Izmainas Latvijas zalu registra

R1kojuma Nr.2 pielikums Nr.3-2

Registracijas apliecibas Registra-

N.p.k. Zalu nosaukums . cijas Izmainu bitiba

1paSnieks, valsts
Nr.
1 2 3 4 5

1 Lanocipram 10 mg film-coated |Lannacher Heilmittel 09-0429  |IB 2. Zalu nosaukuma maina (Zalu nosaukuma maina Igaunija,
tablets, Film-coated tablets, 10 |Ges.m.b.H., Austrija Lietuva)
mg

2 Lanocipram 15 mg film-coated |Lannacher Heilmittel 09-0430 |IB 2. Zalu nosaukuma maina (Zalu nosaukuma maina Igaunija,
tablets, Film-coated tablets, 15 |Ges.m.b.H., Austrija Lietuva)
mg

3 Lanocipram 20 mg film-coated |Lannacher Heilmittel 09-0431 |IB 2. Zalu nosaukuma maina (Zalu nosaukuma maina Igaunija,
tablets, Film-coated tablets, 20 |Ges.m.b.H., Austrija Lietuva)
mg

4 Lanocipram 5 mg film-coated |Lannacher Heilmittel 09-0428 |IB 2. Zalu nosaukuma maina (Zalu nosaukuma maina Igaunija,
tablets, Film-coated tablets, 5 Ges.m.b.H., Austrija Lietuva)
mg

5 Lanocipram 5 mg film-coated |Lannacher Heilmittel 09-0428  |IA 8b 1. RaZotaja, kas ir atbildigs par s€rijas izlaidi, aizstaSana vai
tablets, Film-coated tablets, 5  |Ges.m.b.H., Austrija pievienosSana bez s€rijas parbaudes (Par serijas izlaidi atbildiga
mg razotaja Lannacher Heilmittel Ges.m.b.H, Austrija, aizvietoSana ar

G.L. Pharma GmbH, Schlossplatz 1 8502 Lannach, Austrija)

6 Lanocipram 5 mg film-coated |Lannacher Heilmittel 09-0428  |IA 8b 1. Razotaja, kas ir atbildigs par s€rijas izlaidi, aizstaSana vai
tablets, Film-coated tablets, 5  |Ges.m.b.H., Austrija pievienoSana bez s€rijas parbaudes (Par serijas izlaidi atbildiga
mg razotaja Gerot Pharmazeutika Ges.m.b.H., Austrija aizvietoSana ar

G.L. Pharma GmbH, Schlossplatz 1 8502 Lannach, Austrija)
7 Lanocipram 20 mg film-coated |Lannacher Heilmittel 09-0431 |IA 8b 1. RaZotaja, kas ir atbildigs par s€rijas izlaidi, aizstaSana vai

tablets, Film-coated tablets, 20
mg

Ges.m.b.H., Austrija

pievienoSana bez s€rijas parbaudes (Par serijas izlaidi atbildiga
razotaja Lannacher Heilmittel Ges.m.b.H, Austrija, aizvietoSana ar
G.L. Pharma GmbH, Schlossplatz 1 8502 Lannach, Austrija)
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8 Lanocipram 20 mg film-coated |Lannacher Heilmittel 09-0431 |IA 8b 1. Razotaja, kas ir atbildigs par sérijas izlaidi, aizstaSana vai
tablets, Film-coated tablets, 20 |Ges.m.b.H., Austrija pievienosana bez s€rijas parbaudes (Par sérijas izlaidi atbildiga
mg razotaja Gerot Pharmazeutika Ges.m.b.H., Austrija aizvietoSana ar

G.L. Pharma GmbH, Schlossplatz 1 8502 Lannach, Austrija)

9 Lanocipram 15 mg film-coated |Lannacher Heilmittel 09-0430 |IA 8b 1. Razotaja, kas ir atbildigs par sérijas izlaidi, aizstaSana vai
tablets, Film-coated tablets, 15 |Ges.m.b.H., Austrija pievienosana bez s€rijas parbaudes (Par sérijas izlaidi atbildiga
mg razotaja Lannacher Heilmittel Ges.m.b.H, Austrija, aizvietoSana ar

G.L. Pharma GmbH, Schlossplatz 1 8502 Lannach, Austrija)

10 Lanocipram 15 mg film-coated |Lannacher Heilmittel 09-0430 |IA 8b 1. Razotaja, kas ir atbildigs par sérijas izlaidi, aizstaSana vai
tablets, Film-coated tablets, 15 |Ges.m.b.H., Austrija pievienoSana bez s€rijas parbaudes (Par sérijas izlaidi atbildiga
mg razotaja Gerot Pharmazeutika Ges.m.b.H., Austrija aizvietoSana ar

G.L. Pharma GmbH, Schlossplatz 1 8502 Lannach, Austrija)

11 Lanocipram 10 mg film-coated |Lannacher Heilmittel 09-0429 |1A 8b 1. Razotaja, kas ir atbildigs par sérijas izlaidi, aizstaSana vai
tablets, Film-coated tablets, 10 |Ges.m.b.H., Austrija pievienoSana bez s€rijas parbaudes (Par sérijas izlaidi atbildiga
mg razotaja Gerot Pharmazeutika Ges.m.b.H., Austrija aizvietoSana ar

G.L. Pharma GmbH, Schlossplatz 1 8502 Lannach, Austrija)

12 Lanocipram 10 mg film-coated |Lannacher Heilmittel 09-0429 |IA 8b 1. Razotaja, kas ir atbildigs par sérijas izlaidi, aizstaSana vai
tablets, Film-coated tablets, 10 |Ges.m.b.H., Austrija pievieno$ana bez s€rijas parbaudes (Par sérijas izlaidi atbildiga
mg razotaja Lannacher Heilmittel Ges.m.b.H, Austrija, aizvietoSana ar

G.L. Pharma GmbH, Schlossplatz 1 8502 Lannach, Austrija)

13 Augmentin 500/125 mg film-  |GlaxoSmithKline Latvia SIA,|99-0034 [IB 41a2. Izmainas, kas saistitas ar vienibu skaitu (piemeéram: tabletes,
coated tablets, Film-coated Latvija ampulas, utt.) viena iepakojuma pasreiz neapstiprinatam iepakojuma
tablets, 500/125 mg lielumam (Papildina iepakojumus ar 20 tablesu iepakojumu)

14 Absenor 300 mg prolonged Orion Corporation, Somija  |07-0098 |Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas

release tablets, Prolonged-
release tablets, 300 mg

dokumentacijas izvertéSanas (Zalu apraksta 4.4 sadala pievienots
bridinajums par pasnavibas domam; lietoSanas instrukcija saskanota
ar zalu aprakstu)




Izmainas Latvijas zalu registra

R1kojuma Nr.2 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5

15 Absenor 500 mg prolonged Orion Corporation, Somija  |07-0099 |Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
release tablets, Prolonged- dokumentacijas izvertésanas (Zalu apraksta 4.4 sadala pievienots
release tablets, 500 mg bridinajums par pasnavibas domam; lietoSanas instrukcija saskanota

ar zalu aprakstu)

16 Absenor 300 mg prolonged Orion Corporation, Somija  [07-0098 |Nozimigas II tipa izmainas ar padzilinatu zinatnisku dokumentacijas
release tablets, Prolonged- izverte€Sanu (Harmonizgjot zalu aprakstu ar atsauces zalém, pievienota
release tablets, 300 mg indikacija - maniju arstéSanai un profilaksei bipolari afektivu

traucgjumu gadijuma)

17 Absenor 500 mg prolonged Orion Corporation, Somija  |07-0099  [Nozimigas II tipa izmainas ar padzilinatu zinatnisku dokumentacijas
release tablets, Prolonged- izvertesanu (Harmoniz&jot zalu aprakstu ar atsauces zalém, pievienota
release tablets, 500 mg indikacija - maniju arstéSanai un profilakseibipolari afektivu

traucgjumu gadijuma)

18 Absenor 300 mg prolonged Orion Corporation, Somija  |07-0098 |Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
release tablets, Prolonged- dokumentacijas izvertesanas (Izmainas gatava produkta apvalka
release tablets, 300 mg sastava. Izrieto$as izmainas - izmainas gatava produkta sérijas

apjoma; izmainas in-process kontrol€; izmainas gatava produkta
specifikacija; izmainas apstiprinataja parbaudes metodg; paligvielas
aizstasana ar salidzinamu paligvielu)

19 Absenor 500 mg prolonged Orion Corporation, Somija  |07-0099  [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
release tablets, Prolonged- dokumentacijas izverteSanas (Izmainas gatava produkta apvalka
release tablets, 500 mg sastava. [zrieto$as izmainas - izmainas gatava produkta s€rijas

apjoma; izmainas in-process kontrol€; izmainas gatava produkta
specifikacija; izmainas apstiprinataja parbaudes metodg; paligvielas
aizstaSana ar salidzinamu paligvielu)

