Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2 pielikums Nr.3-2

N.p.k. Zalu nosaukums Registracijas apliecibas | Registra- Pamatojums
ipasnieks, valsts cijas Nr.
1 2 3 4 5
1|Bromazepam Lannacher 3 mg film- Lannacher Heilmittel 00-0379 [II tipa izmainas: izmainas mark&juma (izrietosas)
coated tablets, apvalkotas tabletes pa 3 |Ges.m.b.H., Austrija
mg
2|Bromazepam Lannacher 6 mg film- Lannacher Heilmittel 00-0380 [II tipa izmainas: izmainas mark&juma (izrietosas)
coated tablets, apvalkotas tabletes pa 6 |Ges.m.b.H., Austrija
mg
3|Ramicor 1,25 mg tabletes, tabletes pa  |Hexal AG, Vacija 04-0386 |IA tipa izmainas: registracijas apliecibas adreses izmainas uz Hexal AG,
1,25 mg Vacija (bija: Sandoz GmbH, Austrija)
4|Ramicor 10 mg tabletes, tabletes pa 10 |Hexal AG, Vacija 04-0389 |IA tipa izmainas: registracijas apliecibas adreses izmainas uz Hexal AG,
mg Vacija (bija: Sandoz GmbH, Austrija)
5|Ramicor 2,5 mg tabletes, tabletes pa 2,5 |Hexal AG, Vacija 04-0387 |IA tipa izmainas: registracijas apliecibas adreses izmainas uz Hexal AG,
mg Vacija (bija: Sandoz GmbH, Austrija)
6|Ramicor 5 mg tabletes, tabletes pa 5 mg [Hexal AG, Vacija 04-0388 |IA tipa izmainas: registracijas apliecibas adreses izmainas uz Hexal AG,
Vacija (bija: Sandoz GmbH, Austrija)
7| Trifas 200 mg tabletes, tabletes pa 200 |Berlin-Chemie AG/ 99-0566 |11 tipa izmainas: jauna LietoSanas instrukcija
mg Menarini Group, Vacija
8| Acic 250 mg pulveris infiziju Skiduma [Sandoz d.d., Slovénija 02-0220 |IA tipa izmainas: registracijas apliecibas ipa$nieka adreses maina uz
pagatavosanai, pulveris i.v. inflzijas Sandoz d.d., Slovénija (bija: Hexal AG, Vacija); razotaja, kas atbildigs
Skiduma pagatavosanai 250 mg par s€rijas izlaidi, aizstasana - Salutas Pharma GmbH, Vacija (bija:
Wasserburger Arzneimittel, Vacija); II tipa izmainas: izmainas Zalu
apraksta un LietoSanas instrukcija (izrieto$as)
9|Acic 500 mg pulveris infuziju Skiduma |[Sandoz d.d., Slovénija 02-0221 |IA tipa izmainas: registracijas apliecibas ipaSnieka adreses maina uz
pagatavosanai, pulveris i.v. inflzijas Sandoz d.d., Slovénija (bija: Hexal AG, Vacija); razotaja, kas atbildigs
Skiduma pagatavosanai 500 mg par s€rijas izlaidi, aizstasana - Salutas Pharma GmbH, Vacija (bija:
Wasserburger Arzneimittel, Vacija); II tipa izmainas: izmainas Zalu
apraksta un LietoSanas instrukcija (izrieto$as)
10|Diclac 75 mg/3 ml solution for Sandoz d.d., Slovénija 05-0138 |IA tipa izmainas: registracijas apliecibas ipaSnieka adreses maina uz

injection, $kidums injekcijam 75 mg/3
ml

Sandoz d.d., Slovénija (bija: Hexal AG, Vacija)
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11|Nicerium 10 mg film-coated tablets, Sandoz d.d., Slovénija 03-0481 [IB tipa izmainas: izmainas uzglabasanas nosacijumos gatavajam
apvalkotas tabletes pa 10 mg produktam (uzglabat temperatiira Iidz 25° C); IA tipa izmainas:

registracijas apliecibas Ipas$nieka adreses maina uz Sandoz d.d., Slovénija
(bija: Hexal AG, Vacija)

12|Nicerium 5 mg film-coated tablets, Sandoz d.d., Slovénija 03-0480 |IB tipa izmainas: izmainas uzglabasanas nosacijumos gatavajam
apvalkotas tabletes pa 5 mg produktam (uzglabat temperatiira lidz 25° C); 1A tipa izmainas:
registracijas apliecibas ipasnicka adreses maina uz Sandoz d.d., Slovénija
(bija: Hexal AG, Vacija)

13| Amoksiklav 500/125 mg Sandoz d.d., Slovénija 05-0170 | II tipa izmainas: zalu formas precizéSana Zalu apraksta, LietoSanas
dispergéjamas/muté dispergéjamas instrukcija, mark&juma (izrieto$as)

tabletes, disperg€jamas tabletes, muté
dispergéjamas tabletes pa 500 mg/125

mg
14| Amoksiklav 875/125 mg Sandoz d.d., Slovénija 05-0171 [II tipa izmainas: zalu formas precizéSana Zalu apraksta, LietoSanas
dispergéjamas/muté dispergéjamas instrukcija, mark&juma (izrieto$as)

tabletes, disperg€jamas tabletes, muté
dispergéjamas tabletes pa 875 mg/125
mg

15|Tazocin 4,0 g/0,5 g powder for Wyeth Lederle Pharma 00-0826 |II tipa izmainas: jauns zalu mark&jums (izrietosas)
preparation of solutions for injection GmbH, Austrija
and infusion, pulveris injekciju un
infuziju skidumu pagatavosanai 4000

mg/500 mg
16|Mildronats 250 mg, kapsulas pa 250 mg |AS Grindeks, Latvija 99-0180 |IA tipa izmainas: izmainas, kas saistitas ar registracijas apliecibas turétaja
N20 (turpmak — pasnieka) adresi - AS Grindeks, Latvija (bija: PAS Grindeks,

Latvija); izmainas, kas saistttas ar gatava produkta razotaja nosaukuma
mainu vai adresi - AS Grindeks, Latvija (bija: PAS Grindeks, Latvija) -
izrietosas; aktivas vielas nosaukuma izmainas, ja aktiva viela paliek ta pati
- Meldonium (bija: 3-(2,2,2-trimethylhydrazinii) propionati dihydratum)
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17|1llument 100 mg tablets, tabletes pa 100 [SIA Pliva, Latvija 06-0239 |IA tipa izmainas: jauns razotajs, kas atbildigs par sérijas izlaidi, bez sérijas
mg parbaudes
18|Illument 50 mg tablets, tabletes pa 50  |SIA Pliva, Latvija 06-0238 |IA tipa izmainas: jauns razotajs, kas atbildigs par sérijas izlaidi, bez s€rijas
mg parbaudes
19]Acic 400 mg tablets, tabletes pa 400 mg [Sandoz d.d., Slovénija 05-0135 |IA tipa izmainas: registracijas apliecibas Ipa$nieka adreses izmainas uz
Sandoz d.d., Slovénija (bija: Hexal AG, Vacija)
20[Acic 800 mg tablets, tabletes pa 800 mg (Sandoz d.d., Slovénija 05-0136 |IA tipa izmainas: registracijas apliecibas ipasnicka adreses izmainas uz
Sandoz d.d., Slovénija (bija: Hexal AG, Vacija)
21| Amitriptyline-Grindeks 10 mg AS Grindeks, Latvija 99-0474 |IB tipa izmainas: izmainas, kas saistitas ar jauna razotaja ieklausanu
apvalkotas tabletes, apvalkotas tabletes aktivas vielas razosana (R L Fine Chem, Indija)
pa 10 mg
22| Amitriptyline-Grindeks 25 mg AS Grindeks, Latvija 99-0092 |IB tipa izmainas: izmainas, kas saistitas ar jauna razotaja ieklausanu
apvalkotas tabletes, apvalkotas tabletes aktivas vielas razosana (R L Fine Chem, Indija)
pa 25 mg
23|Bromhexin KM 8 mg/ml, solution for |Krewel Meuselbach GmbH, [95-0340 [IA tipa izmainas: jauna Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata
oral use, drops, Skidums iekskigai Vacija iesniegSana par akttvo vielu no jauna razotaja (aizstasana - Ven Petro-
lietoSanai, pilieni 8 mg/ml Chem&Pharma, Indija)
24|Diclac 50 mg gastro-resistant tablets, [Sandoz d.d., Slovénija 06-0201 |[IA tipa izmainas: primaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai jaunas vietas
zarnas Skistosas tabletes pa 50 mg ieklauSana visa razoSanas procesa vai ta dala cietam zalu formam -
papildus Lek S.A., Polija; sekundara iepakoSanas vietas aizstasana vai
jaunas vietas iecklauSana visa razoSanas procesa vai ta dala visu veidu zalu
formam (izrietosas) - papildus Lek S.A., Polija; razotaja, kas ir atbildigs
par s€rijas izlaidi, aizstaSana vai pievienoSana ar sérijas parbaudi
(izrietosas) - papildus Lek S.A., Polija
25]0xaliplatin Mayne 5 mg/ml powder for [Mayne Pharma Plc, 06-0276 |II tipa izmainas: pievienots jauns aktivas vielas piegadatajs (W.C.Hereaus
solution for infusion, pulveris infiiziju |Lielbritanija GmbH, Vacija)
Skiduma pagatavosSanai 50 mg
26|0Oxaliplatin Mayne 5 mg/ml powder for (Mayne Pharma Plc, 06-0277 |II tipa izmainas: pievienots jauns aktivas vielas piegadatajs (W.C.Hereaus
solution for infusion, pulveris infiiziju |Lielbritanija GmbH, Vacija)

Skiduma pagatavosanai 100 mg
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27|Quadropril, tabletes pa 6 mg AWD.Pharma GmbH & 98-0492 |IA tipa izmainas: galaprodukta razotaja nosaukuma maina uz Menarini
Co. KG, Vacija Arzneimittelwerk Dresden, Vacija (bija: AWD.Pharma GmbH & Co.KG,

Vacija); gatava produkta s€rijas apjoma palielinasana lidz 10 reizém
salidzinot ar sakotng&jo s€rijas apjomu, kads apstiprinats, pieskirot
registracijas apliecibu; IB tipa izmainas: gatava produkta razo$anas vietas
aizstasana vai jaunas vietas icklauSana visa raZzoSanas procesa vai ta dala,
iznemot sérijas izlaidi - Klocke Pharma - Service GmbH, Vacija; nelielas
izmainas gatava produkta razosana; II tipa izmainas: pievienots papildus
aktivas vielas razotajs (Pliva Hrvatska d.o.o., Horvatija), aktivas vielas
sérijas apjoma izmainas, nelielas izmainas specifikacija, parbaudes
metod€s un atkartotas parbaudes laika

28|Sirdalud 2 mg tablets, tabletes pa 2 mg [Novartis Finland Oy, 93-0438 |IA tipa izmainas: gatava produkta razotaja nosaukuma un/vai ardeses
Somija maina uz Novartis Uriinleri, Turcija; vietas, kur s€rijas parbaude notiks,
aizstaSana vai pievieno$ana - Novartis Uriinleri, Turcija (izrieto§as);
stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana gatava produkta primara
iepakojuma specifikacijai; stingraku razoSanas procesu ierobezojumu
noteikSana; gatava produkta serijas apjoma samazinasana lidz 10 reizém;
IB tipa izmainas: nelielas izmainas gatava produkta razoSana; jauna
parbaudes metodes parametra pievienosana gatava produkta specifikacijai

