Izmainas Latvijas Za|u registra

Rikojuma Nr.1 pielikums Nr.3-2

N.p.k. Zalu nosaukums Firma, valsts Registra- Pamatojums
cijas Nr.
1 2 3 4 5
1|Azatril 250 mg, kapsulas pa 250 mg Actavis Nordic A/S, Danija |02-0457 IA tipa izmainas: razotaja, kas atbildigs par s€rijas izlaidi, pievienoSana,
bez s€rijas parbaudes - SIA Briz, Latvija (bija: Balkanpharma-Razgrad
AD, Bulgarija); vietas, kur sérijas parbaude notiks, pievienoSana - a/s
"Olainfarm", Latvija (izrietosas); IB tipa izmainas: gatava produkta
iepakojuma lieluma izmainas
2(Metyluracil Nizhpharm 500 mg UAB Stada-Nizhpharm- 99-0993 IA tipa izmainas: razotaja, kas atbildigs par serijas izlaidi, maina uz SIA
supozitoriji, supozitoriji pa 500 mg Baltija, Lietuva Briz, Latvija (bija: ATAS Nizfarm, Krievija); s€rijas kontroles vietas
maina uz a/s "Olainfarm", Latvija (izrieto$as)
3[Strepsils Intensive, siikajamas tabletes pa |Reckitt Benckiser 04-0416 II tipa izmainas: paligvielu maina; izmainas razoSanas procesa;
8,75 mg Healthcare (Poland) atjaunotas analizu metodes; izmainas galaprodukta specifikacija;
Sp.z.0.0., Polija izmainas paligvielu specifikacijas; IA tipa izmainas: galaprodukta
razotaja, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma maina uz
Reckitt Benckiser Healthcare International Ltd., Lielbritanija (bija:
Boots Healthcare International, Lielbritanija)
4{Trifas 20 mg/4 ml solution for injection,  |Berlin-Chemie AG/ 99-0564 II tipa izmainas: izmainas galaprodukta specifikacijas un analitiskajas
$kidums injekcijam 20 mg/ 4 ml Menarini Group, Vacija procediiras; uzglabasanas laika samazinasana no 5 uz 3 gadiem
5|EnaHexal comp 10/25 mg tablets, tabletes |Hexal AG, Vacija 04-0090 IB tipa izmainas: gatava produkta iepakojuma lieluma izmainas
pa 10/25 mg (papildus N 60)
6|EnaHexal comp 20/12,5 mg tablets, Hexal AG, Vacija 04-0091 IB tipa izmainas: gatava produkta iepakojuma lieluma izmainas
tabletes pa 20/12,5 mg (papildus N 60); gatava produkta uzglabasanas nosacijumu izmainas
7|Isomonit 20 mg tablets, tabletes pa 20 mg [Hexal AG, Vacija 03-0477 II tipa izmainas: jauns mark&jums
8|Isomonit 40 mg tablets, tabletes pa 40 mg [Hexal AG, Vacija 03-0478 II tipa izmainas: jauns markejums
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9lIsomonit 60 mg ilgstosas darbibas tabletes, [Hexal AG, Vacija 03-0479 II tipa izmainas: jauns mark&ums
ilgstosas darbibas tabletes pa 60 mg
10{Heparin Nizhpharm ziede, ziede UAB Stada-Nizhpharm- 00-0521 IA tipa izmainas: raZotaja, kas atbildigs par serijas izlaidi, maina uz SIA
Baltija, Lietuva Briz, Latvija (bija: ATAS Nizfarm, Krievija); s€rijas kontroles vietas
maina uz a/s "Olainfarm", Latvija (izrieto$as)
11|Hioksizon ziede, ziede UAB Stada-Nizhpharm- 00-0520 II tipa izmainas: IA tipa izmainas: razotaja, kas atbildigs par s€rijas
Baltija, Lietuva izlaidi, maina uz SIA Briz, Latvija (bija: ATAS Nizfarm, Krievija);
sérijas kontroles vietas maina uz a/s "Olainfarm", Latvija (izrieto$as)
12]Oxolin 0,25 % ziede, ziede 0,25 % UAB Stada-Nizhpharm- 00-0746 IA tipa izmainas: razotaja, kas atbildigs par s€rijas izlaidi, maina uz SIA
Baltija, Lietuva Briz, Latvija (bija: ATAS Nizfarm, Krievija); s€rijas kontroles vietas
maina uz a/s "Olainfarm", Latvija (izrieto$as)
13[Synaflan 0,025 % ziede, ziede 0,025 % UAB Stada-Nizhpharm- 00-0195 IA tipa izmainas: razotaja, kas atbildigs par serijas izlaidi, maina uz SIA
Baltija, Lietuva Briz, Latvija (bija: ATAS Nizfarm, Krievija); s€rijas kontroles vietas
maina uz a/s "Olainfarm", Latvija (izrieto$as)
14|Syntomycin Nizhpharm 10 % uz adas UAB Stada-Nizhpharm- 00-0744 IA tipa izmainas: razotaja, kas atbildigs par sérijas izlaidi, maina uz SIA
lietojama emulsija, uz adas lietojama Baltija, Lietuva Briz, Latvija (bija: ATAS Nizfarm, Krievija); s€rijas kontroles vietas
emulsija 10 % maina uz a/s "Olainfarm", Latvija (izrieto$as)
15|Wobenzym gastro-resistant tablets, zarnas |Mucos Pharma GmbH & 94-0047 II tipa izmainas: izmainas mark&uma (izrietosas)
Skistosas apvalkotas tabletes Co.KG, Vacija
16 Gygo:P_e varyl 50 mg vaginalas ovulas, U.A B Johnson & Johnson, 98-0706 IB tipa izmainas: apvienota Lieto$anas instrukcija
vaginalas ovulas Lietuva
17 Gygo:P_e varyl 150 mg vaginalas ovulas, U.A B Johnson & Johnson, 98-0411 IB tipa izmainas: apvienota Lieto$anas instrukcija
vaginalas ovulas Lietuva




Izmainas Latvijas Za|u registra

Rikojuma Nr.1 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5
18] Amaryl 1 mg tabletes, tabletes pa 1 mg Sanofi-aventis Latvia SIA, [99-0021 IA tipa izmainas: jaunas primaras iepakoSanas vietas icklauSana visa
Latvija razo$anas procesa vai ta dala cietam zalu formam; sekundaras
iepakosSanas vietas icklauSana (izrietos$as); jauna atbildiga par s€rijas
izlaidi pievienoSana (izrieto$as) - Sanofi Winthrop Industrie, Francija
19| Amaryl 2 mg tabletes, tabletes pa 2 mg Sanofi-aventis Latvia SIA, [99-0022 IA tipa izmainas: jaunas primaras iepakoSanas vietas ieklausana visa
Latvija razoSanas procesa vai ta dala cietam zalu formam; sekundaras
iepakoSanas vietas ieklauSana (izrieto$as); jauna atbildiga par s€rijas
izlaidi pievienoSana (izrieto$as) - Sanofi Winthrop Industrie, Francija
20|Amaryl 3 mg tabletes, tabletes pa 3 mg Sanofi-aventis Latvia SIA, [99-0023 IA tipa izmainas: jaunas primaras iepakoSanas vietas ieklausana visa
Latvija razo$anas procesa vai ta dala cietam zalu formam; sekundaras
iepakosSanas vietas icklauSana (izrieto$as); jauna atbildiga par s€rijas
izlaidi pievienoSana (izrieto$as) - Sanofi Winthrop Industrie, Francija
21]Amaryl 4 mg tabletes, tabletes pa 4 mg Sanofi-aventis Latvia SIA, [03-0253 IA tipa izmainas: jaunas primaras iepakosanas vietas icklauSana visa
Latvija razoSanas procesa vai ta dala cietam zalu formam; sekundaras
iepakoSanas vietas iecklauSana (izrietos$as); jauna atbildiga par s€rijas
izlaidi pievienoSana (izrieto$as) - Sanofi Winthrop Industrie, Francija
22|Amaryl 1 mg tabletes, tabletes pa 1 mg Sanofi-aventis Latvia SIA, [99-0021 IA tipa izmainas:galaprodukta razotaja nosaukuma maina uz Sanofi-

Latvija

Aventis Deutschland GmbH, Vacija; Sanofi-Aventis s.p.A., Italija (bija:
Aventis Pharma Deutschland GmbH, Vacija; Aventis Pharma S.p.A.,
Italija); II tipa izmainas: atjaunots Zalu apraksts un LietoSanas
instrukcija - pievienotas blakusparadibas (leikocitoklastisks vaskulits,
veédera uzpiiSanas, fotosensitivitate)
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23| Amaryl 2 mg tabletes, tabletes pa 2 mg Sanofi-aventis Latvia SIA, [99-0022 IA tipa izmainas: galaprodukta raZotaja nosaukuma maina uz Sanofi-
Latvija Aventis Deutschland GmbH, Vacija; Sanofi-Aventis s.p.A., Italija (bija:
Aventis Pharma Deutschland GmbH, Vacija; Aventis Pharma S.p.A.,
Italija); II tipa izmainas: atjaunots Zalu apraksts un LietoSanas
instrukcija - pievienotas blakusparadibas (leikocitoklastisks vaskulits,
veédera uzpiiSanas, fotosensitivitate)
24| Amaryl 3 mg tabletes, tabletes pa 3 mg Sanofi-aventis Latvia SIA, 99-0023 IA tipa izmainas: galaprodukta razotaja nosaukuma maina uz Sanofi-
Latvija Aventis Deutschland GmbH, Vacija; Sanofi-Aventis s.p.A., Italija (bija:
Aventis Pharma Deutschland GmbH, Vacija; Aventis Pharma S.p.A.,
Italija); II tipa izmainas: atjaunots Zalu apraksts un LietoSanas
instrukcija - pievienotas blakusparadibas (leikocitoklastisks vaskulits,
vedera uzpiiSanas, fotosensitivitate)
25|Amaryl 4 mg tabletes, tabletes pa 4 mg Sanofi-aventis Latvia SIA, [03-0253 IA tipa izmainas: galaprodukta razotaja nosaukuma maina uz Sanofi-
Latvija Aventis Deutschland GmbH, Vacija; Sanofi-Aventis s.p.A., Italija (bija:
Aventis Pharma Deutschland GmbH, Vacija; Aventis Pharma S.p.A.,
Italija); II tipa izmainas: atjaunots Zalu apraksts un LictoSanas
instrukcija - pievienotas blakusparadibas (leikocitoklastisks vaskulits,
veédera uzpiiSanas, fotosensitivitate)
26|Cutivate 0,005% ointment, ziede 0,005 % |GlaxoSmithKline Latvia 00-0251 II tipa izmainas: izmainas Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija -
SIA, Latvija papildinata drosibas informacija par formaldehidu
27|Cutivate 0,05% cream, kréms 0,05 % GlaxoSmithKline Latvia 00-0252 II tipa izmainas: izmainas Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija -
SIA, Latvija papildinata drosibas informacija par formaldehidu
28|Diclac 25 mg gastro-resistant tablets, Sandoz d.d., Slovénija 05-0300 IA tipa izmainas: registracijas apliecibas TpaSnieka adreses maina uz
zarnas Skistosas tabletes pa 25 mg Sandoz d.d., Slovénija (bija: Hexal AG, Vacija)
29|Diclac 1% gels, gels 10 mg/g Sandoz d.d., Slovénija 05-0043 IA tipa izmainas: registracijas apliecibas ipasnicka adreses maina uz
Sandoz d.d., Slovénija (bija: Hexal AG, Vacija)
30]Immunal tablets, tabletes pa 80 mg Sandoz d.d., Slovénija 03-0464 IA tipa izmainas: registracijas apliecibas ipasnieka adreses maina uz

Sandoz d.d., Slovénija (bija: Lek Pharmaceuticals d.d., Slovénija)
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31

No-spa forte 80 mg tabletes, tabletes pa 80
mg

Chinoin Pharmaceutical and
Chemical Works Private
Co.Ltd., Ungarija

99-0157

IA tipa izmainas: aktivas vielas razotaja nosaukuma maina, ja nav
pieejams Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats - Chinoin
Pharmaceutical and Chemical Works Private Co.Ltd., Ungarija (bija:
Chinoin Pharmaceutical and Chemical Works Co.Ltd, Ungarija),
izrieto$as; galaprodukta razotaja nosaukuma maina - Chinoin
Pharmaceutical and Chemical Works Private Co.Ltd., Ungarija (bija:
Chinoin Pharmaceutical and Chemical Works Co.Ltd, Ungarija),
izrieto§as; razotaja, kas atbildigs par s€rijas izlaidi, nosaukuma maina uz
Chinoin Pharmaceutical and Chemical Works Private Co.Ltd., Ungarija
(bija: Chinoin Pharmaceutical and Chemical Works Co.Ltd, Ungarija),
izrietosas

32

Actonel 30 mg film-coated tablets,
apvalkotas tabletes pa 30 mg

Sanofi-aventis Latvia SIA,
Latvija

05-0569

IA tipa izmainas: registracijas apliecibas Ipasnieka adreses maina uz
Sanofi-aventis Latvia SIA, Latvija (bija: Aventis Pharma AB, Zviedrija);
II tipa izmainas: izmainas Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija -
papildinatas sadalas "Devas un lieto§ana", "Tpasi bridinajumi un
piesardziba lietoSana", "Nevelamas blakusparadibas"

33

Actonel 35 mg OAW film-coated tablets,
apvalkotas tabletes pa 35 mg

Sanofi-aventis Latvia SIA,
Latvija

05-0570

IA tipa izmainas: registracijas apliecibas ipasnieka adreses maina uz
Sanofi-aventis Latvia SIA, Latvija (bija: Aventis Pharma AB, Zviedrija);
II tipa izmainas: izmainas Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija -
papildinatas sadalas "Ipasi bridindjumi un piesardziba lieto§ana" par
zokla osteonekrozi, saistitu ar bifosfonatu lietosanu, un "Nev&lamas
blakusparadibas" (irits, uveits, Zokla osteonekroze)

34

Actonel 5 mg film-coated tablets,
apvalkotas tabletes pa 5 mg

Sanofi-aventis Latvia SIA,
Latvija

05-0568

IA tipa izmainas: registracijas apliecibas Ipasnieka adreses maina uz
Sanofi-aventis Latvia SIA, Latvija (bija: Aventis Pharma AB, Zviedrija);
II tipa izmainas: izmainas Zalu apraksta un LictoSanas instrukcija -
papildinatas sadalas "Devas un licto$ana", "Ipasi bridinajumi un
piesardziba lietosana", "Nevelamas blakusparadibas"

35

Risperidon Sandoz 1 mg film-coated
tablets,apvalkotas tabletes pa 1 mg

Sandoz d.d., Slovénija

05-0101

IA tipa izmainas: registracijas apliecibas ipasnieka adreses maina uz
Sandoz d.d., Slovénija (bija: Sandoz GmbH, Austrija)
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36|Risperidon Sandoz 2 mg film-coated Sandoz d.d., Slovénija 05-0102 IA tipa izmainas: registracijas apliecibas Ipasnieka adreses maina uz
tablets, apvalkotas tabletes pa 2 mg Sandoz d.d., Slovénija (bija: Sandoz GmbH, Austrija)
37|Risperidon Sandoz 3 mg film-coated Sandoz d.d., Slovénija 05-0103 IA tipa izmainas: registracijas apliecibas Ipasnieka adreses maina uz
tablets, apvalkotas tabletes pa 3 mg Sandoz d.d., Slovénija (bija: Sandoz GmbH, Austrija)
38|Risperidon Sandoz 4 mg film-coated Sandoz d.d., Slovénija 05-0104 IA tipa izmainas: registracijas apliecibas ipasnieka adreses maina uz
tablets, apvalkotas tabletes pa 4 mg Sandoz d.d., Slovénija (bija: Sandoz GmbH, Austrija)
39|0Omep 20 mg gastro-resistant hard capsules,|Sandoz d.d., Slovénija 01-0231 IA tipa izmainas: jauna sekundaras iepakoSanas vieta visu veidu zalu
zarnas Skistosas cietas kapsulas pa 20 mg formam Lek Pharmaceuticals d.d., Slovénija (izrieto$as); jauna primaras
pakosanas vieta - Lek Pharmaceuticals d.d., Slovénija (izrieto$as);
izmainas sérijas izlaides nosacijumos — razotaja, kas atbildigs par sé€rijas
izlaidi, aizstasana, ar sérijas parbaudi - Lek Pharmaceuticals d.d.,
Sloveénija (izrietosas); IB tipa izmainas: gatava produkta razoSanas vietas
aizstaSana vai jaunas vietas iekJauSana visa razoSanas procesa vai ta dala
— visas pargjas raZzoSanas operacijas, iznemot serijas izlaidi - Lek
Pharmaceuticals d.d., Slovénija; uzglabasanas nosacijumu maina
gatavajam produktam; gatava produkta uzglabasanas laika maina
iepakotam pardosanai — no 3 uz 2 gadiem;II tipa izmainas: atjaunota
registracijas dokumentacija (paligvielu maina)
40|Retrovir 100 mg capsules, kapsulas pa 100 |Glaxo Group Limited, 96-0123 IA tipa izmainas: jauna sekundara iepakosanas vieta - GlaxoSmithKline
mg Lielbritanija Pharmaceuticals S.A., Polija; II tipa izmainas: Zalu apraksta un

