Izmainas Latvijas Za|u registra

Rikojuma Nr.11 pielikums Nr.3-2

N.p.k. Zalu nosaukums Firma, valsts Registra- Pamatojums
cijas Nr.
1 2 3 4 5
Febret 300 mg hard capsules, cietas |Ranbaxy UK Ltd., . PP D .
kapsulas pa 300 mg Liclbritanija 02-0329 |IA tipa izmainas: registracijas apliecibas 1pasnieka adreses maina

) Alpicort 0,2 % + 0,4 % skidums, uz

adas lietojams Skidums

Dr. August Wolff GmbH &
Co. Arzneimittel, Vacija

95-0182

II tipa izmainas: izmainas mark&uma

Brontex 3 mg/ml strups, skidums 15

IA tipa izmainas: atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu no esosa razotaja; Il tipa izmainas: Zalu apraksta

60 mg

3 me/ 5 ml Ratiopharm GmbH, Vacija [99-0112 [sadala 4.1. papildinata ar informaciju par zalu lietoSanu pieaugusajiem un
£ bérniem péc 12 gadu vecuma; sadala 4.4. papildinata ar bridinajumu par
fruktozi, laktozi un sorbitolu; attiecigas izmainas LietoSanas instrukcija
IA tipa izmainas: atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu no esosa razotaja; Il tipa izmainas: Zalu apraksta
4 r]irontex 30 mg tabletes, tabletes pa 30 Ratiopharm GmbH, Vacija [99-0111 [sadala 4.1. papildinata ar informaciju par zalu lietoSanu pieaugusajiem un
g bérniem péc 12 gadu vecuma; sadala 4.4. papildinata ar bridinajumu par
fruktozi, laktozi un sorbitolu; attiecigas izmainas LietoSanas instrukcija
G1ng1um_40 mg apvalkotas tabletes, Sandoz d.d., Slovéniia 03-0438 ?B tlpa 1zn'1a1r,1as:‘atj augots reg%strac.lj as dokumentacijas 3.modulis; IA tipa
apvalkotas tabletes pa 40 mg izmainas: iepakojuma lieluma izmainas
L . hering-Plough E S . .
6|Elosalic ointment, ziede 0,1 %/ 5 % ]Sg(;]geirjl:g OUBH BUTOPS, 1060088 |11 tipa izmainas: jauns mark&ums
Isomonit 60 mg ilgstosas darbibas
7|tabletes, ilgstosas darbibas tabletes pa |Hexal AG, Vacija 03-0479 | II tipa izmainas: izmainas Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija




Izmainas Latvijas Za|u registra

Rikojuma Nr.11 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5
IA tipa izmainas: jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz apstiprinata razotaja; gatava
Alpha D3 - Teva 0.5 micrograms soft pr?d}lkta raioéanfls V'iet_as ai_zst2'1§ana \:ai_ j.aunas t/ietas i§k1au§ana V.iSE_I )
. Teva Pharma B.V., razoSanas procesa vai ta dala (sekundara iepakosanas vieta visu veidu zalu
8|capsules, mikstas kapsulas pa 0,5 - 05-0315 - . e _. _ o
mikrogramiem Niderlande f(irmam)_; 1zrrvlalr:1?s sérijas 1.212_11des nos_ac.}Jurpos'ur'l gatanl produkta_kYalltates
parbaude (razotaja, kas atbildigs par s€rijas izlaidi aizstasana, bez s€rijas
parbaudes); izmainas sérijas izlaides nosacijumos un gatava produkta
kvalitates parbaudes (vietas, kur s€rijas parbaude notiks, aizstaSana)
Avaxim 160 U, suspensija injekcijai
pllnsl_lrce, 1na_kt1veta un afilso.r bgta A ) Avent'l's Pasteur S.A., 97-0193 |II tipa izmainas: izmainas Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija
hepatita vakcina, suspensija injekcijai [Francija
pilnslircé
Ibuprofen - Grindeks 200 mg II tipa izmainas: Zalu apraksta sadalas 4.1. "Terapeitiskas indikacijas" un 4.2.
10lapvalkotas tabletes, apvalkotas tabletes|AS "Grindeks", Latvija 04-0141 |"Devas un lietosanas veids", ka arT LietoSanas instrukcija veikti redakcionali
pa 200 mg labojumi, ka arT samazinats indikaciju apjoms
Ibuprofen - Grindeks 400 mg II tipa izmainas: Zalu apraksta sadalas 4.1. "Terapeitiskas indikacijas" un 4.2.
11{apvalkotas tabletes, apvalkotas tabletes[AS "Grindeks", Latvija 05-0527 |"Devas un lietoSanas veids", ka arT LietoSanas instrukcija veikti redakcionali
pa 400 mg labojumi, ka ar1 samazinats indikaciju apjoms
12| Nebilet 5 mg tablets, tabletes pa 5 mg Berlin-.C.hemie AG/_ ) 08-0344 II tipa izm_aigas: krusteniskas dalijuma linijas ievieSana; atjaunots
Menarini Group, Vacija dokumentacijas 3. modulis
I1 tipa izmainas: Zalu apraksta veikti papildinajumi sadala "Tpasi bridinajumi
un piesardziba lietosana", redakcionalas izmainas teksta; jauna LietoSanas
13|Kiddi Pharmaton Syrup, sirups Norameda UAB, Lietuva |98-0235 [instrukcija; IA tipa izmainas: razotaja, kas ir atbildigs par s€rijas izlaidi,
aizstaSana (ar s€rijas parbaudi) - Boehringer Ingelheim Pharma GmbH &
Co.KG@G, Vacija
Reckitt Benckiser IA tipa izmainas: gatava produkta razotaja nosaukuma un adreses maina uz
14|Nurofen Antigrip, apvalkotas tabletes [Healthcare (Poland) 04-0197 |Reckitt Benckiser Heakthcare International Ltd., Lielbritanija (bija: Boots

Sp.z.0.0., Polija

Healthcare International, Lielbritanija)




Izmainas Latvijas Za|u registra

Rikojuma Nr.11 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5
Nurofen Mierenol Forte apvalkotas Reckitt Benckiser IA tipa izmainas: gatava produkta razotaja nosaukuma un adreses maina uz
15 £ _ P Healthcare (Poland) 05-0025 |Reckitt Benckiser Heakthcare International Ltd., Lielbritanija (bija: Boots
tabletes, apvalkotas tabletes pa 400 mg . . e e
Sp.z.0.0., Polija Healthcare International, Lielbritanija)
Nurofen Forte. apvalkotas tabletes ba Reckitt Benckiser IA tipa izmainas: gatava produkta razotaja nosaukuma un adreses maina uz
16 400 m > ap P& Healthcare (Poland) 03-0422 |Reckitt Benckiser Heakthcare International Ltd., Lielbritanija (bija: Boots
& Sp.z.0.0., Polija Healthcare International, Lielbritanija)
e e ge e IA tipa izmainas: gatava produkta razotaja nosaukuma maina uz Sanofi
17 A.Ct_VH.IB_’ liofilizats un Skidinatajs Sanoftl'Pasteur S-A 95-0028 |Pasteur S.A., Francija (bija: Aventis Pasteur S.A., Francija); aktivas vielas
pilnslircé Francija . L. . . . et
razotaja nosaukuma maina, ja nav Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata
ImmuCyst BCG Immunotherapeutic, |Sanofi Pasteur S.A., 1A tipa 1zmainas: ge.q:ava 'produkta FaZOtaJ a nosaukuma H.l.ama uz_ S_a noﬁ
18|, ... et s . 97-0410 |Pasteur S.A., Francija (bija: Aventis Pasteur S.A., Francija); aktivas vielas
liofilizets pulveris + $kidinatajs Francija v e . . e e =
razotaja nosaukuma maina, ja nav Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata
. P . IA tipa izmainas: gatava produkta razotaja nosaukuma maina uz Sanofi
19 VSte_ln'aafll_Pasteur, liofilizets pulveris Sanoftl'Pasteur S-As 97-0411 |Pasteur S.A., Francija (bija: Aventis Pasteur S.A., Francija); aktivas vielas
Skidinatajs Francija . L. . . . et =
razotaja nosaukuma maina, ja nav Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata
. ey IA tipa izmainas: gatava produkta razotaja nosaukuma maina uz Sanofi
I Pol k fi Past A ;i N : oy .
20 oVax FOHO, suspensia mjekelam pa Sano | rasteur SA 98-0242 |Pasteur S.A., Francija (bija: Aventis Pasteur S.A., Francija); aktivas vielas
0,5 ml Francija v . . . o et
razotaja nosaukuma maina, ja nav Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata
. e IA tipa izmainas: gatava produkta razotaja nosaukuma maina uz Sanofi
21 T.e trfl xim, suspensija injekeljal Sanoftl'Pasteur S-A 02-0343 |Pasteur S.A., Francija (bija: Aventis Pasteur S.A., Francija); aktivas vielas
pilnslircé Francija . Lo . . . et =
razotaja nosaukuma maina, ja nav Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata
Imovax d.T. Adult suspension for IA tipa izmainas: gatava produkta razotaja nosaukuma maina uz Sanofi
C .. ; ) .. |Sanofi Pasteur S.A., . . ) .. .
22]injection in multidose vial, suspensija Franciia 96-0188 |Pasteur S.A., Francija (bija: Aventis Pasteur S.A., Francija); aktivas vielas
injekcijam daudzdevu flakonos ! razotaja nosaukuma maina, ja nav Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata
Imovax d.T. Adult suspension for Sanofi Pasteur S. A IA tipa izmainas: gatava produkta razotaja nosaukuma maina uz Sanofi
23|injection in prefilled syringe, o 06-0098 |Pasteur S.A., Francija (bija: Aventis Pasteur S.A., Francija); aktivas vielas

suspensija injekcijam pilnslircé

Francija

razotaja nosaukuma maina, ja nav Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata
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24 ?ga;el); 10'mg, apvalkotas tabletes pa SIA Pliva, Latvija 03-0460 |IA tipa izmainas: registracijas apliecibas TpaSnieka adreses maina
25 ;ga;el); 20 mg, apvalkotas tabletes pa SIA Pliva, Latvija 03-0461 |IA tipa izmainas: registracijas apliecibas ipaSnieka adreses maina
26 Ifg(r)n;lr: 100 mg Tablets, tabletes pa SIA Pliva, Latvija 05-0164 |IA tipa izmainas: registracijas apliecibas TpaSnieka adreses maina
27 ggglr(;r: 200 mg Tablets, tabletes pa SIA Pliva, Latvija 05-0165 |IA tipa izmainas: registracijas apliecibas TpaSnieka adreses maina
28 ;agmorm 25 mg Tablets, tabletes pa 25 SIA Pliva, Latvija 05-0162 |IA tipa izmainas: registracijas apliecibas TpaSnieka adreses maina
29 ;agmorm 50 mg Tablets, tabletes pa 50 SIA Pliva, Latvija 05-0163 |IA tipa izmainas: registracijas apliecibas TpaSnieka adreses maina
Rinolan syrup 5 mg/5 ml, strups 5 . . . . . . .
30 mg/5 ml SIA Pliva, Latvija 04-0098 |IA tipa izmainas: registracijas apliecibas 1pasnieka adreses maina
31 igl(;\ﬁg tablets 10 mg, tabletes pa 10 SIA Pliva, Latvija 04-0099 |IA tipa izmainas: registracijas apliecibas TpaSnieka adreses maina
32 i;l(l)\gg tablets 10 mg, tabletes pa 10 SIA Pliva, Latvija 04-0100 |IA tipa izmainas: registracijas apliecibas TpaSnieka adreses maina
Losartan PLIVA 50 mg/12,5 mg film
33(coated tablets, apvalkotas tabletes pa [SIA Pliva, Latvija 05-0209 |IA tipa izmainas: registracijas apliecibas Ipasnieka adreses maina
50 mg/12,5 mg
IA tipa izmainas: galaprodukta razotaja nosaukuma maina uz Astellas Pharma
34 Omnic 0,4 mg Depot Capsules, Astellas Pharma Europe 00-0498 Europe B.V., Niderlande (bija: Yamanouchi Europe B.V., Niderlande);

ilgstosas darbibas kapsulas pa 0,4 mg

B.V., Niderlande

aktivas vielas razotaja nosaukuma maina (izrietosas); IB tipa izmainas:
uzglabasanas nosacijumu maina galaproduktam
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IA tipa izmainas: razotaja, kas ir atbildigs par s€rijas izlaidi, pievienoSana, bez
35 Budiair 0,2 mg, aerosols inhalacijam, |Chiesi Farmaceutici S.p.A., 04-0218 sérijas parbaudes - Torrex Pharma GesmbH, Austrija; sekundaras iepakoSanas
zem spiediena, Skidums 0,2 mg Italija vietas ieklauSana visa razoSanas procesa vai ta dala visu veidu zalu formam -
G.L. Pharma GmbH, Austrija
Budiair Jet 02 mg, aerosols . N Lf; ‘t'ipa i%mail,las: razotaja, kas ir atbildigs par sérije}.s izlaidi, p_ie}/ie'noéanevl, bez
. o o - Chiesi Farmaceutici S.p.A., serijas parbaudes - Torrex Pharma GesmbH, Austrija; sekundaras iepakosanas
36|inhalacijam, zem spiediena, Skidums . 04-0219 . . . C e e e . _ _
02 m Italija vietas ieklauSana visa raZzoSanas procesa vai ta dala visu veidu zalu formam -
- Me G.L. Pharma GmbH, Austrija
IA tipa izmainas: jauns razotajs primarajai pakosanai -Sanofi Winthrop
. . . . I trie, Francija; j zotajs sekundarajai pakosanai (izrietosas)- fi
Glimepiride Andissa 1 mg tablets, Aventis Pharma nQus rie, THAncla, jauns razota)s se und?rﬁjal parcosanal (1zr_1.e 05as) Svan?.l
37 _ .. |05-0487 |Winthrop Industrie, Francija; izmainas s€rijas izlaides nosacijumos, razotaja,
tabletes pa 1 mg Deutschland GmbH, Vacija o e e o
kas atbildigs par sérijas izlaidi, pievienoSana, bez s€rijas parbaudes (izrieto$as)
Sanofi Winthrop Industrie, Francija
IA tipa izmainas: jauns razotajs primarajai pakoSanai -Sanofi Winthrop
. . . . I trie, Francija; j zotajs sekundarajai pakosanai (izrietosas)- fi
Glimepiride Andissa 2 mg tablets, Aventis Pharma nQus rie, THAncla, jauns razotas se und?rﬁjal parcosanal (1zr_1.e 05as) Svanf)‘ !
38 _ .. |05-0488 |Winthrop Industrie, Francija; izmainas sérijas izlaides nosacijumos, razotaja,
tabletes pa 2 mg Deutschland GmbH, Vacija o e e o
kas atbildigs par sérijas izlaidi, pievienoS$ana, bez sérijas parbaudes (izrieto$as)
Sanofi Winthrop Industrie, Francija
IA tipa izmainas: jauns razotajs primarajai pakoSanai -Sanofi Winthrop
. . . . I trie, Francija; j zotajs sekundarajai pakosanai (izrietosas)- fi
Glimepiride Andissa 3 mg tablets, Aventis Pharma nQus rie, TIAncla, jauns razota)s se und?rﬁjal parcbsanal (1zr_1.e 05as) Svanf)‘ !
39 _ .. |05-0489 |Winthrop Industrie, Francija; izmainas sérijas izlaides nosacijumos, razotaja,
tabletes pa 3 mg Deutschland GmbH, Vacija o e e o
kas atbildigs par sérijas izlaidi, pievienoS$ana, bez sérijas parbaudes (izrieto$as)
Sanofi Winthrop Industrie, Francija
IA tipa izmainas: jauns razotajs primarajai pakoSanai -Sanofi Winthrop
. . . . I trie, Francija; j zotajs sekundarajai pakosanai (izrietosas)- fi
Glimepiride Andissa 4 mg tablets, Aventis Pharma nQus rie, THAncla, jauns razota)s se und?rﬁjal parcbsanal (1zr_1.e 05as) Svanf)‘ !
40 05-0490 |Winthrop Industrie, Francija; izmainas s€rijas izlaides nosacijumos, razotaja,

tabletes pa 4 mg

Deutschland GmbH, Vacija

kas atbildigs par sérijas izlaidi, pievienoS$ana, bez s€rijas parbaudes (izrieto$as)
Sanofi Winthrop Industrie, Francija
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41

Glimepiride Andissa 6 mg tablets,
tabletes pa 6 mg

Aventis Pharma
Deutschland GmbH, Vacija

05-0491

IA tipa izmainas: jauns razotajs primarajai pakoSanai -Sanofi Winthrop
Industrie, Francija; jauns razotajs sekundarajai pakoSanai (izrieto$as)- Sanofi
Winthrop Industrie, Francija; izmainas s€rijas izlaides nosacijumos, razotaja,
kas atbildigs par sérijas izlaidi, pievienoS$ana, bez s€rijas parbaudes (izrieto$as)
Sanofi Winthrop Industrie, Francija

42

Glimepiride Sanwin 1 mg
tablets,tabletes pa 1 mg

Aventis Pharma
Deutschland GmbH, Vacija

05-0492

IA tipa izmainas: jauns razotajs primarajai pakoSanai -Sanofi Winthrop
Industrie, Francija; jauns razotajs sekundarajai pakoSanai (izrieto$as)- Sanofi
Winthrop Industrie, Francija; izmainas s€rijas izlaides nosacijumos, razotaja,
kas atbildigs par sérijas izlaidi, pievienoS$ana, bez sérijas parbaudes (izrieto$as)
Sanofi Winthrop Industrie, Francija

43

Glimepiride Sanwin 2 mg tablets,
tabletes pa 2 mg

Aventis Pharma
Deutschland GmbH, Vacija

05-0493

IA tipa izmainas: jauns razotajs primarajai pakoSanai -Sanofi Winthrop
Industrie, Francija; jauns razotajs sekundarajai pakoSanai (izrieto$as)- Sanofi
Winthrop Industrie, Francija; izmainas s€rijas izlaides nosacijumos, razotaja,
kas atbildigs par sérijas izlaidi, pievienoS$ana, bez sérijas parbaudes (izrieto$as)
Sanofi Winthrop Industrie, Francija

44

Glimepiride Sanwin 3 mg tablets,
tabletes pa 3 mg

Aventis Pharma
Deutschland GmbH, Vacija

05-0494

IA tipa izmainas: jauns razotajs primarajai pakosanai -Sanofi Winthrop
Industrie, Francija; jauns razotajs sekundarajai pakoSanai (izrieto$as)- Sanofi
Winthrop Industrie, Francija; izmainas s€rijas izlaides nosacijumos, razotaja,
kas atbildigs par sérijas izlaidi, pievienoS$ana, bez s€rijas parbaudes (izrieto$as)
Sanofi Winthrop Industrie, Francija