29|Sirdalud 4 mg tablets, tabletes pa 4 mg [Novartis Finland Oy, 00-0449 |IA tipa izmainas: gatava produkta razotaja nosaukuma un/vai ardeses
Somija maina uz Novartis Uriinleri, Turcija; vietas, kur s€rijas parbaude notiks,
aizstaSana vai pievieno$ana - Novartis Uriinleri, Turcija (izrieto§as);
stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana gatava produkta primara
iepakojuma specifikacijai; stingraku razosanas procesu ierobezojumu
noteikSana; gatava produkta s€rijas apjoma samazinasana Iidz 10 reize€m;
IB tipa izmainas: nelielas izmainas gatava produkta razoSana; jauna
parbaudes metodes parametra pievienosana gatava produkta specifikacijai
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30(Voluven, $kidums infuzijam 6 % Fresenius Kabi Deutschland [03-0177 |IA tipa izmainas: razotaja, kas ir atbildigs par sérijas izlaidi, aizstaSana vai
GmbH, Vacija pievienoS§ana, ar s€rijas parbaudi (Fresenius Kabi France, Francija); IB
tipa izmainas: izmainas, kas saistitas ar jau apstiprinata aktivas vielas
razotaja atrasanas vietu (jaunas vietas ieklausana) - Akzo Nobel,
Mariager, Danija; II tipa izmainas: jaunas razoSanas vietas pievienoSana -
Fresenius Kabi France, Francija
31|ZolpidemHexal, apvalkotas tabletes pa |Hexal AG, Vacija 04-0175 |IA tipa izmainas: gatava produkta razotaja nosaukuma un/vai ardeses
10 mg maina uz Salutas Pharma GmbH, Vacija (bija: Sandoz Pharmaceuticals
GmbH, Vacija)
32|Sertral 100 mg apvalkotas tabletes, Sandoz d.d., Slovénija 04-0393 |IA tipa izmainas: gatava produkta razotaja nosaukuma un/vai ardeses
apvalkotas tabletes pa 100 mg maina uz Salutas Pharma GmbH, Vacija (bija: Sandoz Pharmaceuticals
GmbH, Vacija)
33|Sertral 50 mg apvalkotas tabletes, Sandoz d.d., Slovénija 04-0392 |IA tipa izmainas: gatava produkta razotaja nosaukuma un/vai ardeses
apvalkotas tabletes pa 50 mg maina uz Salutas Pharma GmbH, Vacija (bija: Sandoz Pharmaceuticals
GmbH, Vacija)
34|Tobradex eye drops, suspension, acu  |s.a. Alcon-Couvreur n.v., [99-1058 |[II tipa izmainas: atjaunots dokumentacijas 3.modulis (pievienots Eiropas
pilieni, suspensija Belgija farmakopejas atbilstibas sertifikats par aktivo vielu no Teva
Pharmaceuticals Works.Co (mainits aktivas vielas razotaja nosaukums no
Biogal Pharmaceuticals Works.Co.); papildus pievienots aktivas vielas
deksametazona razotajs - Pharmacia&Upjohn Company, ASV)
35|Cardiket retard 20, ilgstosas darbibas  [Schwarz Pharma GmbH, [99-0601 |II tipa izmainas: pievienots papildus aktivas vielas razotajs Archimica
tabletes pa 20 mg Vacija Ltd., Lielbritanija
36|Cardiket retard 40, ilgstosas darbibas  |Schwarz Pharma GmbH, |99-0602 |II tipa izmainas: pievienots papildus aktivas vielas razotajs Archimica
tabletes pa 40 mg Vacija Ltd., Lielbritanija
37|Cardiket retard 60, ilgstosas darbibas  [Schwarz Pharma GmbH, [99-0603 |II tipa izmainas: pievienots papildus aktivas vielas razotajs Archimica
tabletes pa 60 mg Vacija Ltd., Lielbritanija
38| Ampicillin Actavis 1 g powder for Actavis Nordic A/S, Danija |97-0075 |IB tipa izmainas: nelielas izmainas gatava produkta razoSana; II tipa

solution for injections, pulveris injekciju
Skiduma pagatavosanai

izmainas: aktivas vielas razotajs maina (jauns aktivas vielas razotajs
Aurobindo Pharma Limited, Indija)




Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5
39|Dicloberl retard 100 mg prolonged Berlin-Chemie AG 97-0034 |IA tipa izmainas: primaras iepakoSanas vietas ieklauSana visa razosanas
release capsules, ilgstosas darbibas (Menarini Group), Vacija procesa vai ta dala cietam zalu formam - Menarini Arzneimittelwerk
kapsulas pa 100 mg Dresden GmbH, Vacija; II tipa izmainas: atjaunots dokumentacijas
3.modulis (uzglabasanas nosacijumu maina uz "uzglabat temperattira lidz
25°C")
40|Kestine,apvalkotas tabletes pa 10 mg  [Nycomed SEFA AS, 99-0237 |IA tipa izmainas: razoSanas vietas svitroSana (Aventis Pharma Specialites,
Igaunija Francija)
41|Metformin HEXAL 850 mg coated Sandoz d.d., Slovénija 05-0003 |IA tipa izmainas: razotaja, kas ir atbildigs par serijas izlaidi, aizstasana vai
tablets, apvalkotas tabletes pa 850 mg pievieno$ana bez sérijas parbaudes - Dragenopharm Apotheker Piischl

GmbH & Co.KG, Vacija; jauna Eiropas farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz apstiprinata razotaja
(Wanbury Ltd.); atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu no paSreiz apstiprinata razotaja (Weifa AS);
jauna Eiropas farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja (laktozei); IB tipa izmainas:
uzglabasanas laika izmainas (iepakots pardoSanai) - no 3 gadiem uz 4
gadiem; gatava produkta s€rijas apjoma izmainas; II tipa izmainas:
atjaunotu akftivas vielas stabilitates petijjumu iesniegSana; pievienota
sadala par gatava produkta primara iepakojuma specifikaciju

42|Ciral 20, apvalkotas tabletes pa 20 mg [Hexal AG, Vacija 03-0309 |IA tipa izmainas: gatava produkta jaunas razoSanas vietas ieklauSana visa
razoSanas procesa — jauna sekundaras iepakoSanas vieta - Salutas Pharma-|
Gerlingen, Vacija (izrieto$as); jauna primara pako$anas vieta - Salutas
Pharma-Gerlingen, Vacija

4

98]

Ciral 30, apvalkotas tabletes pa 30 mg |Hexal AG, Vacija 03-0310 [IA tipa izmainas: gatava produkta jaunas razoSanas vietas ieklauSana visa
razos$anas procesa — jauna sekundaras iepakosanas vieta - Salutas Pharma-
Gerlingen, Vacija (izrieto$as); jauna primara pakosanas vieta - Salutas
Pharma-Gerlingen, Vacija

44|Ciral 40, apvalkotas tabletes pa 40 mg [Hexal AG, Vacija 03-0311 |IA tipa izmainas: gatava produkta jaunas razoSanas vietas icklauSana visa
razoSanas procesa — jauna sekundaras iepakoSanas vieta - Salutas Pharma-|
Gerlingen, Vacija (izrieto$as); jauna primara pakoSanas vieta - Salutas
Pharma-Gerlingen, Vacija
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45|Ciral 60, apvalkotas tabletes pa 60 mg |Hexal AG, Vacija 03-0312 [IA tipa izmainas: gatava produkta jaunas razoSanas vietas ieklauSana visa
razosanas procesa — jauna sekundaras iepakosanas vieta - Salutas Pharma-
Gerlingen, Vacija (izrieto$as); jauna primara pakosanas vieta - Salutas
Pharma-Gerlingen, Vacija

46|Lioton 1000 IU/g gels, gels A. Menarini Industrie 98-0117 |IA tipa izmainas: jauna Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata
Farmaceutiche Riunite s.r.1., iesniegSana par aktivo vielu no jauna razotaja (Changzhou Qianhong Bio
Italija Pharma Co.Ltd, Kina); IB tipa izmainas: gatava produkta iepakojuma

lieluma izmainas: neparenteralu daudzdevu produktu pildijuma svara un
tilpuma izmainas (papildus iepakojums pa 100 g)

47|Loratin, tabletes pa 10 mg Hexal AG, Vacija 02-0348 |IA tipa izmainas: gatava produkta jaunas razoSanas vietas icklauSana visa
razoSanas procesa — jauna sekundaras iepakoSanas vieta - Salutas Pharma-|
Gerlingen, Vacija (izrieto$as); jauna primara pako$anas vieta - Salutas
Pharma-Gerlingen, Vacija

48|Loratin express, tabletes pa 10 mg Hexal AG, Vacija 02-0349 [IA tipa izmainas: gatava produkta jaunas razoSanas vietas ieklauSana visa
razosSanas procesa — jauna sekundaras iepakosanas vieta - Salutas Pharma-
Gerlingen, Vacija (izrieto$as); jauna primara pakosanas vieta - Salutas
Pharma-Gerlingen, Vacija

49(MetoHexal 100, tabletes pa 100 mg Hexal AG, Vacija 04-0125 |IA tipa izmainas: razotaja, kas atbildigs par sérijas izlaidi, pievienoSana, ar
s€rijas parbaudi - LEK S.A., Polija; IB tipa izmainas: nelielas izmainas
gatava produkta razo$ana; iepakojuma komponentu vai iericu (ja minéts
dokumentacijas lietd) piegadataja iesaistiSana, iznemot dozetas devas
inhalatoru krajtelpas

50|MetoHexal 50, tabletes pa 50 mg Hexal AG, Vacija 04-0124 |IA tipa izmainas: razotaja, kas atbildigs par sérijas izlaidi, pievienoSana, ar
s€rijas parbaudi - LEK S.A., Polija; IB tipa izmainas: gatava produkta
razoSanas vietas aizstaSana vai jaunas vietas iek]auSana visa raZoSanas
procesa, iznemot serijas izlaidi - Schwarz Pharma, Vacija; nelielas
izmainas gatava produkta razoSana; iepakojuma komponentu vai iericu (ja
minéts dokumentacijas lietd) piegadataja iesaistiSana, iznemot dozetas
devas inhalatoru krajtelpas
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51{Pulmicort 0,5 mg/ml nebuliser AstraZeneca AB, Zviedrija |00-1115 |IA tipa izmainas: gatava produkta razoSanas vietas aizstasana vai jaunas
suspension, suspensija smidzinasanai vietas ieklauSana visa razoSanas procesa vai ta dala — jauna sekundaras
0,5 mg/ml iepakoSanas vieta (izrietosas) - AstraZeneca, Australija; IB tipa izmainas:

gatava produkta razoSanas vietas aizstaSana vai jaunas vietas ieklauSana
visa raZzoSanas procesa vai ta dala — jauna primaras iepakosanas vieta
(izrietosas); gatava produkta razoSanas vietas aizstaSana vai jaunas vietas
ieklausSana visa razoSanas procesa vai ta dala — visas razoSanas operacijas,
iznemot sérijas izlaidi; iepakojuma vai aizvakojuma formas vai izméra
maina; izmainas gatava produkta specifikacija — stingraku specifikacijas
limitu noteikSana; izmainas gatava produkta specifikacija - jauna testa
parametra pievienosana; izmainas, kas saistitas ar gatava produkta
parbaudes metodi (izrietosas); II tipa izmainas; izmainas galaprodukta

specifikacija
52|Valtrex, apvalkotas tabletes pa 500 mg |Glaxo Group Ltd., 99-0877 |IB tipa izmainas: izmainas, kas saistitas ar jauna razotaja ieklauSanu
Lielbritanija aktivas vielas un starpprodukta razoSana, ja nav Eiropas farmakopejas
atbilstibas sertifikata (Divis Laboratories Ltd, Indija)
53|Azatril 250 mg, kapsulas pa 250 mg Actavis Nordic A/S, Danija [02-0457 |[IA tipa izmainas: izmainas sérijas izlaides nosacijumos un gatava

produkta kvalitates parbaude - razotaja, kas ir atbildigs par s€rijas izlaidi,
pievienosana, ar s€rijas parbaudi (papildus Balkanpharma-Razgrad AD,

Bulgarija)
54|Kytril 1 mg/ml solution for injection, |Roche Latvija SIA, Latvija |01-0325 |IA tipa izmainas: sekundara iepakoSanas vietas aizstaSana vai jaunas
Skidums injekcijam 1 mg/ml vietas ieklauSana visa razoSanas procesa vai ta dala visu veidu zalu

formam - Cenexi SAS, Francija (bija: F.Hoffmann-La Roche Ltd.,
Sveice), izrietosas; stingraku specifikacijas ierobezojumu noteik$ana
paligvielas specifikacijai; IB tipa izmainas: gatava produkta razoSanas
vietas aizstaSana vai jaunas vietas icklauSana visa razoSanas procesa vai ta
dala, iznemot serijas izlaidi - Cenexi SAS, Francija (bija: F.Hoffmann-La
Roche Ltd., Sveice), izrietodas; gatava produkta sérijas apjoma izmainas;
izmainas, kas saistitas ar gatava produkta parbaudes metodi, ieskaitot
parbaudes metodes aizstaSanu vai jaunas pievienoSanu