20 Alprasedon 0,25 mg tablets, Stada Arzneimittel AG, 06-0045 |Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
Tablets, 0,25 mg Viacija dokumentacijas izvertésanas (Izmainas gatava produkta specifikacija)

21 Alprasedon 0,5 mg tablets, Stada Arzneimittel AG, 06-0046  |Nozimigas Il tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
Tablets, 0,5 mg Vacija dokumentacijas izverteSanas (Izmainas gatava produkta specifikacija)




Izmainas Latvijas zalu registra

R1kojuma Nr.2 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5
22 Alprasedon 1 mg tablets, Stada Arzneimittel AG, 06-0047  |Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
Tablets, 1 mg Viacija dokumentacijas izvertésanas (Izmainas gatava produkta specifikacija)
23 Androcur 50 mg tablets, Bayer Schering Pharma AG, [95-0266 |Nozimigas Il tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
Tablets, 50 mg Vacija dokumentacijas izvertesanas (Zalu apraksta un lietoSanas instrukcijas
papildinasana p&c CCDS Version No 11)
24 Aspirin Cardio 100 mg gastro- |Bayer Schering Pharma AG, |09-0345 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
resistant tablets, Gastro-resistant | Vacija dokumentacijas izvertéSanas (Atjaunota kvalitates dokumentacija -
tablets, 100 mg 3.modulis)
25 Balmandol cutaneous solution, |Spirig Baltikum Lithuanian - [97-0227  |Nozimigas Il tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
Cutaneous solution Swiss Ltd., Lietuva dokumentacijas izverteSanas (Jauns mark&juma teksts, harmonizgts
Baltijas iepakojumam)
26 Ciclosporin Sandoz 100 mg Sandoz d.d., Slovénija 03-0377 |Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
capsules, soft, Soft capsules, dokumentacijas izvertésanas (Atjaunots zalu apraksts un lietosanas
100 mg instrukcija (apakspunkti 4.3. - 4.9. un 5.3.) saskana ar
originalprodukta zalu aprakstu un lietoSanas instrukciju)
27 Ciclosporin Sandoz 25 mg Sandoz d.d., Slovénija 03-0375 |Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
capsules, soft, Soft capsules, 25 dokumentacijas izvertéSanas (Atjaunots zalu apraksts un lietosanas
mg instrukcija (apakspunkti 4.3. - 4.9. un 5.3.) saskana ar
originalprodukta zalu aprakstu un lietoSanas instrukciju)
28 Ciclosporin Sandoz 50 mg Sandoz d.d., Slovénija 03-0376  |Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
capsules, soft, Soft capsules, 50 dokumentacijas izvertésanas (Atjaunots zalu apraksts un lietosanas
mg instrukcija (apakspunkti 4.3. - 4.9. un 5.3.) saskana ar
originalprodukta zalu aprakstu un lietoSanas instrukciju)
29 Diclofenac 100 mg GlaxoSmithKline Latvia SIA,|97-0175 |Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas

suppositories, Suppositories,
100 mg

Latvija

dokumentacijas izvertésanas (Papildinata zalu apraksta un lietoSanas
instrukcijas informacija sadala mijiedarbiba ar citam zalém un citi
mijiedarbibas veidi; nevélamas blakusparadibas un to biezums
sagrupéti saskana ar MedDRA konvenciju)
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30 Diclofenac 50 mg suppositories, |GlaxoSmithKline Latvia SIA,[97-0174  [Nozimigas Il tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
Suppositories, 50 mg Latvija dokumentacijas izvertésanas (Papildinata zalu apraksta un lietoSanas
instrukcijas informacija sadala mijiedarbiba ar citam zalém un citi
mijiedarbibas veidi; nevélamas blakusparadibas un to biezums
sagrupéti saskana ar MedDRA konvenciju)
31 Diroton 10 mg tablets, Tablets, |Gedeon Richter Plc., 98-0832  |Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
10 mg Ungarija dokumentacijas izvertésanas (Atjaunots CEP par aktivo vielu
(razotajam Zhejiang Huahai Pharmaceutical, Kina); izmainas aktivas
vielas specifikacija)
32 Diroton 20 mg tablets, Tablets, |Gedeon Richter Plc., 98-0831  |Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
20 mg Ungarija dokumentacijas izvertésanas (Atjaunots CEP par aktivo vielu
(razotajam Zhejiang Huahai Pharmaceutical, Kina); izmainas aktivas
vielas specifikacija)
33 Diroton 5 mg tablets, Tablets, 5 |Gedeon Richter Plc., 98-0833  |Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
mg Ungarija dokumentacijas izvertésanas (Atjaunots CEP par aktivo vielu
(razotajam Zhejiang Huahai Pharmaceutical, Kina); izmainas aktivas
vielas specifikacija)
34 Fluvastatin Actavis 20 mg Actavis Group PTC ehf, 09-0190  |Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
capsules, hard, Capsules, hard, |Islande dokumentacijas izvertésanas (Zalu apraksta, lictoSanas instrukcija
20 mg ieklauti bridinajumi par sojas lecitinu)
35 Fluvastatin Actavis 40 mg Actavis Group PTC ehf, 09-0191  |Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
capsules, hard, Capsules, hard, [Islande dokumentacijas izvertésanas (Zalu apraksta, lietosanas instrukcija
40 mg ieklauti bridinajumi par sojas lecitmu)
36 Gemcitabine medac 38 mg/ml |Medac Gesellschatft fiir 09-0073  |Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
powder for solution for infusion, |klinische Spezialpraparate dokumentacijas izvertesanas (Izmainas gatava produkta sérijas
Powder for solution for mbH, Vacija apjoma)
infusion, 38 mg/ml
37 Imigran 20 mg nasal spray, GlaxoSmithKline Latvia SIA, |00-0351 |Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas

solution, Nasal spray, solution,
20 mg/dose

Latvija

dokumentacijas izverteésanas (drosibas informacijas papildinasana
saskana ar PSUR Worksharing procediiras rezultatiem)
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38 Imigran 50 mg film-coated GlaxoSmithKline Latvia SIA, |98-0612  |Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
tablets, Film-coated tablets, 50 |Latvija dokumentacijas izvertésanas (drosibas informacijas papildinasana
mg saskana ar PSUR Worksharing procediiras rezultatiem)

39 Kamiren 2 mg tablets, Tablets, 2|KRKA d.d., Novo Mesto, 01-0180  |Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
mg Slovénija dokumentacijas izvertesanas (DroSuma informacijas harmonizgSana

neselektivos alfa adrenoblokatorus saturosu zalu dokumentacija)

40 Kamiren 4 mg tablets, Tablets, 4| KRKA d.d., Novo Mesto, 01-0181 |Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas

mg Sloveénija dokumentacijas izvertésanas (Drosuma informacijas harmonizésana
neselektivos alfa adrenoblokatorus saturosu zalu dokumentacija)

41 Kamiren XL 4 mg modified KRKA d.d., Novo Mesto, 05-0042  |Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
release tablets, Modified release |Slovenija dokumentacijas izvertesanas (DroSuma informacijas harmonizésana
tablets, 4 mg neselektivos alfa adrenoblokatorus saturosu zalu dokumentacija)

42 Lercanidipine Actavis 10 mg Actavis Group PTC ehf, 09-0290  |Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
film-coated tablets, Film-coated |Islande dokumentacijas izverteSanas (DMF atjaunoSana no aktivas vielas
tablets, 10 mg razotaja Glenmark Pharmaceuticals Ltd., Indija)

43 Lercanidipine Actavis 20 mg Actavis Group PTC ehf, 09-0291  |Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
film-coated tablets, Film-coated |Islande dokumentacijas izvertésanas (DMF atjaunos$ana no aktivas vielas
tablets, 20 mg razotaja Glenmark Pharmaceuticals Ltd., Indija)

44 Lozap H 50 mg/12,5 mg film-  |Zentiva k.s., Cehija 09-0089  |Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
coated tablets, Film-coated dokumentacijas izvertesanas (Zalu apraksta, lietosanas instrukcijas un
tablets, 50 mg/12,5mg mark&juma teksta harmonizacija ar EMEA referral tekstiem)