45

Glimepiride Sanwin 4 mg tablets,
tabletes pa 4 mg

Aventis Pharma
Deutschland GmbH, Vacija

05-0495

IA tipa izmainas: jauns razotajs primarajai pakoSanai -Sanofi Winthrop
Industrie, Francija; jauns razotajs sekundarajai pakoSanai (izrieto$as)- Sanofi
Winthrop Industrie, Francija; izmainas s€rijas izlaides nosacijumos, razotaja,
kas atbildigs par sérijas izlaidi, pievienoS$ana, bez s€rijas parbaudes (izrieto$as)
Sanofi Winthrop Industrie, Francija




Izmainas Latvijas Za|u registra

Rikojuma Nr.11 pielikums Nr.3-2

5

46

Glimepiride Sanwin 6 mg tablets,
tabletes pa 6 mg

Aventis Pharma
Deutschland GmbH, Vacija

05-0496

IA tipa izmainas: jauns razotajs primarajai pakoSanai -Sanofi Winthrop
Industrie, Francija; jauns razotajs sekundarajai pakoSanai (izrieto$as)- Sanofi
Winthrop Industrie, Francija; izmainas s€rijas izlaides nosacijumos, razotaja,
kas atbildigs par sérijas izlaidi, pievienoS$ana, bez s€rijas parbaudes (izrieto$as)
Sanofi Winthrop Industrie, Francija

47

Glimepiride Winthrop 1 mg tablets,
tabletes pa 1 mg

Winthrop Medicaments,
Francija

05-0468

IA tipa izmainas: jauns razotajs primarajai pakoSanai -Sanofi Winthrop
Industrie, Francija; jauns razotajs sekundarajai pakoSanai (izrieto$as)- Sanofi
Winthrop Industrie, Francija; izmainas s€rijas izlaides nosacijumos, razotaja,
kas atbildigs par sérijas izlaidi, pievienoSana, bez s€rijas parbaudes (izrieto$as)
Sanofi Winthrop Industrie, Francija

48

Glimepiride Winthrop 2 mg tablets,
tabletes pa 2 mg

Winthrop Medicaments,
Francija

05-0469

IA tipa izmainas: jauns razotajs primarajai pakosanai -Sanofi Winthrop
Industrie, Francija; jauns razotajs sekundarajai pakoSanai (izrieto$as)- Sanofi
Winthrop Industrie, Francija; izmainas s€rijas izlaides nosacijumos, razotaja,
kas atbildigs par sérijas izlaidi, pievienoSana, bez s€rijas parbaudes (izrieto$as)
Sanofi Winthrop Industrie, Francija

49

Glimepiride Winthrop 3mg tablets,
tabletes pa 3 mg

Winthrop Medicaments,
Francija

05-0470

IA tipa izmainas: jauns razotajs primarajai pakoSanai -Sanofi Winthrop
Industrie, Francija; jauns razotajs sekundarajai pakoSanai (izrieto$as)- Sanofi
Winthrop Industrie, Francija; izmainas s€rijas izlaides nosacijumos, razotaja,
kas atbildigs par sérijas izlaidi, pievienoSana, bez sérijas parbaudes (izrieto$as)
Sanofi Winthrop Industrie, Francija

50

Glimepiride Winthrop 4 mg tablets,
tabletes pa 4 mg

Winthrop Medicaments,
Francija

05-0471

IA tipa izmainas: jauns razotajs primarajai pakoSanai -Sanofi Winthrop
Industrie, Francija; jauns razotajs sekundarajai pakoSanai (izrieto$as)- Sanofi
Winthrop Industrie, Francija; izmainas s€rijas izlaides nosacijumos, razotaja,
kas atbildigs par sérijas izlaidi, pievienoS$ana, bez s€rijas parbaudes (izrieto$as)
Sanofi Winthrop Industrie, Francija
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51

Glimepiride Winthrop 6 mg tablets,
tabletes pa 6 mg

Winthrop Medicaments,
Francija

05-0472

IA tipa izmainas: jauns razotajs primarajai pakoSanai -Sanofi Winthrop
Industrie, Francija; jauns razotajs sekundarajai pakoSanai (izrieto$as)- Sanofi
Winthrop Industrie, Francija; izmainas s€rijas izlaides nosacijumos, razotaja,
kas atbildigs par sérijas izlaidi, pievienoS$ana, bez s€rijas parbaudes (izrieto$as)
Sanofi Winthrop Industrie, Francija

52

Glimepiride Andissa 1 mg tablets,
tabletes pa 1 mg

Aventis Pharma
Deutschland GmbH, Vacija

05-0487

IA tipa izmainas: gatava produkta razotaja nosaukuma izmainas uz Sanofi-
aventis S.p.A., Italija; Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, Vacija (bija:
Aventis Pharma S.p.A., Italija; Aventis Pharma Deutschland GmbH, Vacija);
aktivas vielas razotaja nosaukuma izmainas, ja nav Eiropas farmakopejas
atbilstibas sertifikata

53

Glimepiride Andissa 2 mg tablets,
tabletes pa 2 mg

Aventis Pharma
Deutschland GmbH, Vacija

05-0488

IA tipa izmainas: gatava produkta razotaja nosaukuma izmainas uz Sanofi-
aventis S.p.A., Italija; Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, Vacija (bija:
Aventis Pharma S.p.A., Italija; Aventis Pharma Deutschland GmbH, Vacija);
aktivas vielas razotaja nosaukuma izmainas, ja nav Eiropas farmakopejas
atbilstibas sertifikata

54

Glimepiride Andissa 3 mg tablets,
tabletes pa 3 mg

Aventis Pharma
Deutschland GmbH, Vacija

05-0489

IA tipa izmainas: gatava produkta razotaja nosaukuma izmainas uz Sanofi-
aventis S.p.A., Italija; Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, Vacija (bija:
Aventis Pharma S.p.A., Italija; Aventis Pharma Deutschland GmbH, Vacija);
aktivas vielas razotaja nosaukuma izmainas, ja nav Eiropas farmakopejas
atbilstibas sertifikata

55

Glimepiride Andissa 4 mg tablets,
tabletes pa 4 mg

Aventis Pharma
Deutschland GmbH, Vacija

05-0490

IA tipa izmainas: gatava produkta razotaja nosaukuma izmainas uz Sanofi-
aventis S.p.A., Italija; Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, Vacija (bija:
Aventis Pharma S.p.A., Italija; Aventis Pharma Deutschland GmbH, Vacija);
aktivas vielas razotaja nosaukuma izmainas, ja nav Eiropas farmakopejas
atbilstibas sertifikata




Izmainas Latvijas Za|u registra

Rikojuma Nr.11 pielikums Nr.3-2

5

56

Glimepiride Andissa 6 mg tablets,
tabletes pa 6 mg

Aventis Pharma
Deutschland GmbH, Vacija

05-0491

IA tipa izmainas: gatava produkta razotaja nosaukuma izmainas uz Sanofi-
aventis S.p.A., Italija; Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, Vacija (bija:
Aventis Pharma S.p.A., Italija; Aventis Pharma Deutschland GmbH, Vacija);
aktivas vielas razotaja nosaukuma izmainas, ja nav Eiropas farmakopejas
atbilstibas sertifikata

57

Glimepiride Sanwin 1 mg
tablets,tabletes pa 1 mg

Aventis Pharma
Deutschland GmbH, Vacija

05-0492

IA tipa izmainas: gatava produkta razotaja nosaukuma izmainas uz Sanofi-
aventis S.p.A., Italija; Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, Vacija (bija:
Aventis Pharma S.p.A., Italija; Aventis Pharma Deutschland GmbH, Vacija);
aktivas vielas razotaja nosaukuma izmainas, ja nav Eiropas farmakopejas
atbilstibas sertifikata

58

Glimepiride Sanwin 2 mg tablets,
tabletes pa 2 mg

Aventis Pharma
Deutschland GmbH, Vacija

05-0493

IA tipa izmainas: gatava produkta razotaja nosaukuma izmainas uz Sanofi-
aventis S.p.A., Italija; Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, Vacija (bija:
Aventis Pharma S.p.A., Italija; Aventis Pharma Deutschland GmbH, Vacija);
aktivas vielas razotaja nosaukuma izmainas, ja nav Eiropas farmakopejas
atbilstibas sertifikata

59

Glimepiride Sanwin 3 mg tablets,
tabletes pa 3 mg

Aventis Pharma
Deutschland GmbH, Vacija

05-0494

IA tipa izmainas: gatava produkta razotaja nosaukuma izmainas uz Sanofi-
aventis S.p.A., Italija; Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, Vacija (bija:
Aventis Pharma S.p.A., Italija; Aventis Pharma Deutschland GmbH, Vacija);
aktivas vielas razotaja nosaukuma izmainas, ja nav Eiropas farmakopejas
atbilstibas sertifikata

60

Glimepiride Sanwin 4 mg tablets,
tabletes pa 4 mg

Aventis Pharma
Deutschland GmbH, Vacija

05-0495

IA tipa izmainas: gatava produkta razotaja nosaukuma izmainas uz Sanofi-
aventis S.p.A., Italija; Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, Vacija (bija:
Aventis Pharma S.p.A., Italija; Aventis Pharma Deutschland GmbH, Vacija);
aktivas vielas razotaja nosaukuma izmainas, ja nav Eiropas farmakopejas
atbilstibas sertifikata




Izmainas Latvijas Za|u registra

Rikojuma Nr.11 pielikums Nr.3-2

5

61

Glimepiride Sanwin 6 mg tablets,
tabletes pa 6 mg

Aventis Pharma
Deutschland GmbH, Vacija

05-0496

IA tipa izmainas: gatava produkta razotaja nosaukuma izmainas uz Sanofi-
aventis S.p.A., Italija; Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, Vacija (bija:
Aventis Pharma S.p.A., Italija; Aventis Pharma Deutschland GmbH, Vacija);
aktivas vielas razotaja nosaukuma izmainas, ja nav Eiropas farmakopejas
atbilstibas sertifikata

62

Glimepiride Winthrop 1 mg tablets,
tabletes pa 1 mg

Winthrop Medicaments,
Francija

05-0468

IA tipa izmainas: gatava produkta razotaja nosaukuma izmainas uz Sanofi-
aventis S.p.A., Italija; Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, Vacija (bija:
Aventis Pharma S.p.A., Italija; Aventis Pharma Deutschland GmbH, Vacija);
aktivas vielas razotaja nosaukuma izmainas, ja nav Eiropas farmakopejas
atbilstibas sertifikata

63

Glimepiride Winthrop 2 mg tablets,
tabletes pa 2 mg

Winthrop Medicaments,
Francija

05-0469

IA tipa izmainas: gatava produkta razotaja nosaukuma izmainas uz Sanofi-
aventis S.p.A., Italija; Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, Vacija (bija:
Aventis Pharma S.p.A., Italija; Aventis Pharma Deutschland GmbH, Vacija);
aktivas vielas razotaja nosaukuma izmainas, ja nav Eiropas farmakopejas
atbilstibas sertifikata

64

Glimepiride Winthrop 3mg tablets,
tabletes pa 3 mg

Winthrop Medicaments,
Francija

05-0470

IA tipa izmainas: gatava produkta razotaja nosaukuma izmainas uz Sanofi-
aventis S.p.A., Italija; Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, Vacija (bija:
Aventis Pharma S.p.A., Italija; Aventis Pharma Deutschland GmbH, Vacija);
aktivas vielas razotaja nosaukuma izmainas, ja nav Eiropas farmakopejas
atbilstibas sertifikata

65

Glimepiride Winthrop 4 mg tablets,
tabletes pa 4 mg

Winthrop Medicaments,
Francija

05-0471

IA tipa izmainas: gatava produkta razotaja nosaukuma izmainas uz Sanofi-
aventis S.p.A., Italija; Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, Vacija (bija:
Aventis Pharma S.p.A., Italija; Aventis Pharma Deutschland GmbH, Vacija);
aktivas vielas razotaja nosaukuma izmainas, ja nav Eiropas farmakopejas
atbilstibas sertifikata

10




Izmainas Latvijas Za|u registra

Rikojuma Nr.11 pielikums Nr.3-2

5

66

Glimepiride Winthrop 6 mg tablets,
tabletes pa 6 mg

Winthrop Medicaments,
Francija

05-0472

IA tipa izmainas: gatava produkta razotaja nosaukuma izmainas uz Sanofi-
aventis S.p.A., Italija; Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, Vacija (bija:
Aventis Pharma S.p.A., Italija; Aventis Pharma Deutschland GmbH, Vacija);
aktivas vielas razotaja nosaukuma izmainas, ja nav Eiropas farmakopejas
atbilstibas sertifikata

67

Flux 20, kapsulas pa 20 mg

Hexal AG, Vacija

02-0310

IA tipa izmainas: jaunas primaras un sekundaras pakoSanas vietas ieklauSana -
Hexal Polska Sp.z.0.0., Polija (neatbild par s€rijas izlaidi); II tipa izmainas:
Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija sadala ,,LietoSana bérniem un
pusaudziem, kas jaunaki par 18 gadiem" papildinats: Flux nevajadz€tu lietot
arst€jot bernus un pusaudzus, kas jaunaki par 18 gadiem, iznemot pacientus ar
obsestvi-kompulsiviem traucgjumiem. Uzvedibas pazimes, kas liecina par
tieksmi uz pasnavibu (pasnavibas méginajumiem un domam par pasnavibu),
ka ar1 naidigumu (galvenokart agresivitati, opozicionaru uzvedibu, dusmas)
biezak noveroja kliniskajas izpetes ar beérniem un pusaudziem, kas tika arsteti
ar antidepresantiem, salidzinot ar tiem, kurus arstgja, izmantojot placebo
metodi. Ja, pemot veéra klinisko nepiecieSamibu, tiek pienemts lémums uzsakt
So arstéSanu, pacients ir riipigi jauzrauga, lai savlaicigi konstatetu uzvedibas
pazimes, kas liecina par tieksmi uz pasnavibu. Bez tam trukst datu par
nekaitigumu b&rniem un pusaudziem ilgstosa laika, tostarp ietekmi uz
augSanu, nobrieSanu, kognitivo un uzvedibas attistibu.
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Izmainas Latvijas Za|u registra

Rikojuma Nr.11 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5
IA tipa izmainas: tableSu apvalku svara vai kapsulu apvalka svara izmainas
peroralam zalu formam ar atru aktivas vielas atbrivosanu; gatava produkta
s€rijas apjoma samazinasana lidz 10 reizé€m; stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteikSana gatava produkta specifikacijai; nelielas izmainas
apstiprinataja gatava produkta parbaudes metodg (izrietosas); vietas, kur
serijas parbaude notiks, pievienoSana; aktivas vielas razotaja nosaukuma un/
68[Katadolon, kapsulas pa 100 mg AWD.Phar_m'a' GmbH & 03-0090 |vai Jadrf:)ses izmaina, ja nI:w Eiropas farmakopejas atbilsthaJs sertifikata; gatava
Co. K@, Vacija . - ) .. ..
produkta razotaja nosaukuma maina uz Menarini Arzneimittelwerk Dresden
GmbH, Vacija (bija: AWD.pharma GmbH & Co0.KG, Vacija); IB tipa
izmainas: nelielas izmainas gatava produkta razo$ana; izmainas aktivas vielas
atkartotas parbaudes termina; uzglabasanas nosacijumu maina gatavajam
produktam vai atSkaiditam/Skidinatam produktam; gatava produkta razoSanas
vietas ieklauSana visa raZzoSanas procesa vai ta dala, iznpemot sérijas izlaidi
IB tipa izmainas: primaras iepakoSanas vietas aizstaSana visa razoSanas
69 Dexofan 3 mg/ ml, Skidums iekskigai |Nycomed SEFA AS, 990289 procesa vai ta dala mikstam vai Skidram zalu formam; IA tipa izmainas:
lietoSanai 3 mg/ ml Igaunija razotaja, kas ir atbildigs par s€rijas izlaidi aizstasana, ar s€rijas parbaudi -
Nycomed Pharma AS, Norvégija (bija: Nycomed SEFA AS, Igaunija)
GlucQSe ]%ai;ter . % solution _f o Baxter Healthcare Ltd., IA tipa izmainas: gatava produkta razotaja nosaukuma izmainas uz Sterigenics
70infusion, Skidums intravenozam Lielbritanija 05-0452 |y clgium (Fleurus) S.A.. Belgija (bija: Griffith Mediris, Belgija)
infuzijam 5 % T ' T
Leucovorin-Teva 10 mg/ ml Skidums Teva Pharma B.V IA tipa izmainas: gatava produkta razotaja nosaukuma maina uz Teva
71|injekcijam, Skidums injekcijam 50 mg/ |, _ T 99-0863 |Pharmaceutical Works Private Ltd., Ungarija (bija: Teva Pharmaceutical
Niderlande ..
S ml Works Company Ltd., Ungarija)
Leucovorin-Teva 10 mg/ ml skidums Teva Pharma B.V IA tipa izmainas: gatava produkta razotaja nosaukuma maina uz Teva
72|injekcijam, skidums injekcijam 100 Niderlande U 99-0864 |Pharmaceutical Works Private Ltd., Ungarija (bija: Teva Pharmaceutical

mg/ 10 ml

Works Company Ltd., Ungarija)
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Izmainas Latvijas Za|u registra

