota izejmateriala,
starpprodukta, vai reagenta parbaudes metodg (aktivas vielas
Dydrogesteronum optiskas grieSanas lenka noteikSanai mainits
skidinatajs)
45 |Femoston 1/10 mg film-coated tablets [Solvay Pharmaceuticals B.V., 02-0129  [IA tipa izmainas: (p.12a) stingraku specifikacijas ierobezojumu
Apvalkotas tabletes Niderlande noteikSana aktivas vielas specifikacijai
46 |Duphaston Solvay Pharmaceuticals B.V., 99-0501  [IA tipa izmainas: (p.13a) nelielas izmainas apstiprinataja aktivas

Apvalkotas tabletes pa 10 mg

Niderlande

vielas vai aktivas vielas razoSanas procesa izmantota izejmateriala,
starpprodukta, vai reagenta parbaudes metodg (aktivas vielas
Dydrogesteronum tiribas noteikSana mainits $kidinatajs;
starpprodukta Retroketal tirTbas noteikSana mainits $kidinatajs;
starpprodukta Proketal tiribas noteikSana mainits $kidinatajs)
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47 |Duphaston Solvay Pharmaceuticals B.V., 99-0501  [IA tipa izmainas: (p.13a) nelielas izmainas apstiprinataja aktivas

Apvalkotas tabletes pa 10 mg Niderlande vielas vai aktivas vielas razoSanas procesa izmantota izejmateriala,
starpprodukta, vai reagenta parbaudes metod€ (izmainas parauga
nemsanas parametros sakara ar jaunas ickartas aktivas vielas
Dydrogesteronum dalinu izméra un skaita noteikSanai ievieSanu)

48 |Duphaston Solvay Pharmaceuticals B.V., 99-0501  [TA tipa izmainas: (p.13a) nelielas izmainas apstiprinataja aktivas

Apvalkotas tabletes pa 10 mg Niderlande vielas vai aktivas vielas razoSanas procesa izmantota izejmateriala,
starpprodukta, vai reagenta parbaudes metodg (aktivas vielas
Dydrogesteronum optiskas grieSanas lenka noteikSanai mainits
skidinatajs)

49 |Duphaston Solvay Pharmaceuticals B.V., 99-0501  [TA tipa izmainas: (p.12a) stingraku specifikacijas ierobezojumu
Apvalkotas tabletes pa 10 mg Niderlande noteikSana aktivas vielas specifikacijai

50 [Risedronate Sodium Actavis 35 mg film-|Actavis Group PTC ehf, Islande 08-0309 [IB tipa izmainas: (p.38c) izmainas, kas saistitas ar gatava produkta
coated tablets parbaudes metodi, ieskaitot parbaudes metodes aizstaSanu vai
Apvalkotas tabletes pa 35 mg jaunas pievienoSanu (PL/H/0103/001/1B/003)

51 [Norifaz 35 mg film-coated tablets Zaklad Farmaceutyczny Adamed Pharma|08-0308 |IB tipa izmainas: (p.38c) izmainas, kas saistitas ar gatava produkta
Apvalkotas tabletes pa 35 mg S.A., Polija parbaudes metodi, ieskaitot parbaudes metodes aizstasanu vai

jaunas pievienoSanu (PL/H/0104/001/IB/003)

52 [Risedronate Sodium Actavis 35 mg film-|Actavis Group PTC ehf, Islande 08-0309 [IB tipa izmainas: (p.38c) izmainas, kas saistitas ar gatava produkta
coated tablets parbaudes metodi, ieskaitot parbaudes metodes aizstaSanu vai
Apvalkotas tabletes pa 35 mg jaunas pievienoSanu (PL/H/0103/001/1B/002)

53 |Norifaz 35 mg film-coated tablets Zaklad Farmaceutyczny Adamed Pharma|08-0308  [IB tipa izmainas: (p.38c) izmainas, kas saistitas ar gatava produkta
Apvalkotas tabletes pa 35 mg S.A., Polija parbaudes metodi, ieskaitot parbaudes metodes aizstasanu vai

jaunas pievienoSanu (PL/H/0104/001/1B/002)

54 |Risedronate Sodium Actavis 35 mg film-|Actavis Group PTC ehf, Islande 08-0309  [IB tipa izmainas: (p.13b) izmainas aktivas vielas parbaudes

coated tablets
Apvalkotas tabletes pa 35 mg

metodgs, vai aktivas vielas razoSanas procesa izmantota
izejmateriala, starpprodukta, vai reagenta parbaudes metodgs,
ieskaitot parbaudes metodes aizstasSanu vai pievienoSanu
(PL/H/0103/001/1B/005)
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55 |Norifaz 35 mg film-coated tablets Zaklad Farmaceutyczny Adamed Pharma|08-0308  [IB tipa izmainas: (p.13b) izmainas aktivas vielas parbaudes