45 Neurontin 100 mg capsules, Pfizer Limited, Lielbritanija [01-0276  |Nozimigas Il tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas

hard, Capsules, hard, 100 mg

dokumentacijas izvertesanas (Zalu apraksta 4.8 sadala papildinata ar
blakusparadibu - hipersensitivitates sindroms; lietoSanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu)
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46 Neurontin 300 mg capsules, Pfizer Limited, Lielbritanija |01-0277 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
hard, Capsules, hard, 300 mg dokumentacijas izvertésanas (Zalu apraksta 4.8 sadala papildinata ar
blakusparadibu - hipersensitivitates sindroms; lietoSanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu)
47 Neurontin 400 mg capsules, Pfizer Limited, Lielbritanija |01-0278 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
hard, Capsules, hard, 400 mg dokumentacijas izvertésanas (Zalu apraksta 4.8 sadala papildinata ar
blakusparadibu - hipersensitivitates sindroms; lietoSanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu)
48 Neurontin 600 mg film-coated |Pfizer Limited, Lielbritanija [03-0016 |Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
tablets, Film-coated tablets, 600 dokumentacijas izvertéSanas (Zalu apraksta 4.8 sadala papildinata ar
mg blakusparadibu - hipersensitivitates sindroms; lietoSanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu)
49 Neurontin 800 mg film-coated [Pfizer Limited, Lielbritanija [03-0017 |Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
tablets, Film-coated tablets, 800 dokumentacijas izverteésanas (Zalu apraksta 4.8 sadala papildinata ar
mg blakusparadibu - hipersensitivitates sindroms; lietoSanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu)
50 Normosang 25 mg/ml Orphan Europe, Francija 06-0218  |Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
concentrate for solution for dokumentacijas izvertésanas (Kontraktlaboratorijas, kura veic gatava
infusion, Concentrate for produkta pirogenitates (pyrogenicity) testu, aizstaSana)
solution for infusion, 25 mg/ml
51 Novofem film-coated tablets, [Novo Nordisk A/S, Danija  [05-0412  |Nozimigas Il tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
Film-coated tablets dokumentacijas izvertésanas (Izmainas in-process kontrol€ un limitos)
52 Novofem film-coated tablets, [Novo Nordisk A/S, Danija  |05-0412  |Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
Film-coated tablets dokumentacijas izvertesanas (Izmainas Estradiol hemihydrate aktivas
vielas specifikacija)
53 Novofem film-coated tablets,  [Novo Nordisk A/S, Danija 05-0412  |Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas

Film-coated tablets

dokumentacijas izvertésanas (Izmainas gatava produkta specifikacija)
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54 Novofem film-coated tablets, [Novo Nordisk A/S, Danija  [05-0412  |Nozimigas Il tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
Film-coated tablets dokumentacijas izvertésanas (Izmainas gatava produkta razoSanas
procesa)
55 Novofem film-coated tablets, [Novo Nordisk A/S, Danija  |05-0412  |Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
Film-coated tablets dokumentacijas izvertesanas (Izmainas s€rijas apjoma)
56 Novofem film-coated tablets, [Novo Nordisk A/S, Danija  |05-0412  |Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
Film-coated tablets dokumentacijas izvertesanas (Gatava produkta razotaja aizvietoSana)
57 Novofem film-coated tablets, [Novo Nordisk A/S, Danija  [05-0412  |Nozimigas Il tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
Film-coated tablets dokumentacijas izvertésanas (Paligvielas Zelatina aizstaSana ar
hidroksipropilcelulozi)
58 Novofem film-coated tablets, [Novo Nordisk A/S, Danija  |05-0412  |Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
Film-coated tablets dokumentacijas izvertésanas (Izmainas aktivas vielas Norethisterone
Acetate specifikacija)
59 Novofem film-coated tablets, [Novo Nordisk A/S, Danija 05-0412  |Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
Film-coated tablets dokumentacijas izvertesanas (Izmainas tableSu krasaina apvalka
sastava)
60 Oliclinomel N 4-550E emulsion |Clintec Parenteral, Francija [04-0068 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
for infusion, Inhalation powder, dokumentacijas izvertesanas (Atjaunots CEP (R1-CEP 1998-137-Rev
in capsules, 01) aktivas vielas triptofana razotajam Ajinomoto)
61 Oliclinomel N 6-900E emulsion |Clintec Parenteral, Francija [04-0069 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
for infusion, Inhalation powder, dokumentacijas izvertésanas (Atjaunots CEP (R1-CEP 1998-137-Rev
in capsules, 01) aktivas vielas triptofana razotajam Ajinomoto)
62 Oliclinomel N 4-550E emulsion |Clintec Parenteral, Francija [04-0068 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas

for infusion, Inhalation powder,
in capsules,

dokumentacijas izvertesanas (Atjaunots CEP (R1-CEP 1998-067-Rev
01) aktivas vielas fenilalanina raZzotajam Ajinomoto)
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63 Oliclinomel N 6-900E emulsion |Clintec Parenteral, Francija |04-0069 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
for infusion, Inhalation powder, dokumentacijas izvertesanas (Atjaunots CEP (R1-CEP 1998-067-Rev
in capsules, 01) aktivas vielas fenilalanina razotajam Ajinomoto)

64 Oliclinomel N 4-550E emulsion |Clintec Parenteral, Francija |04-0068 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
for infusion, Inhalation powder, dokumentacijas izvertesanas (Atjaunots CEP (R1-CEP 1996-097-Rev
in capsules, 03) aktivas vielas treonina razotajam Ajinomoto)

65 Oliclinomel N 6-900E emulsion |Clintec Parenteral, Francija |04-0069 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
for infusion, Inhalation powder, dokumentacijas izvertesanas (Atjaunots CEP (R1-CEP 1996-097-Rev
in capsules, 03) aktivas vielas treonina razotajam Ajinomoto)

66 Oliclinomel N 4-550E emulsion |Clintec Parenteral, Francija |04-0068 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
for infusion, Inhalation powder, dokumentacijas izvertesanas (Atjaunots CEP (R1-CEP 1998-106-Rev
in capsules, 02) aktivas vielas valina razotajam Ajinomoto)

67 Oliclinomel N 6-900E emulsion |Clintec Parenteral, Francija |04-0069 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
for infusion, Inhalation powder, dokumentacijas izvertesanas (Atjaunots CEP (R1-CEP 1998-106-Rev
in capsules, 02) aktivas vielas valina razotajam Ajinomoto)

68 Oliclinomel N 4-550E emulsion |Clintec Parenteral, Francija |04-0068 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
for infusion, Inhalation powder, dokumentacijas izvertésanas (Aktivas vielas histidina razotajam
in capsules, Ajinomoto DMF aizstats ar CEP (R1-CEP 1998-107-Rev 01)

69 Oliclinomel N 6-900E emulsion |Clintec Parenteral, Francija |04-0069 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas

for infusion, Inhalation powder,
in capsules,

dokumentacijas izvertésanas (Aktivas vielas histidina razotajam
Ajinomoto DMF aizstats ar CEP (R1-CEP 1998-107-Rev 01)




Izmainas Latvijas zalu registra

R1kojuma Nr.2 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5
70 Pantoprazole Actavis 40 mg Actavis Group PTC ehf, 08-0243  |Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
gastro-resistant tablets, Gastro- |Islande dokumentacijas izvertésanas (Svitrota patentéta indikacija -
resistant tablets, 40 mg Helicobacter pylori eradikacija kombinacija ar atbilstosam
antibiotikam kunga un 12 pirkstu zarnas ¢tlas gadijuma)
71 Pyrantel Polpharma 250 mg Pharmaceutical Works 96-0347 |Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
tablets, Tablets, 250 mg "Polpharma" S.A., Polija dokumentacijas izverteSanas (Atbilstosi Ph.Eur. prasibam aktivas
vielas razotaji ka Skidinataju aktivas vielas sint€z€ izmantos tideni, no
specifikacijas tick dzests parametrs $kidinataju atlikuma noteik$ana)
72 Primovist 0,25 mmol/ml Bayer Schering Pharma AG, |04-0408 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
solution for injection, pre-filled |Vacija dokumentacijas izvertésanas (Jauns Baltijas mark&jums)
syringe, Solution for injection,
pre-filled syringe, 0,25 mmol/ml
73 Priorix-Tetra powder and GlaxoSmithKline Latvia SIA, |07-0308 |Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
solvent for solution for injection |Latvija dokumentacijas izvertésanas (Jaunas gatava produkta (bulk) razoSanas
in pre-filled syringe, Powder vietas (Building WN27) pievienoSana)
and solvent for solution for
injections in pre-filled syringe
74 Priorix-Tetra powder and GlaxoSmithKline Latvia SIA,|07-0307  [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
solvent for solution for Latvija dokumentacijas izverteSanas (Jaunas gatava produkta (bulk) razoSanas
injection, Powder and solvent vietas (Building WN27) pievienoSana)
for solution for injection
75 Priorix-Tetra powder and GlaxoSmithKline Latvia SIA,|07-0307  [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas

solvent for solution for
injection, Powder and solvent
for solution for injection