Rikojuma Nr.11 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5
- - 5
Sodu.lm Cthrlde .Baxfeli 0,9 % Baxter Healthcare Ltd., IA tipa izmainas: gatava produkta razotaja nosaukuma maina uz Sterigenics
73|solution for infusion, Skidums Lielbritanija 05-0451 15 1gium (Fleurus) S.A., Belgija (bija: Griffith Mediris, Belgija)
intravenozam infuzijam 0,9 % ! g 4 Deglja (bya: » D8]
Cyklokapron 500 mg tablets, tabletes s IA tipa izmainas: gatava produkta razotaja nosaukuma maina uz Pfizer Italia
7 pa 500 mg Meda AB, Zviedrija 05-0582 S.R.L., Italija (bija: Pharmacia Italia S.p.A., Italija)
IA tipa izmainas: papildus primara un sekundara pakosanas vieta - Artesan
Glimegamma 1 mg tablets, tabletes pa [Worwag Pharma GmbH & Pharme‘l GmbH & C(?'KG.’ Vacia; IB. tl? a rzmaitias: gatav‘a prc')du_kt[a o
75 lm Co KG. Viciia 05-0063 |iepakojuma lieluma izmainas, kas saistitas ar vienibu skaitu viena iepakojuma,
£ T ! izmainas, kas saistitas ar pasSreiz neapstiprinatu iepakojuma lielumu; izmainas
gatava produkta uzglabaSanas laika
IA tipa izmainas: papildus primara un sekundara pakosanas vieta - Artesan
Glimegamma 2 mg tablets, tabletes pa [Worwag Pharma GmbH & Pharme‘l GmbH & C(.)'KG.’ Vacia; IB. tl? a rzmatias: gatav‘a prgdu_kt[a o
76 2 m Co KG. Viciia 05-0064 |iepakojuma lieluma izmainas, kas saistitas ar vienibu skaitu viena iepakojuma,
£ T ! izmainas, kas saistitas ar pasSreiz neapstiprinatu iepakojuma lielumu; izmainas
gatava produkta uzglabaSanas laika
IA tipa izmainas: papildus primara un sekundara pakosanas vieta - Artesan
Glimegamma 3 mg tablets, tabletes pa [Worwag Pharma GmbH & Pharme‘l GmbH & C(?'KG.’ Vacia; IB. tl? a rzmaiias: gatav‘a prc')du_kt[a o
77 Im Co KG. Viciia 05-0065 |iepakojuma lieluma izmainas, kas saistitas ar vienibu skaitu viena iepakojuma,
£ T ! izmainas, kas saistitas ar pasSreiz neapstiprinatu iepakojuma lielumu; izmainas
gatava produkta uzglabaSanas laika
IA tipa izmainas: papildus primara un sekundara pakosanas vieta - Artesan
. Pharma GmbH & Co.KG, Vacija; IB tipa izmainas: gatava produkta
78 Glimegamma 4 mg tablets, tabletes pa |Worwag Pharma GmbH & 05-0066 |iepakojuma lieluma izmainas, kas saistitas ar vienibu skaitu viena iepakojuma,

4 mg

Co.KG, Vacija

izmainas, kas saistitas ar pasSreiz neapstiprinatu iepakojuma lielumu; izmainas
gatava produkta uzglabaSanas laika
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Izmainas Latvijas Za|u registra

Rikojuma Nr.11 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5
Zinnat 125mg/5 ml granulas iekskigi IA tipa izmainas: sekundaras iepakoSanas vietas ieklauSana visa razoSanas
1et03ama§ suvsp_er?m'J as pagaltavosanal, GlaxoSmithK line Latvia procesa vai ‘ta davla visu V_el'(.lu za_lu forrpa% ra.zotavlj_a, kas atb11d1g§ par sérijas
79|granulas iekskigi lietojamas . 95-0049 |izlaidi, pievienoSana ar s€rijas parbaudi (izrietosas) - GlaxoSmithKline
.. . SIA, Latvija ; .. .. . . _ .
suspensijas pagatavosanai 125 mg/ 5 Pharmaceuticals S.A., Poznan, Polija; II tipa izmainas: jauns sekundarais
ml mark€jums ar uzlimi
Actilyse, pulveris injekcijam 50 mg ar |Boehringer Ingelheim II tipa izmainas: izmainas LietoSanas instrukeija; jauns primarais un
80(,, .0, . . _ .. |197-0192 _ . _. .
Skidinataju 50 ml International GmbH, Vacija sekundarais mark&juma projekts
Zinnat 500 mg, apvalkotas tabletes pa |GlaxoSmithKline Latvia 1A tlp? 1fma11,1as': ge_ttava pr.odul.da _le‘pakOJu.ma _heh{me'l 1zma1'1,1a.s -_1zma11,1as,
81 . 97-0235 |kas saistitas ar vienibu skaitu viena iepakojuma pasreiz apstiprinatam
500 mg SIA, Latvija ) . .
iepakojuma lielumam
IA tipa izmainas: jebkuras razoSanas vietas svitrosana (ieskaitot razoSanas
%) Glucophage 1000 mg, apvalkotas Merck Sante s.a.s., Francija [03-0404 V%etas ak:thEI_.]al Vlelva%; starpp_roduktarz1 Yal 'gata.va.ljam pfocviuktam% iepakoSanas
tabletes pa 1000 mg vietu; razotaju, kurs ir atbildigs par s€rijas izlaidi un razoSanas vietu, kur
seérijas kvalitates parbaude notiek)
IA tipa izmainas: jebkuras razoSanas vietas svitroSana (ieskaitot razoSanas
23 Glucophage 500 mg, apvalkotas Merck Sante s.a.s., Francija [03-0403 V}etas akvthEl:]al Vlelva}; star'pp_roduktarfl vai gatayayam prvocvluktam% iepakoSanas
tabletes pa 500 mg vietu; razotaju, kurs ir atbildigs par sérijas izlaidi un razoSanas vietu, kur
serijas kvalitates parbaude notiek)
Azithromycin 1A Pharma 230 mg film- IB tipa izmainas: jaunas gatava produkta razoSanas vietas iecklausSana (visas
84|coated tablets, apvalkotas tabletes pa |1A Pharma GmbH, Vacija [06-0212 _ _.Ii e ] _ g ) p e e ’
pargjas razoSanas operacijas, iznemot sérijas izlaidi)
250 mg
Azithromycin 1A Pharma 500 mg film- IB tipa izmainas: jaunas gatava produkta razoSanas vietas ieklauSana (visas
85[coated tablets, apvalkotas tabletes pa |[1A Pharma GmbH, Vacija [06-0213 _ _.Fi Lo ] _ gatava p e ’
pargjas razoSanas operacijas, iznpemot sérijas izlaidi)
500 mg
Azithromycin 1A Pharma 250 mg filmH
86|coated tablets, apvalkotas tabletes pa |1A Pharma GmbH, Vacija [06-0212 |IB tipa izmainas: nelielas izmainas gatava produkta razoSana

250 mg
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Izmainas Latvijas Za|u registra

Rikojuma Nr.11 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5
Azithromycin 1A Pharma 500 mg film-
87|coated tablets, apvalkotas tabletes pa |1A Pharma GmbH, Vacija [06-0213 |IB tipa izmainas: nelielas izmainas gatava produkta razoSana
500 mg
Azithromycin Sandoz 250 mg film-
28 coated tablets, apvalkotas tabletes pa Sandoz GmbH, Austrija 06-0214 I]? t_iga izr?avir,las: ] auna_s %ata\fé produkt_a ‘r‘aio‘éan.as‘ vietas ieklausana (visas
250 mg pargjas razoSanas operacijas, izpemot sérijas izlaidi)
Azithromycin Sandoz 500 mg film- IB tipa izmainas: jaunas gatava produkta razoSanas vietas iecklausana (visas
89[coated tablets, apvalkotas tabletes pa [Sandoz GmbH, Austrija 06-0215 e . e o ’
pargjas razoSanas operacijas, iznemot sérijas izlaidi)
500 mg
Azithromycin Sandoz 250 mg film-
90 ;(;e(l)tii;ablets’ apvalkotas tabletes pa Sandoz GmbH, Austrija 06-0214 |IB tipa izmainas: nelielas izmainas gatava produkta razoSana
Azithromycin Sandoz 500 mg film-
91|coated tablets, apvalkotas tabletes pa [Sandoz GmbH, Austrija 06-0215 |IB tipa izmainas: nelielas izmainas gatava produkta razoSana
500 mg
9 Lekoklar XL 500, ilgstosas darbibas  |Lek Pharmaceuticals d.d., 04-0109 IA tipa izmainas: jauna Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSanal
apvalkotas tabletes pa 500 mg Slovénija par aktivo vielu no pasreiz apstiprinata raZzotaja
93 Lekoklar XL 500, ilgstosas darbibas  |Lek Pharmaceuticals d.d., 04-0109 IA tipa izmainas: jauna Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSanal
apvalkotas tabletes pa 500 mg Slovénija par aktivo vielu no pasreiz apstiprinata raZzotaja
IB tipa izmainas: izmainas iepriekS Eiropas farmakopeja neieklautu aktivo
Lekoklar XL 500, ilgstosas darbibas |Lek Pharmaceuticals d.d., vielu speci'ﬁlfé'cijﬁ (-és_)’ kas izdaramas, lai p an‘éktuv atbilsti‘t_)u_EirF)pas
94 04-0109 |farmakopejai; jauna parbaudes parametra pievienoSana aktivas vielas

apvalkotas tabletes pa 500 mg

Slovénija

specifikacijai (izrietosas); izmainas aktivas vielas parbaudes metodges, ieskaitot
parbaudes metodes aizstasanu vai pievienoSanu (izrietoSas)
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Izmainas Latvijas Za|u registra

Rikojuma Nr.11 pielikums Nr.3-2

suspensija injekcijam pilnslirce pa 0,75
mcg/0,25 ml

Co K@, Vacija

1 2 3 4 5
Omep 20 mg gastro-resistant hard IT tipa izmainas: dalg&ji atjaunots dokumentacijas 3.modulis; papildus tukSo
95|capsules, zarnas $kistosas cietas Sandoz d.d., Slovénija 01-0231 |kapsulu razotajs; aktivas vielas sint€zei nepiecieSamo izejvielu piegadataja
kapsulas pa 20 mg nosaukuma maina
96 Fosamax 70 mg tablets, tabletes pa 70 [SIA Merck Sharp & Dohme 01-0131 II tipa izmainas: alternativs aktivas vielas (alendronskabes) sint€zes process,
mg Latvija, Latvija kas tiek veikts Lonza Inc.
97 Kliane 2 _mg/ 1 mg film-coated tablets, Schering AG, Vcija 00-1227 ?A t1.pavlzma11,1as: a1_:J aunf)ta Elropavs f?rmakgpgja_s Eltbl}stl?as sertifikata
apvalkotas tabletes pa 2 mg/1 mg iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz apstiprinata razotaja
98 lva_e docef 1 g, pulvve s ¥njekc1ju Medochemie Ltd., Kipra  [03-0416 |IB tipa izmainas: papildus aktivas vielas razotajs
Skiduma pagatavoSanaipa 1 g
99 lva_e docef2 g, pulvve s ¥njekcuu Medochemie Ltd., Kipra  [03-0417 |IB tipa izmainas: papildus aktivas vielas razotajs
Skiduma pagatavoSanai pa2 g
100 ertastaq 15 mg film-coated tablets, Stfl da Arzneimittel AG, 05-0474 |II tipa izmainas: atjaunots aktivas vielas DMF
apvalkotas tabletes pa 15 mg Vacija
101 ertastaq 30 mg film-coated tablets, Stfl da Arzneimittel AG, 05-0475 |II tipa izmainas: atjaunots aktivas vielas DMF
apvalkotas tabletes pa 30 mg Vacija
102 VA)_(etlne 1,5 me, plvllVeI:IS infuziju Medochemie Ltd., Kipra  [02-0292 |II tipa izmainas: pievienots papildus aktivas vielas razotajs
Skiduma pagatavoSanai 1,5 g
103 VA)fetme 750 me, pvu lve'r 1s infuziju Medochemie Ltd., Kipra  [02-0291 |II tipa izmainas: pievienots papildus aktivas vielas razotajs
Skiduma pagatavoSanai 750 mg
II tipa izmainas: izmainas droSibas informacija - pievienota |oti reti novérota
104|Encepur adults, suspensija injekcijam Chlrorf B.ehrlng GmbH & 98-0661 blak'uspalradTba p_argosa trorgbocﬁopemga > kzi ar1 kontrlndlka'lcu_as
Co, Vacija papildinatas ar noradi par alergiju pret paligvielam un atlieku vielam no
razoSanas procesa (hlortetraciklinu, gentamicinu, neomicinu un formaldehidu)
Encepur Children suspension for II tipa izmainas: izmainas droS§ibas informacija - pievienota loti reti novérota
105 injection in pre-filled syringe 0,25 ml, |Chiron Behring GmbH & 01-0316 blakusparadiba ""parejosa trombocitopénija", ka ar1 kontrindikacijas

papildinatas ar noradi par alergiju pret paligvielam un atlicku vielam no
razoSanas procesa (hlortetraciklinu, gentamicinu, neomicinu un formaldehidu)
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Izmainas Latvijas Za|u registra

Rikojuma Nr.11 pielikums Nr.3-2

7,5 mg

Latvija

1 2 3 4 5
106 Risperidon Sandf) z 1 mg film-coated Sandoz GmbH, Austrija 05-0101 |II tipa izmainas: aktivas vielas razotaja pievienoSana
tablets, apvalkotas tabletes pa 1 mg
107 Risperidon Sandf) 22 mg film-coated Sandoz GmbH, Austrija 05-0102 |II tipa izmainas: aktivas vielas razotaja pievienoSana
tablets, apvalkotas tabletes pa 2 mg
108 Risperidon Sandf) 23 mg film-coated Sandoz GmbH, Austrija 05-0103 |II tipa izmainas: aktivas vielas razotaja pievienoSana
tablets, apvalkotas tabletes pa 3 mg
109 Risperidon Sandf) 2 4 mg film-coated Sandoz GmbH, Austrija 05-0104 |II tipa izmainas: aktivas vielas razotaja pievienoSana
tablets, apvalkotas tabletes pa 4 mg
I tipa izmainas: alternativa aktivas vielas razoSanas vieta; alternativs razotajs
110| Avodart, mikstas kapsulas pa 0.5 mg G.laxo'(ir(?}lp Ltd., 04-0410 al'<tlva's Xlelas star;zproduktam; aktlyas Vle{as_sta@prod%kt? kopgjo )
Lielbritanija piemaisijumu analizes metodes maina; aktivas vielas razoSanas 4.stadijas
starpprodukta specifikacijas limitu maina
Cetirizine-Winthrop 10 myg film-coated|Winthrop Medicaments, II tlp&i 1z”ma11,1as: Zal'u a}V)raksta up Izletosat‘las 1nstruk_c1j.? veikti papildinajumi
111 tablets. apvalkotas tabletes pa 10 m Franciia 05-0154 |sadalas "Devas un lietoSanas veids" (par lietoSanu bérniem);
> @p p £ ! "Kontrindikacijas", "Nevélamas blakusparadibas"
112 Citalopram-Teva 10 mg film-coated |Teva Pharma B.V., 060095 II tipa izmainas: Zalu apraksta, LietoSanas instrukcija un mark&juma mainita
tablets,apvalkotas tabletes pa 10 mg  |Niderlande kludaini noradita registracijas apliecibas Tpasnieka adrese
13 Citalopram-Teva 20 mg film-coated |Teva Pharma B.V., 06-0096 IT tipa izmainas: Zalu apraksta, LietoSanas instrukcija un mark&juma mainita
tablets, apvalkotas tabletes pa 40 mg |Niderlande kluidaini noradita registracijas apliecibas Tpasnieka adrese
114 Citalopram-Teva 40 mg film-coated |Teva Pharma B.V., 06-0097 IT tipa izmainas: Zalu apraksta, LietoSanas instrukcija un mark&juma mainita
tablets, apvalkotas tabletes pa 40 mg |Niderlande kliidaini noradita registracijas apliecibas Tpasnicka adrese
- - 5
115 ]_)wlofenac Socvlujm 4 % Spray Gel, M_I KA Pharma GmbH, 06-0159 |IA tipa izmainas: jebkuras razoSanas vietas svitroSana
adas aeresols, Skidums 4% Vacija
116 Flutaplex 250 mg tablets, tabletes pa Tﬁva Pharma B.V., 00-0839 |11 tipa izmainas: izmainas markgjuma
250 mg Niderlande
117 Imovane 7,5 mg, apvalkotas tabletes pa|Sanofi-aventis Latvia SIA, 98-0590 |II tipa izmainas: izmainas mark&juma
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118|Inegy 10 mg/ 10 mg tablets, tabletes MSD-SF lelted, 06-0226 IA tlpfl 1zma_ur,1as: Izmaigas sérijas 1‘zla1d_es“nosa_cuumos un ggtavavl produkta
Lielbritanija kvalitates parbaude; vietas, kur notiks sérijas parbaude, pievienoSana
119|Inegy 10 mg/ 20 mg tablets, tabletes MSD-SF lelted, 06-0227 IA tlpfl 1zma_111,1as: Izmaigas sérijas 1‘zla1d_es”nosa_cuumos un g{»,ltavavl produkta
Lielbritanija kvalitates parbaude; vietas, kur notiks sérijas parbaude, pievienoSana
120|Inegy 10 mg/ 40 mg tablets, tabletes MSD-SF lelted, 06-0228 IA tlpfl 1zme_111,1as: Izmaigas sérijas 1‘zla1d_es”nosa_01]umos un g{»,ltavavl produkta
Lielbritanija kvalitates parbaude; vietas, kur notiks sérijas parbaude, pievienoSana
MSD-SP Limit IA tipa izmainas: izmai erijas izlai 1 tava kt
121|Inegy 10 mg/ 80 mg tablets, tabletes ‘S S_ Limi ed, 06.0229 IPEJ_ 1zme_111,1as izmaipas serijas iz ald_esf‘nosa_cuumos un ga avavl produkta
Lielbritanija kvalitates parbaude; vietas, kur notiks sérijas parbaude, pievienoSana
R tane 1 ft 1 . . S . . . . .
122 ?acc_u ane 10 mg soft capsules, Roche Latvija SIA, Latvija |05-0517 |II tipa izmainas: jauna LietoSanas instrukcija, kura apvienotas abas devas
mikstas kapsulas pa 10 mg
R tane 2 ft 1 . . S . . . . .
123 ?acc_u ane 20 mg soft capsules, Roche Latvija SIA, Latvija |05-0518 |II tipa izmainas: jauna LietoSanas instrukcija, kura apvienotas abas devas
mikstas kapsulas pa 20 mg
124 Tevacycline 250 mg kapsulas, kapsulas Tﬁva Pharma B.V., 00-0837 |II tipa izmainas: izmainas markgjuma
pa 250 mg Niderlande
Vitamin B6 100 mg/2 ml solution for IA tipa izmainas: nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta parbaudes
125]injection, $kidums injekcijam 100 SIA "Briz", Latvija 05-0523 P _ T has apstip ja g P P
metode
mg/2 ml
126 ﬁllgndon 70 mg tablets, tabletes pa 70 Sandoz d.d., Slovénija 06-0230 |IA tipa izmainas: jebkuras razoSanas vietas svitroSana
Duosol with 2 mmol / 1 potassium B.Braun IA tipa izmainas: atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata
1271 ol 7p * |Medizintechnologie GmbH,|05-0140 |+ P& #mainas: aljaun pas farmakopejas abl Subas Seriiikata
Skidums hemofiltracijai Vaciia iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz apstiprinata razotaja (divi razotaji)
Duosol without potassium, Skidums B.Braun IA tipa izmainas: atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata
128 Hhoutp > 58 Medizintechnologie GmbH,|05-0139 [, P# #mainas: ajaun pas fafmakopejas atbl stibas sertiixata
hemofiltracijai Vacija iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz apstiprinata razotaja (divi razotaji)
129|Maraslavin gingival solution, skidums |SIA "Briz", Latvija 99-0152 IB tipa izmainas: izmainas, kas saistitas ar gatava produkta parbaudes metodi,