LietoSanas instrukcija veiktas dro§ibas informacijas izmainas
(Mijiedarbiba papildinata ar petijumiem par ietekmi uz atovakvonu, ka
arT par klaritromicina ietekmi uz zidovudina uzstikSanos. [znemta
mijiedarbiba ar ribavirinu, kas pamatots ar eksperta slédzienu.
Blakusparadiba uzskaititas pacientiem, kas lietojusi zidovudinu. Dzgsta
rindkopa par neskaidro c€lonsakaribu starp blakusparadibam un
Retrovira lietoSanu)
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41| Aciclovir Alpharma tablets 200 mg, Alpharma Ltd., Lielbritanija |04-0283 IA tipa izmainas: jauna Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata
tabletes pa 200 mg iesnieg8ana par aktivo vielu no jauna razotaja - Zhejiang Charioteer
Pharmaceutical Co., Ltd., Kina
42]Aciclovir Alpharma tablets 400 mg, Alpharma Ltd., Lielbritanija |{04-0284 IA tipa izmainas: jauna Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata
tabletes pa 400 mg iesniegSana par aktivo vielu no jauna razotaja - Zhejiang Charioteer
Pharmaceutical Co., Ltd., Kina
43| Aciclovir Alpharma tablets 800 mg, Alpharma Ltd., Lielbritanija [{04-0285 IA tipa izmainas: jauna Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata
tabletes pa 800 mg iesniegSana par aktivo vielu no jauna razotaja - Zhejiang Charioteer
Pharmaceutical Co., Ltd., Kina
44|Endoxan 50 mg coated tablets, apvalkotas |Baxter Oncology GmbH, [96-0501 IA tipa izmainas: galaprodukta razotaja nosaukuma un adreses maina uz
tabletes pa 50 mg Vacija Prasfarma Oncologicos S.L. C/Sant Joan 9-13, 08560
Manlleu/Barcelona, Spanija (bija: Almirall Prodesfarma S.A., General
Mitre 105, Barcelona, Spanija)
45|Saroten Tablets 10 mg, tabletes pa 10 mg |H. Lundbeck A/S, Danija  |00-0492 IA tipa izmainas: ativas vielas razotaja nosaukuma maina uz SAFC
Arklow Ltd., Irija (bija: Honeywell Iropharm plc, Irija)
46|Saroten Tablets 25 mg, tabletes pa 25 mg |H. Lundbeck A/S, Danija  [00-0493 IA tipa izmainas: ativas vielas razotaja nosaukuma maina uz SAFC
Arklow Ltd., Irija (bija: Honeywell Iropharm plc, Irija)
47|Stopangin solution, $kidums mutes dobuma|lvax Pharmaceuticals s.r.o0., |01-0099 IA tipa izmainas: aktivas vielas raZzotaja nosaukuma izmaina, ja nav
un rikles skaloSanai Cehija Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata no Clariant LSM SAS,
Francija uz Archimica SAS, Francija
48|No-spa 40 mg tablets,tabletes pa 40 mg Chinoin Pharmaceutical and [96-0152 IA tipa izmainas: aktivas vielas razotaja nosaukuma izmaina, ja nav
Chemical Works Private Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata no Chinoin Pharmaceutical
Co.Ltd, Ungarija and Chemical Works Co.Ltd, Ungarija uz Chinoin Pharmaceutical and
Chemical Works Private Co.Ltd, Ungarija
49|CaptoHEXAL 25, tabletes pa 25 mg Hexal AG, Vacija 03-0373 IB tipa izmainas: gatava produkta raZzoSanas vietas aizstasana vai jaunas

vietas ieklauSana visa razoSanas procesa vai ta dala - visas pargjas
razoSanas operacijas, iznemot s€rijas izlaidi (Schwarz Pharma GmbH,
Vacija); gatava produkta s€rijas apjoma izmainas
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CaptoHEXAL 50, tabletes pa 50 mg Hexal AG, Vacija 03-0374 IB tipa izmainas: gatava produkta raZzoSanas vietas aizstasana vai jaunas
vietas iecklauSana visa razoSanas procesa vai ta dala - visas par¢jas
razoSanas operacijas, iznemot s€rijas izlaidi (Schwarz Pharma GmbH,

Vacija)
Diclac solution for injection, Skidums Hexal AG, Vacija 05-0138 IA tipa izmainas: jauna Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata
injekcijam 75 mg/3 ml iesniegSana par aktivo vielu no jauna razotaja (Amoli Organics Ltd.,
Indija); II tipa izmainas: dokumentacijas 3. modula atjaunosana
Agapurin 100 mg coated tablets, apvalkotas|Zentiva a.s., Slovakija 98-0445 IA tipa izmainas: jauna Eiropas farmakopejas sertifikata iesniegSana par
tabletes pa 100 mg aktivo vielu no jauna razotaja (ipasnieks Chemagis Ltd., Izragla ar

razoSanas vietu Chemagis (Germany) GmbH, Vacija)

Agapurin 20 mg/1 ml, $kidums injekcijam |Zentiva a.s., Slovakija 00-0774 IA tipa izmainas: jauna Eiropas farmakopejas sertifikata iesniegSana par
20 mg/1 ml aktivo vielu no jauna razotaja (ipasnieks Chemagis Ltd., Izragla ar
razoSanas vietu Chemagis (Germany) GmbH, Vacija)

Agapurin SR 400 mg prolonged release Zentiva a.s., Slovakija 06-0174 IA tipa izmainas: jauna Eiropas farmakopejas sertifikata iesniegSana par
tablets, ilgstosas darbibas tabletes pa 400 aktivo vielu no jauna razotaja (ipasnieks Chemagis Ltd., Izragla ar
mg razoSanas vietu Chemagis (Germany) GmbH, Vacija)
Agapurin SR 600 mg prolonged release Zentiva a.s., Slovakija 06-0110 IA tipa izmainas: jauna Eiropas farmakopejas sertifikata iesniegSana par
tablets, ilgstosas darbibas tabletes pa 600 aktivo vielu no jauna razotaja (ipasnieks Chemagis Ltd., Izragla ar
mg razoSanas vietu Chemagis (Germany) GmbH, Vacija)

6|Eligard 22,5 mg powder and solvent for Astellas Pharma Europe 05-0199 II tipa izmainas: papildus raZzoSanas vieta B §lircém - QLT USA Inc.,
solution for injection, pulveris un B.V., Niderlande ASV
Skidinatajs injekciju skiduma
pagatavoSanai
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57|Eligard 7,5 mg powder and solvent for Astellas Pharma Europe 05-0198 II tipa izmainas: papildus razosanas vieta B §lircém - QLT USA Inc.,
solution for injection, pulveris un B.V., Niderlande ASV
Skidinatajs injekciju Skiduma
pagatavoSanai
58[Sodium Chloride Baxter 0,9 % solution for |Baxter Healthcare Ltd., 05-0451 IA tipa izmainas: aktivas vielas razotaja nosaukuma izmaina, ja nav
infusion, skidums intravenozam infiizijam |Lielbritanija Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata (no Solvay S.A. uz Esco
0,9 % France, Francija
59{Plasmalyte solution for infusion, Skidums |Baxter Healthcare Ltd., 05-0399 IA tipa izmainas: aktivas vielas razotaja nosaukuma maina no Verdugt
infuzijam Lielbritanija b.v. uz Kemira Chemsolutions b.v., Niderlande
60[Ringer Lactate Baxter solution for infusion,|Baxter Healthcare Ltd., 05-0398 IA tipa izmainas: aktivas vielas razotaja nosaukuma izmaina, ja nav
Skidums infuzijam Lielbritanija Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata no Solvay S.A. uz Esco
France, Francija; atjaunota Eiropas farmakopejas sertifikata iesniegSana
par aktivo vielu no pasreiz apstiprinata razotaja
61|{Glimepirid Hexal 1 mg tablets, tabletes pa |Hexal AG, Vacija 05-0303 IA tipa izmainas: jaunas gatava produkta razoSanas vietas ick]ausana
1 mg (primara iepakoSanas vieta; cietas zalu formas) - Salutas Pharma GmbH,
Vacija
62|Glimepirid Hexal 2 mg tablets, tabletes pa |Hexal AG, Vacija 05-0304 IA tipa izmainas: jaunas gatava produkta razosanas vietas ick]ausana
2 mg (primara iepakoSanas vieta; cietas zalu formas) - Salutas Pharma GmbH,
Vacija
63|Glimepirid Hexal 3 mg tablets, tabletes pa |Hexal AG, Vacija 05-0305 IA tipa izmainas: jaunas gatava produkta razoSanas vietas ick]ausana
3mg (primara iepakoSanas vieta; cietas zalu formas) - Salutas Pharma GmbH,
Vacija
64|Glimepirid Hexal 4 mg tablets, tabletes pa |Hexal AG, Vacija 05-0306 IA tipa izmainas: jaunas gatava produkta razosanas vietas ick]ausana
4 mg (primara iepako$anas vieta; cietas zalu formas) - Salutas Pharma GmbH,
Vacija
65|Citalec 10 mg film-coated tablets, Zentiva a.s., Slovakija 06-0197 IA tipa izmainas: paligvielas razotaja nosaukuma maina no Borculo
apvalkotas tabletes pa 10 mg Domo Ingredients uz Friesland Foods Domo, Niderlande
66|Citalec 20 mg film-coated tablets, Zentiva a.s., Slovakija 06-0198 IA tipa izmainas: paligvielas razotaja nosaukuma maina no Borculo

apvalkotas tabletes pa 20 mg

Domo Ingredients uz Friesland Foods Domo, Niderlande
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67

Citalec 40 mg film-coated tablets,
apvalkotas tabletes pa 40 mg

Zentiva a.s., Slovakija

06-0199

IA tipa izmainas: paligvielas razotaja nosaukuma maina no Borculo
Domo Ingredients uz Friesland Foods Domo, Niderlande

68

Foradil, pulveris inhalacijam pa 12 mkg
kapsula

Novartis Finland Oy,
Somija

98-0742

IA tipa izmainas: aktivas vielas razotaja nosaukuma maina, ja nav
Eiropas farmakopejas atbilstibas seritikats no Astellas Pharma uz
Astellas Chemicals); IB tipa izmainas: izmainas aktivas vielas
specifikacija vai aktivas vielas razoSana izmantota izejmateriala
specifikacija; izmainas aktivas vielas parbauzu metodes — jaunas
metodes pievienoSana

6

\O

Paroxetin Nycomed 20 mg film-coated
tablets, apvalkotas tabletes pa 20 mg

Nycomed Danmark ApS,
Danija

05-0413

IA tipa izmainas: papildus primaras un sekundaras pakosanas vietas
ieviesana (divas izmainas) - S.I.L.T S.r.L., Italija un Lamp San Prospero
S.p.A., Italija); alternativas s€rijas izlaides vietas pievienoSana (divas
izmainas — izrietosas) - S.I.L.T S.r.1., Italija un Lamp San Prospero
S.p.A., Italija; IB tipa izmainas: alternativas aktivas vielas analizu
metodes ievieSana (kusSanas punkta noteikSanai); jauna parbaudes
parametra ievienoSana aktivas vielas specifikacija — izrieto$a; izmainas
aktivas vielas analizu metodg€ (organisko skidinataju analizei)

70

Aleve, apvalkotas tabletes pa 220 mg

Bayer Oy, Somija

02-0314

IA tipa izmainas: aktivas vielas raZotaja nosaukuma maina, ja nav
Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata - Industrias Quimicas Falcon
de Mexico, S.A. DE C.V; Il tipa izmainas: jauna Eiropas farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana no pasreiz apstiprinata razotaja un
nelielas izmainas parbaudes testos

71

Lamictal 100 mg, skidinamas tabletes pa
100 mg

GlaxoSmithKline Latvia
SIA, Latvija

97-0590

IA tipa izmainas: vieta, kur s€rijas parbaude notiks, pievienosana -
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A., Poznan, Polija (izrietosa); IB
tipa izmainas: gatava produkta razoSanas vietas aizstasana vai jaunas
vietas ieklauSana visa razoSanas procesa vai ta dala — visas pargjas
razoSanas operacijas, iznemot serijas izlaidi

10
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Lamictal 25 mg, Skidinamas tabletes pa 25
mg

GlaxoSmithKline Latvia

SIA, Latvija

97-0588

IA tipa izmainas: vieta, kur s€rijas parbaude notiks, pievienosana -
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A., Poznan, Polija (izrietosa); IB
tipa izmainas: gatava produkta razosanas vietas aizstasana vai jaunas
vietas ieklauSana visa razoSanas procesa vai ta daJa — visas pargjas
razoSanas operacijas, iznemot sé€rijas izlaidi

73

Lamictal 5 mg, $kidinamas tabletes pa 5 mg

GlaxoSmithKline Latvia

SIA, Latvija

97-0587

IA tipa izmainas: vieta, kur sérijas parbaude notiks, pievienoSana -
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A., Poznan, Polija (izrietosa); IB
tipa izmainas: gatava produkta razosanas vietas aizstasana vai jaunas
vietas ieklauSana visa razoSanas procesa vai ta daJa — visas pargjas
razoSanas operacijas, iznemot sérijas izlaidi

74

Lamictal 50 mg, $kidinamas tabletes pa 50
mg

GlaxoSmithKline Latvia

SIA, Latvija

97-0589

IA tipa izmainas: vieta, kur s€rijas parbaude notiks, pievienosana -
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A., Poznan, Polija (izrietosa); IB
tipa izmainas: gatava produkta razosanas vietas aizstasana vai jaunas
vietas ieklauSana visa razoSanas procesa vai ta dala — visas pargjas
razoSanas operacijas, iznemot sérijas izlaidi

75

Lamictal 200 mg, Skidinamas tabletes pa
200 mg

GlaxoSmithKline Latvia

SIA, Latvija

97-0591

IA tipa izmainas: vieta, kur sérijas parbaude notiks, pievienoSana -
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A., Poznan, Polija (izrietosa); IB
tipa izmainas: gatava produkta razosanas vietas aizstasana vai jaunas
vietas ieklauSana visa razoSanas procesa vai ta daJa — visas pargjas
razoSanas operacijas, iznemot sérijas izlaidi

76

Loratadin Sandoz 10 mg tablets, tabletes pa
10 mg Nr.30

Sandoz d.d., Slovénija

06-0130

IA tipa izmainas: gatava produkta razotaja nosaukuma maina uz Salutas
Pharma GmbH, Vacija (bija: Sandoz Pharmaceuticals GmbH, Vacija)

77

Loratadin Sandoz 10 mg tablets, tabletes pa
10 mg Nr.10

Sandoz d.d., Slovénija

06-0129

IA tipa izmainas: gatava produkta razotaja nosaukuma maina uz Salutas
Pharma GmbH, Vacija (bija: Sandoz Pharmaceuticals GmbH, Vacija)

11
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78|Ondansetron Sandoz 4 mg apvalkotas Sandoz GmbH, Austrija 05-0389 IA tipa izmainas: gatava produkta razotaja nosaukuma un adreses maina
tabletes, apvalkotas tabletes pa 4 mg uz Salutas Pharma GmbH, Vacija (bija: Sandoz Pharmaceuticals GmbH,
Vacija); izmainas sérijas izlaides nosacijumos un gatava produkta
kvalitates parbaude - razotaja, kas atbildigs par sérijas izlaidi, aizstasana,
bez s€rijas parbaudes (izrietosa)
79|Ondansetron Sandoz 8 mg apvalkotas Sandoz GmbH, Austrija 05-0390 IA tipa izmainas: gatava produkta razotaja nosaukuma un adreses maina
tabletes, apvalkotas tabletes pa 8 mg uz Salutas Pharma GmbH, Vacija (bija: Sandoz Pharmaceuticals GmbH,
Vacija); izmainas serijas izlaides nosacijumos un gatava produkta
kvalitates parbaude - razotaja, kas atbildigs par serijas izlaidi, aizstaSana,
bez serijas parbaudes (izrietosa)
80]|MetoprololHEXAL Z 100 mg ilgstosas Hexal AG, Vacija 05-0091 IA tipa izmainas: izmainas s€rijas izlaides nosacijumos un gatava
darbibas tabletes, ilgstosas darbibas produkta kvalitates parbaude - razotaja, kas atbildigs par sérijas izlaidi,
tabletes pievieno$ana, bez s€rijas parbaudes - LEK S.A., Polija; gatava produkta
razotaja nosaukuma maina uz LEK S.A., Polija (bija: Hexal Polska
Sp.z.0.0., Polija)
81|MetoprololHEXAL Z 150 mg ilgstosas Hexal AG, Vacija 05-0092 IA tipa izmainas: izmainas s€rijas izlaides nosacijumos un gatava
darbibas tabletes, ilgstosas darbibas produkta kvalitates parbaude - razotaja, kas atbildigs par sérijas izlaidi,
tabletes pievieno$ana, bez s€rijas parbaudes - LEK S.A., Polija; gatava produkta
razotaja nosaukuma maina uz LEK S.A., Polija (bija: Hexal Polska
Sp.z.0.0., Polija)
82|MetoprololHEXAL Z 200 mg ilgstosas Hexal AG, Vacija 05-0093 IA tipa izmainas: izmainas s€rijas izlaides nosacijumos un gatava

darbibas tabletes, ilgstosas darbibas
tabletes

produkta kvalitates parbaude - razotaja, kas atbildigs par sérijas izlaidi,
pievieno$ana, bez s€rijas parbaudes - LEK S.A., Polija; gatava produkta
razotaja nosaukuma maina uz LEK S.A., Polija (bija: Hexal Polska
Sp.z.0.0., Polija)