Latvija

dokumentacijas izverteSanas (Jauna masalu darba sgjmateriala
ieviesana)
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Izmainas Latvijas zalu registra

R1kojuma Nr.2 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5
76 Priorix-Tetra powder and GlaxoSmithKline Latvia SIA, |07-0308 |Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
solvent for solution for injection |Latvija dokumentacijas izvertésanas (Jauna masalu darba s€jmateriala
in pre-filled syringe, Powder ievieSana)
and solvent for solution for
injections in pre-filled syringe
77 Relenza 5 mg/dose, inhalation |GlaxoSmithKline Latvia SIA, [07-0088  |Nozimigas Il tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
powder, pre-dispensed, Latvija dokumentacijas izverteSanas (Jaunas gatava produkta razoSanas
Inhalation powder, pre- vietas, ka arT iepakoSanas vietas pievienoSana)
dispensed, 5 mg/dose
78 Rennie 680 mg/80 mg chewable |Bayer Oy, Somija 97-0084  |Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
tablets, Chewable tablets dokumentacijas izvertesanas (LietoSanas instrukcija parstradata
atbilstosi saprotamibas testa rezultatiem)
79 Rocaltrol 0,25 mcg capsules, Roche Latvija SIA, Latvija  |96-0198 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
Capsules, 0,25 mcg dokumentacijas izvertésanas (Zalu apraksta apakSpunktos 4.3, 4.4,
4.5,4.6,4.7,4.8 un 4.9 informacija sakartota peéc EU Work Sharing
Procedure final Assessment Report for the Rocaltrol PSUR un Core
Safety Profile; lietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu)
80 Rocaltrol 0,5 mcg capsules, Roche Latvija SIA, Latvija  [01-0336  |Nozimigas Il tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
Capsules, 0,5 mcg dokumentacijas izvertésanas (Zalu apraksta apakspunktos 4.3, 4.4,
4.5,4.6,4.7, 4.8 un 4.9 informacija sakartota pec EU Work Sharing
Procedure final Assessment Report for the Rocaltrol PSUR un Core
Safety Profile; lietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu)
81 Sanoral 20 mg/5 mg film-coated [Menarini International 08-0270  |Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas

tablets, Film-coated tablets, 20
mg/5 mg

Operations Luxembourg S.A.,
Luksemburga

dokumentacijas izvertésanas (Zalu apraksts papildinats ar informaciju
par lietoSanu griitniecibas un zidiSanas laika)
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Izmainas Latvijas zalu registra

R1kojuma Nr.2 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5
82 Sanoral 40 mg/10 mg film- Menarini International 08-0272  |Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
coated tablets, Film-coated Operations Luxembourg S.A., dokumentacijas izvertésanas (Zalu apraksts papildinats ar informaciju
tablets, 40 mg/10 mg Luksemburga par lietoSanu griitniecibas un zidiSanas laika; lietoSanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu)
83 Sanoral 40 mg/5 mg film-coated{Menarini International 08-0271  |Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
tablets, Film-coated tablets, 40 |Operations Luxembourg S.A., dokumentacijas izvertéSanas (Zalu apraksts papildinats ar informaciju
mg/5 mg Luksemburga par lietoSanu griitniecibas un zidiSanas laika; lietoSanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu)
84 Spinax 25 mg/g gel, Gel, 25 GlaxoSmithKline Latvia SIA,|05-0590  [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
mg/g Latvija dokumentacijas izvertésanas (Izmainas zalu apraksta un lictoSanas
instrukcija saistiba ar Ketoprofen safety update (05.07.2008 -
31.07.2009)
85 Thiogamma Turbo-Set 12 Worwag Pharma GmbH &  |02-0167  [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
mg/ml solution for infusion, Co.KG@G, Vacija dokumentacijas izvertésanas (Zalu apraksta apakSpunkta 4.4 un
Solution for infusion, 12 mg/ml lietoSanas instrukcijas sadala 2 papildinata droSuma informacija,
attiecinama uz pacientiem ar dekompensetu vai neadekvati kontrol&tu
diabgtu)
86 Topiramate Actavis 100 mg film{Actavis Group PTC ehf, 09-0402  |Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
coated tablets, Film coated Islande dokumentacijas izvertésanas (DMF atjaunos$ana no aktivas vielas
tablets, 100 mg razotaja Hetero Drugs Limited, Indija)
87 Topiramate Actavis 200 mg film{Actavis Group PTC ehf, 09-0403  |Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
coated tablets, Film coated Islande dokumentacijas izvertesanas (DMF atjaunoSana no aktivas vielas
tablets, 200 mg razotaja Hetero Drugs Limited, Indija)
88 Topiramate Actavis 25 mg film- |Actavis Group PTC ehf, 09-0400 |Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
coated tablets, Film coated Islande dokumentacijas izvertesanas (DMF atjauno$ana no aktivas vielas
tablets, 25 mg razotaja Hetero Drugs Limited, Indija)
&9 Topiramate Actavis 50 mg film- |Actavis Group PTC ehf, 09-0401 |Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
coated tablets, Film coated Islande dokumentacijas izvertesanas (DMF atjaunoSana no aktivas vielas

tablets, 50 mg

razotaja Hetero Drugs Limited, Indija)
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Izmainas Latvijas zalu registra

R1kojuma Nr.2 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5
90 Actifed Expectorant 100 mg/30 |McNeil Products Limited, 98-0625 |Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
mg/1,25 mg/5 ml syrup, Syrup, |Lielbritanija dokumentacijas izvertésanas (Izmainas saistitas ar gatava produkta
100 mg/30 mg/1,25 mg/5 ml razotaja mainu no Glaxo Wellcome GmbH&Co KG Vacija uz McNeil
Manufacturing Francija); Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas
zinatniskas dokumentacijas izveérteSanas (Adaptgjot UK CHM
ieteikumus piemérotai klepus un saaukstéSanas zalu lietoSanai
bérniem, ierobezot lietoSanas vecumu Iidz 12 gadiem)
91 Albumin Baxter 200 g/1 solution |Baxter AG , Austrija 06-0249  |Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
for infusion, Solution for dokumentacijas izvertésanas (Drosuma informacijas harmonizacija
infusion, 200 g/l albuminu saturoso zalu zalu apraksta un lietoSanas instrukcija,
atjaunots zalu apraksts, lietoSanas instrukcija)
92 Albumin Baxter 50 g/l solution |Baxter AG , Austrija 06-0248  |Nozimigas Il tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
for infusion, Solution for dokumentacijas izverteSanas (Drosuma informacijas harmonizacija
infusion, 50 g/l albuminu saturo$o zalu zalu apraksta un lietoSanas instrukcija,
atjaunots zalu apraksts, lietoSanas instrukcija)
93 Bengay Greaseless cream, McNeil Products Limited, 97-0086 |Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
Cream, 150 mg/100 mg/g Lielbritanija dokumentacijas izvertesanas (Paligvielas glicerilmonostearats
specifikacija mainiti limiti parametra "brivais glicerins" un korigéta
briva glicerna noteikSanas metode); Nozimigas Il tipa izmainas bez
padzilinatas zinatniskas dokumentacijas izvertésanas (Izmainas gatava
produkta parbaudes metodes un specifikacija)
94 Copegus 200 mg film-coated Roche Latvija SIA, Latvija |04-0356  [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas

tablets, Film-coated tablets, 200
mg

dokumentacijas izvertésanas (Zalu apraksta 4.2, 4.4, 4.5 apakSpunkti
papildinati ar drosibas un efektivitates datiem pacientiem ar
vienlaikus HIV un CVH lietojot ribavirinu devas, kas parsniedz 800
mg; anémijas risku, lietojot ribavirinu un zidovudinu; atbilstosas
izmainas veiktas lietoSanas instrukcija)
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Izmainas Latvijas zalu registra