Apvalkotas tabletes pa 35 mg S.A., Polija metod@s, vai aktivas vielas raZo$anas procesa izmantota
izejmateriala, starpprodukta, vai reagenta parbaudes metodeés,
ieskaitot parbaudes metodes aizstasanu vai pievienoSanu
(PL/H/0104/001/1B/005)

56 |Risedronate Sodium Actavis 35 mg film-|{Actavis Group PTC ehf, Islande 08-0309 [IB tipa izmainas: (p.13b) izmainas aktivas vielas parbaudes
coated tablets metodes, vai aktivas vielas razoSanas procesa izmantota
Apvalkotas tabletes pa 35 mg izejmateriala, starpprodukta, vai reagenta parbaudes metodeés,

ieskaitot parbaudes metodes aizstasanu vai pievienoSanu
(PL/H/0103/001/1B/004)

57 [Norifaz 35 mg film-coated tablets Zaklad Farmaceutyczny Adamed Pharma|08-0308 [IB tipa izmainas: (p.13b) izmainas aktivas vielas parbaudes

Apvalkotas tabletes pa 35 mg S.A., Polija metodgs, vai aktivas vielas raZo$anas procesa izmantota
izejmateriala, starpprodukta, vai reagenta parbaudes metodeés,
ieskaitot parbaudes metodes aizstasanu vai pievienoSanu
(PL/H/0104/001/1B/004)

58 |Oxaliplatin Actavis 5 mg/ml powder for |Actavis Group hf, Islande 07-0397 |IB tipa izmainas: (p.33) nelielas izmainas gatava produkta razosana
solution for infusion, 100 mg
Pulveris infiiziju Skiduma pagatavosanai
5 mg/ml

59 |Oxaliplatin Actavis 5 mg/ml powder for |Actavis Group hf, Islande 07-0396 |IB tipa izmainas: (p.33) nelielas izmainas gatava produkta razosana
solution for infusion, 50 mg
Pulveris infiiziju Skiduma pagatavosanai
5 mg/ml

60 |Oxaliplatin Actavis 5 mg/ml powder for |Actavis Group hf, Islande 07-0397 |IB tipa izmainas: (p.30b) iepakojuma komponentu vai iericu (ja

solution for infusion, 100 mg
Pulveris infliziju Skiduma pagatavosanai
5 mg/ml

minéts dokumentacijas lietd) piegadataja aizstasana vai jauna

piegadataja iesaistiSana, iznemot dozetas devas inhalatoru krajtelpas
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61 |Fludarabine Actavis 50 mg powder for |Actavis Group PTC ehf, Islande 08-0084 |IB tipa izmainas: (p.33) nelielas izmainas gatava produkta razosana
solution for injection or infusion
Pulveris injekciju vai infuziju $kiduma
pagatavosanai 50 mg

62 [Stopress 4 mg tablets Pharmaceutical Works "Polpharma" 08-0289 [IA tipa izmainas: (p.38a) nelielas izmainas apstiprinataja gatava
Tabletes pa 4 mg S.A., Polija produkta parbaudes metodé

63 [Stopress 8 mg tablets Pharmaceutical Works "Polpharma" 08-0290 [IA tipa izmainas: (p.38a) nelielas izmainas apstiprinataja gatava
Tabletes pa 8 mg S.A., Polija produkta parbaudes metodé

64 |Olfen Depotabs 75 mg prolonged release(Mepha Lda., Portugale 01-0371 |IA tipa izmainas: (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas
tablets sertifikata iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz apstiprinata
Ilgstosas darbibas tabletes pa 75 mg razotaja

65 [Irinotecan-Teva 20 mg/ml concentrate  |Teva Pharma B.V., Niderlande 08-0041 [IB tipa izmainas: (p.12bl) jauna parbaudes parametra pievienoSana
for solution for infusion, 100 mg/5 ml aktivas vielas specifikacijai
Koncentrats infuiziju skiduma
pagatavosanai 100 mg/5 ml

66 [Irinotecan-Teva 20 mg/ml concentrate  |Teva Pharma B.V., Niderlande 08-0040  [IB tipa izmainas: (p.12bl) jauna parbaudes parametra pievienoSana
for solution for infusion, 40 mg/2 ml aktivas vielas specifikacijai
Koncentrats infuziju skiduma
pagatavosanai 40 mg/2 ml

67 |Trachilid 8 mg lozenges Engelhard Arzneimittel GmbH & 07-0125  [IB tipa izmainas: (p.2) zalu nosaukuma maina Griekija
Stikajamas tabletes pa 8 mg Co.KG, Vacija

