Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.16 pielikums Nr.3-2

Registracijas Registra-
N.p.k. Zalu nosaukums apliecibas ipas$nieks, .. Izmainu butiba
cijas Nr.
valsts
1 2 3 4 6
1 Zaldiar 37,5 mg/325 mg film-coated |Grunenthal GmbH, 04-0185 |[HZRK izskata firmas ligumu parregistracijas laika mainit zalu izsniegSanas
tablets Vacija kartibu no Pr.III uz Pr. HZRK nolemj atstat zalem izsniegSanas kartibu Pr.III.
Film-coated tablets, 37,5 mg/325 mg
2 Bisacodyl ICN Polfa 5 mg coated ICN Polfa Rzeszow 96-0575 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
tablets, Coated tablets, 5 mg S.A., Polijja izverteSanas (Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija harmonizeta informacija
par devam bérniem saskana ar Final Assessment Report for paediatric studies,
kas iesniegti saskana ar Regulas No 1901/2006 45. pantu)
3 Ciplacef 1000 mg powder for Cipla (UK) Ltd., 03-0219 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
solution for injection, Powder for Lielbritanija izvert€Sanas (Izmainas produkta informacija saskana ar CMDh
solution for injection, 1000 mg Farmakovigilances darba grupas apstiprinato tekstu par ceftriaksona un kalcija
precipitatu veidoSanas risku)
4 Coldangin, Lozenges Sigmapharm 99-0610 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
Arzneimittel GmbH & izverteésanas (Mainits izomaltita (palatinita) kvantitativais saturs no 1754.2 mg
Co. KG, Austrija uz 2054,1 mg)
5 Diclofenac sodium 50 mg gastro- A/S "Olainfarm", 01-0261 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
resistant tablets, Tabulettae obductae, |Latvija izverteSanas (Jauns aktivas vielas razotajs Aarti Drugs Limited, Indija, kas
50 mg aizstaj Tangqi Yongqi Chemical Industry Co.Ltd, Kina)
6 Euphorbium compositum Nasal spray|Biologische Heilmittel [98-0180 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas

S, Nasal spray

Heel GmbH, Vacija

izvert€Sanas (Atbilstosi vadlinijam par paligvielu- benzalkonija holridu un
drosuma informaciju zalu apraksta apakspunkta 4.3 un lietoSanas instrukcijas
2.sadala ieklauta kontrindikacija- Joti retos gadijumos predispon&tiem astmas
pacientiem iesp&jamas bronhu spazmas)
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7 Fluorescite 100 mg/ml solution for  |[s.a. Alcon-Couvreur 07-0131 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
injection, Solution for injection, 100 |n.v., Belgija izvertéSanas (Tiek pievienots jauns gatava produkta razotajs International
mg/ml Medication Systems, Ltd. (IMS), USA-91733 South EI Monte, California,

ASYV, ka arT tick izmantota jauna metode gatava produkta razoSanas procesa -
gatava produkta sterilizacija ar aseptic fill)

8 Hiconcil 125 mg/5 ml powder for KRKA d.d., Novo 99-0726 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
oral suspension, Powder for oral Mesto, Slovénija izvert€Sanas (Veiktas izmainas lietoSanas instrukcija saskana ar saprotamibas
suspension, 125 mg/5 ml testa rezultatiem)

9 Hiconcil 250 mg/5 ml powder for KRKA d.d., Novo 99-0727 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
oral solution, Powder for oral Mesto, Slovénija izverteSanas (Veiktas izmainas lietoSanas instrukcija saskana ar saprotamibas
suspension, 250 mg/5 ml testa rezultatiem)

10 Immunate Baxter 1000 IU powder  |Baxter AG, Austrija 05-0499 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
and solvent for solution for injection, izvert€Sanas (Atjaunots Module 3. Tiek veiktas izmainas aktivas vielas
Powder and solvent for solution for razoSanas procesa - dokumentacija tiek ieklauts alternativs saldétais plazmas
injection, 1000 IU/10 ml produkts Atheplex un C1-Inhibitors)

11 Immunate Baxter 250 IU powder and |Baxter AG, Austrija 05-0497 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
solvent for solution for injection, izverteSanas (Atjaunots Module 3. Tiek veiktas izmainas aktivas vielas
Powder and solvent for solution for razoSanas procesa - dokumentacija tiek ieklauts alternativs sald@tais plazmas
injection, 250 1U/5 ml produkts Atheplex un C1-Inhibitors)

12 Immunate Baxter 500 IU powder and |Baxter AG, Austrija 05-0498 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
solvent for solution for injection, izverteSanas (Atjaunots Module 3. Tiek veiktas izmainas aktivas vielas
Powder and solvent for solution for razoSanas procesa - dokumentacija tiek ieklauts alternativs sald@tais plazmas
injection, 500 1U/5 ml produkts Atheplex un C1-Inhibitors)

13 Immunine Baxter 1200 IU powder  |Baxter AG, Austrija 07-0322 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas

and solvent for solution for injection
or infusion , Powder and solvent for
solution for injection or infusion,
1200 TU

izverteSanas (Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa - dokumentacija tiek
ieklauts alternativs saldgtais plazmas produkts Atheplex)
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14 Immunine Baxter 200 IU powder and (Baxter AG, Austrija 07-0320 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
solvent for solution for injection or izvert€Sanas (Izmainas aktivas vielas raZzoSanas procesa - dokumentacija tiek
infusion , Powder and solvent for ieklauts alternativs sald€tais plazmas produkts Atheplex)
solution for injection or infusion, 200
U

15 Immunine Baxter 600 IU powder and |Baxter AG, Austrija 07-0321 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
solvent for solution for injection or izverteSanas (Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa - dokumentacija tiek
infusion , Powder and solvent for ieklauts alternativs saldgtais plazmas produkts Atheplex)
solution for injection or infusion, 600
U

16 Irinotecan Hospira 20 mg/ml Hospira UK Limited, 09-0087 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
concentrate for solution for infusion |Lielbritanija izveérteésanas (Tiek atjaunots DMF par aktivo vielu Irinotecani hydrochloridum
100 mg/5 ml, Concentrate for trihydricum no aktivas vielas razotaja Dabur Pharma Limited, Indija)
solution for infusion, 20 mg/ml

17 Irinotecan Hospira 20 mg/ml Hospira UK Limited, 04-0382 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
concentrate for solution for infusion |Lielbritanija izvert€Sanas (Tiek atjaunots DMF par aktivo vielu Irinotecani hydrochloridum
40 mg/2 ml, Concentrate for solution trihydricum no aktivas vielas razotaja Dabur Pharma Limited, Indija)
for infusion, 20 mg/ml

18 Irinotecan Hospira 20 mg/ml Hospira UK Limited, 09-0088 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
concentrate for solution for infusion |Lielbritanija izvert€Sanas (Tiek atjaunots DMF par aktivo vielu Irinotecani hydrochloridum
500 mg/25 ml, Concentrate for trihydricum no aktivas vielas razotaja Dabur Pharma Limited, Indija)
solution for infusion, 20 mg/ml

19 Leponex 100 mg tablets, Tablets, 100 [Novartis Finland Oy, 00-0286 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
mg Somija izverteSanas (Harmoniz&ts zalu apraksts un lietoSanas instrukcija ar MRP

UK/H/0583 apstiprinato pec Il tipa izmainam (30 un 32)

20 Leponex 25 mg tablets, Tablets, 25 |Novartis Finland Oy, 93-0552 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas

mg Somija izvert€Sanas (Harmoniz&ts zalu apraksts un lietoSanas instrukcija ar MRP

UK/H/0583 apstiprinato p&c II tipa izmainam (30 un 32)
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21 Leponex 100 mg tablets, Tablets, 100 [Novartis Finland Oy, 00-0286 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas

mg Somija izvertésanas (zalu apraksta sadalas 4.4 un 4.8, ka ari lietoSanas instrukcija
pievienota informacija par venozo trombemboliju atbilstosi PhAVWP
apstiprinatajam tekstam)

22 Leponex 25 mg tablets, Tablets, 25 |Novartis Finland Oy, 93-0552 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
mg Somija izvert€Sanas (zalu apraksta sadalas 4.4 un 4.8, ka arf lietoSanas instrukcija

pievienota informacija par venozo trombemboliju atbilstosi PhVWP
apstiprinatajam tekstam)

23 Maxidex 1 mg/ml eye drops, s.a. Alcon-Couvreur 00-0064 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
suspension, Eye drops, suspension, 1 |n.v., Belgija izverteésanas (Iesniegts saprotamibas tests, izmainas licto$anas instrukcija nav
mg/ml nepiecieSamas)

24 Natrija diklofenaks 25 mg zarnas A/S "Olainfarm", 98-0148 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
Skistosas tabletes, Coated tablets, 25 |Latvija izverteSanas (Jauns aktivas vielas razotajs Aarti Drugs Limited, Indija, kas
mg aizstaj Tangqi Yongqi Chemical Industry Co.Ltd, Kina)

25 Rispaxol 1 mg apvalkotas tabletes, |AS Grindeks, Latvija 07-0184 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
Film-coated tablets, 1 mg izvert€Sanas (Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija papildinati ar ES

saskanoto standarttekstu "Par droSuma informacijas harmonizéSanu
antipsihotisko Iidzek]u dokumentacija: venozas trombembolijas risks")

26 Rispaxol 2 mg apvalkotas tabletes, |AS Grindeks, Latvija 07-0185 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
Film-coated tablets, 2 mg izvert€Sanas (Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija papildinati ar ES

saskanoto standarttekstu "Par droSuma informacijas harmonizéSanu
antipsihotisko lidzeklu dokumentacija: venozas trombembolijas risks")

27 Rispaxol 4 mg apvalkotas tabletes, |AS Grindeks, Latvija 07-0186 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
Film-coated tablets, 4 mg izvert€Sanas (Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija papildinati ar ES

saskanoto standarttekstu "Par droSuma informacijas harmonizéSanu
antipsihotisko lidzek]u dokumentacija: venozas trombembolijas risks")

