Izmainas Latvijas zalu registra Rikojuma Nr.6 peilikums Nr.3-2

N.p.k. Zalu nosaukums Reglstr? clas aplieabas R?glstra- Izmainu batiba
ipasnieks, valst cijas Nr.
1 2 3 4 5
1 Daleron C, Granules for oral |KRKA d.d., Novo Mesto, [04-0162 IA 25b 2. Izmais, kas izdamas, lai paiktu paigvielas
solution, 500 mg + 20 mg Slowenija atbilstbu Eiropas farmakopejas vai ttatalsts naciofias
farmakopejas atbilstoSajai atjaunotajai moabgi (Izmainas
sahama ratrija un ratrija ciklamata specifilicijas, pieskaojot tas
Ph.Eur. praham); 1A 37a. Stingiku specifikicijas ierobeZojumu
noteikSana gatawrodukta specifikcijai (Aktivas vielas -
paracetamola limits saSaugia no 90-110% uz 95-105%)
2 Daleron C junior, Granules for|KRKA d.d., Novo Mesto, [04-0163 IA 37a. Stingku specifikicijas ierobeZojumu noteikSana gatav
oral solution, 120 mg + 10 mg |Slowenija produkta specifikcijai (Aktivas vielas - paracetamola limits
saSauriats no 90-110% uz 95-105%)
3 Ciprinol, Solution for infusion, |[KRKA d.d., Novo Mesto, |04-0379 IB 38c. Izmaias, kas saifths ar gatayyprodukta prbaudes
400 mg/ 200 ml Slownija metodi, ieskaitot frbaudes metodes aizSanu vai jaunas
pievienoSanu (Nosaka bak&#ds endotoksus ar LAL testu;
atjaunota HPLC metode piemaisnu noteikSanai)
4 Albumin Baxter 200 g/l solutionBaxter AG , Austrija 06-0249 Namigas Il tipa izmajas bez pad@natas ziratniskas
for infusion, Solution for dokumenicijas iz\erteéSanas (Alternata Alu produkta razafa
infusion, 200 g/l ievieSana, vienlaiga zlu produkta dokumeatijas atjaunoSana)
5 Albumin Baxter 50 g/l solution |Baxter AG , Austrija 06-0248 Namigas Il tipa izmajas bez pad@natas ziratniskas
for infusion, Solution for dokumenicijas iz\erteéSanas (Alternata Alu produkta razafa
infusion, 50 g/l ievieSana, vienlaiga zlu produkta dokumeatijas atjaunoSana)
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6 ATG-Fresenius S 20 mg/ml  |Fresenius Biotech GmbH, [03-0091 Nommigas Il tipa izmajas bez padlinatas zimtniskas
concentrate for solution for Vacija dokumenicijas iz\erteSanas (Zlu aprakst un lietoSanas
infusion, Concentrate for instrukcija atjaunota produkta inforduija (informacija apraksta
solution for infusion, 20 mg/ml detali£tak, pievienotas kontrindicijas pacientiem ar

laundaligiem audzjiem un para#u infekcijam) atbilstoSi
iesniegtajam Periodiski atjaunojamajam @as$ zhojumam
(PSUR); 2lu apraksts un lietoSanas instrukcija nofetim
atbilstosi standartforam)

7 Bepanthen Plus cream, Crean], Bayer Oy, Somija 971-01 |NoZamigas |l tipa izmajas bez padlinatas ziratniskas
dokumenicijas iz\erteSanas (lesniegts saprofdnas tests un
saskaa ar & rezulitiem labota lietoSanas instrukcija)

8 Ciprinol, Solution for infusion, |[KRKA d.d., Novo Mesto, |04-0379 Nommigas Il tipa izmajas ar padinatu zinatnisku

400 mg/ 200 mi Slownija dokumenicijas iz\erteéSanu (Papildus aivas vielas
Ciprofloxacinum razdais - Matrix Laboratories Limited, Indija;
iesniegts DMF)

9 Crestor 10 mg film-coated AstraZeneca UK Limited, |03-0167 Nommigas Il tipa izmajas bez padlinatas zirtniskas
tablets, Film-coated tablets, 10Lielbritanija dokumenicijas iz\ertéSanas (Izmais veiktas Zu apraksta
mg apakspunktos 4.4, 4.8 atbilstoSi Periodiski atjjams drodbas

zinojuma (PSUR) Worksharing proded veiktajam gala
zinojumam (16.11.2009.); lietoSanas instrukcija sasteaar zlu
aprakstu; papildus iesniegts rosuvaseatCore Safety Profile u
jauns farmakovigilances stshas apraksts)

=}

10 Crestor 20 mg film-coated AstraZeneca UK Limited, |03-0168 Nommigas Il tipa izmajas bez padlinatas zirtniskas
tablets, Film-coated tablets, 20 Lielbritanija dokumenicijas iz\erteéSanas (Izmaks veiktas Zlu apraksta
mg apakspunktos 4.4, 4.8 atbilstoSi Periodiski atjjams drodbas

zinojuma (PSUR) Worksharing proded veiktajam gala
zinojumam (16.11.2009.); lietoSanas instrukcija sasteaar zlu
aprakstu; papildus iesniegts rosuvastetCore Safety Profile u
jauns farmakovigilances stshas apraksts)

>
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11 Crestor 40 mg film-coated AstraZeneca UK Limited, [03-0169 Nommigas Il tipa izmaias bez padlinatas zimtniskas
tablets, Film-coated tablets, 4QLielbritanija dokumenicijas iz\erteSanas (Izmais veiktas Zu apraksta
mg apakspunktos 4.4, 4.8 atbilstosi Periodiski atjgamd dro3bas

zinojuma (PSUR) Worksharing proaad veiktajam gala
Zinojumam (16.11.2009.); lietoSanas instrukcija sastaar zlu
aprakstu; papildus iesniegts rosuvas@atCore Safety Profile un
jauns farmakovigilances séshas apraksts)

12 Crestor 5 mg film-coated tabletg\straZeneca UK Limited, [09-0351 Nommigas Il tipa izmaias bez padlinatas zimtniskas
Film-coated tablets, 5 mg Lielbritanija dokumenicijas iz\erteSanas (Izmaias veiktas Zu apraksta
apakspunktos 4.4, 4.8 atbilstosi Periodiski atjgamd dro3bas
zinojuma (PSUR) Worksharing proaad veiktajam gala
Zinojumam (16.11.2009.); lietoSanas instrukcija sastaar zlu
aprakstu; papildus iesniegts rosuvas@atCore Safety Profile un
jauns farmakovigilances séshas apraksts)

13 De-Nol 120 mg tablets, TabletsAstellas Pharma Europe |00-0261 Nommigas Il tipa izmaias bez padlinatas zimtniskas
120 mg B.V., Niderlande dokumenicijas iz\erteSanas (Izmaias zlu sekundra makgjuma

tekst un lietoSanas instrukai

14 Enterol 250 mg hard capsules|Biocodex, Francija 97-0022 Nowigas Il tipa izmajas bez pad@natas ziritniskas
Hard capsules, 250 mg dokumenicijas iz\ertéSanas (Izmais lietoSanas instrukaif

jauna viegja parstavnieaba)

15 Enterol 250 mg powder for oralBiocodex, Francija 97-0021 Nowigas Il tipa izmajas bez padinatas ziritniskas
suspension, Powder for oral dokumenicijas iz\erteSanas (Izmais lietoSanas instrukaij
suspension, 250 mg jauna vietja parstavnieaba)

16 Euthyrox 100 mcg tablets, Merck KgaA, \acija 96-0325 Nommigas Il tipa izmajas bez padiinatas ziratniskas
Tablets, 100 mcg dokumenicijas iz\ertéSanas (lesniegts atjaunots CEP paivakt

vielu; raZzotjs Peptido GmbH)

17 Indometacin Sopharma 100 mg8riz" Ltd., Latvija 00-0003 Nommigas Il tipa izmajas bez padbinatas ziritniskas
unguentum, Unguentum, 100 dokumenicijas iz\erteSanas (Pievieno jaunu akts vielas
mg/g (indomethacinum) raZaju Kina - CSP OUYI Pharmaceutical Cq.,

Ltd., No 276)
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18 Rutinoscorbin coated tablets, [GlaxoSmithKline Latvia 01-0355 Nommigas Il tipa izmaias bez padlinatas zimtniskas
Coated tablets, SIA, Latvija dokumenicijas iz\erteSanas (Izmais tableSu apvalka
kvalitativaja un kvantitaivaja sasiva ( tiks izmantots Opadry Il
85F32876 Yellow)
19 Stabisol 60 mg/ml solution for |Berlin-Chemie AG/ Menarir{98-0783 Nommigas Il tipa izmaias bez padlinatas zimtniskas
infusion, Solution for infusion, |Group, VAcija dokumenicijas iz\erteSanas (Atjaunota lietoSanas instrukciga p
60 mg/ml lietoSanas instrukcijas saprotdras testa rezuliem)
20 Travocort 10 mg/1 mg/g creanyintendis GmbH, ¥icija 97-0544 Nommigas |l tipa izmajas bez pad@natas ziratniskas
Cream dokumenicijas iz\ertéSanas (lesniegta labota lietoSanas instru
saskaa ar saprotaiivas testa rezultiem)
21 Zyvoxid 2 mg/ml solution for |Pharmacia N.V./S.A., Bgija|04-0288 Nommigas Il tipa izmaias bez padlinatas zimtniskas
infusion, Solution for infusion, 2 dokumenicijas iz\erteSanas (Jauns iepakojuma mais)i
mg/ml
22 Avelox 400 mg film-coated Bayer Schering Pharma AG04-0394 Nozmmigas Il tipa izmajas bez padiinatas ziratniskas
tablets, Film-coated tablets, 400/acija dokumenicijas iz\erteéSanas (lesniegts saprotéas tests)
mg
23 Avelox 400 mg film-coated Bayer Schering Pharma AG04-0394 Nommigas Il tipa izmaias bez padlinatas zimtniskas
tablets, Film-coated tablets, 40¥/acija dokumenicijas iz\erteSanas (Dra®as infornacijas pievienoSana
mg zalu apraksta 4.4 apakSpuakatbilstoSi PSUR FAR 2008-04-09)
24 Bactroban 20 mg/g nasal GlaxoSmithKline Latvia 00-0829 Nommigas Il tipa izmaias bez padlinatas zimtniskas
ointment, Nasal ointment, 20 |SIA, Latvija dokumenicijas iz\erteSanas (Zlu apraksts aktuakts pgc PSUR
mg/g Worksharing procditas pabeigSanas; izmak lietoSanas
instrukcija nav nepiecieSamas)
25 Bicalutamid Actavis 150 mg, [Actavis Group PTC ehf, |07-0111 Nommigas Il tipa izmaias bez padlinatas zimtniskas

film-coated tablets, Film-coatedilslande

tablets, 150 mg

dokumenicijas iz\erteSanas (Zlu aprakst atjaunota droSuma
informacija saskaa ar jaurakajiem Core Safety Profile datiem,
Periodiski atjaunojamo dradsas zihojumu (PSUR); lietoSanas
instrukcija saskgota ar zZlu aprakstu; iesniegts saiaabas tests)
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26 Bicalutamid Actavis 50 mg, filmActavis Group PTC ehf, |07-0110 Nommigas Il tipa izmaias bez padlinatas zimtniskas
coated tablets, Film-coated |Islande dokumenicijas iz\erteSanas (Zlu aprakst atjaunota droSuma
tablets, 50 mg informacija saskaa ar jaurakajiem Core Safety Profile datiem,
Periodiski atjaunojamo dradgas zihojumu (PSUR); lietoSanas
instrukcija saskgota ar Zlu aprakstu; iesniegts sadasbas tests)
27 Carboplatin Pfizer 10 mg/ml |Pfizer Europe MA EEIG, [04-0138 Nommigas Il tipa izmaias bez padlinatas zimtniskas
concentrate for solution for Lielbritanija dokumenicijas iz\erteSanas (Saska ar aktualizto Internal Core
infusion, Concentrate for Data Sheet@u aprakst un lietoSanas instrukaijpapildiratas
solution for infusion, 10 mg/mi ne\elamas blakuspaidibas ar - koro#ra sirds sliniba (miokarda
infarkts, sirdsdaripas apgiSaris, stenokardija, miokardagiija)
bieZums nav zi@ms)
28 Cavinton Fortel10 mg tablets, |Gedeon Richter Plc., 02-0442 Nommigas Il tipa izmaias bez padlinatas zimtniskas
Tablets, 10 mg Ungarija dokumenicijas iz\erteSanas (Jaunglu makejums 90 tableSu
iepakojumam)
29 Ciprinol 10 mg/ml concentrate |KRKA d.d., Novo Mesto, |95-0058 Nozmmigas Il tipa izmajas bez padiinatas ziratniskas
for solution for infusion , Slownija dokumenicijas iz\erteéSanas (Papildus akés vielas
Concentrate for solution for (Ciprofloxacinum) razaijs Matrix Laboratories Limited, Indija)
infusion, 100 mg/10 ml
30 Ciprinol 200 mg/100 ml solutiofKRKA d.d., Novo Mesto, |02-0103 Nozmmigas Il tipa izmajas bez padiinatas ziratniskas
for infusion, Solution for Slownija dokumenicijas iz\erteéSanas (Papildus akés vielas
infusion, 200 mg/100 ml (Ciprofloxacinum) raZaljis Matrix Laboratories Limited, Indija)
31 Clexane 6000 anti-Xa 1U/0,6 miSanofi-aventis Latvia SIA, |98-0719 Nozmmigas Il tipa izmajas bez padiinatas ziratniskas

solution for injection in pre-fille
syringes, Solution for injection
a pre-filled syringe, 6000 anti-)
1U/0,6 ml

