Izmainas Latvijas zalu registra

Rikojuma Nr.7 pielikums Nr.3-2

N.p.k. Zalu nosaukums Reglstr? clas aplieabas R.?gIStra_ Izmainu batiba
ipasnieks, valst cijas Nr.
1 2 3 4 5
1 Mydocalm 150 mg film-coated Gedeon Richter Ltd., 97-0349 | IA 5. Gatavprodukta raZza@ja nosaukuma un/vai adreses
tablets, Film-coated tablets, 150 nmigngarija maina.lzrietoSa izmaia - gataa produkta razaja nosaukuma
maina no Gedeon Richter Ltd. uz Gedeon Richter Plc.
2 Cholagol oral drops, solution, Orajlvax Pharmaceuticals s.r.0.]98-0638 | IA 5. Gatavprodukta razaja nosaukuma un/vai adreses
drops, solution Cehija maina.MAH maia un izrietoSa izmaa - mairis gatad produkta
razotija nosaukums (bija IVAX Pharmaceuticals s.rits BEVA
Czech Industries s.r.o0.)
3 Emzok 100 mg modified-release |lvax Pharmaceuticals s.r.0.{01-0228 | IA 5. Gata¥produkta raZza@ja nosaukuma un/vai adreses
tablets, Modified release tablets, 1Cehija maima.lzrietoSa izmaia. Nosaukuma mad no IVAX
mg Pharmaceuticals s.r.o. uz TEVA Czech Industries.s.r
4 Emzok 50 mg modified-release |lvax Pharmaceuticals s.r.0.{01-0227 [ IA 5. Gata¥produkta razaja nosaukuma un/vai adreses
tablets, Modified release tablets, $0ehija maina.lzrietoSa izmaia. Nosaukuma maa no IVAX
mg Pharmaceuticals s.r.o. uz TEVA Czech Industries.s.r
5 Equoral 100 mg soft capsules, Sofivax Pharmaceuticals s.r.0.{03-0353 | IA 5. Gatavprodukta raZzaja nosaukuma un/vai adreses
capsules, 100 mg Cehija maina.lzrietoSa izmaia. Nosaukuma maa no IVAX
Pharmaceuticals s.r.o. uz TEVA Czech Industries.s.r
6 Equoral 25 mg soft capsules, Sofflvax Pharmaceuticals s.r.0.{03-0351 [ IA 5. Gata¥produkta razaja nosaukuma un/vai adreses
capsules, 25 mg Cehija maina.lzrietoSa izmaia. Nosaukuma mad no IVAX
Pharmaceuticals s.r.o. uz TEVA Czech Industries.s.r
7 Equoral 50 mg soft capsules, Sofflvax Pharmaceuticals s.r.0.{03-0352 | IA 5. Gata¥produkta raZzaja nosaukuma un/vai adreses
capsules, 50 mg Cehija maina.lzrietoSa izmaia. Nosaukuma maé no IVAX
Pharmaceuticals s.r.o. uz TEVA Czech Industries.s.r
8 Laxygal 7,5 mg/ml oral drops, Ivax Pharmaceuticals s.r.0.|98-0238 | IA 5. Gatavprodukta raZzaja nosaukuma un/vai adreses
solution, Oral drops, solution, 7,5 Cehija maina.lzrietoSa izmaia.Gatad produkta razaja nosaukuma
mg/1 mi maipa (bija IVAX Pharmaceuticals s.r.ogd® TEVA Czech
Industries s.r.o0.)
9 Oxamet 0,5 mg/ml nasal spray, [lvax Pharmaceuticals s.r.0.|04-0149 | IA 5. Gatavprodukta raZzaja nosaukuma un/vai adreses

solution, Nasal spray, solution, 0,1

5Cehija

mg/mi

maina.lzrietoSa izmaia. Nosaukuma maa no IVAX
Pharmaceuticals s.r.0. uz TEVA Czech Industries.s.r




Izmainas Latvijas zalu registra

Rikojuma Nr.7 pielikums Nr.3-2

2

3

4

5

10

Novo-Passit oral solution, Oral
solution

Ivax Pharmaceuticals s.r.o.
Cehija

98-0237

IA 5. Gataw produkta raZzaja nosaukuma un/vai adreses
maina.lzrietoSa izmaia. Mairas galtad produkta razaja
nosaukums (bija IVAX Pharmaceuticals s.r.os BEVA Czech
Industries s.r.0.);IA 4. Akvas vielas raZzaja nosaukuma un/ vai
adreses izmaa, ja nav Eiropas farmakopejas athidas
sertifikata.lzrietoSa izmaia. Mairas akivas vielas raZzaja
nosaukums (bija IVAX Pharmaceuticals s.r.os BEVA Czech
Industries s.r.o0.)

11

Nitrofungin 10 mg/ml cutaneous
solution, Cutaneous solution, 10
mg/ml

Ivax Pharmaceuticals s.r.o.
Cehija

98-0328

IA 5. Gataw produkta raZzaja nosaukuma un/vai adreses
maina.lzrietoSa izmaia - mairas gataa produkta raZzaja
nosaukums (bija IVAX Pharmaceuticals s.r.os BEVA Czech
Industries s.r.0.)

12

Stopangin spray, Spray,

Ivax Pharmaceuticals. s.r
Cehija

.01-0049

IA 5. Gataw produkta raZzaja nosaukuma un/vai adreses
maina.lzrietoSa izmaia - mairas gataa produkta razaja
nosaukums (bija IVAX Pharmaceuticals s.r.os BEVA Czech
Industries s.r.o0.)

13

Stoptussin 4/100 mg tablets, Tabl
4/100 mg

Ivax Pharmaceuticals s.r.o.
Cehija

01-0048

IA 5. Gataw produkta raZzaja nosaukuma un/vai adreses
maina.lzrietoSa izmaia.Gatad produkta raZzafa noosaukuma
maina - bija IVAX Pharmaceuticals s.r.og9bTEVA Czech
Industries s.r.o.

14

Stoptussin Fyto Syrup, Syrup,

Ivax Pharmacewtisalo.,
Cehija

01-0010

IA 5. Gataw produkta raZzaja nosaukuma un/vai adreses
maina.lztietoSa izmaia- mairas gataa produkta razaja
nosaukums (bija IVAX Pharmaceuticals s.r.os BEVA Czech
Industries s.r.0.);IA 4. Akvas vielas raZzaja nosaukuma un/ vai
adreses izmaa, ja nav Eiropas farmakopejas athidas
sertifikata.lzrrietoSa izmaia- mairas akivas vielas razaja
nosaukums (bija IVAX Pharmaceuticals s.r.os BEVA Czech
Industries s.r.0.)

15

Stoptussin oral drops, solution, O
drops, solution, 4 mg/100 mg/ml

‘blax Pharmaceuticals s.r.o.
Cehija

98-0485

IA 5. Gataw produkta raZzaja nosaukuma un/vai adreses
maina.lzrietoSa izmaia.Gatad produkta raZzafa nosaukuma
maina (bija IVAX Pharmaceuticals s.r.oagb TEVA Czech
Industries s.r.o0.)
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16 Amlocard B 10 mg tablets , Tablejglexal AG, Vacija 07-0052 | IA 25b 1. Izmaas, kas izdamas, lai paaktu akivas vielas
10 mg atbilstibu atjaunotajai Eiropas farmakopejas moafjgi vai

dalibvalsts naciofias farmakopejas atbilstoSajai atjaunotajai
monogéfijai.lzmainas, kas izdamas, lai paaktu akivas vielas
atbilstibu atjaunotajai Eiropas farmakopejas moabjgi.

17 Amlocard B 5 mg tablets, Tablets|Bexal AG, Vacija 07-0050 | IA 25b 1. Izmaas, kas izdamas, lai paaktu akivas vielas

mg atbilstibu atjaunotajai Eiropas farmakopejas moatjgi vai
dalibvalsts naciofias farmakopejas atbilstoSajai atjaunotajai
monogéfijai.lzmainas, kas izdamas, lai paaktu akivas vielas -
Amlodipine besilate - atbilgtu atjaunotajai Eiropas farmakopejas

monogéfijai.
18 Amlocard B 10 mg tablets , Tablejglexal AG, Vacija 07-0052 | IA 15a. Jauna vai atjaunota Eiropas &kopejas atbilsbas
10 mg sertifikata iesniegSana par akb vielu vai

izejmaterilu/regzentu/starpproduktu, ko izmanto akis vielas
razoSanas procgso pasreiz apstiprita raZotija.Atjaunots CEP
akfivai vielai - Amlodipine besilate - no pa3reiz apstiata

raZzotja.
19 Amlocard B 5 mg tablets, Tablets|Bexal AG, Vacija 07-0050 | IA 15a. Jauna vai atjaunota Eiropas &kopejas atbilsbas
mg sertifikata iesniegSana par akb vielu vai

izejmaterilu/regzentu/starpproduktu, ko izmanto aks vielas
razoSanas procgso pasreiz apstiprita raZotija.Atjaunots CEP
akfivai vielai - Amlodipine besilate - no paSreiz apstiata

raZzotja.
20 Bactroban 20 mg/g nasal ointmeniiGlaxoSmithKline Latvia SIA00-0829 | IA 9. Jebkuras raZzoSanas vietasaSana (ieskaitot razoSanas
Nasal ointment, 20 mg/g Latvija vietas akivajai vielai; starpproduktam vai gatavajam produokta

iepakoSanas vietu; raapd, kurs ir atbildgs par 8rijas izlaidi un
razoSanas vietu, kuérgjas kvalifites rbaude notiek).Strota
viena no alwas vielas Calcium Mupirocin razoSanas wiet-
Micron Technologies Ltd., 8 Leesens Hill, St. Paliay,
Orpington, Kent BR5 2NH, England
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21 Bromhexin Sopharma 4 mg/5 ml [SIA "Briz", Latvija 00-0092 | IB 26b. Jaunaghaudes parametra pievienoSana gapredukta
syrup, Syrup, 4 mg/5 mi primara iepakojuma specifiicijai.Specifilaciju atjaunoSana

atbilstosi Ph.Eur.pralsam stikla pudelei un alutnija vacinam.;IB
27b. Izmanas gata¥ produkta prirara iepakojuma prbaudes
metodt, ieskaitot arbaudes metodes aiasanu vai jaunas
ievieSanu.Jauna metode identifijas noteikSanai — IR
spektrofotometrija.

22 Bromhexin Sopharma 4 mg/5 ml [SIA "Briz", Latvija 00-0092 | IA 36b. lepakojuma vaizaikojuma formas vai izéra mana.PE
syrup, Syrup, 4 mg/5 ml pudeles izréru un formas pi@lgoSana apstipritajam stikla
pudeEm. Specifilicija jauni parametri (svars- 16-18 g; kapates
maksimums- 150-156 ml; IR spektrs (ideitds noteikSanai);
Gaismas caurlaitia robeis 290nm-450nn£10%; korigéts
parametrs ,mikrobiolgiska tiriba”).

23 Bromhexin Sopharma 4 mg/5 ml [SIA "Briz", Latvija 00-0092 | IB 30b. lepakojuma kompemtu vai ietéu (ja mirgts

syrup, Syrup, 4 mg/5 mi dokumenicijas liek) piedidataja aizsiSana vai jauna piadataja
iesaistSana, iremot doztas devas inhalatorud{telpas.Jauns
piedadatajs PE pudeéim - ITD LTD - Saedinenie.

24 Bromhexin Sopharma 4 mg/5 ml [SIA "Briz", Latvija 00-0092 | IA 28. Izmaias, kas saighs ar jebkuru (prifra) iepakojuma
syrup, Syrup, 4 mg/5 ml dalas mateélu, kas nesaskaras ar gatavo produktu (piam:
nopemama #cina kiasa, kisu koda gredzeni uz ampuai, adatu
aizsargu maia (lietota cita plastmasa).MasPE skivejama
vacipa izneri. Tiek atjaunotas ybaudes metodes un specifiu
parametri atbilstoSi Ph.EUR. & esoSajai versijai.
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25 Broncholytin 5,75 mg/4,6 mg/5 mlI[SIA "Briz", Latvija 99-0787 | 1A 28. Izmaias, kas saiias ar jebkuru (pridra) iepakojuma
syrup, Syrup, 5,75 mg/4,6 mg/5 m dalas mateélu, kas nesaskaras ar gatavo produktu (piam:

nopemama fcina kiasa, kisu koda gredzeni uz ampuai, adatu
aizsargu maia (lietota cita plastmasa).Mam PE skiivéjama
vacina izneri un tiek atjaunotasgsbaudes metodes un
specifilaciju parametri atbilstoSi Ph.EUR.&¢a esoSajai versijai.

26 Broncholytin 5,75 mg/4,6 mg/5 ml|SIA "Briz", Latvija 99-0787 | IA 36b. lepakojuma vaizaikojuma formas vai izéra mana.PE
syrup, Syrup, 5,75 mg/4,6 mg/5 m| pudeles izréru un formas pi@lgoSana apstipritajam stikla
pudeEm. Specifilicija jauni parametri (svars- 16-18 g; kapates
maksimums- 150-156 ml; IR spektrs (ideitis noteikSanai);
Gaismas caurlaitia robeis 290nm-450nm NMT 10%; kayéts
parametrs ,mikrobiolgiska tiriba”).

27 Broncholytin 5,75 mg/4,6 mg/5 mlI[SIA "Briz", Latvija 99-0787 | IB 30b. lepakojuma kompemtu vai ietéu (ja mirgts

syrup, Syrup, 5,75 mg/4,6 mg/5 m dokumenicijas liek) piedidataja aizsiSana vai jauna piadataja
iesaistSana, iremot doztas devas inhalatorud{telpas.Jauns
piedadatajs PE pudeéim - ITD LTD - Saedinenie.

28 Broncholytin 5,75 mg/4,6 mg/5 ml|SIA "Briz", Latvija 99-0787 | IB 26b. Jaunafgbaudes parametra pievienoSana gapaedukta
syrup, Syrup, 5,75 mg/4,6 mg/5 m| primara iepakojuma specififcijai. Specifikaciju atjaunoSana
atbilstoSi Ph.Eur. prasam stikla pudelei un alumnija vacinam. ;I1B
27b. Izmanas gata¥ produkta prirara iepakojuma prbaudes
metod, ieskaitot @rbaudes metodes aizSanu vai jaunas
ievieSanu.lzrietaSizmaipa. Jauna metode identifikijas
noteikSanai — IR spektrofotometrija
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29 Bupivacaine-Grindeks 5 mg/ml  [AS Grindeks, Latvija 06-0067 | 1B 30b. lepakojuma komgmotu vai ieitu (ja mirets
solution for injection, Solution for dokumenicijas liek) piedidataja aizsiSana vai jauna piadataja
injection, 5 mg/ml iesaistSana, iremot doztas devas inhalatorud{telpas.Tiek

pievienots prirara iepakojuma jauns raZijs Gerresheimer Glass
Packaging Boleslawecka Fabryka Materialow Medychryolfa
S.A., Polija dmaks par procedru, kad Latvija ir & atbildiga
(atsauces) valsts 300,00 LVL + LVL 150gccenaza punkta 11.
(IB tipa izmahas). dmaks: 450,00 LVL

J

30 Bupivacaine-Grindeks 5 mg/ml  [AS Grindeks, Latvija 06-0067 | IB 30b. lepakojuma kometu vai i€icu (ja mirets
solution for injection, Solution for dokumenicijas lieg) piechdataja aizsiSana vai jauna piadataja
injection, 5 mg/ml iesaistSana, ipemot doztas devas inhalatorudjtelpas.Tiek

pievienots prirara iepakojuma jauns raZgs Schott France SAS,
Francija dmaks par procedru, kad Latvija ir & atbildiga
(atsauces) valsts 300,00 LVL + LVL 150gcceniza punkta 11.
(IB tipa izmahas). dmaks: 450,00 LVL

NJ

31 Carboplatin Accord 10 mg/ml Accord Healthcare Limited,{09-0484 | IA 7a. Sekuria iepakoSanas vietas aiz§ana vai jaunas vietas
concentrate for solution for infusigLielbritanija ieklauSana visrazoSanas procgsai ta dda visu veidu lu
Concentrate for solution for formam.Jaunas sekuadis iepakoSanas vietas - Accord Healthgare
infusion, 150 mg/15 ml Limited, United Kingdom, Lielbritnija - pievienoSana.

32 Carboplatin Accord 10 mg/mi Accord Healthcare Limited,[{09-0485 | IA 7a. Sekuraias iepakoSanas vietas aB&dna vai jaunas vietas
concentrate for solution for infusigLielbritanija ieklauSana visraZzoSanas procesai ta dda visu veidu 3lu
Concentrate for solution for formam.Jaunas sekuadis iepakoSanas vietas - Accord Healthdare
infusion, 450 mg/45 ml Limited, United Kingdom, Lielbrinija - pievienoSana.

33 Carboplatin Accord 10 mg/ml Accord Healthcare Limited,|09-0483 | IA 7a. Sekuraas iepakoSanas vietas aé&ina vai jaunas vietas
concentrate for solution for infusigLielbritanija ieklauSana visrazoSanas procgsai ta dda visu veidu lu
Concentrate for solution for formam.Jaunas sekuadis iepakoSanas vietas - Accord Healthgare
infusion, 50 mg/5 ml Limited, United Kingdom, Lielbritnija - pievienoSana.
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34 Carboplatin Accord 10 mg/mi Accord Healthcare Limited,|09-0484 | IA 15b 2. Jauna vai atjaunota Eiropas faopajas atbilsbas
concentrate for solution for infusigLielbritanija sertifikata iesniegSana par akb vielu vai
Concentrate for solution for izejmateriilu/regzentu/starpproduktu, ko izmanto akis vielas
infusion, 150 mg/15 ml razoSanas procgso jauna razaja (aizsiSana vai jauna raZija
pievienoSana).lesniegts atjaunots CEP pavakielu -
Carboplatin - no jauna ra&ja - Sun Pharmaceutical Industries
Ltd., Indija.
35 Carboplatin Accord 10 mg/ml Accord Healthcare Limited,{09-0485 | IA 15b 2. Jauna vai atjaunota Eiropas faopejas atbilsbas
concentrate for solution for infusigLielbritanija sertifikata iesniegSana par akb vielu vai
Concentrate for solution for izejmaterilu/reazsentu/starpproduktu, ko izmanto akis vielas
infusion, 450 mg/45 ml razoSanas proc@$o jauna razaja (aizsiSana vai jauna razga
pievieno3Sana).Atjaunota Eiropas Farmakopejas &tinis
sertifikata iesniegSana par akb vielu - Carboplatin - no jauna
raZzotja - Sun Pharmaceutical Industries Ltd., Indija.
36 Carboplatin Accord 10 mg/ml Accord Healthcare Limited,{09-0483 | IA 15b 2. Jauna vai atjaunota Eiropas faopejas atbilsbas
concentrate for solution for infusigLielbritanija sertifikata iesniegSana par akb vielu vai
Concentrate for solution for izejmaterilu/reasentu/starpproduktu, ko izmanto akis vielas
infusion, 50 mg/5 ml razoSanas proc@$o jauna razaja (aizsiSana vai jauna razga
pievieno3ana).lesniegts atjaunots CEP pavakielu -
Carboplatin - no jauna raZpa - Sun Pharmaceutical Industries
Ltd., Indija.
37 Cholagol oral drops, solution, Ordllvax Pharmaceuticals s.r.0.{98-0638 [ IA 25b 2. Izmaias, kas izdamas, lai pafktu paigvielas
drops, solution Cehija atbilsttbu Eiropas farmakopejas vai talalsts naciofias
farmakopejas atbilsto3ajai atjaunotajai moatigi.lzmainas
paligvielas Salicylic Acid specifiicija (bija atbilstoSi Ph.Eur.5,
bus atbilstoSi Ph. Eur.6)
38 Cisordinol 10 mg film-coated H. Lundbeck A/S, Bnija 02-0056 | IA 12a. Stingku specifilicijas ierobeZojumu noteikSana &fs

tablets, Film-coated tablets, 10 mg

vielas specifikcijai vai akivas vielas razoSanzmantos
izejmaterila/ starpprodukta/rggnta specifikcijai.Noteikti
stingiaki specifikacijas ierobezojumi katram neidentétam
piemaigjumam: max 0,10 %
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39 Cisordinol 25 mg film-coated H. Lundbeck A/S, Bnija 02-0057 | IA 12a. Stingku specifikicijas ierobeZojumu noteikSana &
tablets, Film-coated tablets, 25 mg vielas specifikcijai vai akivas vielas raZzoSd@nzmantoi

izejmaterilla/ starpprodukta/rggnta specifikcijai.Noteikti
stingraki specifikacijas ierobezojumi katram neidentétam
piemaigjumam: max 0,10 %.