ieskaitot parbaudes metodes aizstasanu vai jaunas pievienosanu
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130 Ospamox 1000 mg, apvalkotas tabletes Sandoz GmbH, Austrija 99-0943 ?A tlpa. 1zrna11%as: nelielas 1zm_a1r,1as apstiprinataja gatava produkta primara
pa 1000 mg iepakojuma parbaudes metode
131 Ospamox 500 mg, apvalkotas tabletes Sandoz GmbH, Austrija 990553 ?A tlpa. 1zma11,1as: nelielas 1zm_a1r,1as apstiprinataja gatava produkta primara
pa 500 mg iepakojuma parbaudes metode
. _ IA tipa izmainas: atjaunota Eiropas farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
Salazopyrin EN-tabs, apvalkotas e C o . e e ..
132 S Pfizer Health AB, Zviedrija|04-0011 [iesniegSana par paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja (aizstasana vai jauna
zarnas $kistosas tabletes pa 500 mg v y
razotaja ieklausana)
133|Spirix 100 mg, tabletes pa 100 mg i?;iri?:d SEFA AS, 99-0354 |II tipa izmainas: korig€ts magnija stearata daudzums tabletes
134|Spirix 25 mg, tabletes pa 25 mg i?;iri?;d SEFA AS, 99-0352 |II tipa izmainas: korig€ts magnija stearata daudzums tabletes
135|Spirix 50 mg, tabletes pa 50 mg i\;};i?;aed SEFA AS, 99-0353 |II tipa izmainas: korig€ts magnija stearata daudzums tabletes
136 Subutex‘0,4vmg > ubhnglial tablets, Sch‘e.r‘l ng-Plough Europe, 05-0400 |IA tipa izmainas: jebkuras razoSanas vietas svitroSana
tablete lietoSanai zem méles pa 0,4 mg |Belgija
137 Subutex.Z Hfg su.blmgual_ tablets, Sch‘e.r‘l ng-Plough Europe, 05-0401 |IA tipa izmainas: jebkuras razoSanas vietas svitroSana
tablete lietoSanai zem méles pa 2 mg |Belgija
138 Subutex‘ 8 Hfg su.blmgual_ tablets, Sch‘e.r‘l ng-Plough Europe, 05-0402 |IA tipa izmainas: jebkuras razoSanas vietas svitroSana
tablete lietoSanai zem méles pa 8 mg |Belgija
139 Vesicare 10 mg film-coated tablets, Astellas Pharma Europe 05-0099 IA tipa izmainas: aktivas vielas raZzotaja nosaukuma maina, ja nav Eiropas
apvalkotas tabletes pa 10 mg B.V., Niderlande farmakopejas atbilstibas sertifikata
140 Vesicare 5 mg film-coated tablets, Astellas Pharma Europe 05-0098 IA tipa izmainas: aktivas vielas raZzotaja nosaukuma maina, ja nav Eiropas
apvalkotas tabletes pa 5 mg B.V., Niderlande farmakopejas atbilstibas sertifikata
Aliane 0,02 mg/3 mg film-coated IA tipa izmainas: izmainas aktivas vielas specifikacija, stingraku specifikacijas
141|tablets, apvalkotas tabletes pa 0,02 Schering AG, Vacija 06-0162 |ierobezojumu noteikSana; izmainas aktivas vielas parbaudes metod€s, nelielas
mg/3,0 mg izmainas apstiprinataja parbaudes metodé
142 Cardiostad 12,5 mg tablets, tabletes pa St_ad.a‘. Arzneimittel AG, 05-0539 |l tipa izmainas: izmainas markgjuma teksta
12,5 mg Vacija

19




Izmainas Latvijas Za|u registra

Rikojuma Nr.11 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5
143 Cardiostad 25 mg tablets, tabletes pa St_ad.a‘_ Arzneimittel AG, 05-0540 |11 tipa izmainas: izmainas markgjuma teksta
25 mg Vacija
144 Cardiostad 6,25 mg tablets, tabletes pa St_ad.a‘_ Arzneimittel AG, 05-0538 |11 tipa izmainas: izmainas markgjuma teksta
6,25 mg Vacija
Dilzem retard, apvalkotas ilgstoSas o e s o . o _ _ _
145 Pfizer Limited, Lielbritanija|96-0487 |IA tipa izmainas: nelielas izmainas gatava produkta parbaudes metode
darbibas tabletes pa 90 mg
146 Dysport, ? uIV.e ris injekeiju Skiduma Beaufoqr Ipsen . 00-0352 |II tipa izmainas: izmainas mark&uma
pagatavoSanai International, Francija
147 L.a tr1g1(1_1. 00 fn g dispersible tablets, St? da Arzneimittel AG, 05-0255 |II tipa izmainas: izmainas iepakojuma teksta
disperggjamas tabletes pa 100 mg Vacija
148 L.a tr1g1(1_2.00 fn g dispersible tablets, St? da Arzneimittel AG, 05-0256 |II tipa izmainas: izmainas iepakojuma teksta
disperggjamas tabletes pa 200 mg Vacija
149 L.a trlg{1_25 rrig dispersible tablets, St:a da Arzneimittel AG, 05-0253 |II tipa izmainas: izmainas iepakojuma teksta
disperggjamas tabletes pa 25 mg Vacija
150 L.a tr1g161_5.0 Hfg dispersible tablets, St:a da Arzneimittel AG, 05-0254 |II tipa izmainas: izmainas iepakojuma teksta
disperggjamas tabletes pa 50 mg Vacija
151 Noliprel 2 mg/0,625 mg tablets, Les L?borat01res Servier, 05-0432 |IB tipa izmainas: izmainas aktivas vielas specifikacija
tabletes pa 2 mg/0,625 mg Francija
152 Noliprel Forte 4 mg/1,25 mg tablets, |Les L.a.boratmres Servier, 05-0433 |IB tipa izmainas: izmainas aktivas vielas specifikacija
tabletes pa 4 mg/1,25 mg Francija
Perindopril 2 mg/Indapamide 0,625 mg . .
153(Servier tablets, tabletes pa 2 mg/0,625 Igf;nlgil;oratmres Serviet, 05-0430 |IB tipa izmainas: izmainas aktivas vielas specifikacija
mg !
154 Prestarium combi 4 mg/1,25 mg Les L.a.borat01res Serviet, 05-0431 |IB tipa izmainas: izmainas aktivas vielas specifikacija
tablets, tabletes pa 4 mg/1,25 mg Francija
155 Seroquel_lOO mg film-coated tablets, A.S traZe_n eea UK Limited, 01-0120 |IB tipa izmainas: nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas procesa
apvalkotas tabletes pa 100 mg Lielbritanija
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International GmbH, Vacija

1 2 3 4 5
156 Seroquel_200 mg film-coated tablets, A.S traZ.e_net(.:a UK Limited, 01-0121 |IB tipa izmainas: nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas procesa
apvalkotas tabletes pa 200 mg Lielbritanija
Urografin 60 % solution for injection T . . o o =
157|and infusion, 3kidums injekcijam un  |Schering AG, Vacija 960116 |V ipa lzmainas: ajaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata
. o iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz apstiprinata razotaja
infuzijam 60 %
Urografin 76 % solution for injection L ) ) ) . . P
: : L : . IAt :at ta E fi k tbilst rtifikat
158|and infusion, skidums injekcijam un  [Schering AG, Vacija 96-0117 iesn?;aéljrrll:laniiikiijva:)l?f(i)eilu ri(r)Op;;re?::asgp gﬁ;g ?alii)tiszs sertiitiata
infizijam 76 % gsana p p PSUP J
Yasminelle 0,02 mg/3 mg film-coated IA tipa izmainas: izmainas aktivas vielas specifikacija, stingraku specifikacijas
159|tablets, apvalkotas tabletes pa 0,02 Schering AG, Vacija 06-0161 |ierobezojumu noteikSana; izmainas aktivas vielas parbaudes metodes, nelielas
mg/3,0 mg izmainas apstiprinataja parbaudes metodé
. _ IA tipa izmainas: sekundaras iepakoSanas vietas ieklauSana visa raZzoSanas
Zal lkotas tablet . oL . ) D . .
160 ma /d?)l;rs’ fﬁava otds tabletes pa 37,3 Grunenthal GmbH, Vacija |04-0185 |procesa vai ta dala visu veidu zalJu formam (izrietosas); primaras iepakoSanas
& & vietas ieklausSana visa razoSanas procesa vai ta dala cietam zalu formam
Zeldox 10 mg/ml suspensija ickSkigai IB tipa izmainas: jauna parbaudes parametra pievienosana paligvielas
161|lietosanai, suspensija iekskigai Pfizer Limited, Lielbritanija|05-0186 Pa 1zrmaigas: Jauna p P P patis
C e specifikacijai
lietoSanai 10 mg/ml
162 N1cc_>rett§ Fr‘eslzmmvt _G um_2 . Pfizer Health AB, Zviedrija|04-0424 |IB tipa izmainas: paligvielas aizstaSana ar salidzinamu paligvielu
mg,arstnieciska koslajama gumija
Nicorette Freshmint Gum 4 mg, g . . - . I -
163 . o . Pfizer Health AB, Zviedrija|04-0425 [IB tipa izmainas: paligvielas aizstaSana ar salidzinamu paligvielu
arstnieciska koslajama gumija
IA tipa izmainas: izmainas, kas izdaramas, lai panaktu aktivas vielas atbilstibu
. e e . . atjaunotajai Eiropas farmakopejas monografijai (Cetras izmainas); II tipa
Actil | k Boch Ingelh L .. } . o o .
164| CHYSE, PUIVETIS IRjekcljam 30 mg ar |\Bochringer Ingelheim 97-0192 |izmainas: izmainas specifikacija, analitiskajas metodes un validacija — aktivai

vielai; izmainas specifikacija, analitiskajas metod€s un validacija —
galaproduktam
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IA tipa izmainas: jebkuras razoSanas vietas svitroSana (razoSanas vietas aktivai
Klabax 125 mg/5 ml oral suspension, .. vielai); izmainas aktivas vielas vai starpprodukta sérijas apjoma: palielinaSana
: V%. C P Ranbaxy UK Limited, - ) A _ _. rp?“ ) Jas ap] . P_
165|granulas iekskigi lietojamas Liclbritaniia 06-0166 |lidz 10 reizém, salidzinot ar sakotn&jo s€rijas apjomu, kas apstiprinats,
suspensijas pagatavoSanai 125 mg/5 ml ! pieskirot registracijas apliecibu; IB tipa izmainas: nelielas izmainas aktivas
vielas razoSanas procesa
IA tipa izmainas: jebkuras razoSanas vietas svitroSana (razoSanas vietas aktivai
Klabax 250 mg/5 ml oral suspension, .. vielai); izmainas aktivas vielas vai starpprodukta sérijas apjoma: palielinaSana
et e Ranbaxy UK Limited, - o . _ .. . o
166|granulas iekskigi lietojamas Lielbritaniia 06-0167 |lidz 10 reizém, salidzinot ar sakotng&jo s€rijas apjomu, kas apstiprinats,
suspensijas pagatvosanai 250 mg/5 ml J pieskirot registracijas apliecibu; IB tipa izmainas: nelielas izmainas aktivas
vielas razoSanas procesa
IA tipa izmainas: izmainas, kas izdaramas, lai panaktu aktivas vielas atbilstibu
atjaunotajai Eiropas farmakopejas monografijai; izmainas, kas izdaramas, lai
panaktu paligvielas atbilstibu atjaunotajai Eiropas farmakopejas monografijai
) tris izmainas); IB tipa izmainas: jauna parbaudes parametra pievieno$ana
Metoclopramid Polpharma 10 mg/2 ml . ( . ) P . . v P . P _ P _
o e e Pharmaceutical Works aktivas vielas specifikacijai; izmainas aktivas vielas parbaudes metodgs,
167|8kidums injekcijam, Skidums " " . 96-0203 |. . _ . C .
e Polpharma" S.A., Polija ieskaitot parbaudes metodes aizstasanu vai pievienosanu (izrieto$as); jauna
injekcijam 10 mg/2 ml _ D _ e
parbaudes metodes parametra pievienoSana gatava produkta specifikacijai
(piecas izmainas - izrietosas);
izmainas, kas saistitas ar gatava produkta parbaudes metodi, ieskaitot
parbaudes metodes aizstasanu vai jaunas pievienosanu (piecas izmainas)
IA tipa izmainas: jaunas gatava produkta razoSanas ieklauSana visa razoSanas
procesa vai ta dala, sekundara iepakosanas vieta visu veidu zalu formam;
168 Omacor, soft capsule 1000 mg, Pronova Biocare AS, 05-0465 jaunas gatava produkta raZoSanas vietas ieklauSana visa razoSanas procesa vai
mikstas kapsulas pa 1000 mg Norvégija ta dala, primara iepakoSanas vieta: cietas zalu formas (izrieto$as); izmainas
gatava produkta kvalitates parbaudes metod€, razotaja, kas atbildigs par sérijas
parbaudi, pievienoSana, bez sérijas parbaudes (izrietosas)
Ospamox 1000 mg, apvalkotas tabletes . IB tipa izmainas: uzglabasanas nosacijumu maina gatavajam produktam vai
169| ~°P & ap Sandoz GmbH, Austrija ~ |99-0943 |, [P 1zmainas: uzg ! Ja gatavajam p
pa 1000 mg atSkaiditam/Skidinatam produktam
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170 Ospamox 500 mg, apvalkotas tabletes Sandoz GmbH, Austrija 99-0553 IBV tlpa_lzmail;lilss u_zglabasanas nosacijumu maina gatavajam produktam vai
pa 500 mg atSkaiditam/skidinatam produktam
171 Epiral 100 mg tablets, tabletes pa 100 Zentiva a.s., Cehija 05-0628 II tlpa_l 1zmainas: L1etoseinas. 1ns‘Frulfcuas un mark@&juma teksta harmonizeSana,
mg salasamibas testa rezultatu iesniegSana
. . 1 II tipa izmainas: Lieto$ instrukcij kej teksta h 1S
172|Epiral 25 mg tablets, tabletes pa 25 mg|Zentiva a.s., Cehija 05-0626 P ? (zmaipias: Lie osainas. st ch as un markejuma feksta larmontzesana,
salasamibas testa rezultatu iesniegSana
. . 1. II tipa izmainas: Lieto$ instrukcij kej teksta h 1S
173|Epiral 50 mg tablets, tabletes pa 50 mg|Zentiva a.s., Cehija 05-0627 P ? izmaipas: Lie osainas. st ch as unt matiejuma feksta larmontzesana,
salasamibas testa rezultatu iesniegSana
IB tipa izmainas: gatava produkta uzglabaSanas laika maina iepakots
174|Ortofena gels, gels 1 % SIA "LMP", Latvija 99-0184 |pardoSanai no 2 gadiem uz 3 gadiem; uzglabasanas nosacijumu maina
gatavajam produktam vai atSkaiditam/Skidinatam produktam
Augmentin SR, apvalkotas tabletes pa |GlaxoSmithKline Latvia . . _ _ . .
175 1062,5 mg SIA, Latvija 04-0025 |IB tipa izmainas: gatava produkta uzglabasanas laika maina
IA tipa izmainas: izmainas, kas saistitas ar iespiedumiem, reljefiem vai cita
Tanyz 0,4 mg n?odlﬁ?fi releafe . |KRKA d.d., Novo Mesto. veida rflarlgejum}em Yal sadu 1zm§1nq ievieSana uz_ tableterr_lvval pzrakstl uz
176|capsules, hard, ilgstosas darbibas cietas Sloveniia 05-0554 |kapsulam, ieskaitot tintes, kuras tiek izmantotas zalu markesanai,
kapsulas pa 0,4 mg ! pievienoSanu vai aizstasanu; IB tipa izmainas: izmainas gatava produkta
uzglabasanas laika
Cymevene 500 mg powder for
trate fi lution for infusi . . D e . .
177 conceq r? © or 5(3 u_ ton forn u51or_1, Roche Latvija SIA, Latvija |00-0608 |IA tipa izmainas: registracijas apliecibas 1paSnieka adreses maina
pulveris infliziju $kiduma koncentrata
pagatavoSanai pa 500 mg
Engerix B 10 mecg/ 0,5 ml vial, GlaxoSmithKline e e
178 suspensija injekcijai 10 mkg/ 0,5 ml  [Biologicals S.A., Belgija 02-0216 [T tipa izmainas: izmainas markejuma
179|Histalgan, liniments Spirig Baltikum LithuanianA 98-0052 IA tipa izmainas: izmainas, kas izdaramas, lai panaktu paligvielas atbilstibu