Latvija

dokumenicijas iz\ertéSanas (Atjaunota lietoSanas instrukciga pj
saprotaribas testa)
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32 Clexane 10 000 anti-Xa IU/1,0|Sanofi-aventis Latvia SIA, [98-0721 Nommigas Il tipa izmaias bez padlinatas zimtniskas
ml solution for injection in pre- |Latvija dokumenicijas iz\erteSanas (Atjaunota lietoSanas instrukciga p
filled syringes, Solution for saprotarntbas testa)
injection in a pre-filled syringe,
10 000 anti-Xa/1,0 ml
33 Clexane 2000 anti-Xa 1U/0,2 mSanofi-aventis Latvia SIA, |98-0717 Nozmmigas Il tipa izmajas bez padiinatas ziratniskas
solution for injection in pre-fille[Latvija dokumenicijas iz\ertéSanas (Atjaunota lietoSanas instrukciga pj
syringes, Solution for injection saprotartbas testa)
a pre-filled syringe, 2000 anti-)
IU/0,2 ml
34 Clexane 30 000 anti-Xa IU/ 3,dSanofi-aventis Latvia SIA, [08-0129 Nommigas Il tipa izmaias bez padlinatas zimtniskas
ml solution for injection in vial, |Latvija dokumenicijas iz\erteSanas (Atjaunota lietoSanas instrukciga p
Solution for injection, 100 mg/ml saprotarnbas testa)
35 Clexane 4000 anti-Xa 1U/0,4 miSanofi-aventis Latvia SIA, [98-0718 Nommigas Il tipa izmaias bez padlinatas zimtniskas
solution for injection in pre-fille|Latvija dokumenicijas iz\erteSanas (Atjaunota lietoSanas instrukciga p
syringes, Solution for injection saprotarntbas testa)
a pre-filled syringe, 4000 anti-)
1U/0,4 ml
36 Clexane 8000 anti-Xa 1U/0,8 mSanofi-aventis Latvia SIA, |98-0720 Nommigas Il tipa izmajas bez padlinatas zirtniskas
solution for injection in a pre- [Latvija dokumenicijas iz\ertéSanas (Atjaunota lietoSanas instrukciga pj
filled syringes, Solution for saprotanbas testa)
injection in a pre-filled syringe,
8000 anti-Xa 1U/0,8 ml
37 Dianeal PD4 Glucose 1,36 % |Baxter Healthcare S.Altija [97-0056 Nommigas Il tipa izmaias bez padlinatas zimtniskas
wi/v/13,6 mg/ml solution for dokumenicijas iz\erteSanas (Zlu apraksts un lietoSanas
peritoneal dialysis, Solution fon instrukcija tiek arstradati saskaa ar CCDS un salasibas testu)
peritoneal dialysis
38 Dianeal PD4 Glucose 2,27% |Baxter Healthcare S.Alrija [97-0058 Nommigas Il tipa izmaias bez padlinatas zimtniskas

wivll22,7 mg/ml solution for
peritoneal dialysis, Solution fon

peritoneal dialysis

dokumenicijas iz\erteSanas (Zlu apraksts un lietoSanas
instrukcija tiek arstradati saskaa ar CCDS un salasibas testu)
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39 Dianeal PD4 Glucose 3,86 % |Baxter Healthcare S.Altija [97-0057 Nommigas Il tipa izmaias bez padlinatas zimtniskas
wi/v/38,6 mg/ml solution for dokumenicijas iz\erteSanas (Zlu apraksts un lietoSanas
peritoneal dialysis, Solution fon instrukcija tiek arstradati saskaa ar CCDS un salasibas testu)
peritoneal dialysis

40 Doxonex SR 4 mg prolonged [Pharmaceutical Works 09-0179 Nommigas Il tipa izmaias bez padlinatas zimtniskas
release tablets, Prolonged reledBelpharma” S.A., Polija dokumenicijas iz\erteSanas (Harmonita dro3bas informacija
tablets, 4 mg saddas 4.3., 4.4 ar piesaritpu lietoSanu kopa ar neselafiem alfg

adrenoreceptoru blokatoriem un fosfodiegstes inhibitoriem
pastiprirata hipotensva efekta dl)

41 Havrix 1440 ELISA units/ml  [GlaxoSmithKline Biological(02-0026 Nommigas Il tipa izmaias bez padlinatas zimtniskas
suspension for injection, S.A., Bdgija dokumenicijas iz\erteSanas (Izmaias lietoSanas instrukaij
Suspension for injection, 1440 atbilstoSi Havrix 720 lietoSanas instrukcijai, ktitea apstipriata
ELISA units/ml parregistracijas laila)

42 Hioksizons 10 mg/30 mg/g zieqAAS "Nizfarm" 00-0520 Nommigas Il tipa izmaias bez padlinatas zimtniskas
Ointment, 10 mg/30 mg/g parstavniedaba, Latvija dokumenicijas iz\erteSanas (Veiktas izmaas gata¥ produkta

specifikacija - sasiva izmapas, uzglabSanas nosgcumu
izmainas)

43 Ipertrofan 40 mg gastro-resistd®PA - Societa Prodotti 95-0014 Nommigas Il tipa izmaias bez padlinatas zimtniskas
tablets, Enteric coated tablets, |Adtibiotici S.p.A., l@lija dokumenicijas iz\erteSanas (Izmaias lietoSanas instrukaipun
mg markgjuma teksi - informacijas harmonizsana)

44 Irinotecan Hospira 20 mg/ml  [Hospira UK Limited, 09-0087 Nozmmigas Il tipa izmajas bez padiinatas ziratniskas
concentrate for solution for Lielbritanija dokumenicijas iz\ertéSanas (Zlu apraksta, lietoSanas instrukci
infusion 100 mg/5 ml, un makgjuma teksta harmoriizija visas CMS, gc MRP
Concentrate for solution for procediras)
infusion, 20 mg/ml

45 Irinotecan Hospira 20 mg/ml  |Hospira UK Limited, 04-0382 Nommigas Il tipa izmaias bez padlinatas zimtniskas

concentrate for solution for
infusion 40 mg/2 ml, Concentrg
for solution for infusion, 20
mg/ml

Lielbritanija

dokumenicijas iz\erteSanas (Zlu apraksta, lietoSanas instrukci
un makejuma teksta harmorizija visass CMS, gc MRP
procediras)

as

as
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46 Irinotecan Hospira 20 mg/ml  |Hospira UK Limited, 09-0088 Nommigas Il tipa izmaias bez padlinatas zimtniskas
concentrate for solution for Lielbritanija dokumenicijas iz\erteSanas (Zlu apraksta, lietoSanas instrukci
infusion 500 mg/25 ml, un makejuma teksta harmorizija visass CMS, gc MRP
Concentrate for solution for procediras)
infusion, 20 mg/ml
47 Lasolvan 15mg/5ml syrup, Boehringer Ingelheim 95-0334 Nommigas Il tipa izmajas bez padiinatas ziratniskas
Syrup, 15 mg/5 ml International GmbH, ¥cija dokumenicijas iz\ertéSanas (Atjaunota lietoSanas instrukcija u
zalu apraksts gc CCDS datiem 0110-04, 0110-05)
48 Meronem 1 g powder for AstraZeneca UK Limited, [98-0293 Nommigas Il tipa izmaias bez padlinatas zimtniskas
solution for injection, Powder f{Lielbritanija dokumenicijas iz\erteSanas (Zlu apraksta, lietoSanas instrukci
solution for injection, 1 g markgjuma teksta harmorizija atbilstoSi Article 30 Referral
(EMEA procedira EMEA/H/A-30/1003)
49 Meronem 500 mg powder for [AstraZeneca UK Limited, |98-0292 Nommigas Il tipa izmaias bez padlinatas zimtniskas
solution for injection, Powder f{Lielbritanija dokumenicijas iz\erteSanas (Zlu apraksta, lietoSanas instrukci
solution for injection, 500 mg markgjuma teksta harmorizija atbilstoSi Article 30 Referral
(EMEA procedira EMEA/H/A-30/1003)
50 Meronem 1 g powder for AstraZeneca UK Limited, [98-0293 Nommigas Il tipa izmaias bez padlinatas zimtniskas
solution for injection, Powder f{Lielbritanija dokumenicijas iz\erteSanas (lesniegts saprofdas tests)
solution for injection, 1 g
51 Meronem 500 mg powder for [AstraZeneca UK Limited, |98-0292 Nommigas Il tipa izmajas bez padlinatas zirtniskas
solution for injection, Powder f{Lielbritanija dokumenicijas iz\ertéSanas (lesniegts Saprot@as tests)
solution for injection, 500 mg
52 Perfalgan 10 mg/ml solution fofBristol-Myers Squibb 05-0223 Nommigas Il tipa izmajas bez padiinatas ziratniskas
infusion, Solution for infusion, |Gyogyszerkereskedelmi Kff., dokumenicijas iz\ertéSanas (Jauns mikrobigliskas parbaudes
1000 mg/100 ml Unaarija bieZums razoSanas proggs
53 Perfalgan 10 mg/ml solution foiBristol-Myers Squibb 05-0223 Nommigas Il tipa izmaias bez padlinatas zimtniskas
infusion, Solution for infusion, |Gyogyszerkereskedelmi Kf{., dokumenicijas iz\erteSanas (Atjaunots gatayprodukta razoSang
1000 mg/100 mi Ungarija pocess Bieffe Medital raZajg)
54 Pramipexole Genericon 0,088 [Genericon Pharma 09-0001 Nozmmigas Il tipa izmajas bez padiinatas ziratniskas

mg tablets, Tablets, 0,088 mg

Ges.m.b.H., Austrija

dokumenicijas iz\ertéSanas (Atjaunots farmakovigilances

sisemas apraksts)
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55 Pramipexole Genericon 0,18 miGenericon Pharma 09-0002 Nommigas Il tipa izmaias bez padlinatas zimtniskas
tablets, Tablets, 0,18 mg Ges.m.b.H., Austrija dokumenicijas iz\erteSanas (Atjaunots farmakovigilances
sisémas apraksts)
56 Pramipexole Genericon 0,35 mi@enericon Pharma 09-0003 Nommigas Il tipa izmajas bez padiinatas ziratniskas
tablets, Tablets, 0,35 mg Ges.m.b.H., Austrija dokumenicijas iz\ertéSanas (Atjaunots farmakovigilances
sisemas apraksts)
57 Pramipexole Genericon 0,7 mgGenericon Pharma 09-0004 Nommigas Il tipa izmaias bez padlinatas zimtniskas
tablets, Tablets, 0,7 mg Ges.m.b.H., Austrija dokumenicijas iz\erteSanas (Atjaunots farmakovigilances
siseémas apraksts)
58 Pramipexole Genericon 1,1 mgGenericon Pharma 09-0005 Nommigas Il tipa izmajas bez padlinatas zirtniskas
tablets, Tablets, 1,1 mg Ges.m.b.H., Austrija dokumenicijas iz\ertéSanas (Atjaunots farmakovigilances
sisemas apraksts)
59 Proscar 5 mg coated tablets, [SIA Merck Sharp & Dohme|95-0055 Nommigas Il tipa izmaias bez padlinatas zimtniskas
Coated tablets, 5 mg Latvija, Latvija dokumenicijas iz\erteSanas (Atjaunotsaju apraksts (sadis 4.4,

un 4.8 pievienota inforatija par zihotiem Kifits \€Za gadiumiem
virieSiem) saskg ar Farmakovigilances darba grupas (PhVWR)
ieteikumiem; lietoSanas instrukcija sas@ta ar alu aprakstu)