40 Clarithromycin - Teva 250 mg filmTeva Pharma B.V., 06-0002 | IA 15a. Jauna vai atjaunota Eiropas farmajlespatbilsbas
coated tablets, Film-coated tabletsNiderlande sertifikata iesniegSana par akb vielu vai
250 mg izejmaterilu/reasentu/starpproduktu, ko izmanto akis vielas

razoSanas procgso pasreiz apstiprita razoja.Jauns CEP RO-
CEP 2004-114-Rev 00 par akt vielu Clarithromycin no raZaja
ASSIA CHEMICAL INDUSTRIES LTD - TEVA TECH SITE,

Izragla
41 Clarithromycin - Teva 500 mg filmTeva Pharma B.V., 06-0003 | IA 15a. Jauna vai atjaunota Eiropas farmajlespatbilsbas
coated tablets, Film-coated tabletgNiderlande sertifikata iesniegSana par akb vielu vai
500 mg izejmateriilu/regzentu/starpproduktu, ko izmanto akis vielas

razoSanas procgso pasreiz apstiprita raZzotija.Jauns CEP RO-
CEP 2004-114-Rev 00 par akt vielu Clarithromycin no raZaja
ASSIA CHEMICAL INDUSTRIES LTD - TEVA TECH SITE,

Izragla
42 Clopirod 75 mg film-coated tablet$Specifar S.A., Grigja 09-0477 | IB 12a. Stingku specifikicijas ierobeZojumu noteikSana st
Film-coated tablets, 75 mg vielas specifikcijai vai akivas vielas razoSanzmantos

izejmaterila/ starpprodukta/rggnta specifikcijai. Tiek noteikti
stingaki nosagjumi aktvas vielas specifikcija kopejam
piemaigjumu daudzumam ( NMT 0.50%).

43 Clopirod 75 mg film-coated tablet$Specifar S.A., Grigja 09-0477 | IA 4. Aktvas vielas razaja nosaukuma un/ vai adreses izfizgija
Film-coated tablets, 75 mg nav Eiropas farmakopejas athilss sertifilita.Mairas akivas
viela - Clopidogrel Besilate - raZph adrese.
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44 Convulex 50 mg/ml syrup, Syrup, |Gerot Pharmazeutika 99-0607 | IB 30b. lepakojuma komponentu vaider(ja mirets
mg/ml Ges.m.b.H, Austrija dokumenicijas liek) piedidataja aizsiSana vai jauna piadataja
iesaistSana, iremot doztas devas inhalatorud{telpas.Pievienot
alternaitvs dozjamas Jirces piegdatajs Bormioli Rocco e Figlio
S.p.A, lalija
45 Corsodyl Mint Mouthwash 20 GlaxoSmithKline Consumef99-0040 | IA 15a. Jauna vai atjaunota Eiropas farmejlespatbilsbas
mg/10 ml oromucosal solution, [Healthcare, GlaxoSmithKlin sertifikata iesniegSana par akb vielu vai
Oromucosal solution, 20 mg/10 m|Export Ltd., Lielbrignija izejmaterilu/reasentu/starpproduktu, ko izmanto akis vielas
razoSanas proc&sio pasreiz apstiprita razofija.lesniegts
atjaunots CEP akitajai vielai Chlorhrxidine Digluconate Solutio
(bija R1-CEP 1993-009-REV 03i® R1 CEP 1993-009-REV 04
46 Daivobet 50 ug/g + 0,5 mg/g Leo Pharmaceutical Produq03-0019 | IA 15a. Jauna vai atjaunota Eiropas farmajlespatbilsbas
ointment, Ointment, 50 pg/g + 0,5/Danija sertifikata iesniegSana par akb vielu vai
mg/g izejmateriilu/regzentu/starpproduktu, ko izmanto akis vielas
razoSanas procgso pasreiz apstiprita raZzotija.Mairits CEP
akfivajai vielai (betamethasone diproionate) - bija®@&P 2000-
223-Rev 01, s R1-CEP 2000-223-REV 02
47 Doloblok 50 mg/ml solution for ~ [Hoechst-Biotika spol.s.r.0.,|98-0006 | IA 5. Gatavprodukta razaja nosaukuma un/vai adreses
injection, Solution for injection, 50[Slovakija maina.lzrietoSa izmaia - tiek maifts galaprodukta raZaja
mg/mi nosaukums - bija Hoechst-Biotika, spol.s.r.as BIBM Pharma
s.r.o.
48 Ebetrex 20 mg/ml solution for Ebewe Pharma Ges.m.b.H|09-0207 | IB 2. Zlu nosaukuma maa.Zalu nosaukuma maa tikai I@lija un
injection, pre-filled syringe, SolutigNfg.KG, Austrija Niderland.
for injection, pre-filled syringe, 20
mg/mi
49 Ebetrex 20 mg/ml solution for Ebewe Pharma Ges.m.b.H|09-0207 | IB 2. Zlu nosaukuma maa.Zalu nosaukuma maa tikai Sgnija.

injection, pre-filled syringe, Solutig
for injection, pre-filled syringe, 20
mg/mi

Nfg.KG, Austrija
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50 Eslorex 10 mg film-coated tablets|Zentiva a.s.Cehija 09-0421 | IB 2. Zlu nosaukuma maa.Zalu nosaukuma mad tikai Polia no
Film-coated tablets, 10 mg Esoprex uz Escertal.

51 Eslorex 15 mg film-coated tablets|Zentiva a.s.Cehija 09-0422 | IB 2. Zu nosaukuma maa.Zalu nosaukuma maa tikai Polig no
Film-coated tablets, 15 mg Esoprex uz Escertal.

52 Eslorex 20 mg film-coated tablets|Zentiva a.s.Cehija 09-0423 | IB 2. Zu nosaukuma maa.Zalu nosaukuma mad tikai Polig no
Film-coated tablets, 20 mg Esoprex uz Escertal.

53 Eslorex 5 mg film-coated tablets, |Zentiva a.s.Cehija 09-0420 | IB 2. Zu nosaukuma maa.Zalu nosaukuma maa tikai Polig no
Film-coated tablets, 5 mg Esoprex uz Escertal.

54 Eslorex 10 mg film-coated tablets|Zentiva a.s.Cehija 09-0421 | IA 9. Jebkuras razoSanas viet#sodana (ieskaitot razoSanas
Film-coated tablets, 10 mg vietas akivajai vielai; starpproduktam vai gatavajam produokta

iepakoSanas vietu; raapi, kurs ir atbildgs par 8&rijas izlaidi un
razoSanas vietu, kuggjas kvalitaites @rbaude notiek).Razag,
kurs ir atbildgs par 8rijas izlaidi, swtroSana: Dragenopharm
Apotheker Puschl GmbH, a¢ija

55 Eslorex 15 mg film-coated tablets|Zentiva a.s.Cehija 09-0422 | 1A 9. Jebkuras razoSanas vietaso®ana (ieskaitot razoSanas
Film-coated tablets, 15 mg vietas akivajai vielai; starpproduktam vai gatavajam prodokta
iepako3anas vietu; raapd, kurs ir atbildgs par 8rijas izlaidi un
razoSanas vietu, kuérgjas kvalitates @arbaude notiek).Razaja,
kurs ir atbildgs par &rijas izlaidi, swtroSana: Dragenopharm
Apotheker Puschl GmbH, a¢ija.

56 Eslorex 20 mg film-coated tablets|Zentiva a.s.Cehija 09-0423 | IA 9. Jebkuras razoSanas viet#sodana (ieskaitot razoSanas
Film-coated tablets, 20 mg vietas akivajai vielai; starpproduktam vai gatavajam prodokta
iepakoSanas vietu; raapi, kurs ir atbildgs par 8&rijas izlaidi un
razoSanas vietu, kuggjas kvalitaites f@rbaude notiek).Razag,
kurs ir atbildgs par 8rijas izlaidi, swtroSana: Dragenopharm
Apotheker Puschl GmbH, a¢ija.
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57 Eslorex 5 mg film-coated tablets, |Zentiva a.s.Cehija 09-0420 | 1A 9. Jebkuras razoSanas vietaso®ana (ieskaitot razoSanas
Film-coated tablets, 5 mg vietas akivajai vielai; starpproduktam vai gatavajam produokta

iepakoSanas vietu; raapd, kurs ir atbildgs par 8rijas izlaidi un
razoSanas vietu, kuérgjas kvalitates @arbaude notiek).Razaja,
kurs ir atbildgs par &rijas izlaidi, sw¥troSana: Dragenopharm
Apotheker Puschl GmbH, a¢ija.

58 Femoston 1 mg + 1 mg/10 mg filmSolvay Pharmaceuticals B.Y02-0129 | IB 17a. Izmags akivas vielas atkrtotas grbaudes
coated tablets, Film-coated tabletsNiderlande termina.AtbilstoSi jaunajam CEP, ak&s vielas Estradiol
mg + 1 mg/10 mg hemihydrate atictotas parbaudes terms bija 2gadi, bs 5gadi.
59 Femoston 1 mg + 1 mg/10 mg filmSolvay Pharmaceuticals B.Y02-0129 | IA 9. Jebkuras raZzoSanas vietasa3ana (ieskaitot razoSanas
coated tablets, Film-coated tablet$Niderlande vietas akivajai vielai; starpproduktam vai gatavajam produokta
mg + 1 mg/10 mg iepakoSanas vietu; raapi, kurs ir atbildgs par 8&rijas izlaidi un

raZzoSanas vietu, kugrgjas kvalitaites firbaude notiek).Tiek
s\vitrota raZzoSanas vieta Schering AG, Postfach 65031113342
Berlin, Germany akvajai vielai Estradiol hemihydrate

11
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60 Femoston 1 mg + 1 mg/10 mg filmSolvay Pharmaceuticals B.Y02-0129 | IA 15a. Jauna vai atjaunota Eiropas farmejlespatbilsbas
coated tablets, Film-coated tabletgNiderlande sertifikata iesniegSana par akb vielu vai
mg + 1 mg/10 mg izejmateriilu/regzentu/starpproduktu, ko izmanto akis vielas

razoSanas procgso pasreiz apstiprita raZzotja.Jauns CEP
akfivajai vielai Estradiol hemihydrate un raZjatnosaukums (bija
R1-CEP 1995-001 Rev00, rafjst Diosynth B.V., las R1-CEP
1995-001 Rev02, razijs N.V. Organon);lA 12a. Stingku
specifilacijas ierobezojumu noteikSana s vielas specifikcijali
vai akivas vielas razoSanzmantos izejmaterila/
starpprodukta/regenta specifikcijai.lzrietoSa izmaja. Lai pa@ktu
atbilsttbu Ph. Eur. prabam, nosaka jaunus ierobezojumus.;lA 26b
1. Izmapas, kas izdamas, lai padktu akivas vielas atbilsbu
atjaunotajai Eiropas farmakopejas moradigai vai dalibvalsts
nacioralas farmakopejas atbilstoSajai atjaunotajai
monogéfijai.lzrietoSa izmapa. Lai paaktu atbilstbu Ph. Eur.
pragbam, nosaka jaunus ierobezojumus

61 Femoston conti 1 mg/5 mg film- [Solvay Pharmaceuticals B.Y02-0174 | IB 17a. Izmags akivas vielas atkrtotas @rbaudes
coated tablets, Film-coated tabletsNiderlande termina.AtbilstoSi jaunajam CEP, ak&s vielas Estradiol
mg/5 mg hemihydrate atictotas parbaudes terms bija 2gadi, bs 5gadi.
62 Femoston conti 1 mg/5 mg film- [Solvay Pharmaceuticals B.Y02-0174 | IA 9. Jebkuras raZzoSanas vietasa3ana (ieskaitot razoSanas
coated tablets, Film-coated tablet$Niderlande vietas akivajai vielai; starpproduktam vai gatavajam prodokta
mg/5 mg iepakoSanas vietu; raapi, kurs ir atbildgs par 8&rijas izlaidi un

razoSanas vietu, kugrgjas kvalitites firbaude notiek).Tiek
svitrota raZzoSanas vieta Schering AG Postfach 650313322
Berlin, Germany akvajai vielai Estradiol hemihydrate

12



Izmainas Latvijas zalu registra Rikojuma Nr.7 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5
63 Femoston conti 1 mg/5 mg film- [Solvay Pharmaceuticals B.Y02-0174 | IA 25b 1. Izmaks, kas izdamas, lai pasktu akivas vielas
coated tablets, Film-coated tabletgNiderlande atbilstibu atjaunotajai Eiropas farmakopejas moatjgi vai
mg/5 mg dalibvalsts naciofias farmakopejas atbilstoSajai atjaunotajai

monogéfijai.lzrietoSas izmajas. Lai paaktu atbilstbu Ph. Eur.
pragbam, nosaka jaunus ierobezZojumus lzrieto3as izasailai
pariiktu atbilstbu Ph. Eur. prabam, nosaka jaunus ierobezZojumus
;1A 12a. Stingaku specifikicijas ierobeZojumu noteikSana &
vielas specifikcijai vai akivas vielas raZzoSa@nzmantoi
izejmaterilla/ starpprodukta/rggnta specifikcijai.lzrietoSas
izmainas. Lai paaktu atbilstbu Ph. Eur. prabam, nosaka jaunus
ierobeZojumus ;IA 15a. Jauna vai atjaunota Eirdaasakopejas
atbilstibas sertifildta iesniegSana par akb vielu vai
izejmateriilu/regzentu/starpproduktu, ko izmanto akis vielas
razoSanas procgso pasreiz apstiprita raZzotja.Jauns CEP
akfivajai vielai Estradiol hemihydrate un raZjatnosaukums (bija
R1-CEP 1995-001 Rev00, rafjst Diosynth B.V., los R1-CEP
1995-001 Rev02, razijs N.V. Organon)

64 Fentanyl Actavis 100 Actavis Group PTC ehf, 08-0175 | IA 15a. Jauna vai atjaunota Eiropas farmajlespatbilsbas
micrograms/hour transdermal pat¢hslande sertifikata iesniegSana par akb vielu vai
Transdermal patch, 100 izejmaterilu/reazsentu/starpproduktu, ko izmanto akis vielas
micrograms/hour razoSanas proc@so pasreiz apstiprita raZzoja.Jauns CEP par
aktivo vielu: RO-CEP 2007-158-Rev 00 - no pasreiz apséita
razotja.
65 Fentanyl Actavis 25 Actavis Group PTC ehf, 08-0172 | IA 15a. Jauna vai atjaunota Eiropas farmajlespatbilsbas
micrograms/hour transdermal pat¢hslande sertifikata iesniegSana par akb vielu vai
Transdermal patch, 25 izejmaterilu/reasentu/starpproduktu, ko izmanto akis vielas
microgams/hour razoSanas proc@so pasreiz apstiprita razoja.Jauns CEP
aktivai vielai: RO-CEP 2007-158-Rev 00 no paSreiz ppistita
razotja

13
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66 Fentanyl Actavis 50 Actavis Group PTC ehf, 08-0173 | IA 15a. Jauna vai atjaunota Eiropas farmejlespatbilsbas
micrograms/hour transdermal pat¢kslande sertifikata iesniegSana par akb vielu vai
Transdermal patch, 50 izejmateriilu/regzentu/starpproduktu, ko izmanto aks vielas
micrograms/hour razoSanas procgso pasreiz apstiprita raZzotija.Jauns CEP
akfivai vielai: RO-CEP 2007-158-Rev 00 - no paSreizipfaata
raZzotja.
67 Fentanyl Actavis 75 Actavis Group PTC ehf, 08-0174 | IA 15a. Jauna vai atjaunota Eiropas farmajlespatbilsbas
micrograms/hour transdermal pat¢kslande sertifikata iesniegSana par akb vielu vai
Transdermal patch, 75 izejmaterilu/regzentu/starpproduktu, ko izmanto als vielas
micrograms/hour razoSanas procgso pasreiz apstiprita raZzotija.Jauns CEP
akfivai vielai: RO-CEP 2007-158-Rev 00 - no paSreizipfaata
razotija
68 Fervex granules for oral solution, {Bristol-Myers Squibb 98-0132 | IA 15a. Jauna vai atjaunota Eiropas farmejespatbilabas
adults, Granules for oral solution, |Gyogyszerkereskedelmi Kft, sertifikata iesniegSana par akb vielu vai

500 mg/25 mg/200 mg Ungarija izejmateriilu/regzentu/starpproduktu, ko izmanto akis vielas
razoSanas procgso pasreiz apstiprita raZotija.Atjaunots CEP
akfivai vielai acidum ascorbinicum no rafjet DSM Nutritional
products (UK) Ltd, Lielbrianija (bija: R1-CEP 1996-078-Rev 02
bus:R1-CEP 1996-078-Rev 03).

69 Flexbumin 200 g/l solution for Baxter AG , Austrija 07-0154 | 1A 1. Restracijas aplietbasipaSnieka hosaukuma un /vai adreges
infusion, Solution for infusion, 200 izmainas.Rgistracijas aplietbasipaSnieka adreses maitikai
g/l Slowenija.

70 Fludara, Powder for sol. for inj. or{Bayer Schering Pharma AGP0-0346 | IA 11b. Akivas vielas vai starpprodukta@rgas apjoma
inf. after reconstit., 50 mg Vacija samaziasSana.Starpproduktiem (2-Fluoro-adenoside-triacetate

crude; 2-Fluoro-adenoside-triacetate, purifiedj@sFo-adenoside
diacetate, crude) samazir@igs apjomu.
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71 Fludara, Powder for sol. for inj. orfBayer Schering Pharma AGQ0-0346 | IB 37b. Jaunafaudes metodes parametra pievienoSana@atav
inf. after reconstit., 50 mg Vacija produkta specifikcijai.lzrieto& izmaipa. Jauns parametrs

.Particulate contamination-sub-visible particles’hateiktiem
ierobeZojumiem.;IB 38c. Izmgas, kas saifths ar gata/produkta
parbaudes metodi, ieskaitofifpaudes metodes aizSanu vai
jaunas pievienoSanu.Pievieno jauranbaudes metodi ,Particulat
contamination-sub-visible particles” noteikSanailatosi Ph.Eur.
2.9.19. (metode-1) prasm.

D

72 Fludara, Powder for sol. for inj. or{Bayer Schering Pharma AGP0-0346 | IB 14b. Izmaias, kas sai#hs ar jaunu aktas vielas razaju vai
inf. after reconstit., 50 mg Vacija aktivas vielas razoSanas proaesmantod
izejmaterila/regienta/starpprodukta razpn (aizsiSana vai jaung
raZzotja ieausana), ja nav Eiropas farmakopejas atbast
sertifikata.RaZzoSanas posmu:guanosin - 2-fluoro-ara-Adenine-
triacetate pure no Bayer Schering Pharma A&jje parliek uz
Malladi Drugs & Pharmaceuticals Ltd (No:9 Gst RoadThomas
Mount, Chennai 600016), Indija.

73 Flux 20 mg hard capsules, Hard [Sandoz d.d., Sl@nija 02-0310 | IA 32a. Gatavrodukta 8rijas apjoma palielimdanaidz 10
capsules, 20 mg reizem saidzinot ar 8kotngjo serijas apjomu, kds apstipriats,
piekirot registracijas aplietbu.Gataa produkta 8rijas apjoms tie
mairits no 936 000 uz 936 000-1,872 000 kaps.

74 Fongitar Medicated Shampoo, [Stiefel Laboratories (UK) |00-0830 | IA 5. Gatavprodukta razaja nosaukuma un/vai adreses
Shampoo for external use, Ltd., Lielbritanija maina.Gatad produkta razaja Stiefel Laboratories (Ireland) Ltd
adrese ir maiita no Finisklin Industrial Estate, Sliginija uz
Finisklin Business Park, Sligtrjja

75 Fongitar Medicated Shampoo, [Stiefel Laboratories (UK) |00-0830 | IA 1. Réistracijas aplietbasipasnieka nosaukuma un /vai adreges
Shampoo for external use, Ltd., Lielbritanija izmainas.Registracijas aplietbasipaSnieka Stiefel Laboratories
UK Ltd adrese bija: Holtspur Lane, Wooburn GreeighH
Wycombe, Bucks HP10 OAU, Lielbditija; bas: Concorde Road
Maidenhead, Berkshire SL6 4By, Liellariija
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76 Inflamac 50 mg hard capsules, Ha8pirig Baltikum Lithuanian {97-0451 | IA 5. Gatawprodukta raZa@ja nosaukuma un/vai adreses
capsules, 50 mg Swiss Ltd., Lietuva maina.Mairas gataa produkta razaja nosaukums - bija PCI

allpack GmbH, bs Catalent Germany Schorndorf GmbH

77 Irinotecan Actavis 20 mg/mi Actavis Group PTC ehf, 07-0305 | IB 41a2. Izmaas, kas saighs ar vierbu skaitu (piereram:
concentrate for solution for infusidIslande tabletes, ampulas, utt.) vierepakojuna paSreiz neapstipritam
Concentrate for solution for iepakojuma lielumam.Bija: lepakojumi: 1 x 2 ml fiaks 1 x 5 ml
infusion, 20 mg/ml flakons 1 x 25 ml flakons &: lepakojumi: 1 x 2 ml flakons 1 x 5

ml flakons 5 x 5 ml flakoni 1 x 25 ml flakons

78 Irinotecan Actavis 20 mg/mi Actavis Group PTC ehf, 07-0305 | IB 42al. Gataprodukta uzglaisanas laika maa iepakots
concentrate for solution for infusigIslande pardoSanai.Bija: 2 gadi&: 3 gadi
Concentrate for solution for
infusion, 20 mg/mi

79 Irinotecan Kabi 20 mg/ml Fresenius Kabi Oncology |08-0260 | IA 28. Izmajas, kas saighs ar jebkuru (prifra) iepakojuma
concentrate for solution for infusigPIc., Lielbritinija dalas mateélu, kas nesaskaras ar gatavo produktu (piam:
Concentrate for solution for nopemama #cina kiasa, kisu koda gredzeni uz ampuai, adatu
infusion, 100 mg/5 ml aizsargu maia (lietota cita plastmasa).Maminfaziju Siduma

stikla flakonu alurmija vacinu ,flip off” plombu krasa no baltas |
zilu.