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5
55|Penicillin G Actavis 1 000 000 IU Actavis Nordic A/S, Danija |00-1221 |IA tipa izmainas: izmainas serijas izlaides nosacijumos un gatava
powder for solution for injection, produkta kvalitates parbaude - razotaja, kas ir atbildigs par s€rijas izlaidi,
pulveris injekciju Skiduma pievienoS§ana, ar s€rijas parbaudi (papildus Balkanpharma-Razgrad AD,
pagatavosanai pa 1 000 000 SV Bulgarija)
56|Tenox 10 mg tablets, tabletes pa 10 mg |KRKA d.d., Novo Mesto, [04-0444 |IA tipa izmainas: razo$anas vietas svitroSana (Sofarimex Industria
Slovénija Quimica Farmaceutica, Portugale; Millmount Healthcare Limited, Irija;
Pharmathen Pharmaceutical Industry, Griekija)
57|Tenox 5 mg tablets, tabletes pa 5 mg KRKA d.d., Novo Mesto, [04-0443 |IA tipa izmainas: razo$anas vietas svitroSana (Sofarimex Industria
Slovénija Quimica Farmaceutica, Portugale; Millmount Healthcare Limited, Irija;
Pharmathen Pharmaceutical Industry, Griekija)
58|Escapelle, tabletes pa 1,5 mg Gedeon Richter Ltd., 04-0318 |IA tipa izmainas: stingraku specifikacijas ierobeZojumu noteikSana gatava
Ungarija produkta specifikacijai (satura viendabigums)
59|Escapelle, tabletes pa 1,5 mg Gedeon Richter Ltd., 04-0318 |IA tipa izmainas: stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana gatava
Ungarija produkta specifikacijai (piemaisijumi - p&c uzglabasanas laika beigam)
60|Escapelle, tabletes pa 1,5 mg Gedeon Richter Ltd., 04-0318 |IA tipa izmainas: stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana gatava
Ungarija produkta specifikacijai (aktivas vielas kvantitativais saturs - pec
uzglabasanas laika beigam)
61|Escapelle, tabletes pa 1,5 mg Gedeon Richter Ltd., 04-0318 |IB tipa izmainas: galaprodukta uzglabasanas laika izmainas (no 2 gadiem
Ungarija uz 4 gadiem)
62|Escapelle, tabletes pa 1,5 mg Gedeon Richter Ltd., 04-0318 |IA tipa izmainas: stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana gatava
Ungarija produkta specifikacijai (cietiba)
63|Escapelle, tabletes pa 1,5 mg Gedeon Richter Ltd., 04-0318 |IA tipa izmainas: stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana gatava
Ungarija produkta specifikacijai (SkiSana)
64|Escapelle, tabletes pa 1,5 mg Gedeon Richter Ltd., 04-0318 |IB tipa izmainas: jauna parbaudes metodes parametra pievienosana gatava
Ungarija produkta specifikacijai
65|Gambrosol trio 10, peritonealas dializes |Gambro Lundia AB, 03-0100 |II tipa izmainas: izmainas iepakojuma sastava
Skidums Zviedrija
66|Gambrosol trio 40, peritonealas dializes |Gambro Lundia AB, 03-0101 [II tipa izmainas: izmainas iepakojuma sastava
Skidums Zviedrija




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5
67|Paroxat 10 mg film-coated tablets, GlaxoSmithKline Latvia 04-0111 [IA tipa izmainas: akttvas vielas vai starpprodukta sérijas apjoma
apvalkotas tabletes pa 10 mg SIA, Latvija samazinasana 1.un 2.razoSanas posma; IB tipa izmainas: izmainas, kas
saistttas ar aktvas vielas razotaju, ja nav Eiropas farmakopejas atbilstibas
sertifikata (jauns razotajs)
68 |Paroxat 20 mg film-coated tablets, GlaxoSmithKline Latvia 04-0113 |IA tipa izmainas: aktivas vielas vai starpprodukta s€rijas apjoma
apvalkotas tabletes pa 20 mg SIA, Latvija samazina$ana 1.un 2.razo$anas posma; IB tipa izmainas: izmainas, kas
saistitas ar aktivas vielas razotaju, ja nav Eiropas farmakopejas atbilstibas
sertifikata (jauns razotajs)
69|Paroxat 30 mg film-coated GlaxoSmithKline Latvia 04-0112 |IA tipa izmainas: akttvas vielas vai starpprodukta sérijas apjoma
tablets,apvalkotas tabletes pa 30 mg SIA, Latvija samazinasana 1.un 2.razoSanas posma; IB tipa izmainas: izmainas, kas
saistitas ar aktivas vielas razotaju, ja nav Eiropas farmakopejas atbilstibas
sertifikata (jauns razotajs)
70|Seroxat 10 mg film-coated tablets, GlaxoSmithKline Latvia ~ [04-0114 |[IA tipa izmainas: aktivas vielas vai starpprodukta s€rijas apjoma
apvalkotas tabletes pa 10 mg SIA, Latvija samazina$ana 1.un 2.razo$anas posma; IB tipa izmainas: izmainas, kas
saistitas ar aktivas vielas razotaju, ja nav Eiropas farmakopejas atbilstibas
sertifikata (jauns razotajs)
71|Seroxat 20 mg film-coated tablets, GlaxoSmithKline Latvia 99-1041 |IA tipa izmainas: akttvas vielas vai starpprodukta sérijas apjoma
apvalkotas tabletes pa 20 mg SIA, Latvija samazinasana 1.un 2.razoSanas posma; IB tipa izmainas: izmainas, kas
saistttas ar aktivas vielas razotaju, ja nav Eiropas farmakopejas atbilstibas
sertifikata (jauns razotajs)
72|Seroxat 30 mg film-coated tablets, GlaxoSmithKline Latvia ~ [04-0115 [IA tipa izmainas: aktivas vielas vai starpprodukta s€rijas apjoma
apvalkotas tabletes pa 30 mg SIA, Latvija samazina$ana 1.un 2.razo$anas posma; IB tipa izmainas: izmainas, kas
saistitas ar aktivas vielas razotaju, ja nav Eiropas farmakopejas atbilstibas
sertifikata (jauns razotajs)
73|Sirdalud 2 mg tablets, tabletes pa 2 mg |Novartis Finland Oy, 93-0438 |IB tipa izmainas: uzglabasanas nosacijumu maina gatavajam produktam
Somija vai atSkaiditam/skidinatam produktam (uzglabat temperatiira Iidz 25° C);
II tipa izmainas: izmainas mark&uma (izrieto$as)
74|(Sirdalud 4 mg tablets, tabletes pa 4 mg |Novartis Finland Oy, 00-0449 |IB tipa izmainas: uzglabasanas nosacijumu maina gatavajam produktam
Somija vai atSkaiditam/skidinatam produktam (uzglabat temperatiira Iidz 25° C);

II tipa izmainas: izmainas mark&uma (izrieto$as)

10




Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5
75|Baneocin ointment, ziede Sandoz GmbH, Austrija 00-0694 |IA tipa izmainas: atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu no paSreiz apstiprinata razotaja
76|Baneocin powder, pulveris Sandoz GmbH, Austrija 00-0695 |IA tipa izmainas: atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz apstiprinata razotaja
77|Fenistil 1 mg/1 ml oral drops, pilieni Novartis Finland Oy, 98-0563 |IA tipa izmainas: stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana gatava
iekSkigai lietoSanai, Skidums 1 mg/ ml |Somija produkta specifikacijai (Skiduma dzidriba un krasa); nelielas izmainas

apstiprinataja galaprodukta parbaudes metodg (izrietosas); IB tipa
izmainas: jauna parbaudes metodes parametra pievieno$ana gatava
produkta specifikacijai (papildus nosaka Staphylococcus aureus);
izmainas, kas saistitas ar gatava produkta parbaudes metodi, ieskaitot
parbaudes metodes aizstaSanu vai jaunas pievienoSanu (aktivas vielas
identifikacijai papildus izmanto planslana hromatografiju)

78|Gordius 100 mg, kapsulas pa 100 mg  |Gedeon Richter Ltd., 04-0103 |II tipa izmainas: Zalu apraksts un LietoSanas instrukcija harmonizgti ar
Ungarija EMEA/CHCMP/142335/2006 arbitrazas lemumu
79|Gordius 300 mg, kapsulas pa 300 mg  |Gedeon Richter Ltd., 04-0104 |II tipa izmainas: Zalu apraksts un LietoSanas instrukcija harmonizgti ar
Ungarija EMEA/CHCMP/142335/2006 arbitrazas Iémumu
80|Gordius 400 mg, kapsulas pa 400 mg  |Gedeon Richter Ltd., 04-0105 |II tipa izmainas: Zalu apraksts un LietoSanas instrukcija harmonizgti ar
Ungarija EMEA/CHCMP/142335/2006 arbitrazas lémumu
81|Thyrozol 10 mg, apvalkotas tabletes pa |Merck KGaA, Vacija 99-0681 |IA tipa izmainas: gatava produkta s€rijas apjoma palielinasana Iidz 10
10 mg reizém salidzinot ar sakotn&jo s€rijas apjomu, kads apstiprinats, pieskirot
registracijas apliecibu
82|Thyrozol 5 mg, apvalkotas tabletes pa 5 |Merck KGaA, Vacija 99-0682 |IA tipa izmainas: gatava produkta s€rijas apjoma palielinasana Iidz 10
mg reizém salidzinot ar sakotn&jo s€rijas apjomu, kads apstiprinats, pieskirot
registracijas apliecibu
83|Travocort cream, kréms Intendis GmbH, Vacija 97-0544 |IA tipa izmainas: jauna Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata

iesniegSana par akttvo vielu no pasreiz apstiprinata razotaja (izokonazola
nitratam); IB tipa izmainas: jauna parbaudes parametra pievienoSana
aktivas vielas specifikacijai (atlikusie $kidinataji - tetrahidrofurans)
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84| Travogen 1 % kréms, kréms 1 % Intendis GmbH, Vacija 97-0472 |IA tipa izmainas: jauna Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par akttvo vielu no pasreiz apstiprinata razotaja (izokonazola
nitratam); IB tipa izmainas: jauna parbaudes parametra pievienoSana
aktivas vielas specifikacijai (atlikusie $kidinataji - tetrahidrofurans)
85|Beclonasal 50 microg/dose nasal spray, |Orion Corporation, Somija [06-0179 |[II tipa izmainas: izmainas mark&uma
deguna aerosols, suspensija 50
mikrogrami/deva
86|Concor 5 mg, apvalkotas tabletes pa 5 |Merck KGaA, Vacija 99-0010 [IA tipa izmainas: izmainas, kas saistitas ar jebkuru (primara) iepakojuma
mg dalas materialu, kas nesaskaras ar gatavo produktu (pieméram: nonemama
vacina krasa, krasu koda gredzeni uz ampulam, adatu aizsargu maina
(lietota cita plastmasa) - blisteriepakojuma folija krasas maina
87|EnaHexal comp 20/6 mg tablets, Hexal AG, Vacija 06-0158 |IA tipa izmainas: jauna Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata
tabletes 20 mg + 6mg iesniegSana par aktivo vielu no jauna razotaja (citas vielas)
88|Enalapril HCT 1A Pharma 20/6 mg 1A Pharma GmbH, Vacija |06-0157 |IA tipa izmainas: jauna Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata
tablets, tabletes 20 mg + 6 mg iesniegSana par aktivo vielu no jauna razotaja (citas vielas)
89|Fluanxol 0,5 mg, apvalkotas tabletes pa |H. Lundbeck, Danija 96-0390 |IB tipa izmainas: izmainas, kas saistitas ar gatava produkta parbaudes
0,5 mg metodi, ieskaitot parbaudes metodes aizstaSanu vai jaunas pievienoSanu; 11
tipa izmainas: 3.modulis parveidots CTD formata
90|Fluanxol 1 mg, apvalkotas tabletes pa 1 |H. Lundbeck, Danija 02-0199 |IB tipa izmainas: izmainas, kas saistitas ar gatava produkta parbaudes
mg metodi, ieskaitot parbaudes metodes aizstaSanu vai jaunas pievienoSanu; 11
tipa izmainas: 3.modulis parveidots CTD formata
91|Fludara, pulveris injekciju vai infuziju |[Schering AG, Vacija 00-0346 |IA tipa izmainas: nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta primara
Skiduma pagatavosanai 50 mg iepakojuma parbaudes metodge; IB tipa izmainas: izmainas gatava
produkta primara iepakojuma parbaudes metodg, ieskaitot parbaudes
metodes aizstaSanu vai jaunas ievieSanu
92|Geloplasma solution for infusion, Fresenius Kabi France, 06-0168 |IB tipa izmainas: izmainas, kas saistitas ar vienibu skaitu (piemé&ram:
Skidums infiizijam Francija tabletes, ampulas, utt.) viena iepakojuma pasreiz neapstiprinatam
iepakojuma lielumam
93|Plendil 2,5 mg, ilgstosas darbibas AstraZeneca AB, Zviedrija |98-0303 |II tipa izmainas: mark@jums ar uzlimi latviesu valoda