60 Pulmozyme 2500 U/2,5 ml Roche Latvija SIA, Latvija | 99-0403 Nomigas Il tipa izmaias bez padlinatas zimtniskas
nebulizer solution, Nebulizer dokumenicijas iz\erteSanas (Izmaias galaprodukta kontroles
solution, 2500 U/2,5 ml siseéma; modificttas razoSanas procesa starpstadiju kontroles
pakapes)
61 Pulmozyme 2500 U/2,5 ml Roche Latvija SIA, Latvija | 99-0403 Nomigas Il tipa izmaias bez padlinatas zimtniskas
nebulizer solution, Nebulizer dokumenicijas iz\erteSanas (Izmaias gatas produkta
solution, 2500 U/2,5 ml specifikacija atbistosi Ph.Eur. prasm - krasas argja izskata un
dzidruma tests maits uz dzidruma, opalescences ufiskjuma
testu)
62 Qlaira film-coated tablets, FilmBayer Schering Pharma AG08-0347 Nozmmigas Il tipa izmajas bez padiinatas ziratniskas
coated tablets Vacija dokumenicijas iz\ertéSanas (lesniegts jauns farmakovigilance$
apraksts)
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63 Qlaira film-coated tablets, FilmBayer Schering Pharma AG08-0347 Nommigas Il tipa izmajas bez padlinatas zimtniskas
coated tablets Vacija dokumenicijas iz\erteSanas (Izmais lietoSanas instrukaij tiek
pievienota sada par Z]u nosaukumiem EEZ dhlalsis)
64 Requip-Modutab 2 mg prolong{GlaxoSmithKline Latvia 06-0261 Nommigas Il tipa izmaias bez padlinatas zimtniskas
release tablets, Prolonged-relgSIA, Latvija dokumenicijas iz\erteSanas (Zlu apraksta 5.2 saldgpievienota
tablets, 2 mg informacija par to, k&diens ar augstu tauku saturu paaugstina|
ropinirola sistmisko ietekmi)
65 Requip-Modutab 4 mg prolong{GlaxoSmithKline Latvia 06-0263 Nommigas Il tipa izmaias bez padlinatas zimtniskas
release tablets, Prolonged-relgSIA, Latvija dokumenicijas iz\erteSanas (Zlu apraksta 5.2 saldgpievienota
tablets, 4 mg informacija par to, k&diens ar augstu tauku saturu paaugstinag|
ropinirola sistmisko ietekmi)
66 Requip-Modutab 8 mg prolong{GlaxoSmithKline Latvia 06-0264 Nommigas Il tipa izmaias bez padlinatas zimtniskas
release tablets, Prolonged-relgSIA, Latvija dokumenicijas iz\erteSanas (Zlu apraksta 5.2 saldgpievienota
tablets, 8 mg informacija par to, k&diens ar augstu tauku saturu paaugstina|
ropinirola sistmisko ietekmi)
67 Rocaltrol 0,25 mcg capsules, |Roche Latvija SIA, Latvija | 96-0198 Nomigas Il tipa izmaias bez padlinatas zimtniskas
Capsules, 0,25 mcg dokumenicijas iz\erteSanas (Blistera ufirgja iepakojuma lielumg
mairits atbilstoSi ReFORM standartiem)
68 Rocaltrol 0,5 mcg capsules, [Roche Latvija SIA, Latvija | 01-0336 Nomigas Il tipa izmajas bez padiinatas ziratniskas
Capsules, 0,5 mcg dokumenicijas iz\ertéSanas (Blistera uargja iepakojuma lielumg
mairits atbilstoSi ReFORM standartiem)
69 Rovamycine 1,5 M.L.U. film-  [Sanofi-aventis Latvia SIA, |98-0282 Nommigas Il tipa izmaias bez padlinatas zimtniskas
coated tablets, Film-coated Latvija dokumenicijas iz\erteSanas (lesniegts saprofdas tests, veiktas
tablets, 1,5 M.I.U. izmainas lietoSanas instrukaipaskaa ar testa rezuitiem)
70 Rovamycine 3 M.1.U. film- Sanofi-aventis Latvia SIA, (98-0284 Nommigas Il tipa izmaias bez padlinatas zimtniskas

coated tablets, Film-coated
tablets, 3 M.I.U.

Latvija

dokumenicijas iz\erteSanas (lesniegts saprofdas tests, veiktas
izmainas lietoSanas instrukaipaskaa ar testa rezuitiem)

b
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71 Sandostatin 0,1 mg/ml solutiorjNovartis Finland Oy, Somija 94-0058 Nozgas Il tipa izmaias bez padlinatas zimtniskas
for injection, Solution for dokumenicijas iz\erteSanas (Zlu aprakst un lietoSanas
injection, 0,1 mg/mli instrukcija papildirata droSuma inforiacija, pamatojoties uz
izvertetajiem datiem Periodiski atjaunojardro3bas zhojuma
(PSUR) harmonixijas procedra)
72 Sandostatin LAR 10 mg powdg¢Novartis Finland Oy, Somija 98-0428 Nozgas |l tipa izmajas bez padiinatas ziratniskas
and solvent for suspension for dokumenicijas iz\erteéSanas (Zlu aprakst un lietoSanas
injection, Powder and solvent f instrukcija papildirata droSuma inforicija, pamatojoties uz
suspension for injection, 10 mg izvertetajiem datiem Periodiski atjaunojardrodbas zihojuma
(PSUR) harmonicijas procedra)
73 Sandostatin LAR 20 mg powdg¢Novartis Finland Oy, Somija 98-0429 Nozgas |l tipa izmajas bez padiinatas ziratniskas
and solvent for suspension for dokumenicijas iz\ertéSanas (Zlu aprakst un lietoSanas
injection, Powder and solvent f instrukcija papildirata droSuma inforicija, pamatojoties uz
suspension for injection, 20 mg izvertetajiem datiem Periodiski atjaunojardrodbas zihojuma
(PSUR) harmoniijas procedra)
74 Sandostatin LAR 30 mg powdg¢Novartis Finland Oy, Somija 98-0430 Nozgas |l tipa izmajas bez padiinatas ziratniskas
and solvent for suspension for dokumenicijas iz\ertéSanas (Zlu aprakst un lietoSanas
injection, Powder and solvent f instrukcija papildirata droSuma infor@cija, pamatojoties uz
suspension for injection, 30 mg izvertetajiem datiem Periodiski atjaunojardrodbas zihojuma
(PSUR) harmoniijas procedra)
75 Seroxat 10 mg film-coated GlaxoSmithKline Latvia 04-0114 Nommigas Il tipa izmajas bez padlinatas zirtniskas

tablets, Film-coated tablets, 10
mg

SIA, Latvija

dokumenicijas iz\erteéSanas (Zlu apraksta 4.6 apakSpuakt
ieklauts brdinajums par kauludzumiem, mijiedartbu ar
fentanilu, persigjoSu pulmoalu hipertensiju jaundzimuSajiem,
papildirata blakuspaadibu sad#a, izmanas tekst par @rdozSany
un pasavibu; citas nelielas izmaas; lietoSanas instrukcija
saskaota ar Z]u aprakstu)
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Rikojuma Nr.6 peilikums Nr.3-2
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76 Seroxat 20 mg film-coated GlaxoSmithKline Latvia 99-1041 Nommigas Il tipa izmaias bez padlinatas zimtniskas
tablets, Film-coated tablets, 20 SIA, Latvija dokumenicijas iz\erteSanas (Zlu apraksta 4.6 apakSpuakt
mg ieklauts brdinajums par kauludzumiem, mijiedartbu ar
fentanilu, persigjoSu pulmoalu hipertensiju jaundzimu3ajiem,
papildirata blakuspaidibu sadéa, izmanas tekst par fardozSany
un pasavibu; citas nelielas izmaas; lietoSanas instrukcija
saskaota ar Z]u aprakstu)
77 Tarnasol 100 mg film-coated |Laboratorios Liconsa, S.A.,[08-0293 Nommigas Il tipa izmajas bez padlinatas zirtniskas
tablets, Film-coated tablets, 10&pnija dokumenicijas iz\ertéSanas (Zlu apraksta un lietoSanas
mg instrukcijas harmoniicija ar orginalajam zalem Cozaar saska ar
Direktivas 2001/83/EC 30.pantu)
78 Tarnasol 12,5 mg film-coated |Laboratorios Liconsa, S.A.,[08-0291 Nommigas Il tipa izmajas bez padlinatas zirtniskas
tablets, Film-coated tablets, 12 Spanija dokumenicijas iz\erteéSanas (Zlu apraksta un lietoSanas
mg instrukcijas harmoniicija ar orginalajam zalem Cozaar saska ar
Direktivas 2001/83/EC 30.pantu)
79 Tarnasol 50 mg film-coated |Laboratorios Liconsa, S.A.,|08-0292 Nommigas Il tipa izmajas bez padlinatas zirtniskas
tablets, Film-coated tablets, 50 Spanija dokumenicijas iz\erteéSanas (Zlu apraksta un lietoSanas
mg instrukcijas harmoniicija ar orginalajam zalem Cozaar saska ar
Direktivas 2001/83/EC 30.pantu)
80 Velaxin 25 mg tablets, Tablets|Egis Pharmaceuticals PLC]05-0555 Nommigas Il tipa izmajas bez padlinatas zirtniskas
25 mg Unaarija dokumenicijas iz\erteéSanas (Zlu apraksta un lietoSanas
informacijas atjaunoSanaep referral EMEA/CHMP/384876/200
81 Velaxin 37,5 mg tablets, Tablefggis Pharmaceuticals PLC|05-0556 Nommigas Il tipa izmajas bez padlinatas zirtniskas
37,5 mg Unaarija dokumenicijas iz\erteéSanas (Zlu apraksta un lietoSanas
informacijas atjaunoSanaep referral EMEA/CHMP/384876/200
82 Velaxin 50 mg tablets, Tablets|Egis Pharmaceuticals PLC|05-0557 Nommigas Il tipa izmajas bez padlinatas zirtniskas

50 mg

Ungarija

dokumenicijas iz\ertéSanas (Zlu apraksta un lietoSanas
informacijas atjaunoSanaep referral EMEA/CHMP/384876/200
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Rikojuma Nr.6 peilikums Nr.3-2

2 3 4 5
83 Velaxin 75 mg tablets, Tablets|Egis Pharmaceuticals PLC]05-0558 Nommigas Il tipa izmaias bez padlinatas zimtniskas
75 mg Ungarija dokumenicijas iz\erteéSanas (Zlu apraksta un lietoSanas
informacijas atjauno3aneep referral EMEA/CHMP/384876/200
84 Velaxin 25 mg tablets, Tablets|Egis Pharmaceuticals PLC]05-0555 Nommigas Il tipa izmaias bez padlinatas zimtniskas
25 mg Ungarija dokumenicijas iz\erteSanas (izmaias lietoSanas instrukaipec
saprotarnbas testa rezultiem)
85 Velaxin 37,5 mg tablets, TabletEgis Pharmaceuticals PLC|05-0556 Nommigas Il tipa izmajas bez padlinatas zirtniskas
37,5 mg Unaarija dokumenicijas iz\ertéSanas (izmaias lietoSanas instrukaipec
saprotartbas testa rezuitiem)
86 Velaxin 50 mg tablets, Tablets|Egis Pharmaceuticals PLC|05-0557 Nommigas Il tipa izmaias bez padlinatas zimtniskas
50 mg Ungarija dokumenicijas iz\erteSanas (izmaias lietoSanas instrukaipec
saprotarntbas testa rezultiem)
87 Velaxin 75 mg tablets, Tablets|Egis Pharmaceuticals PLC)05-0558 I Nozmigas Il tipa izmajas bez padinatas ziratniskas
75 mg Unaarija dokumenicijas iz\ertéSanas (izmaias lietoSanas instrukaipec
saprotartbas testa rezuiltiem)
88 Velaxin 37,5 mg prolonged- |Egis Pharmaceuticals PLC|07-0276 Nommigas Il tipa izmaias bez padlinatas zimtniskas
release hard capsules, ProlongbBatgarija dokumenicijas iz\erteéSanas (Zlu apraksta un lietoSanas
release hard capsules, 37,5 mg informacijas atjauno3aneep referral EMEA/CHMP/384876/200
89 Velaxin 75 mg prolonged-relealEgis Pharmaceuticals PLC)07-0277 Nommigas Il tipa izmaias bez padlinatas zimtniskas
hard capsules, Prolonged-releg@gagarija dokumenicijas iz\erteSanas (Zlu apraksta un lietoSanas
hard capsules, 75 mg informacijas atjauno3aneep referral EMEA/CHMP/384876/200
90 Velaxin 150 mg prolonged- |Egis Pharmaceuticals PLC|07-0278 Nommigas Il tipa izmaias bez padlinatas zimtniskas
release hard capsules, ProlongbBatgarija dokumenicijas iz\erteSanas (Zlu apraksta un lietoSanas
release hard capsules, 150 mg informacijas atjauno3aneep referral EMEA/CHMP/384876/200
91 Doxonex SR 4 mg prolonged [Pharmaceutical Works 09-0179 IB 42al. Gatawrodukta uzglaiSanas laika maa iepakots

release tablets, Prolonged relg)
tablets, 4 mg

dBelpharma” S.A., Polija

pardoSanai (Uzglaisanas laika maa no 3 gadiem uz 5 gadiem
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92