80 Irinotecan Kabi 20 mg/ml Fresenius Kabi Oncology |08-0259 | IA 28. Izmajas, kas saighs ar jebkuru (prifra) iepakojuma
concentrate for solution for infusigPIc., Lielbritinija dalas mateélu, kas nesaskaras ar gatavo produktu (piam:
Concentrate for solution for nopemama #cina kiasa, kisu koda gredzeni uz ampuai, adatu
infusion, 40 mg/2 ml aizsargu maia (lietota cita plastmasa).Maminfaziju &iduma

stikla flakonu alurmija vacigu ,flip off” plombu krasa no oranzag
uz zdu.

81 Lercanidipine Actavis 10 mg film-|Actavis Group PTC ehf, 09-0290 |IB 33. Nelielas izmajas gata& produkta raZzoSanGataw produkts

coated tablets, Film-coated tabletJ
10 mg

f[slande

razoSanas procesa etapu un to kontrolesiniginu aprakstu
sasinaSana, kopjam razoSanas procesam nemainoties.
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82 Lercanidipine Actavis 20 mg film-|Actavis Group PTC ehf, 09-0291 | IB 33. Nelielas izmads gata¥ produkta razoSarTabletes
coated tablets, Film-coated tabletslslande parklajuma Opadry dzeltemkrasviela tiek aizgtta ar Opadry raz
20 mg krasvielu. Gata¥ produkta raZzoSanas procesa etapu un to kontroles
mehanismu aprakstu $sinaSana, kopjam raZzoSanas procesam
nemainoties.
83 Lorista 100 mg film-coated tabletdKRKA, d.d., Novo mesto, [09-0439 | IB 7c. Gatavprodukta razoSanas vietas agsina vai jaunas
Film-coated tablets, 100 mg Slovenija vietas iekauSana visrazoSanas procesai ta dda, izpemot srijas
izlaidi.Jaunas razoSanas vietas - Sunshine Lakerflcautical
Co., Ltd,Kina - pievienoSana gataprodukta razoSanbez srijas
izlaides.
84 Lorista 25 mg film-coated tablets,|KRKA, d.d., Novo mesto, |09-0437 | IB 7c. Gatavprodukta raZzoSanas vietas a@igsina vai jaunas
Film-coated tablets, 25 mg Slowenija vietas iekauSana visraZzoSanas procesai ta dda, iznemot §rijas
izlaidi.Jaunas razoSanas vietas - Sunshine Lakerflcautical
Co,, Ltd,Kina - -iekauSana gatawrodukta raZzoSanbez srijas
izlaides.
85 Lorista 50 mg film-coated tablets,|KRKA, d.d., Novo mesto, [09-0438 | IB 7c. Gatavprodukta razoSanas vietas agsina vai jaunas
Film-coated tablets, 50 mg Slovenija vietas iekauSana visraZzoSanas procesai ta dda, iznpemot srijas
izlaidi.Jaunas razoSanas vietas - Sunshine Lakerflcautical
Co., Ltd,Kina - pievienoSana gataprodukta razoSanbez srijas
izlaides.
86 Losartan Actavis 100 mg film- Actavis Group hf]slande 07-0143 | 1B 29b. Izmgis, kas saitas ar prirara iepakojuma mateiia
coated tablets, Film-coated tablets, kvalitativo un/vai kvantitavo sasivu.Jauns iepakojums: ABPE
100 mg pudele ar ZBPEacinu - 100 un 250 apvalkad tabletes.
87 Losartan Actavis 50 mg film-coatdgdéctavis Group hfJslande 07-0142 | 1B 29b. Izmgis, kas saitas ar prirara iepakojuma mateiia
tablets, Film-coated tablets, 50 mg kvalitativo un/vai kvantitavo sasivu.Jauns iepakojums: ABPE
pudele ar ZBPEacinu - 100 un 250 apvalkad tabletes.
88 Losartan Actavis 25 mg film-coatdgdéctavis Group hfJslande 07-0141 | 1B 29b. Izmgis, kas saias ar prirara iepakojuma mateiia

tablets, Film-coated tablets, 25 mg

kvalitativo un/vai kvantitavvo sasivu.Jauns iepakojums ABPE
pudele ar ZBPEacinu - 100 un 250 apvalkad tabletes.
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89 Losartan Actavis 12,5 mg film-  [Actavis Group hf]slande 07-0140 | 1B 29b. Izmgis, kas saias ar prirara iepakojuma mateiia
coated tablets, Film-coated tablets, kvalitaivo un/vai kvantitavo sasivu.Jauns iepakojums: ABPE
12,5 mg pudele ar ZBPEacinu - 100 un 250 apvalkad tabletes.

90 Losartan Actavis 100 mg film- Actavis Group hf]slande 07-0143 | IB 42al. Gataprodukta uzglaifanas laika maa iepakots
coated tablets, Film-coated tablets, pardoSanai.Uzglaifanas laika maa no 2 gadiem uz 3 gadiem.
100 mg

91 Losartan Actavis 12,5 mg film-  |Actavis Group hf]slande 07-0140 | IB 42al. Gatmprodukta uzgla@Sanas laika maa iepakots
coated tablets, Film-coated tablets, pardoSanai.Uzglaifanas laika maa no 3 gadiem uz 4 gadiem
12,5 mg

92 Malarone 250 mg/100 mg film-  [GlaxoSmithKline Latvia SIA06-0013 | IA 7a. Sekurida iepako3anas vietas ai@ana vai jaunas vietas
coated tablets, Film-coated tablet$l atvija ieklauSana visraZzoSanas procesai ta dda visu veidu 3lu
250 mg/100 mg formam.Sekundras iepako3anas vietas jaunas vietafigkana:

Glaxo Wellcome S.A. Avenida de Extremadura, 3 09A2fhda
de Duero Burgos, Gpija (izrieto% izmaia) ;IA 7b 1. Priraras
iepako3anas vietas aizSana vai jaunas vietas lakSana vis
razoSanas procgsai ta dda cietam zalu formam.Pringras
iepako3anas vietas jaunas vietagdaekana: Glaxo Wellcome S.A.
Avenida de Extremadura, 3 09400 Aranda de Duergdyr

Spanija
93 Mirena 20 micrograms/24 hours [Bayer Schering Pharma Oy,99-0502 [ IA 15a. Jauna vai atjaunota Eiropas farmejespatbilabas
intrauterine delivery system, Somija sertifikata iesniegSana par akb vielu vai
Intrauterine system, 20 izejmaterilu/reasentu/starpproduktu, ko izmanto akis vielas
micrograms/24 hours razoSanas proc@so pasreiz apstiprita razotja.Atjaunots CEP

aktivajai vielai Levonorgestrel no razf Bayer Shering Pharma
AG, Vacija (bija RO-CEP 2000-101-Rev.03;1hRO-CEP 2000-

101-Rev.04)
94 Nebivolol-ratiopharm 5 mg tabletdRatiopharm GmbH, &cija |09-0479 | IA 1. Réistracijas aplietbasipasnieka nosaukuma un /vai adreses
Tablets, 5 mg izmainas.Mairas resistracijas apliethasipaSnieka adrese (iznais

notiek Niderland).
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95 Nicotinell Cool Mint 2 mg Novartis Finland Oy, Somija 06-0114]| 1A 1. fstracijas aplietbasipaSnieka nosaukuma un /vai adreges
medicated chewing gum, Medicated izmainas.Registracijas apliethasipaSnieka adreses mai Bija:
chewing gum, 2 mg Novartis s.r.o., U Nakladoveho nadrazi 10, 130 f4hR 3, Czech

Republic. Bis: Novartis s.r.o., Na Pankraci 1724/129, 140 G
4, Czech Republic. Izmgas notiekCehija.

96 Nicotinell Cool Mint 4 mg Novartis Finland Oy, Somija 06-0116] 1A 1. fstracijas apliethasipaSnieka nosaukuma un /vai adreges
medicated chewing gum, Medicated izmainas.Registracijas aplietbasipaSnieka adreses mai Bija -
chewing gum, 4 mg Novartis s.r.o0., U Nakladoveho nadrazi 10, 130 f4hR 3, Czech

Republic. Bis - Novartis s.r.o0., Na Pankraci 1724/129, 140 00
Praha 4, Czech Republic. Izmas notiekCehija.

97 No-Spa forte 80 mg tablets, TablgSanofi-aventis Latvia SIA, |99-0157 | IA 9. Jebkuras raZoSanas vietasaSana (ieskaitot razoSanas
80 mg Latvija vietas akivajai vielai; starpproduktam vai gatavajam produokta
iepakoSanas vietu; raapd, kurs ir atbildgs par 8rijas izlaidi un
razoSanas vietu, kuérgjas kvaliates @arbaude notiek).Chinoin
Pharmaceutical and Chemical Works Private Co.lidgarija
swvitrota viena no galaprodukta razoSanasamet 1-5 To utca, H-
1045 Budapest, Hungary

98 Olzin 10 mg tablets, Tablets, 10 mng Synthon BWedande 09-0079 | IB 42al. Gasigorodukta uzgla@sanas laika maa iepakots
pardo3anai.Bija: 2 gadii: 3 gadi

99 Olzin 2,5 mg tablets, Tablets, 2,5|mg Synthon B¥erlande 09-0076 | IB 42al. Gasigorodukta uzgla@sanas laika maa iepakots
pardo3anai.Bija 2 gadi, tagadi$3 gadi

100 Olzin 5 mg tablets, Tablets, 5 mg Synthon Bwjeévlande 09-0077 | 1B 42al. Gasigorodukta uzgla@sanas laika maa iepakots
pardo3anai.Bija: 2 gadii: 3 gadi

101 Olzin 7,5 mg tablets, Tablets, 7,5|mg Synthon Biderlande 09-0078 | IB 42al. Gasigprodukta uzgla@sanas laika maa iepakots

pardo3anai.Bija: 2 gadii: 3 gadi
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102 Oxaliplatin-Teva 5 mg/ml Pharmachemie B.V., 07-0293 | IA 15a. Jauna vai atjaunota Eiropas farmajlespatbilsbas
concentrate for solution for infusigNiderlande sertifikata iesniegSana par akb vielu vai
Concentrate for solution for izejmateriilu/regzentu/starpproduktu, ko izmanto aks vielas
infusion, 100 mg/20 ml razoSanas procgso pasSreiz apstiprita raZzotja.Jauns CEP

aktivai vielai no paSreiz apstiptita razotja.

103 Oxaliplatin-Teva 5 mg/ml Pharmachemie B.V., 07-0292 | IA 15a. Jauna vai atjaunota Eiropas farmejlespatbilsbas
concentrate for solution for infusigNiderlande sertifikata iesniegSana par akb vielu vai
Concentrate for solution for izejmateriilu/regzentu/starpproduktu, ko izmanto akis vielas
infusion, 50 mg/10 ml razoSanas proce&sio pasreiz apstiprima razoja. Jauns CEP par

aktivo vielu no pasSreiz apstiptita razogja.

104 Paclitaxel Kabi 6 mg/ml concentrgkeesenius Kabi Polska 09-0260 | IA 8b 2. Razaja, kas ir atbildgs par 8rijas izlaidi, aizsiSana vai
for solution for infusion, 100 Sp.z.0.0., Polija pievienoSana arsjas mrbaudi.Razatja, kas ir atbilags par
mg/16,7 ml, Concentrate for soluti serijas izlaidi pievienoSana agéjas mrbaudi. Pievienotais
for infusion, 6 mg/ml raZotjs - Fresenius Kabi Oncology Plc., Liellanfja.

105 Paclitaxel Kabi 6 mg/ml concentrakgesenius Kabi Polska 09-0259 | IA 8b 2. RaZaja, kas ir atbil@lgs par &rijas izlaidi, aizsiSana vai
for solution for infusion, 30 mg/5 [Sp.z.0.0., Polija pievienoSana arsjas parbaudi.Razdlja, kas ir atbil@igs par
ml, Concentrate for solution for serijas izlaidi pievienoSana agrgjas parbaudi. Pievienotais
infusion, 6 mg/ml raZzotjs - Fresenius Kabi Oncology Plc., Liellariija.

106 Paclitaxel Kabi 6 mg/ml concentrgkeesenius Kabi Polska 09-0261 | IA 8b 2. RazZaja, kas ir atbildgs par 8rijas izlaidi, aizsiSana vai
for solution for infusion, 300 mg/5¢Sp.z.0.0., Polija pievienoSana arsjas prbaudi.Razatja,kas ir atbildgs par &rijas
ml, Concentrate for solution for izlaidi pievienoSana agsjas parbaudi. Pievienotais razijs -
infusion, 6 mg/ml Fresenius Kabi Oncology Plc., Liellantja.

107 Paclitaxel Kabi 6 mg/ml concentrakgesenius Kabi Polska 09-0260 | IA 28. Izmaias, kas saigths ar jebkuru (priara) iepakojuma

for solution for infusion, 100
mg/16,7 ml, Concentrate for soluti
for infusion, 6 mg/ml

Sp.z.0.0., Polija

dalas mateélu, kas nesaskaras ar gatavo produktu (piam:
nopemama #cina kiasa, kisu koda gredzeni uz ampuai, adatu
aizsargu maia (lietota cita plastmasa).Maminfaziju Siduma
stikla flakonu alurmija vacinu ,flip off” plombu krasa no violetag
uz zilu.
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108 Paclitaxel Kabi 6 mg/ml concentrakgesenius Kabi Polska 09-0259 | IA 28. Izmaias, kas saigtts ar jebkuru (priara) iepakojuma
for solution for infusion, 30 mg/5 [Sp.z.0.0., Polija dalas mateélu, kas nesaskaras ar gatavo produktu (piam:
ml, Concentrate for solution for nopemama #cina kiasa, kisu koda gredzeni uz ampuai, adatu
infusion, 6 mg/ml aizsargu maia (lietota cita plastmasa).Maminfaziju &iduma
stikla flakonu alurmija vacinu ,flip off” plombu krasa no baltas |
zau.
109 Paclitaxel Kabi 6 mg/ml concentrakgesenius Kabi Polska 09-0261 | IA 28. Izmaias, kas saigtts ar jebkuru (priara) iepakojuma
for solution for infusion, 300 mg/5¢Sp.z.0.0., Polija dalas mateélu, kas nesaskaras ar gatavo produktu (piam:
ml, Concentrate for solution for nopemama #cina kiasa, kisu koda gredzeni uz ampuai, adatu
infusion, 6 mg/ml aizsargu maia (lietota cita plastmasa).Maminfaziju &iduma

stikla flakonu alurmija vacinu ,flip off” plombu krasa no sarkangs
uz purpursarkanu.

110 Sodium Chloride Baxter 0,9 % |Baxter Healthcare Ltd., 05-0451 | IB 33. Nelielas izmaas gata® produkta razoSarNo Viaflo
solution for infusion, Solution for |Lielbritanija razoSanas procesa tiek Bl pEves skaloSanas vannagé.
infusion, 0,9 %

111 Sodium Chloride Baxter 0,9 %  |Baxter Healthcare Ltd., 05-0451 | IB 33. Nelielas izmgéhs gata¥ produkta razoSarViaflo pleves
solution for infusion, Solution for |Lielbritanija raZzoSaa tiek ieviests jauns process.
infusion, 0,9 %

112 Sortis 10 mg film-coated tablets, |Pfizer Limited, Lielbritinija |98-0598 | IA 9. Jebkuras razoSanas vietasasana (ieskaitot razoSanas
Film-coated tablets, 10 mg vietas akivajai vielai; starpproduktam vai gatavajam produokta

iepakoSanas vietu; raapd, kurs ir atbildgs par 8rijas izlaidi un
razoSanas vietu, kuérgjas kvalifaites rbaude notiek).Strota
viena no akwas vielas Atorvastatinum Calcium razoSanasanet
Pfizer Ireland Pharmaceuticals Loughbeg, Ringaski@ark

Ireland
113 Sortis 20 mg film-coated tablets, |Pfizer Limited, Lielbriinija [98-0599 [ IA 9. Jebkuras raZzoSanas vieta@saSana (ieskaitot razoSanas
Film-coated tablets, 20 mg vietas akivajai vielai; starpproduktam vai gatavajam prodokta

iepakoSanas vietu; raapi, kurs ir atbildgs par 8&rijas izlaidi un
razoSanas vietu, kugrgjas kvalitaites f@rbaude notiek).Strota
viena no akwas vielas Atorvastatinum Calcium raZzoSanasanet
Pfizer Ireland Pharmaceuticals Loughbeg, Ringagk(Ciark
Ireland
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114 Sortis 40 mg film-coated tablets, |Pfizer Limited, Lielbritinija |98-0600 | IA 9. Jebkuras razoSanas vieta@sasana (ieskaitot razoSanas
Film-coated tablets, 40 mg vietas akivajai vielai; starpproduktam vai gatavajam produokta

iepakoSanas vietu; raapd, kurs ir atbildgs par 8rijas izlaidi un
razoSanas vietu, kuérgjas kvalifaites arbaude notiek).Strota
viena no akwas vielas Atorvastatinum Calcium razoSanasanet
Pfizer Ireland Pharmaceuticals Loughbeg, Ringaski@ark

Ireland
115 Sortis 80 mg film-coated tablets, |Pfizer Limited, Lielbriinija [03-0502 | IA 9. Jebkuras raZzoSanas vieta@saSana (ieskaitot razoSanas
Film-coated tablets, 80 mg vietas akivajai vielai; starpproduktam vai gatavajam produokta

iepakoSanas vietu; raapi, kurs ir atbildgs par 8&rijas izlaidi un
razoSanas vietu, kugrgjas kvalitaites @rbaude notiek).Strota
viena no akwas vielas Atorvastatinum Calcium raZzoSanasanet
Pfizer Ireland Pharmaceuticals Loughbeg, Ringagk(Ciark

Ireland
116 Stoptussin oral drops, solution, Oflslax Pharmaceuticals s.r.0./98-0485 | IA 38a. Nelielas izmgas apstipriataja gatad produkta prbaudeq
drops, solution, 4 mg/100 mg/ml |Cehija metodt.lzmainas HPLC metogl piemaigjumu noteikSaa
117 Terbinafine Terbano 250 mg tablefsS "Olainfarm”, Latvija 07-0044 | IB 41a2. Izmgs, kas saighs ar vietbu skaitu (pieréram:
Tablets, 250 mg tabletes, ampulas, utt.) vierepakojuna paSreiz neapstipritam

iepakojuma lielumam.Jauns iepakojuma lielums: &ketas.