68 [Trachilid 8 mg lozenges Engelhard Arzneimittel GmbH & 07-0125  [IB tipa izmainas: (p.2) zalu nosaukuma maina Igaunija
Stukajamas tabletes pa 8 mg Co.KG, Vacija

69 [Copaxone 20 mg/ml solution for Teva Pharmaceuticals Limited, 06-0274  |IA tipa izmainas: (p.8bl) razotaja, kas ir atbildigs par se€rijas izlaidi,

injection, pre-filled syringe
Skidums injekcijam pilnslircés 20 mg/ml

Lielbritanija

aizstasana bez s€rijas parbaudes
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70 |Baneocin 250/5000 IU/g powder Sandoz GmbH, Austrija 00-0695  [IA tipa izmainas: (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas
Pulveris sertifikata iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz apstiprinata
razotaja
71 [Seroquel 100 mg film-coated tablets AstraZeneca UK Limited, Lielbritanija [01-0120 |IB tipa izmainas: (p.14b) izmainas, kas saistitas ar jaunu aktivas
Apvalkotas tabletes pa 100 mg vielas razotaju vai aktivas vielas razoSanas procesa izmantota
izejmateriala/reagenta/starpprodukta raZotaju (aizstaana vai jauna
razotaja iek]auSana), ja nav Eiropas farmakopejas atbilstibas
sertifikata
72 [Seroquel 200 mg film-coated tablets AstraZeneca UK Limited, Lielbritanija [01-0121 |IB tipa izmainas: (p.14b) izmainas, kas saistitas ar jaunu aktivas
Apvalkotas tabletes pa 200 mg vielas razotaju vai aktivas vielas razoSanas procesa izmantota
izejmateriala/reagenta/starpprodukta raZotaju (aizstasana vai jauna
razotaja iek]auSana), ja nav Eiropas farmakopejas atbilstibas
sertifikata
73 [Seroquel 100 mg film-coated tablets AstraZeneca UK Limited, Lielbritanija [01-0120 |IA tipa izmainas: (p.37a) stingraku specifikacijas ierobezojumu
Apvalkotas tabletes pa 100 mg noteikSana gatava produkta specifikacijai (izrietosas); IB tipa
izmainas: (p.38c) izmainas, kas saistitas ar gatava produkta
parbaudes metodi, ieskaitot parbaudes metodes aizstaSanu vai
jaunas pievienoSanu
74 [Seroquel 200 mg film-coated tablets AstraZeneca UK Limited, Lielbritanija [01-0121 |IA tipa izmainas: (p.37a) stingraku specifikacijas ierobezojumu
Apvalkotas tabletes pa 200 mg noteikSana gatava produkta specifikacijai (izrieto$as); IB tipa
izmainas: (p.38c) izmainas, kas saistitas ar gatava produkta
parbaudes metodi, ieskaitot parbaudes metodes aizstaSanu vai
jaunas pievienoSanu
75 |Seroquel XR 300 mg prolonged release |AstraZeneca UK Limited, Lielbritanija |08-0014  |IB tipa izmainas: (p.14b) izmainas, kas saistitas ar jaunu aktivas

film-coated tablets
Ilgstosas darbibas apvalkotas tabletes pa
300 mg

vielas razotaju vai aktivas vielas razoSanas procesa izmantota
izejmateriala/reagenta/starpprodukta raZotaju (aizstasana vai jauna
razotaja iek]auSana), ja nav Eiropas farmakopejas atbilstibas

sertifikata
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R1kojuma Nr.6 pielikums Nr.3-2
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76 |Seroquel XR 400 mg prolonged release |AstraZeneca UK Limited, Lielbritanija |08-0015  |IB tipa izmainas: (p.14b) izmainas, kas saistitas ar jaunu aktivas
film-coated tablets vielas razotaju vai aktivas vielas razoSanas procesa izmantota
Ilgstosas darbibas apvalkotas tabletes pa izejmateriala/reagenta/starpprodukta razotaju (aizstasana vai jauna
400 mg razotaja ieklausana), ja nav Eiropas farmakopejas atbilstibas

sertifikata

77 |Addamel N concentrate for solution for |[Fresenius Kabi AB, Zviedrija 03-0262 |IB tipa izmainas: (p.25al) izmainas ieprieks Eiropas farmakopeja
infusion neieklautu aktivo vielu specifikacija (-as) kas izdaramas, lai panaktu
Koncentrats infiiziju §kiduma atbilstibu Eiropas farmakopejai vai dalibvalsts nacionalajai
pagatavosanai farmakopejai (natrija molibdats)