Swiss Ltd., Lietuva

Eiropas farmakopejas atbilstoSajai atjaunotajai monografijai
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— gTs -
180 iﬁzar:ri:iipizekljil'% flllslvzrrllssi'l:lrsl GlaxoSmithKline 00-1011 |II tipa izmainas: jauns papildus mark&ums
p JV Jexey pensy Biologicals S.A., Belgija P has: ] pap 59
pagatavosSanai
181 Lodoz 5 mg/6,25 mg, apvalkotas Merck KGaA, Vcija 03-0489 IB'tlpa 1%rvna11,1as:_ Vu?nas \./al_valr‘aku komponentu palielinaSana, pievienoSana
tabletes pa 5 mg/6,25 mg vai aizstaSana krasvielu sistémai
- . . IB tipa izmainas: izmainas, kas saistitas ar primara iepakojuma materiala
182 Permetrina 40 mg/g ziede, ziede 40 SIA "LMP", Latvija 95-0400 |kvalitativo un/vai kvantitativo sastavu mikstam (pusSkidram) un skidram zalu
mg/g -
formam
Teva Pharmaceutical
183[Revalid hard capsules, kapsulas Works Private Limited 00-0024 |II tipa izmainas: papildus mark&ums ar uzlimi latvieSu valoda serijai 0100506
Company, Ungarija
Rocaltrol 0,25 mcg capsules, kapsulas . . .. . o . - .
184 pa 025 meg Roche Latvija SIA, Latvija [96-0198 |IA tipa izmainas: registracijas apliecibas Tpasnieka adreses maina
Rocaltrol 0,5 mcg capsules, kapsulas . . . . o . - .
185 pa 0.5 meg Roche Latvija SIA, Latvija [01-0336 |IA tipa izmainas: registracijas apliecibas Tpasnieka adreses maina
Serlift 100 mg, apvalkotas tabletes pa [Ranbaxy UK Ltd., I :upa_l.z matas: Za;u apraksta u¥1 lee tosan_a > 1'nstrukc1Ja plevvl.e nots_
186 e 03-0523 |bridinajums par antidepresantu lietoSanu b&rniem un pusaudziem lidz 18 gadu
100 mg Lielbritanija .
vecumam un ar to saistito risku
Serlift 50 mg, apvalkotas tabletes pa  |Ranbaxy UK Ltd., Il _tlp a_l.Z rathas: Za.lu apraksta o lee tosanfl > 1.nstrukc1J 2 plevvl‘e nots_
187 e s 03-0522 |bridinajums par antidepresantu lietoSanu bérniem un pusaudziem lidz 18 gadu
50 mg Lielbritanija et
vecumam un ar to saistito risku
Simvastatin 1A Pharma 10 mg film- IA tipa izmainas: gatava produkta iepakojuma lieluma izmainas - izmainas,
188|coated tablets, apvalkotas tabletes pa |1A Pharma GmbH, Vacija [06-0152 [kas saistitas ar vienibu skaitu viena iepakojuma pasreiz apstiprinatam
10 mg iepakojuma lielumam
Simvastatin 1A Pharma 20 mg film- IA tipa izmainas: gatava produkta iepakojuma lieluma izmainas - izmainas,
189|coated tablets, apvalkotas tabletes pa |1 A Pharma GmbH, Vacija [06-0153 [kas saistitas ar vienibu skaitu viena iepakojuma pasreiz apstiprinatam

iepakojuma lielumam
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Simvastatin 1A Pharma 40 mg film- IA tipa izmainas: gatava produkta iepakojuma lieluma izmainas - izmainas,
190|coated tablets, apvalkotas tabletes pa |1A Pharma GmbH, Vacija [06-0155 [kas saistitas ar vienibu skaitu viena iepakojuma pasreiz apstiprinatam

40 mg iepakojuma lielumam

_ GlaxoSmithKline Latvia IA tipa izmainas: aktivas vielas raZzotaja nosaukuma un adreses maina, ja nav

191) Alkeran, apvalkotds tabletes pa 2 mg SIA, Latvija 99-0401 Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata

VAl_ke'ra_n_S'O 'm.g In{e CEIO_H > pulveris un GlaxoSmithKline Latvia IA tipa izmainas: aktivas vielas razotaja nosaukuma un adreses maina, ja nav
192(skidinatajs injekciju Skiduma . 99-0400 . . . ey =

. SIA, Latvija Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata

pagatavoSanai

Ampril HD 5 mg/25 mg tablets, KRKA d.d., Novo Mesto, L o o
193(tabletes pa 5 mg ramiprila un 25 mg .. 05-0553 |II tipa izmainas: redakcionalas izmainas mark&uma

. . Slovénija

hidrohlorotiazida

Ampril HL 2,5 mg/12,5 mg tablets,
194|tabletes pa 2,5 mg ramiprila un 12,5 KRK_A..d'd" Novo Mesto, 05-0552 |II tipa izmainas: redakcionalas izmainas mark&uma

i . Slovénija

mg hidrohlorotiazida
195 Cetirizine-Teva EO mg film-coated SIA Elvim, Latvija 05-0349 |II tipa izmainas: atjaunota galaprodukta un stabilitates specifikacija

tablets, apvalkotas tabletes pa 10 mg

DHC Continus 120 mg, ilgstosas NAPP Laboratories Ltd., IA tipa izmainas: nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta parbaudes
196 e s 02-0257 _

darbibas tabletes pa 120 mg Lielbritanija metode

DHC Continus 60 mg, ilgstosas NAPP Laboratories Ltd., IA tipa izmainas: nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta parbaudes
197 e s 96-0594 _

darbibas tabletes pa 60 mg Lielbritanija metode

DHC Continus 90 mg, ilgstoSas NAPP Laboratories Ltd., IA tipa izmainas: nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta parbaudes
198 e s 02-0256 _

darbibas tabletes pa 90 mg Lielbritanija metodé

Diclofenac Sodium 4 % Spray Gel, MIKA Pharma GmbH, IA tipa izmainas: aktivas vielas razotaja nosaukuma izmainas, ja nav Eiropas
199|_ o _ .. 06-0159 . . =

adas aeresols, Skidums 4% Vacija farmakopejas atbilstibas sertifikata

Metformin-ratiopharm 850 mg film-
200|coated tablets, apvalkotas tabletes pa |Ratiopharm GmbH, Vacija [00-0571 [II tipa izmainas: izmainas mark&juma

850 mg
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5

201

Serevent Diskus 50 mcg, pulveris
inhalacijam 50 mkg

GlaxoSmithKline Latvia
SIA, Latvija

99-1049

I tipa izmainas: Zalu apraksta sadala 4.2. "Devas un lietoSanas veids"
pievienota drosibas informacija par mazakas efektivas devas izmantoSanu
arsteésana, ka arT parieSanu uz tikai glikokortikoidu terapiju, ja tas ir iesp&jams;
sadala 4.4. "Tpasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana" papildinata ar
bridinajumu neuzsakt Serevent lietoSanu astmas paasinajuma vai peksnas
pasliktinasanas laika; pievienots bridinajums par laktozes klatbiitni zalu
sastava; sadala 4.8. "Nevélamas blakusparadibas" pievienotas blakusparadibas
alergiskas reakcijas, artralgijas, muskulu krampji; sadala 5.1.
"Farmakodinamiskas 1pasibas" papildinata ar salmeterola daudzcentru astmas
petijuma rezultatiem; sadala 5.2. "Farmakokin&tiskas 1pasibas" pievienota
informacija par salmeterola/flotikazona propionata kombinacijas
farmakokinétiku; sadala 5.3. "Prekliniskie dati par drosibu" papildinata ar
datiem; atbilstoSas izmainas veiktas LietoSanas instrukcija

202

Serevent inhalators, doz&ts aerosols 25
mkg/ deva

GlaxoSmithKline Latvia
SIA, Latvija

99-0388

IT tipa izmainas: Zalu apraksta sadala 4.2. "Devas un lietoSanas veids"
pievienota drosibas informacija par mazakas efektivas devas izmantoSanu
arst€Sana, ka art parieSanu uz tikai glikokortikoidu terapiju, ja tas ir iesp&jams;
sadala 4.4. "Tpasi bridinajumi un piesardziba lietosana" papildinata ar
bridinajumu neuzsakt Serevent lietoSanu astmas paasinajuma vai peksnas
pasliktinasanas laika; sadala 4.8. "Nevélamas blakusparadibas" pievienotas
blakusparadibas - alergiskas reakcijas, artralgijas, muskulu krampji; sadala 5.1.
"Farmakodinamiskas 1pasibas" papildinata ar salmeterola daudzcentru astmas
pétijuma rezultatiem; sadala 5.2. "Farmakokin&tiskas 1pasibas" pievienota
informacija par salmeterola/flotikazona propionata kombinacijas
farmakokingtiku; sadala 5.3. "Prekliniskie dati par droSibu" papildinata ar
datiem; atbilstoSas izmainas veiktas LietoSanas instrukcija

203

Valdispert 125 mg, apvalkotas tabletes
pa 125 mg

Solvay Pharmaceuticals
GmbH, Vacija

03-0433

II tipa izmainas: jauns mark&jums igaunu un latviesu valoda
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5

204

Eprex 10 000, skidums injekcijam 10
000 SV/ 1 ml pilnslirces

UAB Johnson & Johnson,
Lietuva

02-0255

II tipa izmainas: paaugstinata zalu lietoSanas drosiba - kontrindikacijas
papildinatas ar noradi par pacientiem, kuriem attistas izol€ta sarkanas rindas
$tnu aplazija (ISRSA); bridinajumu apak$punkts papildinats ar atsevisku
paragrafu par ISRSA, ar lidzigu informaciju papildinatas blakusparadibas;
LietoSanas instrukcijai veikts salasamibas tests un redakcionali parstradata
informacija

205

Eprex 10 000, Skidums injekcijam 10
000 SV/ 1 ml flakonos

UAB Johnson & Johnson,
Lietuva

97-0314

I tipa izmainas: paaugstinata zalu lietoSanas drosiba - kontrindikacijas
papildinatas ar noradi par pacientiem, kuriem attistas izol€ta sarkanas rindas
$anu aplazija (ISRSA); bridinajumu apak$punkts papildinats ar atsevisku
paragrafu par ISRSA, ar lidzigu informaciju papildinatas blakusparadibas;
Lietosanas instrukcijai veikts salasamibas tests un redakcionali parstradata
informacija

206

Eprex 1000, skidums injekcijam 1000
SV/ 0,5ml pilnslirces

UAB Johnson & Johnson,
Lietuva

02-0252

II tipa izmainas: paaugstinata zalu lietoSanas drosiba - kontrindikacijas
papildinatas ar noradi par pacientiem, kuriem attistas izol€ta sarkanas rindas
$tnu aplazija (ISRSA); bridinajumu apak$punkts papildinats ar atsevisku
paragrafu par ISRSA, ar lidzigu informaciju papildinatas blakusparadibas;
LietoSanas instrukcijai veikts salasamibas tests un redakcionali parstradata
informacija

207

Eprex 1000, skidums injekcijam 1000
SV/ 0,5ml flakonos

UAB Johnson & Johnson,
Lietuva

97-0316

I tipa izmainas: paaugstinata zalu lietoSanas dros$iba - kontrindikacijas
papildinatas ar noradi par pacientiem, kuriem attistas izol€ta sarkanas rindas
$anu aplazija (ISRSA); bridinajumu apak$punkts papildinats ar atsevisku
paragrafu par ISRSA, ar lidzigu informaciju papildinatas blakusparadibas;
Lietosanas instrukcijai veikts salasamibas tests un redakcionali parstradata
informacija
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5

208

Eprex 2000, skidums injekcijam 2000
SV/ 0,5 ml pilnslirces

UAB Johnson & Johnson,
Lietuva

02-0253

II tipa izmainas: paaugstinata zalu lietoSanas drosiba - kontrindikacijas
papildinatas ar noradi par pacientiem, kuriem attistas izol€ta sarkanas rindas
$tnu aplazija (ISRSA); bridinajumu apak$punkts papildinats ar atsevisku
paragrafu par ISRSA, ar lidzigu informaciju papildinatas blakusparadibas;
LietoSanas instrukcijai veikts salasamibas tests un redakcionali parstradata
informacija

209

Eprex 2000, skidums injekcijam 2000
SV/ 1 ml flakonos

UAB Johnson & Johnson,
Lietuva

97-0315

I tipa izmainas: paaugstinata zalu lietoSanas drosiba - kontrindikacijas
papildinatas ar noradi par pacientiem, kuriem attistas izol€ta sarkanas rindas
$anu aplazija (ISRSA); bridinajumu apak$punkts papildinats ar atsevisku
paragrafu par ISRSA, ar lidzigu informaciju papildinatas blakusparadibas;
Lietosanas instrukcijai veikts salasamibas tests un redakcionali parstradata
informacija

210

Eprex 4000, skidums injekcijam 4000
SV/ 0,4 ml pilnslirces

UAB Johnson & Johnson,
Lietuva

02-0254

II tipa izmainas: paaugstinata zalu lietoSanas drosiba - kontrindikacijas
papildinatas ar noradi par pacientiem, kuriem attistas izol€ta sarkanas rindas
$tnu aplazija (ISRSA); bridinajumu apak$punkts papildinats ar atsevisku
paragrafu par ISRSA, ar lidzigu informaciju papildinatas blakusparadibas;
LietoSanas instrukcijai veikts salasamibas tests un redakcionali parstradata
informacija

211

Eprex 4000, skidums injekcijam 4000
SV/ 1 ml flakonos

UAB Johnson & Johnson,
Lietuva

97-0313

I tipa izmainas: paaugstinata zalu lietoSanas dros$iba - kontrindikacijas
papildinatas ar noradi par pacientiem, kuriem attistas izol€ta sarkanas rindas
$anu aplazija (ISRSA); bridinajumu apak$punkts papildinats ar atsevisku
paragrafu par ISRSA, ar lidzigu informaciju papildinatas blakusparadibas;
Lietosanas instrukcijai veikts salasamibas tests un redakcionali parstradata
informacija
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212

Eprex 5000, $kidums injekcijam
pilnslircés, 5000 SV/ 0,5 ml

UAB Johnson & Johnson,
Lietuva

01-0404

II tipa izmainas: paaugstinata zalu lietoSanas drosiba - kontrindikacijas
papildinatas ar noradi par pacientiem, kuriem attistas izol€ta sarkanas rindas
$tnu aplazija (ISRSA); bridinajumu apak$punkts papildinats ar atsevisku
paragrafu par ISRSA, ar lidzigu informaciju papildinatas blakusparadibas;
LietoSanas instrukcijai veikts salasamibas tests un redakcionali parstradata
informacija

213

Eprex 6000, skidums injekcijam
pilnslirces, 6000 SV/ 0,6 ml

UAB Johnson & Johnson,
Lietuva

01-0405

I tipa izmainas: paaugstinata zalu lietoSanas dros$iba - kontrindikacijas
papildinatas ar noradi par pacientiem, kuriem attistas izol€ta sarkanas rindas
$anu aplazija (ISRSA); bridinajumu apak$punkts papildinats ar atsevisku
paragrafu par ISRSA, ar lidzigu informaciju papildinatas blakusparadibas;
Lietosanas instrukcijai veikts salasamibas tests un redakcionali parstradata
informacija

214

Eprex 7000, skidums injekcijam
pilnslirces, 7000 SV/ 0,7 ml

UAB Johnson & Johnson,
Lietuva

01-0406

II tipa izmainas: paaugstinata zalu lietoSanas drosiba - kontrindikacijas
papildinatas ar noradi par pacientiem, kuriem attistas izoléta sarkanas rindas
$tnu aplazija (ISRSA); bridinajumu apak$punkts papildinats ar atsevisku
paragrafu par ISRSA, ar lidzigu informaciju papildinatas blakusparadibas;
LietoSanas instrukcijai veikts salasamibas tests un redakcionali parstradata
informacija

215

Eprex 8000, skidums injekcijam
pilnslirces, 8000 SV/ 0,8 ml

UAB Johnson & Johnson,
Lietuva

01-0407

II tipa izmainas: paaugstinata zalu lietoSanas drosiba - kontrindikacijas
papildinatas ar noradi par pacientiem, kuriem attistas izol€ta sarkanas rindas
$anu aplazija (ISRSA); bridinajumu apak$punkts papildinats ar atsevisku
paragrafu par ISRSA, ar lidzigu informaciju papildinatas blakusparadibas;
LietoSanas instrukcijai veikts salasamibas tests un redakcionali parstradata
informacija
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II tipa izmainas: paaugstinata zalu lietoSanas drosiba - kontrindikacijas
papildinatas ar noradi par pacientiem, kuriem attistas izol€ta sarkanas rindas
16 Eprex 9000, skidums injekcijam UAB Johnson & Johnson, 010408 Stnu aplazija (ISRng); bridinajumu apakspunkts papildinats ar atsevisku
pilnslirces, 9000 SV/ 0,9 ml Lietuva paragrafu par ISRSA, ar lidzigu informaciju papildinatas blakusparadibas;
LietoSanas instrukcijai veikts salasamibas tests un redakcionali parstradata
informacija
I tipa izmainas: paaugstinata zalu lietoSanas drosiba - kontrindikacijas
papildinatas ar noradi par pacientiem, kuriem attistas izol€ta sarkanas rindas
17 Eprex 40 000, Skidums injekcijam 40 |UAB Johnson & Johnson, 02-0073 Stinu aplazija (ISRVSA); bridinajumu apakspunkts papildinats ar atsevisku
000 SV/ 1 ml Lietuva paragrafu par ISRSA, ar lidzigu informaciju papildinatas blakusparadibas;
Lietosanas instrukcijai veikts salasamibas tests un redakcionali parstradata
informacija
II tipa izmainas: Zalu apraksta papildinatas sadalas 4.2 ,,Devas un lietoSanas
. . veids”, 4.3 ,,Kontrindikacijas”, 4.4 ,,Ipasi bridinajumi un piesardziba
Cerazette 75 microgram flim-coated lietoSaana”, 4.5 ,,Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi”, 4.6
218|teblets, apvalkotas tabletes pa 0,075  |N.V. Organon, Niderlande [01-0297 S _. _ _ C
mg ,,Qrutnieciba l_ln.21dlsana , 4.7 ,,Ieitekrr_le uz spéju V_adlt transportlidzeklus un
apkalpot mehanismus”, 4.8 ,,Nevélamas blakusparadibas”, 5.
,,Farmakologiskas 1pasibas”
219|Enarenal 10 mg, tabletes pa 10 mg Pharmaceutical Works” 96-0580 |II tipa izmainas: pievienots papildus aktivas vielas razotajs
’ "Polpharma" S.A., Polija ’
220[Enarenal 20 mg, tabletes pa 20 mg Pharmaceutical Works” 99-0080 |II tipa izmainas: pievienots papildus aktivas vielas razotajs
’ "Polpharma" S.A., Polija ’
221|Enarenal 5 mg, tabletes pa 5 mg Pharmaceutical Works” 99-0079 |II tipa izmainas: pievienots papildus aktivas vielas razotajs
’ "Polpharma" S.A., Polija ’
222 Histac 130, apvalkotas tabletes pa 130 R?nba?( Y UK L, 98-0865 |II tipa izmainas: raZoSanas vietas maina
mg Lielbritanija ’ ’
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Tamsulosin Lannacher 0,4 mg
3 modified release capsules, hard, Lannacher Heilmittel 06-0109 IA tipa izmainas: tintes, kura tiek izmantota zalu markesanai, izmainas: IB tipa
ilgstosas darbibas cietas kapsulas pa  |Ges.m.b.H., Austrija izmainas: izmainas galaprodukta uzglabasanas laika
0,4 mg
224 Z.yrt%c IQ mg/ ml, pilieni iekSkigai UCB Pharma Oy, Somija |98-0730 |II tipa izmainas: atjaunotas piemaisijumu specifikacijas
lietoSanai 10 mg/ ml ’
5 Abaktal 400 mg/ 5 ml, skidums Lek Pharmaceuticals d.d., 99-0066 II tipa izmainas: pievienota jauna raZzosanas vieta parenteralajam zalém taja
injekcijam 400 mg/ 5 ml Slovénija pasa vieta
IA tipa izmainas: gatava produkta s€rijas apjoma palielinasana Iidz 10 reizém
salidzinot ar sakotn&jo s€rijas apjomu, kads apstiprinats, pieskirot registracijas
apliecibu; gatava produkta s€rijas apjoma samazinasana lidz 10 reiz€m;
tableSu apvalku svara vai kapsulu apvalka svara izmainas peroralam zalu
. . . formam ar atru aktivas vielas atbrivosanu;
. GlaxoSmithKline Latvia : ) o . . . . . .
226{Imigran 50, tabletes pa 50 mg SIA, Latvija 98-0612 |izmainas, kas saistitas ar iespiedumiem, reljefiem vai cita veida mark&jumiem,
’ vai $adu izmainu ievieSana (neskaitot rievojuma/sk€lgjlinijas) uz tabletem vai
uzraksti uz kapsulam, ieskaitot tintes, kuras tiek izmantotas zalu mark&Sanai,
ievienoSanu vai aizstasanu; IB tipa izmainas: gatava produkta raZzoSanas vietas
ieklausana visa razoSanas procesa vai ta dala, iznemot sérijas izlaidi; nelielas
izmainas gatava produkta razoSana
IA tipa izmainas: jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
227|Nicerium 30 uno, kapsulas pa 30 mg |Hexal AG, Vacija 030482 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas

procesa no pasreiz apstiprinata razotaja; IB tipa izmainas: izmainas aktivas
vielas parbaudes metodgs, ieskaitot parbaudes metodes aizstasanu vai
pievienosanu; nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas procesa
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5