118 Theraflu FC 650 mg/60 mg/4 mg [Novartis Finland Oy, Somija 98-0866( IA 15b 2. Jauagatjaunota Eiropas farmakopejas atiias
powder for oral solution, Powder fpr sertifikata iesniegSana par akb vielu vai
oral solution, 650 mg/60 mg/4 mg izejmaterilu/reasentu/starpproduktu, ko izmanto akis vielas

razoSanas proc@$o jauna razaja (aizsiSana vai jauna razga
pievieno3ana).Pievieno jaunu rajotBASF pharmachemikalien
GMBH & Co0.KG ar jaunu CEP numuru R1-CEP 1998-009-B2
akfivajai vielai Pseudoephedrine HCI
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119

Theraflu FCC powder for oral Novartis Finland Oy, Somijg
solution, Powder for oral solution

L 98-0867

IA 15b 2. Jauabatjaunota Eiropas farmakopejas atitiias
sertifikata iesniegSana par akb vielu vai
izejmateriilu/regzentu/starpproduktu, ko izmanto akis vielas
raZzoSanas procgso jauna razaja (aizsiSana vai jauna raZija
pievienoSana).Pievieno jaunu ragjatBASF pharmachemikalien
GMBH & Co0.KG ar jaunu CEP numuru R1-CEP 1998-009-B2
akfivajai vielai Pseudoephedrine HCI

120

Theraflu ND 1000 mg/60 mg/30 njjovartis Finland Oy, Somija
powder for oral solution, Powder fpr
oral solution, 1000 mg/60 mg/30 mg

. 98-0868

IA 15b 2. Jauaaatjaunota Eiropas farmakopejas atitiias
sertifikata iesniegSana par akb vielu vai
izejmaterilu/regzentu/starpproduktu, ko izmanto aks vielas
razoSanas procgso jauna razaja (aizsiSana vai jauna raZijh
pievienoSana).Pievieno jaunu ragatBASF pharmachemikalien
GMBH & Co0.KG ar jaunu CEP numuru R1-CEP 1998-009-B2
akfivajai vielai Pseudoephedrine HCI

121

Theraflu NT powder for oral
solution, Powder for oral solution

Novartis Finland Oy, Somijg

L 98-0869

IA 15b 2. Jauabaatjaunota Eiropas farmakopejas atitiias
sertifikata iesniegSana par akb vielu vai
izejmaterilu/regzentu/starpproduktu, ko izmanto akis vielas
razoSanas procgso jauna razaja (aizsiSana vai jauna raZija
pievienoSana).Pievieno jaunu ragatBASF pharmachemikalien
GMBH & Co0.KG ar jaunu CEP numuru R1-CEP 1998-009-B2
akfivajai vielai Pseudoephedrine HCI

122

Accupro 10 mg film-coated tablet$Pfizer Limited, Lielbriinija
Film-coated tablets, 10 mg

99-0548

IA 4. AKivas vielas raZzaja nosaukuma un/ vai adreses iziwaija
nav Eiropas farmakopejas athilss sertifilita.Nosaukuma maa
no Pfizer Ireland Pharmaceuticals uz Hovione Lidhite

123

Accupro 20 mg film-coated tablet$Pfizer Limited, Lielbriinija
Film-coated tablets, 20 mg

99-0549

IA 4. AKivas vielas raZzafa nosaukuma un/ vai adreses iziwaija
nav Eiropas farmakopejas athilss sertifilita.Nosaukuma maa
no Pfizer Ireland Pharmaceuticals uz Hovione Lidhite
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124 Accupro 40 mg film-coated tablet$Pfizer Limited, Lielbrifinija |05-0295 | IA 4. Akivas vielas raZza@ja nosaukuma un/ vai adreses izmagija|
Film-coated tablets, 40 mg nav Eiropas farmakopejas athilss sertifilita.Nosaukuma maa
no Pfizer Ireland Pharmaceuticals uz Hovione Lidhite
125 Actonel 75 mg film-coated tablets{Sanofi-aventis Latvia SIA, |07-0356 | IA 1. Rgistracijas aplietbasipasnieka nosaukuma un /vai adre
Film-coated tablets, 75 mg Latvija izmainas.Registracijas aplietbasipaSnieka adreses mailtalija.
126 Addamel N concentrate for solutipRresenius Kabi AB, Zviedrijp 03-0262( 1A 7a. SekaradepakoSanas vietas ai@&ana vai jaunas vietas
for infusion, Concentrate for ieklauSana visrazoSanas procgsai ta dda visu veidu lu
solution for infusion formam.Alternaiva sekundras iepakoSanas vieta Fresenius Ka
Polska Ltd (Kutno), Polija- 20x10 ml iepakojumam.
127 Aknecolor 10 mg/g cream, Crean|Spirig Baltikum Lithuanian {98-0055 | IB 10. Nelielas izmgéhs akivas vielas razoSanas
10 mg/g Swiss Ltd., Lietuva proced.Skidinataju maipa no acetonitrila uz acetonu un t@u.
128 Aminoven 10 % solution for Fresenius Kabi AB, Zviedrijp 01-0417| IA 15b 2. Jawaaatjaunota Eiropas farmakopejas atiiias
infusion, Solution for infusion, 10 sertifikata iesniegSana par akb vielu vai
izejmaterilu/reasentu/starpproduktu, ko izmanto akis vielas
razoSanas proc@$o jauna razaja (aizsiSana vai jauna razga
pievieno3ana).L-Valinum Pievieno jaunu razoSanasiBrazlija -
Ajinomoto Interamericana IND.E COM.LTDA. (baktald celma
un izejvielas razajs) CEP tugtajs: Ajinomoto Co., Inc. (Jama)
R1-CEP 1998-106-Rev 62 R1-CEP 1998-106-Rev 02
129 Aminoven 10 % solution for Fresenius Kabi AB, Zviedrija 01-0417| IB 17a. lzness akivas vielas atkrtotas parbaudes
infusion, Solution for infusion, 10 termina.Aktivai vielai Valinum (Ajinomoto) atirtotas parbaudes
terminS kis 12 ngnesi
130 Aminoven 15 % solution for Fresenius Kabi AB, Zviedrijp 01-0418| IB 17a. lzmes akivas vielas atkrtotas parbaudes

infusion, Solution for infusion, 15

termina.Aktivai vielai Valinum (Ajinomoto) atirtotas parbaudes

terminS bis 12 nenesi
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131 Aminoven 15 % solution for Fresenius Kabi AB, Zviedrija 01-0418]| IA 15b 2. Jawaaatjaunota Eiropas farmakopejas atifilas
infusion, Solution for infusion, 15 sertifikata iesniegSana par akb vielu vai

izejmateriilu/regzentu/starpproduktu, ko izmanto akis vielas
razoSanas procgso jauna razaja (aizsiSana vai jauna raZija
pievienoSana).L-Valinum Pievieno jaunu razoSanatBrazlija -
Ajinomoto Interamericana IND.E COM.LTDA. (bakt&ld celma
un izejvielas razafs) CEP tugtajs: Ajinomoto Co., Inc. (J&na)
R1-CEP 1998-106-Rev 62 R1-CEP 1998-106-Rev 02

132 Aminoven 15 % solution for Fresenius Kabi AB, Zviedrijp 01-0418| IA 7a. SekarddepakoSanas vietas ai@dana vai jaunas vietas
infusion, Solution for infusion, 15 ieklauSana visrazoSanas procgsai ta dda visu veidu lu

formam.Alternaiva sekundras iepakoSanas vieta Fresenius Kap
Polska Ltd (Kutno), Polija- 10x500 ml iepakojumam.

133 Aminoven 5 % solution for infusiofFresenius Kabi AB, Zviedrijp 01-0416| IA 7a. SekaradepakoSanas vietas aig&ina vai jaunas vietas
Solution for infusion, 5 % ieklauSana visraZzoSanas procesai ta dda visu veidu 3lu

formam.Alternaiva sekundras iepako3anas vieta Fresenius Kab
Polska Ltd (Kutno), Polija- 10x500 ml iepakojumam.

134 Aminoven 5 % solution for infusiolFresenius Kabi AB, Zviedrijp 01-0416| IA 15b 2. Jawaaatjaunota Eiropas farmakopejas atiiias
Solution for infusion, 5 % sertifikata iesniegSana par akb vielu vai
izejmaterilu/reazsentu/starpproduktu, ko izmanto akis vielas
razoSanas proc@$o jauna razaja (aizsiSana vai jauna razga
pievieno3ana).L-Valinum. Pievieno jaunu razoSaneis\Brailij a -
Ajinomoto Interamericana IND.E COM.LTDA. (baktald celma
un izejvielas razajs) CEP tugtajs: Ajinomoto Co., Inc. (Jama)
R1-CEP 1998-106-Rev 62R1-CEP 1998-106-Rev 02

135 Aminoven 5 % solution for infusiolFresenius Kabi AB, Zviedrijp 01-0416| IB 17a. Iznees akivas vielas atkrtotas parbaudes
Solution for infusion, 5 % termina.Aktivai vielai Valinum (Ajinomoto) atirtotas parbaudes
terminS kis 12 ngnesi

25



Izmainas Latvijas zalu registra Rikojuma Nr.7 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5
136 Amlodipine Teva 10 mg tablets, |[Teva Pharma B.V., 08-0358 | IA 15a. Jauna vai atjaunota Eiropas farmajlespatbilsbas
Tablets, 10 mg Niderlande sertifikata iesniegSana par akb vielu vai

izejmaterilu/regzentu/starpproduktu, ko izmanto akis vielas
razoSanas procgso pasreiz apstiprita raZotija.Atjaunots CEP
par akivo vielu - Amlodipine besilate - no paSreiz apstipia

raZzotja.
137 Amlodipine Teva 5 mg tablets, [Teva Pharma B.V., 08-0357 | IA 15a. Jauna vai atjaunota Eiropas farmajlespatbilsbas
Tablets, 5 mg Niderlande sertifikata iesniegSana par akb vielu vai

izejmaterilu/regzentu/starpproduktu, ko izmanto akis vielas
razoSanas procgso pasreiz apstiprita raZotija.Atjaunots CEP
par akivo vielu - Amlodipine Besilate - no pasreiz apstipta

raZzotja.
138 Aspirin Cardio 100 mg gastro-  [Bayer Schering Pharma AG09-0345 | IB 41a2. Izmaas, kas saigthis ar vietbu skaitu (piereram:
resistant tablets, Gastro-resistant |Vacija tabletes, ampulas, utt.) vieiepakojuna pasreiz neapstipritam
tablets, 100 mg iepakojuma lielumam.TableSu skaits blistaja 10, lus 14;

sekundraja iepakojuna bija 30vai 100, Bs 28vai 98.

139 Bactrim 40 mg + 8 mg/ml syrup, |Roche Latvija SIA, Latvija | 96-0596 | IA 15a. Jauna agaunota Eiropas farmakopejas atiias
Syrup, 40 mg + 8 mg/ml sertifikata iesniegSana par akb vielu vai
izejmaterilu/regzentu/starpproduktu, ko izmanto akis vielas
razoSanas proc@so pasreiz apstiprita razotja.lesniegts
atjaunots CEP (R1-CEP 1997-009-Rev 02) pawvaktielu
trimetoprimu razatjiam Southwest Synthetic Pharmaceutical
Corporation Ltd.

140 Bicalutamide Accord 50 mg tabletfg\ccord Healthcare Limited,[{09-0372 | IA 7a. Sekurala iepakoSanas vietas ai@dana vai jaunas vietas
Film-coated tablets, 50 mg Lielbritanija ieklauSana visraZzoSanas procesai ta dda visu veidu 3lu
formam.Tiek ieHauta jauna sek.iep.vieta: Accord Healthcare
Limited, Unit C, Homefield Business Park, Homefi&dad,
Haverhill, CB9 8QP, United Kingdom, Lielbitija
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141 Bronchicum Elixir S oral solution,|Sanofi-aventis Latvia SIA, [06-0078 | IB 42b. Uzglai$anas nosdcmu mapa gatavajam produktam va
Oral solution Latvija at&aiditam/&idinatam produktam.Bijalpasu uzglaiSanas
nosagumu nav. Bis: Uzglalat temperaira lidz 30°C. Bijalpasu
uzglataSanas nosgcamu nav. Bis: Uzglalat temperaira lidz
30°C.
142 Buventol Easyhaler 100 Menarini International 00-1012 | IA 28. Izmaias, kas saifteis ar jebkuru (priara) iepakojuma
micrograms/dose inhalation powdgDperations Luxembourg dalas mateélu, kas nesaskaras ar gatavo produktu (piam:
Inhalation powder, 100 nopemama #cina kiasa, kisu koda gredzeni uz ampuai, adatu
micrograms/dose aizsargu maia (lietota cita plastmasa).Easyhalrer aizsaocmé
bija krasains, Ios krasains vai caursgigs.
143 Buventol Easyhaler 200 Menarini International 00-1013 | IA 28. Izmaias, kas saifteis ar jebkuru (priara) iepakojuma
micrograms/dose inhalation powdgDperations Luxembourg dalas mateélu, kas nesaskaras ar gatavo produktu (piam:
Inhalation powder, 200 nopemama #cina kiasa, kisu koda gredzeni uz ampuai, adatu
micrograms/dose aizsargu maia (lietota cita plastmasa).Buventol Easyhaler
aizsargwcin$ bija kasains, los krasains vai caursgigs.
144 Carboplatin Accord 10 mg/ml Accord Healthcare Limited,|09-0484 | IA 15a. Jauna vai atjaunota Eiropas farmejespatbilgbas
concentrate for solution for infusigLielbritanija sertifikata iesniegSana par akb vielu vai
Concentrate for solution for izejmaterilu/reasentu/starpproduktu, ko izmanto akis vielas
infusion, 150 mg/15 ml razoSanas proc@so pasreiz apstiprita raZzotja.Atjaunots
Eiropas Framakopejas atbilsas sertifilits par akivo vielu -
Carboplatin - no pasreiz apstipita razogja.
145 Carboplatin Accord 10 mg/ml Accord Healthcare Limited,[{09-0485 | IA 15a. Jauna vai atjaunota Eiropas farmejespatbilabas

concentrate for solution for infusia
Concentrate for solution for
infusion, 450 mg/45 ml

Lielbritanija

sertifikata iesniegSana par akb vielu vai
izejmateriilu/regzentu/starpproduktu, ko izmanto als vielas
razoSanas procgso pasreiz apstiprita raZzotija.Atjaunots
Eiropas Farmakopejas athilsas sertifilits akivai vielai -
Carboplatin - no paSreiz apstigata razotja.
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146 Carboplatin Accord 10 mg/ml Accord Healthcare Limited,[{09-0483 | IA 15a. Jauna vai atjaunota Eiropas farmejespatbilabas
concentrate for solution for infusigLielbritanija sertifikata iesniegSana par akb vielu vai
Concentrate for solution for izejmaterilu/regzentu/starpproduktu, ko izmanto akis vielas
infusion, 50 mg/5 mi razoSanas procgso pasreiz apstiprita raZzotija.Atjaunots
Eiropas Farmakopejas atbilsas serifilits akivai vielai -
Carboplatin - no paSreiz apstipata razotja.
147 Cifloxinal 250 mg film-coated PRO.MED.CS Praha a.s., |03-0277 | IA 7a. Sekuraa iepakoSanas vietas ai@&hna vai jaunas vietas
tablets, Film-coated tablets, 250 npjehija ieklauSana visraZzoSanas procesai ta dda visu veidu 3lu
formam.lzrietoSa izmaia. Jaunas galaprodukta sekamd
iepako3anas vietas pievienoSana - COOPHARMA spol.$A 7b
1. Priniras iepakoSanas vietas aB&ina vai jaunas vietas
ieklauSana visraZzoSanas procesai ta dda cietam zlu
formam.Jaunas galaprodukta paras iepakoSanas vietas
pievienoSana-COOPHARMA spol.s.r.o.
148 Coldrex Broncho Syrup, Syrup GlaxoSmithKline Gansr [00-1178 | IA 15b 2. Jauna vai atjaunota Eiropas faopejas atbilsbas
Healthcare, GlaxoSmithKlin sertifikata iesniegSana par akb vielu vai
Export Ltd., Lielbrignija izejmaterilu/reazsentu/starpproduktu, ko izmanto akis vielas
razoSanas proc@$o jauna razaja (aizsiSana vai jauna razga
pievieno3ana).Pievieno jaunu ragjotSynthokem Labs Private
Limited, Indija ar jaunu CEP numuru R1-CEP 1999-6&8& 01
akfivajai vielai Guaifenesin
149 Corsodyl Mint Mouthwash 20 GlaxoSmithKline Consumer99-0040 | IB 29a. Izmaas, kas saighs ar prirara iepakojuma mateiia
mg/10 ml oromucosal solution, [Healthcare, GlaxoSmithKlin kvalitaivo un/vai kvantitawvo sasivu nikstam (pus&idram) un
Oromucosal solution, 20 mg/10 m|Export Ltd., Lielbrignija Skidram zalu formam.lzmahas prinara iepakojuma (PET pudeles
sasiiva
150 Dalacin C 300 mg/2 ml solution fqPfizer Europe MA EEIG, |98-0609 | IB 33. Nelielas izmaas gata& produkta razoSanAlternatva

injection, Solution for i/m injection
and i/v infusion, 300 mg/2 ml

Lielbritanija

metode ampulu na&Sanai (aizkagsana ardzeri).
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151 Dalacin C 600 mg/4 ml solution fgPfizer Europe MA EEIG, [98-0610 | IB 33. Nelielas izmaas gata& produkta razoSanAlternatva
injection, Solution for i/m injection|Lielbritanija metode ampulu nogSanai (aizkadSana ardzeri).

and i/v infusion, 600 mg/4 ml

152 Depakine 57,64 mg/ml syrup, Syr{Sanofi-aventis Latvia SIA, [96-0149 [ IA 5. Gatawprodukta raZza@ja nosaukuma un/vai adreses
57,64 mg/mi Latvija maina.Gatad produkta razaja nosaukums mais no Sanofi
Winthrop Industrie uz Unither Liquid Manufacturing
153 Depakine Chrono 500 mg slow- |Sanofi-aventis Latvia SIA, |96-0324 | IA 8b 1. RaZaja, kas ir atbil@iys par &rijas izlaidi, aizsiSana vai
release film-coated tablets, Slow [Latvija pievienoSana bezsgjas prbaudes.lzrietasSizmaia. Papildus
release film-coated tablets, 500 mg razotjs (primara, sekundra pakoSana, atbilds par gatayv

produkta 8rijas izlaidi) Sanofi Winthrop Industrie, Francga
razoSanas vietu 30-36 avenue Gustave Eiffel, 3Tb00s,
Francija;lA 7a. Sekurmla iepakoSanas vietas aizsina vai jauna
vietas iekauSana visraZzoSanas procgsai ta dda visu veidu lu
formam.Papildus razajs (primara, sekundra pakoSana, atbiids
par gata@ produkta 8rijas izlaidi) Sanofi Winthrop Industrie,
Francija ar razoSanas vietu 30-36 avenue Gustdiad, 57100
Tours, Francija;lA 7b 1. Prianas iepakoSanas vietas ai#&ina va
jaunas vietas idkuSana visraZzoSanas procesai ta dda cieim
zalu formam.|zrieto& izmaia. Papildus razajs (primara,
sekundra pakoSana, atbitlds par gatavprodukta 8rijas izlaidi)
Sanofi Winthrop Industrie, Francija ar razoSanasuwB0-36
avenue Gustave Eiffel, 37100 Tours, Francija

12

154 Dipeptiven 200 mg/ml concentrat¢Fresenius Kabi AB, Zviedrijp 03-0261| A 7a. SekaradepakoSanas vietas aizsana vai jaunas vietas
for solution for infusion, ieklauSana visrazoSanas procgsai ta dda visu veidu lu
Concentrate for solution for formam.Alternaiva sekundras iepakoSanas vieta Fresenius Kapi
infusion, 200 mg/ml Polska Ltd (Kutno), Polija- 10x100 ml iepakojumam.
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155 Doxazosin Actavis 4 mg prolongefctavis Group PTC ehf, 09-0214 | IB 2. Zlu nosaukuma maa.Zalu nosaukuma maa (tikaiIsland).
release tablets, Prolonged releasg¢lslande
tablets, 4 mg
156 Emzok 100 mg modified-release |lvax Pharmaceuticals s.r.0.{01-0228 | IA 38a. Nelielas izmgas apstipriataja gatad produkta prbaudeg
tablets, Modified release tablets, JCehija metod.lzmainas mikrobiolgiskas tribas noteikSanas metod
mg (Ph.Eur., 5.1.4.).
157 Emzok 50 mg modified-release |lvax Pharmaceuticals s.r.0.]|01-0227 | IA 38a. Nelielas izmgas apstipriitaja gatav produkta prbaudes
tablets, Modified release tablets, $0ehija metodt.lzmainas mikrobiolgiskas tribas noteikSanas metd
mg (Ph.Eur., 5.1.4.).
158 Enarenal 10 mg tablets, Tablets, [Pharmaceutical Works 96-0580 | IA 15a. Jauna vai atjaunota Eiropas farmejespatbilabas
mg "Polpharma” S.A., Polija sertifikata iesniegSana par akb vielu vai
izejmaterilu/reasentu/starpproduktu, ko izmanto akis vielas
razoSanas proc@so pasreiz apstiprita razotja.Atjaunots CEP
razoijam Farmhispania S.A. aksjai vielai Enalapril Maleate,
bija RO-CEP 2006-104-Rev 013$R0-CEP 2006-104-Rev 02
159 Enarenal 20 mg tablets, Tablets, @Bharmaceutical Works 99-0080 | IA 15a. Jauna vai atjaunota Eiropas farmejespatbilabas
mg "Polpharma" S.A., Polija sertifikata iesniegSana par akb vielu vai
izejmaterilu/regzentu/starpproduktu, ko izmanto akis vielas
razoSanas procgeo pasreiz apstiprita raZotija.Atjaunots CEP
razotijam Farmhispania S.A. akijai vielai Enalapril Maleate,
bija RO-CEP 2006-104-Rev 013$R0-CEP 2006-104-Rev 02
160 Enarenal 5 mg tablets, Tablets, 5|mg Pharmae¢Wiorks 99-0079 | IA 15a. Jauna vai atjaunota Eiropas farmejlespatbilsbas