78 |Addamel N concentrate for solution for [Fresenius Kabi AB, Zviedrija 03-0262 [IB tipa izmainas: (p.25al) izmainas ieprieks Eiropas farmakopeja
infusion neieklautu aktivo vielu specifikacija (-as) kas izdaramas, lai panaktu
Koncentrats infuiziju §kiduma atbilstibu Eiropas farmakopejai vai dalibvalsts nacionalajai
pagatavosanai farmakopejai (dzelzs hlorids)

79 |Boostrix Polio suspension for injection [GlaxoSmithKline Latvia SIA, Latvija 07-0239  [IA tipa izmainas: (p.25b1) izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
Suspensija injekcijai aktivas vielas atbilstibu atjaunotajai Eiropas farmakopejas

monografijai

80 |Boostrix Polio suspension for injection |GlaxoSmithKline Latvia SIA, Latvija 07-0238  [IA tipa izmainas: (p.25b1) izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
in pre-filled syringes aktivas vielas atbilstibu atjaunotajai Eiropas farmakopejas
Suspensija injekcijai pilnslirces monografijai

81 [Zovirax 5 % cream GlaxoSmithKline Consumer Healthcare, |96-0130  [IA tipa izmainas: (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas
Kréms 5 % GlaxoSmithKline Export Ltd., sertifikata iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz apstiprinata

Lielbritanija razotaja

82 |Zovirax Ophthalmic Ointment GlaxoSmithKline Latvia SIA, Latvija 96-0131  [IA tipa izmainas: (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas
Acu ziede 3 % sertifikata iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz apstiprinata

razotaja

83 |Zovirax I.V. 250 mg powder for solution|GlaxoSmithKline Latvia SIA, Latvija 97-0346 |IA tipa izmainas: (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas

for infusion
Pulveris infliziju Skiduma pagatavosanai
250 mg

sertifikata iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz apstiprinata
razotaja
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R1kojuma Nr.6 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5
84 [Feloran 50 mg suppositories SIA Briz, Latvija 00-0440 [IA tipa izmainas: (p.15a) jauna Eiropas farmakopejas atbilstibas
Supozitoriji pa 50 mg sertifikata iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz apstiprinata
razotaja
85 |MetoprololHEXAL Z 100 mg ilgstosas |Hexal AG, Vacija 05-0091 [IA tipa izmainas: (p.1) registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma
darbibas tabletes un/vai adreses izmainas Ungarija
Ilgstosas darbibas tabletes
86 |MetoprololHEXAL Z 150 mg ilgstosas |Hexal AG, Vacija 05-0092  [IA tipa izmainas: (p.1) registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma
darbibas tabletes un/vai adreses izmainas Ungarija
Ilgstosas darbibas tabletes
87 |MetoprololHEXAL Z 200 mg ilgstosas |Hexal AG, Vacija 05-0093  [IA tipa izmainas: (p.1) registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma
darbibas tabletes un/vai adreses izmainas Ungarija
Ilgstosas darbibas tabletes
88 |MetoprololHEXAL Z 25 mg ilgstosas  |Hexal AG, Vacija 05-0089  [IA tipa izmainas: (p.1) registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma
darbibas tabletes un/vai adreses izmainas Ungarija
Ilgstosas darbibas tabletes
89 |MetoprololHEXAL Z 50 mg ilgstosas  |Hexal AG, Vacija 05-0090 [IA tipa izmainas: (p.1) registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma
darbibas tabletes un/vai adreses izmainas Ungarija
Ilgstosas darbibas tabletes
90 [Mildronats 250 mg kapsulas AS Grindeks, Latvija 00-0406 |IB tipa izmainas: (p.33) nelielas izmainas gatava produkta razosana;
Kapsulas pa 250 mg IA tipa izmainas: (p.32a) gatava produkta s€rijas apjoma izmainas —
palielinasana lidz 10 reizém, salidzinot ar s€rijas apjomu, kads
apstiprinats pieskirot registracijas apliecibu (izrieto$as)
91 |Mildronats 250 mg AS Grindeks, Latvija 99-0180 [IB tipa izmainas: (p.33) neliclas izmainas gatava produkta razoSana;
Kapsulas pa 250 mg N20 IA tipa izmainas: (p.32a) gatava produkta s€rijas apjoma izmainas —

palielinasana lidz 10 reiz€m, salidzinot ar s€rijas apjomu, kads
apstiprinats pieskirot registracijas apliecibu (izrieto8as)
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R1kojuma Nr.6 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5

92 |Mildronats 500 mg AS Grindeks, Latvija 99-0095  [IB tipa izmainas: (p.33) neliclas izmainas gatava produkta razoSana;

Kapsulas pa 500 mg IA tipa izmainas: (p.32a) gatava produkta s€rijas apjoma izmainas —
palielinasana lidz 10 reiz€m, salidzinot ar s€rijas apjomu, kads
apstiprinats pieskirot registracijas apliecibu (izrietosas)