28 Sildenafil BMM Pharma 100 mg film{BMM Pharma AB, 09-0535 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
coated tablets, Film-coated tablets, [Zviedrija izvertesanas (Tiek pievienots jauns aktivas vielas razotajs Kylolab SLU,
100 mg C/Rio Guadalentin, 13-30562-Ceuti (MURCIA), Spanija)

29 Sildenafil BMM Pharma 25 mg film- |BMM Pharma AB, 09-0533 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
coated tablets, Film-coated tablets, 25 |Zviedrija izvertesanas (Tiek pievienots jauns aktivas vielas razotajs Kylolab SLU,

mg

C/Rio Guadalentin, 13-30562-Ceuti (MURCIA), Spanija)
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30 Sildenafil BMM Pharma 50 mg film- |BMM Pharma AB, 09-0534 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
coated tablets, Film-coated tablets, 50|Zviedrija izvertesanas (Tiek pievienots jauns aktivas vielas razotajs Kylolab SLU,
mg C/Rio Guadalentin, 13-30562-Ceuti (MURCIA), Spanija)

31 Teveten 600 mg film-coated tablets, |Solvay Pharmaceuticals [01-0436 |Nozimigas Il tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
Coated tablets, 600 mg B.V., Niderlande izverteSanas (Izmainas izejmateriala specifikacija parametra "piemaisijumi"

un "kvantitativais saturs")

32 Teveten 600 mg film-coated tablets, |Solvay Pharmaceuticals [01-0436 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
Coated tablets, 600 mg B.V., Niderlande izverteésanas (Izejmaterialam SB 201999 izmainas kvalitates parbaudes metodg

- HPLC)

33 Teveten 600 mg film-coated tablets, |Solvay Pharmaceuticals [01-0436 |Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas

Coated tablets, 600 mg B.V., Niderlande izverteSanas (Izejmaterialam SB 201999 pievieno jaunus razotajus Zhejiang
Hengdian Imp.&Exp.Co, Kina, un Zhejiang Liaoyuan Pharmaceutical Co.,
Ltd, Kina, un maina nosaukumu razotajam Great Lakes UK Ltd, Lielbritanija,
uz Pentagon Chemicals Ltd, Lielbritanija)

34 Teveten 600 mg film-coated tablets, |Solvay Pharmaceuticals [01-0436 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
Coated tablets, 600 mg B.V., Niderlande izvertéSanas (Izejmaterialam SB 290160 pievieno jaunu razotaju Eastsun

Chemical Co., Kina, un maina nosaukumu razotajam Great Lakes UK Ltd,
Lielbritanija, uz Pentagon Chemicals Ltd, Lielbritanija)

35 Topiramate Sandoz 100 mg film- Sandoz d.d., Slovénija |06-0236 |Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
coated tablets, Film-coated tablets, izvert€Sanas (Tiek pievienots markejuma teksts (etikete uz pudelites) ABPE
100 mg tablesu traukam ar PP vaku un susinataju)

36 Topiramate Sandoz 50 mg film- Sandoz d.d., Slovénija |06-0235 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
coated tablets, Film-coated tablets, 50 izverteSanas (Tiek pievienots mark&uma teksts (etikete uz pudelites) ABPE
mg tablesu traukam ar PP vaku un susinataju)

37 Travogen 10 mg/g cream, Cream, 1 |Intendis GmbH, Vacija [97-0472 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
% izvertésanas (Iesniegta lietosanas instrukcija péc saprotamibas testa veikSanas)

38 Vaxigrip suspension for injection in [Sanofi Pasteur S.A., 07-0162 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
pre-filled syringe, Suspension for Francija izvertesanas (Tiek pievienotas divas papildus seriju kvalitates parbaudes

injection in pre-filled syringe, 0,5 ml

vietas - Sanofi Winthrop Industrie (Le Trait), Francija, un Catalent Belgium
S.A., Belgija)
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39 Zinnat 250 mg coated tablets, Coated |GlaxoSmithKline Latvia |97-0234 |Nozimigas Il tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas

tablets, 250 mg SIA, Latvija izverteésanas (Izmainas, kas skar zalu aprakstu un lieto$anas instrukciju -
korigé informaciju sakara ar zalu Zinnat 125 mg apvalkotas tabletes
atsauk$anu no zalu registra)

40 Zinnat 500 mg coated tablets, Coated |GlaxoSmithKline Latvia |97-0235 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
tablets, 500 mg SIA, Latvija izvert€Sanas (Izmainas, kas skar zalu aprakstu un lietosanas instrukciju -

korigé informaciju sakara ar zalu Zinnat 125 mg apvalkotas tabletes
atsaukSanu no zalu registra)

41 Berocca Plus effervescent tablets, Bayer Oy, Somija 09-0464 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
Effervescent tablets izverteésanas (Redakcionali uzlabots zalu apraksts (apakSpunkti 4.2, 4.3, 4.4,

4.5, 4.8) un attiecigas sadalas lietoSanas instrukcija - a repeat use MRP)

42 Berocca Plus effervescent tablets, Bayer Oy, Somija 09-0464 |(IB 2. Zalu nosaukuma maina (zalu nosaukuma maina Somija no Berocca
Effervescent tablets Orange effervescent tablets uz Berocca Performance effervescent tablets)

43 Clopidogrel Portfarma 75 mg film-  |Portfarma ehf, Islande  |09-0466 |Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
coated tablets, Film-coated tablets, 75 izverteSanas (parskatita Farmakovigilances sistémas versija)
mg

44 Dormicum 7,5 mg apvalkotas Roche Latvija SIA, 95-0272 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
tabletes, Film-coated tablets, 7,5 mg |Latvija izverteésanas (Izmainas gatava produkta specifikacija un parbaudes metodés

(parametri - piemaisijumi, mikrobiologiska tiriba)

45 Fentanyl Actavis 100 Actavis Group PTC ehf, [08-0175 |Nozimigas Il tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
micrograms/hour transdermal patch, |Islande izverteSanas (Izmainas paligvielas pamatnes folijas ("backing foil")
Transdermal patch, 100 specifikacija)
micrograms/hour

46 Fentanyl Actavis 25 micrograms/hour|Actavis Group PTC ehf, [08-0172 |Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
transdermal patch, Transdermal Islande izverteSanas (Izmainas paligvielas pamatnes folijas ("backing foil")

patch, 25 microgams/hour

specifikacija)
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47 Fentanyl Actavis 50 micrograms/hour|Actavis Group PTC ehf, |08-0173 |Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
transdermal patch, Transdermal Islande izvert€Sanas (Izmainas paligvielas pamatnes folijas ("backing foil")
patch, 50 micrograms/hour specifikacija)

48 Fentanyl Actavis 75 micrograms/hour|Actavis Group PTC ehf, |08-0174 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
transdermal patch, Transdermal Islande izvert€Sanas (Izmainas paligvielas pamatnes folijas ("backing foil")
patch, 75 micrograms/hour specifikacija)

49 Fentanyl Actavis 100 Actavis Group PTC ehf, [08-0175 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
micrograms/hour transdermal patch, |Islande izverteésanas (Izmainas gatava produkta uzglabasanas laika un nosacijumos, ka
Transdermal patch, 100 arT uzglabasanas laika specifikacijas parametros)
micrograms/hour

50 Fentanyl Actavis 25 micrograms/hour|Actavis Group PTC ehf, |08-0172 |Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
transdermal patch, Transdermal Islande izvert€Sanas (Izmainas gatava produkta uzglabasanas laika un nosacijumos, ka
patch, 25 microgams/hour ar1 uzglabasanas laika specifikacijas parametros)

51 Fentanyl Actavis 50 micrograms/hour|Actavis Group PTC ehf, |08-0173 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
transdermal patch, Transdermal Islande izvert€Sanas (Izmainas gatava produkta uzglabasanas laika un nosacijumos, ka
patch, 50 micrograms/hour arT uzglabasanas laika specifikacijas parametros)

52 Fentanyl Actavis 75 micrograms/hour|Actavis Group PTC ehf, |08-0174 |Nozimigas Il tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
transdermal patch, Transdermal Islande izvert€Sanas (Izmainas gatava produkta uzglabasanas laika un nosacijumos, ka
patch, 75 micrograms/hour ar1 uzglabasanas laika specifikacijas parametros)

53 Fludara 10 mg film-coated tablets, Bayer Schering Pharma [03-0260 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
Film-coated tablets, 10 mg AG, Vacija izvert€Sanas (Izmainas gatava produkta specifikacija un parbaudes metodes -

mikrobiologiska tiriba, satura viendabigums)

54 Ftorocort 1 mg/g ointment, Ointment, |Gedeon Richter Plc., 96-0589 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas

1 mg/g

Ungarija

izverteSanas (LietoSanas instrukcija parstradata atbilstosi saprotamibas testa
rezultatiem)
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55 Infanrix-IPV + Hib, Powder and GlaxoSmithKline 00-1011 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
suspension for suspension for Biologicals S.A., Belgija izvert€Sanas (Pievienots alternativs b tipa Haemophilus influenzae vakcinas
injection razotajs GlaxoSmithKline Manufacturing S.p.A., Italija)

56 Irinotecan Hospira 20 mg/ml Hospira UK Limited, 09-0087 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
concentrate for solution for infusion [Lielbritanija izvertesanas (Tiek pievienots jauns aktivas vielas Irinotecan Hydrochloride
100 mg/5 ml, Concentrate for Trihydrate razotajs - Hospira Boulder Inc., ASV)
solution for infusion, 20 mg/ml

57 Irinotecan Hospira 20 mg/ml Hospira UK Limited, 04-0382 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
concentrate for solution for infusion |Lielbritanija izverteSanas (Tiek pievienots jauns aktivas vielas Irinotecan Hydrochloride
40 mg/2 ml, Concentrate for solution Trihydrate razotajs - Hospira Boulder Inc., ASV)
for infusion, 20 mg/ml