"Polpharma” S.A., Polija

sertifikata iesniegSana par akb vielu vai
izejmaterilu/reasentu/starpproduktu, ko izmanto akis vielas
razoSanas proc@so pasreiz apstiprita razotja.Atjaunots CEP
razoijam Farmhispania S.A. aksjai vielai Enalapril Maleate,
bija RO-CEP 2006-104-Rev 013$9R0-CEP 2006-104-Rev 02
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161 Escitralix 10 mg film-coated tableftannacher Heilmittel 09-0433 | IB 2. ZJu nosaukuma maa.Zalu nosaukuma maa (LV, EE un
Film-coated tablets, 10 mg Ges.m.b.H., Austrija AT).
162 Escitralix 5 mg film-coated tablet§Lannacher Heilmittel 09-0432 | IA 38a. Nelielas izmgas apstipriataja gatad produkta grbaudes
Film-coated tablets, 5 mg Ges.m.b.H., Austrija metod.lzmainas paraugu pagatavosanas praesgmntiondtriskas
tiribas noteikSanas proaed.
163 Escitralix 10 mg film-coated tableftannacher Heilmittel 09-0433 | IA 38a. Nelielas izmgas apstipriataja gatad produkta prbaudeg
Film-coated tablets, 10 mg Ges.m.b.H., Austrija metodt.lzmainas paraugu pagatavosanas praegmntionatriskas
tirtbas noteikSanas proded.
164 Escitralix 15 mg film-coated tableftannacher Heilmittel 09-0434 | IA 38a. Nelielas izmgas apstipriataja gatad produkta grbaudes
Film-coated tablets, 15 mg Ges.m.b.H., Austrija metod.lzmainas paraugu pagatavoSanas praesmntiondtriskas
tiribas noteikSanas proaed.
165 Escitralix 20 mg film-coated tableftannacher Heilmittel 09-0435 | IA 38a. Nelielas izmgas apstipriataja gatad produkta prbaudeg
Film-coated tablets, 20 mg Ges.m.b.H., Austrija metodt.lzmainas paraugu pagatavosSanas praegsmntionatriskas
tirtbas noteikSanas proded.
166 Escitralix 5 mg film-coated tablet§lLannacher Heilmittel 09-0432 | 1A 41a 1. Gatayprodukta iepakojuma lieluma izmais: izmanas,
Film-coated tablets, 5 mg Ges.m.b.H., Austrija kas saigtas ar vierbu skaitu (piereram:tabletes, ampulas ,utt.)
viena iepakojuna pasSreiz apstipriitam iepakojuma lielumam.jau
iepakojuma lielums - ABPE pudele pa 100 tadte(izrietos
izmama - galvea izmana ir AT/H/0213/001/IB/011).
167 Escitralix 10 mg film-coated tabletitannacher Heilmittel 09-0433 | IA 41a 1. Gatayprodukta iepakojuma lieluma izmais: izmanas,

Film-coated tablets, 10 mg

Ges.m.b.H., Austrija

kas saigtas ar vierbu skaitu (piereram:tabletes, ampulas ,utt.)
viena iepakojuna paSreiz apstipriittam iepakojuma
lielumam.Jauns iepakojuma lielums - ABPE pudeldé@&un 200
tableEm (izrieto% izmaina. Galvea izmaia ir
AT/H/0213/002/1B/011).
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168 Escitralix 15 mg film-coated tableftannacher Heilmittel 09-0434 | IA 41a 1. Gatawrodukta iepakojuma lieluma iznais: izmapas,
Film-coated tablets, 15 mg Ges.m.b.H., Austrija kas saigtas ar viefbu skaitu (piereram:tabletes, ampulas ,utt.)
viena iepakojuna pasreiz apstipritam iepakojuma
lielumam.Jauns iepkaojuma lielums - ABPE pudel& @@
tableem (izrieto& izmaina. Galvea izmaipa ir
AT/H/0213/003/1B/011).
169 Escitralix 20 mg film-coated tableftannacher Heilmittel 09-0435 | IA 41a 1. Gatawrodukta iepakojuma lieluma iznpais: izmapas,
Film-coated tablets, 20 mg Ges.m.b.H., Austrija kas saigtas ar viefbu skaitu (piereram:tabletes, ampulas ,utt.)
viena iepakojuna pasreiz apstipritam iepakojuma
lielumam.Jauns iepakojuma lielums - ABPE pudeld @@
tableem (izrieto& izmaina. Galvena izmaa ir
AT/H/0213/004/1B/011).
170 Escitralix 5 mg film-coated tablet§lLannacher Heilmittel 09-0432 | IA 8b 2. RaZaja, kas ir atbil@lgs par &rijas izlaidi, aizsiSana vai
Film-coated tablets, 5 mg Ges.m.b.H., Austrija pievienoSana afrsjas parbaudi.Jauns pagsjas izlaidi atbildgs
raZzotjs - Merckle GmbH, Yicija.
171 Escitralix 10 mg film-coated tableftannacher Heilmittel 09-0433 | IA 8b 2. RaZaja, kas ir atbildgs par 8rijas izlaidi, aizsiSana vai
Film-coated tablets, 10 mg Ges.m.b.H., Austrija pievienoSana arsjas pmrbaudi.Jauns pagsjas izlaidi atbildgs
razotjs - Merckle GmbH, ¥cija.
172 Escitralix 15 mg film-coated tableftannacher Heilmittel 09-0434 | 1A 8b 2. RaZaja, kas ir atbil@lgs par &rijas izlaidi, aizsiSana vai
Film-coated tablets, 15 mg Ges.m.b.H., Austrija pievienoSana afrsjas parbaudi.Jauns pagsjas izlaidi atbildgs
raZzotjs - Merckle GmbH, Ycija.
173 Escitralix 20 mg film-coated tablefsannacher Heilmittel 09-0435 | IA 8b 2. RazZaja, kas ir atbildgs par 8rijas izlaidi, aizsiSana vai
Film-coated tablets, 20 mg Ges.m.b.H., Austrija pievieno3ana arsjas mrbaudi.Jauns pagsjas izlaidi atbildgs
razotjs - Merckle GmbH, ¥cija.
174 Escitralix 5 mg film-coated tablet§lLannacher Heilmittel 09-0432 | IB 29b. Izmais, kas saifthis ar prinara iepakojuma mateiia
Film-coated tablets, 5 mg Ges.m.b.H., Austrija kvalitativo un/vai kvantitavo sasivu.Jauns iepakojums - ABPE
pudele.
175 Escitralix 10 mg film-coated tablefsannacher Heilmittel 09-0433 | IB 29b. Izmaias, kas saighs ar prirara iepakojuma mateiia

Film-coated tablets, 10 mg

Ges.m.b.H., Austrija

kvalitativo un/vai kvantitavo sasivu.Jauns iepakojums - ABPE
pudele.
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176 Escitralix 15 mg film-coated tableftannacher Heilmittel 09-0434 | IB 29b. Izmaias, kas saifths ar prinara iepakojuma mateiia
Film-coated tablets, 15 mg Ges.m.b.H., Austrija kvalitativo un/vai kvantitavo sasivu.Jauns iepakojums - ABPE
pudele.
177 Escitralix 20 mg film-coated tablefsannacher Heilmittel 09-0435 | IB 29b. Izmaias, kas saighs ar prirara iepakojuma mateiia
Film-coated tablets, 20 mg Ges.m.b.H., Austrija kvalitativo un/vai kvantitavo sasivu.Jauns iepakojums - ABPE
pudele.
178 Escitralix 5 mg film-coated tablet§lLannacher Heilmittel 09-0432 | IA 7a. Sekuraa iepakoSanas vietas ai@&hna vai jaunas vietas
Film-coated tablets, 5 mg Ges.m.b.H., Austrija ieklauSana visraZzoSanas procesai ta dda visu veidu 3lu
formam.Jauns razajs - Merckle GmbH, ¥cija (izrieto&
izmaina).;IA 7b 1. Prinaras iepakoSanas vietas aB&ina vai
jaunas vietas idausana visraZzoSanas procesai ta dda cieam
zalu formam.Jauns razajs - Merckle GmbH, Ydcija.
179 Escitralix 10 mg film-coated tabletitannacher Heilmittel 09-0433 | IA 7a. Sekuradla iepakoSanas vietas aiz&hna vai jaunas vietas
Film-coated tablets, 10 mg Ges.m.b.H., Austrija ieklauSana visrazoSanas procesai ta dda visu veidu 2lu
formam.Jauns razajs - Merckle GmbH, ¥cija (izrieto&
izmaina).;IA 7b 1. Prinaras iepakoSanas vietas ai#&tna vai
jaunas vietas idkuSana visraZzoSanas procesai ta dda cieim
zalu formam.Jauns razajfs - merckle GmbH, ¥cija.
180 Escitralix 15 mg film-coated tableftannacher Heilmittel 09-0434 | IA 7b 1. Pririras iepakoSanas vietas aB&ina vai jaunas vietas

Film-coated tablets, 15 mg

Ges.m.b.H., Austrija

ieklauSana visraZzoSanas procesai ta dda cietam zlu
formam.Jauns razajs - Merckle GmbH, ¥icija.;lA 7a. Sekunaa
iepako3anas vietas aizSana vai jaunas vietas lakSana vis
razoSanas procgsai ta dda visu veidu zJu formam.Jauns razajs
- Merckle GmbH, Vicija (izrieto% izmaipa).
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181 Escitralix 20 mg film-coated tableftannacher Heilmittel 09-0435 | IA 7b 1. Pririras iepakoSanas vietas aB&ina vai jaunas vietas
Film-coated tablets, 20 mg Ges.m.b.H., Austrija ieklauSana visraZzoSanas procesai ta dda cietam zlu

formam.Jauns razajs - Merckle GmbH, ¥icija.;lA 7a. Sekunaa
iepakoSanas vietas aiz§ana vai jaunas vietas lakSana vis
raZzoSanas procgsai ta dda visu veidu zJu formam.Jauns razajs
- Merckle GmbH, Vicija (izrieto% izmaipa).

182 Escitralix 5 mg film-coated tablet§lLannacher Heilmittel 09-0432 | IA 7b 1. Pririras iepakoSanas vietas aé&ina vai jaunas vietas
Film-coated tablets, 5 mg Ges.m.b.H., Austrija ieklauSana visrazoSanas procesai ta dda cieam zlu
formam(izrieto& izmaina).Jauns raZajs - Hoechst-Biotika,
spol.s.r.o., Slaakija. Galvena izmaia ir
AT/H/0213/001/IA/016);IA 7a. Sekunda iepakoSanas vietas
aizskSana vai jaunas vietas lakSana visrazoSanas procesai ta
daa visu veidu z]u formam(izrieto& izmaia).jauns razafs -
Hoechst-Biotika, spol.s.r.o., Slakija.

183 Escitralix 10 mg film-coated tableftannacher Heilmittel 09-0433 | IA 7b 1. Pririras iepakoSanas vietas aB&ina vai jaunas vietas
Film-coated tablets, 10 mg Ges.m.b.H., Austrija ieklauSana visraZzoSanas procesai ta dda cietam zlu
formam(izrieto& izmaina).Jauns razajs - Hoechst-Biotika,
spol.s.r.o., Slaakija . Galvena izmaia ir
AT/H/0213/001/IA/016);IA 7a. Sekumnd iepakoSanas vietas
aizsiSana vai jaunas vietas lakSana visraZzoSanas procesai ta
daa visu veidu 2]u formam(izrieto% izmaia).jauns razajs -
Hoechst-Biotika, spol.s.r.o., Slakija.
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184

Escitralix 15 mg film-coated table
Film-coated tablets, 15 mg

s annacher Heilmittel
Ges.m.b.H., Austrija

09-0434

IA 7b 1. Pririras iepakoSanas vietas aB&tna vai jaunas vietas
ieklauSana visraZzoSanas procesai ta dda cietam zlu
formam(izrieto& izmaina).Jauns razajs - Hoechst-Biotika,
spol.s.r.o., Sladkija . Galvena izmaia ir
AT/H/0213/003/IA/016).;IA 7a. Sekuada iepakoSanas vietas
aizstSana vai jaunas vietas lakSana visraZzoSanas procesai ta
daa visu veidu 2]u formam(izrieto% izmaina).Jauns razZajs -
Hoechst-Biotika, spol.s.r.o., Slakija.

185

Escitralix 20 mg film-coated table
Film-coated tablets, 20 mg

tannacher Heilmittel
Ges.m.b.H., Austrija

09-0435

IA 7b 1. Pririras iepakoSanas vietas ai&ina vai jaunas vietas
ieklauSana visraZzoSanas procgsai ta dda cieam zlu
formam(izrieto& izmaipa.Jauns razajs - Hoechst-Biotika,
spol.s.r.o., Slaakija.Galvena izmaia ir
AT/H/0213/004/IA/016).;1A 7a. Sekuada iepakoSanas vietas
aizskSana vai jaunas vietas lakSana visrazoSanas procesai ta
daa visu veidu #lu formam(izrieto& izmaina).Jauns razajs -
Hoechst-Biotika, spol.s.r.0., Slakija .

186

Escitralix 5 mg film-coated tabletg
Film-coated tablets, 5 mg

Lannacher Heilmittel
Ges.m.b.H., Austrija

09-0432

IA 8b 2. RaZaja, kas ir atbiligs par 8rijas izlaidi, aizsiSana vai
pievienoSana afrsjas parbaudi.Jauns pagsjas izlaidi atbildgs
raZzotjs - Hoechst-Biotika, spol.s.r.o., Skkija.

187

Escitralix 10 mg film-coated table
Film-coated tablets, 10 mg

s annacher Heilmittel
Ges.m.b.H., Austrija

09-0433

IA 8b 2. RazZaja, kas ir atbiligs par 8rijas izlaidi, aizsiSana vai
pievienoSana arsjas arbaudi.jauns paresijas izlaidi atbildgs
raZzotjs - Hoechst-Biotika, spol.s.r.o., Skkija.

188

Escitralix 15 mg film-coated table
Film-coated tablets, 15 mg

s annacher Heilmittel
Ges.m.b.H., Austrija

09-0434

IA 8b 2. RaZaja, kas ir atbiligs par 8rijas izlaidi, aizsiSana vai
pievienoSana afrsjas parbaudi.Jauns pagsjas izlaidi atbildgs
raZzotjs - Hoechst-Biotika, spol.s.r.o., Skkija.
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189 Escitralix 20 mg film-coated tableftannacher Heilmittel 09-0435 | IA 8b 2. RaZaja, kas ir atbil@lgs par &rijas izlaidi, aizsiSana vai
Film-coated tablets, 20 mg Ges.m.b.H., Austrija pievienoSana afrsjas arbaudi.jauns paresijas izlaidi atbildgs

raZzotjs - Hoechst-Biotika, spol.s.r.o., Skkija.

190 Esmocard 100 mg/10 ml solution {Orpha-Devel Handels und |07-0394 | IB 17a. Izmags akivas vielas atkrtotas prbaudes
injection, Solution for injection, 10/ertriebs GmbH , Austrija termina.Mainas akivas vielas — Esmolol hydrochloride - attotas
mg/10 ml parbaudes termi no 30 uz 60 ameSiem.

191 Esmocard 2500 mg/10 ml Orpha-Devel Handels und [07-0395 | IB 17a. Izmags akivas vielas atirtotas parbaudes
concentrate for solution for infusigVertriebs GmbH , Austrija termina.Mainas akivas vielas — Esmolol hydrochloride - attotas
Concentrate for solution for parbaudes termas no 30 raneSiem uz 60 ameSiem.
infusion, 2500 mg/10 ml

192 Famosan 20 mg coated tablets, |Pro.Med.CS Praha a.s., 02-0187 | IA 7b 1. Prirras iepakoSanas vietas aB&ina vai jaunas vietas
Coated tablets, 20 mg Cehija ieklauSana visrazoSanas procesai ta dda cieam zlu

formam.Jaunas galaprodukta péras iepakoSanas vietas
ieklausana-COOPHARMA spol.s.r.o.;IA 7a. Sekanad
iepakoSanas vietas aizZSana vai jaunas vietas lakSana vis
razoSanas procgsai ta dda visu veidu zlu formam.lzrietoSa
izmaina — sekunaras iepakoSanas vietas lakSana-
COOPHARMA spol.s.r.o.

193 Famosan 40 mg coated tablets, |Pro.Med.CS Praha a.s., 02-0188 | IA 7a. Sekuratla iepakoSanas vietas aiz§ana vai jaunas vietas
Coated tablets, 40 mg Cehija ieklauSana visrazoSanas procesai ta dda visu veidu alu
formam.lzrietoSa izmaja — sekunaras iepakoSanas vietas
ieklausana-COOPHARMA spol.s.r.o;IA 7b 1. Pinas
iepakoSanas vietas aizSana vai jaunas vietas lakSana vis
razoSanas procesai ta dda cieam zalu formam.Jaunas
galaprodukta prifaras iepakoSanas vietas lakSana-
COOPHARMA spol.s.r.o
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194 Farmorubicin PFS 10 mg/5 ml Pfizer Italia s.r.1., &lija 04-0057 | IB 14a. Izmaias, kas saifths ar jau apstipritta akivas vielas
solution for injection, Solution for raZotja vai akivas vielas razoSanas progdézmantos
injection, 2 mg/mi izejmaterilla/regenta/starpprodukta raZja atraSans vietu

(aizstSana vai jaunas vietas lakSana), ja nhav Eiropas
farmakopejas atbiltias sertifiita.Jaunas vietas igluSana akéas
vielas kontrot un rijas izlaice- Antibiotics S.p.A. (lilija)

195 Farmorubicin PFS 50 mg/25 ml |Pfizer Italia s.r.l., &lija 04-0056 | IB 14a. Izmais, kas sai#Bs ar jau apstiprita akivas vielas
solution for injection, Solution for raZotja vai akivas vielas razoSanas progésmantot
injection, 2 mg/ml izejmaterila/regenta/starpprodukta raZja atraSahs vietu

(aizs&Sana vai jaunas vietas lakSana), ja nav Eiropas
farmakopejas atbilgias sertifiita.Jaunas vietas iluSana akvas
vielas kontrat un €rijas izlaict- Antibiotics S.p.A. (lilija)

196 Farmorubicin RD 10 mg powder fgpfizer Italia s.r.l., lija 99-0122 | IB 14a. Izmais, kas saifths ar jau apstipritta akivas vielas
solution for injection, Powder for raZotja vai akivas vielas razoSanas progdézmantos
solution for injection, 10 mg izejmaterilla/regenta/starpprodukta razfa atraSans vietu

(aizstSana vai jaunas vietas lakSana), ja nav Eiropas
farmakopejas atbiltias sertifiita.Jaunas vietas igluSana akéas
vielas kontrot un rijas izlaice- Antibiotics S.p.A. (lilija)

197 Farmorubicin RD 50 mg powder f@@Pfizer Italia s.r.l., &lija 99-0123 | IB 14a. Izmais, kas saiBs ar jau apstiprita akivas vielas
solution for injection, Powder for raZotja vai akivas vielas razoSanas progésmantot
solution for injection, 50 mg izejmaterila/regenta/starpprodukta razja atraSass vietu

(aizs&Sana vai jaunas vietas lakSana), ja nav Eiropas
farmakopejas atbilgias sertifiita.Jaunas vietas iluSana akvas
vielas kontrat un rijas izlaict- Antibiotics S.p.A. (lilija)

198 Fervex sugar-free, granules for of@ristol-Myers Squibb 98-0505 | IA 38a. Nelielas izmgas apstipriataja gatavd produkta prbaudes
solution, for adults, Granules for |Gyogyszerkereskedelmi Kft, metodt.lzmainas testal@duma uzglabSanas laik (tas pagarifits
oral solution, 500 mg/25 mg/200 nigndarija no 8 stundm fidz vismaz 24 sturain) akivo vielu kvantitaiva

satura noteikSan
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199 Flucoric 150 mg, Capsules, 150 mg Ranbaxy (Uid),L 04-0441 | IB 42al. Gatawprodukta uzgla@sanas laika maa iepakots
Lielbritanija pardo3anai.Zlu uzglalaSanas laika maa no 2 gadiem uz 3
gadiem.
200 Fludara 10 mg film-coated tablets,Bayer Schering Pharma AGP3-0260 | IB 14b. Izmaks, kas saiftas ar jaunu akias vielas razaju vai
Film-coated tablets, 10 mg Vacija aktivas vielas razoSanas proaeésmantod

izejmaterila/regienta/starpprodukta razpn (aizsiSana vai jaung
razotja ieausana), ja nav Eiropas farmakopejas atbast
sertifikata.RaZzoSanas posmu:guanosin - 2-fluoro-ara-Adenine-
triacetate pure no Bayer Schering Pharma A&jje parliek uz
Malladi Drugs & Pharmaceuticals Ltd (No:9 Gst RoadThomas
Mount, Chennai 600016), Indija.