93 |Terbinafine Terbano 250 mg tablets Romikim Farma, S.L., Spanija 07-0044 |IB tipa izmainas: (p.42al) gatava produkta uzglabasanas laika
Tabletes pa 250 mg maina iepakotam pardoSanai

94 [Simvastatin 1A Pharma 10 mg film- 1A Pharma GmbH, Vacija 06-0152  [IA tipa izmainas: (p.1) registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma
coated tablets un/vai adreses izmainas Spanija
Apvalkotas tabletes pa 10 mg

95 |[Simvastatin 1A Pharma 20 mg film- 1A Pharma GmbH, Vacija 06-0153  [IA tipa izmainas: (p.1) registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma
coated tablets un/vai adreses izmainas Spanija
Apvalkotas tabletes pa 20 mg

96 [Simvastatin 1A Pharma 40 mg film- 1A Pharma GmbH, Vacija 06-0155  [IA tipa izmainas: (p.1) registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma
coated tablets un/vai adreses izmainas Spanija
Apvalkotas tabletes pa 40 mg

97 |Oxaliplatin Pliva 5 mg/ml powder for  |SIA Pliva, Latvija 07-0309  [IB tipa izmainas: (p.2) zalu nosaukuma maina Italija; IA tipa
solution for infusion izmainas: (p.1) registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma un
Pulveris infuziju $kiduma pagatavosanai adreses izmainas Italija
50 mg

98 |Oxaliplatin Pliva 5 mg/ml powder for  |SIA Pliva, Latvija 07-0310 [IB tipa izmainas: (p.2) zalu nosaukuma maina Italija; IA tipa
solution for infusion izmainas: (p.1) registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma un
Pulveris infuziju $kiduma pagatavosanai adreses izmainas Italija
100 mg

99 [Omeprazol Sandoz 10 mg cietas Sandoz d.d., Slovénija 04-0166  [IA tipa izmainas: (p.15b2) atjaunota Eiropas farmakopejas

kapsulas
Cietas kapsulas pa 10 mg

atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu no jauna razotaja
(jauna razotaja pievienoSana)
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Izmainas Latvijas Zalu registra

R1kojuma Nr.6 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5
100 [Oxycort cutaneous spray, suspension Tarchomin Pharmaceutical Works 96-0343 [IA tipa izmainas: (p.28) izmainas, kas saistitas ar jebkuru primara
Uz adas izsmidzinams aerosols, "Polfa" S.A., Polija iepakojuma dalas materialu, kas nesaskaras ar gatavo produktu
suspensija pa 9,3 mg/3,1 mg/g (pieméram: nonemama vacina krasa, krasu koda gredzeni uz
ampulam, adatu aizsargu maina) lietota cita plastmasa
101 [Baneocin 250/5000 IU/g ointment Sandoz GmbH, Austrija 00-0694 [IA tipa izmainas: (p.15a) atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Ziede sertifikata iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz apstiprinata
razotaja
102 |Bicalutamide Teva 150 mg film-coated |[Teva Pharma B.V., Niderlande 08-0037  |[IB tipa izmainas: (p.2) zalu nosaukuma maina Polija
tablets
Apvalkotas tabletes pa 150 mg
103 |[Bicalutamide TEVA 50 mg film-coated |Teva Pharma B.V., Niderlande 07-0139 |IB tipa izmainas: (p.2) zalu nosaukuma maina Polija
tablets
Apvalkotas tabletes pa 50 mg
104 |Pregnyl 5000 IU/ml powder and solvent |N.V. Organon, Niderlande 97-0396  |[IB tipa izmainas: (p.41a2) izmainas, kas saistitas ar vienibu skaitu
for solution for injection (tabletes, ampulas u.t.t) viena iepakojuma pasreiz neapstiprinatam
Pulveris un $kidinatajs injekciju iepakojuma lielumam
Skiduma pagatavosanai 5000 SV/ml
105 [Azalia 75 microgram film-coated tablets |Gedeon Richter Plc., Ungarija 07-0378  [IA tipa izmainas: (p.28) izmainas, kas saistitas ar jebkuru primara
Apvalkotas tabletes pa 75 pug iepakojuma dalas materialu, kas nesaskaras ar gatavo produktu
(piem&ram: nonemama vacina krasa, krasu koda gredzeni uz
ampulam, adatu aizsargu maina) lietota cita plastmasa
106 [Paclitaxel Actavis 6 mg/ml concentrate |Actavis Group PTC ehf, Islande 08-0080  [IB tipa izmainas: (p.33) nelielas izmainas gatava produkta razoSana

for solution for infusion
Koncentrats infuziju skiduma
pagatavosanai 30 mg/5 ml
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107 |Paclitaxel Actavis 6 mg/ml concentrate |Actavis Group PTC ehf, Islande 08-0081 [IB tipa izmainas: (p.33) nelielas izmainas gatava produkta razoSana
for solution for infusion
Koncentrats infuziju Skiduma
pagatavosanai 100 mg/16,7 ml