Daleron C, Granules for oral
solution, 500 mg + 20 mg

KRKA d.d., Novo Mesto,

Slowenija

04-0162

IA 15b 2. Jauna vai atjaunota Eiropas faopajas atbilgbas
sertifikata iesniegSana par akb vielu vai
izejmateriilu/regzentu/starpproduktu, ko izmanto dkas vielas
raZzoSanas procgeo jauna razaja (aizsiSana vai jauna raZijpa
pievienoSana) (Akvas vielas paracetamola rafjet maha. Ph.Eul
sertifikata (Nr. R1-CEP 1995-050-Rev01) iesniegSana no jaun
raZotija Atabay Kimya Sanayi Ve Ticaret AS, Turcija); 18b 2.
Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas athbéstsertifilita
iesniegSana par ako vielu vai
izejmaterilu/reggentu/starpproduktu, ko izmanto als vielas
raZzoSanas procgeo jauna razaja (aizsiSana vai jauna raZijpa
pievienoSana) (Akvas vielas askoiinskibes raZzdtja maha.
Ph.Eur. sertifigta (Nr. RO-CEP 2008-185-Rev00) iesniegSana
jauna razdtja HeBei Welcome Pharmaceutical Co.LKiina)

93

Daleron C junior, Granules for
oral solution, 120 mg + 10 mg

KRKA d.d., Novo Mesto,

Slownija

04-0163

IA 15b 2. Jauna vai atjaunota Eiropas faopejas atbilsbas
sertifikata iesniegSana par akb vielu vai
izejmaterilu/regzentu/starpproduktu, ko izmanto aks vielas
razoSanas procgs0 jauna razaja (aizsiSana vai jauna razga
pievienoSana) (Akvas vielas askoiinskabes raZzatja mana.
Ph.Eur. sertifigta (Nr. RO-CEP 2008-185-Rev00) iesniegSana
jauna razatja HeBei Welcome Pharmaceutical Co.Ligina); IA
15b 2. Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejalstaias
sertifikata iesniegSana par akb vielu vai
izejmaterilu/reazentu/starpproduktu, ko izmanto aks vielas
razoSanas procg®o jauna razaja (aizsiSana vai jauna razga
pievienoSana) (Akvas vielas paracetamola raZjst mapa. Ph.Euf
sertifikata (Nr. R1-CEP 1995-050-Rev01) iesniegSana no jaun
razotja Atabay Kimya Sanayi Ve Ticaret AS, Turcija)
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Rikojuma Nr.6 peilikums Nr.3-2
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94 Bupivacaine-Grindeks Spinal 3AS Grindeks, Latvija 06-0068 Nazigas |l tipa izmajas bez paddnatas ziritniskas
mg/ml solution for injection, dokumenicijas iz\erteSanas (gat@avprodukta raZzafa adreses
Solution for injection, 5 mg/mi maina)

95 Cefzil 250 mg film-coated Bristol-Myers Squibb 99-0341 Nommigas Il tipa izmajas bez padiinatas ziratniskas
tablets, Film-coated tablets, 25@yogyszerkereskedelmi Kff., dokumenicijas iz\erteéSanas (Veiktas izmgas lietoSanas
mg Ungarija instrukcija, saskaa ar rezulitiem, kas iegti konsul&cijas ar

pacientu rarka grugm)

96 Cefzil 250 mg/5 ml powder for |Bristol-Myers Squibb 99-0437 Nommigas Il tipa izmajas bez padlinatas zirtniskas
oral suspension, Powder for orgbyogyszerkereskedelmi Kff., dokumenicijas iz\erteéSanas (Veiktas izmgas lietoSanas
suspension, 250 mg/5 ml Unaarija instrukcija, saskaa ar rezulitiem, kas iegti konsul&cijas ar

pacientu rarka grugm)

97 Cefzil 500 mg film-coated Bristol-Myers Squibb 99-0342 Nozmmigas Il tipa izmajas bez padiinatas ziratniskas
tablets, Film-coated tablets, 50@yogyszerkereskedelmi Kff., dokumenicijas iz\erteéSanas (Veiktas izmgas lietoSanas
mg Ungarija instrukcija, saskaa ar rezulitiem, kas iegti konsul&cijas ar

pacientu rarka gru@m)

98 Cesradyston 425 mg capsules|Cesra Arzneimittel GmbH &06-0019 Nozmmigas Il tipa izmajas bez padiinatas ziratniskas
Capsules, 425 mg Co.KG, Vacija dokumenicijas iz\erteéSanas (Zlu aprakst un lietoSanas

instrukcija ieklauta droSuma inforagija par sasiva esoSo
azokgsvielu "saulrieta dzeltenais" E110)

99 Cesradyston 425 mg capsules|Cesra Arzneimittel GmbH &06-0019 Nommigas Il tipa izmajas bez padiinatas ziratniskas
Capsules, 425 mg Co.KG, Vacija dokumenicijas iz\erteéSanas (Zlu apraksts un lietoSanas

instrukcija atjaunoti saska ar atjaunoto CCDSge PADZ par
laika periodu no 02.2003-31.05.2008. datiem)

100 Cesradyston 425 mg capsules,Cesra Arzneimittel GmbH &06-0019 Nommigas Il tipa izmajas bez padiinatas ziratniskas

Capsules, 425 mg

Co.KG, Vacija

dokumenicijas iz\ertéSanas (Izmaias gata¥ produkta
uzglataSanas laik no 3 uz 2 gadiem)
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101 Cinnarizin 25 mg tablets, "Briz" Ltd., Latvija 99-0844 Nommigas Il tipa izmajas bez padbinatas ziritniskas
Tablets, 25 mg dokumenicijas iz\erteSanas (Izmaias gatas produkta

specifikacija, izmahnas farbaudes metas); Noamigas Il tipa
izmainas bez padihatas ziratniskas dokumericijas iz\ertéSanas
(Jauns aftvas vielas razajs; iesniegts DMF); Namigas Il tipa
izmainas bez padinatas ziratniskas dokumericijas iz\ertéSanas
(Atjaunots Zlu apraksts, lietoSanas instrukcija un ksarms
atbilstoSi QRD temptiem un saskgota infornacija zalu aprakst
ar atsaucesatem Stugeron 25mg tabletes)

102 Enap 10 mg tablets, Tablets, 1&RKA d.d., Novo Mesto, [99-0669 Nommigas Il tipa izmaias bez padlinatas zimtniskas

mg Slownija dokumenicijas iz\erteSanas (izmaias zlu aprakst un lietoSanas
instrukcija sakad ar alu Enap 2,5 mg tabletes izgfanu no Zlu
registra)
103 Enap 20 mg tablets, Tablets, J&RKA d.d., Novo Mesto, [93-0520 Nommigas Il tipa izmaias bez padlinatas zimtniskas
mg Slowenija dokumenicijas iz\erteSanas (izmaias zlu aprakst un lietoSanas
instrukcija sakas ar ZAJu Enap 2,5 mg tabletes izgbanu no Zu
registra)
104 Enap 5 mg tablets, Tablets, 5 mg KRKA d.d., Nblasto, [97-0574 Nommigas Il tipa izmaias bez padlinatas zimtniskas
Slowenija dokumenicijas iz\erteSanas (izmaias zlu aprakst un lietoSanas
instrukcija sakas ar ZaJu Enap 2,5 mg tabletes izgbanu no Zlu
registra)
105 Escapelle 1,5 mg tablets, Tabl{Gedeon Richter Plc., 04-0318 Nommigas Il tipa izmaias bez padlinatas zimtniskas
1,5mg Ungarija dokumenicijas iz\erteSanas (lesniegts atjaunots Eiropas

farmakopejas atbilgtas sertifilits (R1-CEP 1999-141-Rev 02) y
aktivo vielu razadjam Gedeon Richter Plc.)

106 Escapelle 1,5 mg tablets, Tabl{Gedeon Richter Plc., 04-0318 Nommigas Il tipa izmaias bez padlinatas zimtniskas
1,5mg Ungarija dokumenicijas iz\erteSanas (Izmaias gatas produkta
specifikacija; parametri- masas viendgms, vi&ja masa,
sairSana, piemajsimi)

16



Izmainas Latvijas zalu registra

Rikojuma Nr.6 peilikums Nr.3-2

2 3 4 5
107 Escapelle 1,5 mg tablets, Tabl{Gedeon Richter Plc., 04-0318 Nommigas Il tipa izmaias bez padlinatas zimtniskas
1,5mg Ungarija dokumenicijas iz\erteSanas (Gatavprodukta uzglaisanas
nosagumu mana uz "Uzglabt originalaja iepakojuna, lai
pasargtu no gaismas")
108 Flexbumin 200 g/l solution for |Baxter AG , Austrija 07-0154 Naazigas Il tipa izmajas bez padbinatas ziritniskas
infusion, Solution for infusion, dokumenicijas iz\erteSanas (Dra®as informacijas harmonizcija,
200 g/l Kladu labojumi, nelielas izmaas lietoSanas instrukaipn zlu
apraksi)
109 Granocyte 34 (33,6 x 1076 IU/IChugai Sanofi-Aventis, 99-0505 Nommigas Il tipa izmaias bez padlinatas zimtniskas
ml) powder and solvent in pre-|Francija dokumenicijas iz\erteSanas (lesniegts detdig
filled syringe for solution for farmakovigilances sistnas apraksts)
injection and infusion , Powder
and solvent in pre-filled syringg
for solution for injection and
infusion , 34 MIU
110 Grimodin 100 mg hard capsulekgis Pharmaceuticals PLC|09-0131 Nommigas Il tipa izmajas ar padiinatu zinatnisku
Capsules, hard, 100 mg Ungarija dokumenicijas iz\erteSanu (Akivas vielas DMF atjaunoSana nd
paSreiz apstipriata raZzotja)
111 Grimodin 300 mg hard capsuleggis Pharmaceuticals PLC{09-0132 Nommigas Il tipa izmajas ar padinatu zinatnisku
Capsules, hard, 300 mg Unaarija dokumenicijas iz\ertéSanu (Akivas vielas DMF atjaunoSana ng
pasreiz apstiprita raZzotja)
112 Grimodin 400 mg hard capsulekgis Pharmaceuticals PLC|09-0133 Nommigas Il tipa izmaias ar padinatu zinatnisku
Capsules, hard, 400 mg Ungarija dokumenicijas iz\erteSanu (Akivas vielas DMF atjaunoSana nd
paSreiz apstipriata raZzotija)
113 Grimodin 600 mg film-coated |Egis Pharmaceuticals PLC{09-0129 Nommigas Il tipa izmajas ar padinatu zinatnisku
tablets, Film-coated tablets, 60@ngaarija dokumenicijas iz\erteéSanu (Akivas vielas DMF atjaunoSana ng
mg pasreiz apstipriita raZzotja)
114 Grimodin 800 mg film-coated |Egis Pharmaceuticals PLC]09-0130 Nommigas Il tipa izmajas ar padiinatu zinatnisku

tablets, Film-coated tablets, 80
mg

Wngarija

dokumenicijas iz\erteSanu (Akivas vielas DMF atjaunoSana ng
paSreiz apstipriata raZzotija)
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115 Hyzaar 50 mg/12,5 mg film-  |SIA Merck Sharp & Dohme|01-0029 Nommigas Il tipa izmaias bez padlinatas zimtniskas
coated tablets, Film-coated Latvija, Latvija dokumenicijas iz\erteSanas (Zlu aprakst atjaunota droSuma
tablets, 50 mg/12,5 mg informacija (apak3Spunigt4.8) attietha uz akivo vielu Losartan u
apakspunkt 4.3, 4.6 inforracija salirtota atbilstoSi
Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem pAr lietoSanu
grutnieabas un wiSanas periad lietoSanas instrukcija sasi@a
ar zlu aprakstu)
116 Immunate Baxter 1000 U Baxter AG , Austrija 05-0499 Namxigas Il tipa izmajas bez padbinatas ziritniskas
powder and solvent for solution dokumenicijas iz\erteéSanas (Zlu sasiva esod VWF:RCoF
for injection, Powder and solve aktivitates paaugstitana; kvalites dokumentijas atbilstoSa
for solution for injection, 1000 korigeSana un produkta infordnijas atjauniaSana saska ar
IU/10 ml izmainam)
117 Immunate Baxter 250 IU powddaxter AG , Austrija 05-0497 Naazigas Il tipa izmajas bez padbinatas ziritniskas
and solvent for solution for dokumenicijas iz\erteSanas (Zlu sasiva esod VWF:RCoF
injection, Powder and solvent f aktivitates paaugsti$ana; kvalites dokumentijas atbilstosa
solution for injection, 250 1U/5 korigeSana un produkta inforuijas atjauniaSana saska ar
mi izmainam)
118 Immunate Baxter 500 IU powd@axter AG , Austrija 05-0498 Namigas Il tipa izmajas bez pad@natas ziratniskas
and solvent for solution for dokumenicijas iz\ertéSanas (Zlu sasiva esod VWF:RCoF
injection, Powder and solvent f aktivitates paaugstitana; kvalites dokumentijas atbilstoSa
solution for injection, 500 1U/5 korigeSana un produkta infornijas atjauniaSana saska ar
mi izmainam)
119 Muse 1000 mcg, Urethral sticKMeda AB, Zviedrija 04-0133 Namigas Il tipa izmaias bez padlinatas zimtniskas
1000 mcg dokumenicijas iz\erteSanas (Zlu apraksta, lietoSanas instrukci
un makejuma teksta atjaunoSana sagkar produktu inforracijas
standartforram un lietoSanas instrukcijas saprothas testu)
120 Muse 250 mcg , Urethral stick|Meda AB, Zviedrija 04-0131 Namigas Il tipa izmajas bez padlinatas zirtniskas