12
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MetoprololHEXAL Z 25 mg ilgstosas
darbibas tabletes, ilgstosas darbibas
tabletes

Hexal AG, Vacija

05-0089

IA tipa izmainas: izmainas s€rijas izlaides nosacijumos un gatava
produkta kvalitates parbaude - razotaja, kas atbildigs par sérijas izlaidi,
pievieno$ana, bez s€rijas parbaudes - LEK S.A., Polija; gatava produkta
razotaja nosaukuma maina uz LEK S.A., Polija (bija: Hexal Polska
Sp.z.0.0., Polija)

84

MetoprololHEXAL Z 50 mg ilgstosas
darbibas tabletes, ilgstosas darbibas
tabletes

Hexal AG, Vacija

05-0090

IA tipa izmainas: izmainas s€rijas izlaides nosacijumos un gatava
produkta kvalitates parbaude - razotaja, kas atbildigs par sérijas izlaidi,
pievieno$ana, bez s€rijas parbaudes - LEK S.A., Polija; gatava produkta
razotaja nosaukuma maina uz LEK S.A., Polija (bija: Hexal Polska
Sp.z.0.0., Polija)

85

Climara 50 mikrogramu/24 stundas
transdermals plaksteris, transdermals
plaksteris 3,8 mg

Schering AG, Vacija

99-0016

IA tipa izmainas: gatava produkta razoSanas vietas aizstaSana vai jaunas
vietas ieklauSana visa razoSanas procesa vai ta dala (sekundara
iepakosSanas vietas visu veidu zalu formam) - Schering GmbH and
Co.Productions KG, Weimar, Vacija (bija: Schering AG, Berline,
Vacija); IA tipa izmainas: izmainas sérijas izlaides nosacijumos un
gatava produkta kvalitates parbaude (razotaja, kas ir atbildigs par s€rijas
izlaidi aizstaSana vai pievienoSana ar s€rijas parbaudi - Schering GmbH
and Co.Productions KG, Weimar, Vacija (bija: Schering AG, Berline,
Vacija), izrietosas

86

Linex, kapsulas

Lek Pharmaceuticals d.d.,
Slovénija

99-0463

IB tipa izmainas: izmainas, kas saistitas ar primara iepakojuma materiala
kvalitativo un/vai kvantitativo sastavu; izmainas gatava produkta
uzglabasanas laika p&c pirmas atvérSanas - no 7 dienam lidz 4
meénesiem; II tipa izmainas: izmainas Zalu apraksta - precizéti bakteriju
sugu nosaukumi (aktivo vielu SNN - Lactobacillus acidophilus (sp.
L.gasseri, Bifidobacterium infantis, Enterococcus faecium)

8

~J

Miril 5 mg tablets, tabletes pa 5 mg

Ivax Pharmaceuticals s.r.o.,
Cehija

06-0224

II tipa izmainas: izmainas Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija,
kludas labojums tabletes izskata apraksta

13
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88|Paroxetin Nycomed 20 mg film-coated Nycomed Danmark ApS, [05-0413 IB tipa izmainas: uzglabasanas laika maina no 2 gadiem uz 3 gadiem
tablets, apvalkotas tabletes pa 20 mg Danija
89|Rovamycine 3 M.I.U., apvalkotas tabletes |Laboratoire Aventis, 98-0284 IB tipa izmainas: uzglabasanas nosacljumu maina gatavajam produktam
pa3 M.S.V. Francija vai atSkaiditam/Skidinatam produktam
90| Ultravist-300 solution for injection and Schering AG, Vacija 96-0119 II tipa izmainas: papildinajums Zalu apraksta apaks$punkta 6.6. un
infusion, skidums injekcijam un infuzijam atbilstoss papildinajums LietoSanas instrukcija; pievienota droSibas
informacija Zalu apraksta sadala 4.3. "Kontrindikacijas" (paaugstinata
jutiba pret aktivo vielu vai kadu no paligvielam); 4.4. "Ipasi bridindjumi
un piesardziba lietoSana" (ipasi riipigi nepiecieSams veikt izmekleSanu
pacientiem ar sliktu veselibas stavokli; neirologiskas blakusparadibas
biezak novero, veicot smadzenu angiografiju)
91{Ultravist-370 solution for injection and Schering AG, Vacija 96-0120 II tipa izmainas: papildinajums Zalu apraksta apakSpunkta 6.6. un
infusion, §kidums injekcijam un infuzijam atbilstoss papildinajums LietoSanas instrukcija; pievienota drosibas
informacija Zalu apraksta sadala 4.3. "Kontrindikacijas" (paaugstinata
jutiba pret aktivo vielu vai kadu no paligvielam); 4.4. "Tpasi bridinajumi
un piesardziba lietoSana" (Tpasi riipigi nepiecieSams veikt izmekleSanu
pacientiem ar sliktu veselibas stavokli; neirologiskas blakusparadibas
biezak novero, veicot smadzenu angiografiju)
92|Factor VII Baxter 600 IU, pulveris un Baxter AG, Austrija 04-0302 II tipa izmainas: izmainas Zalu apraksta, LietoSanas instrukcija un
skidinatajs intravenozu injekciju Skiduma mark&juma
pagatavosanai 600 U
93| Aceterin, apvalkotas tabletes pa 10 mg Hexal AG, Vacija 03-0257 IA tipa izmainas: gatava produkta raZzoSanas vietas aizstaSana vai jaunas

vietas ieklauSana visa razoSanas procesa vai ta dala (sekundara
iepakoSanas vieta visu veidu zalu formam, primara iepakoSanas vieta
cietam zalu formam)

14
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vaginalas tabletes pa 100 mg

SIA, Latvija

1 2 3 4 5
94| Aceterin express, apvalkotas tabletes pa 10 |Hexal AG, Vacija 03-0256 IA tipa izmainas: gatava produkta razoSanas vietas aizstaSana vai jaunas
mg vietas iecklauSana visa razoSanas procesa vai ta dala (sekundara
iepakoSanas vieta visu veidu zalu formam, primara iepakosanas vieta
cietam zalu formam)
95| Avelox 400 mg Tablets, apvalkotas tabletes|Bayer HealthCare AG, 04-0394 II tipa izmainas: izmainas mark&uma
pa 400 mg Vacija
96|Clexane 6000 anti-Xa IU/ 0,6 ml, skidums |Laboratoire Aventis, 98-0719 IB tipa izmainas: jauna pilnslir¢u piegadataja iesaistiSana
injekcijam pilnslirce 6000 anti-Xa SV/ 0,6 |Francija
ml
97|Clexane 10 000 anti-Xa [U/ 1 ml, $kidums |Laboratoire Aventis, 98-0721 IB tipa izmainas: jauna pilnslir¢u piegadataja iesaistiSana
injekcijai pilnslirc€ 10 000 anti-Xa SV/ 1  |Francija
ml
98|Clexane 2000 anti-Xa IU/ 0,2 ml, skidums |Laboratoire Aventis, 98-0717 IB tipa izmainas: jauna pilnsliru piegadataja iesaistiSana
injekcijai pilnslirc€ 2000 anti-Xa SV/ 0,2  |Francija
ml
99(Clexane 4000 anti-Xa [U/ 0,4 ml, $kidums |Laboratoire Aventis, 98-0718 IB tipa izmainas: jauna pilnslir¢u piegadataja iesaistiSana
injekcijai pilnslircg 4000 anti-Xa IU/ 0,4  |Francija
ml
100|Clexane 8000 anti-Xa IU/ 0,8 ml, Skidums |Laboratoire Aventis, 98-0720 IB tipa izmainas: jauna pilnsliru piegadataja iesaistiSana
injekcijai pilnslircé 8000 anti-Xa SV/ 0,8 |Francija
ml
101|Clotrimazolum 1 % cream, kréms 1 % GlaxoSmithKline Latvia 00-0434 IB tipa izmainas: izmainas paligvielas parbaudes metodg: citas izmainas
SIA, Latvija parbaudes metodg, ieskaitot apstiprinatas parbaudes metodes aizstasanu
ar jaunu parbaudes metodi
102|Clotrimazolum 100 mg vaginal tablets, GlaxoSmithKline Latvia 00-0540 IB tipa izmainas: izmainas paligvielas parbaudes metodg: citas izmainas

parbaudes metodg, ieskaitot apstiprinatas parbaudes metodes aizstaSanu
ar jaunu parbaudes metodi

15
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103|Clotrimazolum 1 % cream, kréms 1 % GlaxoSmithKline Latvia 00-0434 IB tipa izmainas: izmainas aktivas vielas parbaudes metodgs: citas
SIA, Latvija izmainas parbaudes metodé — jaunas metodes pievienoSana — alternativa
identitates metode (NIR spektrofotometrija)
104|Clotrimazolum 100 mg vaginal tablets, GlaxoSmithKline Latvia 00-0540 IB tipa izmainas: izmainas aktivas vielas parbaudes metodgs: citas
vaginalas tabletes pa 100 mg SIA, Latvija izmainas parbaudes metode — jaunas metodes pievienosana — alternativa
identitates metode (NIR spektrofotometrija)
105|Doxylan 100 mg tablets, tabletes pa 100 mg|Lannacher Heilmittel 00-0131 II tipa izmainas: izmainas mark&juma
Ges.m.b.H., Austrija
106|Enelbin 100 retard, ilgstosas darbibas Zentiva a.s., Cehija 99-0188 IA tipa izmainas: gatava produkta pasreiz apstiprinata iepakojuma
apvalkotas tabletes pa 100 mg lieluma izmainas, kas saistitas ar vienibu skaitu viena iepakojuma —
papildus 100 table$u iepakojums blisteros
107|Forane 99,9 % w/w inhalacijas tvaiki, Abbott Laboratories Ltd., |99-1039 II tipa izmainas: izmainas mark&uma
Skidrums, inhalacijas tvaiki, Skidrums 99,9 |Lielbritanija
% wiw
108(Otrivin 0,1 %, deguna pilieni 0,1 % Novartis Finland Oy, 98-0311 IA tipa izmainas: atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata
Somija iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz apstiprinata razotaja
109|Otrivin 0,05 %, deguna pilieni 0,05 % Novartis Finland Oy, 98-0312 IA tipa izmainas: atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata
Somija iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz apstiprinata razotaja
110[Otrivin 0,1%, dozets deguna aerosols 0,1 [Novartis Finland Oy, 98-0358 IA tipa izmainas: atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata
% Somija iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz apstiprinata razotaja
111|Otrivin Menthol 0,1 %, dozgets deguna Novartis Finland Oy, 98-0313 IA tipa izmainas: atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata
aerosols 0,1 % Somija iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz apstiprinata razotaja
112[Risperdal Quicklet 1 mg orodispersible UAB Johnson & Johnson, [05-0403 II tipa izmainas: papildus piktogramma uz blistera
tablets, muté disperg€jamas tabletes pa 1  |Lietuva
mg
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Operations Luxembourg
S.A., Luksemburga

1 2 3 4 5
113|Risperdal Quicklet 2 mg orodispersible UAB Johnson & Johnson, |05-0404 II tipa izmainas: papildus piktogramma uz blistera
tablets, muté disperg€jamas tabletes pa 2  [Lietuva
mg
114{Risperdal Quicklet 4 mg orodispersible UAB Johnson & Johnson, |05-0405 II tipa izmainas: papildus piktogramma uz blistera
tablets, mut€ disperg€jamas tabletes pa4 |Lietuva
mg
115|ZolpidemHexal, apvalkotas tabletes pa 10 |Hexal AG, Vacija 04-0175 IA tipa izmainas: jauna vai atjaunota Eiropas famakopejas atbilstibas
mg sertifikata iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz apstiprinata razotaja
116[Acyclovir-Teva, pulveris injekciju Skiduma |Teva Pharma B.V., 03-0335 II tipa izmainas: atjaunota analizes metode aktivajai vielai un
pagatavoSanai 250 mg Niderlande galaproduktam
117|AmBisome, pulveris liposomalas Gilead Sciences 01-0135 II tipa izmainas: izmainas mark&uma
dispersijas koncentrata infuzijam International Limited,
pagatavosanai pa 50 mg Lielbritanija
118[Daivonex 50 mcg/g ointment, ziede 50 pg/ [Leo Pharmaceutical 95-0153 IA tipa izmainas: jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas
g Products, Danija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz apstiprinata razotaja
119|Depakine 400 mg/ 4 ml, pulveris i.v. Sanofi-Synthelabo France, |03-0066 II tipa izmainas: izmainas galaprodukta parbaudes metod€ un
injekcijam 400 mg + $kidinatajs 4 ml Francija specifikacija
120|Lanvis, tabletes pa 40 mg GlaxoSmithKline Latvia 99-0724 IA tipa izmainas: izmainas, kas saistitas ar paligvielas izcelsmi: tada
SIA, Latvija produkta, kas var radit TSE risku, aizstasana ar augu materialu (magnija
stearata aizstasana ar augu izcelsmes)
121|Oltar 4 mg tablets, tabletes pa 4 mg Menarini International 06-0191 II tipa izmainas: iepakojuma dizaina izmainas
Operations Luxembourg
S.A., Luksemburga
122|Oltar 6 mg tablets, tabletes pa 6 mg Menarini International 06-0192 II tipa izmainas: iepakojuma dizaina izmainas

17




Izmainas Latvijas Za|u registra
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123[Reductil 10 mg,cietas kapsulas pa 10 mg  [Abbott GmbH & Co. KG, [99-0581 IA tipa izmainas: jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas TSE
Vacija atbilstibas sertifikata iesniegSana
124|Reductil 15 mg, cietas kapsulas pa 15 mg |Abbott GmbH & Co. KG, [99-0582 IA tipa izmainas: jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas TSE
Vacija atbilstibas sertifikata iesniegSana
125|Reductil 10 mg,cietas kapsulas pa 10 mg |Abbott GmbH & Co. KG, [99-0581 II tipa izmainas: izmainas aktivas vielas raZo$ana izmantota reagenta —
Vacija beztdens salsskabes specifikacija
126|Reductil 15 mg, cietas kapsulas pa 15 mg |Abbott GmbH & Co. KG, [99-0582 II tipa izmainas: izmainas aktivas vielas raZoSana izmantota reagenta —
Vacija beztdens salsskabes specifikacija
127|Standacillin 1 g, pulveris injekciju Skiduma |Sandoz GmbH, Austrija 99-0300 IA tipa izmainas: atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata
pagatavosanai 1 g iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz apstiprinata razotaja
128| Trimetop 100 mg, tabletes Vitabalans Oy, Somija 96-0557 IA tipa izmainas: jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz apstiprinata razotaja
129| Trimetop 160 mg, tabletes Vitabalans Oy, Somija 96-0558 IA tipa izmainas: jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz apstiprinata razotaja
130[Zibor 2500 IU anti-Xa/0,2 ml solution for [Menarini International 06-0036 II tipa izmainas: izmainas mark&uma
injection in pre-filled syringe, Skidums Operations Luxembourg
injekcijam pilnslircés 2500 SV/0,2 ml S.A., Luksemburga
131|Zibor 3500 IU anti-Xa/0,2 ml solution for [Menarini International 06-0037 II tipa izmainas: izmainas mark&uma
injection in pre-filled syringe, Skidums Operations Luxembourg
injekcijam pilnslirc€s 3500 SV/0,2 ml S.A., Luksemburga
132|Kabiven, emulsija infuzijam Fresenius Kabi AB, 03-0296 IA tipa izmainas: atjaunots Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikats
Zviedrija aktivajai vielai no pasreiz apstiprinata razotaja (13 CEP)
133|Vamin Glucose solution for infusion, Fresenius Kabi AB, 01-0250 IA tipa izmainas: atjaunots Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikats
Skidums infuzijam Zviedrija aktivajai vielai no pasreiz apstiprinata razotaja (13 CEP)