108 |Paclitaxel Actavis 6 mg/ml concentrate |Actavis Group PTC ehf, Islande 08-0082 |IB tipa izmainas: (p.33) nelielas izmainas gatava produkta razoSana
for solution for infusion
Koncentrats infuziju Skiduma
pagatavosanai 150 mg/25 ml

109 |Paclitaxel Actavis 6 mg/ml concentrate |Actavis Group PTC ehf, Islande 08-0083  |IB tipa izmainas: (p.33) nelielas izmainas gatava produkta razoSana
for solution for infusion
Koncentrats infuziju Skiduma
pagatavosanai 300 mg/50 ml

110 |Paclitaxel Actavis 6 mg/ml concentrate |Actavis Group PTC ehf, Islande 08-0083  [IB tipa izmainas: (p.30b) izmainas, kas saistitas ar iepakojuma
for solution for infusion komponentu piegadataju (aizstaSana) (ja minéts dokumentacija),
Koncentrats infuziju Skiduma iznemot dozetas devas inhalatora krajtelpas
pagatavosanai 300 mg/50 ml

111 |Ferinject 50 mg iron/ml solution for Vifor France SA, Francija 08-0017  [IA tipa izmainas: (p.5) gatava produkta razotaja nosaukuma un
injection/infusion adreses maina
Skidums injekcijam un infizijam

112 |Relenza 5 mg/dose, inhalation powder, |GlaxoSmithKline Latvia SIA, Latvija 07-0088  [IA tipa izmainas: (p.1) registracijas apliecibas ipasnicka adreses
pre-dispensed izmainas Igaunija
Inhalacijas pulveris 5 mg/deva

113 [Relenza 5 mg/dose, inhalation powder, [GlaxoSmithKline Latvia SIA, Latvija 07-0088  [IA tipa izmainas: (p.9) jebkuras razoSanas vietas svitroSana
pre-dispensed (ieskaitot razoSanas vietas aktivajai vielai; starpproduktam vai
Inhalacijas pulveris 5 mg/deva gatavajam produktam; iepakoSanas vietu); razotaju, kurs ir atbildigs

par s€rijas izlaidi un razoSanas vietu, kur sérijas kvalitates parbaude
notiek)
114 [Relenza 5 mg/dose, inhalation powder, [GlaxoSmithKline Latvia SIA, Latvija 07-0088 [IA tipa izmainas: (p.7a) sekundaras iepakoSanas jaunas vietas

pre-dispensed
Inhalacijas pulveris 5 mg/deva

ieklauSana visa razoSanas procesa vai ta dala visu veidu zalu
formam
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115 |Indometacin 50 mg suppositories "Briz" Ltd., Latvija 99-0843  [IB tipa izmainas: (p.14b) izmainas, kas saistitas ar jaunu aktivas
Supozitoriji pa 50 mg vielas razotaju (aizstaSana), ja nav Eiropas farmakopejas atbilstibas
sertifikata
116 [Duodopa 20 mg/ml + 5 mg/ml intestinal |Solvay Pharmaceuticals GmbH, Vacija [05-0485 |IA tipa izmainas: (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas
gel sertifikata iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz apstiprinata
Intestinals gels razotaja (divas izmainas); (p.38a) nelielas izmainas apstiprinataja
gatava produkta parbaudes metodg (piecas izmainas); (p.37a)
stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana gatava produkta
specifikacijai (izrietosas)
117 [Omeprazol Sandoz 10 mg cietas Sandoz d.d., Slovénija 04-0166 [IA tipa izmainas: (p.38a) nelielas izmainas apstiprinataja gatava
kapsulas produkta parbaudes metodé
Cietas kapsulas pa 10 mg
118 [Tetraxim suspension for injection in pre- |Sanofi Pasteur S.A., Francija 02-0343  [IA tipa izmainas: (p.43al) merierices vai ievadiSanas ierices, kura
filled syringe nav tie$a iepakojuma neatnemama sastavdala, pievienoSana vai
Suspensija injekcijai pilnslirces aizstasana (iznemot dozetas devas inhalatoru krajtelpas (izrietosas);
IB tipa izmainas: (p.36a) iepakojuma vai aizvakojuma formas vai
izméra maina sterilam zalu formam un biologiskam zalém
119 [Inspra 25 mg film-coated tablets Pfizer Europe MA EEIG, Lielbritanija |06-0048 |IA tipa izmainas: (p.1) registracijas apliecibas TpaSnieka nosaukuma
Apvalkotas tabletes pa 25 mg un/vai adreses izmainas Italija
120 [Inspra 50 mg film-coated tablets Pfizer Europe MA EEIG, Lielbritanija |06-0049 |IA tipa izmainas: (p.1) registracijas apliecibas TpaSnieka nosaukuma
Apvalkotas tabletes pa 50 mg un/vai adreses izmainas Italija
121 [Glucose Baxter 5 % solution for Baxter Healthcare Ltd., Lielbritanija 05-0452 |IB tipa izmainas: (p.2) zalu nosaukuma maina Polija
infusion
Skidums intravenozam infiizijam 5 %
122 [Loquen 100 mg film-coated tablets SIA Pliva, Latvija 08-0001  [IA tipa izmainas: (p.38a) nelielas izmainas apstiprinataja gatava
Apvalkotas tabletes pa 100 mg produkta parbaudes metode
123 [Loquen 200 mg film-coated tablets SIA Pliva, Latvija 08-0002  [IA tipa izmainas: (p.38a) nelielas izmainas apstiprinataja gatava