228

Seretide Diskus inhalation powder,
inhalaciju pulveris 50/100 mkg/deva

GlaxoSmithKline Export
Limited, Lielbritanija

00-0933

I tipa izmainas: Zalu apraksta sadala 4.2. "Devas un lietoSanas veids"
pievienota drosibas informacija par mazakas efektivas devas izmantoSanu
arstésana, ka arT parieSanu uz tikai glikokortikoidu terapiju, ja tas ir iesp&jams;
sadala 4.4. "Tpasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana" papildinata ar
bridinajumu neuzsakt Seretide lietoSanu astmas paasinajuma vai pek$nas
pasliktinasanas laika; pievienots bridinajums par laktozes klatbiitni zalu
sastava; sadala 4.6. "Grutnieciba un zidiSana" pievienota drosibas informacija
par reproduktivas toksicitates pétijumos noveéroto iespé&jamo ietekmi uz augli;
sadala 4.8. "Nevelamas blakusparadibas" pievienotas blakusparadibas -
alergiskas reakcijas, artralgijas, muskulu krampji; sadala 5.1.
"Farmakodinamiskas 1pasibas" papildinata ar salmeterola daudzcentru astmas
petijuma rezultatiem; sadala 5.2. "Farmakokin&tiskas 1pasibas" pievienota
informacija par salmeterola/flotikazona propionata kombinacijas
farmakokinétiku; sadala 5.3. "Prekliniskie dati par drosibu" papildinata ar
datiem; atbilstoSas izmainas veiktas LietoSanas instrukcija
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5

229

Seretide Diskus inhalation powder,
inhalaciju pulveris 50/250 mkg/deva

GlaxoSmithKline Export
Limited, Lielbritanija

00-0934

I tipa izmainas: Zalu apraksta sadala 4.2. "Devas un lietoSanas veids"
pievienota drosibas informacija par mazakas efektivas devas izmantoSanu
arstésana, ka arT parieSanu uz tikai glikokortikoidu terapiju, ja tas ir iesp&jams;
sadala 4.4. "Tpasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana" papildinata ar
bridinajumu neuzsakt Seretide lietoSanu astmas paasinajuma vai pek$nas
pasliktinasanas laika; pievienots bridinajums par laktozes klatbiitni zalu
sastava; sadala 4.6. "Grutnieciba un zidiSana" pievienota drosibas informacija
par reproduktivas toksicitates pétijumos noveéroto iespé&jamo ietekmi uz augli;
sadala 4.8. "Nevelamas blakusparadibas" pievienotas blakusparadibas -
alergiskas reakcijas, artralgijas, muskulu krampji; sadala 5.1.
"Farmakodinamiskas 1pasibas" papildinata ar salmeterola daudzcentru astmas
petijuma rezultatiem; sadala 5.2. "Farmakokin&tiskas 1pasibas" pievienota
informacija par salmeterola/flotikazona propionata kombinacijas
farmakokinétiku; sadala 5.3. "Prekliniskie dati par drosibu" papildinata ar
datiem; atbilstoSas izmainas veiktas LietoSanas instrukcija
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230

Seretide Diskus inhalation powder,
inhalaciju pulveris 50/500 mkg/deva

GlaxoSmithKline Export
Limited, Lielbritanija

00-0935

II tipa izmainas: Zalu apraksta sadala 4.2. "Devas un lietoSanas veids"
pievienota drosibas informacija par mazakas efektivas devas izmantoSanu
arstésana, ka arT parieSanu uz tikai glikokortikoidu terapiju, ja tas ir iesp&jams;
sadala 4.4. "Tpasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana" papildinata ar
bridinajumu neuzsakt Seretide lietoSanu astmas paasinajuma vai peksnas
pasliktinasanas laika; pievienots bridinajums par laktozes klatbiitni zalu
sastava; sadala 4.6. "Grutnieciba un zidiSana" pievienota drosibas informacija
par reproduktivas toksicitates pétijumos noveéroto iesp&jamo ietekmi uz augli;
sadala 4.8. "Nevelamas blakusparadibas" pievienotas blakusparadibas -
alergiskas reakcijas, artralgijas, muskulu krampji; sadala 5.1.
"Farmakodinamiskas 1pasibas" papildinata ar salmeterola daudzcentru astmas
petijuma rezultatiem; sadala 5.2. "Farmakokin&tiskas 1pasibas" pievienota
informacija par salmeterola/flotikazona propionata kombinacijas
farmakokinétiku; sadala 5.3. "Prekliniskie dati par dro§ibu" papildinata ar
datiem; atbilstoSas izmainas veiktas LietoSanas instrukcija

231

UFT, cietas kapsulas

Merck KGaA, Vacija

98-0861

IA tipa izmainas: primaras iepakoSanas vietas ieklausana visa razo$anas
procesa vai ta dala cietam zalu formam; sekundara iepakosanas vietas
ieklauSana visa raZzoSanas procesa vai ta dala visu veidu zalu formam
(izrieto$as); vietas, kur s€rijas parbaude notiks, pievienoSana (izrietosas);
razotaja, kas ir atbildigs par s€rijas izlaidi, pievienoSana bez s€rijas parbaudes;
gatava produkta iepakojuma lieluma izmainas: izmainas, kas saistitas ar
vienibu skaitu (pieméram: tabletes, ampulas ,utt.) viena iepakojuma pasreiz
apstiprinatam iepakojuma lielumam; IB tipa izmainas: izmainas gatava
produkta primara iepakojuma parbaudes metodg, ieskaitot parbaudes metodes
aizstaSanu vai jaunas ievieSanu
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. .. ) . . IA tipa izmainas: gatava produkta iepakojuma lieluma izmainas, izmainas, kas
Glimepiride Winthrop 1 mg tablets, |Winthrop Medicaments, . _p 19as: ga'ava pri . paxo] _ . . s T
232 . 05-0468 |saistitas ar vienibu skaitu viena iepakojuma, izmainas, kas saistitas ar pasreiz
tabletes pa 1 mg Francija e . .
neapstiprinatu iepakojuma lielumu
. .. . . ) IA tipa izmainas: gatava produkta iepakojuma lieluma izmainas, izmainas, kas
Glimepiride Winthrop 2 mg tablets, |Winthrop Medicaments, . _p o £ . P o P ] _ . . s S
233 . 05-0469 |saistitas ar vienibu skaitu viena iepakojuma, izmainas, kas saistitas ar pasreiz
tabletes pa 2 mg Francija . . .
neapstiprinatu iepakojuma lielumu
. .. . . . IA tipa izmainas: gatava produkta iepakojuma lieluma izmainas, izmainas, kas
Glimepiride Winthrop 3mg tablets, Winthrop Medicaments, . _p 19as: ga'ava pr . paxo] _ . . s T
234 . 05-0470 |saistitas ar vienibu skaitu viena iepakojuma, izmainas, kas saistitas ar pasreiz
tabletes pa 3 mg Francija e . .
neapstiprinatu iepakojuma lielumu
. .. . ) ) IA tipa izmainas: gatava produkta iepakojuma lieluma izmainas, izmainas, kas
Glimepiride Winthrop 4 mg tablets, |Winthrop Medicaments, . _p o £ : P .. P ] _ . . s S
235 . 05-0471 |saistitas ar vienibu skaitu viena iepakojuma, izmainas, kas saistitas ar pasreiz
tabletes pa 4 mg Francija . . .
neapstiprinatu iepakojuma lielumu
. .. . . . IA tipa izmainas: gatava produkta iepakojuma lieluma izmainas, izmainas, kas
Glimepiride Winthrop 6 mg tablets, |Winthrop Medicaments, . _p 19as: ga'ava pr . paxo] _ . . s T
236 . 05-0472 |saistitas ar vienibu skaitu viena iepakojuma, izmainas, kas saistitas ar pasreiz
tabletes pa 6 mg Francija e . .
neapstiprinatu iepakojuma lielumu
Matrifen 12 micrograms/hour, IA tipa izmainas: gatava produkta iepakojuma lieluma izmainas, izmainas, kas
Z Nycomed SEFA AS, o . SR L o v
237|transdermal patch, transdermals [eauniia 06-0204 |saistitas ar vienibu skaitu viena iepakojuma; izmainas, kas saistitas ar pasSreiz
plaksteris 12 mikrogrami/stunda gauny apstiprinato iepakojuma lielumu
Matrifen 25 micrograms/hour, IA tipa izmainas: gatava produkta iepakojuma lieluma izmainas, izmainas, kas
_ Nycomed SEFA AS, . . o L. . e .
238|transdermal patch, transdermals loauniia 06-0205 |saistitas ar vienibu skaitu viena iepakojuma; izmainas, kas saistitas ar pasreiz
plaksteris 25 mikrogrami/stunda gauny apstiprinato iepakojuma lielumu
Matrifen 50 micrograms/hour, IA tipa izmainas: gatava produkta iepakojuma lieluma izmainas, izmainas, kas
_ Nycomed SEFA AS, o . SR L o v
239|transdermal patch, transdermals [eauniia 06-0206 |saistitas ar vienibu skaitu viena iepakojuma; izmainas, kas saistitas ar pasSreiz
plaksteris 50 mikrogrami/stunda gauny apstiprinato iepakojuma lielumu
Matrifen 75 micrograms/hour, IA tipa izmainas: gatava produkta iepakojuma lieluma izmainas, izmainas, kas
Z Nycomed SEFA AS, . : o . .. . e .
240(transdermal patch, transdermals Igaunija 06-0207 |saistitas ar vienibu skaitu viena iepakojuma; izmainas, kas saistitas ar pasreiz

plaksteris 75 mikrogrami/stunda

apstiprinato iepakojuma lielumu
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Matrifen 100 micrograms/hour, IA tipa izmainas: gatava produkta iepakojuma lieluma izmainas, izmainas, kas
_ Nycomed SEFA AS, . . o L. . e .
241|transdermal patch, transdermals loauniia 06-0208 |saistitas ar vienibu skaitu viena iepakojuma; izmainas, kas saistitas ar pasreiz
plaksteris 100 mikrogrami/stunda gauny apstiprinato iepakojuma lielumu
242|Imex, ziede Merz Phalim'e.lceutlcals 97-0160 II tlp&i '1sz111,1as: izmainas Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija; izmainas
GmbH, Vacija mark&juma
243|Daivobet, ziede Leo Pharma_ce‘l%tlcal 03-0019 ?A tl.pavlzmamas: a1_:J aunf)ta Elropasvt:anr}ak?pejas atbilstibas sertifikata
Products, Danija iesniegSana par aktivo vielu no eso$a razotaja
. II tipa izmainas: iesniegts MRP apstiprinatais Zalu apraksts; izmainas skar
. . Leo Pharmaceutical _ .. ~ o e
244{Daivobet, ziede _ .. 03-0019 |rekomendacijas par atkartotu lietoSanu, redakcionalas izmainas daudzos
Products, Danija y L . . . ~
apakspunktos; LietoSanas instrukcija atbilst Zalu aprakstam
245 Daivonex, Skidums galvas matainas  |Leo Pharmaceutical 98-0015 IA tipa izmainas: atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata
dalas arstéSanai 50 mcg/ ml Products, Danija iesniegSana par aktivo vielu no esosa razotaja
IA tipa izmainas: jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas
246|Diclac 1% gels, gels 10 mg/g Hexal AG, Vacija 05-0043 |sertifikata iesniegSana par paligvielu no jauna razotaja (aizstasana vai jauna
razotaja ieklausana)
II tipa izmainas: Zalu apraksts un LietoSanas instrukcija harmonizeti ar MRP
247 Femara 2,5 mg film-coated tablets, Novartis Finland Oy, 98-0087 apstiprinato; pievienoti klinisko pétijumu dati par adjuvantas un ilgstoSas
apvalkotas tabletes pa 2,5 mg Somija adjuvantas terapijas ietekmes noveértejumu uz lizumu rasanas biezumu;
blakusparadibas pievienots klepus
243 Ftorafur 400 mg, kapsulas, kapsulas pa AS Grindeks, Latvija 98-0258 IB tha_lz_r.na'lr,las.: 1_zvma1r,1as, kas saistitas ar iepakojuma komponentu vai iericu
400 mg piegadataja iesaistiSanu
Pierre Fabre Medicament IA tipa izmainas: izmainas, kas saistitas ar paligvielas vai reagenta izcelsmi:
249|Ixel 50 mg, cietas kapsulas pa 50 mg Franciia > 104-0290 |tada produkta, kas var radit TSE risku, aizstaSana ar augu vai sintétisku
! materialu
250[Mykoseptin, ziede Zentiva a.s., Cehija 98-0250 |II tipa izmainas: izmainas mark&uma (pievienots nosaukums Braila raksta)
Pulmozyme 2500 V (2,5 mg)/2,5 ml
251|8kidums izsmidzinaSanai, Skidums Roche Latvija SIA, Latvija |99-0403 |IB tipa izmainas: nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas procesa

izsmidzina$anai 1000 V/ml

36




Izmainas Latvijas Za|u registra

Rikojuma Nr.11 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5
Ventolin 100 pg inhalators, dozéts GlaxoSmithKline Latvia IT tipa izmainas: izmainas Zalu apraksta skar papildus informaciju par
252 _ . 99-1044 9 .
aerosols 100 mkg/ deva SIA, Latvija rikoSanos ar inhalatoru
II tipa izmainas: papildinata zalu lietoSanas droSiba - Zalu apraksta pievienota
Ventolin 5 mg/ml respirator solution, |GlaxoSmithKline Latvia informacija par loti retos gadijumos iesp&jamu laktacidozes rasanas iesp&ju
253(. e ure . 99-0914 . s .. . e
inhalaciju skidums 5 mg/ml SIA, Latvija pacientiem, lietojot lielas terapeitiskas devas intravenozi vai ar izsmidzinataju,
1pasi tiem, kam arst€ja akiitu astmas paasinajumu
Vitamin B complex coated tablets, ) . . . . . . .
254 _ SIA Briz, Latvija 06-0101 |II tipa izmainas: izmainas mark&uma (pievienots Braila raksts)
apvalkotas tabletes
Reckitt Benckiser
fen Fort lkotas tablet S . . o .
255 T(;l g(;nen orte, apvalkotas tabletes pa Healthcare (Poland) 03-0422 |II tipa izmainas: nelielas izmainas razoSanas procesa - izmainas paligvielas
£ Sp.z.0.0., Polija
. IA tipa izmainas: nelielas izmainas: apstiprinataja gatava kta pa
256(NuvaRing, vaginalais rigkis N.V. Organon, Niderlande |04-0130 metgzlz izmainas: nelielas izmainas: apstiprindtaja gatava produkta parbaudes
Stamaril Pasteur, liofilizeéts pulveris + [Sanofi Pasteur S.A., 1ltipa 1zn}alf,1 as: 1e.sn_1? gls Zaju a_p raksts un LictoSanas 1ns:truk§1j_a, ka.s )
257 0 g e .. 97-0411 |sagatavoti pec arbitrazas procediiras 04-VII-2006; teksts izmainits; pievienota
Skidinatajs Francija - y . ..
plaSaka dro$ibas informacija
Voltaren Akti, apvalkotas tabletes pa [Novartis Finland Oy, I tipa izmainas: atjaunots Zalu apraksts un LietoSanas instrukcija (sagatavoti
258 .. 04-0291 g X L . D
12,5 mg Somija atbilstosi BPI (basic prescribing information ) un iesniegtajiem PSUR
II tipa izmainas: Zalu apraksta papildinata sadala "Farmokologiskas 1pasibas" -
759 Actonel 5 mg film-coated tablets, Aventis Pharma AB, 05-0568 pEcmenopauzes vecuma sievieteém ar osteopeniju pieradits risedronata natrija
apvalkotas tabletes pa 5 mg Zviedrija parakums par placebo, palielinot mugurkaula jostas dalas BMD péc 12 un 24
meénesSiem
IA tipa izmainas: stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas
. vielas specifikacijai;
260|Novynette, apvalkotas tabletes SE;Z?gaRIChter Lid, 98-0012 |IB tipa izmainas: izmanas ieprieks Eiropas farmakopeja neieklautu aktivo

vielu specifikacija (-as), kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
farmakopejai vai dalibvalsts nacionalajai farmakopejai
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IA tipa izmainas: stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas
. vielas specifikacijai;
261|Regulon, apvalkotas tabletes Ged?O'I} Richter Ltd., 97-0556 |IB tipa izmainas: izmanas ieprieks Eiropas farmakopeja neieklautu aktivo
Ungarija . et e o~ i _ . _ . .
vielu specifikacija (-as), kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
farmakopejai vai dalibvalsts nacionalajai farmakopejai
Tico Vac 0,25 ml suspension for II tipa izmaigas: MRP izmainas - harmoniz€ Zalu aprakstu un LietoSanas
262|injection in prefilled syringe, Baxter AG, Austrija 05-0602 |instrukciju, ieklaujot pecregistracijas laika sanemtus komentarus;
suspensija injekcijam pilnslircé redakcionalas izmainas
Tico Vac 0,5 ml suspension for I tipa izmainas: MRP izmainas - harmoniz€ Zalu aprakstu un LietoSanas
263|injection in prefilled syringe, Baxter AG, Austrija 05-0603 |instrukciju, ieklaujot pécregistracijas laika sanemtus komentarus;
suspensija injekcijam pilnslircé redakcionalas izmainas
II tipa izmainas: izmainas Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija -
- tinata zalu lieto§ S ievienojot informaciju, ka biezaka
Crestor 10 mg, apvalkotas tabletes pa |AstraZeneca UK Limited, paaugs 1na_1 a zad 1e_osanas droSiba, previenojot i Orm‘fmfu’ a blfza as
264 e 03-0167 |blakusparadibas novéro ar 40 mg devu (loti reti rabdomiolizes gadijumi,
10 mg Lielbritanija .. _ .. RN S
lietojot kopa ar ezetimibu; aknu darbibas trauc€jumi); pievienots bridinajums
par laktozi
II tipa izmainas: izmainas Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija -
- tinata zalu lieto§ S ievienojot informaciju, ka biezaka
Crestor 20 mg, apvalkotas tabletes pa |AstraZeneca UK Limited, paaugs 1na_1 a zai 1e_osanas droSiba, previenojot i ormgc?u, a blfza as
265 e s 03-0168 |blakusparadibas novero ar 40 mg devu (loti reti rabdomiolizes gadijumi,
20 mg Lielbritanija .. _ .. RN S
lietojot kopa ar ezetimibu; aknu darbibas traucgjumi); pievienots bridinajums
par laktozi
II tipa izmainas: izmainas Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija -
- tinata zalu lieto§ S ievienojot informaciju, ka biezaka
Crestor 40 mg, apvalkotas tabletes pa |AstraZeneca UK Limited, paaugs 1na_1 a zad 1e_osanas droSiba, previenojot i ormgc?u, a bl_e.za as
266 e s 03-0169 |blakusparadibas novéro ar 40 mg devu (loti reti rabdomiolizes gadijumi,
40 mg Lielbritanija

lietojot kopa ar ezetimibu; aknu darbibas traucgjumi); pievienots bridinajums
par laktozi
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Mirena 20 mikrogramu/24 stundas
intrauterina sist€éma,intrauterina
sist€éma 20 mkg/ 24 h