18




Izmainas Latvijas Za|u registra

Rikojuma Nr.1 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5
134 Vaminolact, Skidums infiizijai Fresenius Kabi AB, 02-0111 IA tipa izmainas: atjaunots Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikats
Zviedrija aktivajai vielai no pasreiz apstiprinata razotaja (13 CEP)
135|Convulex 150 mg, zarnas Skistosas Gerot Pharmazeutika 99-0604 IA tipa izmainas: izmainas, kas saistitas ar uzrakstiem uz kapsulam -
kapsulas pa 150 mg Ges.m.b.H, Austrija tintes, kura tiek izmantota zalu mark&Sanai, sastava kvantitativas
1zmainas
136[Convulex 300 mg, zarnas $kistosas Gerot Pharmazeutika 99-0605 IA tipa izmainas: izmainas, kas saistitas ar uzrakstiem uz kapsulam -
kapsulas pa 300 mg Ges.m.b.H, Austrija tintes, kura tiek izmantota zalu markeSanai, sastava kvantitativas
izmainas
137|Convulex 500 mg, zarnas Skistosas Gerot Pharmazeutika 99-0606 IA tipa izmainas: izmainas, kas saistitas ar uzrakstiem uz kapsulam -
kapsulas pa 500 mg Ges.m.b.H, Austrija tintes, kura tiek izmantota zalu markeSanai, sastava kvantitativas
1zmainas
138[Diclac 1% gels, gels 10 mg/g Samdoz d.d., Slovenija 05-0043 IB tipa izmainas: nelielas izmainas gatava produkta razo$ana
139|Infanrix polio suspension for injection in  [GlaxoSmithKline 05-0635 IA tipa izmainas: izmainas, kas saistitas ar jebkuru (primara) iepakojuma
pre-filled syringe, suspensija injekcijam Biologicals S.A., Belgija dalas materialu, kas nesaskaras ar gatavo produktu (piem., nonemama
pilnslirce vacina krasa, krasu koda gredzeni uz ampulam, adatu aizsarga maina
(izmantota citada plastmasa))
140|Infanrix-IPV + Hib, pulveris un suspensija |GlaxoSmithKline 00-1011 IA tipa izmainas: izmainas, kas saistitas ar jebkuru (primara) iepakojuma
injekciju suspensijas pagatavosanai Biologicals S.A., Belgija dalas materialu, kas nesaskaras ar gatavo produktu (piem., nonemama
vacina krasa, krasu koda gredzeni uz ampulam, aatu aizsarga maina
(izmantota citada plastmasa))
141[Oxamet 0,05 %, deguna aerosols, Skidums [Ivax Pharmaceuticals s.r.o., [{04-0149 IA tipa izmainas: izmainas gatava produkta primara iepakojuma
0,05 % Cehija specifikacija - stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana;
iepakojuma vai aizvakojuma formas vai izméra maina - pargjas zalu
formas
142|ZolpidemHexal, apvalkotas tabletes pa 10 |Hexal AG, Vacija 04-0175 II tipa izmainas: 3.modula atjaunosana

mg
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143(Efexor 37,5 mg, tabletes pa 37,5 mg Wyeth-Lederle Pharma 99-0142 II tipa izmainas: jauns Zalu apraksts un LietoSanas instrukcija -
GmbH, Austrija papildinata drosibas informacija (atjaunots zalu apraksts, pamatojoties

uz atjaunotu CCDS un arbitrazas Iémumu par lietoSanu b&rniem lidz 18
gadu vecumam,; atbilstoSa LietoSanas instrukcija)

144{FelodipinHEXAL 10, ilgstosas darbibas Hexal AG, Vacija 03-0381 II tipa izmainas: atjaunots dokumentacijas 3. modulis, kas saistits ar
tabletes pa 10 mg izmainam skiSanas testa metode

145|FelodipinHEXAL 5, ilgstosas darbibas Hexal AG, Vacija 03-0380 II tipa izmainas: atjaunots dokumentacijas 3. modulis, kas saistits ar
tabletes pa 5 mg izmainam skiSanas testa metode

146|Medoclav 156,25 mg/ 5 ml, pulveris Medochemie Ltd., Kipra 02-0325 IA tipa izmainas: jauna Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata
iekSkigi lietojamas suspensijas iesniegSana par aktivo vielu no jauna razotaja (jauna raZotaja
pagatavoSanai pievieno$ana); IB tipa izmainas: izmainas, kas saistitas ar jaunu aktivas

vielas razotaju (jauna razotaja ieklausana), ja nav Eiropas farmakopejas
atbilstibas sertifikata

147|Medoclav 375 mg, tabletes pa 250 mg/125 |Medochemie Ltd., Kipra 02-0323 IA tipa izmainas: jauna Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata

mg iesniegSana par aktivo vielu no jauna razotaja (jauna raZotaja
pievieno$ana); IB tipa izmainas: izmainas, kas saistitas ar jaunu aktivas
vielas razotaju (jauna razotaja ieklausana), ja nav Eiropas farmakopejas
atbilstibas sertifikata

148|Medoclav 625 mg, tabletes pa 500 mg/125 |Medochemie Ltd., Kipra 02-0324 IA tipa izmainas: jauna Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata

mg iesniegSana par aktivo vielu no jauna razotaja (jauna razotaja
pievieno$ana); IB tipa izmainas: izmainas, kas saistitas ar jaunu aktivas
vielas razotaju (jauna razotaja ieklausana), ja nav Eiropas farmakopejas
atbilstibas sertifikata

149|Medoclav Forte 312,5 mg/ 5 ml, pulveris |Medochemie Ltd., Kipra 02-0326 IA tipa izmainas: jauna Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata
iekSkigi lietojamas suspensijas iesniegSana par aktivo vielu no jauna razotaja (jauna raZotaja
pagatavoSanai pievieno$ana); IB tipa izmainas: izmainas, kas saistitas ar jaunu aktivas

vielas razotaju (jauna razotaja ieklausana), ja nav Eiropas farmakopejas
atbilstibas sertifikata
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150(Monopril 10 mg, tabletes pa 10 mg Bristol-Myers Squibb S.r.1., [98-0431 II tipa izmainas: aktivas vielas sint€z€ izmantoto izejvielu papildus
Italija piegadataja ievieSana; izmainas aktivas vielas sint€z€ izmantoto izejvielu
specifikacija
151|Monopril 20 mg, tabletes pa 20 mg Bristol-Myers Squibb S.r.l., [98-0432 II tipa izmainas: aktivas vielas sint€z€ izmantoto izejvielu papildus
Italija piegadataja ievieSana; izmainas aktivas vielas sint€z€ izmantoto izejvielu
specifikacija
152(Monozide, tabletes Bristol-Myers Squibb Eesti |03-0033 II tipa izmainas: aktivas vielas sint€z€ izmantoto izejvielu papildus
AS, Igaunija piegadataja ievieSana; izmainas aktivas vielas sint€z€ izmantoto izejvielu
specifikacija
153|Paracetamol Actavis 500 mg tablets, Actavis Nordic A/S, Danija [00-0672 IB tipa izmainas: izmainas gatava produkta specifikacija - jauna
tabletes pa 500 mg parbaudes parametra pievienosana; nelielas izmainas gatava produkta
razoSana; I tipa izmainas: izmainas kontroles procesos razosanas laika
154]| Acic 200, tabletes pa 200 mg Hexal AG, Vacija 03-0122 II tipa izmainas: dokumentacijas 3. modula atjaunosana
155|Ladybon 2,5 mg tablets, tabletes pa 2,5 mg |Zentiva a.s., Cehija 06-0255 IB tipa izmainas: jaunas gatava produkta razoSanas vietas ieklausana
visa razoSanas procesa vai ta dala (visas pargjas razosanas operacijas,
iznemot sérijas izlaidi)
156|Mirelle, apvalkotas tabletes Schering AG, Vacija 02-0068 II tipa izmainas: kontroles procesu parskatiSana sakara ar izmainam
aktivas vielas starpproduktu izdalisanas procesa
157|Rovamycine 1,5 M.I.U., apvalkotas tabletes| Laboratoire Aventis, 98-0282 IB tipa izmainas: uzglabasanas nosacijumu maina gatavajam produktam
pa 1,5 M.S.V. Francija vai atSkaiditam/Skidinatam produktam - zalém nav nepiecieSami pasi
uzglabasanas apstakli; uzglabasanas laika maina no 4 uz 3 gadiem
158|Singulair 10 mg apvalkotas tabletes, SIA Merck Sharp & Dohme |98-0354 II tipa izmainas: Zalu apraksta veiktas lietoSanas drosibu palielinoSas

izmainas; sadala "Griitnieciba un zidiSana" papildinats ar
pécregistracijas perioda retos gadijumos novérotajiem iedzimtajiem
loceklu defektiem jaundzimusajiem, kuru mates griitniecibas laika
lietojuSas montelukastu, ka arT citus pretastmas Iidzeklus; atbilstosa
LietoSanas instrukcija
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159(Singulair 4 mg koslajamas tabletes, SIA Merck Sharp & Dohme [01-0294 11 tipa izmainas: Zalu apraksta veiktas lietoSanas drosibu palielinosas
kos$]ajamas tabletes pa 4 mg Latvija, Latvija izmainas; sadala "Gritnieciba un zidisana" papildinats ar

pécregistracijas perioda retos gadijumos novérotajiem iedzimtajiem
locek]u defektiem jaundzimusajiem, kuru mates griitniecibas laika
lietojusas montelukastu, ka art citus pretastmas lidzeklus; atbilstoSa
LietoSanas instrukcija

160|Singulair 5 mg koslajamas tabletes, SIA Merck Sharp & Dohme |98-0355 II tipa izmainas: Zalu apraksta veiktas lietoSanas drosibu palielinoSas
koslajamas tabletes pa 5 mg Latvija, Latvija izmainas; sadala "Griitnieciba un zidisana" papildinats ar
pécregistracijas perioda retos gadijumos novérotajiem iedzimtajiem
loceklu defektiem jaundzimusajiem, kuru mates griitniecibas laika
lietojuSas montelukastu, ka arT citus pretastmas Iidzeklus; atbilstosa
LietoSanas instrukcija

161|Singulair mini 4 mg granulas, granulas SIA Merck Sharp & Dohme [02-0351 II tipa izmainas: Zalu apraksta veiktas lietoSanas drosibu palielinoSas
iekSkigai lietoSanai pa 4 mg Latvija, Latvija izmainas; sadala "Griitnieciba un zidiSana" papildinats ar
pécregistracijas perioda retos gadijumos novérotajiem iedzimtajiem
locek]u defektiem jaundzimusajiem, kuru mates griitniecibas laika
lietojusas montelukastu, ka arT citus pretastmas lidzeklus; atbilstosa
Lietosanas instrukcija

162|Alendon 70 mg tablets, tabletes pa 70 mg [Sandoz d.d., Slovénija 06-0230 II tipa izmainas: Zalu apraksta harmonizacija sadalas 4.4. un 4.8.,
atsaucoties uz Medical Products Agency (Zviedrija) zinojumu par
noverotiem zokla osteonekrozes gadijumiem

163|Bisogamma 10, apvalkotas tabletes pa 10 |Worwag Pharma GmbH & |04-0021 IA tipa izmainas: izmainas razoSanas procesa (in-process) laika veikto
mg Co.KG@G, Vacija testu limitos - stingraku limitu noteikSana
164|Cholagol, pilieni Ivax Pharmaceuticals s.r.o., [98-0638 IA tipa izmainas: iepakojuma vai aizvakojuma formas vai izméra
Cehija izmainas (par¢jas zalu formas)
165|Geloplasma solution for infusion, skidums |Fresenius Kabi France, 06-0168 II tipa izmainas: veiktas korekcijas LietoSanas instrukcija atbilstosi
inflizijam Francija atsauces valst1 veikta salasamibas testa rezultatiem
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166(Klabax 125 mg/5 ml oral suspension, Ranbaxy UK Limited, 06-0166 IA tipa izmainas: registracijas apliecibas ipasnieka adreses izmainas
granulas iekskigi lietojamas suspensijas Lielbritanija
pagatavosanai 125 mg/5 ml
167|Klabax 250 mg/5 ml oral suspension, Ranbaxy UK Limited, 06-0167 IA tipa izmainas: registracijas apliecibas ipasnieka adreses izmainas
granulas iekskigi lietojamas suspensijas Lielbritanija
pagatavosanai 250 mg/5 ml
168|Pulmicort 0,5 mg/ml nebuliser suspension, |AstraZeneca AB, Zviedrija [00-1115 IA tipa izmainas: izmainas, kas saistitas ar paligvielas vai reagenta
suspensija smidzinaSanai 0,5 mg/ml izcelsmi - tada produkta, kas var radit TSE risku, aizstasana ar augu
materialu
169|Pulmicort Turbuhaler 100 mcg/dose, AstraZeneca AB, Zviedrija [97-0645 IA tipa izmainas: izmainas, kas saistitas ar paligvielas vai reagenta
pulveris inhalatora 100 pg/ deva izcelsmi - tada produkta, kas var radit TSE risku, aizstaSana ar augu
materialu
170|Pulmicort Turbuhaler 200 mcg/dose, AstraZeneca AB, Zviedrija |97-0646 IA tipa izmainas: izmainas, kas saistitas ar paligvielas vai reagenta
pulveris inhalatora 200 ug/ deva izcelsmi - tada produkta, kas var radit TSE risku, aizstasana ar augu
materialu
171|Rhinocort Aqua 64 mcg/ dose, deguna AstraZeneca AB, Zviedrija [99-0928 IA tipa izmainas: izmainas, kas saistitas ar paligvielas vai reagenta
aerosols, suspensija 64 mkg/ deva izcelsmi - tada produkta, kas var radit TSE risku, aizstaSana ar augu
materialu
172|Ringer Lactate Baxter solution for infusion,|Baxter Healthcare Ltd., 05-0398 IA tipa izmainas: jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas
Skidums infuzijam Lielbritanija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz apstiprinata razotaja
173|Plasmalyte solution for infusion, Skidums |Baxter Healthcare Ltd., 05-0399 IA tipa izmainas: jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas
infuzijam Lielbritanija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz apstiprinata razotaja
174[Subcuvia 160 mg/ml skidums injekcijam, [Baxter AG, Austrija 05-0152 IB tipa izmainas: izmainas, kas saistitas ar gatava produkta parbaudes

metodi (nelielas izmainas apstiprinataja biologiski aktivas vielas vai
biologiskas paligvielas parbaudes metodg)
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175[Symbicort Turbuhaler 320/9 mcg/ dose, AstraZeneca AB, Zviedrija |04-0297 IA tipa izmainas: izmainas, kas saistitas ar paligvielas vai reagenta
inhalacijas pulveris 320/9 mkg/ deva izcelsmi - tada produkta, kas var radit TSE risku, aizstasana ar augu
materialu
176|Voltaren Emulgel 1 %, gels 1 % Novartis Finland Oy, 94-0179 IA tipa izmainas: izmainas gatava produkta specifikacija - stingraku
Somija specifikacijas ierobezojumu noteikSana
177|Zaldiar, apvalkotas tabletes pa 37,5 mg/325|Grunenthal GmbH, Vacija |04-0185 IB tipa izmainas: izmainas, kas saistitas ar primara iepakojuma materiala
mg kvalitativo un/vai kvantitativo sastavu
178[Actonel 30 mg film-coated tablets, Sanofi-aventis Latvia SIA, [05-0569 IA tipa izmainas: jebkuras raZzoSanas vietas svitroSana; izmainas aktivas
apvalkotas tabletes pa 30 mg Latvija vielas parbaudes metodgs - nelielas izmainas apstiprinataja parbaudes
metodg (divas metodes)
179[Actonel 35 mg OAW film-coated tablets, [Sanofi-aventis Latvia SIA, [05-0570 IA tipa izmainas: jebkuras raZzoSanas vietas svitroSana; izmainas aktivas
apvalkotas tabletes pa 35 mg Latvija vielas parbaudes metodgs - neliclas izmainas apstiprinataja parbaudes
metode (divas metodes)
180[Actonel 5 mg film-coated tablets, Sanofi-aventis Latvia SIA, [05-0568 IA tipa izmainas: jebkuras razoSanas vietas svitroSana; izmainas aktivas
apvalkotas tabletes pa 5 mg Latvija vielas parbaudes metod€s - nelielas izmainas apstiprinataja parbaudes
metodg (divas metodes)
181| Avodart, mikstas kapsulas pa 0,5 mg Glaxo Group Ltd., 04-0410 IB tipa izmainas: izmainas aktivas vielas specifikacija - jauna parbaudes
Lielbritanija parametra pievienoSana aktivajai vielai; A tipa izmainas: izmainas
aktivas vielas parbauades metod€s - nelielas izmainas apstiprinataja
parbaudes metode (izrietosas)
182| Avodart, mikstas kapsulas pa 0,5 mg Glaxo Group Ltd., 04-0410 IB tipa izmainas: nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas procesa
Lielbritanija
183[Avodart, mikstas kapsulas pa 0,5 mg Glaxo Group Ltd., 04-0410 IB tipa izmainas: nelielas izmainas aktivas vielas raZzo$anas procesa
Lielbritanija
184(Betaloc ZOK 100 mg, ilgstosas darbibas  [AstraZeneca AB, Zviedrija [98-0301 IA tipa izmainas: nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
tabletes pa 100 mg primara iepakojuma parbaudes metode
185|Betaloc ZOK 25 mg, ilgstoSas darbibas AstraZeneca AB, Zviedrija |03-0074 IA tipa izmainas: nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta

primara iepakojuma parbaudes metode
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186(Betaloc ZOK 50 mg, ilgstosas darbibas AstraZeneca AB, Zviedrija |98-0300 IA tipa izmainas: nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
tabletes pa 50 mg primara iepakojuma parbaudes metode
187|Bupivacaine-Grindeks 5 mg/ml skidums  |AS Grindeks, Latvija 06-0067 IA tipa izmainas: gatava produkta iepakojuma lieluma izmainas -
injekcijam, skidums injekcijam 5 mg/ml izmainas, kas saistitas ar vienibu skaitu viena iepakojuma pasreiz
apstiprinatam iepakojuma lielumam; stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteikSana gatava produkta specifikacijai (izrietosas)
188|Doloproct 1 mg/40 mg supozitoriji, Intendis GmbH, Vacija 05-0258 IB tipa izmainas: gatava produkta iepakojuma licluma izmainas;
supozitoriji izmainas, kas saistitas ar vienibu skaitu viena iepakojuma; izmainas, kas
saistitas ar pasreiz apstiprinato iepakojuma lielumu
189|Fokusin 0,4 mg modified release capsules, |Zentiva a.s., Cehija 06-0038 IA tipa izmainas: aktivas vielas raZotaja nosaukuma maina, ja nav
hard, ilgstosas darbibas cietas kapsulas pa Eiropas farmakopejas sertifikata; iepakojuma izmera maina (par€jas zalu
0,4 mg formas)
190|Lidocaine-Grindeks 20 mg/ml skidums AS "Grindeks", Latvija 00-0405 II tipa izmainas: izmainas mark&uma
injekcijam, skidums injekcijam 20 mg/ml
191|Natrium chloridum 0,9 % 10 ml solution  [SIA "Briz", Latvija 05-0521 II tipa izmainas: izmainas mark&uma teksta
for injection, Skidums injekcijam 90 mg/10
ml
192|Neplit Easyhaler 100 micrograms/dose Menarini International 05-0272 IB tipa izmainas: aktivas vielas atkartotas parbaudes termins (razotajs:
inhalation powder, pulveris inhalacijam Operations Luxembourg Sicor SpA, Santhia, Italija)
100 mkg/deva S.A., Luksemburga
193|Neplit Easyhaler 200 micrograms/dose Menarini International 05-0273 IB tipa izmainas: aktivas vielas atkartotas parbaudes termins (razotajs:
inhalation powder, pulveris inhalacijam Operations Luxembourg Sicor SpA, Santhia, Italija)
200 mkg/deva S.A., Luksemburga
194|Neplit Easyhaler 400 micrograms/dose Menarini International 05-0274 IB tipa izmainas: aktivas vielas atkartotas parbaudes termins (razotajs:
inhalation powder, pulveris inhalacijam Operations Luxembourg Sicor SpA, Santhia, Italija)
400 mkg/deva S.A., Luksemburga
195|Neplit Easyhaler 100 micrograms/dose Menarini International 05-0272 IB tipa izmainas: aktivas vielas atkartotas parbaudes termin$ (razotajs:

inhalation powder, pulveris inhalacijam
100 mkg/deva

Operations Luxembourg
S.A., Luksemburga

Industriale Chimica, Saronno, Italija)
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196[Neplit Easyhaler 200 micrograms/dose Menarini International 05-0273 IB tipa izmainas: aktivas vielas atkartotas parbaudes termins (razotajs:
inhalation powder, pulveris inhalacijam Operations Luxembourg Industriale Chimica, Saronno, Italija)
200 mkg/deva S.A., Luksemburga
197|Neplit Easyhaler 400 micrograms/dose Menarini International 05-0274 IB tipa izmainas: aktivas vielas atkartotas parbaudes termins (razotajs:
inhalation powder, pulveris inhalacijam Operations Luxembourg Industriale Chimica, Saronno, Italija)
400 mkg/deva S.A., Luksemburga
198|Ondansetron Sandoz 4 mg apvalkotas Sandoz GmbH, Austrija 05-0389 IA tipa izmainas: jebkuras razoSanas vietas svitroSana (divi razotaji)
tabletes, apvalkotas tabletes pa 4 mg
199|Ondansetron Sandoz 8 mg apvalkotas Sandoz GmbH, Austrija 05-0390 IA tipa izmainas: jebkuras razoSanas vietas svitroSana (divi razotaji)
tabletes, apvalkotas tabletes pa 8 mg
200|Proscar 5 mg coated tablets, apvalkotas SIA Merck Sharp & Dohme [95-0055 IA tipa izmainas: aktivas vielas razotaja nosaukuma maina
tabletes pa 5 mg Latvija, Latvija
201|Stieprox, 1,5 % Shampoo, Sampiins 1,5 % [Stiefel Laboratories (UK) |05-0397 IA tipa izmainas: atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata
Ltd., Lielbritanija iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz apstiprinata razotaja
202|Tadenan 50 mg, kapsulas Laboratoires Fournier S.A., [97-0290 II tipa izmainas: izmainas aktivas vielas specifikacija; pievienoti
Francija Pygeum africanum ieguves rajoni
203|Torasemid HEXAL 100 mg, tabletes pa Hexal AG, Vacija 05-0005 IB tipa izmainas: izmainas, kas saistitas ar primara iepakojuma materiala
100 mg kvalitativo un/vai kvantitativo sastavu (visas pargjas zalu formas)
204|{ Torasemid HEXAL 200 mg, tabletes pa Hexal AG, Vacija 05-0006 IB tipa izmainas: izmainas, kas saistitas ar primara iepakojuma materiala
200 mg kvalitativo un/vai kvantitativo sastavu (visas parejas zalu formas)
205|Torasemid HEXAL 50 mg, tabletes pa 50 [Hexal AG, Vacija 05-0004 IB tipa izmainas: izmainas, kas saistitas ar primara iepakojuma materiala
mg kvalitativo un/vai kvantitativo sastavu (visas pargjas zalu formas)
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206| Troxevasin, kapsulas pa 300 mg Actavis Nordic A/S, Danija |99-0186 IB tipa izmainas: izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
farmakopejai vai dalibvalsts nacionalajai farmakopejai (izmainas
ieprieks Eiropas farmakopeja neieklautu vielu specifikacija, kas
izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas farmakopejai vai dalibvalsts
nacionalajai farmakopejai - aktivajai vielai)

207|Biodroxil 500 mg, kapsulas pa 500 mg Sandoz GmbH, Austrija 02-0161 IA tipa izmainas: jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikata iesniegSana par paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja vai jauna razotaja (aizstaSana vai jauna iesaistiSana) - divi

razotaji
208|Lekoklar 250 mg tablets, apvalkotas Lek Pharmaceuticals d.d., |03-0149 II tipa izmainas: ar€ja iepakojuma un lietoSanas instrukcijas izmeru
tabletes pa 250 mg Sloveénija maina
209|Lekoklar 500 mg tablets, apvalkotas Lek Pharmaceuticals d.d., |03-0150 II tipa izmainas: ar€ja iepakojuma un lietoSanas instrukcijas izmeru
tabletes pa 500 mg Sloveénija maina
210[Ribavirine-Teva 200 mg capsules, kapsulas [SIA Elvim, Latvija 05-0514 II tipa izmainas: iesniegts atjaunots Zalu apraksts un LietoSanas
pa 200 mg instrukcija pec ZVA pieprasijuma saskanot drosibas informaciju ar CP
registréto preparatu Rebetols (ribavirinum)
211|Spirix 100 mg, tabletes pa 100 mg Nycomed SEFA AS, 99-0354 IA tipa izmainas: jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas
Igaunija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu, reagentu vai

starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa (divi aktivas
vielas razotaji)

212|Spirix 25 mg, tabletes pa 25 mg Nycomed SEFA AS, 99-0352 IA tipa izmainas: jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas
Igaunija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu, reagentu vai
starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa (divi aktivas
vielas razotaji)

213|Spirix 50 mg, tabletes pa 50 mg Nycomed SEFA AS, 99-0353 IA tipa izmainas: jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas
Igaunija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu, reagentu vai
starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa (divi aktivas
vielas razotaji)
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214{Stoptussin, pilieni Ivax Pharmaceuticals s.r.0., |98-0485 IA tipa izmainas: iepakojuma vai aizvakojuma formas vai izméra
Cehija izmainas (par¢jas zalu formas)
215|Strattera 10 mg hard capsules, cietas Eli Lilly Holdings Limited, |05-0547 IA tipa izmainas: izmainas aktivas vielas atkartotas parbaudes termina
kapsulas pa 10 mg Lielbritanija
216|Strattera 18 mg hard capsules, cietas Eli Lilly Holdings Limited, |05-0548 IA tipa izmainas: izmainas aktivas vielas atkartotas parbaudes termina
kapsulas pa 18 mg Lielbritanija
217|Strattera 25 mg hard capsules, cietas Eli Lilly Holdings Limited, |05-0549 IA tipa izmainas: izmainas aktivas vielas atkartotas parbaudes termina
kapsulas pa 25 mg Lielbritanija
218|Strattera 40 mg hard capsules, cietas Eli Lilly Holdings Limited, |05-0550 IA tipa izmainas: izmainas aktivas vielas atkartotas parbaudes termina
kapsulas pa 40 mg Lielbritanija
219|Strattera 5 mg hard capsules, cietas Eli Lilly Holdings Limited, |05-0546 IA tipa izmainas: izmainas aktivas vielas atkartotas parbaudes termina
kapsulas pa 5 mg Lielbritanija
220|Strattera 60 mg hard capsules, cietas Eli Lilly Holdings Limited, |05-0551 IA tipa izmainas: izmainas aktivas vielas atkartotas parbaudes termina
kapsulas pa 60 mg Lielbritanija
221|Strattera 10 mg hard capsules, cietas Eli Lilly Holdings Limited, |05-0547 IA tipa izmainas: izmainas aktivas vielas specifikacija vai aktivas vielas
kapsulas pa 10 mg Lielbritanija razo$ana izmantota izejmateriala/starpprodukta specifikacija (stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteikSana)
222|Strattera 18 mg hard capsules, cietas Eli Lilly Holdings Limited, [05-0548 IA tipa izmainas: izmainas aktivas vielas specifikacija vai aktivas vielas
kapsulas pa 18 mg Lielbritanija razoSana izmantota izejmateriala/starpprodukta specifikacija (stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteikSana)
223|Strattera 25 mg hard capsules, cietas Eli Lilly Holdings Limited, |05-0549 IA tipa izmainas: izmainas aktivas vielas specifikacija vai aktivas vielas
kapsulas pa 25 mg Lielbritanija razoSana izmantota izejmateriala/starpprodukta specifikacija (stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteikSana)
224|Strattera 40 mg hard capsules, cietas Eli Lilly Holdings Limited, [05-0550 IA tipa izmainas: izmainas aktivas vielas specifikacija vai aktivas vielas
kapsulas pa 40 mg Lielbritanija razoSana izmantota izejmateriala/starpprodukta specifikacija (stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteikSana)
225|Strattera 5 mg hard capsules, cietas Eli Lilly Holdings Limited, |05-0546 IA tipa izmainas: izmainas aktivas vielas specifikacija vai aktivas vielas

kapsulas pa 5 mg

Lielbritanija

razoSana izmantota izejmateriala/starpprodukta specifikacija (stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteikSana)
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226|Strattera 60 mg hard capsules, cietas Eli Lilly Holdings Limited, |05-0551 IA tipa izmainas: izmainas aktivas vielas specifikacija vai aktivas vielas
kapsulas pa 60 mg Lielbritanija razo$ana izmantota izejmateriala/starpprodukta specifikacija (stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteikSana)
227|Tears Naturale eye drops, solution, acu s.a. Alcon-Couvreur n.v., [99-0976 II tipa izmainas: aktivas vielas razotaja maina
pilieni, Skidums Belgija
228|Belara, apvalkotas tabletes Grunenthal GmbH, Vacija |03-0382 IA tipa izmainas: jaunas primaras iepakosanas vietas ieklauSana; jaunas
sekundaras iepakosanas vietas ieklausana (izrietosa) - papildus adrese,
nosaukums nemainas
229|Belara, apvalkotas tabletes Grunenthal GmbH, Vacija [03-0382 IA tipa izmainas: vietas, kur notiks s€rijas parbaude, pievienoSana -
papildus adrese, nosaukums nemainas
230|VoriNa 25 mg/ml solution for injection, Pharmachemie BV, 06-0030 IB tipa izmainas: izmainas aktivas vielas specifikacija (stingraku
Skidums injekcijam 25 mg/ml Niderlande specifikacijas parametru noteikSana - 2 parametri); izmainas aktivas
vielas parbaudes metodgs (citas izmainas parbaudes metodg, ieskaitot
parbaudes metodes aizstaSanu un pievienosanu); izmainas gatava
produkta specifikacija (stingraku specifikacijas ierobeZojumu noteik$ana
- 2 parametri); izmainas gatava produkta specifikacija (jauna parbaudes
metodes parametra pievienoSana); gatava produkta uzglabasanas laika
maina iepakotam pardosanai - 3 gadi (bija: 2 ml, 4 ml, 20 un 40 ml
flakoni - 2 gadi, 14 ml flakoni - 3 gadi)
231|Finasterid Actavis 5 mg film-coated tablets,|Actavis Group Hf, Islande |06-0270 IA tipa izmainas: gatava produkta iepakojuma lieluma izmainas
apvalkotas tabletes pa 5 mg (izmainas, kas saistitas ar vienibu skaitu)
232(Sevorane inhalation vapour, liquid, Abbott Laboratories Ltd., |00-1001 II tipa izmainas: izmainas mark&uma teksta
inhalacijas tvaiki, skidrums Lielbritanija
233|Diane 35 micrograms/2000 micrograms Schering AG, Vacija 94-0169 II tipa izmainas: papildinata drosibas informacija; jauna LietoSanas
film-coated tablets, apvalkotas tabletes instrukcija
234|Dysport, pulveris injekciju Skiduma Beaufour Ipsen 00-0352 II tipa izmainas: papildus pelu suga, kura tiks izmantota biop&tijumos
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235|EnaHexal 10 mg tabletes, tabletes pa 10 mg|Hexal AG, Vacija 00-0451 II tipa izmainas: jauns zalu mark&jums (60 tablesu iepakojumam)
236/EnaHexal 20 mg tabletes, tabletes pa 20 mg|Hexal AG, Vacija 00-0452 II tipa izmainas: jauns zalu mark&jums (60 tablesu iepakojumam)
237|EnaHexal 5 mg tabletes, tabletes pa S mg [Hexal AG, Vacija 00-0450 II tipa izmainas: jauns zalu mark&jums (60 tablesu iepakojumam)
238|Endoxan 1 g powder for solution for Baxter Oncology GmbH,  [96-0500 II tipa izmainas: jauns sekundarais zalu mark&jums latvie$u valoda
injection, pulveris injekciju Skiduma Vacija
pagatavosSanaipal g
239|Endoxan 200 mg powder for solution for |Baxter Oncology GmbH, |96-0498 II tipa izmainas: jauns sekundarais zalu markgjums latviesu valoda
injection, pulveris injekciju skiduma Vacija
pagatavoSanai pa 200 mg
240|Endoxan 50 mg coated tablets, apvalkotas |Baxter Oncology GmbH, [96-0501 II tipa izmainas: jauns sekundarais zalu markejums latviesu valoda
tabletes pa 50 mg Vacija
241|Endoxan 500 mg powder for solution for |Baxter Oncology GmbH, |96-0499 II tipa izmainas: jauns sekundarais zalu markejums latviesu valoda
injection, pulveris injekciju Skiduma Vacija
pagatavosanai pa 500 mg
242|Lamorin 100 mg Tablets, tabletes pa 100  [SIA Pliva, Latvija 05-0164 II tipa izmainas: izmainas mark&juma
mg
243|Lamorin 200 mg Tablets, tabletes pa 200  |SIA Pliva, Latvija 05-0165 II tipa izmainas: izmainas mark&uma
mg
244{Lamorin 25 mg Tablets, tabletes pa 25 mg |SIA Pliva, Latvija 05-0162 II tipa izmainas: izmainas mark&uma
245|Lamorin 50 mg Tablets, tabletes pa 50 mg |SIA Pliva, Latvija 05-0163 II tipa izmainas: izmainas mark&uma
246(PK-Merz 0,4 mg/ml solution for infusion, |Merz Pharmaceuticals 94-0218 II tipa izmainas: zalu markgjums ar uzlimi