250 mcg

dokumenicijas iz\ertéSanas (Zlu apraksta, lietoSanas instrukci
un makgjuma teksta atjaunoSana sagkar produktu inforracijas
standartforram un lietoSanas instrukcijas saproibas testu)
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121 Muse 500 mcg, Urethral stick,|Meda AB, Zviedrija 04-0132 Namigas Il tipa izmaias bez padlinatas zimtniskas
500 mcg dokumenicijas iz\erteSanas (Zlu apraksta, lietoSanas instrukci
un makejuma teksta atjaunoSana sagkar produktu inforracijas
standartforram un lietoSanas instrukcijas saprothas testu)
122 Muse 250 mcg , Urethral stick|Meda AB, Zviedrija 04-0131 Namigas Il tipa izmajas bez padlinatas zirtniskas
250 mcg dokumenicijas iz\ertéSanas (Galaprodukta uzglanas laika
maina no 24 raneSiem uz 18 emeSiem)
123 Nakom 250 mg/25 mg tablets,|Lek Pharmaceuticals d.d., [95-0407 Nommigas Il tipa izmaias bez padlinatas zimtniskas
Tablets, 250 mg/25 mg Slowenija dokumenicijas iz\erteSanas (Pievienots papildus levodopas
raZzotjs - Shandong Xinhua Pharmaceutical Co.,Ktha)
124 NeisVac-C 0,5 ml suspension fBaxter Healthcare Ltd., 09-0025 Nommigas Il tipa izmajas bez padlinatas zirtniskas
injection in pre-filled syringe, |Lielbritanija dokumenicijas iz\ertéSanas (Izmaias zlu aprakst un lietoSanag
Suspension for injection in pre instrukcija saskaa ar atbildgo institiciju ieteikumiem, kiniskiem
filled syringe, 0,5 ml petijumiem un @Bcregistracijas uzraudibas datiem)
125 Nivalin 2,5 mg/ml solution for |SIA Briz, Latvija 06-0144 Noimigas |l tipa izmajas bez padlinatas ziratniskas
injection, Solution for injection, dokumenicijas iz\erteSanas (Izmaias galaprodukta specifi&ija
2,5 mg/mi un parbaudes metad (akivas vielas identificija, piemaigumi,
neredzaras ddinas, izdaimais tilpums, bakteglie endotokmi)
126 Nivalin 2,5 mg/ml solution for |SIA Briz, Latvija 06-0144 Noimigas Il tipa izmajas bez padiinatas ziratniskas
injection, Solution for injection, dokumenicijas iz\ertéSanas (Atjaunota akaés vielas pamatlieta
2,5 mg/ml (DMF turetajs- Sopharma PLC, raZj$- Bulgarian Rose
Sevtopolis AD)
127 Nivalin 2,5 mg/ml solution for |SIA Briz, Latvija 06-0144 Noimigas |l tipa izmajas bez padiinatas ziratniskas
injection, Solution for injection, dokumenicijas iz\ertéSanas (redakciafas izmanas zlu
2,5 mg/ml apraksi, lietoSanas instruk@jun makgjuma teksi)
128 Nivalin 5 mg/ml solution for  |SIA Briz, Latvija 06-0145 Noimigas |l tipa izmajas bez padlinatas ziratniskas

injection, Solution for injection,
5 mg/ml

dokumenicijas iz\erteSanas (Atjaunota akés vielas pamatlieta;
DMF turetajs- Sopharma PLC, raZips- Bulgarian Rose Sevtopo

AD)
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129 Nivalin 5 mg/ml solution for  |SIA Briz, Latvija 06-0145 Noimigas Il tipa izmajas bez padlinatas ziratniskas
injection, Solution for injection, dokumenicijas iz\erteSanas (Izmaias galaprodukta specifi&ija
5 mg/ml un parbaudes metas - akivas vielas identifikcija, piemaigumi,

neredzaras ddinas, izdaimais tilpums, bakteglie endotokmi)

130 Nivalin 5 mg/ml solution for  |SIA Briz, Latvija 06-0145 Noimigas |l tipa izmajas bez padiinatas ziratniskas
injection, Solution for injection, dokumenicijas iz\ertéSanas (redakciafas izmanas zlu
5 mg/mi apraksi, lietoSanas instruk@jun makgjuma teksi)
131 Norvasc 5 mg tablets, Tablets)Bfizer Limited, Lielbriinija [97-0600 Nommigas |l tipa izmajas bez padlinatas ziratniskas
mg dokumenicijas iz\erteSanas (Zlu aprakst apakSpunktos 4.2, 5.1,

5.2, lietoSanas instrukcijas 2. un 3.dad@rigéta infornacija par
lietoSanu brniem saskaa ar procedras Amlodipine Art. 45
NL/W/0002/pdWS/001 gala&izienu)

132 Penester 5 mg film-coated Zentiva k.s.Cehija 04-0150 Noimigas Il tipa izmajas bez pad@natas ziratniskas

tablets, Film-coated tablets, 5 g dokumenicijas iz\erteéSanas (lesniegts lietoSanas instrukcijas
saprotartbas tests rezuitu apkopojums; §c testa rezudtiem
lietoSanas instrukdjizmaipas nav veiktas)

133 Perindalon 4 mg tablets, TablgSandoz d.d., Sl@nija 08-0359 Nommigas |l tipa izmajas bez pad@natas ziratniskas
4 mg dokumenicijas iz\ertéSanas (Tiek atjaunota speciiija
gatavajam produktam, veicot izmas kristalicijas tesi akivajai
vielai)
134 Pulmozyme 2500 U/2,5 ml Roche Latvija SIA, Latvija | 99-0403 Nomigas Il tipa izmajas bez padiinatas ziratniskas
nebulizer solution, Nebulizer dokumenicijas iz\erteéSanas (Izmaias akivas vielas stabilites
solution, 2500 U/2,5 ml specifikacija atbilstoSi Ph.Eur. prasam - krasas argja izskata un
dzidruma tests maits uz dzidruma, opalescences ufiskjuma
testu)
135 Requip-Modutab 2 mg prolong{GlaxoSmithKline Latvia 06-0261 Nommigas Il tipa izmaias bez padlinatas zimtniskas
release tablets, Prolonged-relgSIA, Latvija dokumenicijas iz\erteSanas (2. un 5. motiyapildinati ar
tablets, 2 mg kltnisko Etijlumu rezulitiem; ZAlu aprakst un lietoSanas

instrukcija netika veiktas izmags)
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136 Requip-Modutab 4 mg prolong{GlaxoSmithKline Latvia 06-0263 Nommigas Il tipa izmaias bez padlinatas zimtniskas
release tablets, Prolonged-relgSIA, Latvija dokumenicijas iz\erteSanas (2. un 5. motiyapildinati ar
tablets, 4 mg kltnisko Etijlumu rezulitiem; Zlu aprakst un lietoSanas
instrukcija netika veiktas izmags)
137 Requip-Modutab 8 mg prolong{GlaxoSmithKline Latvia 06-0264 Nommigas Il tipa izmaias bez padlinatas zimtniskas
release tablets, Prolonged-relgSIA, Latvija dokumenicijas iz\erteSanas (2. un 5. motiyapildinati ar
tablets, 8 mg kltnisko Etijlumu rezulitiem; ZAlu aprakst un lietoSanas
instrukcija netika veiktas izmags)
138 Rocaltrol 0,25 mcg capsules, |Roche Latvija SIA, Latvija | 96-0198 Nomigas Il tipa izmaias bez padlinatas zimtniskas
Capsules, 0,25 mcg dokumenicijas iz\erteSanas (Izmaias gatas produkta
specifikacija (svitrots parametrs smarza, pievienota antioksidantu
identifikacija un satura noteikSana) uarpaudes meta)
139 Rocaltrol 0,5 mcg capsules, |Roche Latvija SIA, Latvija | 01-0336 Nomigas Il tipa izmajas bez padiinatas ziratniskas
Capsules, 0,5 mcg dokumenicijas iz\ertéSanas (Izmaias gata¥ produkta
specifikacija (svitrots parametrs smarza, pievienota antioksidaptu
identifikacija un satura noteikSana) uarpaudes metat)
140 Thyrozol 10 mg film-coated |Merck KgaA, Vacija 08-0164 Nommigas |l tipa izmajas bez padlinatas ziratniskas
tablets, Film-coated tablets, 10 dokumenicijas iz\erteSanas (izmaias kvalifites dokumencija)
mg
141 Thyrozol 20 mg film-coated [Merck KgaA, Vacija 08-0165 Nommigas |l tipa izmajas bez pad@natas ziratniskas
tablets, Film-coated tablets, 20 dokumenicijas iz\ertéSanas (izmaias kvalifites dokumentija)
mg
142 Thyrozol 5 mg film-coated Merck KgaA, Vacija 08-0163 Nommigas Il tipa izmajas bez padlinatas ziratniskas
tablets, Film-coated tablets, 5 mg dokumenicijas iz\erteSanas (izmaias kvalifites dokumencija)
143 Torendo Q-Tab 0,5 mg KRKA d.d., Novo Mesto, [06-0294 Nommigas Il tipa izmajas bez padlinatas zirtniskas

orodispersible tablets,
Orodispersible tablets, 0,5 mg

Slownija

dokumenicijas iz\ertéSanas (izmaias zlu aprakst saskaa ar

Eiropas Parlamenta un padomes Dinedd 2001/83/EK 30. panty;

lietoSanas instrukcija sasi@ta ar zlu aprakstu)
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144 Torendo Q-Tab 1 mg KRKA d.d., Novo Mesto, |06-0295 Nommigas Il tipa izmaias bez padlinatas zimtniskas
orodispersible tablets, Slowenija dokumenicijas iz\erteSanas (izmaias zlu aprakst saskaa ar
Orodispersible tablets, 1 mg Eiropas Parlamenta un padomes Diigdd 2001/83/EK 30. panty;

lietoSanas instrukcija sasiata ar 2lu aprakstu)

145 Torendo Q-Tab 2 mg KRKA d.d., Novo Mesto, |06-0296 Nommigas Il tipa izmaias bez padlinatas zimtniskas
orodispersible tablets, Slowenija dokumenicijas iz\erteSanas (izmaias zlu aprakst saskaa ar
Orodispersible tablets, 2 mg Eiropas Parlamenta un padomes Diigdd 2001/83/EK 30. panty;

lietoSanas instrukcija sasi@a ar Zlu aprakstu)

146 Vitamin B complex coated SIA Briz, Latvija 06-0101 Noimigas |l tipa izmajas bez padfinatas ziratniskas
tablets, Coated tablets dokumenicijas iz\erteSanas (Atjaunotsaju apraksts un lietoSanps

instrukcija saskig ar ES valgs piepemto zlu apraksta un
lietoSanas instrukcijas standartformindu labojums zju
apraksi, lietoSanas instrukai

147 Zoxon 2 mg tablets, Tablets, 2| Zentiva k.s.Cehija 01-0096 Noimigas Il tipa izmajas bez pad@natas ziratniskas
mg dokumenicijas iz\ertéSanas (Saprotalvas testa izarteSana; pc
saprotanbas testa izmaas lietoSanas instrukcijas 1.n¢@a

148 Zoxon 4 mg tablets, Tablets, 4Zentiva k.s.Cehija 01-0097 Noimigas Il tipa izmajas bez pad@natas ziratniskas
mg dokumenicijas iz\ertéSanas (Saprotatvas testa izarteSana; pc
saprotanbas testa izmaas lietoSanas instrukcijas 1.n¢@a

149 Prostamol uno 320 mg soft  |Berlin-Chemie AG/ Menarir|99-1027 IB 14b. Izmaias, kas saigths ar jaunu aktas vielas razaju vai
capsules , Soft capsules, 320 ngroup, Acija aktivas vielas razoSanas progésmantod
izejmaterila/regenta/starpprodukta razpi (aizsiSana vai jaung
razotja ieausana), ja nav Eiropas farmakopejas atbast
sertifikata (Pievienots jauns akss vielas razajs EUROMED

S.A., Sp@nija)
150 Mycophenolate Mofetil Astron|Astron Research Limited, |09-0508 IA 8b 1. Razaja, kas ir atbiligs par &rijas izlaidi, aizsiSana vai
500 mg film-coated tablets Lielbritanija pievienoSana bezisjas pairbaudes (Razafa, kas atbilths par
Film-coated tablets, 500 mg serijas izlaidi aizvietoSana - no Cemelog BRS., HQ®udaors,