58 Irinotecan Hospira 20 mg/ml Hospira UK Limited, 09-0088 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
concentrate for solution for infusion [Lielbritanija izvertesanas (Tiek pievienots jauns aktivas vielas Irinotecan Hydrochloride
500 mg/25 ml, Concentrate for Trihydrate razotajs - Hospira Boulder Inc., ASV)

solution for infusion, 20 mg/ml

59 Lanzul 15 mg gastro-resistant KRKA d.d., Novo 07-0040 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
capsules, Gastro-resistant capsule, Mesto, Slovénija izvert€Sanas (Izmainas gatava produkta specifikacijas parametra robezas -
hard, 15 mg kapsulu vidéja masa ir atkariga no peletes kvantitativa sastava un ir robezas no

150.30 mg lidz 180.20 mg)

60 Lendrate 70 mg tablets, Tablets, 70  |[Actavis Group PTC ehf, |08-0307 |Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas

mg Islande izverteésanas (Atjaunots zalu apraksts un lietoSanas instrukcija sakara ar

farmakovigilances darba grupas izstradatiem ipasSiem bridinajumiem (4.4) un
bitiskam blakusparadibam (4.8)

61 Limfocept 250 mg hard capsules, Gedeon Richter Plc., 09-0292 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
Hard capsules, 250 mg Ungarija izvert€Sanas (Tiek svitrots mikotoksinu noteikSanas tests no aktivas vielas
specifikacijas)
62 Madopar HBS 100 mg/25 mg hard  |Roche Latvija SIA, 96-0353 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
capsules, Hard capsules, 100 mg/25 |Latvija izverteSanas (Izmainas gatava produkta specifikacija un parbaudes metodges -
mg Ph.Eur. prasibu ievieSana)
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63 Madopar HBS 100 mg/25 mg hard  [Roche Latvija SIA, 96-0353 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
capsules, Hard capsules, 100 mg/25 [Latvija izvert€Sanas (Gatava produkta razotaja aizstasana (jaunais razotajs- Roche
mg S.p.A. (Segrate), Italija); veiktas nelielas izmainas razoSanas procesa un

razoSanas laika veiktajos kontroles pasakumos)

64 Mycophenolate Mofetil Accord 250 |Accord Healthcare 09-0298 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
mg capsules, Capsules, 250 mg Limited, Lielbritanija izvert€Sanas (Tiek svitrots mikotoksinu noteikSanas tests no aktivas vielas

specifikacijas)

65 Neplit Easyhaler 100 Menarini International  |05-0272 |Nozimigas Il tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
micrograms/dose inhalation powder, [Operations Luxembourg izverteSanas (Izmainas skar gatava produkta specifikacijas parametru - tick
Inhalation powder, 100 S.A., Luksemburga svitrots parametrs meritas devas viendabigums)
micrograms/dose

66 Neplit Easyhaler 200 Menarini International  |05-0273  |Nozimigas Il tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
micrograms/dose inhalation powder, [Operations Luxembourg izverteSanas (Izmainas skar gatava produkta specifikacijas parametru - tick
Inhalation powder, 200 S.A., Luksemburga svitrots parametrs meritas devas viendabigums)
micrograms/dose

67 Neplit Easyhaler 400 Menarini International  |05-0274 |Nozimigas Il tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
micrograms/dose inhalation powder, [Operations Luxembourg izverteSanas (Izmainas skar gatava produkta specifikacijas parametru - tiek
Inhalation powder, 400 S.A., Luksemburga svitrots parametrs meritas devas viendabigums)
micrograms/dose

68 Oxaliplatin Actavis 5 mg/ml powder |Actavis Group hf, 07-0397 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
for solution for infusion, 100 mg, Islande izverteSanas (Tiek pievienots jauns razotajs - Actavis Italy S.p.A, Italija)
Powder for solution for infusion, 5
mg/ml

69 Oxaliplatin Actavis 5 mg/ml powder |Actavis Group hf, 07-0396 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
for solution for infusion, 50 mg, Islande izverteSanas (Tiek pievienots jauns razotajs - Actavis Italy S.p.A, Italija)
Powder for solution for infusion, 5
mg/ml

70 Provirsan 200 mg tablets, Tablets, Pro.Med.CS Praha a.s., |03-0276 |Nozimigas Il tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
200 mg Cehija izverteSanas (Iesniegts lietosanas instrukcijas saprotamibas tests)

71 Rennie Duo chewable tablets, Bayer Oy, Somija 08-0268 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas

Chewable tablets, 625 mg/73,5
mg/150 mg

izverteésanas (Izmainas zalu apraksta un lietosanas instrukcija paligvielas
(glikoze) daudzuma)
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72 Ringer Fresenius solution for Fresenius Kabi Polska [01-0265 |Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
infusion, Solution for infusion Sp.z.0.0., Polija izverteésanas (Jauns iepakojuma lielums - 1000 ml polietiléna pudele ar
vacinu)
73 Sebidin lozenges, Lozenges GlaxoSmithKline Latvia |00-0646 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
SIA, Latvija izverteSanas (Izmainas gatava produkta razoSanas laika veiktajos kontroles

pasakumos (parametri - masas viendabigums, identifikacija, aktivo vielu
kvantitativais saturs, tabletes masa un cietiba)

74 Stamaril powder and solvent for Sanofi Pasteur S.A., 97-0411 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
suspension for injection in pre-filled |Francija izverteSanas (Tiek pievienota jauna s€rijas kvalitates parbaudes vieta -
syringe, Powder and solvent for SANOFI PASTEUR S.A., Francija)
suspension for injection

75 Thromboreductin 0,5 mg capsules, [Orpha Devel Handels  [04-0076 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
Capsules, 0,5 mg GmbH, Austrija izverteSanas (Iesniegts saprotamibas tests; atbilstosi testa rezultatiem veiktas

izmainas lietoSanas instrukcija)

76 Vistabel 4 Allergan units/0,1 ml Allergan 05-0144 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
powder for solution for injection, Pharmaceuticals Ireland, izvert€Sanas (Tiek pievienots jauns s€rijas apjoms un jauns vacins)
Powder for solution for injection, Irija

77 Xefo 4 mg film-coated tablets, Film- [Nycomed Austria 99-0202 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
coated tablets, 4 mg GmbH, Austrija izverteSanas (Aktualiz€ts zalu apraksts un lietoSanas instrukcija atbilstosi

Repeat use MRP procedirai)

78 Xefo 8 mg film-coated tablets, Film- |Nycomed Austria 99-0203 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas

coated tablets, 8 mg GmbH, Austrija izvert€Sanas (Aktualiz€ts zalu apraksts un lietoSanas instrukcija atbilstosi
Repeat use MRP procediirai)

79 Xefo 8 mg powder for injection, Nycomed Austria 00-0133 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
Powder and solvent for solution for |GmbH, Austrija izverteSanas (Aktualizéts zalu apraksts un lietoSanas instrukcija atbilstosi
injection, 8 mg with solvent 2 ml Repeat use MRP procedirai)

80 Xefo Rapid 8 mg film-coated tablets, [Nycomed SEFA AS, 03-0429 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
Film-coated tablets, 8 mg Igaunija izvertesanas (Aktualizets zalu apraksts un lietosanas instrukcija atbilstosi
Repeat use MRP procedirai)
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81 Amoksiklav 1000 mg/200 mg powder|Sandoz d.d., Slovénija |98-0707 |Nozimigas Il tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
for solution for injection, Powder for izvert€Sanas (Iesniegts saprotamibas tests; lietoSanas instrukcijas teksts
solution for injection, 1000 mg/200 saskanots pec Referral procediiras 30. panta ar EK [émumu C(2009)8266)
mg

82 Amoksiklav 400 mg/57 mg/5 ml Sandoz d.d., Slovénija [99-0265 |Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
powder for oral suspension, Powder izvert€Sanas (Iesniegts saprotamibas tests; lietoSanas instrukcijas teksts
for oral suspension, 400 mg/57 mg/5 saskanots péc Referral procediiras 30. panta ar EK 1émumu C(2009)8266)
ml

83 Amoksiklav 500 mg/125 mg film- Sandoz d.d., Slovénija [99-0266 |Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
coated tablets, Film-coated tablets, izvert€Sanas (Iesniegts saprotamibas tests; lietoSanas instrukcijas teksts
500 mg/125 mg saskanots péc Referral procediiras 30. panta ar EK I[emumu C(2009)8266)

84 Amoksiklav 875 mg/125 mg film- Sandoz d.d., Slovénija [99-0267 |Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
coated tablets, Film-coated tablets, izverteésanas (Iesniegts saprotamibas tests; lictoSanas instrukcijas teksts
875 mg/125 mg saskanots péc Referral procediiras 30. panta ar EK 1émumu C(2009)8266)

85 Amoksiklav 1000 mg/200 mg powder|Sandoz d.d., Slovénija |98-0707 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
for solution for injection, Powder for izvert€Sanas (Zalu apraksta un lietoSanas instrukcijas tekstu harmonizéSana
solution for injection, 1000 mg/200 saskana ar Referral procediru (Art. 30) originalzalém)
mg

86 Anastrozole Actavis 1 mg film- Actavis Group PTC ehf, [07-0288 |Nozimigas II tipa izmainas ar padzilinatu zinatnisku dokumentacijas
coated tablets, Film-coated tablets, 1 |Islande izvertésanu (Zalu apraksta (sadalas 4.5, 4.8, 4.9, 5.1, 5.3) un lictoSanas
mg instrukcijas tekstu harmonizacija atbilsto§i MRP procediirai; 1., 2. un 3.

modula atjaunoSana péc otra vilpa procediiras jauno iesaistito valsts (CMS)
prasibam)