Skidums inftizijam 0,4 mg/ml

GmbH, Vacija
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247|(Rileptid 1 mg film-coated tablets, Egis Pharmaceuticals Ltd., |06-0278 IA tipa izmainas: galaprodukta s€rijas apjoma paliclinasana lidz 10
apvalkotas tabletes pa 1 mg Ungarija reiz€m, salidzinot ar sakotn&jo apjomu, kads apstiprinats, pieskirot

registracijas apliecibu; primaras pakoSanas vietas aizstaSana; sekundaras
pakosSanas vietas aizstasana (izrietosas)

248|Rileptid 2 mg film-coated tablets, Egis Pharmaceuticals Ltd., [06-0279 IA tipa izmainas: galaprodukta s€rijas apjoma palielinasana lidz 10
apvalkotas tabletes pa 2 mg Ungarija reizém, salidzinot ar sakotngjo apjomu, kads apstiprinats, pieskirot
registracijas apliecibu; primaras pakoSanas vietas aizstaSana; sekundaras
pakosanas vietas aizstaSana (izrieto$as)

249|Rileptid 3 mg film-coated tablets, Egis Pharmaceuticals Ltd., [06-0280 IA tipa izmainas: galaprodukta s€rijas apjoma palielinasana lidz 10
apvalkotas tabletes pa 3 mg Ungarija reizém, salidzinot ar sakotngjo apjomu, kads apstiprinats, pieskirot
registracijas apliecibu; primaras pakoSanas vietas aizstaSana; sekundaras
pakosSanas vietas aizstasana (izrietosas)

250|Rileptid 4 mg film-coated tablets, Egis Pharmaceuticals Ltd., |[06-0281 IA tipa izmainas: galaprodukta s€rijas apjoma palielinasana lidz 10
apvalkotas tabletes pa 4 mg Ungarija reizém, salidzinot ar sakotn&jo apjomu, kads apstiprinats, pieskirot
registracijas apliecibu; primaras pakoSanas vietas aizstaSana; sekundaras
pakosanas vietas aizstaSana (izrieto$as)

251|Stoptussin Fyto Syrup, sirups Ivax Pharmaceuticals s.r.o0., [01-0010 IA tipa izmainas: izmainas, kas saistitas ar gatava produkta parbaudes
Cehija metodi - nelielas izmainas apstiprinataja metodé

252|Torvacard 10 mg film-coated tablets, Zentiva a.s., Cehija 05-0329 IA tipa izmainas: izmainas aktivas vielas parbaudes metodg€s (nelielas
apvalkotas tabletes pa 10 mg izmainas apstiprinataja parbaudes metode)

253|Torvacard 20 mg film-coated Zentiva a.s., Cehija 05-0330 IA tipa izmainas: izmainas aktivas vielas parbaudes metodg€s (nelielas
tablets,apvalkotas tabletes pa 20 mg izmainas apstiprinataja parbaudes metode)

254|Torvacard 40 mg film-coated tablets, Zentiva a.s., Cehija 05-0331 IA tipa izmainas: izmainas aktivas vielas parbaudes metodgs (neliclas
apvalkotas tabletes pa 40 mg izmainas apstiprinataja parbaudes metodg)

255|Torvacard 10 mg film-coated tablets, Zentiva a.s., Cehija 05-0329 IA tipa izmainas: aktivas vielas razotaja nosaukuma izmaina, ja nav
apvalkotas tabletes pa 10 mg Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata

256[Torvacard 20 mg film-coated Zentiva a.s., Cehija 05-0330 IA tipa izmainas: aktivas vielas razotaja nosaukuma izmaina, ja nav
tablets,apvalkotas tabletes pa 20 mg Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata
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257|Torvacard 40 mg film-coated tablets, Zentiva a.s., Cehija 05-0331 IA tipa izmainas: aktivas vielas razotaja nosaukuma izmaina, ja nav
apvalkotas tabletes pa 40 mg Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata
258| Torvacard 10 mg film-coated tablets, Zentiva a.s., Cehija 05-0329 IA tipa izmainas: izmainas aktivas vielas s€rijas apjoma - palielinasana
apvalkotas tabletes pa 10 mg 11dz 10 reiz€m, salidzinot ar sakotn&jo apjomu, kas apstiprinats, pieskirot
registracijas apliecibu
259|Torvacard 20 mg film-coated Zentiva a.s., Cehija 05-0330 IA tipa izmainas: izmainas aktivas vielas s€rijas apjoma - palielinasana
tablets,apvalkotas tabletes pa 20 mg Iidz 10 reiz€m, salidzinot ar sakotn&jo apjomu, kas apstiprinats, pieskirot
registracijas apliecibu
260|Torvacard 40 mg film-coated tablets, Zentiva a.s., Cehija 05-0331 IA tipa izmainas: izmainas aktivas vielas s€rijas apjoma - palielinaSana
apvalkotas tabletes pa 40 mg lidz 10 reiz€m, salidzinot ar sakotn&jo apjomu, kas apstiprinats, pieskirot

registracijas apliecibu

261| Trimetazidine MR Servier, ilgstoSas Les Laboratoires Servier, [03-0065 II tipa izmainas: s€rijas apjoma palielinasana vienam no razotajiem
darbibas apvalkotas tabletes (ar modificetu |Francija
aktivas vielas atbrivoSanos) pa 35 mg

262|Preductal MR, ilgstosas darbibas Les Laboratoires Servier, [03-0064 II tipa izmainas: s€rijas apjoma palielinasana vienam no razotajiem
apvalkotas tabletes (ar modificetu aktivas |Francija
vielas atbrivoSanos) pa 35 mg

263|Acic 5 % kréms, kréms 50 mg/g Sandoz d.d., Slovénija 00-0566 II tipa izmainas: precizéts paligvielas nosaukums
264|Betaloc 1 mg/ml solution for injection, AstraZeneca AB, Zviedrija [00-1112 II tipa izmainas: atjaunots Zalu apraksts, pamatojoties uz atjaunotu
Skidums injekcijam 1 mg/ml CCDS, papildinata informacija par mijiedarbibu un bridinajumi, ka ar1
sakartotas blakusparadibas péc MedDRA; atbilstosa LietoSanas
instrukcija
265|Betaloc ZOK 100 mg, ilgstosas darbibas [AstraZeneca AB, Zviedrija |98-0301 II tipa izmainas: atjaunots Zalu apraksts, pamatojoties uz atjaunotu
tabletes pa 100 mg CCDS, papildinata informacija par mijiedarbibu un bridinajumi, ka ar1
sakartotas blakusparadibas péc MedDRA; atbilstosa LietoSanas
instrukcija
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266|Betaloc ZOK 25 mg, ilgstosas darbibas AstraZeneca AB, Zviedrija |03-0074 II tipa izmainas: atjaunots Zalu apraksts, pamatojoties uz atjaunotu
tabletes pa 25 mg CCDS, papildinata informacija par mijiedarbibu un bridinajumi, ka ar1
sakartotas blakusparadibas péc MedDRA; atbilstosa Lietosanas
instrukcija
267|Betaloc ZOK 50 mg, ilgstosas darbibas AstraZeneca AB, Zviedrija |98-0300 II tipa izmainas: atjaunots Zalu apraksts, pamatojoties uz atjaunotu
tabletes pa 50 mg CCDS, papildinata informacija par mijiedarbibu un bridinajumi, ka ari
sakartotas blakusparadibas péc MedDRA; atbilstosa Lietosanas
instrukcija
268|Coronal 10 mg film-coated tablets, Zentiva a.s., Slovakija 05-0292 II tipa izmainas: izmainas mark&juma
apvalkotas tabletes pa 10 mg
269|Coronal 5 mg film-coated tablets, Zentiva a.s., Slovakija 05-0291 II tipa izmainas: izmainas mark&uma
apvalkotas tabletes pa 5 mg
270[Curam 156,25 mg/5 ml powder for oral Sandoz GmbH, Austrija 01-0062 IA tipa izmainas: izmainas, kas saistitas ar gatava produkta parbaudes
suspension, pulveris iekSkigi lietojamas metodi - nelielas izmainas apstiprinataja metodé

suspensijas pagatavosanai 156,25 mg/5 ml

271|Curam 312,5 mg/5 ml powder for oral Sandoz GmbH, Austrija 01-0063 IA tipa izmainas: izmainas, kas saistitas ar gatava produkta parbaudes
suspension, pulveris iekSkigi lietojamas metodi - nelielas izmainas apstiprinataja metodé
suspensijas pagatavosanai 312,5 mg/5 ml

272|Diclac solution for injection, Skidums Hexal AG, Vacija 05-0138 IA tipa izmainas: nelielas izmainas apstiprinataja paligvielas parbaudes
injekcijam 75 mg/3 ml metode
273|Engerix B 20 mcg/ ml prefilled syringe, GlaxoSmithKline 02-0249 II tipa izmainas: izmainas mark&uma
suspensija injekcijai 20 mkg/ ml Biologicals S.A., Belgija
274{Imodium N20, kapsulas pa 2 mg UAB "Johnson & Johnson", |00-1274 IA tipa izmainas: jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas
Lietuva sertifikata iesniegSana par paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja vai

jauna razotaja (aizstasana vai jauna iesaistiSana)
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275(Imodium N6, kapsulas pa 2 mg UAB "Johnson & Johnson", |98-0799 IA tipa izmainas: jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas
Lietuva sertifikata iesniegSana par paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja vai
jauna razotaja (aizstasana vai jauna iesaistiSana)
276/Keto 100 mg, apvalkotas tabletes pa 100 [Vitabalans Oy, Somija 97-0388 IB tipa izmainas: izmainas tableSu izmé&ros, nemainot kvalitativo un
mg kvantitativo sastavu un kop&jo masu
277|Lidaprim 40 mg + 8 mg/ ml oral Nycomed Austria GmbH, |94-0130 II tipa izmainas: izmainas mark&uma
suspension, suspensija iekSkigai lietoSanai |Austrija
40 mg + 8 mg/ ml
278|Loceryl, nagu laka 5 % Galderma International, 98-0496 II tipa izmainas: iesniegts atjaunots Zalu apraksts un LietoSanas;
Francija pievienota loti reta blakusparadiba"kontaktdermatits"
279|Loceryl 0,25% kréms, kréms 0,25 % Galderma International, 02-0152 II tipa izmainas: Zalu apraksta 4.4.sadala pievienots bridinajums par
Francija stearilspirtu, 4.8.sadala papildinatas blakusparadibas - pievienots
kontaktdermatits; atbilstoSas izmainas LietoSanas instrukcija
280|Locoid Crelo 0,1 % cutaneous emulsion, uz|Astellas Pharma Europe 00-0128 II tipa izmainas: izmainas markéjuma
adas lietojama emulsija 0,1 % B.V., Niderlande
281|Metforal 1000, apvalkotas tabletes pa 1000 [Berlin-Chemie AG, Vacija [05-0096 II tipa izmainas: izmainas mark&uma
mg
282|OLYNTH HA 0,05 % Nasal Spray without [Pfizer Consumer 06-0022 IA tipa izmainas: iepakojuma vai aizvakojuma formas vai izméra
Preservatives, deguna aerosols, Skidums Healthcare, Lielbritanija izmainas (par¢jas zalu formas)
0,05 %
283|OLYNTH HA 0,1 % Nasal Spray without [Pfizer Consumer 06-0023 IA tipa izmainas: iepakojuma vai aizvakojuma formas vai izmera
Preservatives, deguna aerosols, Skidums 0,1|Healthcare, Lielbritanija izmainas (pargjas zalu formas)
%
284{Ospamox 1000 mg, apvalkotas tabletes pa |Sandoz GmbH, Austrija 99-0943 IA tipa izmainas: izmainas, kas saistitas ar gatava produkta parbaudes
1000 mg metodi - neliclas izmainas apstiprinataja metodé
285|0spamox 500 mg, apvalkotas tabletes pa  |Sandoz GmbH, Austrija 99-0553 IA tipa izmainas: izmainas, kas saistitas ar gatava produkta parbaudes

metodi - nelielas izmainas apstiprinataja metodé
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286|Sortis 80 mg, apvalkotas tabletes pa 80 mg [Pfizer Limited, Lielbritanija [{03-0502 II tipa izmainas: izmainas iepakojuma mark&juma

287|Sotagamma 80 mg tablets, tabletes pa 80 [Worwag Pharma GmbH & [00-1087 IA tipa izmainas: izmainas galaprodukta specifikacija - stingraku
mg Co.KG@G, Vacija specifikacijas limitu noteikS$ana

288| Ultravist-300 solution for injection and Schering AG, Vacija 96-0119 IB tipa izmainas: izmainas aktivas vielas atkartotas parbaudes termina
infusion, skidums injekcijam un infuzijam

289|Ultravist-370 solution for injection and Schering AG, Vacija 96-0120 IB tipa izmainas: izmainas aktivas vielas atkartotas parbaudes termina
infusion, $kidums injekcijam un inflizijam

290[Acic 400 mg tablets, tabletes pa 400 mg  [Hexal AG, Vacija 05-0135 II tipa izmainas: dokumentacijas 3. modula atjaunosana

291|Acic 800 mg tablets, tabletes pa 800 mg Hexal AG, Vacija 05-0136 II tipa izmainas: dokumentacijas 3. modula atjaunosana

292|Co-Diovan 160/12,5, apvalkotas tabletes pa|Novartis Finland Oy, 02-0393 II tipa izmainas: atjaunots Zalu apraksts, pamatojoties uz atjaunotu
160/12,5 mg Somija CCDS, pievienota informacija par AKE inhibitoru iesp&jamo ietekmi uz

gritniecibu, radot augla patologijas; dots noradijums informét ne tikai
griitnieces, bet arT sievietes pirms iesp&jamas gritniecibas iestasanas par
risku bérnam,; atbilstosa LietoSanas instrukcija

293|Co-Diovan 160/25, apvalkotas tabletes pa [Novartis Finland Oy, 02-0394 II tipa izmainas: atjaunots Zalu apraksts, pamatojoties uz atjaunotu
160/25 mg Somija CCDS, pievienota informacija par AKE inhibitoru iespgjamo ietekmi uz
griitniecibu, radot augla patologijas; dots noradijums informét ne tikai
griitnieces, bet arT sievietes pirms iesp&jamas griitniecibas iestasanas par
risku be€rnam; atbilstoSa LietoSanas instrukcija

294{Co-Diovan 320/12,5 mg film-coated Novartis Finland Oy, 06-0176 II tipa izmainas: atjaunots Zalu apraksts, pamatojoties uz atjaunotu
tablets, apvalkotas tabletes pa 320/12,5 mg |Somija CCDS, pievienota informacija par AKE inhibitoru iesp&jamo ietekmi uz
gritniecibu, radot augla patologijas; dots noradijums informét ne tikai
griitnieces, bet ari sievietes pirms iesp&jamas gritniecibas iestasanas par
risku bérnam,; atbilstosa LietoSanas instrukcija
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295|Co-Diovan 320/25 mg film-coated tablets, [Novartis Finland Oy, 06-0177 II tipa izmainas: atjaunots Zalu apraksts, pamatojoties uz atjaunotu
apvalkotas tabletes pa 320/25 mg Somija CCDS, pievienota informacija par AKE inhibitoru iesp&jamo ietekmi uz

gritniecibu, radot augla patologijas; dots noradijums informét ne tikai
griitnieces, bet arT sievietes pirms iesp&jamas gritniecibas iestasanas par
risku bérnam,; atbilstosa LietoSanas instrukcija

296|Co-Diovan 80/12,5, apvalkotas tabletes pa [Novartis Finland Oy, 98-0310 II tipa izmainas: atjaunots Zalu apraksts, pamatojoties uz atjaunotu
80/12,5 mg Somija CCDS, pievienota informacija par AKE inhibitoru iespgjamo ietekmi uz
griitniecibu, radot augla patologijas; dots noradijums informét ne tikai
griitnieces, bet arT sievietes pirms iesp&jamas griitniecibas iestasanas par
risku be€rnam; atbilstoSa LietoSanas instrukcija

297|Diovan 160, apvalkotas tabletes pa 160 mg |Novartis Finland Oy, 02-0392 II tipa izmainas: atjaunots Zalu apraksts, pamatojoties uz atjaunotu
Somija CCDS, pievienota informacija par AKE inhibitoru iesp&jamo ietekmi uz
gritniecibu, radot augla patologijas; dots noradijums informét ne tikai
griitnieces, bet arT sievietes pirms iesp&jamas gritniecibas iestasanas par
risku bérnam,; atbilstosa LietoSanas instrukcija

298|Diovan 320 mg film-coated tablets, Novartis Finland Oy, 06-0050 II tipa izmainas: atjaunots Zalu apraksts, pamatojoties uz atjaunotu
apvalkotas tabletes pa 320 mg Somija CCDS, pievienota informacija par AKE inhibitoru iesp&jamo ietekmi uz
griitniecibu, radot augla patologijas; dots noradijums informét ne tikai
griitnieces, bet arT sievietes pirms iesp&jamas griitniecibas iestasanas par
risku be€rnam; atbilstoSa LietoSanas instrukcija
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pulveris (mikrosféras) injekciju suspensijas
pagatavosanai 30 mg