Vasut u. 2, Ungrija, uz Gedeon Richter Plc., 1103 Budapest,
Gyomroi ut 19-21., Uragija)
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151 Sartens plus 50/12,5 mg film- |Lannacher Heilmittel 08-0089 IB 42al. Gatawrodukta uzglaiBanas laika maa iepakots
coated tablets, Film-coated Ges.m.b.H., Austrija pardoSanai (Jauns uzglganas laiks blisteriem un ABPE pugtal
tablets, 50 mg/12,5 mg - 3 gadi)

152 Sartens plus 100/25 mg film- |Lannacher Heilmittel 08-0090 IB 42al. Gatawprodukta uzglaisanas laika maa iepakots
coated tablets, Film-coated Ges.m.b.H., Austrija pardoSanai (Jauns uzgk@danas laiks blisteriem un ABPE pugtel
tablets, 100 mg/25 mg - 3 gadi)

153 Nebiten 5 mg tablets, Tablets,|Rannacher Heilmittel 09-0064 IA 8b 1. Razaja, kas ir atbiligs par &rijas izlaidi, aizsiSana vai
mg Ges.m.b.H., Austrija pievienoSana bezgjas rbaudes (Razaja, kas ir atbil@igs par

sérijas izlaidi, aizsiSana bez&ijas @rbaudes - no Lannacher
Heilmittel Ges.m.b.H, Austrija uz G.L.Pharma Gmlgtdistrija)

154 Nebiten 5 mg tablets, Tablets,|annacher Heilmittel 09-0064 IA 32a. Gatavwprodukta 8rijas apjoma palieliaSanaidz 10
mg Ges.m.b.H., Austrija reizem saldzinot ar gkotngjo trijas apjomu, kds apstipriats,
pieirot registracijas aplietbu (Jauns&ijas apjoms granatam
un sapredtajam tablegm)

155 Nebiten 5 mg tablets, Tablets,|Rannacher Heilmittel 09-0064 IA 8b 1. Razaja, kas ir atbiligs par &rijas izlaidi, aizsiSana vai
mg Ges.m.b.H., Austrija pievienoSana bezisjas pairbaudes (Razafa, kas ir atbiligs par
serijas izlaidi, aizsiSana bez&ijas prbaudes - no Gerot
Pharmazeutika Ges.m.b.H., Austrija uz G.L.Pharmagim

Austrija)
156 Kenalog 40, Suspension for |KRKA d.d., Novo Mesto, (94-0041 IB 38c. Izmaias, kas saigths ar gatad/produkta prbaudes
injection, 40 mg/ 1 mi Slowenija metodi, ieskaitot frbaudes metodes aizSanu vai jaunas

pievienoSanu (Gatawprodukta specifikcija ir papildirata ar LAL
testu - baktedla endotok®na noteikSana)

157 Actifed 1,25 mg/30 mg/5 ml  [McNeil Products Limited, [98-0624 Nommigas Il tipa izmaias bez padlinatas zimtniskas

syrup, Syrup, 1,25 mg/30 mg/5|Lielbritanija dokumenicijas iz\erteSanas (Harmoniot gatad produkta
mi uzglatasSanas laiku Eiropas zantas tiek noteikts 36 &nesi (bija
48 nenesi)
158 Actifed 1,25 mg/30 mg/5 ml  [McNeil Products Limited, [98-0624 Nommigas Il tipa izmaias bez padlinatas zimtniskas
syrup, Syrup, 1,25 mg/30 mg/5|Lielbritanija dokumenicijas iz\erteSanas (LietoSanas vecuma ierobeZzo3ana
mi berniem kdz 12 gadiem)
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159 Actifed 1,25 mg/30 mg/5 ml  [McNeil Products Limited, [98-0624 Nommigas Il tipa izmaias bez padlinatas zimtniskas
syrup, Syrup, 1,25 mg/30 mg/5|Lielbritanija dokumenicijas iz\erteSanas (Stabilites apssrumu &l piesaka
mi izmainas gata® produkta sasva - svitro paigvielu ratrija
hidrokgds; izrietoSi - izmaias razoSanas proGasn gatad
produkta specifikcija paramett "pH")
160 Broncholytin 5,75 mg/4,6 mg/3SIA "Briz", Latvija 99-0787 Nommigas |l tipa izmajas bez padiinatas zimtniskas
ml syrup, Syrup, 5,75 mg/4,6 dokumenicijas iz\erteéSanas (Jauns pigdtajs plastmasas
mg/5 mi skravejamam vicinam: ITD LTD, Saedinenie)
161 Broncholytin 5,75 mg/4,6 mg/4SIA "Briz", Latvija 99-0787 Nommigas |l tipa izmaias bez padlinatas zimtniskas
ml syrup, Syrup, 5,75 mg/4,6 dokumenicijas iz\erteSanas (Papildus (2) pigdfitaji plastmasas
mg/5 mi mertrauciham: ITD LTD, Saedinenie un Momina Krepost AD,
Veliko Tarnavo; korgéts parametrs specifikija: mikrobiologiska
tiriba atbilstoSi Ph.Eur. prasm)
162 Cisordinol Depot 200 mg/ml  |H. Lundbeck A/S, Bnija 96-0260 Nommigas Il tipa izmajas bez padlinatas ziratniskas
solution for injection, Solution dokumenicijas iz\erteSanas (Maifs aiztures laiks HPLC
for injection, 200 mg/ml parbaudes meta)
163 Clexane 6000 anti-Xa 1U/0,6 mBanofi-aventis Latvia SIA, [98-0719 Nozmmigas Il tipa izmajas bez padiinatas ziratniskas
solution for injection in pre-fille[Latvija dokumenicijas iz\ertéSanas (Laboti lietoSanas instrukcija aiuz
syringes, Solution for injection apraksts pc CCDS V7)
a pre-filled syringe, 6000 anti-)
1U/0,6 ml
164 Clexane 10 000 anti-Xa 1U/1,0|Sanofi-aventis Latvia SIA, [98-0721 Nommigas Il tipa izmaias bez padlinatas zimtniskas
ml solution for injection in pre- |Latvija dokumenicijas iz\erteSanas (Laboti lietoSanas instrukcija aiuz
filled syringes, Solution for apraksts pc CCDS V7)
injection in a pre-filled syringe,
10 000 anti-Xa/1,0 ml
165 Clexane 2000 anti-Xa 1U/0,2 mBanofi-aventis Latvia SIA, (98-0717 Nozmmigas Il tipa izmajas bez padiinatas ziratniskas

solution for injection in pre-fille
syringes, Solution for injection
a pre-filled syringe, 2000 anti-)

1U/0,2 ml

Latvija

dokumenicijas iz\ertéSanas (Laboti lietoSanas instrukcija aiuz
apraksts pc CCDS V7)
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166 Clexane 4000 anti-Xa 1U/0,4 mBanofi-aventis Latvia SIA, |98-0718 Nommigas Il tipa izmaias bez padlinatas zimtniskas
solution for injection in pre-fille|Latvija dokumenicijas iz\erteSanas (Laboti lietoSanas instrukcija aiuz
syringes, Solution for injection apraksts pc CCDS V7)
a pre-filled syringe, 4000 anti-)
1U/0,4 ml

167 Clexane 8000 anti-Xa 1U/0,8 mBanofi-aventis Latvia SIA, [98-0720 Nozmmigas Il tipa izmajas bez padiinatas ziratniskas
solution for injection in a pre- [Latvija dokumenicijas iz\ertéSanas (Laboti lietoSanas instrukcija aiuz
filled syringes, Solution for apraksts pc CCDS V7)
injection in a pre-filled syringe,
8000 anti-Xa 1U/0,8 ml

168 Co-Diovan 160/12,5 mg film- |Novartis Finland Oy, Somija 02-0393 Nozgas Il tipa izmajias bez padlinatas zimtniskas
coated tablets, Film-coated dokumenicijas iz\erteSanas (Izmaias akivas vielas
tablets, 160/12,5 mg (valsartanum) raZzoSanas prates

169 Co-Diovan 160/25 mg film- Novartis Finland Oy, Somijg 02-0394 Nozgas Il tipa izmajas bez padiinatas ziratniskas
coated tablets, Film-coated dokumenicijas iz\ertéSanas (Izmais akivas vielas
tablets, 160/25 mg (valsartanum) razoSanas proges

170 Co-Diovan 80/12,5 mg film-  |Novartis Finland Oy, Somija 98-0310 Nozgas Il tipa izmajias bez padlinatas zimtniskas
coated tablets, Film-coated dokumenicijas iz\erteSanas (Izmaias akivas vielas
tablets, 80/12,5 mg (valsartanum) raZzoSanas prates

171 Diovan 160 mg film-coated Novartis Finland Oy, Somija 02-0392 Nozgas Il tipa izmajas bez padiinatas ziratniskas
tablets, Film-coated tablets, 160 dokumernicijas iz\erteSanas (Izmaias akivas vielas
mg (valsartanum) razoSanas prades

172 Diovan 320 mg film-coated Novartis Finland Oy, Somija 06-0050 Nozgas Il tipa izmajias bez padlinatas zimtniskas
tablets, Film-coated tablets, 320 dokumenicijas iz\erteSanas (Izmaias akivas vielas
mg (valsartanum) raZzoSanas prates

173 Diovan 40 mg film-coated Novartis Finland Oy, Somija 02-0390 Nozgas |l tipa izmajas bez padiinatas ziratniskas
tablets, Film-coated tablets, 40 dokumernicijas iz\erteSanas (Izmaias akivas vielas
mg (valsartanum) razoSanas prages

174 Diovan 80 mg film-coated Novartis Finland Oy, Somija 02-0391 Nozgas Il tipa izmajas bez padlinatas zimtniskas
tablets, Film-coated tablets, 80 dokumenicijas iz\erteSanas (Izmaias akivas vielas
mg (valsartanum) raZzoSanas prates
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175 Encephabol 100 mg coated |Merck KgaA, Vacija 96-0224 Nommigas |l tipa izmajas bez padlinatas ziratniskas
tablets, Coated tablets, 100 mg dokumenicijas iz\erteSanas (Zlu apraksta, lietoSanas instrukcijas

un makejuma atjauniaSana atbilstoSi Sofat sggka esoSagm
vadiinijam un produkta inforacijai citas valsts)

176 Encephabol suspension, Merck KgaA, \acija 96-0225 Nommigas |l tipa izmajas bez padiinatas ziratniskas
Suspension, dokumenicijas iz\erteéSanas (Zlu apraksta, lietoSanas instrukcijas
un makgjuma atjauniaSana atbilstoSi Sofat sfeka esoSam
vadiinijam un produkta inforcijai citas valsts)

177 Enterol 250 mg hard capsules|Biocodex, Francija 97-0022 Nowigas Il tipa izmajas bez padinatas ziritniskas
Hard capsules, 250 mg dokumenicijas iz\erteSanas (saprotalvas testa rezdlti; izmainas

lietoSanas instrukdjnav nepiecieSamas)

178 Enterol 250 mg powder for orgBiocodex, Francija 97-0021 Nowigas Il tipa izmajas bez pad@natas ziritniskas
suspension, Powder for oral dokumenicijas iz\ertéSanas (saprotatyas testa rezatti; izmainag
suspension, 250 mg lietoSanas instrukdjnav nepiecieSamas)

179 Feiba 1000 U powder and Baxter AG , Austrija 02-0159 Naazigas Il tipa izmajas bez padbinatas ziritniskas
solvent for solution for infusion dokumenicijas iz\erteSanas (Izmaias lietoSanas instrukaij
Powder and solvent for solutiof pievienota papildus inforacija par Baxject Il Hi-Flow iaxci)

for infusion, 1000 U

180 Feiba 500 U powder and solvgBaxter AG , Austrija 02-0158 Namigas Il tipa izmajas bez pad@natas ziratniskas
for solution for infusion, Powddqr dokumenicijas iz\ertéSanas (Izmais lietoSanas instrukaij
and solvent for solution for pievienota papildus inforacija par Baxject Il Hi-Flow i€xci)
infusion, 500 U

181 Felogel 1 % gel, Gel, 1 % SIA "Briz", Latvija 0089 Nozmigas Il tipa izmajas bez padiinatas ziratniskas

dokumenicijas iz\ertéSanas (Izmais galaprodukta kvali@aja
un kvantitaivaja sasiva - paigvielu mapa)
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182 Felogel 1 % gel, Gel, 1 % SIA "Briz", Latvija 0089 Nozmigas Il tipa izmajas bez padihatas ziritniskas
dokumenicijas iz\erteSanas (Kvalittes dokumencija
(3.modulis) atjaunota CTD foratg; iesniegti jauni stabilittes
petijumi (uzglataSanas laiks- 2 gadigp pirmas atErSanas- 3
menesi); uzglabSanas nosgcami- Uzglakat temperaira lidz
25°C. Uzglaht originalaja iepakojuna')

