Izmainas Latvijas Za|u registra

Rikojuma Nr.8 pielikums Nr.3-2

N.p.k. Zalu nosaukums Registracijas apliecibas ipas$nieks, | Registra- Pamatojums
valsts cijas Nr.
1 2 3 4 5

1|Zaldiar 37,5 mg/325 mg film- Grunenthal GmbH, Vacija 04-0185 |Izskatits firmas ligums mainit izsniegSanas kartibu no Pr.III uz Pr. HZRK
coated tablets lémums: izvértejot HZRK riciba esoSo informaciju nolemts nemainit
Apvalkotas tabletes pa 37,5 izsniegSanas kartibu.
mg/325 mg

2|Fentanyl Sandoz 25 Sandoz d.d., Slovénija 07-0033 | II tipa izmainas: registracijas apliecibas ipasnicka adreses maina uz Sandoz
mikrogrami/stunda transdermals d.d., Sloveénija (bija: Regiomedica GmbH, Vacija)
plaksteris
Transdermals plaksteris 25
mikrogrami/stunda

3|Fentanyl Sandoz 75 Sandoz d.d., Slovénija 07-0035 [ II tipa izmainas: registracijas apliecibas Ipasnieka adreses maina uz Sandoz
mikrogrami/stunda transdermals d.d., Sloveénija (bija: Regiomedica GmbH, Vacija)
plaksteris
Transdermals plaksteris 75
mikrogrami/stunda

4|Fentanyl Sandoz 100 Sandoz d.d., Slovénija 07-0036 | II tipa izmainas: registracijas apliecibas ipasnicka adreses maina uz Sandoz
mikrogrami/stunda transdermals d.d., Sloveénija (bija: Regiomedica GmbH, Vacija)
plaksteris
Transdermals plaksteris 100
mikrogrami/ stunda

5|Fentanyl Sandoz 12,5 Sandoz d.d., Slovénija 07-0032 | II tipa izmainas: registracijas apliecibas ipas$nicka adreses maina uz Sandoz
mikrogrami/stunda transdermals d.d., Sloveénija (bija: Regiomedica GmbH, Vacija)
plaksteris
Transdermals plaksteris 12,5
mikrogrami/ stunda

6|Fentanyl Sandoz 50 Sandoz d.d., Slovénija 07-0034 [ II tipa izmainas: registracijas apliecibas Ipasnieka adreses maina uz Sandoz

mikrogrami/stunda transdermals
plaksteris

Transdermals plaksteris 50
mikrogrami/stunda

d.d., Sloveénija (bija: Regiomedica GmbH, Vacija)
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7|Kliane 1 mg/2 mg film-coated Bayer Schering Pharma AG, Vacija |00-1227 |IB tipa izmaigas: (p.2) zalu forma un koncentracija - film-coated tablets 1
tablets mg/2 mg (apvalkotas tabletes pa 1 mg/2 mg)
Apvalkotas tabletes pa 1 mg/2 mg
8|Kestine 10 mg film-coated tablets |Laboratorios Almirall S.A., Spanija  |99-0237 [II tipa izmainas: registracijas apliecibas Tpa$nieka adreses izmainas -
Apvalkotas tabletes pa 10 mg Laboratorios Almirall S.A., Spanija (bija: Nycomed SEFA AS, Igaunija)
9[Kestine 20 mg film-coated tablets |Laboratorios Almirall S.A., Spanija  |04-0041 |II tipa izmainas: registracijas apliecibas ipasnieka adreses izmainas -
Apvalkotas tabletes pa 20 mg Laboratorios Almirall S.A., Spanija (bija: Nycomed SEFA AS, Igaunija)
10{Influvac 2007/2008, suspension  [Solvay Pharmaceuticals B.V., 05-0097 |11 tipa izmainas: II tipa izmainas: iesniegti Zalu apraksts un LietoSanas
for injection 0,5 ml Niderlande instrukcija ar jauniem virusu celmiem atbilstosi PVO rekomendacijam
Suspensija injekcijam Ziemelu puslodei 2007./2008. gada sezonai
11{Flucanazole Sandoz 150 mg hard [Sandoz d.d., Slovénija 04-0128 [IB tipa izmainas: (p.2) zalu forma - hard capsules 150 mg (cietas kapsulas pa
capsules 150 mg); IA tipa izmainas: (p.1) registracijas apliecibas ipasnieka adreses
Cietas kapsulas pa 150 mg maina uz Sandoz d.d., Slovénija (bija: Hexal AG, Vacija)
12| Trental 400 mg prolonged-release |Sanofi-aventis Latvia SIA, Latvija 99-0699 |IA tipa izmainas: (p.1.) registracijas apliecibas ipaSnieka adreses maina uz
film-coated tablets Sanofi-aventis Latvia SIA, Latvija (bija: Aventis Pharma Deutschland GmbH,
Ilgstosas darbibas apvalkotas Vacija); (p.5) gatava produkta razotaja nosaukuma maina; (p.7a) gatava
tabletes pa 400 mg produkta razoSanas vietas aizstaSana vai jaunas vietas ieklausana visa
razoSanas procesa vai ta daja — jauna sekundaras iepakosanas vieta
(izrietosas); (p.7b1) gatava produkta razosanas vietas aizstasana vai jaunas
vietas ieklausana visa razoSanas procesa vai ta dala — jauna primaras
iepakoSanas vieta (izrietosas); (p.8b2) razotaja, kas atbildigs par sérijas
izlaidi, pievienoSana (ar s€rijas parbaudi) - Sanofi-aventis s.p.A., Italija
13{Flux 20 mg hard capsules Sandoz d.d., Slovénija 02-0310 (IB tipa izmainas: (p.2) zalu forma - hard capsules 20 mg (cietas kapsulas pa
Cietas kapsulas pa 20 mg 20 mg); IA tipa izmainas: (p.1) registracijas apliecibas ipasnieka adreses