1 2 3 4 5
299|Diovan 40, apvalkotas tabletes pa 40 mg  [Novartis Finland Oy, 02-0390 II tipa izmainas: atjaunots Zalu apraksts, pamatojoties uz atjaunotu
Somija CCDS, pievienota informacija par AKE inhibitoru iesp&jamo ietekmi uz
gritniecibu, radot augla patologijas; dots noradijums informét ne tikai
griitnieces, bet arT sievietes pirms iesp&jamas gritniecibas iestasanas par
risku bérnam,; atbilstosa LietoSanas instrukcija
300|Diovan 80, apvalkotas tabletes pa 80 mg  [Novartis Finland Oy, 02-0391 II tipa izmainas: atjaunots Zalu apraksts, pamatojoties uz atjaunotu
Somija CCDS, pievienota informacija par AKE inhibitoru iespgjamo ietekmi uz
griitniecibu, radot augla patologijas; dots noradijums informét ne tikai
griitnieces, bet arT sievietes pirms iesp&jamas griitniecibas iestasanas par
risku be€rnam; atbilstoSa LietoSanas instrukcija
301|Sandostatin 0,1 mg/ml solution for Novartis Finland Oy, 94-0058 II tipa izmainas: papildinata dro§ibas informacija Zalu apraksta un
injection, Skidums injekcijam 0,1 mg/ml  |Somija Lietosanas instrukcija
302|Sandostatin LAR 10 mg powder Novartis Finland Oy, 98-0428 II tipa izmainas: papildinata dro§ibas informacija Zalu apraksta un
(microspheres) for suspension for injection, |Somija LietoSanas instrukcija
pulveris (mikrosféras) injekciju suspensijas
pagatavosanai 10 mg
303|Sandostatin LAR 20 mg powder Novartis Finland Oy, 98-0429 II tipa izmainas: papildinata droSibas informacija Zalu apraksta un
(microspheres) for suspension for injection, |Somija LietoSanas instrukcija
pulveris (mikrosféras) injekciju suspensijas
pagatavosanai 20 mg
304|Sandostatin LAR 30 mg powder Novartis Finland Oy, 98-0430 II tipa izmainas: papildinata dro§ibas informacija Zalu apraksta un
(microspheres) for suspension for injection, |Somija LietoSanas instrukcija
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305(Simvacor 10, apvalkotas tabletes pa 10 mg [Hexal AG, Vacija 02-0415 IA tipa izmainas: gatava produkta s€rijas apjoma izmainas -
palielinasana Iidz 10 reizém, salidzinot ar sakotn&jo s€rijas apjomu, kads
apstiprinats, pieskirota registracijas apliecibu; II tipa izmainas:
dokumentacijas 3. modula atjaunosana

306|Simvacor 20, apvalkotas tabletes pa 20 mg |Hexal AG, Vacija 02-0416 IA tipa izmainas: gatava produkta s€rijas apjoma izmainas -
palielinasana Iidz 10 reizém, salidzinot ar sakotn&jo s€rijas apjomu, kads
apstiprinats, pieskirota registracijas apliecibu; II tipa izmainas:
dokumentacijas 3. modula atjaunosana

307|Simvacor 30, apvalkotas tabletes pa 30 mg |Hexal AG, Vacija 03-0378 IA tipa izmainas: gatava produkta s€rijas apjoma izmainas -
palielinasana Iidz 10 reizém, salidzinot ar sakotn&jo s€rijas apjomu, kads
apstiprinats, pieskirota registracijas apliecibu; II tipa izmainas:
dokumentacijas 3. modula atjaunosana

308|Simvacor 40, apvalkotas tabletes pa 40 mg |Hexal AG, Vacija 03-0379 IA tipa izmainas: gatava produkta s€rijas apjoma izmainas -
palielinasana Iidz 10 reizém, salidzinot ar sakotn&jo s€rijas apjomu, kads
apstiprinats, pieskirota registracijas apliecibu; II tipa izmainas:
dokumentacijas 3. modula atjaunoSana

309|Simvacor 80, apvalkotas tabletes pa 80 mg |Hexal AG, Vacija 04-0174 II tipa izmainas: dokumentacijas 3. modula atjaunoSana
310|Arthryl 1,5 g, pulveris iekskigi lietojama  |Rottapharm S.p.A., Italija  [{00-0145 Bezmaksas izmainas: kliidas labojums Zalu apraksta
skiduma pagatavosanai pa 1500 mg
311|{Avodart, mikstas kapsulas pa 0,5 mg Glaxo Group Ltd., 04-0410 IA tipa izmainas: gatava produkta iepakojuma licluma izmainas,
Lielbritanija izmainas, kas saistitas ar vienibu skaitu viena iepakojuma, izmainas, kas

saistitas ar pasreiz apstiprinatu iepakojuma lielumu; II tipa izmainas:
LietoSanas instrukcijas, Zalu apraksta un mark&uma harmonizacija -
papildinata drosibas informacija LietoSanas instrukcijas sadalas 2.
"Pirms Avodart lietoSanas" (zales nedrikst lietot sievietes, bérni un
pusaudzi, dutasterids samazina spermatozoidu kustigumu) un 4.
"lesp&jamas blakusparadibas" (pievienota blakusparadiba - krtisu
dziedzeru palielinasanas)
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312|Strattera 10 mg hard capsules, cietas Eli Lilly Holdings Limited, |05-0547 IA tipa izmainas: jaunas gatava produkta razoSanas vietas icklauSana
kapsulas pa 10 mg Lielbritanija visa razoSanas procesa (primaras pakosanas vieta, cietas zalu formas);

izmainas sérijas izlaides nosacijumos un gatava produkta kvalitates
parbaudg - razotaja, kas atbildigs par sérijas izlaidi, pievienoSana, bez
sérijas parbaudes (izrietosas); iepakojuma vai aizvakojuma formas vai
izméra maina - pargjas zalu formas

313|Strattera 18 mg hard capsules, cietas Eli Lilly Holdings Limited, [05-0548 IA tipa izmainas: jaunas gatava produkta razosanas vietas ick]ausana
kapsulas pa 18 mg Lielbritanija visa razoSanas procesa (primaras pakosSanas vieta, cietas zalu formas);
izmainas sérijas izlaides nosacijumos un gatava produkta kvalitates
parbaudg - razotaja, kas atbildigs par s€rijas izlaidi, pievienoSana, bez
sérijas parbaudes (izrietosas); iepakojuma vai aizvakojuma formas vai
izméra maina - pargjas zalu formas

314|Strattera 25 mg hard capsules, cietas Eli Lilly Holdings Limited, |05-0549 IA tipa izmainas: jaunas gatava produkta razosanas vietas icklausana
kapsulas pa 25 mg Lielbritanija visa razoSanas procesa (primaras pakosanas vieta, cietas zalu formas);
izmainas sérijas izlaides nosacijumos un gatava produkta kvalitates
parbaudg - razotaja, kas atbildigs par sérijas izlaidi, pievienosana, bez
s€rijas parbaudes (izrieto$as); iepakojuma vai aizvakojuma formas vai
izmé&ra maina - pargjas zalu formas

315|Strattera 40 mg hard capsules, cietas Eli Lilly Holdings Limited, |05-0550 IA tipa izmainas: jaunas gatava produkta razoSanas vietas icklauSana
kapsulas pa 40 mg Lielbritanija visa razoSanas procesa (primaras pakosanas vieta, cietas zalu formas);
izmainas sérijas izlaides nosacijumos un gatava produkta kvalitates
parbaudg€ - razotaja, kas atbildigs par sérijas izlaidi, pievienoSana, bez
sérijas parbaudes (izrietosas); iepakojuma vai aizvakojuma formas vai
izmé&ra maina - pargjas zalu formas

39



Izmainas Latvijas Za|u registra

Rikojuma Nr.1 pielikums Nr.3-2
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316|Strattera 5 mg hard capsules, cietas Eli Lilly Holdings Limited, |05-0546 IA tipa izmainas: jaunas gatava produkta razoSanas vietas icklauSana
kapsulas pa 5 mg Lielbritanija visa razoSanas procesa (primaras pakosanas vieta, cietas zalu formas);
izmainas sérijas izlaides nosacijumos un gatava produkta kvalitates
parbaudg - razotaja, kas atbildigs par sérijas izlaidi, pievienoSana, bez
sérijas parbaudes (izrietosas); iepakojuma vai aizvakojuma formas vai
izméra maina - pargjas zalu formas
317|Strattera 60 mg hard capsules, cietas Eli Lilly Holdings Limited, |05-0551 IA tipa izmainas: jaunas gatava produkta razosanas vietas ick]ausana
kapsulas pa 60 mg Lielbritanija visa razoSanas procesa (primaras pakosSanas vieta, cietas zalu formas);
izmainas sérijas izlaides nosacijumos un gatava produkta kvalitates
parbaudg - razotaja, kas atbildigs par s€rijas izlaidi, pievienoSana, bez
sérijas parbaudes (izrietosas); iepakojuma vai aizvakojuma formas vai
izméra maina - pargjas zalu formas
318|Depakine 400 mg/ 4 ml, pulveris i.v. Sanofi-Synthelabo France, [03-0066 II tipa izmainas: veiktas izmainas ZaJu apraksta sadala 5.1. - pievienota
injekcijam 400 mg + $kidinatajs 4 ml Francija informacija par valproata efektivitati status epilepticus arstésana
pacientiem, kuriem ieprieks arst€Sana bijusi neveiksmiga
319|Octaplex powder and solvent for solution [Octapharma (IP) Ltd., 06-0225 II tipa izmainas: pievienoti divi papildus piegadataji injekciju iidenim
for injection, pulveris un $kidinatajs Lielbritanija
injekciju Skiduma pagatavosanai
320|Oliclinomel N 4-550E emulsion for Clintec Parenteral, Francija |04-0068 IA tipa izmainas: atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata
infusion, emulsija infizijam iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz apstiprinata razotaja (argininam)
321|Oliclinomel N 6-900E emulsion for Clintec Parenteral, Francija [04-0069 IA tipa izmainas: atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata

iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz apstiprinata razotaja (argininam)
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322|Recoxa 15 mg tablets, tabletes pa 15 mg  |Zentiva a.s., Cehija 05-0244 IB tipa izmainas: jaunas gatava produkta razoSanas vietas pievieno$ana
(visas pargjas razoSanas operacijas, iznemot sérijas parbaudi)

323|Recoxa 7,5 mg tablets, tabletes pa 7,5 mg |Zentiva a.s., Cehija 05-0243 IB tipa izmainas: jaunas gatava produkta razoSanas vietas pievienosana
(visas pargjas razoSanas operacijas, iznemot sérijas parbaudi)

324{Xalacom, acu pilieni, skidums Pharmacia N.V./S.A., 03-0418 II tipa izmainas: izmainas aktivas vielas razoSanas procesa
Belgija

325|Imigran 50, tabletes pa 50 mg GlaxoSmithKline Latvia 98-0612 II tipa izmainas: papildinata drosibas informacija Zalu apraksta sadalas
SIA, Latvija 4.2. "Devas un lietoSanas veids" (precizeta lietoSana pusaudziem), 4.4.

"Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana" un 4.5. "Mijiedarbiba ar
citam zalém un citi mijiedarbibas veidi" (lietojot Imigran vienlaicigi ar
selektiviem serotonina atpakalsaistiSanas inhibitoriem, novérota
serotonina sindroma attistiba), ka ar1 4.8. "Nevé€lamas blakusparadibas"
(pievienotas blakusparadibas - sensorie trauc&jumi, ieskaitot hipoesteziju
un parestéziju) un 5.2. "Farmakokinétiskas 1pasSibas" (informacija par
jaunakajiem klmiskajiem petijumiem); attiecigi papildinata LietoSanas

instrukcija
326|Imigran FDT 50 mg fast disintegrating GlaxoSmithKline Latvia 04-0358 II tipa izmainas: papildinata drosibas informacija Zalu apraksta sadalas
tablets, atri Skistosas tabletes pa 50 mg SIA, Latvija 4.4. "Tpasi bridindjumi un piesardziba lietosana" un 4.5. "Mijiedarbiba ar

citam zalém un citi mijiedarbibas veidi" (lietojot Imigran vienlaicigi ar
selektiviem serotonina atpakalsaistiSanas inhibitoriem, noveérota
serotonina sindroma attistiba), ka ar1 4.8. "Nevelamas blakusparadibas"
(pievienotas blakusparadibas - sensorie traucgjumi, ieskaitot hipoesteziju
un parestéziju) un 5.2. "Farmakokingtiskas 1pasibas" (informacija par
jaunakajiem kliniskajiem petijumiem); attiecigi papildinata LietoSanas
instrukcija
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327|Imigran Nasal Spray, deguna aerosols 20  [GlaxoSmithKline Latvia 00-0351 II tipa izmainas: papildinata dro$ibas informacija Zalu apraksta sadalas
mg/ deva SIA, Latvija 4.2. "Devas un lietoSanas veids" (precizéta lietoSana pusaudziem), 4.4.
"Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$§ana" un 4.5. "Mijiedarbiba ar
citam zalém un citi mijiedarbibas veidi" (lietojot Imigran vienlaicigi ar
selektiviem serotonina atpakalsaistiSanas inhibitoriem, noverota
serotonina sindroma attistiba), ka ar1 4.8. "Nevé&lamas blakusparadibas"
(pievienotas blakusparadibas - sensorie trauc&jumi, ieskaitot hipoesteziju
un parestéziju); attiecigi papildinata LietoSanas instrukcija
328| Aliane 0,02 mg/3 mg film-coated tablets, |Schering AG, Vacija 06-0162 II tipa izmainas: izmainas Zalu apraksta sadalas 4.2., 4.4.,4.5. un 5.2.
apvalkotas tabletes pa 0,02 mg/3,0 mg sakara ar attiecigam izmainam preparatiem Yasmin, Yasmin 28 un Yira,
kas apstiprinatas 2006.gada 31.augusta
329|Yasminelle 0,02 mg/3 mg film-coated Schering AG, Vacija 06-0161 II tipa izmainas: izmainas Zalu apraksta sadalas 4.2., 4.4., 4.5. un 5.2.
tablets, apvalkotas tabletes pa 0,02 mg/3,0 sakara ar attiecigdm izmainam preparatiem Yasmin, Yasmin 28 un Yira,
mg kas apstiprinatas 2006.gada 31.augusta
330|Inegy 10 mg/10 mg tablets, tabletes MSD-SP Limited, 06-0226 IA tipa izmainas: jebkuras razoSanas vietas svitroSana
Lielbritanija
331|Inegy 10 mg/20 mg tablets, tabletes MSD-SP Limited, 06-0227 IA tipa izmainas: jebkuras razoSanas vietas svitroSana
Lielbritanija
332|Inegy 10 mg/40 mg tablets, tabletes MSD-SP Limited, 06-0228 IA tipa izmainas: jebkuras razoSanas vietas svitroSana
Lielbritanija
333|Inegy 10 mg/80 mg tablets, tabletes MSD-SP Limited, 06-0229 IA tipa izmainas: jebkuras razoSanas vietas svitroSana
Lielbritanija
334{Tamsulosin Lannacher 0,4 mg modified Lannacher Heilmittel 06-0109 II tipa izmainas: papildinata dro$ibas informacija par tamsulosina
release capsules, hard, ilgstosas darbibas  |Ges.m.b.H., Austrija terapijas iesp&jamo ietekmi uz kataraktas pacientiem Zalu apraksta

cietas kapsulas pa 0,4 mg

sadalas 4.4. "Ipasi bridindjumi un piesardziba lieto$ana" un 4.8.
"Nevelamas blakusparadibas"; attiecigi papildinata Lietosanas
instrukcija
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335|Thymoglobuline 5 mg/ml pulveris un Genzyme Europe B.V., 96-0045 II tipa izmainas: izmainas aktivas vielas razo$ana (trusu imunizacijas
Skidinatajs infuziju Skiduma pagatavosanai, |Niderlande procediira)
pulveris un $kidinatajs infuziju $kiduma
pagatavoSanai 5 mg/ml
336|Gordius 100 mg, kapsulas pa 100 mg Gedeon Richter Ltd., 04-0103 II tipa izmainas: Zalu apraksts un LietoSanas instrukcija harmonizgta ar
Ungarija EMEA arbitrazas procesa apstiprinato Zalu aprakstu un LietoSanas
instrukciju
337|Gordius 300 mg, kapsulas pa 300 mg Gedeon Richter Ltd., 04-0104 II tipa izmainas: Zalu apraksts un LietoSanas instrukcija harmonizgta ar
Ungarija EMEA arbitrazas procesa apstiprinato Zalu aprakstu un LietoSanas
instrukciju
338|Gordius 400 mg, kapsulas pa 400 mg Gedeon Richter Ltd., 04-0105 II tipa izmainas: Zalu apraksts un LietoSanas instrukcija harmonizeta ar
Ungarija EMEA arbitrazas procesa apstiprinato Zalu aprakstu un LietoSanas
instrukciju
339|Harmonet, apvalkotas tabletes Wyeth-Lederle Pharma 98-0658 II tipa izmainas: izmainas zalu primaraja iepakojuma (mark&uma)
GmbH, Austrija
340(Ibuprofen - Grindeks 200 mg apvalkotas [AS "Grindeks", Latvija 04-0141 II tipa izmainas: mark@uma dizaina maina
tabletes, apvalkotas tabletes pa 200 mg
341|Ibuprofen - Grindeks 400 mg apvalkotas  [AS "Grindeks", Latvija 05-0527 II tipa izmainas: mark@juma dizaina maina
tabletes, apvalkotas tabletes pa 400 mg
342|Xyzal 5 mg coated tablets, apvalkotas UCB Pharma Oy, Somija  [05-0407 II tipa izmainas: LietoSanas instrukcijas teksta harmonizacija
tabletes pa 5 mg
343| Androcur 50 mg tablets, tabletes pa 50 mg |Schering AG, Vacija 95-0266 II tipa izmainas: jauns primara iepakojuma veids - PVH/AI blisteris
344|Diroton 10 mg, tabletes pa 10 mg Gedeon Richter Ltd., 98-0832 IA tipa izmainas: atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata
Ungarija iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz apstiprinata razotaja; IB tipa