87 Andriol Testocaps 40 mg capsules, |N.V. Organon, 04-0038 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas

Capsules, 40 mg Niderlande izverteSanas (Zalu apraksta apakSpunkta 4.8."Nevelamas blakusparadibas" un

lietosanas instrukcija 4.sadala pievienota jauna informacija "Andriol
Testocaps lietosanas laika daziem pacientiem noverota caureja, sapes vai
nepatikama sajita veédera" - iesniegta pamatojosa dokumentacija)
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88 Avodart 0,5 mg capsules, soft, Glaxo Group Ltd., 04-0410 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas

Capsules, soft, 0,5 mg Lielbritanija izverteésanas (Zalu apraksta un licto$anas instrukcija papildinata lietoSanas
drosibas informacija ar klinisko p€tijumu rezultatiem ( zalu apraksta - 4.4 un
5.1 p.); (lietoSanas instrukcija -2,3 p.); lietoSanas instrukcija papildinats
saraksts ar EEA valstim, kur registréts Avodart

89 Avodart 0,5 mg capsules, soft, Glaxo Group Ltd., 04-0410 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
Capsules, soft, 0,5 mg Lielbritanija izverteSanas (Dokumentacija moduli 2 un 4 papildinati ar datiem par

neklmiskiem petijumiem)

90 Baclosal 10 mg tablets, Tablets, 10  [Pharmaceutical Works |98-0240 |Nozimigas Il tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
mg "Polpharma" S.A., Polija izverteésanas (Izmainas primara iepakojuma mark&uma teksta un projekta)

91 Baclosal 25 mg tablets, Tablets, 25 [Pharmaceutical Works [98-0108 |Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
mg "Polpharma" S.A., Polija izverteSanas (Izmainas primara iepakojuma mark&juma teksta un projekta)

92 Cefalexin-Teva 250 mg/5 ml powder |Teva Pharma B.V., 99-0757 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
for oral suspension, Powder for oral |Niderlande izvert€Sanas (Iesniegti saprotamibas testa rezultati; izmainas lietoSanas
suspension, 250 mg/5 ml instrukcija nav nepiecieSamas)

93 Clexane 6000 anti-Xa IU/0,6 ml Sanofi-aventis Latvia 98-0719 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
solution for injection in pre-filled SIA, Latvija izvert€Sanas (Pievienots alternativs starpprodukta, kuru izmanto aktivas vielas
syringes, Solution for injection in a razoSanas procesa, piegadatajs Nanjing King Friend, Kina)
pre-filled syringe, 6000 anti-Xa
1U/0,6 ml

94 Clexane 10 000 anti-Xa IU/1,0 ml Sanofi-aventis Latvia  |98-0721 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas

solution for injection in pre-filled
syringes, Solution for injection in a
pre-filled syringe, 10 000 anti-Xa/1,0
ml

SIA, Latvija

izverteSanas (Pievienots alternativs starpprodukta, kuru izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, piegadatajs Nanjing King Friend, Kina)
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95 Clexane 2000 anti-Xa 1U/0,2 ml Sanofi-aventis Latvia 98-0717 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
solution for injection in pre-filled SIA, Latvija izvert€Sanas (Pievienots alternativs starpprodukta, kuru izmanto aktivas vielas
syringes, Solution for injection in a razoSanas procesa, piegadatajs Nanjing King Friend, Kina)
pre-filled syringe, 2000 anti-Xa
10/0,2 ml

96 Clexane 30 000 anti-Xa [U/ 3,0 ml  |Sanofi-aventis Latvia  |08-0129 |Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
solution for injection in vial, Solution |SIA, Latvija izverteSanas (Pievienots alternativs starpprodukta, kuru izmanto aktivas vielas
for injection, 100 mg/ml razoSanas procesa, piegadatajs Nanjing King Friend, Kina)

97 Clexane 4000 anti-Xa IU/0,4 ml Sanofi-aventis Latvia 98-0718 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
solution for injection in pre-filled SIA, Latvija izverteésanas (Pievienots alternativs starpprodukta, kuru izmanto aktivas vielas
syringes, Solution for injection in a razoSanas procesa, piegadatajs Nanjing King Friend, Kina)
pre-filled syringe, 4000 anti-Xa
10/0,4 ml

98 Clexane 8000 anti-Xa [U/0,8 ml Sanofi-aventis Latvia  |98-0720 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
solution for injection in a pre-filled |SIA, Latvija izverteSanas (Pievienots alternativs starpprodukta, kuru izmanto aktivas vielas
syringes, Solution for injection in a razoSanas procesa, piegadatajs Nanjing King Friend, Kina)
pre-filled syringe, 8000 anti-Xa
10/0,8 ml

99 Clexane 30 000 anti-Xa IU/ 3,0 ml  |Sanofi-aventis Latvia 08-0129 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
solution for injection in vial, Solution [SIA, Latvija izvert€Sanas (Pievienots alternativs gatava produkta razotajs Sanofi-Aventis
for injection, 100 mg/ml Deutschland GmbH, Vacija)

100 Finasterid Aurobindo 5 mg film- Aurobindo Pharma 08-0158 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
coated tablets, Film-coated tablets, 5 |Limited, Lielbritanija izverteSanas (Tiek mainits gatava produkta uzglabasanas laiks no 2 gadiem uz
mg 3 gadiem)

101 Fraxiparine 2850 anti-XA 1U/0,3 ml |GlaxoSmithKline Latvia |98-0654 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas

solution for injection in a pre-filled
syringes , Solution for injection in a
pre-filled syringes, 2850 anti-Xa
10/0,3 ml

SIA, Latvija

izvértésanas (Pievienots jauns razotajs Catalent Belgium SA, Belgija (gatava
produkta razoSana, primara iepakosana); veiktas nelielas izmainas gatava
produkta razoSana, razoSanas laika veiktajos kontroles pasakumos, s€rijas
apjoma)
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102 Fraxiparine 3800 anti-Xa IU/0,4 ml |[GlaxoSmithKline Latvia |98-0534 |Nozimigas Il tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
solution for injection in a pre-filled [SIA, Latvija izvértésanas (Pievienots jauns razotajs Catalent Belgium SA, Belgija (gatava
syringes, Solution for injection in a produkta razoSana, primara iepakosana); veiktas nelielas izmainas gatava
pre-filled syringes, 3800 anti-Xa produkta razoSana, razoSanas laika veiktajos kontroles pasakumos, s€rijas
1U/0,4 ml apjoma)

103 Fraxiparine 5700 anti-Xa [U/0,6 ml |[GlaxoSmithKline Latvia [98-0535 |Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
solution for injection in a pre-filled |SIA, Latvija izvertésanas (Pievienots jauns razotajs Catalent Belgium SA, Belgija (gatava
syringes, Solution for injection in a produkta razoSana, primara iepakoSana); veiktas nelielas izmainas gatava
pre-filled syringes, 5700 anti-Xa produkta razo$ana, razosanas laika veiktajos kontroles pasakumos, s€rijas
1U/0,6 ml apjoma)

104 Fraxiparine 7600 anti-Xa IU/0,8 ml [GlaxoSmithKline Latvia |98-0655 |Nozimigas Il tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
solution for injection in a pre-filled [SIA, Latvija izvértésanas (Pievienots jauns razotajs Catalent Belgium SA, Belgija (gatava
syringes , Solution for injection in a produkta razoSana, primara iepakosana); veiktas nelielas izmainas gatava
pre-filled syringes, 7600 anti-Xa produkta razoSana, razoSanas laika veiktajos kontroles pasakumos, s€rijas
1U/0,8 ml apjoma)

105 Fraxiparine 9500 anti-Xa [U/1 ml GlaxoSmithKline Latvia |98-0536 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
solution for injection in a pre-filled |SIA, Latvija izvertésanas (Pievienots jauns razotajs Catalent Belgium SA, Belgija (gatava
syringes, Solution for injection in a produkta razoSana, primara iepakoSana); veiktas nelielas izmainas gatava
pre-filled syringes, 9500 anti-Xa 1U/1 produkta razo$ana, razoSanas laika veiktajos kontroles pasakumos, s€rijas
ml apjoma)

106 Humulin N 100 IU/ml suspension for |Eli Lilly Holdings 00-0162 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
injection, Suspension for injection, |Limited, Lielbritanija izvert€Sanas (Izmainas aktivas vielas uzglabasanas laika (pagarinats lidz 60
100 TU/ ml ménesiem), ka arT izmainas uzglabasanas laika specifikacija (svitrots

parametrs- masas zudums zavéejot)

107 Humulin N Pen 100 IU/ml Eli Lilly Holdings 02-0227 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
suspension for injection in prefilled |Limited, Lielbritanija izvert€Sanas (Izmainas aktivas vielas uzglabasanas laika (pagarinats lidz 60
pen, Suspension for injection in pre- meéneSiem), ka arT izmainas uzglabasanas laika specifikacija (svitrots
filled pen, 100 IU/ml parametrs- masas zudums zavejot)

108 Humulin R 100 IU/ml solution for Eli Lilly Holdings 00-0163 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas

injection, Solution for injection, 100
IU/ml

Limited, Lielbritanija

izverteésanas (Izmainas aktivas vielas uzglabasanas laika (pagarinats Iidz 60
meéneSiem), ka arT izmainas uzglabasanas laika specifikacija (svitrots
parametrs- masas zudums zavéejot)
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109 Lorista 100 mg film-coated tablets, [KRKA, d.d., Novo 09-0439 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
Film-coated tablets, 100 mg mesto, Slovénija izveértesanas (Tiek pievienots jauns aktivas vielas kalija losartana sintézes

process; tiek atjaunots aktivas vielas DMF)

110 Lorista 12,5 mg film-coated tablets, [KRKA, d.d., Novo 09-0436 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
Film-coated tablets, 12,5 mg mesto, Slovénija izverteSanas (Tiek pievienots jauns aktivas vielas kalija losartana sintézes

process; tiek atjaunots aktivas vielas DMF)