201 Fludara 10 mg film-coated tablets|Bayer Schering Pharma AGP3-0260 | IA 11b. Akivas vielas vai starpproduktargas apjoma

Film-coated tablets, 10 mg Vacija samaziasana.Starpproduktiem (2-Fluoro-adenoside-triacetate
crude; 2-Fluoro-adenoside-triacetate, purified]@sFo-adenoside
diacetate, crude) samazir@igs apjomu.

202 Gabitril 10 mg film-coated tablets|Torrex Chiesi Pharma 01-0433 | IB 17a. Izmahas akivas vielas atkrtotas parbaudes
Film-coated tablets, 10 mg GmbH, Austrija termina.Aktivai vielai Tiagabinum pagarina atkotas prbaudes

termipu no 36 neneSiem uz 60 ameSiem.

203 Gabitril 5 mg film-coated tablets, |Torrex Chiesi Pharma 01-0432 | IB 17a. Izmahks akivas vielas atkrtotas parbaudes
Film-coated tablets, 5 mg GmbH, Austrija termina.Aktivai vielai Tiagabinum pagarina atkotas prbaudes

terminu no 36 NeneSiem uz 60 ameSiem.

204 Gemcit 38 mg/ml powder for Fresenius Kabi Polska 09-0045 | IA 8b 2. RazZaja, kas ir atbildgs par 8rijas izlaidi, aizsiSana vai
solution for infusion, Powder for |Sp.z.0.0., Polija pievienoSana arsjas mrbaudi.Par &iju atbildiga raZotja -
solution for infusion, 38 mg/ml Fresenius Kabi Oncology Plc., United Kingdom, Lréknija.

pievienoSana.

205 Gemcit 38 mg/ml powder for Fresenius Kabi Polska 09-0045 | IA 7a. Sekuratla iepakoSanas vietas aiz$ana vai jaunas vietas
solution for infusion, Powder for |Sp.z.0.0., Polija ieklauSana visrazoSanas procesai ta dda visu veidu 2lu
solution for infusion, 38 mg/ml formam.Sekundras iepakoSanas vietas - Fresenius Kabi Oncology

Plc., Lielbrianija - pievienoSana (izrieta¥zmaipa, galvena
izmaiga ir UK/H/2569/001/IA/005).
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206 Glycophos 216 mg/ml concentrat¢Fresenius Kabi AB, Zviedrijp 04-0075( 1A 7a. SekariddepakoSanas vietas ai@éana vai jaunas vietas
for solution for infusion, ieklauSana visraZzoSanas procesai ta dda visu veidu 3lu
Concentrate for solution for formam.Alternaiva sekundras iepako3anas vieta Fresenius Kal
infusion, 216 mg/ml Polska Ltd (Kutno), Polija- 10x20 ml iepakojumam.
207 Glucomed 625 mg tablets, TabletdNavamedic ASA, Norggija [07-0336 | IA 9. Jebkuras raZzoSanas vietas@sana (ieskaitot razoSanas
625 mg vietas akivajai vielai; starpproduktam vai gatavajam prodokta
iepakoSanas vietu; raapi, kurs ir atbildgs par 8&rijas izlaidi un
raZzoSanas vietu, kugigjas kvalitites firbaude notiek).Tiek
svitrota prinara iepakoSanas vieta un parigl atbildigais razatjs
Spanija.
208 Hexvix 85 mg powder and solven{GE Healthcare AS, Nog&gija|05-0332 | IA 41a 1. Gatayrodukta iepakojuma lieluma iznais: izmapas,
for solution for intravesical use, kas saigtas ar vierbu skaitu (piereram:tabletes, ampulas ,utt.)
Powder and solvent for solution fdr viena iepakojuna paSreiz apstipriitam iepakojuma lielumam.
intravesical use, 85 mg Tiek swtrots alu &kidinataja iepakojums stikla flakonos.
209 HyperHAES solution for infusion, |Fresenius Kabi DeutschlangD3-0176 | IA 7a. Sekurata iepakoSanas vietas ai@sana vai jaunas vietas

Solution for infusion

GmbH, Vacija

ieklauSana visrazoSanas procgsai ta dda visu veidu lu
formam.Alternaiva sekundras iepakoSanas vieta Fresenius Ka
Polska Ltd (Kutno), Polija- 10x250 ml iepakojumam.

D
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210 Hypothiazid 100 mg tablets , Sanofi-aventis Latvia SIA, [99-0078 | IA 7a. Sekuraga iepako3anas vietas aizana vai jaunas vietas
Tablets, 100 mg Latvija ieklauSana visraZzoSanas procesai ta dda visu veidu 3lu

formam.Papildus razajs (sekundra pakoSana, atbilgs par gataaj
produkta 8&rijas izlaidi) Sanofi-Aventis Zrt, Urigija ar raZzoSanas
vietu Campona utca 1. (Habor Park), 1225 Budaphsgrija.;lA
8b 1. RaZdtja, kas ir atbiltlys par &rijas izlaidi, aizsiSana vai
pievienoSana bezgjas arbaudes.lzrietasizmaia. Papildus
raZzotjs (sekundra pakoSana, atbitds par gataasprodukta &rijas
izlaidi) Sanofi-Aventis Zrt, Ungrija ar raZzoSanas vietu Campona
utca 1. (Habor Park), 1225 Budapest, kfijg.

211 Hypothiazid 25 mg tablets , TabletSanofi-aventis Latvia SIA, [99-0788 | IA 7a. Sekurata iepakoSanas vietas aizsana vai jaunas vietas
25 mg Latvija ieklauSana visrazoSanas procesai ta dda visu veidu alu
formam.Papildus razajs (sekundra pakoSana, atbiids par gatay
produkta 8rijas izlaidi) Sanofi-Aventis Zrt, Urigija ar raZzoSanas
vietu Campona utca 1. (Habor Park), 1225 Budapksggfrija.;lA
8b 1. RaZatja, kas ir atbilaiys par &rijas izlaidi, aizsiSana vai
pievienoSana bezigjas prbaudes.lzrietasSizmaia. Papildus
razotjs (sekundra pakoSana, atbitds par gatav/produkta 8rijas
izlaidi) Sanofi-Aventis Zrt, Ungija ar razoSanas vietu Campona
utca 1. (Habor Park), 1225 Budapest, ki)g.

212 Imacort 10 mg/2,5 mg/5 mg/g credSpirig Baltikum Lithuanian 497-0163 | IB 10. Nelielas izma@és akivas vielas raZzoSanas

Cream, 10 mg/2,5 mg/5 mg/g Swiss Ltd., Lietuva proced.Skidinataju maipa no acetonitrila uz acetonu un toluolu.
213 Imazol 10 mg/2,5 mg/g cream,  |Spirig Baltikum Lithuanian {97-0302 [ IB 10. Nelielas izmaas akivas vielas razoSanas

Cream, 10 mg/2,5 mg/g Swiss Ltd., Lietuva proced.Skdinataju mana no acetonitrila uz acetonu un toluolu.
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214 Imipenem/Cilastatin Ranbaxy 50JRanbaxy (UK) Ltd., 09-0360 | IB 2. Zlu nosaukuma maa.Zalu nosaukuma maa Itlij a.
mg/500 mg powder for solution fofLielbritanija
infusion, Powder for solution for
infusion, 500 mg/500 mg
215 Intralipid 10 % emulsion for Fresenius Kabi AB, Zviedrijp 97-0403| IA 7a. SekarddepakoSanas vietas ai@dana vai jaunas vietas
infusion, Emulsion for infusions, 1D ieklauSana visrazoSanas procgsai ta dda visu veidu lu
% formam.Alternaiva sekundras iepakoSanas vieta Fresenius Ka
Polska Ltd (Kutno), Polija- 12x500 ml iepakojumam.
216 Intralipid 20 % emulsion for Fresenius Kabi AB, Zviedrija 97-0404| IA 7a. SekaradepakoSanas vietas aig&hna vai jaunas vietas
infusion, Emulsion for infusions, 2p ieklauSana visraZzoSanas procesai ta dda visu veidu 3lu
% formam.Alternaiva sekundras iepako3anas vieta Fresenius Kal
Polska Ltd (Kutno), Polija- 10x100 ml, 10x250 mx500 ml
iepakojumiem.
217 Kabiven emulsion for infusion, |Fresenius Kabi AB, Zviedrijp 03-0296| |A 7a. SekaradepakoSanas vietas aiz&hna vai jaunas vietas
Emulsion for infusions ieklauSana visrazoSanas procgsai ta dda visu veidu lu
formam.Alternaiva sekundras iepakoSanas vieta Fresenius Ka
Polska Ltd (Kutno), Polija- 2053 ml un 2566 ml igppimam.
218 Letrozole Sandoz 2,5 mg film-  |Sandoz d.d., Sl@nija 08-0378 | IA 8b 1. RazZaja, kas ir atbilégs par 8rijas izlaidi, aizsiSana vai
coated tablets, Film-coated tablets, pievienoSana bezgjas parbaudes.Jauns pargas izlaidi
2,5mg atbildigs razaijs - Salutas Pharma GmbHaddja.;IA 7a.
Sekundra iepakoSanas vietas ai@&hna vai jaunas vietas
ieklauSana visraZzoSanas procesai ta dda visu veidu 3lu
formam.Jauns razajs - Salutas Pharma GmbHadija (izrieto&
izmaina).
219 Letrozole Sandoz 2,5 mg film-  [Sandoz d.d., Sl@wija 08-0378 | IB 2. Zlu nosaukuma maa.Zalu nosaukuma maa (tikai Polif).

coated tablets, Film-coated tablet$

Py

2,5 mg
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220 Loseprazol 20 mg gastro-resistantPRO.MED.CS Praha a.s., [04-0077 | IA 7a. Sekurala iepakoSanas vietas ai@dana vai jaunas vietas
capsules, hard, Gastro-resistant |[Cehija ieklauSana visraZzoSanas procesai ta dda visu veidu 3lu
capsules, hard, 20 mg formam.Jaunas galaprodukta sekarad iepakoSanas vietas
pievienoSana-COOPHARMA s.r.0.
221 Magne B6 oral solution, Oral Sanofi-aventis Latvia SIA, [97-0253 | IA 5. Gatawprodukta raZzaja nosaukuma un/vai adreses
solution Latvija maina.Gatad produkta raZzajs maina nosaukumu no Sanofi
Winthrop Industrie uz Unither Liquid Manufacturing
222 Meningococcal polysaccharide A [Sanofi Pasteur S.A., Francija 97-0254 |A 7a. SekuhpakoSanas vietas aizsana vai jaunas vietas
C vaccine powder and solvent for ieklauSana visrazoSanas procgsai ta dda visu veidu lu
suspension for injection, Powder ¢ formam.Jauna sekundis iepakoSanas vieta Sanofi Pasteur
solvent for suspension for injection S.A.(Val-de-Reuil), Francija
223 Motilium lingual 10 mg tablets, |UAB "Johnson & Johnson",[00-0819 [ IA 29b. Izmaias, kas saighs ar primara iepakojuma mateiia
Tablets, 10 mg Lietuva kvalitativo un/vai kvantitavo sasivu.lzmahas blistera rklajosas
folijas sasivdau kvantitatvaja satua.
224 Natrii iodidum [131 1] Diagnostic |GE Healthcare Limited, 04-0282 | IA 13a. Nelielas izmgas apstipriataja aktvas vielas vai akvas

Capsules, Capsules, 333 kBq - 3,]Lielbritanija

MBq natrii iodidum [131 []

vielas raZzoSanas pro@éggmantod izejmaterila, starpprodukta, v
reggenta parbaudes metadSvitrots HPLC metodes (radiomiskas
tirtbas noteikSanai) validijas zihojums, kud & metode tika
safdzinata ar Ph.Eur. metodi- pap hromatodifiju, jo HPLC
metode tagad ir aprakt Ph.Eur. atjaunot@monogafija "
Radiofarmaceitiskie prepati”
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225 Natrii iodidum [131 1] Diagnostic |GE Healthcare Limited, 04-0282 | IA 12a. Stingku specifikicijas ierobeZojumu noteikSana slas
Capsules, Capsules, 333 kBq - 3,JLielbritanija vielas specifikcijai vai akivas vielas raZzoSa@nzmantoi
MBq natrii iodidum [131 [] izejmaterilla/ starpprodukta/rggnta specifikcijai.Stingiaki

ierobeZojumi jotdu identifikacija, izmantojot HPLC metodi
(analizjama parauga aiztures laiks tiek #®hinats ar atsauces
standarta aiztures laiku).;IA 13a. Nelielas izimaai apstipritaja
akfivas vielas vai akvas vielas raZzoSanas progésmantoi
izejmaterila, starpprodukta, vai réanta arbaudes
metodt.IzrietoSa izmaja. Izmahas HPLC metogljodidu
identifikacijai izejmateridla, kuru izmanto akvas vielas razoSan

226 Natrii iodidum [131 I] Diagnostic |GE Healthcare Limited, 04-0282 | IA 38a. Nelielas izmgas apstipriataja gatad produkta grbaudes
Capsules, Capsules, 333 kBq - 3,]Lielbritanija metoct.lzrieto&s izmahas. Izmahas HPLC metogljodidu
MBq natrii iodidum [131 1] identifikacijai ;1A 37a. Stingiiku specifikicijas ierobeZojumu

noteikSana gatawrodukta specifikcijai.Stingaki ierobezojumi
jodidu identifikacija, izmantojot HPLC metodi (anatipma
parauga aiztures laiks tiek &ldinats ar atsauces standarta aiztures

laiku).
227 Natrii iodidum [131 1] Diagnostic |GE Healthcare Limited, 04-0282 | IB 33. Nelielas izmaas gata¥ produkta raZzoSanzmaias
Capsules, Capsules, 333 kBq - 3,JLielbritanija starpprodukta (SLDiEduma) pagatavodamn specifilacija
MBq natrii iodidum [131 []
228 Natrii iodidum [131 1] Diagnostic |GE Healthcare Limited, 04-0282 | IA 38a. Nelielas izmgas apstipriataja gatad produkta garbaudes
Capsules, Capsules, 333 kBq - 3,]Lielbritanija metoc.Svitrots HPLC metodes (radiomiskas tiribas noteikSanai
MBq natrii iodidum [131 [] validacijas zhojums, kua & metode tika sadizinata ar Ph.Eur.

metodi- pafra hromatodifiju, jo HPLC metode tagad ir aprakst
Ph.Eur. atjaunotajmonoggifija " Radiofarmaceitiskie prepatr"
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229 Natrii iodidum [131 1] Diagnostic |GE Healthcare Limited, 04-0282 | IA 37a. Stingku specifilicijas ierobezojumu noteikSana gatav
Capsules, Capsules, 333 kBq - 3,JLielbritanija produkta specifikcijai.Stingfaki ierobezZojumi atrija tiosulfata
MBq natrii iodidum [131 [] identifikacija, izmantojot HPLC metodi (analipna parauga

aiztures laiks tiek salzinats ar atsauces standarta aiztures
laiku).;lA 38a. Nelielas izmaks apstipriitaja gatav produkta
parbaudes metadizrieto& izmaia. Izmahas HPLC metogl
natrija tiosulfata identifikacijai

230 Nebilet Plus 5 mg/12,5 mg film- |Menarini International 09-0074 | IB 42al. Gataprodukta uzglaisanas laika maa iepakots
coated tablets, Film-coated tablet$Operations Luxembourg pardoSanai.Uzglaisanas laika maa no 2 gadiem uz 3 gadiem.
mg/12,5 mg S.A., Luksemburga

231 Nebilet Plus 5 mg/25 mg film-coat{Menarini International 09-0075 | IB 42al. Gatawprodukta uzgla@sanas laika maa iepakots
tablets, Film-coated tablets, 5 mg/Z3perations Luxembourg pardo3anai.Zlu uzglalaSanas laika maa no 2 gadiem uz 3
mg S.A., Luksemburga gadiem.

232 Nephrotect solution for infusion, [Fresenius AG, ¥cija 04-0187 | IA 7a. Sekunda iepakoSanas vietas aizsana vai jaunas vietas
Solution for infusion ieklauSana visrazoSanas procgsai ta dda visu veidu lu

formam.Alternaiva sekundras iepakoSanas vieta Fresenius Ka
Polska Ltd (Kutno), Polija- 10x500 ml iepakojumam.

233 Nicorette Freshfruit Gum 2 mg |McNeil AB, Zviedrija 07-0062 | IB 42al. Gataprodukta uzglaiSanas laika maa iepakots
medicated chewing gum, Medicated pardoSanai.Uzglaianas laiks pagatits no 2 uz 3 gadiem.
chewing gum, 2 mg

234 Nicorette Freshfruit Gum 4 mg |McNeil AB, Zviedrija 07-0063 | IB 42al. Gatayprodukta uzglaiSanas laika maa iepakots
medicated chewing gum, Medicated pardoSanai.UzglaiSanas laiks pagafits no 2 uz 3 gadiem.
chewing gum, 4 mg

235 Nicotinell Cool Mint 2 mg Novartis Finland Oy, Somija 06-0114] 1A 1. fstracijas aplietbasipaSnieka nosaukuma un /vai adre
medicated chewing gum, Medicated izmainas.Portugle mairas rezistracijas apliethasipasnieka
chewing gum, 2 mg adrese.

236 Nicotinell Cool Mint 4 mg Novartis Finland Oy, Somija 06-0116| IA 1. &stracijas aplietbasipasSnieka nosaukuma un /vai adre

medicated chewing gum, Medicat

bd

chewing gum, 4 mg

izmainas.Portualé mairas resistracijas aplietbasipasnieka
adrese.
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237 Nicotinell Fruit 2 mg medicated |Novartis Finland Oy, Somija 06-0113| IA 20a. Nelielamaipas apstipriataja paligvielas parbaudes
chewing gum, Chewing gum, 2 mg metodt.lzmainas GC metogl GC10 z]u paigvielas - Tutti Frutti
Flavour - noteikSan
238 Nicotinell Fruit 4 mg medicated [Novartis Finland Oy, Somijg 06-0115| IA 20a. Neliela®ainas apstipriataja pakigvielas prbaudes
chewing gum, Chewing gum, 4 mg metod.Nelielas izmajas z]u paigvielas Tutti Frutti Flavor GC
anaiZzu metod.
239 Nicotinell Fruit 2 mg medicated |Novartis Finland Oy, Somija 06-0113| IA 1. &tracijas aplietbasipadnieka nosaukuma un /vai adre
chewing gum, Chewing gum, 2 mg izmainas.Mairs resistracijas aplietbasipasnieka adregéehija.
240 Nicotinell Fruit 4 mg medicated |Novartis Finland Oy, Somija 06-0115| 1A 1. &stracijas aplietbasipaSnieka nosaukuma un /vai adre
chewing gum, Chewing gum, 4 mg izmainas.Mairas registracijas aplietbasipadnieka adregéehija.
241 Olynth 0,5 mg/ml metered dose [McNeil Products Limited, [99-0005 | IA 5. Gatavprodukta raza@ja nosaukuma un/vai adreses
nasal spray, solution, Metered doskielbritanija maina.Nosaukuma mad& no McNeil Manufacturing uz Famar
nasal spray, solution, 0,5 mg/ml Orleans
242 Olynth 1 mg/ml metered dose nagddcNeil Products Limited, [99-0007 | IA 5. Gatawprodukta raza@ja nosaukuma un/vai adreses
spray, solution, Metered dose nasalielbritanija maina.Nosaukuma ma& no McNeil Manufacturing uz Famar
spray, solution, 1 mg/mi Orleans
243 Olynth 1 mg/ml nasal drops, McNeil Products Limited, [99-0006 | IA 5. Gatawprodukta raza@ja nosaukuma un/vai adreses
solution, Nasal drops, solution, 1 |Lielbritanija maina.Nosaukuma ma& no McNeil Manufacturing uz Famar
mg/ml Orleans
244 Omegaven emulsion for infusion, |Fresenius Kabi Deutschlan{D4-0058 | IA 7a. Sekuria iepakoSanas vietas aiz$ana vai jaunas vietas
Emulsion for infusions GmbH, Vacija ieklauSana visrazoSanas procgsai ta dda visu veidu lu
formam.Alternaiva sekundras iepakoSanas vieta Fresenius Ka
Polska Ltd (Kutno), Polija- 10x100 ml iepakojumam.