tabletes pa 2,5 mg
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94(Stopangin spray, aerosols Ivax Pharmaceuticals s.r.o., |01-0049 |IA tipa izmainas: aktivas vielas razotaja nosaukuma un/ vai adreses
Cehija izmaina, ja nav Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata
95|Zopitin 7,5 mg film-coated tablets, Vitabalans Oy, Somija 06-0200 |IA tipa izmainas: gatava produkta iepakojuma lieluma izmainas: izmainas,
apvalkotas tabletes pa 7,5 mg kas saistitas ar vienibu skaitu (piem&ram: tabletes, ampulas ,utt.) viena
iepakojuma pasreiz apstiprinatam iepakojuma lielumam
96| Androcur 50 mg tablets, tabletes pa 50 |[Schering AG, Vacija 95-0266 |IA tipa izmainas: stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana gatava
mg produkta specifikacijai; nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
parbaudes metodg (satura viendabiguma noteikSana)
97|Lanzostad 15 mg gastro resistant Stada Arzneimittel AG, 05-0376 |IA tipa izmainas: jebkuras razo$anas vietas svitroSana
capsule, hard, zarnas $kistosas cietas Vacija
kapsulas pa 15 mg
98|Lanzostad 30 mg gastro resistant Stada Arzneimittel AG, 05-0377 |IA tipa izmainas: jebkuras razo$anas vietas svitro§ana
capsule, hard, zarnas $kistosas cietas Vacija
kapsulas pa 30 mg
99|Profamid 250 mg tablets, tabletes pa Orion Corporation, Somija [00-0366 [IA tipa izmainas: izmainas, kas saistitas ar paligvielas vai reagenta
250 mg izcelsmi: tada produkta, kas var radit TSE risku, aizstasana ar augu vai
sintetisku materialu
100{Noliprel Arginine 2,5 mg/0,625 mg film{Les Laboratoires Servier, |07-0015 |IA tipa izmainas: jauna Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata
coated tablets, apvalkotas tabletes pa  |Francija iesniegSana par izejmaterialu no jauna razotaja (citas vielas)
2,5mg/0,625mg
101|Noliprel Forte Arginine Smg/1,25mg  |Les Laboratoires Servier, [07-0016 |IA tipa izmainas: jauna Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata
film-coated tablets, apvalkotas tabletes |Francija iesniegSana par izejmaterialu no jauna razotaja (citas vielas)
pa 5 mg/1,25 mg
102 |Perindopril Arginine 2,5 Les Laboratoires Servier, |07-0017 |IA tipa izmainas: jauna Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg/Indapamide 0,625 mg Servier film- |Francija iesniegSana par izejmaterialu no jauna razotaja (citas vielas)
coated tablets, apvalkotas tabletes pa
2,5mg/0,625mg
103 |Prestarium Combi Arginine 5 mg/1,25 |Les Laboratoires Servier, |07-0018 |IA tipa izmainas: jauna Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata

mg film-coated tablets, apvalkotas

tabletes pa 5 mg/1,25 mg

Francija

iesniegSana par izejmaterialu no jauna razotaja (citas vielas)
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104 |Epirubicin Mayne 2 mg/ml solution for |Mayne Pharma Plc, 06-0117 |IB tipa izmainas: uzglabasanas laika maina; alternativs flakonu
injection, $kidums injekcijam 2 mg/ml |Lielbritanija piegadatajs; Il tipa izmainas: alternativa galaprodukta razoSanas vieta;
izmainas starpprocesa kontroles specifikacija
105|Latrigil 100 mg dispersible tablets, Stada Arzneimittel AG, 05-0255 |IB tipa izmainas: izmainas ieprieks Eiropas farmakopeja neiek]autu
dispergéjamas tabletes pa 100 mg Vacija paligvielu specifikacija(-as) kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas

farmakopejai vai dalibvalsts nacionalajai farmakopejai; nelielas izmainas
gatava produkta razoSana; gatava produkta uzglabasanas laika maina
(iepakots pardoSanai); jauna parbaudes parametra pievieno$ana gatava
produkta primara iepakojuma specifikacijai

106|Latrigil 200 mg dispersible tablets, Stada Arzneimittel AG, 05-0256 |IB tipa izmainas: izmainas ieprieks Eiropas farmakopeja neieklautu
disperggjamas tabletes pa 200 mg Vacija paligvielu specifikacija(-as) kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
farmakopejai vai dalibvalsts nacionalajai farmakopejai; nelielas izmainas
gatava produkta razoSana; gatava produkta uzglabasanas laika maina
(iepakots pardosanai); jauna parbaudes parametra pievienosana gatava
produkta primara iepakojuma specifikacijai

107|Latrigil 25 mg dispersible tablets, Stada Arzneimittel AG, 05-0253 |IB tipa izmainas: izmainas ieprieks Eiropas farmakopeja neiek]autu
dispergéjamas tabletes pa 25 mg Vacija paligvielu specifikacija(-as) kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
farmakopejai vai dalibvalsts nacionalajai farmakopejai; nelielas izmainas
gatava produkta razoSana; gatava produkta uzglabasanas laika maina
(iepakots pardo$anai); jauna parbaudes parametra pievienos$ana gatava
produkta primara iepakojuma specifikacijai

108|Latrigil 50 mg dispersible tablets, Stada Arzneimittel AG, 05-0254 |IB tipa izmainas: izmainas ieprieks Eiropas farmakopeja neieklautu
disperggjamas tabletes pa 50 mg Vacija paligvielu specifikacija(-as) kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
farmakopejai vai dalibvalsts nacionalajai farmakopejai; nelielas izmainas
gatava produkta razoSana; gatava produkta uzglabasanas laika maina
(iepakots pardosanai); jauna parbaudes parametra pievienosana gatava
produkta primara iepakojuma specifikacijai

109|Nurabax 600 mg apvalkotas tabletes, Ranbaxy UK Ltd., 07-0009 |IA tipa izmainas: izmainas, kas saistitas ar iespiedumiem, reljefiem vai
apvalkotas tabletes pa 600 mg Lielbritanija cita veida mark&umiem, vai $adu izmainu ievieSana (neskaitot
rievojuma/skel&jlinijas) uz tabletem vai uzraksti uz kapsulam, ieskaitot
tintes, kuras tiek izmantotas zalu mark&Sanai, pievienoSanu vai aizstasanu
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110|{Nurabax 600 mg apvalkotas tabletes, Ranbaxy UK Ltd., 07-0009 [IA tipa izmainas: akttvas vielas vai starpprodukta sérijas apjoma
apvalkotas tabletes pa 600 mg Lielbritanija palielinasana Iidz 10 reiz€m, salidzinot ar sakotngjo s€rijas apjomu, kads

apstiprinats, pieskirot registracijas apliecibu; IB tipa izmainas: izmainas,
kas saistitas ar vienibu skaitu (piem&ram: tabletes, ampulas, utt.) viena
iepakojuma pasreiz neapstiprinatam iepakojuma lielumam

11

—_—

Ranigast 75, apvalkotas tabletes pa 75 |Pharmaceutical Works 02-0327 |IA tipa izmainas: izmainas, kas izdaramas, lai panaktu aktivas vielas

mg "Polpharma" S.A., Polija atbilstibu atjaunotajai Eiropas farmakopejas monografijai vai dalibvalsts
nacionalas farmakopejas atbilstoSajai atjaunotajai monografijai; izmainas,
kas izdaramas, lai panaktu paligvielas atbilstibu Eiropas farmakopejas vai
dalibvalsts nacionalas farmakopejas atbilstoSajai atjaunotajai monografijai
(Cetras izmainas); IB tipa izmainas: jauna parbaudes metodes parametra
pievienoSana gatava produkta specifikacijai (Cetras izmainas, izrietosas);
izmainas, kas saistitas ar gatava produkta parbaudes metodi, ieskaitot
parbaudes metodes aizstaSanu vai jaunas pievienoSanu (Cetras izmainas);
jauna parbaudes parametra pievienoSana paligvielas specifikacijai
(izrietosas); izmainas paligvielas parbaudes metodg, ieskaitot apstiprinatas
parbaudes metodes aizstaSanu ar jaunu parbaudes metodi; II tipa izmainas:
galaprodukta sastava maina, tableSu svara un diametra izmainas; izmainas
galaprodukta tehnologiskaja procesa
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112|Ranigast 150 mg, apvalkotas tabletes pa |Pharmaceutical Works 96-0646 |IA tipa izmainas: izmainas, kas izdaramas, lai panaktu aktivas vielas
150 mg "Polpharma" S.A., Polija atbilstibu atjaunotajai Eiropas farmakopejas monografijai vai dalibvalsts
nacionalas farmakopejas atbilstoSajai atjaunotajai monografijai; izmainas,
kas izdaramas, lai panaktu paligvielas atbilstibu Eiropas farmakopejas vai
dalibvalsts nacionalas farmakopejas atbilstoSajai atjaunotajai monografijai
(Cetras izmainas); IB tipa izmainas: jauna parbaudes metodes parametra
pievienoSana gatava produkta specifikacijai (Cetras izmainas, izrietosas);
izmainas, kas saistitas ar gatava produkta parbaudes metodi, ieskaitot
parbaudes metodes aizstaSanu vai jaunas pievienoSanu (Cetras izmainas);
jauna parbaudes parametra pievienoSana paligvielas specifikacijai
(izrieto$as); izmainas paligvielas parbaudes metodg, ieskaitot apstiprinatas
parbaudes metodes aizstaSanu ar jaunu parbaudes metodi; II tipa izmainas:
galaprodukta sastava maina, tableSu svara un diametra izmainas; izmainas
galaprodukta tehnologiskaja procesa
113]Altis, 20 mg/g shampoo, Sampiins 20  [Nycomed SEFA AS, 05-0368 |IA tipa izmainas: atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg/g Igaunija iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz apstiprinata razotaja
114|Corpril 1,25 mg, apvalkotas tabletes pa |Ranbaxy UK Ltd., 04-0198 |IA tipa izmainas: atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata
1,25 mg Lielbritanija iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz apstiprinata razotaja
115|Corpril 10 mg, apvalkotas tabletes pa 10|Ranbaxy UK Ltd., 04-0201 |IA tipa izmainas: atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg Lielbritanija iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz apstiprinata razotaja
116|Corpril 2,5 mg, apvalkotas tabletes pa |Ranbaxy UK Ltd., 04-0199 |IA tipa izmainas: atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata
2,5 mg Lielbritanija iesniegSana par aktivo vielu no paSreiz apstiprinata razotaja
117|Corpril 5 mg, apvalkotas tabletes pa 5 |Ranbaxy UK Ltd., 04-0200 |IA tipa izmainas: atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg Lielbritanija iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz apstiprinata razotaja
118|Corpril 2,5 mg hard capsules, cietas Ranbaxy UK Ltd., 02-0450 |IA tipa izmainas: atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata
kapsulas pa 2,5 mg Lielbritanija iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz apstiprinata razotaja
119|Corpril 5 mg hard capsules, cietas Ranbaxy UK Ltd., 02-0451 |IA tipa izmainas: atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata
kapsulas pa 5 mg Lielbritanija iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz apstiprinata raZotaja
120|Diflucan, skidums intravenozam Pfizer Limited, Lielbritanija|96-0660 |IA tipa izmainas: nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas parbaudes