Apvalkotas tabletes pa 200 mg

produkta parbaudes metode

16




Izmainas Latvijas Zalu registra

R1kojuma Nr.6 pielikums Nr.3-2
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124 |Zomacton 4 mg powder and solvent for |Ferring GmbH, Vacija 97-0643  |IA tipa izmainas: (p.25b1) izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
solution for injection aktivas vielas atbilstibu atjaunotajai Eiropas farmakopejas
Pulveris injekciju $kiduma monografijai vai dalibvalsts nacionalas farmakopejas atbilstoSajai
pagatavosanai pa 4 mg + $kidinatajs atjaunotajai monografijai
125 [Daivobet 50 pg/g + 0,5 mg/g ointment [Leo Pharmaceutical Products, Danija 03-0019  [IA tipa izmainas: (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas
Ziede 50 pg/g + 0,5 mg/g sertifikata iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz apstiprinata
razotaja
126 ([Serlift 100 mg film-coated tablets Ranbaxy (UK) Ltd., Lielbritanija 03-0523  [IB tipa izmainas: (p.42b) uzglabasanas nosacijumu maina gatavajam
Apvalkotas tabletes pa 100 mg produktam
127 [Serlift 50 mg film-coated tablets Ranbaxy (UK) Ltd., Lielbritanija 03-0522  [(IB tipa izmainas: (p.42b) uzglabasanas nosacijumu maina gatavajam
Apvalkotas tabletes pa 50 mg produktam
128 |Cifloxinal 250 mg film-coated tablets ~ [PRO.MED.CS Praha a.s., Cehija 03-0277  [IA tipa izmainas: (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas
Apvalkotas tabletes pa 250 mg sertifikata iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz apstiprinata
razotaja
129 [Coxtral 100 mg tablets Zentiva a.s., Cehija 03-0331 |IA tipa izmainas: (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas
Tabletes pa 100 mg sertifikata iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz apstiprinata
razotaja
130 |Zomacton 4 mg powder and solvent for |Ferring GmbH, Vacija 97-0643  [IA tipa izmainas: (p.9) jebkuras razosanas vietas svitroSana
solution for injection (ieskaitot razoSanas vietas aktivajai vielai; starpproduktam vai
Pulveris injekciju skiduma gatavajam produktam; iepakosanas vietu); razotaju, kurs ir atbildigs
pagatavoSanai pa 4 mg + $kidinatajs par s€rijas izlaidi un raZzoSanas vietu, kur s€rijas kvalitates parbaude
notiek)
131 [Isomonit 20 mg tablets Hexal AG, Vacija 03-0477  |[IA tipa izmainas: (p.8bl) razotaja, kas atbildigs par sérijas izlaidi
Tabletes pa 20 mg pievienoSana bez serijas parbaudes
132 [Isomonit 40 mg tablets Hexal AG, Vacija 03-0478  [IA tipa izmainas: (p.8bl) razotaja, kas atbildigs par serijas izlaidi
Tabletes pa 40 mg pievienosana bez sérijas parbaudes
133 |Donepezil Synthon 10 mg film-coated |Synthon BV, Niderlande 08-0054  [IB tipa izmainas: (p.2) zalu nosaukuma maina (tikai BG, CZ, HU,