D
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245 Orungal 100 mg hard capsules, H&f4B Johnson & Johnson, |98-0557 | IA 15a. Jauna vai atjaunota Eiropas farmejlespatbilsbas
capsules, 100 mg Lietuva sertifikata iesniegSana par akb vielu vai
izejmateriilu/regzentu/starpproduktu, ko izmanto akis vielas
razoSanas procgso pasreiz apstiprita raZzotija.Atjaunots CEP
akfivajai vielai Itraconazole-bija R1-CEP 2001-140 Réy kis R1}
CEP 2001-140-Rev 01
246 Paclimedac 6 mg/ml concentrate fbtedac Gesellschaft fur 07-0245 | IB 2. ZJu nosaukuma maa.Zalu nosaukuma maa (tikai Vacija).
solution for infusion, Concentrate |klinische Spezialpraparate
for solution for infusion, 100 mbH, Vacija
mg/16,7 ml
247 Paclimedac 6 mg/ml concentrate ftedac Gesellschaft fur 07-0245 | IA 5. Gatavprodukta raZa@ja nosaukuma un/vai adreses
solution for infusion, Concentrate |klinische Spezialpraparate maina.Gatad produkta raZza@ja adreses maf no Oncotec Pharm
for solution for infusion, 100 mbH, Vacija Produktion GmbH, Streetzer Weg 15 , 06862 Rodle®dn,
mg/16,7 ml Tornau, \acija uz Oncotec Pharma Produktion GmbH, Am
Pharmapark 06861 Dessau-Rosslaigij.
248 Paclimedac 6 mg/ml concentrate ftedac Gesellschaft fur 07-0244 | IB 2. ZJu nosaukuma maa.Zalu nosaukuma maa (tikai Vacija).
solution for infusion, Concentrate |klinische Spezialpraparate
for solution for infusion, 30 mg/5 minbH, Vacija
249 Paclimedac 6 mg/ml concentrate ftedac Gesellschaft fur 07-0244 | IA 5. Gatavprodukta raza@ja nosaukuma un/vai adreses
solution for infusion, Concentrate |klinische Spezialpraparate maina.Gatad produkta raZza@ja adreses maa no Oncotec Pharm
for solution for infusion, 30 mg/5 minbH, Vacija Produktion GmbH, Streetzer Weg 15 , 06862 Rodle®dn,
Tornau, \acija uz Oncotec Pharma Produktion GmbH, Am
Pharmapark 06861 Dessau-Rosslaigijd.
250 Paclimedac 6 mg/ml concentrate fbtedac Gesellschaft fur 07-0246 | IB 2. ZJu nosaukuma maa.Zalu nosaukuma maa (tikai Vacija).

solution for infusion, Concentrate
for solution for infusion, 300 mg/5
ml

klinische Spezialpraparate
ImbH, Vacija
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251 Paclimedac 6 mg/ml concentrate fbtedac Gesellschaft fur 07-0246 | IA 5. Gatavprodukta raza@ja nosaukuma un/vai adreses
solution for infusion, Concentrate |klinische Spezialpraparate maina.Gatad produkta raZza@ja adreses maa no Oncotec Pharm
for solution for infusion, 300 mg/5¢mbH, Vacija Produktion GmbH, Streetzer Weg 15 , 06862 Rodle®dn,
mi Tornau, \acija uz Oncotec Pharma Produktion GmbH, Am
Pharmapark 06861 Dessau-RosslaiGij.
252 Pacline 6 mg/ml concentrate for |Stragen Nordic A/S, Enija [08-0296 | IB 42al. Gatayprodukta uzglaiSanas laika maa iepakots
solution for infusion 150 mg/25 ml pardo3anai.Bija: 2 gadii: 3 gadi
Concentrate for solution for
infusion, 6 mg/mi
253 Pacline 6 mg/ml concentrate for |Stragen Nordic A/S, Enija [08-0294 | IB 42al. Gatayprodukta uzglaisanas laika maa iepakots
solution for infusion 30 mg/5 ml, pardo3anai.Bija: 2 gadii: 3 gadi
Concentrate for solution for
infusion, 6 mg/ml
254 Pacline 6 mg/ml concentrate for |Stragen Nordic A/S, Enija [08-0297 | IB 42al. Gatayprodukta uzglaiSanas laika maa iepakots
solution for infusion 300 mg/50 mi pardo3anai.Bija: 2 gadii: 3 gadi
Concentrate for solution for
infusion, 6 mg/mi
255 Pacline 6 mg/ml concentrate for |Stragen Nordic A/S, Enija [08-0295 | IB 42al. Gatayprodukta uzglaiSanas laika maa iepakots
solution for infusion 100 mg/16,7 pardo3anai.Bija: 2 gadii: 3 gadi
ml, Concentrate for solution for
infusion, 6 mg/mi
256 Padma Circosan tablets, Tablets Litfas UAB, hiatu 04-0240 | 1A 8a. Vietas, kuesjas mrbaude notiks, aiza$ana vai
pievienoSana.Interlabor Belp AG (kvaties arbaudes vieta -
aflatokgnu, pestitdu, smago matu un mikrobiolgiskas tribas
noteik3ana) adreses maino Birkenweg 6, 3123 Belp, Sveiez
Aemmenmattstrasse 16, 3123 Belp, Sveic
257 Peditrace concentrate for solutionFresenius Kabi AB, Zviedrijp 03-0412| |A 7a. SekaradepakoSanas vietas aizsana vai jaunas vietas

for infusion, Concentrate for
solution for infusion

ieklauSana visrazoSanas procgsai ta dda visu veidu lu
formam.Alternaiva sekundras iepakoSanas vieta Fresenius Ka
Polska Ltd (Kutno), Polija- 10x10 ml iepakojumam.

D
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258 Polytar Liquid medicated shampo(Stiefel Laboratories (UK) [00-0709 | IA 1. Réistracijas apliethbasipadnieka nosaukuma un /vai adre
Medicated shampoo, 1% Ltd., Lielbritanija izmainas.Registracijas aplietbasipaSnieka Stiefel Laboratories
UK Ltd adreses maa no Holtspur Lane, Wooburn Green, High
Wycombe, Bucks HP10 OAU, Lielbgitija uz Concorde Road,
Maidenhead, Berkshire SL6 4By, Liellariija
259 Polytar Liquid medicated shampofstiefel Laboratories (UK) [00-0709 [ IA 5. Gataw produkta raZzaja nosaukuma un/vai adreses
Medicated shampoo, 1% Ltd., Lielbritanija maina.Gatad produkta razaja Stiefel Laboratories (Ireland) Ltd
adrese ir maiita no Finisklin Industrial Estate, Sliginija uz
Finisklin Business Park, Sligtrjja
260 Priorix powder and solvent for  |GlaxoSmithKline Biological{99-0657 | IA 7a. Sekurala iepakoSanas vietas ai@dana vai jaunas vietas
solution for injection, Powder and|S.A., Bdgija ieklauSana visraZzoSanas procesai ta dda visu veidu 3lu
solvent for solution for injection formam.Pievienota jauna raZzoSanas vieta @&ana, sekurila
iepako3ana) GlaxoSmithKline Bioligicals, Francija
261 Propofol Fresenius 1 % emulsion |Fresenius Kabi DeutschlanfD3-0174 | IA 15a. Jauna vai atjaunota Eiropas farmajlegpatbilgbas
injection or infusion, Emulsion for |GmbH, Vacija sertifikata iesniegSana par akb vielu vai
injection or infusion, 10 mg/ml izejmaterilu/regzentu/starpproduktu, ko izmanto akis vielas
razoSanas proc@so pasreiz apstiprita raZzoja.Jauns CEP
razotijam Cilag AG (bija No.RO-CEP 2001-188-REV 01isb
No.R1-CEP 2001-188-REV 01) akajai vielai Propofolum.
262 Propofol Fresenius 2 % emulsion |Fresenius Kabi DeutschlanfD3-0175 | IA 15a. Jauna vai atjaunota Eiropas farmejiespatbilsbas

injection or infusion, Emulsion for
injection or infusion, 20 mg/ml

GmbH, Vacija

sertifikata iesniegSana par akb vielu vai
izejmateriilu/regzentu/starpproduktu, ko izmanto aks vielas
razoSanas procgso pasreiz apstiprita raZzotja.Jauns CEP
razotijam Cilag AG (bija No.RO-CEP 2001-188-REV 01isb
No.R1-CEP 2001-188-REV 01) akajai vielai Propofolum.
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263 Propofol Fresenius 1 % emulsion |Fresenius Kabi Deutschlan{D3-0174 | IA 9. Jebkuras raZzoSanas vietas@Sana (ieskaitot raZzoSanas
injection or infusion, Emulsion for |GmbH, Vacija vietas akivajai vielai; starpproduktam vai gatavajam produokta
injection or infusion, 10 mg/ml iepakoSanas vietu; raapd, kurs ir atbildgs par 8rijas izlaidi un
razoSanas vietu, kuérgjas kvalifaites arbaude notiek).Strota
raSoSanas vieta Synthon BVidérlande akvajai vielai
Propofolum
264 Propofol Fresenius 2 % emulsion |Fresenius Kabi DeutschlanfD3-0175 | IA 9. Jebkuras raZzoSanas vietas@Sana (ieskaitot razoSanas
injection or infusion, Emulsion for |GmbH, Vacija vietas akivajai vielai; starpproduktam vai gatavajam produokta
injection or infusion, 20 mg/ml iepakoSanas vietu; raapd, kurs ir atbildgs par 8rijas izlaidi un
razoSanas vietu, kuérgjas kvalifaites arbaude notiek).Strota
razoSanas vieta Synthon BVidérlande akvajai vielai
Propofolum
265 Propofol Fresenius 1 % emulsion |Fresenius Kabi DeutschlangD3-0174 | IA 15b 2. Jauna vai atjaunota Eiropas faopajas atbilgbas
injection or infusion, Emulsion for |GmbH, Vacija sertifikata iesniegSana par akb vielu vai
injection or infusion, 10 mg/ml izejmateriilu/regzentu/starpproduktu, ko izmanto aks vielas
razoSanas procgso jauna razaja (aizsiSana vai jauna raZija
pievienoSana).RaZgjh aizsiSana, jauns CEP RO-CEP 2005-00
Rev 01 (Sochinaz S.A., Sveice)aidjai vielai Propofolum
266 Propofol Fresenius 2 % emulsion |Fresenius Kabi DeutschlangD3-0175 | IA 15b 2. Jauna vai atjaunota Eiropas faopejas atbilsbas

injection or infusion, Emulsion for
injection or infusion, 20 mg/ml

GmbH, Vacija

sertifikata iesniegSana par akb vielu vai
izejmaterilu/regzentu/starpproduktu, ko izmanto akis vielas
razoSanas proc@$o jauna razaja (aizsiSana vai jauna razga
pievieno3ana).RaZaht aizsiSana, jauns CEP RO-CEP 2005-00
Rev 01 (Sochinaz S.A., Sveice)akjai vielai Propofolum

3-
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267 Propofol Fresenius 1 % emulsion |Fresenius Kabi DeutschlanfD3-0174 | IA 15a. Jauna vai atjaunota Eiropas farmejlegpatbilsbas
injection or infusion, Emulsion for |GmbH, Vacija sertifikata iesniegSana par akb vielu vai
injection or infusion, 10 mg/ml izejmateriilu/regzentu/starpproduktu, ko izmanto akis vielas
razoSanas procgso pasdreiz apstiprita raZzotija.Jauns CEP (bijg
kompanijai Clariant LSM (ltalia) SpA No.RO-CEP 2001-2&EV
00, kis komginijai Archimica S.R.L. No.R1-CEP2001-267-REV
01.
268 Propofol Fresenius 2 % emulsion [Fresenius Kabi DeutschlangD3-0175 [ IA 15a. Jauna vai atjaunota Eiropas farmajespatbilabas
injection or infusion, Emulsion for |GmbH, Vacija sertifikata iesniegSana par akb vielu vai
injection or infusion, 20 mg/mi izejmaterilu/reasentu/starpproduktu, ko izmanto akis vielas
razoSanas proc@so pasreiz apstiprita razotja.Jauns CEP (bij3
kompanijai Clariant LSM (Italia) SpA No.RO-CEP 2001-2&EV
00, [is komgnijai Archimica S.R.L. No.R1-CEP2001-267-REV
01) aktvajai vielai Propofolum
269 Propofol Fresenius 1 % emulsion [Fresenius Kabi DeutschlangD3-0174 | IA 7a. Sekurata iepakoSanas vietas ai@$ana vai jaunas vietas
injection or infusion, Emulsion for [GmbH, Vacija ieklauSana visrazoSanas procesai ta dda visu veidu 2lu
injection or infusion, 10 mg/ml formam.
Alternativa sekundras iepakoSanas vieta Fresenius Kabi Polsk
Ltd (Kutno), Polija- 1x50 ml iepakojumam.
270 Propofol Fresenius 2 % emulsion |Fresenius Kabi DeutschlangD3-0175 | IA 7a. Sekurita iepakoSanas vietas aizSana vai jaunas vietas

injection or infusion, Emulsion for
injection or infusion, 20 mg/ml

GmbH, Vacija

ieklauSana visrazoSanas procgsai ta dda visu veidu lu
formam.Alternaiva sekundras iepakoSanas vieta Fresenius Ka
Polska Ltd (Kutno), Polija- 1x50 ml iepakojumam.

D
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271

Propoven 1%, emulsion for injecti
or infusion, Emulsion for injection
or infusion, 10 mg/ ml

Fresenius Kabi Deutschlan
GmbH, Vacija

[D5-0045

IA 15b 2. Jauna vai atjaunota Eiropas faopeajas atbilgbas
sertifikata iesniegSana par akb vielu vai
izejmateriilu/regzentu/starpproduktu, ko izmanto akis vielas
razoSanas procgso jauna razaja (aizsiSana vai jauna raZija
pievienoSana).Tiek aizvietots akts vielas razajs. Bija:
Albemarle Corporation , 451 Florida Street, USA8GD Baton
Rouge, Lousiana, USA, ASV.iB: Sochinaz SA, Route Du
Simplon 22, CH -1895 Vionnaz, Switzerland, Sveic€EP RO-
CEP 2005-003-Rev 01.

272

Propoven 2%, emulsion for injecti
or infusion, Emulsion for injection
or infusion, 20 mg/ml

Fresenius Kabi Deutschlan
GmbH, Vacija

[05-0046

IA 15b 2. Jauna vai atjaunota Eiropas faopejas atbilsbas
sertifikata iesniegSana par akb vielu vai
izejmaterilu/reasentu/starpproduktu, ko izmanto akis vielas
razoSanas proc@$o jauna razaja (aizsiSana vai jauna razga
pievienoSana).Tiek aizvietots akis vielas razajs. Bija:
Albemarle Corporation , 451 Florida Street, USASUJD Baton
Rouge, Lousiana, USA, ASV.iB: Sochinaz SA, Route Du
Simplon 22, CH -1895 Vionnaz, Switzerland, Sveic€BP RO-
CEP 2005-003-Rev 01.

273

Propoven 1%, emulsion for injecti
or infusion, Emulsion for injection
or infusion, 10 mg/ ml

Fresenius Kabi Deutschlan
GmbH, Vacija

[D5-0045

IA 15a. Jauna vai atjaunota Eiropas farmejlegpatbilsbas
sertifikata iesniegSana par akb vielu vai
izejmateriilu/regzentu/starpproduktu, ko izmanto akis vielas
razoSanas procgso pasreiz apstiprita raZzotija.Atjaunots CEP
par akivo vielu - Propofol - no pasreiz apstipia razotja (
mairas akivas vielas razaja nos.).

274

Propoven 2%, emulsion for injecti
or infusion, Emulsion for injection
or infusion, 20 mg/ml

Fresenius Kabi Deutschlan
GmbH, Vacija

[05-0046

IA 15a. Jauna vai atjaunota Eiropas farmajlegpatbilgbas
sertifikata iesniegSana par akb vielu vai
izejmaterilu/reasentu/starpproduktu, ko izmanto akis vielas
razoSanas proc@so pasreiz apstiprita razotja.Atjaunots CEP
par akivo vielu - Propofol - no pasreiz apstipgia raZzotja (
mairas akivas vielas razaja nos.).
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275 Propoven 1%, emulsion for injecti{Fresenius Kabi Deutschlan{D5-0045 | IA 15a. Jauna vai atjaunota Eiropas farmejlegpatbilgbas
or infusion, Emulsion for injection |GmbH, Vacija sertifikata iesniegSana par akb vielu vai
or infusion, 10 mg/ ml izejmateriilu/regzentu/starpproduktu, ko izmanto akis vielas
razoSanas procgso pasreiz apstiprita raZotija.Atjaunots CEP
par akivo vielu - Propofol - no pasreiz apstipxia raZotija.

276 Propoven 2%, emulsion for injecti{Fresenius Kabi Deutschlan{D5-0046 | IA 15a. Jauna vai atjaunota Eiropas farmejlegpatbilsbas

or infusion, Emulsion for injection |GmbH, Vacija sertifikata iesniegSana par akb vielu vai

or infusion, 20 mg/ml izejmaterilu/regzentu/starpproduktu, ko izmanto akis vielas
razoSanas procgso pasreiz apstiprita raZotija.Atjaunots CEP
par akivo vielu - Propofol - no pasreiz apstipxia raZotija.

277 Relenza 5 mg/dose, inhalation |GlaxoSmithKline Latvia SIA07-0088 [ IB 10. Nelielas izmaas akivas vielas razoSanas progddzmaias

powder, pre-dispensed, InhalationLatvija skar akivas vielas sirdzes beigu stadiju.
powder, pre-dispensed, 5 mg/dos¢

278 Reparil Gel N, Gel Madaus GmbHzdfja 00-0112 | IA 32a. Gatawrodukta &rijas apjoma palieliianaidz 10
reizm satdzinot ar gkotngjo grijas apjomu, kds apstipriats,
pieirot registracijas aplietbu.Piesaka papildusras apjomu
1000 kg.

279 Reparil Gel N, Gel Madaus GmbHzdfja 00-0112 | IB 18. Pagvielas aizstSana ar sadizinamu paigvielu.Dahgo
pomerances|ii aizsij ar sinteZto pomerancesliel. Specifikicija
mairas atsauce no Ph.Eur. monafias uz in-house monodgfiju,
specifilacija svitro parametru”chiral purity”.