Schering Oy, Somija

99-0502

II tipa izmainas: Zalu apraksta un LietoSanas instrukcijas teksts harmonizeti ar
citas Eiropas valstis apstiprinatajiem Zalu apraksta un LietoSanas instrukcijas
tekstiem; Zalu apraksta sadalas 4.2. "Devas un LietoSanas veids"
(pecdzemdibu perioda sistému drikst ievadit tikai pec pilnigas dzemdes
savilkSanas, apgriitinatas ievadiSanas gadijuma jaizslédz perforaciju), 4.3.
"Kontrindikacijas" (progestagéna atkarigi audz&ji), 4.4. "Ipasi bridinajumi un
piesardziba lietosana" (obligata mediciniska izmekl&Sana pirms sisteémas
ievadiSanas) un 4.8. "Nevélamas blakusparadibas" (alop&cija) un attiecigas
LietoSanas instrukcijas sadalas papildinatas ar droSibas informaciju; pievienota
medicinas un veselibas apriipes profesionaliem paredzeta informacija

268

Tamsulosin hydrochloride Kiron 0,4
mg modified release capsules, hard,
ilgstosas darbibas cietas kapsulas pa
0,4 mg

Kiron Pharmaceutica BV,
Niderlande

06-0032

IA tipa izmainas: tintes, kura tiek izmantota zalu markesanai, sastava
izmainas; registracijas apliecibas ipasnieka adreses maina: IB tipa izmainas:
galaprodukta, iepakota pardoSanai, uzglabasanas laika maina

269

Carvedilol Genericon 12,5 mg,
apvalkotas tabletes pa 12,5 mg

Genericon Pharma
Ges.m.b.H., Austrija

05-0189

IA tipa izmainas: gatava produkta razotaja nosaukuma un adreses maina;
gatava produkta razotaja nosaukuma maina (cits razotajs); izmainas aktivas
vielas parbaudes metodes (cita HPLC metode); izmainas aktivas vielas
parbaudes metodgs (cita GSH metode); izmainas table$u izméros, nemainot
kvalitativo un kvantitativo sastavu un kop&jo masu (visam pargjam tabletem:
devam 3,125/6,25 mg); IB tipa izmainas: izmainas tableSu izméros, nemainot
kvalitativo un kvantitativo sastavu un kop&jo masu (dalamam tabletem: devam
12,5/25 mg); 11 tipa izmainas: paplasinatas tidens satura normas zalu
uzglabasanas laika
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Carvedilol Genericon 25 mg,
apvalkotas tabletes pa 25 mg

Genericon Pharma
Ges.m.b.H., Austrija

05-0190

IA tipa izmainas: gatava produkta razotaja nosaukuma un adreses maina;
gatava produkta razotaja nosaukuma maina (cits razotajs); izmainas aktivas
vielas parbaudes metodes (cita HPLC metode); izmainas aktivas vielas
parbaudes metodgs (cita GSH metode); izmainas table$u izméros, nemainot
kvalitativo un kvantitativo sastavu un kop&jo masu (visam pargjam tabletem:
devam 3,125/6,25 mg); IB tipa izmainas: izmainas tableSu izm@ros, nemainot
kvalitativo un kvantitativo sastavu un kop&jo masu (dalamam tabletém: devam
12,5/25 mg); 11 tipa izmainas: paplasinatas tidens satura normas zalu
uzglabasanas laika

271

Carvedilol Genericon 3,125 mg,
apvalkotas tabletes pa 3,125 mg

Genericon Pharma
Ges.m.b.H., Austrija

05-0187

IA tipa izmainas: gatava produkta razotaja nosaukuma un adreses maina;
gatava produkta razotaja nosaukuma maina (cits razotajs); izmainas aktivas
vielas parbaudes metodes (cita HPLC metode); izmainas aktivas vielas
parbaudes metodgs (cita GSH metode); izmainas table$u izméros, nemainot
kvalitativo un kvantitativo sastavu un kop&jo masu (visam paréjam tabletem:
devam 3,125/6,25 mg); IB tipa izmainas: izmainas tableSu izméros, nemainot
kvalitativo un kvantitativo sastavu un kop&jo masu (dalamam tabletem: devam
12,5/25 mg); 11 tipa izmainas: paplasinatas tidens satura normas zalu
uzglabasanas laika

272

Carvedilol Genericon 6,25 mg,
apvalkotas tabletes pa 6,25 mg

Genericon Pharma
Ges.m.b.H., Austrija

05-0188

IA tipa izmainas: gatava produkta razotaja nosaukuma un adreses maina;
gatava produkta razotaja nosaukuma maina (cits razotajs); izmainas aktivas
vielas parbaudes metodes (cita HPLC metode); izmainas aktivas vielas
parbaudes metodgs (cita GSH metode); izmainas table$u izméros, nemainot
kvalitativo un kvantitativo sastavu un kop&jo masu (visam pargjam tabletem:
devam 3,125/6,25 mg); IB tipa izmainas: izmainas tableSu izm@ros, nemainot
kvalitativo un kvantitativo sastavu un kop&jo masu (dalamam tabletém: devam
12,5/25 mg); 11 tipa izmainas: paplasinatas tidens satura normas zalu
uzglabasanas laika
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Flux 20, kapsulas pa 20 mg

Hexal AG, Vacija

02-0310

IA tipa izmainas: stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana paligvielas
specifikacijai; tableSu apvalka svara vai kapsulu apvalka svara izmainas
peroralam zalu formam ar atru aktivas vielas atbrivoSanu; atjaunota Eiropas
farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz
apstiprinata razotaja; IB tipa izmainas: gatava produkta uzglabaSanas laika
maina, iepakots pardosanai, no 3 uz 4 gadiem; jaunu parbauzu un jaunu normu
ierobezojumu pievienoSana zalu razoSanas laika; II tipa izmainas: atjaunots 3.
modulis

274

Neis Vac-C, suspensija injekcijam 10
mcg/ 0,5 ml

Baxter AG, Austrija

03-0069

II tipa izmainas: uzglabaSanas laika maina no 3 gadiem uz 42 ménesiem un
uzglabasanas nosacijumu maina; alternativu piegadataju ievieSana razoSana
izmantojamiem buferu Skidumiem; pievienota jauna Stinu banka; pievienots
Orth —ka alternativs piegadatajs; Zalu apraksts un LietoSanas instrukcija
harmonizati ar MRP apstiprinatajiem, biitisku drosibas informacijas izmainu
nav

275

Robitussin Antitussicum 7,50 mg/5 ml
syrup, strups 7,50 mg/5 ml

Wyeth Lederle Pharma
GmbH, Division Whitehall,
Austrija

05-0600

II tipa izmainas: nelielas izmainas paligvielas specifikacija, lai panaktu tas
atbilstibu Ph.Eur.;

IB tipa izmainas: uzglabasanas nosacijumu maina gatavajam produktam vai
atSkaiditam/skidinatam produktam; IA tipa izmainas: jauna vai atjaunota
Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu no
pasreiz apstiprinata razotaja

276

Robitussin Junior 3,75 mg/5 ml syrup,
strups 3,75 mg/5 ml

Wyeth Lederle Pharma
GmbH, Division Whitehall,
Austrija

05-0599

II tipa izmainas: nelielas izmainas paligvielas specifikacija, lai panaktu tas
atbilstibu Ph.Eur.;

IB tipa izmainas: uzglabasanas nosacijumu maina gatavajam produktam vai
atSkaiditam/skidinatam produktam; IA tipa izmainas: jauna vai atjaunota
Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu no
pasreiz apstiprinata raZotaja

41




Izmainas Latvijas Za|u registra

Rikojuma Nr.11 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5
o Wyeth Lederle Pharma II t1'pa_12ma11,1as: nelielas izmainas paligvielas specifikacija, lai panaktu tas
Robitussin Expectorans 100 mg/5 ml . . atbilstibu Ph.Eur.;
277 - GmbH, Division Whitehall, |05-0601 .. ) . . ) . .
syrup, strups 100 mg/5 ml . IB tipa izmainas: uzglabasanas nosacijumu maina gatavajam produktam vai
Austrija e 1 qe =
atSkaiditam/skidinatam produktam
ACC 100 mg/ml solution for injection, . . o . IR -
278 skidums injekcijam 100 mg/ml Sandoz d.d., Slovénija 05-0134 |IB tipa izmainas: paligvielas aizstaSana ar salidzinamu paligvielu
IA tipa izmainas: stingraku specifikacijas ierobeZzojumu noteikSana
Bupivacine s Sy 5 i it s e e s gt s
2798kidums injekcijam, skidums AS Grindeks, Latvija 06-0068 |0 a5 1zimaigias aps aprinataja ana roce SO
e stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas vielas specifikacijai,
injekcijam 5 mg/ml e . _ _ . o .
izmainas aktivas vielas analizes metod€ — nelielas izmainas apstiprinataja
parbaudes metode (izrietosas)
280 r(rilagptoHEXAL 12,5, tabletes pa 12,5 Hexal AG, Vacija 03-0372 |II tipa izmainas: izmainas Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija
IA tipa izmainas: primaras iepakoSanas vietas ieklausana visa razo$anas
281|CaptoHEXAL 25, tabletes pa 25 mg [Hexal AG, Vacija 03-0373 |procesa vai ta dala cietam zalu formam; II tipa izmainas: izmainas Zalu
apraksta un LietoSanas instrukcija
IA tipa izmainas: primaras iepakoSanas vietas ieklauSana visa razoSanas
282|CaptoHEXAL 50, tabletes pa 50 mg [Hexal AG, Vacija 03-0374 |procesa vai ta dala cietam zalu formam; II tipa izmainas: izmainas Zalu
apraksta un LietoSanas instrukcija
733 Cirrus, ilgstosas darbibas tabletes pa 5 [UCB Pharma Oy Finland, 04-0345 IA tipa izmainas: nelielas izmainas apstirinataja aktivas vielas parbaudes
mg/120 mg Somija metode (divas izmainas)
Diphereline 3,75 mg, pulveris un
)34 Skidinatajs injekciju suspensijas Beaufour Ipsen 98-0005 IA tipa izmainas: izmainas, kas saistitas ar jebkuru (primara) iepakojuma dalas

pagatavosanai (i.m.), (ilgstosas
darbibas forma)

International, Francija

materialu, kas nesaskaras ar gatavo produktu.

42




Izmainas Latvijas Za|u registra

Rikojuma Nr.11 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5
Diphereline S.R. 11,25 mg, pulveris un
785 Skidinatajs i.m. injekciju suspensijas  |Beaufour Ipsen 03-0240 IA tipa izmainas: izmainas, kas saistitas ar jebkuru (primara) iepakojuma dalas
pagatavosanai (3 ménesus ilgstoSas International, Francija materialu, kas nesaskaras ar gatavo produktu.
darbibas) - 11,25 mg/flakona
Femoden 75/30 mikrogramu . _ .. o . _.
286 apvalkotds tabletes, apvalkotds tabletes Schering AG, Vacija 97-0161 |II tipa izmainas: jauns primarais mark&jums
Hgmghn M3 100 IU /ml susp_ensmn for Eli Lilly Holdings Limited, IA tipa izmainas: jebkuras iepakojama materiala dalas maina, kas nesaskaras
287|injection, suspensija injekcijam 100 C 00-0161
Lielbritanija ar galaproduktu
SV/ ml
Humulin M3 Pen, skidums injekcijam |Eli Lilly Holdings Limited, IA tipa izmainas: jebkuras iepakojama materiala dalas maina, kas nesaskaras
288 . . _ e 02-0228
100 SV/ ml pildspalva-injektora Lielbritanija ar galaproduktu
Humulin N 100 IU/ml suspension for Do . . . . ) . N . .
. e Eli Lilly Holdings Limited, IA tipa izmainas: jebkuras iepakojama materiala dalas maina, kas nesaskaras
289|injection, suspensija injekcijam 100 L e s 00-0162
Lielbritanija ar galaproduktu
SV/ml
Humulin N Pen, skidums injekcijam |Eli Lilly Holdings Limited, IA tipa izmainas: jebkuras iepakojama materiala dalas maina, kas nesaskaras
290 ) .. _ . 02-0227
100 SV/ ml pildspalva injektora Lielbritanija ar galaproduktu
Humulin R 100 IU/ml solution for I . . o ) . . o . .
291{injection, skidums injekcijam 100 SV/ E?l L11‘13: ledlngs Limited, 00-0163 IA tipa izmainas: jebkuras iepakojama materiala dalas maina, kas nesaskaras
ml Lielbritanija ar galaproduktu
Konakion MM bérniem 2 mg/0,2 ml
292 S.k 1d1V1ms ?elfsl_,qgal valp ar_e nt.era%m Roche Latvija SIA, Latvija |00-0936 [IA tipa izmainas: registracijas apliecibas ipasnieka adreses maina
lietoSanai, $kidums peroralai vai
parenteralai lietoSanai 2 mg/0,2 ml
293|Leponex 100 mg, tabletes pa 100 mg NOVE.I.I“[IS Finland Oy, 00-0286 IA tlpa. izmaigas: aktivas vielas s€rijas apjoma palielinasana Iidz 10 reizém
Somija (divas izmainas)
294|Leponex 25 mg, tabletes pa 25 mg NOVE.I.I“[IS Finland Oy, 93-0552 IA tlpa. Izmaigas: aktivas vielas s€rijas apjoma palielinasana Iidz 10 reizém
Somija (divas izmainas)
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295|Lipanthyl 200 M, kapsulas Labor.a?tmres Fournier S.A., 97-0309 ?A t%pavlzman,las: a‘E] aun(.)ta ElropasvfanTjakRpejas atbilstibas sertifikata
Francija iesniegSana par aktivo vielu no esos$a razotaja

296 .Ol‘fen-j_S ampoules, Skidums Mepha Lda., Portugale 93-0565 |II tipa izmainas: jauns pagaidu mark&ums ar uzlimi latviesu valoda
injekcijam 75 mg/ 2 ml
Pulmozyme 2500 V (2,5 mg)/2,5 ml

297|8kidums izsmidzinaSanai, Skidums Roche Latvija SIA, Latvija |99-0403 [IA tipa izmainas: registracijas apliecibas Tpasnicka adreses maina
izsmidzinasanai 1000 V/ml

»08 Zyﬁ?c 1 mg/ ml, Skidums iekskigai UCB Pharma Oy, Somija  [98-0791 IA tlpei izmainas: nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas parbaudes
lietoSanai 1 mg/ ml metode

999 Zyrtec 10 mg, apvalkotas tabletes pa UCB Pharma Oy, Somija  [98-0731 IA tlpei izmainas: nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas parbaudes
10 mg N30 metode

300 Zyrtec 10 mg, apvalkotas tabletes pa UCB Pharma Oy, Somija  |98-0688 1A tlpzi izmainas: nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas parbaudes
10 mg N7; N10 metode

301 Z.yrt?c IQ mg/ ml, pilieni iekSkigai UCB Pharma Oy, Somija  [98-0730 IA tlpzi izmainas: nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas parbaudes
lietoSanai 10 mg/ ml metodé

300 Zyﬁ?c 1 mg/ ml, Skidums iekskigai UCB Pharma Oy, Somija  [98-0791 IA tlpei izmainas: nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas parbaudes
lietoSanai 1 mg/ ml metode

303 Zyrtec 10 mg, apvalkotas tabletes pa UCB Pharma Oy, Somija  [98-0731 IA tlpei izmainas: nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas parbaudes
10 mg N30 metodé

304 Zyrtec 10 mg, apvalkotas tabletes pa UCB Pharma Oy, Somija  |98-0688 IA tlpzi izmainas: nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas parbaudes
10 mg N7; N10 metode