R1kojuma Nr.2 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5
95 Copegus 200 mg film-coated Roche Latvija SIA, Latvija |04-0356  [Nozimigas II tipa izmainas ar padzilinatu zinatnisku dokumentacijas
tablets, Film-coated tablets, 200 izverteéSanu (Indikacijas paplasinasana, ieklaujot pacientus, kuri
mg ieprieks nesekmigi arstéti ar pegilétu vai nepegilétu alfa interferonu
monoterapijas veida vai kombinacija ar ribavirinu; attieciba uz So
pacientu grupu precizéta informacija 4.2, 4.4, 4.8, 5.1 zalu apraksta
apaksSpunktos; atbilstosas izmainas veiktas lietoSanas instrukcija)
96 Kliane 1 mg/2 mg film-coated |Bayer Schering Pharma AG, |00-1227 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
tablets, Film-coated tablets, 1 Vacija dokumentacijas izverteSanas (Iesniegti lietoSanas instrukcijas
mg/2 mg salasamibas testa rezultati)
97 Klimonorm film-coated tablets, |Jenapharm GmbH & Co. KG, [93-0436  |Nozimigas Il tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
Film-coated tablets, 2 mg+2 Vacija dokumentacijas izvertésanas (Iesniegti lietoSanas instrukcijas
mg/0,15 mg salasamibas testa rezultati)
98 Sedron 70 mg film-coated Gedeon Richter Plc., 06-0282  |Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
tablets, Film-coated tablets, 70 |Ungarija dokumentacijas izvertésanas (Zalu apraksta papildinats apakspunkts
mg 4.2. par zalu lietosanu pediatriskiem pacientiem péc MHRA
pieprasijuma (12.nov.2008.); zalu apraksta produkta informacija
harmonizgta ar originalajam zalém Fosamax 70 mg tablets)
99 Terbinafine-Grindeks 10 mg/g |AS "Grindeks", Latvija 09-0424  |Nozimigas Il tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
cream, Cream, 10 mg/g dokumentacijas izvertésanas (Atjaunots farmakovigilances sistémas
apraksts)
100 Topamax 100 mg coated tablets, [UAB Johnson & Johnson, 00-0122  |Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
Coated tablets, 100 mg Lietuva dokumentacijas izvertésanas (Zalu apraksta un lietoSanas instrukcijas
harmonizacija péc referral procediiras saskana ar Article 30 of
Directive 2001/83/EC)
101 Topamax 25 mg coated tablets, |UAB Johnson & Johnson, 00-0120  |Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
Coated tablets, 25 mg Lietuva dokumentacijas izvertésanas (Zalu apraksta un lietoSanas instrukcijas

harmonizacija péc referral procediiras saskana ar Article 30 of
Directive 2001/83/EC)
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R1kojuma Nr.2 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5
102 Topamax 50 mg coated tablets, |UAB Johnson & Johnson, 00-0121  |Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
Coated tablets, 50 mg Lietuva dokumentacijas izvertésanas (Zalu apraksta un lietoSanas instrukcijas
harmonizacija péc referral procediiras saskana ar Article 30 of
Directive 2001/83/EC)
103 Activelle 1 mg/0,5 mg film- Novo Nordisk A/S, Danija 05-0410 |Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
coated tablets, Film-coated dokumentacijas izvertésanas (Izmainas aktivas vielas (Norethisterone
tablets, 1 mg/0,5 mg acetate) specifikacija)
104 Bicalan 150 mg, film-coated Lannacher Heilmittel 07-0107  |Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
tablets, Film-coated tablets, 150 |Ges.m.b.H., Austrija dokumentacijas izvertéSanas (Zalu apraksta un lietoSanas instrukcijas
mg papildinasana atbilstosi PSUR harmonizacijas procediiras
DE/H/PSUR/0006/001)
105 Bicalan 50 mg, film-coated Lannacher Heilmittel 07-0106  |Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
tablets, Film-coated tablets, 50 |Ges.m.b.H., Austrija dokumentacijas izvertéSanas (Zalu apraksta un lietoSanas instrukcijas
mg papildinasana atbilstosi PSUR harmonizacijas procediiras
DE/H/PSUR/0006/001)
106 Mycophenolate Mofetil Accord |Accord Healthcare Limited, [09-0185 [Nozimigas Il tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
500 mg film-coated tablets, Film{Lielbritanija dokumentacijas izverteSanas (Izmainas gatava produkta s€rijas
coated tablets, 500 mg apjoma)
107 Mycophenolate Mofetil Astron |Astron Research Limited, 09-0508  |Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
500 mg film-coated tablets, Film{Lielbritanija dokumentacijas izverteSanas (Izmainas gatava produkta s€rijas
coated tablets, 500 mg apjoma)
108 Montelukast-ratiopharm 10 mg |Ratiopharm GmbH, Vacija [09-0268 |Nozimigas Il tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
film-coated tablets, Film-coated dokumentacijas izvertesanas (lesniegts jauns farmakovigilances
tablets, 10 mg sistémas apraksts)
109 Montelukast-ratiopharm 4 mg  |Ratiopharm GmbH, Vacija |09-0266 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas

chewable tablets, Chewable
tablets, 4 mg

dokumentacijas izverteésanas (Iesniegts jauns farmakovigilances
sist€émas apraksts)
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R1kojuma Nr.2 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5
110 Montelukast-ratiopharm 5 mg |Ratiopharm GmbH, Vacija [09-0267 [Nozimigas Il tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
chewable tablets, Chewable dokumentacijas izvertésanas (Iesniegts jauns farmakovigilances
tablets, 5 mg sist€mas apraksts)
111 Nepanil 10 mg film-coated Gedeon Richter Plc., 09-0263  |Nozimigas Il tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
tablets, Film-coated tablets, 10 |Ungarija dokumentacijas izvertesanas (Izmainas gatava produkta uzglabasanas
mg nosacijumos no "Uzglabat temperatiira Iidz 30°C. Uzglabat originala
iepakojuma, lai pasargatu no mitruma" uz "Uzglabat temperattra Iidz
25°C. Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.")
112 Nepanil 15 mg film-coated Gedeon Richter Plc., 09-0264 |Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
tablets, Film-coated tablets, 15 |Ungarija dokumentacijas izvertesanas (Izmainas gatava produkta uzglabasanas
mg nosacijumos no "Uzglabat temperatiira lidz 30°C. Uzglabat originala
iepakojuma, lai pasargatu no mitruma" uz "Uzglabat temperatiira [idz
25°C. Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.")
113 Nepanil 20 mg film-coated Gedeon Richter Plc., 09-0265 |Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
tablets, Film-coated tablets, 20 |Ungarija dokumentacijas izvertesanas (Izmainas gatava produkta uzglabasanas
mg nosacijumos no "Uzglabat temperatiira Iidz 30°C. Uzglabat originala
iepakojuma, lai pasargatu no mitruma" uz "Uzglabat temperatiira [idz
25°C. Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.")
114 Nepanil 5 mg film-coated Gedeon Richter Plc., 09-0262  |Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
tablets, Film-coated tablets, 5  |Ungarija dokumentacijas izverteSanas (Izmainas gatava produkta uzglabasanas
mg nosacijumos no "Uzglabat temperatiira lidz 30°C. Uzglabat originala
iepakojuma, lai pasargatu no mitruma" uz "Uzglabat temperatiira lidz
25°C. Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.")
115 Nepanil 10 mg film-coated Gedeon Richter Plc., 09-0263  |IB 42al. Gatava produkta uzglabasanas laika maina iepakots
tablets, Film-coated tablets, 10 |Ungarija pardosanai (no 18 ménesiem uz 2 gadiem)

mg
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1 2 3 4 5

116 Nepanil 15 mg film-coated Gedeon Richter Plc., 09-0264 |IB 42al. Gatava produkta uzglabaSanas laika maina iepakots
tablets, Film-coated tablets, 15 |Ungarija pardosanai (no 18 ménesiem uz 2 gadiem)
mg

117 Nepanil 20 mg film-coated Gedeon Richter Plc., 09-0265 |IB 42al. Gatava produkta uzglabasanas laika maina iepakots
tablets, Film-coated tablets, 20 |Ungarija pardosanai (no 18 ménesiem uz 2 gadiem)
mg

118 Nepanil 5 mg film-coated Gedeon Richter Plc., 09-0262 |IB 42al. Gatava produkta uzglabaSanas laika maina iepakots
tablets, Film-coated tablets, 5  |Ungarija pardosSanai (no 18 ménesiem uz 2 gadiem)
mg

119 Neurontin 600 mg film-coated |Pfizer Limited, Lielbritanija [03-0016 |IA 29b. Izmainas, kas saistitas ar primara iepakojuma materiala
tablets, Film-coated tablets, 600 kvalitativo un/vai kvantitativo sastavu (Tiek pievienots jauns blisteru
mg iepakojuma materials PVH/PVDH/aluminija blisters)

120 Neurontin 800 mg film-coated |[Pfizer Limited, Lielbritanija [03-0017 |IA 29b. Izmainas, kas saistitas ar primara iepakojuma materiala
tablets, Film-coated tablets, 800 kvalitativo un/vai kvantitativo sastavu (Tiek pievienots jauns blisteru
mg iepakojuma materials PVH/PVDH/aluminija blisters)

121 Aspirin 500 mg tablets, Tablets, |Bayer Schering Pharma AG, [95-0312  |Nozimigas Il tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
500 mg Vacija dokumentacijas izverteSanas (Atjaunota aktivas vielas un

galaprodukta specifikacija)