influzijam 2 mg/ ml

metodé
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Rikojuma Nr.2 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5
121|Diflucan 150 mg, kapsulas pa 150 mg |Pfizer Limited, Lielbritanija|02-0251 |IA tipa izmainas: nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas parbaudes
metodé
122 |Diflucan 50 mg, kapsulas pa 50 mg Pfizer Limited, Lielbritanija|96-0659 |IA tipa izmainas: nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas parbaudes
metode
123 |Fraxiparine 0,3 ml, Skidums injekcijam |GlaxoSmithKline Latvia 98-0654 |IB tipa izmainas: jauna parbaudes metodes parametra pievienosana gatava
pilnslircg pa 2850 SV AXa/ 0,3 ml SIA, Latvija produkta specifikacijai (bakteriala endotoksina noteikSana, dalinu lielums)
124 |Fraxiparine 0,4 ml, Skidums injekcijam |GlaxoSmithKline Latvia 98-0534 |IB tipa izmainas: jauna parbaudes metodes parametra pievienosana gatava
pilnslircg pa 3800 SV AXa/ 0,4 ml SIA, Latvija produkta specifikacijai (bakteriala endotoksina noteikSana, dalinu lielums)
125|Fraxiparine 0,6 ml, Skidums injekcijam |GlaxoSmithKline Latvia 98-0535 |IB tipa izmainas: jauna parbaudes metodes parametra pievienosana gatava
pilnslircg pa 5700 SV AXa/ 0,6 ml SIA, Latvija produkta specifikacijai (bakteriala endotoksina noteikSana, dalinu lielums)
126|Fraxiparine 0,8 ml, Skidums injekcijam |GlaxoSmithKline Latvia 98-0655 |IB tipa izmainas: jauna parbaudes metodes parametra pievienosana gatava
pilnslircg pa 7600 SV AXa/ 0,8 ml SIA, Latvija produkta specifikacijai (bakteriala endotoksina noteikSana, dalinu lielums)
127|Fraxiparine 1,0 ml, Skidums injekcijam |GlaxoSmithKline Latvia 98-0536 |IB tipa izmainas: jauna parbaudes metodes parametra pievienosana gatava
pilnslircg pa 9500 SV AXa/ 1 ml SIA, Latvija produkta specifikacijai (bakteriala endotoksina noteikSana, dalinu lielums)
128|Malarone tablets, apvalkotas tabletes pa |GlaxoSmithKline Latvia 06-0013 [II tipa izmainas: jauns iepakojuma dizains
250 mg/100 mg SIA, Latvija
129{Omacor, soft capsule 1000 mg, mikstas |Pronova Biocare AS, 05-0465 |IA tipa izmainas: jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas TSE
kapsulas pa 1000 mg Norvégija atbilstibas sertifikata iesniegSana par paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja vai jauna razotaja (aizstasana vai jauna razotaja ieklausana) -
septiniem razotajiem
130|Relifex 1 g film-coated tablets, Meda AB, Zviedrija 06-0094 [II tipa izmainas: zalu mark&jums ar uzlimi
apvalkotas tabletes pa 1g
131{Valtrex, apvalkotas tabletes pa 500 mg |Glaxo Group Ltd., 99-0877 |IB tipa izmainas: izmainas aktivas vielas parbaudes metodg€s (papildus
Lielbritanija ICP-OES metode palladija daudzuma noteik$ana)
132|Valtrex, apvalkotas tabletes pa 500 mg |Glaxo Group Ltd., 99-0877 |IB tipa izmainas: izmainas akttvas vielas parbaudes metodes (izmainas
Lielbritanija HPLC metodé piemaisijumu noteikSana)
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133|Ibumax 400 mg, tabletes pa 400 mg Vitabalans Oy, Somija 97-0118 [IB tipa izmainas: iepakojuma komponentu piegadataja aizstaSana un jauna
pievienoSana
134{Ibumax 600 mg, apvalkotas tabletes pa |Vitabalans Oy, Somija 04-0381 |IB tipa izmainas: iepakojuma komponentu piegadataja aizstaSana
600 mg
135|Paramax Rapid 500 mg, tabletes pa 500 |Vitabalans Oy, Somija 04-0344 |IB tipa izmainas: iepakojuma komponentu piegadataja aizstaSana un jauna
mg pievienoSana
136{Trimetop 100 mg, tabletes Vitabalans Oy, Somija 96-0557 |IB tipa izmainas: iepakojuma komponentu piegadataja aizstasana un jauna
pievienoSana
137|{Immunine, pulveris injekcijam 200 SV |Baxter AG, Austrija 02-0203 [II tipa izmainas: LietoSanas instrukcijas un Zalu apraksta atjaunosana
+ skidinatajs atbilstos$i QRD Sabloniem
138 |Immunine, pulveris injekcijam 600 SV |Baxter AG, Austrija 02-0204 |II tipa izmainas: LietoSanas instrukcijas un Zalu apraksta atjaunosana
+ Skidinatajs atbilstos$i QRD $abloniem
139|{Immunine, pulveris injekcijam 1200 SV |Baxter AG, Austrija 02-0205 [II tipa izmainas: LietoSanas instrukcijas un Zalu apraksta atjaunosana
+ Skidinatajs atbilstos$i QRD Sabloniem
140(Femara 2,5 mg film-coated tablets, Novartis Finland Oy, 98-0087 |II tipa izmainas: papildinata drosibas informacija atbilstosi kompanijas
apvalkotas tabletes pa 2,5 mg Somija Core Data Sheet Zalu apraksta apak$punkta 4.4. "Ipasi bridinajumi un
piesardziba lietoSana" - pacientiem ar nieru darbibas traucg€jumiem ripigi
jaizverte potenciala riska/ieguvuma attieciba; apakspunkta 4.6.
"Griitnieciba un zidiSanas periods" ar informaciju par atbilstosu
kontracepcijas metodes lietosanu sievietém perimenopauzes perioda vai
kuras nesen sasniegu$as postmenopauzes periodu; ; atbilsto$as izmainas
veiktas LietoSanas instrukcija
141|Pulmicort 0,5 mg/ml nebuliser AstraZeneca AB, Zviedrija |00-1115 |II tipa izmainas: izmainas Zalu apraksta (izmainas saskanotas ar Core
suspension, suspensija smidzinasanai Data Sheet ); papildinats par lietoSanas drosibu zidiSanas laika
0,5 mg/ml
142 [Pulmicort pressurised Metered Dose AstraZeneca AB, Zviedrija |06-0024 |II tipa izmainas: izmainas ZaJu apraksta un LietoSanas instrukcija

Inhaler (pMDI), 100 micrograms/dose,
pressurised inhalation, areosols
inhalacijam zem spiediena, suspensija
(AIZS), 100 mikrogrami/deva

(izmainas saskanotas ar Core Data Sheet un Core Patient Information
Leaflet); papildinats par lietoSanas drosibu zidiSanas laika, ka ar1 par
inhalatora sagatavosanu pirms lietoSanas
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143 [Pulmicort Turbuhaler 100 mcg/dose, AstraZeneca AB, Zviedrija |97-0645 |II tipa izmainas: izmainas Zalu apraksta (izmainas saskanotas ar Core
pulveris inhalatora 100 pug/ deva Data Sheet ); papildinats par lietoSanas drosibu zidiSanas laika

144{Pulmicort Turbuhaler 200 mcg/dose, AstraZeneca AB, Zviedrija |97-0646 |II tipa izmainas: izmainas Zalu apraksta (izmainas saskanotas ar Core
pulveris inhalatora 200 pg/ deva Data Sheet ); papildinats par lietoSanas drosibu zidiSanas laika

145|Rhinocort Aqua 64 mcg/ dose, deguna |AstraZeneca AB, Zviedrija |99-0928 |II tipa izmainas: izmainas Zalu apraksta (izmainas saskanotas ar Core
aerosols, suspensija 64 mkg/ deva Data Sheet ); papildinats par lietoSanas drosibu zidiSanas laika

146|Aceterin 1 mg/ml oral solution, $kidums|Hexal AG, Vacija 05-0137 |II tipa izmainas: izmainas Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija -
iekSkigai lietosanai 1 mg/ml blakusparadibas papildinatas ar noradi, ka ir konstateti dazi hepatita

gadijumi saistiba ar cetirizina lietoSanu

147|Adalat Oros 30 mg, ilgstosas darbibas |Bayer HealthCare AG, 97-0541 |II tipa izmainas: atjaunots Zalu apraksts un LietoSanas instrukcija, kas

tabletes pa 30 mg Vacija sagatavoti pec atjaunota CCDS; pievienoti drosibas dati, kas iegiti

kliiskajos petijumos; papildinats apakSpunkts 4.4. ar izverstu informaciju
par nifedipina ietekmi uz augli un jaundzimuso, dots noradijums par
asinsspiediena noverosanu magnija sulfata vienlaicigas liectoSanas
gadijuma, papildinata mijiedarbiba, redakcionalas izmainas;
farmakologiskajas Tpasibas aprakstiti jaunakie kliniskie p&tijumi

148|Carvedilol Genericon 12,5 mg, Genericon Pharma 05-0189 |II tipa izmainas: izmainas Lieto$anas instrukcijas teksta ar mérki apvienot
apvalkotas tabletes pa 12,5 mg Ges.m.b.H., Austrija viena LietoSanas instrukcijas teksta visas devas un iestradat tas teksta
ieprieks apstiprinatas MRP izmainas galaprodukta razotaja nosaukuma
149|Carvedilol Genericon 25 mg, apvalkotas|Genericon Pharma 05-0190 |II tipa izmainas: izmainas Lieto$anas instrukcijas teksta ar mérki apvienot
tabletes pa 25 mg Ges.m.b.H., Austrija viena Lietosanas instrukcijas teksta visas devas un iestradat tas teksta
ieprieks apstiprinatas MRP izmainas galaprodukta razotaja nosaukuma
150|Carvedilol Genericon 3,125 mg, Genericon Pharma 05-0187 |II tipa izmainas: izmainas Lieto$anas instrukcijas teksta ar mérki apvienot
apvalkotas tabletes pa 3,125 mg Ges.m.b.H., Austrija viena Lietosanas instrukcijas teksta visas devas un iestradat tas teksta
ieprieks apstiprinatas MRP izmainas galaprodukta razotaja nosaukuma
151|Carvedilol Genericon 6,25 mg, Genericon Pharma 05-0188 |II tipa izmainas: izmainas Lieto$anas instrukcijas teksta ar mérki apvienot
apvalkotas tabletes pa 6,25 mg Ges.m.b.H., Austrija viena LietoSanas instrukcijas teksta visas devas un iestradat tas teksta

ieprieks apstiprinatas MRP izmainas galaprodukta razotaja nosaukuma

152|Efexor XR, ilgstosas darbibas kapsulas |Wyeth-Lederle Pharma 00-1171 |II tipa izmainas: LietoSanas instrukcija tiek labota registracijas apliecibas
pa 37,5 mg GmbH, Austrija Ipasnieka parstavnieciba Latvija no Wyeth Whitehall Export GmbH uz
SIA "PharmaSwiss Latvia"
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153|Efexor XR 150, ilgstosas darbibas Wyeth Lederle Pharma 00-0033 |II tipa izmainas: LietoSanas instrukcija tiek labota registracijas apliecibas
kapsulas pa 150 mg GmbH, Austrija 1pasnieka parstavnieciba Latvija no Wyeth Whitehall Export GmbH uz
SIA "PharmaSwiss Latvia"
154 |Efexor XR 75, ilgstosas darbibas Wyeth Lederle Pharma 00-0032 |II tipa izmainas: LietoSanas instrukcija tiek labota registracijas apliecibas
kapsulas pa 75 mg GmbH, Austrija 1pasnieka parstavnieciba Latvija no Wyeth Whitehall Export GmbH uz
SIA "PharmaSwiss Latvia"
155|Enarenal 10 mg, tabletes pa 10 mg Pharmaceutical Works 96-0580 |Bezmaksas kliidas labojums: kltidas labojums zalu mark&juma
"Polpharma" S.A., Polija
156|Enarenal 20 mg, tabletes pa 20 mg Pharmaceutical Works 99-0080 |Bezmaksas kltidas labojums: kltidas labojums zalu mark&juma
"Polpharma" S.A., Polija
157|Enarenal 5 mg, tabletes pa 5 mg Pharmaceutical Works 99-0079 |Bezmaksas kliidas labojums: kltidas labojums zalu mark&juma
"Polpharma" S.A., Polija
158|Engerix B 10 mcg/ 0,5 ml prefilled GlaxoSmithKline 97-0007 |II tipa izmainas: uz laiku atjaunots Zalu apraksts un Lietosanas instrukcija,
syringe, suspensija injekcijai 10 mkg/ |Biologicals S.A., Belgija kuros mingts, ka vakcina satur iesp&jamas tiomersala pedas
ml
159(Engerix B 10 mcg/ 0,5 ml vial, GlaxoSmithKline 02-0216 |II tipa izmainas: uz laiku atjaunots Zalu apraksts un LietoSanas instrukcija,
suspensija injekcijai 10 mkg/ 0,5 ml Biologicals S.A., Belgija kuros mingts, ka vakcina satur iesp&jamas tiomersala pedas
160|Engerix B 20 mcg/ ml prefilled syringe, |GlaxoSmithKline 02-0249 |II tipa izmainas: uz laiku atjaunots Zalu apraksts un LietoSanas instrukcija,
suspensija injekcijai 20 mkg/ ml Biologicals S.A., Belgija kuros minéts, ka vakcina satur iesp&jamas tiomersala pédas
161|Engerix B 20 mcg/ ml vial, suspensija  [GlaxoSmithKline 02-0217 |II tipa izmainas: uz laiku atjaunots Zalu apraksts un LietoSanas instrukcija,
injekcijai 20 mkg/ ml Biologicals S.A., Belgija kuros mingéts, ka vakcina satur iesp&jamas tiomersala pedas
162 |Enhancin 500 mg/125 mg coated Ranbaxy UK Ltd., 01-0221 |IA tipa izmainas: izmainas, kas saistitas ar iespiedumiem, reljefiem vai
tablets, apvalkotas tabletes pa 500/125 [Lielbritanija cita veida mark&umiem uz tablet€m vai uzraksti uz kapsulam, ieskaitot
mg tintes, kuras tiek izmantotas zalu markesanai
163 |Majamil retard, ilgstoSas darbibas Pharmaceutical Works 96-0582 [IA tipa izmainas: sekundara un primara iepakojuma izméra maina
apvalkotas tabletes pa 100 mg "Polpharma" S.A., Polija
164(PK-Merz 100 mg film-coated tablets, |Merz Pharmaceuticals 94-0219 |IA tipa izmainas: sekundara un primara iepakojuma izmera maina
apvalkotas tabletes pa 100 mg GmbH, Vacija
165 |Pulmicort Turbuhaler 100 mcg/dose, AstraZeneca AB, Zviedrija |97-0645 |II tipa izmainas: papildus mark&ums ar uzlimi

pulveris inhalatora 100 pug/ deva
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166(Sumamed 100 mg/5 ml powder for oral |SIA Pliva, Latvija 94-0230 [II tipa izmainas: atjaunots Zalu apraksts (papildinats apakSpunkts 4.4. ar
suspension, pulveris iekskigi lietojamas informaciju par iesp&jamam alergiskam reakcijam, superinfekciju;
suspensijas pagatavosanai 100 mg/5 ml apakSpunkts 4.5. - ar detaliz€taku informaciju par iesp&jamo zalu