183 Felogel 1 % gel, Gel, 1 % SIA "Briz", Latvija 0089 Nozmigas Il tipa izmajas bez padbihatas ziritniskas
dokumenicijas iz\erteSanas (No réstracijas dokumericijas tiek
swvitrots papildus iepakojuma lielums- 60,0 gela)

184 Felogel 1 % gel, Gel, 1 % SIA "Briz", Latvija 0089 Nozmigas Il tipa izmajas bez padbihatas ziritniskas
dokumenicijas iz\erteSanas (Atjaunotsaju apraksts, lietoSanas
instrukcija un maggjuma teksti)

185 Femara 2,5 mg film-coated |Novartis Finland Oy, Somija 98-0087 Nozgas Il tipa izmajas ar padiinatu zimtnisku
tablets, Film-coated tablets, 2.% dokumenicijas iz\erteéSanu (Papildiati zalu apraksta apakSpunkti
mg 4.2. Devas un lietoSanas veids, 4p&si brdinajumi un

piesardba lieto3an, 4.8. Neelamas blakuspadibas, 5.1.
Farmakodinamisisipagbas)

186 Foradil Aerolizer 12 microgramblovartis Finland Oy, Somija 98-0742 Nozgas Il tipa izmajas bez padlinatas zimtniskas
inhalation powder, hard capsul dokumenicijas iz\erteSanas (Nelielas izmgas akivas vielas
Inhalation powder, hard capsule, razoSanas procg&¢Modulis 3.2.S.2.2); Namigas Il tipa izmaias
12 mcg bez paddinatas ziratniskas dokumericijas iz\ertéSanas (Izmaias

akftivas vielas raZzoSd@nzmantos regzenta specifikcija un
parbaudes metad)

187 Fraxiparine 2850 anti-XA IU/0[&laxoSmithKline Latvia 98-0654 Nommigas Il tipa izmaias bez padlinatas zimtniskas
ml solution for injection in a preSIA, Latvija dokumenicijas iz\erteSanas (Pievienots alterna akivas vielas
filled syringes , Solution for raZzo3ah izmantoi izejmaterila raZogjs)

injection in a pre-filled syringeq
2850 anti-Xa 1U/0,3 ml
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188 Fraxiparine 3800 anti-Xa IU/0,f5laxoSmithKline Latvia 98-0534 Nommigas Il tipa izmaias bez padlinatas zimtniskas
ml solution for injection in a preSIA, Latvija dokumenicijas iz\erteSanas (Pievienots alterna akivas vielas
filled syringes, Solution for raZzoSah izmantoi izejmaterila raZogjs)
injection in a pre-filled syringesq,
3800 anti-Xa 1U/0,4 ml
189 Fraxiparine 5700 anti-Xa IU/0,g5laxoSmithKline Latvia 98-0535 Nommigas Il tipa izmaias bez padlinatas zimtniskas
ml solution for injection in a preSIA, Latvija dokumenicijas iz\erteSanas (Pievienots alterna akivas vielas
filled syringes, Solution for raZzo3ah izmantoi izejmaterila raZogjs)
injection in a pre-filled syringesq,
5700 anti-Xa 1U/0,6 ml
190 Fraxiparine 7600 anti-Xa IU/0,B5laxoSmithKline Latvia 98-0655 Nommigas Il tipa izmaias bez padlinatas zimtniskas
ml solution for injection in a preSIA, Latvija dokumenicijas iz\erteSanas (Pievienots alterna akivas vielas
filled syringes , Solution for raZzo3ah izmantod izejmaterila raZogjs)
injection in a pre-filled syringes,
7600 anti-Xa 1U/0,8 ml
191 Fraxiparine 9500 anti-Xa IU/1 |GlaxoSmithKline Latvia 98-0536 Nommigas Il tipa izmaias bez padlinatas zimtniskas
ml solution for injection in a preSIA, Latvija dokumenicijas iz\erteSanas (Pievienots alterna akivas vielas
filled syringes, Solution for raZzo3ah izmantod izejmaterila raZogjs)
injection in a pre-filled syringes,
9500 anti-Xa 1U/1 mi
192 Fraxiparine Forte 0,6 ml, GlaxoSmithKline Latvia 02-0022 Nommigas Il tipa izmaias bez padlinatas zimtniskas
Solution for injection in a pre- |SIA, Latvija dokumenicijas iz\erteSanas (Pievienots alterna akivas vielas
filled syringe, 11 400 IU Axa/0,6 raZzo3ah izmantoi izejmaterila raZogjs)
mi
193 Fraxiparine Forte 0,8 ml, GlaxoSmithKline Latvia 02-0023 Nommigas Il tipa izmaias bez padlinatas zimtniskas

Solution for injection in a pre-
filled syringe, 15 200 IU Axa/0,
mi

SIA, Latvija
B

dokumenicijas iz\erteSanas (Pievienots alterna akivas vielas
raZzo3ah izmantoi izejmaterila raZogjs)
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194 Fraxiparine Forte 1 ml, SolutiofiGlaxoSmithKline Latvia 02-0024 Nommigas Il tipa izmaias bez padlinatas zimtniskas
for injection in a pre-filled SIA, Latvija dokumenicijas iz\erteSanas (Pievienots alternat akivas vielas
syringe, 19 000 IU Axa/1 mi razoSam izmantot izejmaterila razodjs)

195 Fucidin 20 mg/g cream, Creaml.eo Pharmaceutical 97-0325 Nommigas Il tipa izmaias bez padlinatas zimtniskas
20 mg/g Products, Bnija dokumenicijas iz\erteSanas (Gatavojot Baltijas iepakojumu,

harmonizta informicija zlu aprakst, lietoSanas instruk@jun
markgjuma par paigvielam, pievienots E apmejums paigvielai
butilhidroksianizols; precits uzglalaSanas laiks gt pirmrei£jas
tabinas atérSanas - tis 28 dienas (bija 1 &nesis)

196 Fucidin H 20 mg/10 mg/g creafheo Pharmaceutical 97-0326 Nozmmigas Il tipa izmajas bez padiinatas ziratniskas
Cream, 20 mg/10 mg/g Products, Bnija dokumenicijas iz\ertéSanas (Gatavojot Baltijas iepakojumu,

harmonizta informacija zalu aprakst, lietoSanas instrukdijun
maikgjuma par paigvielam, pievienots E apmejums paigvielai
butilhidroksianizols)

197 Havrix 1440 ELISA units/ml  |GlaxoSmithKline Biological{02-0026 Nommigas Il tipa izmaias bez padlinatas zimtniskas
suspension for injection, S.A., Bdgija dokumenicijas iz\erteSanas (Izmaias $inu liniju kontrok- MRC-
Suspension for injection, 1440 5 dinu identifikacijai tiks izmantota DNS fragmentu profila
ELISA units/ml noteikSanas metode - DNA fingerprinting assay)

198 Havrix 720 ELISA Units/0,5 ml|GlaxoSmithKline Biological{96-0351 Nommigas Il tipa izmaias bez padlinatas zimtniskas
suspension for injection, S.A., Bdgija dokumenicijas iz\erteSanas (Izmaias $inu liniju kontrok- MRC-
Suspension for injection, 720 5 &nu identifikacijai tiks izmantota DNS fragmentu profila
ELISA Units/0,5 ml noteikS8anas metode - DNA fingerprinting assay)

199 Infanrix-IPV + Hib, Powder angGlaxoSmithKline Biological{00-1011 Nommigas Il tipa izmaias bez padlinatas zimtniskas

suspension for suspension for
injection

S.A., Bdgija

dokumenicijas iz\erteSanas (Izmaias $inu liniju kontrok- Vero
Sanu identifikacijai tiks izmantota DNS fragmentu profila
noteikS8anas metode - DNA fingerprinting assay)

29




Izmainas Latvijas zalu registra Rikojuma Nr.6 peilikums Nr.3-2

1 2 3 4 5
200 Irinotecan Kabi 20 mg/ml Fresenius Kabi Oncology |08-0260 Nommigas Il tipa izmaias bez padlinatas zimtniskas
concentrate for solution for Plc., Lielbritanija dokumenicijas iz\erteSanas (Farmakovigilances sistas aprakstp
infusion, Concentrate for Fresenius Kabi Oncology Plc (contract organizatigkos Ltd.
solution for infusion, 100 mg/5 UK) aizs#ts ar Fresenius Kabi (FRES- 18727-30062009-00-001),
mi mairita af atbildiga persona par farmakovigilanci - Jennifer

Davies aizstj Marcus Metternich)

201 Irinotecan Kabi 20 mg/ml Fresenius Kabi Oncology [08-0259 Nommigas Il tipa izmajas bez padiinatas ziratniskas
concentrate for solution for Plc., Lielbrianija dokumenicijas iz\ertéSanas (Farmakovigilances sisias apraksts
infusion, Concentrate for Fresenius Kabi Oncology Plc (contract organizatigkos Ltd.
solution for infusion, 40 mg/2 ml UK) aizstts ar Fresenius Kabi (FRES- 18727-30062009-00-001),

mairita af atbildiga persona par farmakovigilanci - Jennifer
Davies aizgij Marcus Metternich)

202 Kenalog 40, Suspension for |KRKA d.d., Novo Mesto, [94-0041 Nommigas Il tipa izmaias bez padlinatas zimtniskas

injection, 40 mg/ 1 mi Slowenija dokumenicijas iz\erteSanas (AKwas vielas razaja nosaukuma
un adreses izmads no Bristol-Myers Squibb, ASV, uz Crystal
Pharma, S.A.U.,Smija)

203 Levomekols 7,5 mg/40 mg/g |AAS "Nizfarm" 00-0633 Nommigas Il tipa izmaias bez padlinatas zimtniskas

ziede, Ointment, 7,5 mg/40 mgjigarstavnieaba, Latvija dokumenicijas iz\erteSanas (Izmaias akivo vielu specifilacijas
galaprodukta razafam, pievienots jauns akts vielas
metiluracila razdjs OOOQ"Isida", Krievija)

204 Linoladiol N 0,1 mg/g vaginal |Dr. August Wolff GmbH & [99-0693 Nommigas Il tipa izmaias bez padlinatas zimtniskas

cream, Vaginal cream, 0,1 mg/Co. KG Arzneimittel, \acija dokumenicijas iz\erteSanas (Ec lietoSanas instrukcijas
saprotarnbas testa rezdltiem lietoSanas instrukcijas teksts nav
mairits)
205 Metiluracils Nizfarm” 500 mg |AAS "Nizfarm" 99-0993 Il Nozmigas |l tipa izmajas bez padiinatas ziratniskas
supozitoriji, Suppositories, 500 parstavnieaba, Latvija dokumenicijas iz\erteSanas (Izmaias akivas vielas specifikcija
mg galaprodukta razagam, pievienots jauns akhs vielas

metiluracila razdjs OOOQO"Isida", Krievija)
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206 MetiluracilsNizfarm" 100 mg/g|AAS "Nizfarm" 99-0994 Il Nozmigas |l tipa izmajas bez padiinatas ziratniskas
ziede, Ointment, 100 mg/g parstavniedaba, Latvija dokumenicijas iz\erteSanas (Izmaias akivas vielas specifikcija
galaprodukta razagam, pievienots jauns akts vielas
metiluracila razdjs OOOQO"Isida", Krievija)
207 MoxonidinHEXAL 0,3 mg film-|Hexal AG, \acija 04-0122 Nommigas |l tipa izmajas bez padlinatas ziratniskas
coated tablets, Film-coated dokumenicijas iz\erteSanas (Pievienots jauns afis vielas
tablets, 0,3 mg razotijs- Farmak a.sCehijas Republika)
208 MoxonidinHEXAL 0,4 mg film-|Hexal AG, \acija 04-0123 Nommigas |l tipa izmajas bez pad@natas ziratniskas
coated tablets, Film-coated dokumenicijas iz\ertéSanas (Pievienots jauns ®fas vielas
tablets, 0,4 mg razotjs- Farmak a.sCehijas Republika)
209 Navoban 5 mg capsules, Novartis Finland Oy, Somija 94-0055 Nozgas Il tipa izmajas bez padlinatas zimtniskas
Capsules, 5 mg dokumenicijas iz\erteSanas (Izmaias makgjuma; mairits zlu
registracijas numurs Lietud, parveidots prinarais un sekuriais
iepakojumi, vadotiesge ieteikumiem kopjam Baltijas valstu
iepakojumam un apstiprta zalu apraksta un lietoSanas
instrukcijas)
210 Navoban 5 mg/5 ml solution fgiNovartis Finland Oy, Somija 94-0054 Nozgas Il tipa izmajias bez padlinatas zimtniskas
injection, Solution for injection, dokumenicijas iz\erteSanas (Izmaias makgjuma; mairits zlu
5 mg/5 ml registracijas numurs Lietud, parveidots prinarais un sekuriais
iepakojumi, vadotiesge ieteikumiem kopjam Baltijas valstu
iepakojumam un apstiprta zalu apraksta un lietoSanas
instrukcijas)
211 Pantogar capsules, hard, Merz Pharmaceuticals 04-0188 Nommigas Il tipa izmaias bez padlinatas zimtniskas
Capsules, hard GmbH, Vacija dokumenicijas iz\erteSanas (lietoSanas instrukcijeiktas
izmainas saskga ar saprotafinas testa rezuitiem)
212 Poliorix solution for injection, |GlaxoSmithKline Biological{03-0562 Nozmmigas Il tipa izmajas bez padiinatas ziratniskas