tablets
Apvalkotas tabletes pa 10 mg

PL, RO un SK)
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134 |Donepezil Synthon 5 mg film-coated Synthon BV, Niderlande 08-0053  |IB tipa izmainas: (p.2) zalu nosaukuma maina (tikai BG, CZ, HU,
tablets PL, RO un SK)
Apvalkotas tabletes pa 5 mg
135 [Grandaxin Egis Pharmaceuticals PLC, Ungarija 99-0939  [IA tipa izmainas: (p.7b1) primaras iepakosanas vietas aizstaSana
Tabletes pa 50 mg visa razoSanas procesa vai ta dala cietam zalu formam; (p.7a)
sekundaras iepakosanas vietas aizstasana visa raZoSanas procesa vai
ta dala cietam zalu formam (izrietosas); (p.8bl) razotaja, kas
atbildigs par serijas izlaidi aizstasana bez s€rijas parbaudes
(izrietosas)
136 [Noliprel Forte 4 mg/1,25 mg tablets Les Laboratoires Servier, Francija 05-0433  |IB tipa izmainas: (p.2) zalu nosaukuma maina Cehijas Republika
Tabletes pa 4 mg/1,25 mg
137 [Noliprel Forte 4 mg/1,25 mg tablets Les Laboratoires Servier, Francija 05-0433  [IB tipa izmainas: (p.2) zaJu nosaukuma maina Somija
Tabletes pa 4 mg/1,25 mg
138 |Prestarium combi 4 mg/1,25 mg tablets |Les Laboratoires Servier, Francija 05-0431  [IB tipa izmainas: (p.2) zalu nosaukuma maina Slovakija
Tabletes pa 4 mg/1,25 mg
139 [Halixol 30 mg tablets Egis Pharmaceuticals PLC, Ungarija 01-0046  [IA tipa izmainas: (p.8b2) razotaja, kas ir atbildigs par se€rijas izlaidi,
Tabletes pa 30 mg pievienoSana ar serijas parbaudi (izrietosas); (p.7b1) primaras
iepakosanas vietas aizstaSana visa razoSanas procesa vai ta dala
cietam zalu formam (izrietosas); (p.7a) sekundaras iepakosanas
vietas aizstaSana visa razoSanas procesa vai ta dala cietam zalu
formam (izrietosas); IB tipa izmainas: (p.7c) gatava produkta
jaunas razoS$anas vietas ieklauSana visa razoSanas procesa vai ta
dala, iznemot serijas izlaidi
140 |Pamecil 500 mg hard capsules Medochemie Ltd., Kipra 98-0046  [Kludu labojums zalu apraksta, lictoSanas instrukcija un mark&uma
Cietas kapsulas pa 500 mg teksta (labots kapsulu skaits iepakojuma)
141 [Ondansetron BMM Pharma 4 mg film- [BMM Pharma AB, Zviedrija 08-0022 [Kludas labojums lietoSanas instrukcija (labota drukas kliida)

coated tablets
Apvalkotas tabletes pa 4 mg
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1 2 3 4 5

142 |Ondansetron BMM Pharma 8 mg film- |BMM Pharma AB, Zviedrija 08-0023  [Kludas labojums lietoSanas instrukcija (labota drukas kliida)
coated tablets
Apvalkotas tabletes pa 8 mg

143 |Perindobax 4 mg tablets Ranbaxy (UK) Limited, Lielbritanija 08-0128 [Kludas labojums lietosanas instrukcija (labots tablesu skaits
Tabletes pa 4 mg iepakojuma)

144 (Infanrix-IPV + Hib GlaxoSmithKline Biologicals S.A., 00-1011  [Kludas labojums zalu apraksta, lietoSanas instrukcija un mark&juma
Pulveris un suspensija injekciju Belgija teksta (precizéti uzglabasanas nosacijumi)
suspensijas pagatavosanai

145 (Sertraline-Teva 50 mg film-coated Teva Pharma B.V., Niderlande 06-0216 |Kludas labojums lietoSanas instrukcija
tablets
Apvalkotas tabletes pa 50 mg

146 [Saroten Retard 50 mg modified release |H. Lundbeck A/S, Danija 00-0494  [Kladas labojums primaras un sekundaras iepakosanas vietas
capsules Scanpharm A/S adresé
Ilgstosas darbibas kapsulas pa 50 mg

147 |Ketonal 100 mg suppositories Sandoz d.d., Slovénija 99-0790 [Kludas labojums lietoSanas instrukcija (labots razotaja nosaukums)
Supozitoriji pa 100 mg

148 |Baneocin 250/5000 IU/g ointment Sandoz GmbH, Austrija 00-0694 [Kludas labojums lietoSanas instrukcija
Ziede

149 |Baneocin 250/5000 IU/g powder Sandoz GmbH, Austrija 00-0695 [Kludas labojums lietoSanas instrukcija

Pulveris

ZV A Humano zalu registracijas nodalas
vaditaja I. Kurakina
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