111 Lorista 25 mg film-coated tablets, KRKA, d.d., Novo 09-0437 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
Film-coated tablets, 25 mg mesto, Slovénija izveérteésanas (Tiek pievienots jauns aktivas vielas kalija losartana sintézes

process; tiek atjaunots aktivas vielas DMF)

112 Lorista 50 mg film-coated tablets, KRKA, d.d., Novo 09-0438 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
Film-coated tablets, 50 mg mesto, Slovénija izverteSanas (Tiek pievienots jauns aktivas vielas kalija losartana sint€zes

process; tiek atjaunots aktivas vielas DMF)

113 Lorista H 50 mg/12,5 mg film-coated |[KRKA d.d., Novo 10-0095 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
tablets, Film-coated tablets, 50 mesto, Slovénija izvertesanas (Tiek pievienots jauns aktivas vielas kalija losartana sintézes
mg/12,5 mg process; tiek atjaunots aktivas vielas DMF)

114 Lorista HD 100 mg/25 mg film- KRKA d.d., Novo 10-0096 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
coated tablets, Film-coated tablets, |mesto, Slovénija izverteSanas (Tiek pievienots jauns aktivas vielas kalija losartana sint€zes
100 mg/25 mg process; tiek atjaunots aktivas vielas DMF)

115 Luffa comp.-Heel nasal spray, Nasal |Biologische Heilmittel [01-0234 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
spray Heel GmbH, Vacija izvert€Sanas (Atbilstosi vadlinijam par paligvielu (benzalkonija hloridu) un

drosuma informaciju, zalu apraksta apakSpunkta 4.3 un lietoSanas instrukcijas
2.sadala ieklauta kontrindikacija- Joti retos gadijumos predispon&tiem astmas
pacientiem iesp&jamas bronhu spazmas)

116 Meningococcal polysaccharide A + C|[Sanofi Pasteur S.A., 97-0254 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
vaccine powder and solvent for Francija izverteSanas (Pievienots bridinajums par iespg&jamu mijiedarbibu ar vienlaikus
suspension for injection, Powder and ievaditu dzeltena drudza vakciu (pec CHMP referral procediiras Stamaril
solvent for suspension for injection 2006.gada); atjaunots zalu apraksts un lietoSanas instrukcija)

117 Naklofen 10 mg/g gel, Gel, 10 mg/g [KRKA d.d., Novo 99-0364 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas

Mesto, Slovénija

izvert€Sanas (lietoSanas instrukcijas 3 un 4 sadalas izmainas atbilstosi
iesniegtajam saprotamibas testam)
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118 Nimesil 100 mg granules for oral Laboratori Guidotti 00-0460 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
suspension, Granulate for oral S.p.A., Italija izvert€Sanas (Izmainas zalu apraksta saskana ar EK 16.10.09 lémumu
suspension, 100 mg C(2009)7800 atsaucoties uz Direktivas 2001/83/EC 107 pantu)

119 Nimotop 0,2 mg/ml solution for Bayer Schering Pharma [98-0164 |Nozimigas Il tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
infusion, Solution for infusion, 10 AG, Vacija izverteSanas (Iesniegts saprotamibas tests; atbilstosi testa rezultatiem veiktas
mg/50ml izmainas lietoSanas instrukcija)

120 Priorix powder and solvent for GlaxoSmithKline 99-0657 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
solution for injection, Powder and Biologicals S.A., Belgija izvertésanas (Pievienots bridinajums par idiopatiskas trombocitop&niskas
solvent for solution for injection purpuras risku pacientiem ar trombocitopéniju péc pirmas vakcinas devas)

121 Profenid 25 mg/g gel , Gel, 25 mg/g |[Sanofi-aventis Latvia  |99-0445 |Nozimigas Il tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas

SIA, Latvija izverteésanas (Izmainas lietoSanas instrukcija péc saprotamibas testa veikSanas)

122 Rhinocort Aqua 64 micrograms/dose |AstraZeneca AB, 99-0928 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
nasal spray, Nasal spray, suspension, |Zviedrija izverteésanas (Veikta zalu apraksta un lietoSanas instrukcijas nomaina uz zalu
64 mcg/dose aprakstu un lieto$anas instrukciju, kas apstiprinati pirms zalu parregistracijas,

precizéta informacija zalu apraksta un lietoSanas instrukcija saskana ar
MedDRA blakusparadibu biezuma iedalijumu, veiktas redakcionalas izmainas
zalu apraksta un lietoSanas instrukcija)

123 Roferon-A 3 million international Roche Latvija SIA, 05-0211 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
units (MIU) solution for injection in |Latvija izverteSanas (zalu apraksta 4.2, 4.5, 5.1 apaksSpunktos ieklauta informacija par
pre-filled syringe, Solution for Roferon-A un Avastin vienlaikus lietoSanu nieru $tinu karcinomas arst€Sanai;
injection in a pre-filled syringes, 3 atbilstoSas izmainas lietoSanas instrukcija)

MIU/0,5 ml
124 Salofalk 4 g/60 ml rectal suspension, |Dr. Falk Pharma GmbH, [99-0935 |Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas

Rectal suspension, 4 g/60 ml

Vacija

izverteésanas (Zalu apraksta un lictoSanas instrukcija aktualizéta informacija
par lietoSanu bérniem (svitrota lietoSana b&rniem) saskana ar Final
Assessment Report for paediatric studies, kas iesniegti saskana ar Regulas No
1901/2006 45. pantu (DK/W/001/pdWS/001)
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125 Salofalk 500 mg gastro-resistant Dr. Falk Pharma GmbH, [99-0382 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
tablets, Gastro-resistant tablets, 500 [Vacija izvert€Sanas (Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija aktualiz&ta informacija
mg par lietoSanu b&rniem (svitrota lietoSana b&rniem) saskana ar Final

Assessment Report for paediatric studies, kas iesniegti saskana ar Regulas No
1901/2006 45. pantu (DK/W/001/pdWS/001)

126 Salofalk 500 mg suppositories, Dr. Falk Pharma GmbH, [99-0383 |Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas

Suppositories, 500 mg Vacija izverteésanas (Zalu apraksta un lietosanas instrukcija aktualizéta informacija
par lietoSanu bérniem (svitrota lietoSana b&rniem) saskana ar Final
Assessment Report for paediatric studies, kas iesniegti saskana ar Regulas No
1901/2006 45. pantu (DK/W/001/pdWS/001)

127 Sodium Bicarbonate 4,2 % Braun, B.Braun Melsungen AG,|00-0462 |Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
Solution for infusion, 4,2 % Vacija izvertéSanas (Pievienots alternativs gumijas aizbaznis (EPDM) stikla

pudelém)

128 Sodium Bicarbonate 8,4 % Braun, B.Braun Melsungen AG,|00-0674 |Nozimigas Il tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
Solution for infusion, 8,4 % Vacija izverteSanas (Pievienots alternativs gumijas aizbaznis (EPDM) stikla

pudelém)

129 Sterillium, Cutaneous solution BODE Chemie GmbH &[00-0573 [Nozimigas II tipa izmainas ar padzilinatu zinatnisku dokumentacijas

Co., Vacija izverte€Sanu (Atjaunota kvalitates dokumentacija (2. un 3.modulis CTD
formata)

130 Strepsils Lozenges Strawberry Sugar |Reckitt Benckiser 01-0400 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
Free, Lozenges (Poland) S.A., Polija izverteSanas (Izmainas gatava produkta sastava - paligvielu maina)

131 Thymoglobuline 25 mg powder for |Genzyme Europe B.V., [96-0045 |Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
solution for infusion, Powder for Niderlande izverteSanas (Jauns references standarts gammaglobulina tiribas testa (SDS-
solution for infusion, 25 mg PAGE clektroforeze) gatava produkta kontrol€)

132 Thrombo ASS 100 mg gastro- Lannacher Heilmittel 99-0214 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
resistant tablets, Gastro-resistant Ges.m.b.H., Austrija izveérteésanas (Izmainas zalu sekundara iepakojuma mark&juma teksta - teksta
tablets, 100 mg harmonizgSana Baltijas valstis)

133 Thrombo ASS 50 mg gastro-resistant |Lannacher Heilmittel 99-0213 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas

tablets, Gastro-resistant tablets, 50
mg

Ges.m.b.H., Austrija

izverteésanas (Izmainas zalu sekundara iepakojuma mark&juma teksta - teksta
harmonize$ana Baltijas valstis)
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134 Thrombo ASS 75 mg gastro-resistant [Lannacher Heilmittel 07-0318 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
tablets, Gastro-resistant tablets, 75 Ges.m.b.H., Austrija izvert€Sanas (Izmainas zalu sekundara iepakojuma mark&uma teksta - teksta
mg harmonizgSana Baltijas valstis)

135 Vaxigrip for pediatric use suspension [Sanofi Pasteur S.A., 07-0161 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
for injection in pre-filled syringe, Francija izvertesanas (Gripas virusa antigenu veidoSanas procesa tiks izmantots
Suspension for injection in pre-filled hidrokortizons, lai veicinatu gripas virusa augSanu un produktivitati olas)
syringe, 0,25 ml

136 Vaxigrip suspension for injection in |Sanofi Pasteur S.A., 07-0162 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
pre-filled syringe, Suspension for Francija izverteésanas (Gripas virusa antigénu veidoSanas procesa tiks izmantots
injection in pre-filled syringe, 0,5 ml hidrokortizons, lai veicinatu gripas virusa augSanu un produktivitati olas)

137 Vaxigrip for pediatric use suspension |Sanofi Pasteur S.A., 07-0161 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
for injection in pre-filled syringe, Francija izvert€Sanas (Jauns SPF (Specified Pathogens Free) olu piegadatajs Lohmann
Suspension for injection in pre-filled Tierzucht GmbH, Vacija (olu izcelsmes valstis ir Vacija un Spanija); jauna
syringe, 0,25 ml SPF olu izcelsmes valsts Ungarija apstiprinatajam piegadatajam Charles

River, ASV)