Solution for injection,

S.A., Bdgija

dokumenicijas iz\ertéSanas (Izmais $inu finiju kontrok- Vero
Sanu identifikacijai tiks izmantota DNS fragmentu profila
noteikS8anas metode - DNA fingerprinting assay)
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213 Seroquel 100 mg film-coated |AstraZeneca UK Limited, |01-0120 Nommigas Il tipa izmaias bez padlinatas zimtniskas
tablets, Film-coated tablets, 10Qielbritanija dokumenicijas iz\erteSanas (Bc EU Worksharing project
mg assessment of paediatric data labafi apraksts un lietoSanas

instrukcija; pievienota ainformacija par venozas trombembolijas
risku atbilstoSi PhVWP standarttekstam)

214 Seroquel 200 mg film-coated |AstraZeneca UK Limited, (01-0121 Nommigas Il tipa izmajas bez padlinatas zirtniskas
tablets, Film-coated tablets, 20Qielbritanija dokumenicijas iz\ertéSanas (Bc EU Worksharing project
mg assessment of paediatric data labalii apraksts un lietoSanas

instrukcija; pievienota ainformacija par venozas trombembolijas
risku atbilstoSi PhVWP standarttekstam)

215 Seroquel XR 200 mg prolongedstraZeneca UK Limited, [08-0013 Nommigas Il tipa izmaias bez padlinatas zimtniskas
release film-coated tablets, Lielbritanija dokumenicijas iz\erteSanas (Bc EU Worksharing project
Prolonged-release film-coated assessment of paediatric data labai apraksts un lietoSanas
tablets, 200 mg instrukcija; pievienota ainformacija par venozas trombembolijas
risku atbilstoSi PhVWP standarttekstam)
216 Seroquel XR 300 mg prolongegdhstraZeneca UK Limited, [08-0014 Nommigas Il tipa izmajas bez padlinatas zirtniskas
release film-coated tablets, Lielbritanija dokumenicijas iz\ertéSanas (Bc EU Worksharing project
Prolonged-release film-coated assessment of paediatric data labalii apraksts un lietoSanas
tablets, 300 mg instrukcija; pievienota ainformacija par venozas trombembolijas
risku atbilstoSi PhVWP standarttekstam)
217 Seroquel XR 400 mg prolongedstraZeneca UK Limited, |08-0015 Nommigas Il tipa izmaias bez padlinatas zimtniskas
release film-coated tablets, Lielbritanija dokumenicijas iz\erteSanas (Bc EU Worksharing project
Prolonged-release film-coated assessment of paediatric data labai apraksts un lietoSanas
tablets, 400 mg instrukcija; pievienota ainformacija par venozas trombembolijas
risku atbilstoSi PhVWP standarttekstam)
218 Seroquel XR 50 mg prolonged AstraZeneca UK Limited, (08-0012 Nommigas Il tipa izmajas bez padiinatas zirtniskas
release film-coated tablets, Lielbritanija dokumenicijas iz\ertéSanas (Bc EU Worksharing project
Prolonged-release film-coated assessment of paediatric data labalii apraksts un lietoSanas
tablets, 50 mg instrukcija; pievienota ainformacija par venozas trombembolijas

risku atbilstoSi PhVWP standarttekstam)
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219 Tabex 1,5 mg film-coated SIA "Briz", Latvija 99-0894 Nommigas |l tipa izmaias bez padlinatas zimtniskas
tablets, Film-coated tablets, 1,% dokumenicijas iz\erteSanas (AKwas vielas citilna razaija
mg aizstaSana (DMF tustajs ir Sopharma PLC, Bulgija; razogjs -

Bulgarian Rose Sevtopolis AD, Balgja)

220 Typherix 25 micrograms/0,5 miGlaxoSmithKline Biological(01-0022 Nommigas Il tipa izmaias bez padlinatas zimtniskas
solution for injection, 25 mcg/0|S.A., Bdgija dokumenicijas iz\erteSanas (Gatavprodukta uzglaisanas laika
mi maina no 2 gadiem uz 3 gadiem)

221 Tomudex 2 mg powder for Hospira UK Limited, 00-1004 Nommigas Il tipa izmajas bez padlinatas zirtniskas
infusion, Powder for infusion, 4Lielbritanija dokumenicijas iz\ertéSanas (Izmais, kas saigas ar prinaro
mg iepakojumu - izmaias flakona izreros, aizékojuma sasgiva

izmainas)

222 Upsarin C 330 mg/200 mg Bristol-Myers Squibb 96-0316 Nozmmigas Il tipa izmajas ar padiinatu zinatnisku
effervescent tablets, Effervesc{Gyogyszerkereskedelmi Kff., dokumenicijas iz\ertéSanu (veiktas izmaas un atjaunota
tablets Ungarija kvalitates dokumentija - 2. un 3.modulis)

223 Voltaren 100 mg suppositoriegNovartis Finland Oy, Somija 01-0260 Nozgas Il tipa izmaias bez padlinatas zimtniskas
Suppositories, 100 mg dokumenicijas iz\erteSanas (Izmaias makgjuma; mairits zlu

registracijas numurs Lietud, parveidots prinarais un sekuriais
iepakojumi, vadotiesge ieteikumiem kopjam Baltijas valstu
iepakojumam un apstiprta zalu apraksta un lietoSanas

instrukcijas)

224 Voltaren 50 mg gastro-resistafpNovartis Finland Oy, Somija 94-0181 Nozgas Il tipa izmajas bez padlinatas zimtniskas
film-coated tablets, Gastro- dokumenicijas iz\erteSanas (Izmaias makgjuma; mairits zlu
resistant film-coated tablets, 5( registracijas numurs Lietud, parveidots prinarais un sekuritais
mg iepakojumi, vadotiesge ieteikumiem kopjam Baltijas valstu

iepakojumam un apstiprta zalu apraksta un lietoSanas
instrukcijas)

225 Zofran 8 mg film-coated tablet$laxoSmithKline Latvia 98-0741 Nommigas Il tipa izmaias bez padlinatas zimtniskas
Film-coated tablets, 8 mg SIA, Latvija dokumenicijas iz\erteSanas (Saska ar aktualizto Company

Safety Information gc PSUR Work Sharing procas
papildirata dro3bas infornacija zilu apraksta apakSpunktos 4.4
4.5, 4.8 un 4.9.; lietoSanas instrukcifgiradata atbilsto3i
salaamibas testa rezultiem)
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226 Zofran 4 mg/2 ml solution for [GlaxoSmithKline Latvia 98-0616 Nommigas Il tipa izmaias bez padlinatas zimtniskas
injection, Solution for injection,|SIA, Latvija dokumenicijas iz\erteSanas (Saska ar aktualizto Company
4 mg/2 mi Safety Information gc PSUR Work Sharing proces
papildirata dro3bas infornacija zilu apraksta apakSpunktos 4.4
4.5, 4.8 un 4.9.; lietoSanas instrukcifgiradata atbilsto3i
salaamibas testa rezultiem)
227 Zofran 8 mg/4 ml solution for [GlaxoSmithKline Latvia 98-0617 Nommigas Il tipa izmaias bez padlinatas zimtniskas
injection, Solution for injection,|SIA, Latvija dokumenicijas iz\erteSanas (Saska ar aktualizto Company
8 mg/4 ml Safety Information gc PSUR Work Sharing procas
papildirata dro3bas infornacija zilu apraksta apakSpunktos 4.4
4.5, 4.8 un 4.9.; lietoSanas instrukcifgiradata atbilsto3i
salaamibas testa rezultiem)
229 Sertranat 100 mg film-coated |Actavis Group PTC ehf, ]08-0110 Bezmaksagdidu labojums (Zlu aprakst un lietoSanas instrukaij
tablets, Film-coated tablets, 10@slande swvitrota blakuspaidiba)
mg
230 Sertranat 50 mg film-coated |Actavis Group PTC ehf, [08-0109 Bezmaksadidu labojums (@u aprakst un lietoSanas instrukaij
tablets, Film-coated tablets, 501slande svitrota blakuspadiba)
mg
231 Penicillin G Sodium Sandoz 1 |Sandoz GmbH, Austrija 99-0550 Bezmakshglld labojums zlu aprakst, lietoSanas instrukd@jun
000 000 IU powder for solution markgjuma tekst (akitivas vielas nosaukuiy
for injection or infusion, Powder
for solution for injection or
infusion, 1 000 000 U
232 Cirrus 5 mg/120 mg prolongedUCB Pharma Oy Finland, |04-0345 Bezmaksagdidas labojums (kogkta resistracijas apliethas
release tablets, Prolonged-relg Somija ipaSnieka adrese)
tablets, 5 mg/120 mg
233 CosmoFer 50 mg/ml solution ffPharmacosmos A/S,adija [07-0132 Bezmaksadudu labojums magjuma teksi (svitrots alu

infusion and injection, Solution
for injection and infusion, 50
mg/ml

izplatitaja nosaukums, veiktas redakcitis izmanas; makgjuma
teksts tiek sagatavots visiem iepakojuma lielumiem)
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234 Essentiale forte N 300 mg harg¢iSanofi-aventis Latvia SIA, [99-1036 Bezmaksadidas labojums (predits akivas vielas nosaukums)
capsules, Capsules, hard, 300|tagvija

235 Finster 5 mg film-coated tabletd{RKA d.d., Novo Mesto, (06-0254 Bezmaksagidu labojums LietoSanas instrukcij
Film-coated tablets, 5 mg Slownija

236 Heart drops Valentis oral dropdJAB "Valentis", Lietuva 09-0467 Bezmaksam#tu labojums (Koiigts par §rijas izlaidi atbildgais
solution, Oral drops, solution raZotjs un zlu lietoSanas laiks no 6ameSiem uz 6 netam)

237 Libexin 100 mg tablets, TabletgSanofi-aventis Latvia SIA, [96-0150 Bezmaksadildas labojums (M&gjuma teksi precizts
100 mg Latvija paligvielas laktoze nosaukums)

238 Olynth 0,5 mg/ml metered dospvicNeil Products Limited, [99-0005 Bezmaksadidu labojums (koggti uzglataSanas apskli uz
nasal spray, solution, Metered |Lielbritanija "Uzglakat temperaira Iidz 25°C")
dose nasal spray, solution, 0,5
mg/ml

239 Olynth 1 mg/ml metered dose [McNeil Products Limited, [99-0007 Bezmaksadidu labojums - kogigti uzglataSanas apskli uz
nasal spray, solution, Metered |Lielbritanija "Uzglakat temperaira Iidz 25°C"
dose nasal spray, solution, 1
mg/ml

240 Ozapex 10 mg film-coated A/S "Olainfarm", Latvija 09-0384 Bezmaksali#las labojums aktas vielas nosaukuan(no
tablets, Film-coated tablets, 10 Olanzapine uz Olanzapinum)
mg

241 Ozapex 5 mg film-coated tablgts/S "Olainfarm”, Latvija 09-0383 Bezmaksali#tas labojums aktas vielas hosaukuiinno
Film-coated tablets, 5 mg Olanzapine uz Olanzapinum)

242 Trimetazidine MR Servier 35 niges Laboratoires Servier, [03-0065 Bezmaksadildas labojums lietoSanas instrukdijabletesirgja
modified release film-coated |Francija izskata apraks)
tablets, Modified release film-
coated tablets, 35 mg

243 Cardace 10 mg tablets , TabletSanofi-aventis Latvia SIA, [03-0067 Bezmaksagdidas labojums lietoSanas instruKcij

10 mg

Latvija
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244 Cardace 2,5 mg tablets , Tablge&anofi-aventis Latvia SIA, [99-0107 Bezmaksagdidas labojums lietoSanas instrukcij
2,5mg Latvija

245 Cardace 5 mg tablets, Tablets|Sanofi-aventis Latvia SIA, |99-0108 Bezmaksagdidas labojums lietoSanas instruKcij
mg Latvija

246 Dilatrend 25 mg tablets, TablefRoche Latvija SIA, Latvija | 97-0394 Bezmaksdsdas labojumsatu aprakst
25 mg

247 Dilatrend 6,25 mg tablets, Roche Latvija SIA, Latvija | 97-0393 Bezmaksdsdas labojumsatu aprakst

ZVA Humano zlu registracijas
komisijas priek&&détajs
profesors |. Purwis
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