122 Berodual N 20/50 mcg/dose Boehringer Ingelheim 01-0176  |Nozimigas II tipa izmainas ar padzilinatu zinatnisku dokumentacijas
pressurised inhalation, solution , |International GmbH, Vacija izvert€Sanu (Alternativs izejmaterials aerosola iemutna razoSanai;
Pressurised inhalation, solution, atjaunota specifikacija un analizu metozu apraksti)

20/50 mcg/dose
123 Berotec N 100 mcg metered Boehringer Ingelheim 00-0611 |Nozimigas II tipa izmainas ar padzilinatu zinatnisku dokumentacijas

aerosol (Pressurised aerosols),
Metered aerosol (Pressurised
aerosols), 100 mcg/dose

International GmbH, Vacija

izverte€Sanu (Alternativs izejmaterials aerosola iemutna razoSanai;
atjaunota specifikacija un analizu metozu apraksti)

17




Izmainas Latvijas zalu registra R1kojuma Nr.2 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5
124 Concor 10 mg film-coated Merck KgaA, Vacija 99-0011 |Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
tablets, Film-coated tablets, 10 dokumentacijas izvertesanas (Izmainas kvalitates dokumentacija -
mg galaprodukta un stabilitates specifikacija (identificéts ieprieks

nezinams piemaisijums un ieklauts specifikacija, atjaunota HPLC
metode; izmainas paligvielu specifikacija un analizu metodes -
mikrobiologiska tiriba tiek noteikta péc Ph.Eur.)

125 Concor 5 mg film-coated tablets,|Merck KgaA, Vacija 99-0010  |Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
Film-coated tablets, 5 mg dokumentacijas izvertesanas (Izmainas kvalitates dokumentacija -
galaprodukta un stabilitates specifikacija (identific€ts ieprieks
nezinams piemaisijums un ieklauts specifikacija, atjaunota HPLC
metode; izmainas paligvielu specifikacija un analizu metodgs -
mikrobiologiska tiriba tiek noteikta p&c Ph.Eur.)

126 Concor COR 10 mg film-coated |Merck KgaA, Vacija 02-0170  |Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
tablets, Film-coated tablets, 10 dokumentacijas izvertesanas (Izmainas kvalitates dokumentacija -
mg galaprodukta un stabilitates specifikacija (identificéts ieprieks

nezinams piemaisijums un ieklauts specifikacija, atjaunota HPLC
metode; izmainas paligvielu specifikacija un analizu metodes -
mikrobiologiska tiriba tiek noteikta péc Ph.Eur.)

127 Concor COR 2,5 mg film-coated|Merck KgaA, Vacija 02-0168  |Nozimigas Il tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
tablets, Film-coated tablets, 2,5 dokumentacijas izverteSanas (Izmainas kvalitates dokumentacija -
mg galaprodukta un stabilitates specifikacija (identific€ts ieprieks

nezinams piemaisijums un ieklauts specifikacija, atjaunota HPLC
metode; izmainas paligvielu specifikacija un analizu metodgs -
mikrobiologiska tiriba tiek noteikta p&c Ph.Eur.)

128 Concor COR 5 mg film-coated |Merck KgaA, Vacija 02-0169  |Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
tablets, Film-coated tablets, 5 dokumentacijas izvertesanas (Izmainas kvalitates dokumentacija -
mg galaprodukta un stabilitates specifikacija (identificéts ieprieks

nezinams piemaisijums un ieklauts specifikacija, atjaunota HPLC
metode; izmainas paligvielu specifikacija un analizu metodes -
mikrobiologiska tiriba tiek noteikta péc Ph.Eur.)
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Izmainas Latvijas zalu registra

R1kojuma Nr.2 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5
129 Deep Heat Rub Cream, Cream |The Mentholatum Company [00-1176  [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
Limited, Lielbritanija dokumentacijas izvertésanas (Samazinats zalu uzglabasanas laiks no 3
uz 2 gadiem)
130 Diflucan 150 mg capsules, Pfizer Limited, Lielbritanija [02-0251 |Nozimigas Il tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
Capsules, 150 mg dokumentacijas izvertesanas (Izmainas aktivas vielas specifikacija,
piemerojot Eiropas Farmakopejas monografijas prasibas)
131 Diflucan 2 mg/ml solution for  |Pfizer Limited, Lielbritanija [96-0660 |Nozimigas Il tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
infusion, Solution for infusion, 2 dokumentacijas izvertesanas (Izmainas aktivas vielas specifikacija,
mg/ml piemerojot Eiropas Farmakopejas monografijas prasibas)
132 Diflucan 50 mg capsules, Pfizer Limited, Lielbritanija [96-0659 |Nozimigas Il tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
Capsules, 50 mg dokumentacijas izvertesanas (Izmainas aktivas vielas specifikacija,
piemerojot Eiropas Farmakopejas monografijas prasibas)
133 Diflucan 50 mg capsules, Pfizer Limited, Lielbritanija [96-0659 |Nozimigas Il tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
Capsules, 50 mg dokumentacijas izverteSanas (Izmainas galaprodukta specifikacija un
analizu metodgs)
134 Dikloferol 50 mg coated tablets, |A/S "Olainfarm", Latvija 01-0263  |Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
Coated tablets, 50 mg dokumentacijas izvertésanas (Mainas aktivas vielas razotajs no Kairav
Chemicals Limited Indija uz Aarti Drugs Limited Indija; DMF atvérta
dala)
135 Femara 2,5 mg film-coated Novartis Finland Oy, Somija [98-0087 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
tablets, Film-coated tablets, 2,5 dokumentacijas izvertésanas (Pievienots jauns aktivas vielas razotajs -
mg Novartis Pharma Sweizerhalle AG, Sveice)
136 Fucidin 20 mg/g ointment, Leo Pharmaceutical Products, |94-0039  [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas

Ointment, 20 mg/g

Danija

dokumentacijas izverteSanas (Atjaunots zalu apraksts un lietosanas
instrukcija atbilsto$i QRD standartformai un rezultatiem iegtitiem
konsultgjoties ar pacientu mérka grupam)
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Izmainas Latvijas zalu registra

R1kojuma Nr.2 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5
137 Fucidin 20 mg/g ointment, Leo Pharmaceutical Products, |94-0039  [IB 42a2. Gatava produkta uzglabasanas laika maina p&c pirmas
Ointment, 20 mg/g Danija atversanas (Uzglabasanas laiks péc tlibinas pirmas atvérSanas 28
dienas)
138 Fucidin 20 mg/g ointment, Leo Pharmaceutical Products, [94-0039  |IB 38c. Izmainas, kas saistitas ar gatava produkta parbaudes metodi,
Ointment, 20 mg/g Danija ieskaitot parbaudes metodes aizstaSanu vai jaunas pievienosanu
(Nosaka natrija fuzidata dalinu lielumu izmantojot mikroskopu.
Izmainas gatava produkta specifikacija)
139 Lacipil 4 mg film-coated tablets, | GlaxoSmithKline Latvia SIA,[99-0780 |[Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
Film-coated tablets, 4 mg Latvija dokumentacijas izvertesanas (Uzglabasanas laika specifikacija
piemaistjumam GR51092X (aktivas vielas metabolits) paplasina
limitus no NMT1,0% uz NMT2,0% péc BP; izrietosi kopgjie
piemaistjumi bis NMT 2,5%; veikti stabilitates petijumi)
140 Lacipil 6 mg film-coated tablets, | GlaxoSmithKline Latvia SIA,[03-0414  [Nozimigas Il tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
Film-coated tablets, 6 mg Latvija dokumentacijas izvertesanas (Uzglabasanas laika specifikacija
piemaistjumam GR51092X (aktivas vielas metabolits) paplasina
limitus no NMT1,0% uz NMT2,0% pec BP; izrietosi kopgjie
piemaistjumi bis NMT 2,5%; veikti stabilitates petijumi)
141 Neotigason 10 mg hard Actavis Group PTC ehf, 96-0595  |Nozimigas Il tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
capsules, Hard capsules, 10 mg |Islande dokumentacijas izverteSanas (Jauns aktivas vielas starpprodukta
razotajs - Zach, Francija)
142 Plaquenil 200 mg film-coated  |Sanofi-aventis Latvia SIA, 99-0231 |Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
tablets, Film-coated tablets, 200 |Latvija dokumentacijas izvertésanas (Izmainas aktivas vielas specifikacija -
mg ieviesta piemaistjumu noteikSana ar HPLC metodi, sasaurinats etanola
limits, piemaisijumu noteikSana ar TLC tikai arbitrazas gadijuma,
svitrota cieto dalinu noteikSana, Pb noteikSana; IzrietoSa izmaina -
attiecigu analiZzu metozu pievienoSana un svitrosana)
143 Pneumo 23, Solution for Sanofi Pasteur S.A., Francija [97-0150 |Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas

injection

dokumentacijas izvertéSanas (Izmainas Streptococcus pneumoniae
s€jmateriala sistetma)
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Izmainas Latvijas zalu registra