138 Vaxigrip suspension for injection in [Sanofi Pasteur S.A., 07-0162 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
pre-filled syringe, Suspension for Francija izverteSanas (Jauns SPF (Specified Pathogens Free) olu piegadatajs Lohmann
injection in pre-filled syringe, 0,5 ml Tierzucht GmbH, Vacija (olu izcelsmes valstis ir Vacija un Spanija); jauna

SPF olu izcelsmes valsts Ungarija apstiprinatajam piegadatajam Charles
River, ASV)

139 ACC 100 mg powder for oral Sandoz d.d., Slovénija |00-0284 |Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
solution, Powder for oral solution, izvert€Sanas (Izmainas primara iepakojuma mark&juma teksta)
100 mg

140 ACC 200 mg powder for oral Sandoz d.d., Slovénija |00-0285 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
solution, Powder for oral solution, izvertéSanas (Izmainas primara iepakojuma mark&juma teksta)

200 mg
141 ACC Hot 200 mg powder for oral Sandoz d.d., Slovénija |00-1091 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas

solution, Powder for oral solution,
200 mg

izverteésanas (Izmainas primara iepakojuma markéjuma teksta)
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142 Coldistan nasal ointment, Nasal Sigmapharm 99-0848 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas

ointment Arzneimittel GmbH & izvert€Sanas (Saprotamibas testa izvert€Sana; lietoSanas instrukcija izmainas
Co. KG, Austrija nav nepiecieSamas)

143 Diclofenac-ratiopharm 25 mg gastro- [Ratiopharm GmbH, 98-0033 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
resistant tablets, Gastro-resistant Vacija izverteésanas (Izmainas gatava produkta specifikacijas, kvalitates parbaudes
tablets, 25 mg metod@s un substances Diclofenac sodium references standartos - bija

specificets saskana ar USP, biis péc BP)

144 Elevit Pronatal film-coated tablets, |Bayer Oy, Somija 06-0052 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
Film-coated tablets izverteSanas (Izmainas A vitamina aktivas vielas forma: no "sauss retinola

palmitats 500" uz "sauss retinola palmitats 250 CWS"; nelielas izmainas
gatava produkta razoSanas formula un raZzosanas procesa)

145 Eligard 45 mg powder and solvent for|Astellas Pharma Europe [07-0345 |Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
solution for injection, Powder and B.V., Niderlande izverteésanas (Tiek mainits primara iepakojuma (pilnslirce) piegadatajs;
solvent for solution for injection, 45 primarais iepakojums tiks piegadats no Schott Corporation)
mg

146 Elocon 1 mg/g cutaneous solution,  [Schering-Plough 99-1029 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
Cutaneous solution, 1 mg/g Europe, Belgija izverteésanas (Izmainas 20 ml uz adas lietojama Skiduma uzglabasanas laika no

3 gadiem uz 2 gadiem un pievienots nosacijums par uzglabaSanu p&c pirmas
atverSanas - 3 meénesi)

147 Finalgon 4 mg/25 mg/g ointment, Boehringer Ingelheim  [96-0164 |Nozimigas Il tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
Ointment International GmbH, izverteSanas (Atjaunots zalu apraksts saskana ar CCDS 0082-02: papildinati

Vacija zalu apraksta 4.2, 4.3, 4.6, 4.8, 4.9 un 5. apakspunkti, atbilstosas izmainas
lietosanas instrukcija)

148 Fluanxol Depot 20 mg/ml solution  [H. Lundbeck A/S, 98-0794 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas

for injection, Solution for injection,
20 mg/ml

Danija

izvertesanas (Razosanas procesa filtra viendabiguma parbaudi veic p&c videjas
k&des trigliceridu filtréSanas un Skiduma sterilas filtrésanas, veiks p&c
Skiduma sterilas filtréSanas)
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149 Pan-Cefazolin 1 g, Powder for Laboratoires 99-0621 [Nozimigas II tipa izmainas ar padzilinatu zinatnisku dokumentacijas
i.m./i.v. injection, 1 g Panpharma, Francija izverteésanu (Pievieno jaunu gatava produkta razotaju - Biopharma S.R.L.

(Ardeanita km 21.500, Via delle Gerbede 20/22, 00040 S.Palomba-Roma),
Italija - atbildigs par aktivas vielas s€rijas kontroli un sérijas izlaidi; par
gatava produkta razosanu, pakoSanu un kontroli; par gatava produkta sérijas

izlaidi)
150 Pulmozyme 2500 U/2,5 ml nebulizer |Roche Latvija SIA, 99-0403 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
solution, Nebulizer solution, 2500 Latvija izvert€Sanas (Zalu apraksta apakSpunktu 4.2, 4.4, 4.6,4.7,4.8,4.9,5.1,5.2,
U/2,5 ml 5.3 un lietoSanas instrukcijas sadalas 2, 3 labojums atbilstosi CDS-v1;

precizéta lietoSana bérniem no 5 gadu vecuma, papildinatas farmakologiskas
1pasibas un prekliniskie dati par drosibu)

151 Rhino-stas Nasenspray, Measured Stada Arzneimittel AG, |05-0086 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
nasal spray (solution), 1 mg/ ml Vacija izverteSanas (Atjaunota kvalitates dokumentacija (Modulis 3.2.S); iesniegts
CEP atbilstibas sertifikats par aktivo vielu Xylometazoline hydrochloride no
pasreiz apstiprinata razotaja)

152 Rhino-stas Nasenspray, Measured Stada Arzneimittel AG, |05-0086 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
nasal spray (solution), 1 mg/ ml Vacija izverteSanas (Atjaunota kvalitates dokumentacija (Modulis 3.2.P) - s€rijas
apjoma izmainas (no 100 litriem uz 500 kg); nelielas izmainas zalu raZzo$ana;
izmainas zalu specifikacija; pieradita stabilitate 60 ménesos)

153 Troxevasin 2 % gel, Gel, 2 % Actavis Nordic A/S, 97-0338 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
Danija izvert€Sanas (Papildus primara iepakojuma veids - bija aluminija tiibina, biis
ar1 laminata tiibina)
154 Troxevasin 2 % gel, Gel, 2 % Actavis Nordic A/S, 97-0338 [IA 9. Jebkuras razosanas vietas svitroSana (ieskaitot razoSanas vietas aktivajai
Danija vielai; starpproduktam vai gatavajam produktam; iepakoSanas vietu; razotaju,

kurs ir atbildigs par s€rijas izlaidi un razoSanas vietu, kur serijas kvalitates
parbaude notiek) - svitrots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs SIA "Briz",

Latvija
155 Wobenzym gastro-resistant tablets, [Mucos Pharma GmbH &]94-0047 |Nozimigas Il tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
Gastro-resistant tablets Co.KG@G, Vacija izvert€Sanas (atjaunota lietoSanas instrukcija péc salasamibas testa veikSanas)
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156 Xamiol 50 microgram/0,5 mg/g gel, [Leo Pharmaceutical 09-0366 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
Gel, 50 png/0,5 mg/g Products Ltd. A/S, izverteésanas (LietoSanas instrukcijas harmonizacija saskana ar Article 61(3) of
Danija Directive 2001/83/EC)
157 Enap-HL 20 mg/12,5 mg tablets, KRKA d.d., Novo 05-0041 [IA 15a. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata
Tablets, 20 mg/12,5 mg Mesto, Slovénija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko

izmanto aktivas vielas razoSanas procesa no pasreiz apstiprinata razotaja
(Jauns CEP par hidrohlortiazidu no Cambrex Profarmaco SRL, Italija (RO-
CEP 2004-307-Rev 00); IA 15a. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/
starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa no pasreiz
apstiprinata razotaja (R1-CEP 2000-091-Rev01 par hidrohlortiazidu no
Unichem Laboratories Ltd, Indija); IB 38c. Izmainas, kas saistitas ar gatava
produkta parbaudes metodi, ieskaitot parbaudes metodes aizstasanu vai jaunas
pievienoSanu (Uniformity of mass (Ph.Eur. 2.9.5) tiek mainita uz uniformity
of content (Ph.Eur. 2.9.40); [A 15a. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa no pasreiz apstiprinata razotaja (Jauns CEP par enalaprilu no Neuland
Laboratories Ltd, Indija (RO-CEP 2003-078-Rev 00).; IA 15a. Jauna vai
atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo

vieln vai izeimaterialu/reacentn/ starnnrodnktn ko izmanto aktivas vielas
158 Vinpocetine Covex 5 mg tablets, COVEX S.A., Spanija |93-0431 |IB 7c. Gatava produkta razoSanas vietas aizstasana vai jaunas vietas

Tablets, 5 mg ieklauSana visa razoSanas procesa vai ta dala, iznemot s€rijas izlaidi (Bija:
Kern Pharma S.L., Spanija; Biis: Kern Pharma S.L., Spanija un VIR S.A.,
Spanija); IA 8b 2. Razotaja, kas ir atbildigs par sérijas izlaidi, aizstaSana vai
pievieno$ana ar s€rijas parbaudi (Bija: Kern Pharma S.L., Spanija; Bus: Kern
Pharma S.L., Spanija un VIR S.A., Spanija) - izrieto$a izmaina

159 Vinpocetine Covex 5 mg tablets, COVEX S.A., Spanija |93-0431 |IA 36b. Iepakojuma vai aizvakojuma formas vai izmera maina (Blistera un
Tablets, 5 mg kastites izm&ru maina - biis divu izméru blisteri un kastites)
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160 Aspirin C 400 mg/240 mg Bayer Schering Pharma [98-0498 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
effervescent tablets, Effervescent AG, Vacija izvert€Sanas (Atjaunota kvalitates dokumentacija: veiktas izmainas 3.modult -
tablets, 400 mg/240 mg atjaunota aktivas vielas acetilsalicilskabes specifikacija, ka ar1

mikrobiologiskas tiribas noteiksanas tests)