izmainas: izmainas aktivas vielas parbaudes metodgs; izmainas aktivas
vielas atkartotas parbaudes termina (no 3 gadiem uz 5 gadiem)
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345|Diroton 20 mg, tabletes pa 20 mg Gedeon Richter Ltd., 98-0831 IA tipa izmainas: atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata
Ungarija iesnieg8ana par aktivo vielu no pasreiz apstiprinata razotaja; IB tipa
izmainas: izmainas aktivas vielas parbaudes metodes; izmainas aktivas
vielas atkartotas parbaudes termina (no 3 gadiem uz 5 gadiem)
346|Diroton 5 mg, tabletes pa 5 mg Gedeon Richter Ltd., 98-0833 IA tipa izmainas: atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata
Ungarija iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz apstiprinata razotaja; IB tipa

izmainas: izmainas aktivas vielas parbaudes metodes; izmainas aktivas
vielas atkartotas parbaudes termina (no 3 gadiem uz 5 gadiem)
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347|Meronem 1 g, pulveris i.v. injekciju AstraZeneca UK Limited, [98-0293 IA tipa izmainas: izmainas gatava produkta primara iepakojuma
Skiduma pagatavoSanai 1 g Lielbritanija specifikacija, stingraku specifikacijas ierobezojumu noteiksana;

aktivas vielas razotaja nosaukuma un/vai adreses maina, ja nav
Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata uz Dainippon
Sumitomo Pharma CO LTD, Japana (bija: Sumitomo
Pharmaceuticals CO LTD, Japana); gatava produkta razotaja
nosaukuma un/vai adreses maina uz Dainippon Sumitomo Pharma
CO LTD, Japana (bija: Sumitomo Pharmaceuticals CO LTD,
Japana) - izrietosas; IB tipa izmainas: izmainas aktivas vielas
parbaudes metodes (citas izmainas parbaudes metodg, ieskaitot
parbaudes metodes aizstasanu vai pievienoSanu - tidens
noteikSana); izmainas aktivas vielas parbaudes metod€s (citas
izmainas parbaudes metodg, ieskaitot parbaudes metodes
aizstaSanu vai pievienosanu - bakterialie endotoksini); izmainas,
kas saistitas ar gatava produkta parbaudes metodi (citas izmainas
parbaudes metodg, ieskaitot parbaudes metodes aizstasanu vai
jaunas pievienosanu), izrietosas; nelielas izmainas aktivas vielas
razoSanas procesa; izmainas gatava produkta specifikacija (jauna p3
nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas procesa
(mikrobiologiskas kontroles metodg); II tipa izmainas:
razoSanas procesa izmantojamo iekartu sterilizacijas

procesa uzlabosana; galaprodukta sérijas apjoma palielinaSana
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348|Meronem 500 mg, pulveris i.v. injekciju  [AstraZeneca UK Limited, [98-0292 IA tipa izmainas: izmainas gatava produkta primara iepakojuma
Skiduma pagatavoSanai 500 mg Lielbritanija specifikacija, stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana; aktivas

vielas razotaja nosaukuma un/vai adreses maina, ja nav Eiropas
farmakopejas atbilstibas sertifikata uz Dainippon Sumitomo Pharma CO
LTD, Japana (bija: Sumitomo Pharmaceuticals CO LTD, Japana);
gatava produkta razotaja nosaukuma un/vai adreses maina uz Dainippon
Sumitomo Pharma CO LTD, Japana (bija: Sumitomo Pharmaceuticals
CO LTD, Japana) - izrietosas; IB tipa izmainas: izmainas aktivas vielas
parbaudes metod&s (citas izmainas parbaudes metodg, ieskaitot
parbaudes metodes aizstaSanu vai pievienoSanu - iidens noteikSana);
izmainas aktivas vielas parbaudes metodes (citas izmainas parbaudes
metodg, ieskaitot parbaudes metodes aizstaSanu vai pievienoSanu -
bakterialie endotoksini); izmainas, kas saistitas ar gatava produkta
parbaudes metodi (citas izmainas parbaudes metodg, ieskaitot parbaudes
metodes aizstasanu vai jaunas pievienoSanu), izrietosas; nelielas
izmainas aktivas vielas razoSanas procesa; izmainas gatava produkta
specifikacija (jauna parbaudes metodes parametra pievienosana);
nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas procesa

(mikrobiologiskas kontroles metodg); II tipa izmainas:

razoSanas procesa izmantojamo iekartu sterilizacijas

procesa uzlabosSana; galaprodukta sérijas apjoma palielinasana

349|Adamon SR 100 mg prolonged release Meda Pharma GmbH & 05-0542 IA tipa izmainas: izmainas, kas saistitas ar gatava produkta parbaudes
capsules, ilgstosas darbibas cietas kapsulas |Co.KG, Vacija metodi - nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta parbaudes
pa 100 mg metode

350|Adamon SR 150 mg prolonged release Meda Pharma GmbH & 05-0543 IA tipa izmainas: izmainas, kas saistitas ar gatava produkta parbaudes
capsules, ilgstosas darbibas cietas kapsulas |Co.KG, Vacija metodi - nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta parbaudes
pa 150 mg metode
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351|Adamon SR 200 mg prolonged release Meda Pharma GmbH & 05-0544 IA tipa izmainas: izmainas, kas saistitas ar gatava produkta parbaudes
capsules, ilgstosas darbibas cietas kapsulas |Co.KG, Vacija metodi - nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta parbaudes
pa 200 mg metode

352)Adamon SR 50 mg prolonged release Meda Pharma GmbH & 05-0541 IA tipa izmainas: izmainas, kas saistitas ar gatava produkta parbaudes
capsules, ilgstosas darbibas cietas kapsulas |Co.KG, Vacija metodi - nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta parbaudes
pa 50 mg metode

353|Adamon SR 100 mg prolonged release Meda Pharma GmbH & 05-0542 IA tipa izmainas: izmainas, kas saistitas ar jebkuru iepakojuma dalas
capsules, ilgstosas darbibas cietas kapsulas |Co.KG, Vacija materialu, kas nesaskaras ar gatavo produktu
pa 100 mg

354/ Adamon SR 150 mg prolonged release Meda Pharma GmbH & 05-0543 IA tipa izmainas: izmainas, kas saistitas ar jebkuru iepakojuma dalas
capsules, ilgstosas darbibas cietas kapsulas [Co.KG, Vacija materialu, kas nesaskaras ar gatavo produktu
pa 150 mg

355|Adamon SR 200 mg prolonged release Meda Pharma GmbH & 05-0544 IA tipa izmainas: izmainas, kas saistitas ar jebkuru iepakojuma dalas
capsules, ilgstosas darbibas cietas kapsulas |Co.KG, Vacija materialu, kas nesaskaras ar gatavo produktu
pa 200 mg

356/ Adamon SR 50 mg prolonged release Meda Pharma GmbH & 05-0541 IA tipa izmainas: izmainas, kas saistitas ar jebkuru iepakojuma dalas
capsules, ilgstosas darbibas cietas kapsulas [Co.KG, Vacija materialu, kas nesaskaras ar gatavo produktu
pa 50 mg

357|Bonefos 400 mg capsules, kapsulas pa 400 |Schering Oy, Somija 95-0246 II tipa izmainas: aktivas vielas papildus razoSanas vietas ievieSana -
mg PCAS Expansia, Francija; aktivas vielas izejmateriala papildus

razo$anas vietas ievieSana

358|Bonefos 800 mg film-coated tablets, Schering Oy, Somija 01-0138 II tipa izmainas: aktivas vielas papildus raZzoSanas vietas ievieSana -

apvalkotas tabletes pa 800 mg PCAS Expansia, Francija; aktivas vielas izejmateriala papildus
razosanas vietas ievieSana

359|Glimepirid Actavis 1 mg tablets, tabletes [Actavis Nordic A/S, Danija [05-0611 IB tipa izmainas: gatava produkta uzglabasanas laika izmainas (iepakots
pal mg pardosanai) no 18 ménesiem uz 3 gadiem

360|Glimepirid Actavis 2 mg tablets, tabletes |Actavis Nordic A/S, Danija |05-0612 IB tipa izmainas: gatava produkta uzglabasanas laika izmainas (iepakots

pardosanai) no 18 ménesiem uz 3 gadiem
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361|Glimepirid Actavis 3 mg tablets, tabletes [Actavis Nordic A/S, Danija [05-0613 IB tipa izmainas: gatava produkta uzglabasanas laika izmainas (iepakots
pa 3 mg pardosanai) no 18 méneSiem uz 3 gadiem
362|Glimepirid Actavis 4 mg tablets, tabletes |Actavis Nordic A/S, Danija |05-0614 IB tipa izmainas: gatava produkta uzglabasanas laika izmainas (iepakots
pa4 mg pardosanai) no 18 ménesiem uz 3 gadiem
363|Amyx 2 mg tablets, tabletes pa 2 mg Zentiva a.s., Slovakija 06-0194 IA tipa izmainas: iepakojuma vai aizvakojuma formas vai izméra
izmainas
364| Amyx 3 mg tablets, tabletes pa 3 mg Zentiva a.s., Slovakija 06-0195 IA tipa izmainas: iepakojuma vai aizvakojuma formas vai izméra
1zmainas
365|Amyx 4 mg tablets, tabletes pa 4 mg Zentiva a.s., Slovakija 06-0196 IA tipa izmainas: iepakojuma vai aizvakojuma formas vai izméra
1zmainas
366|Finpros 5 mg film-coated tablets, KRKA d.d., Novo Mesto, |06-0254 IA tipa izmainas; jaunas gatava produkta razosanas vietas iek]ausana
apvalkotas tabletes pa 5 mg Slovénija (primara pakoSanas vieta, cietas zalu formas); jaunas gatava produkta
razo$anas vietas ieklausana (sekundara pakosanas vieta visam zalu
formam) - izrieto$as; izmainas s€rijas izlaides nosacijumos un gatava
produkta kvalitates parbaude (razotaja, kas atbildigs par sérijas izlaidi,
pievieno$ana, ar s€rijas parbaudi) - izrieto$as
367|Kamillosan, aerosols izsmidzinasanai Meda Pharma GmbH & 04-0390 II tipa izmainas: jauns mark&ums ar uzlimi
mutes dobuma Co.KG@G, Vacija
368|Lamotrigin HEXAL 100 mg tabletes, Hexal AG, Vacija 05-0011 II tipa izmainas: Zalu apraksta atjaunosana, balstoties uz
tabletes pa 100 mg GlaxoSmithKline jiinija izsiitito "Dear Doctor Letter"; izmainas Zalu
apraksta sadalas 4.6. un 5.3.
369|Lamotrigin HEXAL 200 mg tabletes, Hexal AG, Vacija 05-0012 II tipa izmainas: Zalu apraksta atjaunoSana, balstoties uz
tabletes pa 200 mg GlaxoSmithKline jiinija izsttito "Dear Doctor Letter"; izmainas Zalu
apraksta sadalas 4.6. un 5.3.
370|Lamotrigin HEXAL 25 mg tabletes, Hexal AG, Vacija 05-0009 II tipa izmainas: Zalu apraksta atjaunosana, balstoties uz

tabletes pa 25 mg

GlaxoSmithKline jiinija izsiitito "Dear Doctor Letter"; izmainas Zalu
apraksta sadalas 4.6. un 5.3.
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371|Lamotrigin HEXAL 50 mg tabletes, Hexal AG, Vacija 05-0010 II tipa izmainas: Zalu apraksta atjaunosana, balstoties uz
tabletes pa 50 mg GlaxoSmithKline jiinija izsttito "Dear Doctor Letter"; izmainas Zalu
apraksta sadalas 4.6. un 5.3.
372|Prestarium 10 mg film-coated tablets, Les Laboratoires Servier, [05-0264 IA tipa izmainas: jauna Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata
apvalkotas tabletes pa 10 mg Francija iesniegSana par izejmaterialu no jauna razotaja (citas vielas)
373|Prestarium 2,5 mg film-coated tablets, Les Laboratoires Servier, [05-0262 IA tipa izmainas: jauna Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata
apvalkotas tabletes pa 2,5 mg Francija iesniegSana par izejmaterialu no jauna razotaja (citas vielas)
374|Prestarium 5 mg film-coated tablets, Les Laboratoires Servier, [05-0263 IA tipa izmainas: jauna Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata
apvalkotas tabletes pa 5 mg Francija iesniegSana par izejmaterialu no jauna razotaja (citas vielas)
375|Primovist 0,25 mmol/ ml solution for Schering AG, Vacija 04-0409 IA tipa izmainas: izmainas aktivas vielas specifikacija - stingraku
injection, skidums injekcijam 0,25 mmol/ specifikacijas ierobezojumu noteikSana; izmainas aktivas vielas
ml parbaudes metod@s - nelielas izmainas apstiprinataja parbaudes metode
(izrieto$as) ;
IB tipa izmainas: izmainas, kas saistitas ar gatava produkta parbaudes
metodi - citas izmainas parbaudes metodg, ieskaitot parbaudes metodes
aizstaSanu vai pievienoSanu; nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas
metode
376|Primovist 0,25 mmol/ ml solution for Schering AG, Vacija 04-0408 IA tipa izmainas: izmainas aktivas vielas specifikacija - stingraku
injection prefilled syringe, Skidums specifikacijas ierobezojumu noteikSana; izmainas aktivas vielas
injekcijam 0,25 mmol/ ml parbaudes metodges - nelielas izmainas apstiprinataja parbaudes metodg
(izrietosas) ;
IB tipa izmainas: izmainas, kas saistitas ar gatava produkta parbaudes
metodi - citas izmainas parbaudes metodg, ieskaitot parbaudes metodes
aizstaSanu vai pievienoSanu; nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas
metode
377|Seretide Diskus inhalation powder, GlaxoSmithKline Export ~ [00-0933 II tipa izmainas: Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija papildinata

drosibas informacija - iespgjama pneimonijas attistiSanas; Zalu aprasts
un LietoSanas instrukcija papildinati ar TORCH un SMART pétijuma
datiem
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378|Seretide Diskus inhalation powder, GlaxoSmithKline Export  |00-0934 II tipa izmainas: Zalu apraksta un Lieto$anas instrukcija papildinata
inhalaciju pulveris 50/250 mkg/deva Limited, Lielbritanija drosibas informacija - iesp&jama pneimonijas attistiSanas; Zalu aprasts
un Lietosanas instrukcija papildinati ar TORCH un SMART pétijuma
datiem
379|Seretide Diskus inhalation powder, GlaxoSmithKline Export 00-0935 II tipa izmainas: Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija papildinata
inhalaciju pulveris 50/500 mkg/deva Limited, Lielbritanija drosibas informacija - iesp&jama pneimonijas attistiSanas; Zalu aprasts
un Lietosanas instrukcija papildinati ar TORCH un SMART pétijuma
datiem
380|Seretide inhalers 25/125 micrograms, GlaxoSmithKline Latvia 01-0452 II tipa izmainas: Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija papildinata
aerosols inhalacijam SIA, Latvija drosibas informacija - iesp&jama pneimonijas attistiSanas; Zalu aprasts
un LietoSanas instrukcija papildinati ar TORCH un SMART pétijuma
datiem
381|Seretide inhalers 25/250 micrograms, GlaxoSmithKline Latvia 01-0453 II tipa izmainas: Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija papildinata
aerosols inhalacijam SIA, Latvija drosibas informacija - iesp&jama pneimonijas attistiSanas; Zalu aprasts
un Lietosanas instrukcija papildinati ar TORCH un SMART pétijuma
datiem
382|Seretide inhalers 25/50 micrograms, GlaxoSmithKline Latvia 01-0451 II tipa izmainas: Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija papildinata
aerosols inhalacijam SIA, Latvija drosibas informacija - iesp&jama pneimonijas attistiSanas; Zalu aprasts
un LietoSanas instrukcija papildinati ar TORCH un SMART pétijuma
datiem
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