280 Reparil Gel N, Gel Madaus GmbHzdfja 00-0112 | IB 10. Nelielas izmgas akivas vielas razoSanas

proced&.Diethylaminum salicylas. No Dept.9 razoSaawcg uz
Dept.15 (reakcijas, kristaigana, izaiSana) un Dept.4 §ZeSana,
maigSana). RaZzoSanas kontrékiduma kasas noteikSanizmaina
metod un specifilicija: nmt 40 Hazen (in-house) < BY5 (BP).
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281 Reparil Gel N, Gel Madaus GmbHzdfja 00-0112 | IB 30b. lepakojuma komponentu vaiderja mirets
dokumenicijas liek) piedidataja aizsiSana vai jauna piadataja
iesaistSana, iremot doztas devas inhalatorud{telpas.Alumnija
tabinai, bija Karl Holl GmbH & Co0.KG, Mdcija; bas Karl Holl
GmbH & Co.KG, \acija un Tubex Tubenfabrik Wolfsberg &
Co.KG, Vacija
282 Rhinathiol for adults 5 % syrup , |Sanofi-aventis Latvia SIA, [03-0118 [ IA 5. Gatawprodukta raZzaja nosaukuma un/vai adreses
Syrup, 50 mg/mi Latvija maina.Gatad produkta razajs maina nosaukumu no Sanofi
Winthrop Industrie uz Unither Liquid Manufacturing
283 Rhinathiol for children 2 % syrup,|Sanofi-aventis Latvia SIA, |03-0117 | IA 5. Gatavprodukta razaja nosaukuma un/vai adreses
Syrup, 20 mg/ml Latvija maina.Gatad produkta razajs maina nosaukumu no Sanofi
Winthrop Industrie uz Unither Liquid Manufacturing
284 Saroten Retard 50 mg modified [H. Lundbeck A/S, Bnija 00-0494 | 1A 29b. Izmaias, kas saifas ar prinara iepakojuma mateiia
release capsules, Modified releasg kvalitaivo un/vai kvantitavo sasivu.Pievienots alternats augsts
capsules, 50 mg blivuma polietiena iepakojums
285 Serdolect 12 mg film-coated tablgtd, Lundbeck A/S, Bnija 97-0298 | IA 29b. Izmaias, kas saighs ar prirara iepakojuma mateiia
Film-coated tablets, 12 mg kvalitativo un/vai kvantitawvo sasivu.Alternatvs primarais
iepakojums: augstaiwuma polietiena (ABPE) trauks
286 Serdolect 16 mg film-coated tablgtd, Lundbeck A/S, Bnija 97-0299 | IA 29b. Izmaias, kas saighs ar prirara iepakojuma mateiia
Film-coated tablets, 16 mg kvalitativo un/vai kvantitawvo sasivu.Alternatvs primarais
iepakojums: augstaiwuma polietiena (ABPE) trauks
287 Serdolect 20 mg film-coated tablgtd, Lundbeck A/S, Bnija 97-0300 | IA 29b. Izmaias, kas saigths ar prirara iepakojuma mateiia
Film-coated tablets, 20 mg kvalitativo un/vai kvantitawvo sasivu.Alternatvs primarais
iepakojums: augstaiwuma polietiena (ABPE) trauks
288 Serdolect 4 mg film-coated tablet$tH. Lundbeck A/S, Bnija 97-0296 | IA 29b. Izmaias, kas saighs ar prirara iepakojuma mateiia

Film-coated tablets, 4 mg

kvalitativo un/vai kvantitawvo sasivu.Alternatvs primarais
iepakojums: augstaiwuma polietiena (ABPE) trauks
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289 Sortis 10 mg film-coated tablets, |Pfizer Limited, Lielbritinija |98-0598 | IA 5. Gatavprodukta raza@ja nosaukuma un/vai adreses
Film-coated tablets, 10 mg maina.Gatad produkta raZaja nosaukums mais no Godecke
GmbH uz Pfizer Manufacturing Deutshland GmbH
290 Sortis 20 mg film-coated tablets, |Pfizer Limited, Lielbriinija [98-0599 | IA 5. Gatavprodukta razaja nosaukuma un/vai adreses
Film-coated tablets, 20 mg maina.Gatau produkta razaja nosaukums mais no Godecke
GmbH uz Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH Exdusstatte
Freiburg
291 Sortis 40 mg film-coated tablets, |Pfizer Limited, Lielbriinija [98-0600 | IA 5. Gatavprodukta razaja nosaukuma un/vai adreses
Film-coated tablets, 40 mg maina.Gatad produkta razaja nosaukums mais no Godecke
GmbH uz Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH Exdusstatte
Freiburg
292 Sortis 80 mg film-coated tablets, |Pfizer Limited, Lielbriinija [03-0502 | IA 5. Gatavprodukta razaja nosaukuma un/vai adreses
Film-coated tablets, 80 mg maina.Gatad produkta raZzaja nosaukums mais no Godecke
GmbH uz Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH Exdsstatte
Freiburg
293 Stopress 4 mg tablets, Tablets, 4|mg PharmaaéWtiorks 08-0289 | IB 42al. Gata\produkta uzglaisanas laika maa iepakots
"Polpharma” S.A., Polija pardoSanai.Bija: 2 gadi®&: 3 gadi;IB 42b. Uzgla@$anas

nosagumu mana gatavajam produktam vai
atXkaiditam/%idinatam produktam.Bija: Uzglab temperaira lidz
25 °C Bis: Uzglalat temperatra [idz 30 °C. Lai sargu no
gaismas, uzglai originalaja iepakojuna (izrieto% izmaina)

294 Stopress 8 mg tablets, Tablets, 8mg PharmaaéWtiorks 08-0290 | IB 42al. Gatawprodukta uzgla@sanas laika maa iepakots
"Polpharma" S.A., Palija pardo3anai.Bija; 2 gadiis: 3 gadi;IB 42b. Uzgla$anas
nosagumu mapa gatavajam produktam vai
at&aiditam/&idinatam produktam.Bija: ¥ zilem nav
nepiecieSaniipasi uzglabSanas ap3kli. Bas: Uzglalat
temperaira Iidz 30 °C. Lai sa@u no gaismas, uzglab
originalaja iepakojuna (izrieto% izmaina)
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295 Terbinafine-Grindeks 10 mg/g  [AS "Grindeks", Latvija 09-0424 | 1B 42b. Uzgladanas nosdcamu mana gatavajam produktam vai
cream, Cream, 10 mg/g at&aiditam/&idinatam produktam.Uzgla temperaira lidz 25°C,
Neatdzest un nesasakl. — Uzglakat temperaira lidz 25°C.
Nesasaldt.
296 Thiogamma 600 oral, 600 mg filmpWorwag Pharma GmbH & |02-0165 | IA 7b 1. Pririras iepakoSanas vietas aB&tna vai jaunas vietas
coated tablets, Film-coated tablet$C0.KG, Vacija ieklauSana visraZzoSanas procesai ta dda cietam zlu
600 mg formam.lzrietoSa izmaia- pievienots razafs Swiss Pharma Gml
(Vacija);lA 7a. Sekunara iepako3anas vietas aiz$ana vai jaunap
vietas iekauSana visraZzoSanas procgsai ta dda visu veidu 2lu
formam.Pievienots razajs Swiss Pharma GmbH §dija)
297 Typherix 25 micrograms/0,5 ml  [GlaxoSmithKline Biological{01-0022 | IA 7a. Sekuratla iepakoSanas vietas aiz§ana vai jaunas vietas
solution for injection, Solution for |S.A., Bdgija ieklauSana visrazoSanas procesai ta dda visu veidu alu
injection in a pre-filled syringe, 25 formam.Pievienota jauna razoSanas vieta @&ana, sekurmla
mcg/0,5 ml iepakoSana) GlaxoSmithKline Bioligicals, Francija
298 Topimark 100 mg film-coated Medicamenta a.sCehija 09-0198 | IA 5. Gatawrodukta razaja nosaukuma un/vai adreses
tablets, Film-coated tablets, 100 mg maina.Razaija,kas ir atbildgs par &rijas izlaidi ar grijas
parbaudi, ki ai par priniro un sekunaro iepakoSanu - nosaukuma
mama. Ilzmahas notiek DE, BE, ES, FR, HU, NL, PL, PT, SE, UK.
MAH nosaukums nemais
299 Topimark 200 mg film-coated Medicamenta a.sCehija 09-0199 | IA 5. Gatavprodukta razaja nosaukuma un/vai adreses
tablets, Film-coated tablets, 200 mg maina.Razodja,kas ir atbil@gs par 8rijas izlaidi ar srijas
parbaudi, k& arn par prinaro un sekunaro iepakoSanu - nosaukuma
mama. lzmahas notiek DE, BE, ES, FR, HU, NL, PL, PT, SE, UK.
MAH nosaukums nemais.
300 Topimark 25 mg film-coated tablefledicamenta a.sCehija 09-0196 | IA 5. Gatawrodukta razaja nosaukuma un/vai adreses
Film-coated tablets, 25 mg maina.Razaija,kas ir atbildgs par &rijas izlaidi ar grijas
parbaudi, ki ai par priniro un sekunaro iepakoSanu - nosaukuma
mama. lzmahas notiek DE, BE, ES, FR, HU, NL, PL, PT, SE, UK.

MAH nosaukums nemais
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301 Topimark 50 mg film-coated tablefedicamenta a.sCehija 09-0197 | IA 5. Gatawrodukta razaja nosaukuma un/vai adreses
Film-coated tablets, 50 mg maina.Razaija,kas ir atbildgs par &rijas izlaidi ar grijas
parbaudi, ki aif par priniro un sekunaro iepakoSanu - nosaukur]
mama. Ilzmahas notiek DE, BE, ES, FR, HU, NL, PL, PT, SE,
UK.MAH nosaukums nemaiis.
302 Trichopol 250 mg tablets, Tablets{Pharmaceutical Works 96-0293 | IA 15b 2. Jauna vai atjaunota Eiropas faopejas atbilsbas
250 mg "Polpharma” S.A., Polija sertifikata iesniegSana par akb vielu vai
izejmaterilu/reasentu/starpproduktu, ko izmanto akis vielas
razoSanas proc@$o jauna razaja (aizsiSana vai jauna razga
pievieno3ana).Pievienots jaunsigis vielas Metronidazole
razotjs Tianjin Zhongan Pharmaceutical Co., Ltd. ar ja@EP
no. R1-CEP 2002-119-Rev 00
303 Upsarin C 330 mg/200 mg Bristol-Myers Squibb 96-0316 | IA 15a. Jauna vai atjaunota Eiropas farmejespatbilabas
effervescent tablets, Effervescent|Gyogyszerkereskedelmi Kff, sertifikata iesniegSana par akb vielu vai
tablets Ungarija izejmaterilu/regzentu/starpproduktu, ko izmanto aks vielas
razoSanas procgso pasreiz apstiprita raZotija.Atjaunots
Eiropas farmakopejas atbilsas sertifilits par akivo vielu
acetilsalicilskibi raZofijam Quimica Farmaceutica Bayer S.A. -
CEP 2001-292 Rev 02
304 Valproate sodium Sandoz 300 mgSandoz GmbH, Austrija 06-0231| IB 33. Nelielas izmaai gata® produkta razoSanzmaias skar
prolonged-release tablets, Prolonged razoSanas stadiju Step 2 (tableSu masas veidosaela)jzlaboti
release tablets, 300 mg konteineru izrari. Izmaipas zlu aprakst un lietoSanas instrukaif
labots tableSargjais izskats.
305 Valproate sodium Sandoz 300 mgSandoz GmbH, Austrija 06-0231| IA 9. Jebkuras razasaieas sitroSana (ieskaitot razoSanas

prolonged-release tablets, Prolonged

release tablets, 300 mg

vietas akivajai vielai; starpproduktam vai gatavajam prodokta
iepakoSanas vietu; raapi, kurs ir atbildgs par 8&rijas izlaidi un
raZzoSanas vietu, kugrgjas kvalitites firbaude notiek).Tiek
svitrots par 8rijas izlaidi atbildgs razaijs - HEXAL B.V., Postbu
251 2180AG Hillegom, iderlande.
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306 Valproate sodium Sandoz 500 mgSandoz GmbH, Austrija 06-0232| 1A 9. Jebkuras raZzos&imas sitroSana (ieskaitot razoSanas
prolonged-release tablets, Prolonged vietas akivajai vielai; starpproduktam vai gatavajam produokta
release tablets, 500 mg iepakoSanas vietu; raapd, kurs ir atbildgs par 8rijas izlaidi un

razoSanas vietu, kuérgjas kvalitates @arbaude notiek).Tiek
swvitrots par 8rijas izlaidi atbildgs razaijs - HEXAL B.V., Postbu
251 2180AG Hillegom, iterlande.

307 Valproate sodium Sandoz 500 mgSandoz GmbH, Austrija 06-0232( IB 33. Nelielas izmaai gata¥ produkta razoSanzmaias skar
prolonged-release tablets, Prolonged razoSanas stadiju Step 2 (tableSu masas veidosaela)jzlaboti
release tablets, 500 mg konteineru izrari. Izmaipas zlu aprakst un lietoSanas instrukaif

labots tableSargjais izskats

308 Varilrix powder and solvent for  [GlaxoSmithKline Biological{97-0553 | IA 7a. Sekuratla iepakoSanas vietas aiz§ana vai jaunas vietas
solution for injection, Powder and|S.A., Bdgija ieklauSana visrazoSanas procesai ta dda visu veidu alu
solvent for solution for injection formam.Pievienota jauna razoSanas vieta @&ana, sekurmla

iepakoSana) GlaxoSmithKline Bioligicals, Francija

309 Vistabel 4 Allergan units/0,1 ml [Allergan Pharmaceuticals |05-0144 | IA 16b. Jauna vai atjaunota Eiropas Farmgjlaspl SE atbilsbas
powder for solution for injection, |Ireland,Irija sertifikata iesniegSana apstipiitam raZzaijam un apstiprisitam
Powder for solution for injection, raZzoSanas procesam partetvielu vai izejmateéiu, regentu vai

starpproduktu, ko izmanto akiis vielas razoSanas proge<itas
vielas.Atjaunots TSE atbilktas sertifilkits regentam -
Ribonuclease A tips lll, ko izmanto &kis vielas raZzoSanas

procea.
310 Vistabel 4 Allergan units/0,1 ml [Allergan Pharmaceuticals |05-0144 | IA 16b. Jauna vai atjaunota Eiropas Farmgjlaspl SE atbilsbas
powder for solution for injection, |lreland,Irija sertifikata iesniegSana apstipatam razaijam un apstipriatam
Powder for solution for injection, razoSanas procesam parmafitvielu vai izejmatealu, regentu vai

starpproduktu, ko izmanto akis vielas razoSanas proge<itas
vielas.Atjaunots TSE atbilitas sertifilits regentam -
Deoxyribonuclease | , ko izmanaktivas vielas razoSanas proae

\"2)
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311 Vitalipid N Adult concentrate for [Fresenius Kabi AB, Zviedrijp 03-0076| 1A 7a. Sekaradepako3anas vietas aizsana vai jaunas vietas
solution for infusion, Concentrate ieklauSana visraZzoSanas procesai ta dda visu veidu 3lu
for solution for infusion formam.Alternaiva sekundras iepako3anas vieta Fresenius Kal
Polska Ltd (Kutno), Polija- 10x10 ml iepakojumam
312 Vitalipid N Infant concentrate for [Fresenius Kabi AB, Zviedrijp 03-0075| IA 7a. SekaradepakoSanas vietas ai@$ana vai jaunas vietas
solution for infusion, Concentrate ieklauSana visrazoSanas procgsai ta dda visu veidu lu
for solution for infusion, formam.Alternaiva sekundras iepakoSanas vieta Fresenius Ka
Polska Ltd (Kutno), Polija- 10x10 ml iepakojumam.
313 Vitamin B12 500 mcg/ml solution [SIA "Briz", Latvija 05-0036 | IA 32b. Gatavprodukta &rijas apjoma samaziBanaidz 10
for injection, Solution for injection reizzm.&eriju apjomi kis 50 L(45 454 ampulas) un 100 L (90 90
500 mcg/ml ampulas).
314 Vitamin B12 500 mcg/ml solution [SIA "Briz", Latvija 05-0036 | IB 38c. Izmaas, kas saigbs ar gatavprodukta prbaudes
for injection, Solution for injection metodi, ieskaitot frbaudes metodes aizSanu vai jaunas
500 mcg/ml pievienoSanu.An@tu metodes dayu piemaigumu, endotoksu
un piemaigumu noteikSanai saskaar Ph.Eur.
315 Vitamin B12 500 mcg/ml solution [SIA "Briz", Latvija 05-0036 | IB 37b. Jaunagpaudes metodes parametra pievienoSana®at
for injection, Solution for injection produkta specifikcijai.Dalinu piemaigumu testa (Ph.Eur.2.9.19
500 mcg/ml endotok®u (Ph.Eur.2.9.14) un piemgisnu limitu testu
pievioenoSana.
316 Vitamin B12 500 mcg/ml solution [SIA "Briz", Latvija 05-0036 | IB 33. Nelielas izmgas gata® produkta razoSanzmanas
for injection, Solution for injection sterilizacijas proces saskaa ar Ph.Eur.
500 mcg/ml
317 Vitamin B12 500 mcg/ml solution [SIA "Briz", Latvija 05-0036 | IA 8b 2. RaZaja, kas ir athiligs par 8rijas izlaidi, aizsiSana vai
for injection, Solution for injection pievienoSana afrsjas prbaudi.Razdlja, kas ir atbil@igs par
500 mcg/ml serijas izlaidi, aizsiSana ar &ijas parbaudi Sopharma PLC,
Bulgarija
318 Wartec 0,5% solution, Solution fofStiefel Laboratories (UK) |00-0932 | IA 5. Gatavprodukta razaja nosaukuma un/vai adreses

external use,

Ltd., Lielbritanija

maina.Gatad produkta razaja Stiefel Laboratories (Ireland) Ltd
adrese ir maiita no Finisklin Industrial Estate, Sliginija uz

Finisklin Business Park, Sligtrjja
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319 Wartec 0,5% solution, Solution fofStiefel Laboratories (UK) |00-0932 | IA 1. Rgistracijas aplietbasipasnieka nosaukuma un /vai adre
external use, Ltd., Lielbritanija izmainas.Registracijas aplietbasipaSnieka Stiefel Laboratories
UK Ltd adreses maa no Holtspur Lane, Wooburn Green, High
Wycombe, Bucks HP10 OAU, Lielbgitija uz Concorde Road,
Maidenhead, Berkshire SL6 4By, Liellariija
320 Wartec 1,5 mg/g cream, Cream, 1&iefel Laboratories (UK) |02-0414 | IA 5. Gatavprodukta razaja nosaukuma un/vai adreses
mg/g Ltd., Lielbritanija maina.Gatad produkta razaja Stiefel Laboratories (Ireland) Ltd
adrese ir maiita no Finisklin Industrial Estate, Sliginija uz
Finisklin Business Park, Sligtrjja
321 Wartec 1,5 mg/g cream, Cream, 1&iefel Laboratories (UK) |02-0414 | IA 1. Réistracijas aplietbasipasnieka nosaukuma un /vai adre
mg/g Ltd., Lielbritanija izmainas.Registracijas aplietbasipaSnieka Stiefel Laboratories
UK Ltd adreses maa no Holtspur Lane, Wooburn Green, High
Wycombe, Bucks HP10 OAU, Lielbgitija uz Concorde Road,
Maidenhead, Berkshire SL6 4By, Liellariija
322 Zeldox 10 mg/ml suspensija Pfizer Limited, Lielbritinija |05-0186 | IA 9. Jebkuras razoSanas vieta@sasana (ieskaitot razoSanas
iek&igai lietoSanai, Oral vietas akivajai vielai; starpproduktam vai gatavajam produokta
suspension, 10 mg/mi iepakoSanas vietu; raapd, kurs ir atbildgs par 8rijas izlaidi un
razoSanas vietu, kuérgjas kvalitaites arbaude notiek).Stro
razoSanas vietu akai vielai Pfizer Global Manufacturing, Grotd
ASV
323 Zeldox 20 mg capsules, Capsuleg|Pfizer Limited, Lielbritinija |02-0268 | IA 9. Jebkuras razoSanas vieta@sasana (ieskaitot razoSanas

mg

vietas akivajai vielai; starpproduktam vai gatavajam produokta
iepakoSanas vietu; raapd, kurs ir atbildgs par 8rijas izlaidi un
razoSanas vietu, kuérgjas kvalitaites arbaude notiek).Stro
razoSanas vietu akai vielai Pfizer Global Manufacturing, Grotd
ASV
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324 Zeldox 20 mg/ml powder and Pfizer Limited, Lielbritinija |02-0305 | IA 9. Jebkuras razoSanas vieta@sasana (ieskaitot razoSanas
solvent for solution for injection, vietas akivajai vielai; starpproduktam vai gatavajam produokta
Powder for solution for injection, 40 iepakoSanas vietu; raapd, kurs ir atbildgs par 8rijas izlaidi un
mg/ml razoSanas vietu, kuérgjas kvalitaites arbaude notiek).Stro
sterilitates g@irbaudes vietu Lancaster Laboratories, ASV
325 Zeldox 40 mg capsules, Capsuleg|Pfizer Limited, Lielbritinija [02-0269 | IA 9. Jebkuras raZzoSanas vietasasana (ieskaitot razoSanas
mg vietas akivajai vielai; starpproduktam vai gatavajam produokta
iepakoSanas vietu; raapd, kurs ir atbildgs par 8rijas izlaidi un
razoSanas vietu, kuérgjas kvalitaites rbaude notiek).Stro
razoSanas vietu akai vielai Pfizer Global Manufacturing, Grotd
ASV
326 Zeldox 60 mg capsules, Capsuleg|Pfizer Limited, Lielbriinija |02-0270 | IA 9. Jebkuras raZzoSanas vieta@sasana (ieskaitot razoSanas
mg vietas akivajai vielai; starpproduktam vai gatavajam prodokta
iepakoSanas vietu; raapd, kurs ir atbildgs par 8rijas izlaidi un
razoSanas vietu, kuérgjas kvalitaites arbaude notiek).Stro
razoSanas vietu akai vielai Pfizer Global Manufacturing, Grotd
ASV
327 Zeldox 80 mg capsules, Capsuleg|Pfizer Limited, Lielbritinija [02-0271 | IA 9. Jebkuras raZzoSanas vietasasana (ieskaitot razoSanas
mg vietas akivajai vielai; starpproduktam vai gatavajam produokta
iepakoSanas vietu; raapd, kurs ir atbildgs par 8rijas izlaidi un
razoSanas vietu, kuérfjas kvalitates arbaude notiek).Stro
razoSanas vietu akai vielai Pfizer Global Manufacturing, Grotd
ASV
328 Zyvoxid 100 mg/5 ml granules for|Pharmacia N.V./S.A., Bgija|04-0287 | IA 43a 1. Mrierices vai ievatdanas iaces, kura nav tias

oral suspension, Granules for oral
suspension, 100 mg/5 mi

iepakojuma neaemama sasvdda, pievienoSana vai aizSana
(iznemot doztas devas inhalatoruijtelpas).lzmaias CE

markgjuma uz nerkarotes

ZVA Humano zJu noertésanas
noddas vadtaja M. Emersone
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