161 Boostrix suspension for injection, GlaxoSmithKline Latvia [07-0237 |Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
Suspension for injection SIA, Latvija izvert€Sanas (Jauns filtrésanas aprikojums Tetanus toksoida iegiita materiala

filtr€Sanas stadijai)

162 Boostrix suspension for injection in  [GlaxoSmithKline Latvia [07-0236 |Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
pre-filled syringes, Suspension for SIA, Latvija izvertesanas (Jauns filtrésanas aprikojums Tetanus toksoida iegiita materiala
injection in a pre-filled syringe filtréSanas stadijai)

163 Cutasept F, cutaneous solution, BODE Chemie GmbH &[00-0692 [Nozimigas II tipa izmainas ar padzilinatu zinatnisku dokumentacijas
Cutaneous solution Co., Vacija izvert€Sanu (Atjaunota kvalitates dokumentacija - 2. un 3.modulis CTD

formata)

164 Cutasept G cutaneous solution, BODE Chemie GmbH &[00-0691 |Nozimigas Il tipa izmainas ar padzilinatu zinatnisku dokumentacijas
Cutaneous solution Co., Vacija izverteSanu (Atjaunota kvalitates dokumentacija - 2. un 3.modulis CTD

formata)

165 Dormicum 7,5 mg apvalkotas Roche Latvija SIA, 95-0272 [Nozimigas II tipa izmainas ar padzilinatu zinatnisku dokumentacijas
tabletes, Film-coated tablets, 7,5 mg |Latvija izverte€Sanu (Pievienots jauns galaprodukta razotajs Productos Roche S.A.de

C.V. (Meksika), ka arT par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs Roche Pharma
AG (Vacija); veiktas nelielas izmainas razoSanas procesa, razosanas laika
veiktajos kontroles pasakumos, s€rijas apjoma)

166 Efferalgan 500 mg effervescent Bristol-Myers Squibb  [99-0141 |Nozimigas Il tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
tablets, Effervescent tablets, 500 mg |Gyogyszerkereskedelmi izvertéSanas (Izmainas primara iepakojuma specifikacija; korigéti parbaudes

Kft., Ungarija metozu apraksti)

167 Extraneal solution for peritoneal Baxter Oy, Somija 01-0401 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
dialysis, Solution for peritoneal izvert€Sanas (Izmainas aktivas vielas specifikacija un parbaudes metodes -
dialysis jauns specifikacijas parametrs peptidoglikanu saturs)

168 Extraneal solution for peritoneal Baxter Oy, Somija 01-0401 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas

dialysis, Solution for peritoneal
dialysis

izverteSanas (Izmainas gatava produkta specifikacija un parbaudes metodges -
jauns specifikacijas parametrs peptidoglikanu saturs)
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169 Granocyte 34 (33,6 x 1076 IU/1 ml) [Chugai Sanofi-Aventis, [99-0505 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
powder and solvent in pre-filled Francija izverteésanas (Pievienots jauns razotajs Intalfarmaco S.p.A., Milan, Italija,
syringe for solution for injection and skidinataja (injekciju fidens) razoSanai un gatava produkta sekundarai
infusion , Powder and solvent in pre- iepakoSanai)
filled syringe for solution for
injection and infusion , 34 MIU

170 Havrix 1440 ELISA units/ml GlaxoSmithKline 02-0026 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
suspension for injection, Suspension [Biologicals S.A., Belgija izverteSanas (Atjaunota aktivas vielas razoSana izmantota izejmateriala
for injection, 1440 ELISA U/ml (holina hlorida) specifikacija atbilstosi USP prasibam)

171 Havrix 720 ELISA Units/0,5 ml GlaxoSmithKline 96-0351 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
suspension for injection, Suspension [Biologicals S.A., Belgija izverteSanas (Atjaunota aktivas vielas razoSana izmantota izejmateriala
for injection, 720 ELISA U/0,5 ml (holina hlorida) specifikacija atbilstosi USP prasibam)

172 Heparin Nizhpharm ziede, Ointment [AAS "Nizfarm" 00-0521 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas

parstavnieciba, Latvija izverteSanas (Izmainas galaprodukta razotaja aktivo vielu specifikacijas,
pievienots jauns aktivas vielas benzokaina razotajs AAS Organika, Krievija)

173 Kliogest 2 mg/1 mg film-coated Novo Nordisk A/S, 05-0411 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
tablets, Film-coated tablets, 2 mg/1  |Danija izverteSanas (Saistviela Zelatins tiek aizvietota ar hidroksipropilcelulozi -
mg daudzums viena tabletg biis 3.20 mg)

174 Kliogest 2 mg/1 mg film-coated Novo Nordisk A/S, 05-0411 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
tablets, Film-coated tablets, 2 mg/1  |Danija izvert€Sanas (Tiek atjaunota aktivas vielas Estradiol Hemihydrate
mg specifikacija)

175 Kliogest 2 mg/1 mg film-coated Novo Nordisk A/S, 05-0411 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
tablets, Film-coated tablets, 2 mg/1  |Danija izverteSanas (Tiek atjaunota aktivas vielas Norethisterone Acetate
mg specifikacija)

176 Kliogest 2 mg/1 mg film-coated Novo Nordisk A/S, 05-0411 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
tablets, Film-coated tablets, 2 mg/1  |Danija izverteésanas (Tiek mainitas procesa kontroles prasibas)

mg
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177 Kliogest 2 mg/1 mg film-coated Novo Nordisk A/S, 05-0411 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
tablets, Film-coated tablets, 2 mg/1  [Danija izvert€Sanas (Izmainas gatava produkta razoSanas procesa)
mg

178 Kliogest 2 mg/1 mg film-coated Novo Nordisk A/S, 05-0411 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
tablets, Film-coated tablets, 2 mg/1  [Danija izvertesanas (Tiek mainita gatava produkta specfikacija)
mg

179 Levocetirizine-ratiopharm 5 mg film- |Ratiopharm GmbH, 09-0200 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
coated tablets, Film-coated tablets, 5 |Vacija izverteésanas (Izmainas farmakovigilances sist€éma, aktualiz&ta lieta, Version
mg 2.2 October 2007)

180 Lisigamma 20 mg tablets, Tablets, 20 [Worwag Pharma GmbH [04-0019 |Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
mg & Co.KG, Vacija izverteésanas (Izmainas zalu sekundara iepakojuma mark&juma teksta)

181 Loceryl 5 % Nail Lacquer, Nail Galderma International, [98-0496 |Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
lacquer, 5 % Francija izvertésanas (Izmainas Trisodium phosphate (reagents aktivas vielas sintézg)

sérijas izlaides specifikacija parametra ,,pH limenis™)

182 Nicotinell Cool Mint 2 mg medicated [Novartis Finland Oy, 06-0114 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
chewing gum, Medicated chewing Somija izverteSanas (Izmainas paligvielas Kalcija karbonats specifikacija)
gum, 2 mg

183 Nicotinell Cool Mint 4 mg medicated [Novartis Finland Oy, 06-0116 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
chewing gum, Medicated chewing Somija izvert€Sanas (Izmainas paligvielas Kalcija karbonats specifikacija)
gum, 4 mg

184 Nicotinell Fruit 2 mg medicated Novartis Finland Oy, 06-0113 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
chewing gum, Chewing gum, 2 mg |Somija izverteSanas (Izmainas parametra optiska rotacija robezas)

185 Nicotinell Fruit 4 mg medicated Novartis Finland Oy, 06-0115 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
chewing gum, Chewing gum, 4 mg |Somija izverteésanas (Izmainas parametra optiska rotacija robezas)

186 Nicotinell Fruit 4 mg medicated Novartis Finland Oy, 06-0115 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
chewing gum, Chewing gum, 4 mg [Somija izverteésanas (Izmainas paligvielas Kalcija karbonats specifikacija)
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187 Nicotinell Fruit 2 mg medicated Novartis Finland Oy, 06-0113 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
chewing gum, Chewing gum, 2 mg [Somija izverteésanas (Izmainas paligvielas Kalcija karbonats specifikacija)
188 Nigepan 8,3 mg/50 mg suppositories, [AAS "Nizfarm" 03-0288 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
Rectal suppositories, 8,3 mg/50 mg |parstavnieciba, Latvija izverteSanas (Izmainas galaprodukta razotaja aktivo vielu specifikacijas,

pievienots jauns aktivas vielas benzokaina razotajs AAS Organika, Krievija)

189 Pentasa 1 g suppositories, Ferring Ladkkeet Oy, 97-0616 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
Suppositories, 1 g Somija izverteésanas (Zalu apraksta un lietosanas instrukcija aktualizéta informacija
par lietoSanu berniem (svitrota lietoSana berniem) saskana ar Final
Assessment Report for paediatric studies, kas iesniegti saskana ar Regulas No
1901/2006 45. pantu (DK/W/001/pdWS/001)

190 Pentasa 500 mg prolonged release Ferring Ladkkeet Oy, 98-0118 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
tablets, Prolonged release tablets, 500 |Somija izvert€Sanas (Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija aktualiz&ta informacija
mg par lietoSanu b&rniem saskana ar Final Assessment Report for paediatric

studies, kas iesniegti saskana ar Regulas No 1901/2006 45. pantu
(DK/W/001/pdWS/001)

191 Relenza 5 mg/dose, inhalation GlaxoSmithKline Latvia |07-0088 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
powder, pre-dispensed, Inhalation SIA, Latvija izverteSanas (Tiek pievienots jauns zanamavira starpproduktu razotajs - N.V.
powder, pre-dispensed, 5 mg/dose Ajinomoto Omnichem S.A., Belgija)

192 Ringer B.Braun solution for infusion, |B.Braun Melsungen AG,|99-0387 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
Solution for infusion Vacija izvert€Sanas (Saprotamibas tests; LietoSanas instrukcija bez izmainam)

193 Tabex 1,5 mg film-coated tablets, SIA "Briz", Latvija 99-0894 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
Film-coated tablets, 1,5 mg izvert€Sanas (Saprotamibas tests; LietoSanas instrukcija nav veiktas izmainas)