R1kojuma Nr.2 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5
144 Relenza 5 mg/dose, inhalation |GlaxoSmithKline Latvia SIA,[07-0088 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
powder, pre-dispensed, Latvija dokumentacijas izvertésanas (Dokumentacija papildinata ar atjaunotu
Inhalation powder, pre- 1.8.1 moduli-ES atbildigas kvalificétas personas par farmakovigilanci
dispensed, 5 mg/dose maina)
145 Asmanex Twisthaler 200 Schering-Plough Europe, 04-0026  |Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
micrograms inhalation powder, |Belgija dokumentacijas izverteésanas (Zalu apraksta atjaunota droSuma
Inhalation powder, 200 mcg informacija saskana ar Company Core Data Sheet (CCDS)
jaunakajiem datiem)
146 Asmanex Twisthaler 400 Schering-Plough Europe, 04-0027  |Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
micrograms inhalation powder, |[Belgija dokumentacijas izvertésanas (Zalu apraksta atjaunota droSuma
Inhalation powder, 400 mcg informacija saskana ar Company Core Data Sheet (CCDS)
jaunakajiem datiem)
147 Augmentin 1000/200 mg GlaxoSmithKline Latvia SIA,|99-0033  |Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
powder for solution for Latvija dokumentacijas izvertésanas (Eiropas Komisijas 19. oktobra lémuma
injection, Powder for solution nacionala ievieSana (Article 30); zalu apraksta, lietoSanas instrukcijas
for injection, 1000/200 mg un mark&juma teksta harmonizacija)
148 Augmentin 400/57 mg/5 ml GlaxoSmithKline Latvia SIA,|99-0039  |Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
powder for oral suspension, Latvija dokumentacijas izvertésanas (Eiropas Komisijas 19. oktobra lémuma
Powder for oral suspension, nacionala ievieSana (Article 30); zalu apraksta, lictoSanas instrukcijas
400/57 mg/5 ml un mark&juma teksta harmonizacija)
149 Augmentin 500/125 mg film-  |GlaxoSmithKline Latvia SIA, [99-0034  |Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
coated tablets, Film-coated Latvija dokumentacijas izvertésanas (Eiropas Komisijas 19. oktobra lemuma
tablets, 500/125 mg nacionala ievieSana (Article 30); zalu apraksta, lictoSanas instrukcijas
un mark&juma teksta harmonizacija)
150 Augmentin 875/125 mg film-  |GlaxoSmithKline Latvia SIA,|99-0035 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas

coated tablets, Film-coated
tablets, 875/125 mg

Latvija

dokumentacijas izvertésanas (Eiropas Komisijas 19. oktobra lémuma
nacionala ievieSana (Article 30); zalu apraksta, lietoSanas instrukcijas
un mark&juma teksta harmonizacija)
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R1kojuma Nr.2 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5
151 Augmentin ES powder for oral |GlaxoSmithKline Latvia SIA,[07-0001 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
suspension, Powder for oral Latvija dokumentacijas izvertésanas (Eiropas Komisijas 19. oktobra lémuma
suspension, 642,9 mg/5 ml nacionala ievieSana (Article 30); zalu apraksta, lictoSanas instrukcijas
un mark&juma teksta harmonizacija)
152 Augmentin SR 1000/62,5 mg  |GlaxoSmithKline Latvia SIA,|04-0025 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
film-coated tablets, Film-coated |Latvija dokumentacijas izvertésanas (Eiropas Komisijas 19. oktobra lémuma
tablets, 1000/62,5mg nacionala ievieSana (Article 30); zalu apraksta, lietoSanas instrukcijas
un mark&juma teksta harmonizacija)
153 Bactiflox Lactab 500 mg Mepha Lda., Portugale 99-0302 |Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
apvalkotas tabletes, Film-coated dokumentacijas izvertésanas (Jauns markéjuma projekts)
tablets, 500 mg
154 Bactiflox Lactab 500 mg Mepha Lda., Portugale 99-0302  |IB 42b. Uzglabasanas nosacljumu maina gatavajam produktam vai
apvalkotas tabletes, Film-coated atSkaiditam/skidinatam produktam
tablets, 500 mg
155 Bepanthen 50 mg/g ointment, |Bayer Oy, Somija 96-0058 |Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
Ointment, 50 mg/g dokumentacijas izvertésanas (Iesniegts lietoSanas instrukcijas
saprotamibas tests)
156 Cisordinol Depot 200 mg/ml H. Lundbeck A/S, Danija 96-0260  |Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
solution for injection, Solution dokumentacijas izvertesanas (Zalu apraksta 4.4 un 4.8 apakSpunkti
for injection, 200 mg/ml papildinati ar informaciju par palielinatu mirstibas risku vecakiem
cilveékiem ar demenci un venozas trombembolijas risku atbilstosi
PhVWP 2009.g.oktobra lemumam)
157 Cisordinol-Acutard 50 mg/ml  |H. Lundbeck A/S, Danija 07-0122  |Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
solution for injection, Solution dokumentacijas izvertesanas (Zalu apraksta 4.4 un 4.8 apakSpunkti
for injection, 50 mg/ml papildinati ar informaciju par palielinatu mirstibas risku vecakiem
cilveékiem ar demenci un venozas trombembolijas risku atbilstosi
PhVWP 2009.g.oktobra lemumam)
158 Diacarb 250 mg tablets, Tablets, |[Pharmaceutical Works 96-0205 |Nozimigas II tipa izmainas ar padzilinatu zinatnisku dokumentacijas

250 mg

"Polpharma" S.A., Polija

izverteSanu (Atjaunots DMF no Pharmaceutical Works Polpharma
SA, Polija, Version 04a; 2009.gada jiinijs)
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R1kojuma Nr.2 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5
159 Diphereline 3,75 mg prolonged- |Beaufour Ipsen Pharma, 98-0005 |Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
release powder and solvent for |Francija dokumentacijas izvértésanas (Skidinataja specifikacija svitro
suspension for injection, paligvielas mannits identitates noteikSanu ar planslana
Prolonged-release powder and hromatografijas metodi (TLC)
solvent for suspension for
injection, 3,75 mg/vial
160 Ebetrex 20 mg/ml solution for |Ebewe Pharma Ges.m.b.H 09-0207  |Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
injection, pre-filled syringe, Nfg.KG, Austrija dokumentacijas izvertesanas (Veiktas redakcionalas izmainas zalu
Solution for injection, pre-filled apraksta un lietoSanas instrukcija)
syringe, 20 mg/ml
161 Fluanxol 0,5 mg film-coated H. Lundbeck A/S, Danija 96-0390  |Nozimigas Il tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
tablets, Film-coated tablets, 0,5 dokumentacijas izvertesanas (Zalu apraksta 4.4 un 4.8 apakSpunkti
mg papildinati ar informaciju par palielinatu mirstibas risku vecakiem
cilveékiem ar demenci un venozas trombembolijas risku atbilstosi
PhVWP 2009.g.oktobra lemumam)
162 Fluanxol 1 mg film-coated H. Lundbeck A/S, Danija 02-0199  |Nozimigas Il tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
tablets, Film-coated tablets, 1 dokumentacijas izvertesanas (Zalu apraksta 4.4 un 4.8 apakSpunkti
mg papildinati ar informaciju par palielinatu mirstibas risku vecakiem
cilveékiem ar demenci un venozas trombembolijas risku atbilstosi
PhVWP 2009.g.oktobra lemumam)
163 Fluanxol Depot 20 mg/ml H. Lundbeck A/S, Danija 98-0794  |Nozimigas Il tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
solution for injection, Solution dokumentacijas izvertesanas (Zalu apraksta 4.4 un 4.8 apakSpunkti
for injection, 20 mg/ml papildinati ar informaciju par palielinatu mirstibas risku vecakiem
cilveékiem ar demenci un venozas trombembolijas risku atbilstosi
PhVWP 2009.g.oktobra lemumam)
164 Fluarix suspension for injection |GlaxoSmithKline Biologicals [05-0197  |Nozimigas Il tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas

in a pre-filled syringe,
Suspension for injection in a pre-

filled syringe, 0,5 ml

S.A., Belgija

dokumentacijas izvertésanas (Izmainas pilnslirces uzgala un virzula
aizbazna sastava (modulis 3.2.P.7)
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R1kojuma Nr.2 pielikums Nr.3-2
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165 Hydrocortisonum Jelfa 5 mg/g |Pharmaceutical Company 98-0470 |Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
ophthalmic ointment, Jelfa SA, Polija dokumentacijas izvertesanas (Izmainas lietoSanas instrukcija péc
Ophthalmic ointment, 5 mg/g saprotamibas testa)
166 Imovane 7,5 mg film-coated Sanofi-aventis Latvia SIA, |98-0590 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
tablets, Film-coated tablets, 7,5 |Latvija dokumentacijas izvertésanas (Atjaunots Eiropas farmakopejas
mg atbilstibas sertifikats R1-CEP 1996-016-Rev 06 par aktivo vielu
Zopiclonum)
167 Norvasc 10 mg tablets, Tablets, [Pfizer Limited, Lielbritanija |97-0601 |Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
10 mg dokumentacijas izvertesanas (Zalu apraksta apakSpunktos 4.2, 5.1,
5.2, lietosanas instrukcijas 2. un 3.sadala korigéta informacija par
lietoSanu bérniem saskana ar procediiras Amlodipine Art. 45
NL/W/0002/pdWS/001 gala sledzienu)
168 Oframax 1 g powder for Ranbaxy (UK) Ltd., 99-0900 |Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
injection, Powder for injection, |Lielbritanija dokumentacijas izvertesanas (Izmainas zalu apraksta, lietoSanas
lg instrukcija, markejuma teksta atbilsto§i PhVWP rekomendacijam par
ceftriaksona - kalcija salu nogulsng&Sanos)
169 Panadol 120 mg/5 ml oral GlaxoSmithKline Consumer [98-0699 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
suspension, Oral suspension, Healthcare, GlaxoSmithKline dokumentacijas izverteSanas (Zalu apraksta apakSpunktos 4.2, 4.4,
120 mg/5 ml Export Ltd., Lielbritanija 4.8.un 4.9. papildinata droSuma informacija un veiktas redakcionalas
izmainas atbilsto§i Company Core Safety Information, 4.8. pievienota
jauna blakusparadiba- bronhu spazmas pacientiem ar paaugstinatu
jutibu pret aspirinu un citiem NSPL; lietoSanas instrukcija atjaunota
atbilstosi zalu aprakstam)
170 Panadol 500 mg film-coated GlaxoSmithKline Consumer [98-0356 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas

tablets, Film-coated tablets, 500
mg

Healthcare, GlaxoSmithKline
Export Ltd., Lielbritanija

dokumentacijas izverteSanas (Zalu apraksta apakSpunktos 4.2, 4.4,
4.8. un 4.9. papildinata droSuma informacija un veiktas redakcionalas
izmainas atbilstos§i Company Core Safety Information, 4.8. pievienota
jauna blakusparadiba- bronhu spazmas pacientiem ar paaugstinatu
jutibu pret aspirinu un citiem NSPL; lietoSanas instrukcija atjaunota
atbilstosi zalu aprakstam)
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171 Premandol 2,5 mg/g ointment, |Spirig Baltikum Lithuanian - [98-0511 [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
Ointment, 2,5 mg/g Swiss Ltd., Lietuva dokumentacijas izvertésanas (iesniegts saprotamibas tests un atjaunota
lietoSanas instrukcija)
172 Priorix-Tetra powder and GlaxoSmithKline Latvia SIA,|07-0308  [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
solvent for solution for injection |Latvija dokumentacijas izvertésanas (Izmainas flakona un pilnslirces aizbazna
in pre-filled syringe, Powder materiala)
and solvent for solution for
injections in pre-filled syringe
173 Roaccutane 10 mg soft capsules, |Roche Latvija SIA, Latvija |05-0517  [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
Capsules, soft, 10 mg dokumentacijas izvertésanas (Zalu apraksta apakspunkta 4.3 un
lietoSanas instrukcijas 2.sada]a papildinata droSuma informacija:
Roaccutane kontrindicéts pacientiem, kuriem ir alergija pret
zemesriekstiem)
174 Roaccutane 20 mg soft capsules, |Roche Latvija SIA, Latvija |05-0518  [Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
Capsules, soft, 20 mg dokumentacijas izvertésanas (Zalu apraksta apakspunkta 4.3 un
lietoSanas instrukcijas 2.sadala papildinata droSuma informacija:
Roaccutane kontrindicéts pacientiem, kuriem ir alergija pret
zemesriekstiem)
175 Truxal 25 mg film-coated H. Lundbeck A/S, Danija 98-0671 |Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
tablets, Film-coated tablets, 25 dokumentacijas izvertésanas (Zalu apraksta 4.4 un 4.8 apaksSpunkti
mg papildinati ar informaciju par palielinatu mirstibas risku vecakiem
cilvékiem ar demenci un venozas trombembolijas risku atbilstosi
PhVWP 2009.g.oktobra [emumam)
176 Truxal 50 mg film-coated H. Lundbeck A/S, Danija 98-0672  |Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas

tablets, Film-coated tablets, 50
mg

dokumentacijas izvertésanas (Zalu apraksta 4.4 un 4.8 apakSpunkti
papildinati ar informaciju par palielinatu mirstibas risku vecakiem
cilvékiem ar demenci un venozas trombembolijas risku atbilstosi
PhVWP 2009.g.oktobra [emumam)
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177 Ursofalk 250 mg capsules, hard, |Dr. Falk Pharma GmbH, 99-0861  |Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
Capsules, hard, 250 mg Viacija dokumentacijas izvertésanas (Zalu apraksts (atbilstosi ari lietoSanas
instrukcija) apakSpunktos 4.3 - 4.9 aktualizéts saskana ar PSUR Work
Sharing procediira apstiprinatajam izmainam.)
178 Ursosan 250 mg hard capsules, |PRO.MED.CS Praha a.s., 03-0139  |Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
Hard capsules, 250 mg Cehija dokumentacijas izverteSanas (LietoSanas instrukcija parstradata
atbilstosi salasamibas testa rezultatiem)
179 Vigantol Oel 0,5 mg/ml oral Merck KgaA, Vacija 98-0828  |Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
drops, solution, Oral solution, dokumentacijas izverteSanas (Izmainas gatava produkta specifikacija)
0,5 mg/ml
180 Roaccutane 10 mg soft capsules, |Roche Latvija SIA, Latvija |05-0517  [IA 29b. Izmainas, kas saistitas ar primara iepakojuma materiala
Capsules, soft, 10 mg kvalitativo un/vai kvantitativo sastavu (Primara ieapkojuma materiala
maina)
181 Roaccutane 20 mg soft capsules, |Roche Latvija SIA, Latvija  [05-0518  |IA 29b. Izmainas, kas saistitas ar primara iepakojuma materiala
Capsules, soft, 20 mg kvalitativo un/vai kvantitativo sastavu (Primara ieapkojuma materiala
maina)
182 Ventolin 2 mg/5 ml syrup, GlaxoSmithKline Latvia SIA, |99-1045 |Klidas labojums (atSkaiditam zalém nav nepiecieSami precizeti
Syrup, 2 mg/5 ml Latvija temperatiiras uzglabasanas apstakli)
183 Boostrix Polio suspension for  |GlaxoSmithKline Latvia SIA,|07-0239  [Kludas labojums (zalu apraksta apstiprinaSana jau apstiprinatam II
injection , Suspension for Latvija tipa izmainam ar MRP Nr. DE/H/0466/003/11/034)
injection
184 Boostrix Polio suspension for  |GlaxoSmithKline Latvia SIA, [07-0238  |Kludas labojums (zalu apraksta apstiprinaSana jau apstiprinatam II
injection in pre-filled syringes, |Latvija tipa izmainam ar MRP Nr. DE/H/0466/003/11/034)
Suspension for injection in a pre-
filled syringe
185 Histac 150 mg film-coated Ranbaxy (UK) Ltd., 98-0865  |Kliudas labojums (Zalu apraksta un lietosanas instrukcija precizéts
tablets, Film-coated tablets, 150 |Lielbritanija krasvielas Opadry kods - 02A58907)

mg
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Izmainas Latvijas zalu registra

R1kojuma Nr.2 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4
186 Lamisil 1 % cutaneous spray, |Novartis Finland Oy, Somija [97-0122 [Kludas labojums mark&juma teksta (pievienots zalu nosaukums Braila
solution, Cutaneous spray, raksta)
solution, 1 %
187 Venoruton 2 % gel, Gel, 2 % Novartis Finland Oy, Somija [98-0424  |Kludas labojums mark&juma teksta (paligvielas noraditas latipu
valoda)
188 Priorix-Tetra powder and GlaxoSmithKline Latvia SIA,|07-0307  [Kltadu labojums zalu apraksta 6.5 (Iepakojuma veids un saturs saskana

solvent for solution for
injection, Powder and solvent
for solution for injection

Latvija

ar izmainam DE/H/0468/001/11/012)

ZV A Humano zalu
registracijas komisijas
priekssedetajs profesors I.
Purvins
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