mijiedarbibu, apakSpunkts 4.8. - nevélamas blakusparadibas ir
papildinatas un sakartotas atbilstosi sastopamibas biezumam un pa organu

sist€tmam)
167(Sumamed 125 mg film-coated tablets, |SIA Pliva, Latvija 94-0228 |II tipa izmainas: atjaunots Zalu apraksts (papildinats apakSpunkts 4.4. ar
apvalkotas tabletes pa 125 mg informaciju par iesp&jamam alergiskam reakcijam, superinfekciju;

apakSpunkts 4.5. - ar detalizétaku informaciju par iesp&jamo zalu
mijiedarbibu, apakSpunkts 4.8. - nevélamas blakusparadibas ir
papildinatas un sakartotas atbilstosi sastopamibas biezumam un pa organu

sistémam)
168 Sumamed 250 mg capsules, kapsulas pa |SIA Pliva, Latvija 94-0231 |II tipa izmainas: atjaunots Zalu apraksts (papildinats apakSpunkts 4.4. ar
250 mg informaciju par iesp&jamam alergiskam reakcijam, superinfekciju;

apakSpunkts 4.5. - ar detaliz€taku informaciju par iesp&jamo zalu
mijiedarbibu, apakSpunkts 4.8. - nevélamas blakusparadibas ir
papildinatas un sakartotas atbilstosi sastopamibas biezumam un pa organu

sist€tmam)
169|Sumamed 500 mg film-coated SIA Pliva, Latvija 00-0863 |II tipa izmainas: atjaunots Zalu apraksts (papildinats apakSpunkts 4.4. ar
tablets,apvalkotas tabletes pa 500 mg informaciju par iesp&jamam alergiskam reakcijam, superinfekciju;

apakSpunkts 4.5. - ar detalizétaku informaciju par iesp&jamo zalu
mijiedarbibu, apakSpunkts 4.8. - nevélamas blakusparadibas ir
papildinatas un sakartotas atbilstosi sastopamibas biezumam un pa organu

sistémam)
170{Sumamed forte 200 mg/5 ml powder for|SIA Pliva, Latvija 00-0864 [II tipa izmainas: atjaunots Zalu apraksts (papildinats apakSpunkts 4.4. ar
oral suspension, pulveris iekskigi informaciju par iesp&jamam alergiskam reakcijam, superinfekciju;
lietojamas suspensijas pagatavoSanai apakSpunkts 4.5. - ar detaliz€taku informaciju par iesp&jamo zalu
200 mg/5ml mijiedarbibu, apakSpunkts 4.8. - nevélamas blakusparadibas ir
papildinatas un sakartotas atbilstosi sastopamibas biezumam un pa organu
sist€tmam)
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171|Tamsulosin hydrochloride Kiron 0,4 mg|Kiron Pharmaceutica BV, |06-0032 |II tipa izmainas: izmainas Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija -
modified release capsules, hard, Niderlande papildinata drosibas informacija par IFIS (Intraoperative Floppy Iris
ilgstosas darbibas cietas kapsulas pa 0,4 syndrome) un pievienots bridinajums par piesardzibu tamsulosina
mg lietoSana, ja paredzg&ta kataraktas operacija
172|Flosin 0,4 mg ilgstosas darbibas cietas |Menarini International 06-0031 [II tipa izmainas: izmainas Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija -
kapsulas, ilgstosas darbibas cietas Operations Luxembourg papildinata drosibas informacija par IFIS (Intraoperative Floppy Iris
kapsulas pa 0,4 mg S.A., Luksemburga syndrome) un pievienots bridinajums par piesardzibu tamsulosina
lietoSana, ja paredzeta kataraktas operacija
173|Vitalipid N Adult, emulsija infuzijam |Fresenius Kabi AB, 03-0076 |II tipa izmainas: saskana ar drosibas informaciju par sojas un arahisa ellu,
Zviedrija ka arT olas proteiniem, Zalu apraksta sadala 4.3. noradita kontrindikacija -

|paaugstindta jutiba pret olas, sojas vai zemesriekstu proteiniem ; ar
atbilstoSu informaciju papildinata Zalu apraksta sadala 4.4., ka ar1
LietoSanas instrukcija

174|Vitalipid N Infant, emulsija infuzijam |Fresenius Kabi AB, 03-0075 |II tipa izmainas: saskana ar drosibas informaciju par sojas un arahisa ellu,
Zviedrija ka arT olas proteiniem, Zalu apraksta sadala 4.3. noradita kontrindikacija -
|paaugstindta jutiba pret olas, sojas vai zemesriekstu proteiniem ; ar
atbilstoSu informaciju papildinata Zalu apraksta sadala 4.4., ka ar1
LietoSanas instrukcija

175|Triginet 2 mg dispersible tablets, KRKA d.d., Novo Mesto, |05-0234 |II tipa izmainas: izmainas ZaJu apraksta - sadala 4.4. papildinats
dispergéjamas tabletes pa 2 mg Slovénija papildinats, ka piesardziba nepiecieSsama pacientiem, kuriem ir alergija
pret citam pretepilepsijas zalem; sadala 4.6. papildinats vispargjais ar
pretepilepsijas zalu lietoSanu saistttais risks un ar lamotriginu saistttais
risks, palielinats sejas Skeltnu gadijumu biezums; sadala 5.3. aprakstita
samazinata embrija kermena masa un aizkavéta skeleta parkaulosanas,
velakos periodos pieaug mazulu mirstiba; atbilstosa LietoSanas instrukcija
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176|Triginet 5 mg dispersible tablets, KRKA d.d., Novo Mesto, |05-0235 |II tipa izmainas: izmainas ZaJu apraksta - sadala 4.4. papildinats
dispergéjamas tabletes pa 5 mg Slovénija papildinats, ka piesardziba nepiecieSsama pacientiem, kuriem ir alergija

pret citam pretepilepsijas zalem; sadala 4.6. papildinats vispargjais ar
pretepilepsijas zalu lietoSanu saistttais risks un ar lamotriginu saistttais
risks, palielinats sejas Skeltnu gadijumu biezums; sadala 5.3. aprakstita
samazinata embrija kermena masa un aizkavéta skeleta parkaulosanas,
velakos periodos pieaug mazulu mirstiba; atbilstosa LietoSanas instrukcija

177|Triginet 25 mg dispersible tablets, KRKA d.d., Novo Mesto, [05-0236 |[II tipa izmainas: izmainas Zalu apraksta - sadala 4.4. papildinats
disperggjamas tabletes pa 25 mg Sloveénija papildinats, ka piesardziba nepiecieSama pacientiem, kuriem ir alergija
pret citam pretepilepsijas zalém; sadala 4.6. papildinats vispargjais ar
pretepilepsijas zalu lietoSanu saistitais risks un ar lamotriginu saistttais
risks, palielinats sejas Skeltnpu gadijumu bieZzums; sadala 5.3. aprakstita
samazinata embrija kermena masa un aizkavéta skeleta parkauloSanas,
velakos periodos pieaug mazulu mirstiba; atbilstosa LietoSanas instrukcija

178|Triginet 50 mg dispersible tablets, KRKA d.d., Novo Mesto, |05-0237 |II tipa izmainas: izmainas ZaJu apraksta - sadala 4.4. papildinats
dispergéjamas tabletes pa 50 mg Slovénija papildinats, ka piesardziba nepiecieSsama pacientiem, kuriem ir alergija
pret citam pretepilepsijas zalem; sadala 4.6. papildinats vispargjais ar
pretepilepsijas zalu lietoSanu saistttais risks un ar lamotriginu saistttais
risks, palielinats sejas Skeltnu gadijumu biezums; sadala 5.3. aprakstita
samazinata embrija kermena masa un aizkavéta skeleta parkaulosanas,
velakos periodos pieaug mazulu mirstiba; atbilstosa LietoSanas instrukcija
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179|Triginet 100 mg dispersible tablets, KRKA d.d., Novo Mesto, |05-0238 |II tipa izmainas: izmainas ZaJu apraksta - sadala 4.4. papildinats
dispergéjamas tabletes pa 100 mg Slovénija papildinats, ka piesardziba nepiecieSsama pacientiem, kuriem ir alergija

pret citam pretepilepsijas zalem; sadala 4.6. papildinats vispargjais ar
pretepilepsijas zalu lietoSanu saistttais risks un ar lamotriginu saistttais
risks, palielinats sejas Skeltnu gadijumu biezums; sadala 5.3. aprakstita
samazinata embrija kermena masa un aizkavéta skeleta parkaulosanas,
velakos periodos pieaug mazulu mirstiba; atbilstosa LietoSanas instrukcija

180|Triginet 200 mg dispersible tablets, KRKA d.d., Novo Mesto, [05-0239 |[II tipa izmainas: izmainas Zalu apraksta - sadala 4.4. papildinats
disperggjamas tabletes pa 200 mg Sloveénija papildinats, ka piesardziba nepiecieSama pacientiem, kuriem ir alergija
pret citam pretepilepsijas zalém; sadala 4.6. papildinats vispargjais ar
pretepilepsijas zalu lietoSanu saistitais risks un ar lamotriginu saistttais
risks, palielinats sejas Skeltnpu gadijumu bieZzums; sadala 5.3. aprakstita
samazinata embrija kermena masa un aizkavéta skeleta parkauloSanas,
velakos periodos pieaug mazulu mirstiba; atbilstosa LietoSanas instrukcija

18

—

Triginet 25 mg tablets, tabletes pa 25 |KRKA d.d., Novo Mesto, [05-0230 [II tipa izmainas: izmainas Zalu apraksta - sadala 4.4. papildinats

mg Slovénija papildinats, ka piesardziba nepiecieSsama pacientiem, kuriem ir alergija
pret citam pretepilepsijas zalem; sadala 4.6. papildinats vispargjais ar
pretepilepsijas zalu lietoSanu saistttais risks un ar lamotriginu saistttais
risks, palielinats sejas Skeltnu gadijumu biezums; sadala 5.3. aprakstita
samazinata embrija kermena masa un aizkavéta skeleta parkaulosanas,
velakos periodos pieaug mazulu mirstiba; atbilstosa LietoSanas instrukcija
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182|Triginet 50 mg tablets, Sabletes pa 50 |KRKA d.d., Novo Mesto, |05-0231 |II tipa izmainas: izmainas ZaJu apraksta - sadala 4.4. papildinats
mg Slovénija papildinats, ka piesardziba nepiecieSsama pacientiem, kuriem ir alergija

pret citam pretepilepsijas zalem; sadala 4.6. papildinats vispargjais ar
pretepilepsijas zalu lietoSanu saistttais risks un ar lamotriginu saistttais
risks, palielinats sejas Skeltnu gadijumu biezums; sadala 5.3. aprakstita
samazinata embrija kermena masa un aizkavéta skeleta parkaulosanas,
velakos periodos pieaug mazulu mirstiba; atbilstosa LietoSanas instrukcija

183|Triginet 100 mg tablets, tabletes pa 100 |[KRKA d.d., Novo Mesto, |05-0232 |II tipa izmainas: izmainas Zalu apraksta - sadala 4.4. papildinats

mg Sloveénija papildinats, ka piesardziba nepiecieSama pacientiem, kuriem ir alergija
pret citam pretepilepsijas zalem; sadala 4.6. papildinats vispargjais ar
pretepilepsijas zalu lietoSanu saistitais risks un ar lamotriginu saistttais
risks, palielinats sejas Skeltnu gadijumu bieZzums; sadala 5.3. aprakstita
samazinata embrija kermena masa un aizkavéta skeleta parkauloSanas,
velakos periodos pieaug mazulu mirstiba; atbilstoSa LietoSanas instrukcija

184|Triginet 200 mg tablets, tabletes pa 200 |KRKA d.d., Novo Mesto, |05-0233 |II tipa izmainas: izmainas Zalu apraksta - sadala 4.4. papildinats

mg Slovénija papildinats, ka piesardziba nepiecieSama pacientiem, kuriem ir alergija
pret citam pretepilepsijas zalem; sadala 4.6. papildinats vispargjais ar
pretepilepsijas zalu lietoSanu saistttais risks un ar lamotriginu saistttais
risks, palielinats sejas Skeltnu gadijumu biezums; sadala 5.3. aprakstita
samazinata embrija kermena masa un aizkavéta skeleta parkaulosanas,
velakos periodos pieaug mazulu mirstiba; atbilstosa LietoSanas instrukcija