194 Varivax powder and solvent for Merck Sharp & Dohme [05-0364 |Nozimigas Il tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
suspension for injection, Powder and |Latvija, Latvija izverteSanas (Pudelu serijas apjoma palielinajums B12 razoSanas €ka)

solvent for suspension for injection
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195 Vinorelbine BMM Pharma 10 mg/ml |[BMM Pharma AB, 09-0374 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
concentrate for solution for infusion, |Zviedrija izvertéSanas (Tiek pievienota jauna aktivas vielas Vinorelbine Tartrate
50 mg/5 ml, Concentrate for solution razoSanas vieta Cipla Bommasandra, Indija; tiek atjaunots aktivas vielas
for infusion, 10 mg/ml DMF)

196 Vinorelbine BMM Pharma 10 mg/ml |BMM Pharma AB, 09-0373 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
concentrate for solution for infusion, |Zviedrija izvertéSanas (Tiek pievienota jauna aktivas vielas Vinorelbine Tartrate
Concentrate for solution for infusion, razoSanas vieta Cipla Bommasandra, Indija; tiek atjaunots aktivas vielas
10 mg/ml DMF)

197 Vinpocetine Covex 5 mg tablets, COVEX S.A., Spanija  [93-0431 |Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
Tablets, 5 mg izverteésanas (Izmainas tabletes paligvielu sastava

198 Zeel T ointment, Ointment Biologische Heilmittel [97-0115 |Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas

Heel GmbH, Vacija izvert€Sanas (Izmainas zalu mark&uma teksta)

199 Zinnat 25 mg/ml granules for oral GlaxoSmithKline Latvia [95-0049 |Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
suspension, Granules for oral SIA, Latvija izvert€Sanas (Pievieno jaunu starpprodukta, ko izmanto aktivas vielas
suspension, 25 mg/ml razoSanas procesa, razotaju Aurobindo Pharma Limited Indija)

200 Zinnat 25 mg/ml granules for oral GlaxoSmithKline Latvia |95-0049 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
suspension, Granules for oral SIA, Latvija izverteSanas (Atjauninata Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
suspension, 25 mg/ml iesniegSana par aktivo vielu no Glaxo Wellcome Operations Lielbritanija)

201 Zinnat 25 mg/ml granules for oral GlaxoSmithKline Latvia |95-0049 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
suspension, Granules for oral SIA, Latvija izverteSanas (Pievieno jaunu starpprodukta, ko izmanto aktivas vielas
suspension, 25 mg/ml razoSanas procesa, razotaju M/S Nectar Lifesciences Limited Indija)

202 Zinnat 250 mg coated tablets, Coated |GlaxoSmithKline Latvia |97-0234 |II Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
tablets, 250 mg SIA, Latvija izvert€Sanas (Pievieno jaunu starpprodukta, ko izmanto aktivas vielas

razoSanas procesa, razotaju Aurobindo Pharma Limited Indija)

203 Zinnat 250 mg coated tablets, Coated |GlaxoSmithKline Latvia |97-0234 |Nozimigas Il tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas

tablets, 250 mg

SIA, Latvija

izvertésanas (Pievieno jaunu starpprodukta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, razotaju M/S Nectar Lifesciences Limited Indija)
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204 Zinnat 250 mg coated tablets, Coated |GlaxoSmithKline Latvia |97-0234 |II Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
tablets, 250 mg SIA, Latvija izverteésanas (Atjauninata Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu no Glaxo Wellcome Operations Lielbritanija)
205 Zinnat 500 mg coated tablets, Coated |GlaxoSmithKline Latvia |97-0235 |Nozimigas Il tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
tablets, 500 mg SIA, Latvija izvert€Sanas (Pievieno jaunu starpprodukta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, razotaju M/S Nectar Lifesciences Limited Indija)
206 Zinnat 500 mg coated tablets, Coated |GlaxoSmithKline Latvia [97-0235 |II Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
tablets, 500 mg SIA, Latvija izverteSanas (Atjauninata Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu no Glaxo Wellcome Operations Lielbritanija)
207 Zinnat 500 mg coated tablets, Coated [GlaxoSmithKline Latvia [97-0235 |Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas
tablets, 500 mg SIA, Latvija izverteSanas (Pievieno jaunu starpprodukta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, razotaju Aurobindo Pharma Limited Indija)
208 Clexane 30 000 anti-Xa IU/ 3,0 ml  |Sanofi-aventis Latvia 08-0129 ([Bezmaksas kltidas labojums zalu apraksta un lietoSanas instrukcija (zalu
solution for injection in vial, Solution [SIA, Latvija nosaukuma starptautisko vienibu apziméSanai - SV)
for injection, 100 mg/ml
209 Cirrus 5 mg/120 mg prolonged UCB Pharma Oy 04-0345 [Bezmaksas kliidas labojums zalu apraksta
release tablets, Prolonged release Finland, Somija
tablets, 5 mg/120 mg
210 Reparil Gel N, Gel Madaus GmbH, Vacija [00-0112 [Bezmaksas kltidas labojums (zalu apraksta un lietosanas instrukcija precizéts
registracijas apliecibas Ipas$nieka nosaukums)
211 Reparil Gel N, Gel Madaus GmbH, Vacija [00-0112 |Bezmaksas kliidas labojums (zalu nosaukuma precizé$ana zalu apraksta un
lietoSanas instrukcija)
212 Intralipid 10 % emulsion for infusion, [Fresenius Kabi AB, 97-0403 [Bezmaksas klaidas labojums (mark&uma teksta korigéts aktivas vielas
Emulsion for infusions, 10 % Zviedrija kvantitativais saturs)
213 Intralipid 20 % emulsion for infusion, [Fresenius Kabi AB, 97-0404 [Bezmaksas kladas labojums (mark&uma teksta korigéts aktivas vielas
Emulsion for infusions, 20 % Zviedrija kvantitativais saturs)
214 Rocaltrol 0,25 mcg capsules, Roche Latvija SIA, 96-0198 [Bezmaksas kliidas labojums (korigéti uzglabasanas nosacijumi)
Capsules, 0,25 mcg Latvija
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215 Rocaltrol 0,5 mcg capsules, Capsules,|Roche Latvija SIA, 01-0336 [Bezmaksas kliidas labojums (korigéti uzglabasanas nosacijumi)
0,5 mcg Latvija

216 Sermion 30 mg film-coated tablets, |Pfizer Italia s.r.1., Italija [99-0846 |Bezmaksas kliidas labojums mark&juma teksta
Film-coated tablets, 30 mg

217 Clexane 6000 anti-Xa 1U/0,6 ml Sanofi-aventis Latvia  |98-0719 |Bezmaksas kltidas labojums zalu apraksta un licto$anas instrukcija (zalu
solution for injection in pre-filled SIA, Latvija nosaukuma starptautisko vienibu apzimésanai- SV)
syringes, Solution for injection in a
pre-filled syringe, 6000 anti-Xa
1U/0,6 ml

218 Clexane 10 000 anti-Xa IU/1,0 ml Sanofi-aventis Latvia  |98-0721 [Bezmaksas kliidas labojums zalu apraksta un lietoSanas instrukcija (zalu
solution for injection in pre-filled SIA, Latvija nosaukuma starptautisko vienibu apzimé$anai- SV)
syringes, Solution for injection in a
pre-filled syringe, 10 000 anti-Xa/1,0
ml

219 Clexane 2000 anti-Xa IU/0,2 ml Sanofi-aventis Latvia 98-0717 |[Bezmaksas kltidas labojums zalu apraksta un lietoSanas instrukcija (zalu
solution for injection in pre-filled SIA, Latvija nosaukuma starptautisko vienibu apzimésanai- SV)
syringes, Solution for injection in a
pre-filled syringe, 2000 anti-Xa
10/0,2 ml

220 Clexane 4000 anti-Xa IU/0,4 ml Sanofi-aventis Latvia  |98-0718 [Bezmaksas kliidas labojums zalu apraksta un lietoSanas instrukcija (zalu
solution for injection in pre-filled SIA, Latvija nosaukuma starptautisko vienibu apzimé$anai- SV)
syringes, Solution for injection in a
pre-filled syringe, 4000 anti-Xa
10/0,4 ml

221 Clexane 8000 anti-Xa 1U/0,8 ml Sanofi-aventis Latvia 98-0720 [Bezmaksas kltidas labojums zalu apraksta un lietoSanas instrukcija (zalu

solution for injection in a pre-filled
syringes, Solution for injection in a
pre-filled syringe, 8000 anti-Xa
10/0,8 ml

SIA, Latvija

nosaukuma starptautisko vienibu apzimésanai- SV)
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222 Hexvix 85 mg powder and solvent for|GE Healthcare AS, 05-0332 (Bezmaksas kliidas labojums mark&juma teksta (labots aktivas vielas
solution for intravesical use, Powder |Norvégija nosaukums uz Hexaminolevulinatum)
and solvent for solution for
intravesical use , 85 mg

223 Nicopass fresh mint 2,5 mg lozenges, |Pierre Fabre 09-0492 [Bezmaksas kluidu labojums - zalu apraksta paligvielas Izomalts saturs tablete
Lozenges, 2,5 mg Medicament, Francija labots no 2,31 mg uz 2,31 g; zalu apraksta, lictoSanas instrukcija un

mark€juma paligvielas nosaukums labots no Izomaltoze uz Izomalts
224 Nicopass liquorice mint 2,5 mg Pierre Fabre 09-0491 [Bezmaksas kliidu labojums - zalu apraksta paligvielas [zomalts saturs tablete

lozenges, Lozenges, 2,5 mg

Medicament, Francija

labots no 2,31 guz 2,30 g; zalu apraksta, lietoSanas instrukcija un mark&uma
paligvielas nosaukums labots no Izomaltoze uz [zomalts

ZV A Humano zalu registracijas
komisijas priekSsedetajs profesors
L. Purvins
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