305 Zyrtec 10 mg/ ml, pilieni iekskigai UCB Pharma Oy, Somija  [98-0730 IA tipa izmainas: nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas parbaudes

lietoSanai 10 mg/ ml

metode
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306

Torasemide PLIVA 10 mg tablets,
tabletes pa 10 mg

SIA Pliva, Latvija

05-0221

IB tipa izmainas:. izmainas aktivas vielas vai starpprodukta sérijas apjoma
(palielinasana vairak ka 10 reizes, salidzinot ar sakotng&jo sérijas apjomu, kads
apstiprinats, pieskirot registracijas apliecibu); izmainas aktivas vielas
parbaudes metodg€s, vai aktivas vielas razoSanas procesa izmantota
izejmateriala, starpprodukta, vai reagenta parbaudes metodes (citas izmainas
parbaudes metodg, ieskaitot parbaudes aizstasanu un pievieno$anu); izmainas,
kas saistitas ar aktivas vielas razotaju vai aktivas vielas razoSanas procesa
izmantoto izejmaterialu/reagentu/starpproduktu razotaju, ja nav Eiropas
farmakopejas atbilstibas sertifikata (izmainas, kas saistitas ar jau apstiprinata
razotaja atraSanas vietu (aizstasana vai jaunas vietas ieklauSana)

izmainas gatava produkta uzglabasanas laika (iepakots pardoSanai) - divas
izmainas

307

Torasemide PLIVA 5 mg tablets,
tabletes pa 5 mg

SIA Pliva, Latvija

05-0220

IB tipa izmainas:. izmainas aktivas vielas vai starpprodukta sérijas apjoma
(palielinasana vairak ka 10 reizes, salidzinot ar sakotn&jo s€rijas apjomu, kads
apstiprinats, pieskirot registracijas apliecibu); izmainas aktivas vielas
parbaudes metodg€s, vai aktivas vielas razoSanas procesa izmantota
izejmateriala, starpprodukta, vai reagenta parbaudes metodes (citas izmainas
parbaudes metodg, ieskaitot parbaudes aizstasanu un pievieno$anu); izmainas,
kas saistitas ar aktivas vielas razotaju vai aktivas vielas razoSanas procesa
izmantoto izejmaterialu/reagentu/starpproduktu razotaju, ja nav Eiropas
farmakopejas atbilstibas sertifikata (izmainas, kas saistitas ar jau apstiprinata
razotaja atraSanas vietu (aizstasana vai jaunas vietas ieklauSana)

izmainas gatava produkta uzglabasanas laika (iepakots pardoSanai) - divas
izmainas

308

Permetrina 40 mg/g ziede, ziede 40
mg/g

SIA "LMP", Latvija

95-0400

IB tipa izmainas: paligvielas aizstasana ar salidzinamu paligvielu

309

Permetrina ziede ar baktericidu, ziede

SIA "LMP", Latvija

99-0486

IB tipa izmainas: paligvielas aizstasana ar salidzinamu paligvielu
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310|Zyloram 10 mg, tabletes pa 10 mg R?nba?czf UK Ltd., 030448 ?A tipa izrpair,la‘s: regi_strécijas a;iliecibgs I;iaénielfa adres‘ejs_ maina; II tipa
Lielbritanija izmainas: izmainas Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija
311|Zyloram 20 mg, tabletes pa 20 mg Rr'mba'xz/ UK Ltd., 03-0449 ?A tipa izrpail,la‘s: regi_strécijas a;iliecibgs T;iaénielfa adres‘ejs_ maina; I tipa
Lielbritanija izmainas: izmainas Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija
312|Zyloram 40 mg, tabletes pa 40 mg R.anba'xzf UK Ltd., 03-0450 ?A tipa iZIl:laiI,la:S: regi_strécijas ap_liecibgs I;iaénielfa adres?s_ maina; II tipa
Lielbritanija izmainas: izmainas Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija
313 Amlodipine Winthrop 10 mg tablets, |Winthrop Medicaments, 05-0467 IA tipa izmainas: gatava produkta iepakojuma lieluma izmainas; IB tipa
tabletes pa 10 mg Francija izmainas: nelielas izmainas gatava produkta razo$ana
314 Amlodipine Winthrop 5 mg tablets, Winthrop Medicaments, 05-0466 IA tipa izmainas: gatava produkta iepakojuma lieluma izmainas; IB tipa
tabletes pa 5 mg Francija izmainas: nelielas izmainas gatava produkta razo$ana
IT tipa izmainas: Zalu apraksta sadala 4.1. "Terapeitiskas indikacijas"
pievienota ar kliniskiem pétjjumiem pieradita indikacija - progres€josa kriits
v€za arstéSana sievieteém pec menopauzes, kas sanémusas papildterapiju ar
Arimidex 1 mg, film-coated tablets, |AstraZeneca UK Limited, tamoksifénu; sadala 4.4. "Ipasi bridinajumi un noradijumi par lieto$anu"
315 _ e s 00-0466 .. S s 1o -
apvalkotas tabletes pa 1 mg Lielbritanija pievienots bridinajums par laktozes klatbiitni zales; sadala 4.8.
"Blakusparadibas" pievienotas blakusparadibas - karpala kanala sindroms,
sirds i§€miska slimiba; sadala 5.1. "Farmakodinamiskas 1pasibas" papildinata
ar pétijumu datiem; atbilstosa LietoSanas instrukcija
I tipa izmainas: iesniegts atjaunots CDS, uz kura pamatojas izmainas Zalu
Aventis Pharma apraksta un LietoSanas instrukcija; pievienots bridinajums par intestinalas
316|Cardace 10 mg, tabletes pa 10 mg Deutschland GmbH, Vacija 03-0067 angioneirotiskas tuskas attistibas risku, §1 blakusparadiba raksturota ka
specifiska AKE inhibitoriem; redakcionalas izmainas
II tipa izmainas: iesniegts atjaunots CDS, uz kura pamatojas izmainas Zalu
317|Cardace 2.5 mg, tabletes pa 2.5 mg Aventis Pharma 99-0107 apraksta un LietoSanas instrukcija; pievienots bridinajums par intestinalas

Deutschland GmbH, Vacija

angioneirotiskas ttiskas attistibas risku, $1 blakusparadiba raksturota ka
specifiska AKE inhibitoriem; redakcionalas izmainas
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I tipa izmainas: iesniegts atjaunots CDS, uz kura pamatojas izmainas Zalu
Aventis Pharma apraksta un LietoSanas instrukcija; pievienots bridinajums par intestinalas
318)Cardace 5 mg, tabletes pa 5 mg Deutschland GmbH, Vacija 99-0108 angioneirotiskas tuskas attistibas risku, §1 blakusparadiba raksturota ka
specifiska AKE inhibitoriem; redakcionalas izmainas
Prestarium 10 mg film-coated tablets, |Les Laboratoires Servier, II tipa izmainas: jauna indikacija sakara ar registracijas dokumentacijas
319 _ . 05-0264 .. . . o _ _
apvalkotas tabletes pa 10 mg Francija harmonizaciju ar perindoprila terc-butilaminu saskana ar EK 1émumu
Prestarium 2,5 mg film-coated tablets, |Les Laboratoires Servier, II tipa izmainas: jauna indikacija sakara ar registracijas dokumentacijas
320 _ . 05-0262 .. . . o _ _
apvalkotas tabletes pa 2,5 mg Francija harmonizaciju ar perindoprila terc-butilaminu saskana ar EK 1émumu
Prestarium 5 mg film-coated tablets, |Les Laboratoires Servier, II tipa izmainas: jauna indikacija sakara ar registracijas dokumentacijas
321 _ . 05-0263 .. . . o _ _
apvalkotas tabletes pa 5 mg Francija harmonizaciju ar perindoprila terc-butilaminu saskana ar EK 1émumu
322 Estrofem_l mg film-coated tablets, Novo Nordisk A/S, Danija |00-0579 IA tlpei izmainas: nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta parbaudes
apvalkotas tabletes pa 1 mg metode
123 Estrofem_2 mg film-coated tablets, Novo Nordisk A/S, Danija_|00-0580 IA tlpei izmainas: nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta parbaudes
apvalkotas tabletes pa 2 mg metode
Estrofem 1 mg film-coated tablets, . _ . ?A t%pav1zma11,1as: aigaun(')ta E1ropa§ f?nnak(?p e'Ja_s ?tbllsuf) as sert1ﬁ1‘<ata .
324 aovalkotas tabletes pa 1 m Novo Nordisk A/S, Danija [00-0579 [iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz apstiprinata razotaja (estradiols — razo
P P g Diosynth BV un Schering AG )
Estrofem 2 mg film-coated tablets, . o ?A t%pavlzman,las: aEJ aunf)ta E1r0pavs fgnnak(?p e.Ja_s ? th}StT?.aS sert1ﬁ1‘<ata .
325 apvalkotds tabletes ba 2 m Novo Nordisk A/S, Danija |00-0580 |iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz apstiprinata razotaja (estradiols — razo
P P & Diosynth BV un Schering AG)
IA tipa izmainas: atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata
326[Trisequens, apvalkotas tabletes Novo Nordisk A/S, Danija |98-0705 [iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz apstiprinata razotaja (estradiols — razo
Diosynth BV)
IA tipa izmainas: atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata
327|Trisequens, apvalkotas tabletes Novo Nordisk A/S, Danija |98-0705 |iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz apstiprinata razotaja (estradiols — razo

Schering AG)
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IA tipa izmainas: atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata
328|Trisequens, apvalkotas tabletes Novo Nordisk A/S, Danija |98-0705 |iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz apstiprinata razotaja (noretisterona
acetats - razo Schering AG)
IA tipa izmainas: atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata
329|Trisequens, apvalkotas tabletes Novo Nordisk A/S, Danija [98-0705 [iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz apstiprinata razotaja (noretisterona
acetats - razo Diosynth BV)
. _ . _ . IA tipa izmainas: nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta parbaudes
330|Trisequens, apvalkotas tabletes Novo Nordisk A/S, Danija |98-0705 metods
331|Trisequens, apvalkotas tabletes Novo Nordisk A/S, Danija [98-0705 fli‘:(l)lzlaé izmainas: nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta parbaudes
332|Trisequens, apvalkotas tabletes Novo Nordisk A/S, Danija |98-0705 IA tipa 1zrn.a11,1§1si.st.1ngraku specifikacijas ierobeZojumu noteikSana ak(rvas
vielas specifikacijai
Vaeiferm. anvalkotas vaeinalas tabletes IA tipa izmainas: atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata
333 %6 > @p £ Novo Nordisk A/S, Danija |99-0357 |iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz apstiprinata razotaja (estradiols — razo
pa 25 mkg .
Diosynth BV)
. _ N IA tipa izmainas: atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata
Vagifem, apvalkotas vaginalas tabletes ) _ . . S .. . . .
334 Novo Nordisk A/S, Danija [99-0357 [iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz apstiprinata razotaja (estradiols — razo
pa 25 mkg ;
Schering AG)
335 ACC. 1}20 mg effervescent tablets, Sandoz d.d., Slovénija 95-0006 |II tipa izmainas: izmainas Zalu apraksta, LietoSanas instrukcija un mark&uma
putojosas tabletes pa 100 mg
336 ACC. 2}20 mg effervescent tablets, Sandoz d.d., Slovénija 00-0515 |II tipa izmainas: izmainas Zalu apraksta, LietoSanas instrukcija un mark&uma
putojosas tabletes pa 200 mg
337 ACC Long §O(3_mg effervescent Sandoz d.d., Slovénija 95-0007 |II tipa izmainas: izmainas Zalu apraksta, LietoSanas instrukcija un mark&juma
tablets, putojosas tabletes pa 600 mg
133 Actonel 35 mg QAW film-coated AV.entl‘s‘ Pharma AB, 05-0570 |l tipa izmainas: jauns mark&jums
tablets, apvalkotas tabletes pa 35 mg |Zviedrija
339 Ampril 1,25 mg tablets, tabletes pa KRKA d.d., Novo Mesto, 05-0425 |II tipa izmainas: redakcionalas izmainas mark&juma

1,25 mg

Slovénija
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340 Ampril 10 mg tablets, tabletes pa 10 _ ..d'd" Novo Mesto, 05-0428 |II tipa izmainas: redakcionalas izmainas mark&uma
mg Slovénija
341 Ampril 2,5 mg tablets, tabletes pa 2,5 KRK_A..d'd" Novo Mesto, 05-0426 |II tipa izmainas: redakcionalas izmainas markéjuma
mg Slovénija
342(Ampril 5 mg tablets, tabletes pa 5 mg Slovénijtd., Novo Mesto, 05-0427 |II tipa izmainas: redakcionalas izmainas mark&uma
343 ggzgiTvla?thg;: ?agiftgl:m:f 51 ted Pfizer Europe MA EEIG, 06-0021 II tipa izmainas: iesniegti maketi, kuri veidoti péc apstiprinata QRD
> ap P Lielbritanija (04.10.2006.) MRP FR/H/280/001-002/11/023
mg/10 mg
344 gﬁlzngja;Efg:;ﬁei?_?; trild 10 Pfizer Europe MA EEIG, 06-0020 IT tipa izmainas: iesniegti maketi, kuri veidoti p&c apstiprinata QRD
e P pa > MERT | ielbritanija (04.10.2006.) MRP FR/H/280/001-002/11/023
345 Meloxistad 15 mg tablets, tabletes pa St? da Arzneimittel AG, 05-0480 |II tipa izmainas: iepakojuma teksts ar Braila rakstu
15 mg Vacija
346 Meloxistad 7,5 mg tablets, tabletes pa St? da Arzneimittel AG, 05-0479 |II tipa izmainas: iepakojuma teksts ar Braila rakstu
7,5 mg Vacija
347 Digoxin - Grindeks 0,25 mg tabletes, AS Grindeks, Latvija 97-0565 |Bezmaksas kliidas labojums: labots Zalu apraksts un LietoSanas instrukcija
tabletes pa 0,25 mg
Dr. August Wolff GmbH &
348|Metrosa 7,5 mg/g gel, gels 7,5 mg/g  [Co. KG Arzneimittel, 06-0160 |Bezmaksas kliidas labojums: labots Zalu apraksts

Vacija
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349

Citalanorm Genericon 10 mg film-
coated tablets, apvalkotas tabletes pa
10 mg

Genericon Pharma
Ges.m.b.H., Austrija

06-0058

Bezmaksas kliidas labojums 2006. gada 6.septembra HZRK sédé akceptetajas
izmainas (protokols nr. 8):

Bija: IA tipa izmainas: gatava produkta razoSanas vietas ieklauSana (primara
pakosSanas vieta; cietas zalu formas) - Sandoz Pharmaceuticals GmbH, Vacija;
gatava produkta raZzoSanas vietas ieklausana (sekundara iepakosSanas vieta
visam zalu formam - Sandoz Pharmaceuticals GmbH, Vacija (izrietosas
izmainas)

Pareizi: MRP izmainas DK/H/749/001-003/IA/007 - IA (p.7b1) tipa izmainas:
primaras iepakoSanas vietas ieklauSana visa razoSanas procesa vai ta dala
cietam zalu formam - G.L.Pharma GmbH, Austrija; IA (p.7a) tipa izmainas:
sekundaras iepakosanas vietas ieklausana visa razoSanas procesa vai ta dala
visu veidu zalu formam - G.L.Pharma GmbH, Austrija

350

Citalanorm Genericon 20 mg film-
coated tablets, apvalkotas tabletes pa
20 mg

Genericon Pharma
Ges.m.b.H., Austrija

06-0059

Bezmaksas kliidas labojums 2006. gada 6.septembra HZRK sédé akceptétajas
izmainas (protokols nr. 8):

Bija: IA tipa izmainas: gatava produkta razoSanas vietas ieklauSana (primara
pakosanas vieta; cietas zalu formas) - Sandoz Pharmaceuticals GmbH, Vacija;
gatava produkta razoSanas vietas ieklausana (sekundara iepakosSanas vieta
visam zalu formam - Sandoz Pharmaceuticals GmbH, Vacija (izrietosas
izmainas)

Pareizi: MRP izmainas DK/H/749/001-003/IA/007 - IA (p.7b1) tipa izmainas:
primaras iepakoSanas vietas ieklauSana visa razoSanas procesa vai ta dala
cietam zalu formam - G.L.Pharma GmbH, Austrija; IA (p.7a) tipa izmainas:
sekundaras iepakosanas vietas ieklauSana visa razoSanas procesa vai ta dala
visu veidu zalu formam - G.L.Pharma GmbH, Austrija
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Bezmaksas kliidas labojums 2006. gada 6.septembra HZRK sédé akceptetajas
izmainas (protokols nr. 8):
Bija: IA tipa izmainas: gatava produkta razoSanas vietas ieklauSana (primara
pakosSanas vieta; cietas zalu formas) - Sandoz Pharmaceuticals GmbH, Vacija;
. . gatava produkta raZzoSanas vietas ieklausana (sekundara iepakosSanas vieta
Citalanorm Genericon 40 mg film- Genericon Pharma visam zalu formam - Sandoz Pharmaceuticals GmbH, Vacija (izrietosas
351|coated tablets, apvalkotas tabletes pa 06-0060 . ’

40 mg

Ges.m.b.H., Austrija

izmainas)

Pareizi: MRP izmainas DK/H/749/001-003/IA/007 - IA (p.7b1) tipa izmainas:
primaras iepakoSanas vietas ieklauSana visa razoSanas procesa vai ta dala
cietam zalu formam - G.L.Pharma GmbH, Austrija; IA (p.7a) tipa izmainas:
sekundaras iepakosanas vietas ieklausana visa razoSanas procesa vai ta dala
visu veidu zalu formam - G.L.Pharma GmbH, Austrija
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Izmainas Latvijas Za|u registra

Rikojuma Nr.11 pielikums Nr.3-2

5

352

Olfen 1 % gels, gels 10 mg/ g

Mepha Lda., Portugale

93-0567

Bezmaksas kliidas labojums 2006. gada 4.oktobra HZRK s&dé akceptetajas
izmainas (protokols Nr. 9):

Bija: IB tipa izmainas: gatava produkta razoSanas vietas aizstaSana visa
razoSanas procesa vai ta dala, iznemot sérijas izlaidi; gatava produkta
razoSanas vietas aizstasana visa razoSanas procesa vai ta dala, iznemot sérijas
izlaidi; izmainas, kas saistitas ar primara iepakojuma materiala kvalitativo
un/vai kvantitativo sastavu mikstam (pusskidram) un skidram zalu formam; II
tipa izmainas: izmainas Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija

Pareizi: IB tipa izmainas: gatava produkta razoSanas vietas aizstasana visa
razoSanas procesa vai ta dala, iznemot serijas izlaidi; izmainas gatava produkta
specifikacija — jauna parbaudes metodes parametra pievienosana; izmainas,
kas saistitas ar primara iepakojuma materiala kvalitativo un/vai kvantitativo
sastavu mikstam (pusskidram) un Skidram zalu formam; II tipa izmainas:
izmainas Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija

ZV A Humano zalu
registracijas komisijas

priekSsedetajs profesors

[.Purvins
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