185|Jurnista 16 mg prolonged-release UAB "Johnson & Johnson",[06-0149 (I tipa izmainas: izmainas Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija - tieck
tablets, ilgstosas darbibas tabletes pa 16 |Lietuva veiktas izmainas p&c toksikologiskiem pétijumiem par divam galvenajam
mg paligvielam (polietiléna oksidu 200K un polietiléna oksidu 2000K), ja tos

ievada intravenozi; balstoties uz $iem nekliniskajiem datiem papildinati
bridinajumi ar noradi, ka tableti nedrikst sasmalcinat un ievadit
intravenozi, jo tas var izraisit navi
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Rikojuma Nr.2 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5
186|Jurnista 32 mg prolonged-release UAB "Johnson & Johnson",|06-0150 |II tipa izmainas: izmainas Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija - tieck
tablets, ilgstosas darbibas tabletes pa 32 |Lietuva veiktas izmainas péc toksikologiskiem pétijumiem par divam galvenajam
mg paligvielam (polietiléna oksidu 200K un polietiléna oksidu 2000K), ja tos
ievada intravenozi; balstoties uz Siem nekliniskajiem datiem papildinati
bridinajumi ar noradi, ka tableti nedrikst sasmalcinat un ievadit
intravenozi, jo tas var izraisit navi
187|Jurnista 64 mg prolonged-release UAB "Johnson & Johnson",[06-0151 [II tipa izmainas: izmainas Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija - tieck
tablets, ilgstosas darbibas tabletes pa 64 |Lietuva veiktas izmainas p&c toksikologiskiem pé&tijumiem par divam galvenajam
mg paligvielam (polietiléna oksidu 200K un polietiléna oksidu 2000K), ja tos
ievada intravenozi; balstoties uz $iem nekliniskajiem datiem papildinati
bridinajumi ar noradi, ka tableti nedrikst sasmalcinat un ievadit
intravenozi, jo tas var izraisit navi
188|Jurnista 8 mg prolonged-release tablets, |UAB "Johnson & Johnson",|06-0148 |II tipa izmainas: izmainas ZaJu apraksta un LietoSanas instrukcija - tick
ilgstosas darbibas tabletes pa 8 mg Lietuva veiktas izmainas péc toksikologiskiem pétijumiem par divam galvenajam
paligvielam (polietiléna oksidu 200K un polietiléna oksidu 2000K), ja tos
ievada intravenozi; balstoties uz Siem nekliniskajiem datiem papildinati
bridinajumi ar noradi, ka tableti nedrikst sasmalcinat un ievadit
intravenozi, jo tas var izraisit navi
189|L-Thyroxin Berlin-Chemie 50 Berlin-Chemie AG/ 98-0595 |II tipa izmainas: atjaunots Zalu apraksts un LietoSanas instrukcija

mikrogramu tabletes, tabletes pa 50 mkg

Menarini Group, Vacija

26




Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5
190(Miacalcic Nasal 200, dozets deguna Novartis Finland Oy, 03-0321 [II tipa izmainas: Zalu apraksts un LietoSanas instrukcija parveidoti
aerosols pa 200 SV deva, skidums Somija atbilstosi speka esosajiem zalu informacijas noformésanas standartiem;

papildinatas Zalu apraksta sadalas 4.2. "Devas un lietoSanas veids"
(Miacalcic lietosanas veids); 4.5. "Mijiedarbiba ar citam zalém un citi
mijiedarbibas veidi" (vienlaiciga Miacalcic lietosana ar litija preparatiem
var izraisit litija ITmena pazeminasanos plazma); 4.7. "letekme uz sp&ju
vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus" (Miacalcic var izraisit
nogurumu, reiboni un redzes traucg€jumus; 4.8. "Neveélamas
blakusparadibas" (generalizéti izsitumi, nieze); blakusparadibas sakartotas
atbilstosi MedDRA organu sistemu klasifikaciju datu bazei; izmainitas un
papildinatas Zalu apraksta sadalas 5.2. "Farmakokin&tiskas pasibas" un
5.3. "Prekliniskie dati par drosibu"

191|Relenza, inhalacijas pulveris, 5 mg/deva|GlaxoSmithKline Latvia 00-1003 |IA tipa izmainas: iepakojuma formas vai izm&ra maina

SIA, Latvija
192(Seretide Diskus inhalation powder, GlaxoSmithKline Export  |00-0933 |II tipa izmainas: pagaidu mark&jums (3 paku komplekts)
inhalaciju pulveris 50/100 mkg/deva Limited, Lielbritanija

193(Seretide Diskus inhalation powder, GlaxoSmithKline Export  |00-0934 |II tipa izmainas: jauns zaJu mark&ums
inhalaciju pulveris 50/250 mkg/deva Limited, Lielbritanija
194(Seretide Diskus inhalation powder, GlaxoSmithKline Export  |00-0935 |II tipa izmainas: jauns zalu mark&ums

inhalaciju pulveris 50/500 mkg/deva Limited, Lielbritanija
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195[Angeliq 1 mg/2 mg apvalkotas tabletes, |Schering AG, Vacija 05-0094 |II tipa izmainas: pievienota drosibas informacija sadalas 4.4. "Tpasi
apvalkotas tabletes bridinajumi un piesardziba lietosana" (sievietem ar iedzimtu angioedemu
estrogéni var saasinat angioed€mas simptomus; sievietes ar hipertensiju
jaarste atbilstosi vadlinijam par hipertensijas terapiju); 4.5. "Mijiedarbiba
ar citam zal€m un citi mijiedarbibas veidi" (vienlaiciga Angeliq un NSPL
vai AKE inhibitoru/angiotenzina II receptoru antagonistu lietoSana var
izraisit kalija ITmena paaugstinaSanos seruma; sievieteém ar hipertensiju,
kuras lieto Angeliq un antihipertensivos Iidzeklus, var novérot izteiktaku
asinsspiediena pazeminasanos); 5.1. "Farmakodinamiskas 1pasSibas"
(drosperinona antimineralkortikoidu aktivitates d€] sievietém ar
hipertensiju asinsspiedienu pazeminos$a darbiba var biit izteiktaka, tacu
Angeliq nelieto hipertensijas arstésanai); 4.8. "Nevelamas
blakusparadibas" sakartota atbilstosi MedDRA klasifikacijai

196|Kestine 20 mg, apvalkotas tabletes pa [Nycomed SEFA AS, 04-0041 [Bezmaksas izmainas: labota LietoSanas instrukcija
20 mg Igaunija

197|Lamotrigin Actavis 100 mg Dispersible |Actavis Nordic A/S, Danija |05-0251 |II tipa izmainas: izmainas ZaJu apraksta sadalas 4.4., 4.6., 5.3.
tablets, disperg€jamas tabletes pa 100
mg

198|Lamotrigin Actavis 50 mg Dispersible |Actavis Nordic A/S, Danija |05-0250 |II tipa izmainas: izmainas ZaJu apraksta sadalas 4.4., 4.6., 5.3.
tablets, disperg€jamas tabletes pa 50 mg

199|Lamotrigin Actavis 25 mg Dispersible |Actavis Nordic A/S, Danija |05-0249 |II tipa izmainas: izmainas ZaJu apraksta sadalas 4.4., 4.6., 5.3.
tablets, disperg€jamas tabletes pa 25 mg

200(Lamotrigin Actavis 100 mg tablets, Actavis Nordic A/S, Danija |05-0248 |II tipa izmainas: izmainas ZaJu apraksta sadalas 4.4., 4.6., 5.3.
tabletes pa 100 mg

201|Lamotrigin Actavis 50 mg tablets, Actavis Nordic A/S, Danija |05-0247 |II tipa izmainas: izmainas Zalu apraksta sadalas 4.4., 4.6., 5.3.
tabletes pa 50 mg

202 [Lamotrigin Actavis 25 mg tablets, Actavis Nordic A/S, Danija |05-0246 |II tipa izmainas: izmainas ZaJu apraksta sadalas 4.4., 4.6., 5.3.

tabletes pa 25 mg
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203 [Lescol, kapsulas pa 40 mg Novartis Finland Oy, 96-0079 |II tipa izmainas: Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija papildinata
Somija drosibas informacija - papildinatas sadalas "Devas un lietoSanas veids" par

devam pieaugusajiem un natrija saturu kapsula; sadala "Tpasi bridinajumi
un piesardziba lietoSana" papildinats - miopatija, lietojot fluvastatinu
kombinacija ar kolhicinu; papildinata mijiedarbiba ar kolhicinu; sadala
"Nevélamas blakusparadibas" papildinats pankreatits

204|Lescol XL, ilgstosas darbibas tabletes |Novartis Finland Oy, 00-0939 |II tipa izmainas: Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija papildinata

pa 80 mg Somija dro§ibas informacija - papildinatas sadalas "Devas un lietoSanas veids" par
devam pieaugusajiem un natrija saturu kapsula; sadala "Ipasi bridinajumi
un piesardziba lietosana" papildinats - miopatija, lietojot fluvastatinu
kombinacija ar kolhicinu; papildinata mijiedarbiba ar kolhicinu; sadala
"Nevelamas blakusparadibas" papildinats pankreatits

205[Omnic 0,4 mg Depot Capsules, ilgstosas|Astellas Pharma Europe 00-0498 |II tipa izmainas: papildinata informacija tamsulosinu saturosu zalu
darbibas kapsulas pa 0,4 mg B.V., Niderlande dokumentacija par intraoperativa kustigas varaviksnenes sindroma (IKVS)
risku kataraktas operacijas laika, ja pacients lieto tamsulosinu; doti
attiecigi lietoSanas drosibas ieteikumi; attiecigi papildinatas
blakusparadibas un lietoSanas instrukcija

206 Omnic Tocas 0,4 mg prolonged release |Astellas Pharma Europe 05-0100 [II tipa izmainas: papildinata informacija tamsulosinu saturosu zalu
tablets, ilgstosas darbibas tabletes pa 0,4(B.V., Niderlande dokumentacija par intraoperativa kustigas varaviksnenes sindroma (IKVS)
mg risku kataraktas operacijas laika, ja pacients lieto tamsulosinu; doti

attiecigi lietoSanas dro$ibas ieteikumi; attiecigi papildinatas
blakusparadibas un lietoSanas instrukcija

207|Physioneal 40 Glucose 1,36% w/v / Baxter Oy, Somija 02-0082 |IA tipa izmainas: registracijas apliecibas ipaSnieka adreses maina
13,6 mg/ ml, Skidums peritonealai
dializei 13,6 mg/ ml

208|Physioneal 40 Glucose 2,27% w/v / Baxter Oy, Somija 02-0083 |IA tipa izmainas: registracijas apliecibas ipasnieka adreses maina
22,7 mg/ ml, Skidums peritonealai
dializei 22,7 mg/ ml

209|Physioneal 40 Glucose 3,86% w/v / Baxter Oy, Somija 02-0084 |IA tipa izmainas: registracijas apliecibas ipaSnieka adreses maina
38,6 mg/ ml, Skidums peritonealai
dializei 38,6 mg/ ml
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210|Tevanate 70 mg tablets, tabletes pa 70 |Teva Pharma B.V., 06-0033 [II tipa izmainas: papildinata drosibas informacija - Zalu apraksta sadalas
mg Niderlande 4.4. un 4.8. pievienota informacija, ka pacienteém, kas tikuSas arstétas ar
bifosfonatiem, tai skaita alendronskabi, zinots par zokla osteonekrozi
211|Urostad 0,4 mg modified release Stada Arzneimittel AG, 05-0618 [II tipa izmainas: Zalu apraksta pievienots bridinajums par novérotu Sauras
capsules, hard, ilgstoSas darbibas cietas |[Vacija zilites jeb intraoperativu kustigas varaviksnenes sindromu - IKVS
kapsulas pa 0,4 mg (Intraoperative Floppy Iris Syndrome , IF1S), kas var rasties tamsulosina
lietoSanas laika; attiecigi papildinatas blakusparadibas un LietoSanas
instrukcija
212[Meloxistad 15 mg tablets, tabletes pa 15|Stada Arzneimittel AG, 05-0480 [II tipa izmainas: Zalu apraksta un LietoSanas instrukcijas harmonizacija ar
mg Vacija originalzaléem Mobic
213|Meloxistad 7,5 mg tablets, tabletes pa  |Stada Arzneimittel AG, 05-0479 |II tipa izmainas: Zalu apraksta un LietoSanas instrukcijas harmonizacija ar
7,5 mg Vacija originalzalém Mobic
214|Vibrocil Metered-Dose Spray, deguna |Novartis Finland Oy, 98-0761 |II tipa izmainas: jauna LietoSanas instrukcija
dozets aerosols Somija
215|Vibrocil nasal drops, deguna pilieni Novartis Finland Oy, 98-0762 |11 tipa izmainas: jauna LietoSanas instrukcija
Somija
216(Vibrocil Spray, deguna aerosols Novartis Finland Oy, 98-0760 [II tipa izmainas: jauna LietoSanas instrukcija
Somija
217|Vibrocil Nasal gel, deguna gels Novartis Finland Oy, 98-0759 |II tipa izmainas: jauna Lietosanas instrukcija; IB tipa izmainas:
Somija uzglabaSanas nosacijumu maina
218|Bisogamma 10, apvalkotas tabletes pa |Worwag Pharma GmbH & |04-0021 |IA tipa izmainas: gatava produkta serijas apjoma palielinasana Iidz 10
10 mg Co.KG, Vacija reizém salidzinot ar sakotn&jo s€rijas apjomu, kads apstiprinats, pieskirot
registracijas apliecibu; II tipa izmainas: izmainas kvantitativaja sastava
219|Cardiket retard 120, ilgstosas darbibas |Schwarz Pharma GmbH, |99-0686 |IA tipa izmainas: aktivas vielas razotaja nosaukuma un/ vai adreses
kapsulas pa 120 mg Vacija izmaina, ja nav Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata; II tipa
izmainas: aktivas vielas papildus piegadatajs
220(Diclac 25 mg gastro-resistant tablets, |Sandoz d.d., Slovénija 05-0300 [II tipa izmainas: Zalu apraksta, LietoSanas instrukcija un mark&uma

zarnas Skistosas tabletes pa 25 mg

ieklauta bridinosa informacija par laktozi
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221|Feiba 1000 V pulveris un $kidinatajs Baxter AG, Austrija 02-0159 [II tipa izmainas: izmainas Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija -
infuziju skiduma pagatavosanai, pievienota drosibas informacija attieciba uz virusu drosibu, pamatojoties
pulveris injekcijam 1000 SV + uz EMEA apstiprinato Plasma Master File un vadliniju
$kidinatajs CPMP/BPWG/BWP/561/03

222|Feiba 500 V pulveris un $kidinatajs Baxter AG, Austrija 02-0158 |II tipa izmainas: izmainas Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija -
infuziju skiduma pagatavosanai, pievienota drosibas informacija attieciba uz virusu drosibu, pamatojoties
pulveris injekcijam 500 SV + uz EMEA apstiprinato Plasma Master File un vadliniju
Skidinatajs CPMP/BPWG/BWP/561/03

223[(Meronem 1 g, pulveris i.v. injekciju AstraZeneca UK Limited, |98-0293 |II tipa izmainas: izmainas ZaJu apraksta un LietoSanas instrukcija sakara
Skiduma pagatavosSanai 1 g Lielbritanija ar izmainam kompanijas Core Data Sheet un Core Patient Information

Leaflet apak$punkta 4.1. "Indikacijas", 4.2. "Devas un lietoSanas veids",
4.4. "Tpasi bridinajumi un piesardziba lietosana", 4.8. "Nevélamas
blakusparadibas" un 5.1. "Farmakokingtiskie p&ttjumi" (informacijas
bitiba nav mainita, blakusparadibas sakartotas péc sastopamibas biezuma
un pa organu sistémam, pievienotas dazas blakusparadibas, mijiedarbiba
ar citam zalem)

224|Meronem 500 mg, pulveris i.v. injekciju|AstraZeneca UK Limited, [98-0292 |II tipa izmainas: izmainas Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija sakara
$kiduma pagatavosanai 500 mg Lielbritanija ar izmainam kompanijas Core Data Sheet un Core Patient Information
Leaflet apakSpunkta 4.1. "Indikacijas", 4.2. "Devas un lietoSanas veids",
4.4. "Tpasi bridinajumi un piesardziba lietoSana", 4.8. "Nevélamas
blakusparadibas" un 5.1. "Farmakokin&tiskie p&tijumi" (informacijas
biitiba nav mainita, blakusparadibas sakartotas pec sastopamibas biezuma
un pa organu sistemam, pievienotas dazas blakusparadibas, mijiedarbiba
ar citam zalém)

225|Olfen Depotabs SR 75 prolonged Mepha Lda., Portugale 01-0371 |Bezmaksas kliidas labojums: kltidas labojums zalu markgjuma
release tablets, ilgsto$as darbibas
tabletes pa 75 mg

226|Orungal, kapsulas pa 100 mg UAB Johnson & Johnson, [98-0557 |[II tipa izmainas: Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija papildinata
Lietuva drosibas informacija; veiktas redakcionalas izmainas teksta

227|Orungal 10 mg/ml oral solution, UAB Johnson & Johnson, |00-0375 |II tipa izmainas: Zalu apraksta un Lietosanas instrukcija papildinata
Skidums iekskigai lietoSanai 10 mg/ ml |Lietuva drosibas informacija; veiktas redakcionalas izmainas teksta
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228|Duspatalin, ilgstosas darbibas kapsulas |Solvay Pharmaceuticals 04-0310 [IA tipa izmainas: izmainas, kas saistitas ar iespiedumiem vai uzrakstiem
pa 200 mg B.V., Niderlande uz kapsulam, ieskaitot tintes, kura tiek izmantota zalu markesanai
229|Videx 100 mg chewable or dispersible |Bristol-Myers Squibb Eesti |05-0226 |II tipa izmainas: Zalu apraksta pievienota informacija bridinajumu un
tablets, koslajamas vai disperg€jamas  |AS, Igaunija blakusparadibu apak$punktos par fatalu aknu mazspgju un periferu
tabletes pa 100 mg neiropatiju, pankreatitu un simptomatisku hiperlaktatemiju/laktacidozi,
kas iespg€jama pacientiem,kas vienlaiku lieto ribavirinu ar vai bez
stavudina (51 kombinacija atzita par potenciali bistamu)
230|Videx 25 mg chewable or dispersible  |Bristol-Myers Squibb Eesti |05-0225 |II tipa izmainas: Zalu apraksta pievienota informacija bridinajumu un
tablets, koslajamas vai disperggjamas  |AS, Igaunija blakusparadibu apakSpunktos par fatalu aknu mazspgju un periféru
tabletes pa 25 mg neiropatiju, pankreatitu un simptomatisku hiperlaktatémiju/laktacidozi,
kas iespg€jama pacientiem,kas vienlaiku lieto ribavirinu ar vai bez
stavudina (51 kombinacija atzita par potenciali bistamu)
231|Videx EC 250 mg gastro-resistant hard |Bristol-Myers Squibb Eesti |05-0227 |II tipa izmainas: Zalu apraksta pievienota informacija bridinajumu un
capsules, zarnas $kistosas cietas AS, Igaunija blakusparadibu apaks$punktos par fatalu aknu mazspgju un periferu
kapsulas pa 250 mg neiropatiju, pankreatitu un simptomatisku hiperlaktatemiju/laktacidozi,
kas iespgjama pacientiem,kas vienlaiku lieto ribavirinu ar vai bez
stavudina (51 kombinacija atzita par potenciali bistamu)
232|Videx EC 400 mg gastro-resistant hard |Bristol-Myers Squibb Eesti |05-0228 |II tipa izmainas: Zalu apraksta pievienota informacija bridinajumu un
capsules, zarnas $kistosas cietas AS, Igaunija blakusparadibu apaks$punktos par fatalu aknu mazspgju un periferu
kapsulas pa 400 mg neiropatiju, pankreatitu un simptomatisku hiperlaktatemiju/laktacidozi,
kas iespg€jama pacientiem,kas vienlaiku lieto ribavirinu ar vai bez
stavudina (51 kombinacija atzita par potenciali bistamu)
233|Videx 100 mg chewable or dispersible |Bristol-Myers Squibb Eesti |05-0226 |II tipa izmainas: Zalu apraksta pievienota informacija par didanozina
tablets, koslajamas vai disperg€jamas  |AS, Igaunija mijiedarbibu ar allopurinolu un ribavirinu bridinajumu un blakusparadibu
tabletes pa 100 mg apaksSpunktos
234|Videx 25 mg chewable or dispersible  |Bristol-Myers Squibb Eesti |05-0225 |II tipa izmainas: Zalu apraksta pievienota informacija par didanozina
tablets, koslajamas vai disperg€jamas  |AS, Igaunija mijiedarbibu ar allopurinolu un ribavirinu bridinajumu un blakusparadibu
tabletes pa 25 mg apaksSpunktos
235|Videx EC 250 mg gastro-resistant hard |Bristol-Myers Squibb Eesti |05-0227 |II tipa izmainas: Zalu apraksta pievienota informacija par didanozina

capsules, zarnas $kistosas cietas
kapsulas pa 250 mg

AS, Igaunija

mijiedarbibu ar allopurinolu un ribavirinu bridinajumu un blakusparadibu
apaksSpunktos
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236(Videx EC 400 mg gastro-resistant hard |Bristol-Myers Squibb Eesti |05-0228 |II tipa izmainas: Zalu apraksta pievienota informacija par didanozina
capsules, zarnas Skistosas cietas AS, Igaunija mijiedarbibu ar allopurinolu un ribavirinu bridinajumu un blakusparadibu
kapsulas pa 400 mg apakSpunktos

237[Videx 100 mg chewable or dispersible |Bristol-Myers Squibb Eesti |05-0226 |II tipa izmainas: Zalu apraksta pievienota informacija bridinajumu un
tablets, ko$]ajamas vai dispergéjamas  |AS, Igaunija blakusparadibu apaksSpunktos par osteonekrozes attistibas gadijumiem
tabletes pa 100 mg pacientiem ar zinamiem riska faktoriem, ar progresgjosu HIV slimibu vai

ilgstoSu kombinéto antiretroviralo terapiju

238|Videx 25 mg chewable or dispersible  |Bristol-Myers Squibb Eesti |05-0225 |II tipa izmainas: Zalu apraksta pievienota informacija bridinajumu un
tablets, koslajamas vai disperg€jamas  |AS, Igaunija blakusparadibu apak$punktos par osteonekrozes attistibas gadijumiem
tabletes pa 25 mg pacientiem ar zinamiem riska faktoriem, ar progresgjosu HIV slimibu vai
ilgstosu kombingto antiretroviralo terapiju

239(Videx EC 250 mg gastro-resistant hard |Bristol-Myers Squibb Eesti |05-0227 |II tipa izmainas: Zalu apraksta pievienota informacija bridinajumu un
capsules, zarnas Skistosas cietas AS, Igaunija blakusparadibu apaksSpunktos par osteonekrozes attistibas gadijumiem
kapsulas pa 250 mg pacientiem ar zinamiem riska faktoriem, ar progreséjosu HIV slimibu vai
ilgstoSu kombingto antiretroviralo terapiju

240|Videx EC 400 mg gastro-resistant hard |Bristol-Myers Squibb Eesti |05-0228 |II tipa izmainas: Zalu apraksta pievienota informacija bridinajumu un

capsules, zarnas $kistosas cietas AS, Igaunija blakusparadibu apak$punktos par osteonekrozes attistibas gadijumiem
kapsulas pa 400 mg pacientiem ar zinamiem riska faktoriem, ar progresgjosu HIV slimibu vai
ilgstosu kombingto antiretroviralo terapiju
241|Gadovist 1,0 mmol/ ml, Skidums i.v. Schering AG, Vacija 02-0070 |II tipa izmainas: Zalu apraksta apaksSpunkts 4.4. papildinats ar droSibas
injekcijam 1,0 mmol/ ml informaciju par nefrogéno sist€émisko fibrozi (NSF) pacientiem ar

smagiem nieru darbibas trauc€jumiem, lietojot gadoliniju saturosSas
kontrastvielas; atbilstosi papildinata LietoSanas instrukcija

242|Magnevist, §kidums injekcijam 0,5 Schering AG, Vacija 98-0027 |II tipa izmainas: Zalu apraksta apak$punkts 4.4. un 4.8. papildinats ar
mmol/ ml dro§ibas informaciju par nefrogéno sistemisko fibrozi (NSF) pacientiem ar
smagiem nieru darbibas trauc€jumiem, lietojot gadoliniju saturosas
kontrastvielas; papildinats apakSpunkts 4.9. noradot, ka "pacientiem ar
nieru bojajumu jakontrol€ nieru funkciju raditaji; Magnevist var izvadit

no organisma ar hemodializes palidzibu"; atbilstosi papildinata LietoSanas
instrukcija
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243|[Omniscan, skidums injekcijam 0,5 Amersham Health AS, 99-0139 |II tipa izmainas: Zalu apraksta apaksSpunkts 4.4. papildinats ar droSibas
mmol/ ml Norvégija informaciju par nefrogéno sist€émisko fibrozi (NSF) pacientiem ar
smagiem nieru darbibas trauc€jumiem, lietojot gadoliniju saturoSas
kontrastvielas
244|Primovist 0,25 mmol/ ml solution for  |Schering AG, Vacija 04-0409 |II tipa izmainas: Zalu apraksta apaksSpunkts 4.4. papildinats ar drosibas
injection, $kidums injekcijam 0,25 informaciju par nefrogéno sisteémisko fibrozi (NSF) pacientiem ar
mmol/ ml smagiem nieru darbibas trauc€jumiem, lietojot gadoliniju saturosas
kontrastvielas; atbilsto$i papildinata LietoSanas instrukcija
245|Primovist 0,25 mmol/ ml solution for  |Schering AG, Vacija 04-0408 |II tipa izmainas: Zalu apraksta apaksSpunkts 4.4. papildinats ar droSibas
injection prefilled syringe, Skidums informaciju par nefrogéno sist€émisko fibrozi (NSF) pacientiem ar
injekcijam 0,25 mmol/ ml smagiem nieru darbibas trauc€jumiem, lietojot gadoliniju saturoSas
kontrastvielas; atbilstosi papildinata LietoSanas instrukcija
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