maina uz Sandoz d.d., Slovénija (bija: Hexal AG, Vacija)
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14{Granocyte 34 (33’6,(1()6) [U/1 ml) |Chugai Sanofi-Aventis, Francija 99-0505 |IA tipa izmainas: (p.7a) gatava produkta razo$anas vietas aizstaSana vai
powder and solvent in pre-filled jaunas vietas ieklauSana visa razoSanas procesa vai ta dala — jauna sekundaras
syringe for solution for injection iepakosanas vieta (Chinoin Pharmaceutical and Chemical Works Private
and infusion Co.Ltd., Ungarija) (izrietosas); (p.8b1) izmainas sérijas izlaides nosacijumos
Pulveris un §kidinatajs injekciju un gatava produkta kvalitates parbaude - razotaja, kas atbildigs par s€rijas
skiduma pagatavosanai pa 34 mlj. izlaidi, pievienosSana, bez s€rijas parbaudes (Chinoin Pharmaceutical and
SV Chemical Works Private Co.Ltd., Ungarija)
15(CaptoHEXAL 12,5 mg tablets Hexal AG, Vacija 03-0372 |[IB tipa izmainas: (p.42b) gatava produkta uzglabasanas laika maina (uzglabat
Tabletes pa 12,5 mg temperatiira Iidz 30° C); 11 tipa izmainas: redakcionalas izmainas Zalu
apraksta un LietoSanas instrukcija
16{CaptoHEXAL 25 mg tablets Hexal AG, Vacija 03-0373 [IB tipa izmainas: (p.42b) gatava produkta uzglabasanas laika maina (uzglabat
Tabletes pa 25 mg temperattra Iidz 30° C); (p.42al) gatava produkta uzglabasanas laika maina
(no 3 gadiem uz 4 gadiem); II tipa izmainas: redakcionalas izmainas Zalu
apraksta un LietoSanas instrukcija
17(CaptoHEXAL 50 mg tablets Hexal AG, Vacija 03-0374 [IB tipa izmainas: (p.42b) gatava produkta uzglabasanas laika maina (uzglabat
Tabletes pa 50 mg temperattira [idz 30° C); (p.42al) gatava produkta uzglabasanas laika maina
(no 3 gadiem uz 4 gadiem); II tipa izmainas: redakcionalas izmainas Zalu
apraksta un LietoSanas instrukcija
18[Cardace 10 mg tablets Sanofi-aventis Latvia SIA, Latvija 03-0067 [IA tipa izmainas: (p.1) registracijas apliecibas Ipasnieka adreses maina uz
Tabletes pa 10 mg Sanofi-aventis Latvia SIA, Latvija (bija: Sanofi-Aventis Deutschland GmbH,
Vacija)
19(Endotelon 150 mg gastro-resistant [Sanofi-aventis Latvia SIA, Latvija 95-0353 |IA tipa izmainas: (p.1) registracijas apliecibas Ipasnieka adreses maina uz
coated tablets Sanofi-aventis Latvia SIA, Latvija (bija: Sanofi-Synthelabo France, Francija);
Zarnas Skistosas apvalkotas (p-5) gatava produkta razotaja nosaukuma maina uz Chinoin Pharmaceutical
tabletes pa 150 mg and Chemical Works Private Co.Ltd, Ungarija (bija: Chinoin Pharmaceutical
and Chemical Works Co.Ltd, Ungarija)
20(Rileptid 1 mg film-coated tablets [Egis Pharmaceuticals Public Limited [06-0278 |IA tipa izmainas: (p.5) gatava produkta razotaja nosaukuma maina uz Egis

Apvalkotas tabletes pa 1 mg

Company, Ungarija

Pharmaceuticals Public Limited Company, Ungarija (bija: Egis

Pharmaceuticals Ltd., Ungarija)
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21(Rileptid 2 mg film-coated tablets |Egis Pharmaceuticals Public Limited |06-0279 |[IA tipa izmainas: (p.5) gatava produkta razotaja nosaukuma maina uz Egis
Apvalkotas tabletes pa 2 mg Company, Ungarija Pharmaceuticals Public Limited Company, Ungarija (bija: Egis
Pharmaceuticals Ltd., Ungarija)
22(Rileptid 3 mg film-coated tablets |Egis Pharmaceuticals Public Limited |06-0280 [IA tipa izmainas: (p.5) gatava produkta razotaja nosaukuma maina uz Egis
Apvalkotas tabletes pa 3 mg Company, Ungarija Pharmaceuticals Public Limited Company, Ungarija (bija: Egis
Pharmaceuticals Ltd., Ungarija)
23(Rileptid 4 mg film-coated tablets |Egis Pharmaceuticals Public Limited |06-0281 [IA tipa izmainas: (p.5) gatava produkta razotaja nosaukuma maina uz Egis
Apvalkotas tabletes pa 4 mg Company, Ungarija Pharmaceuticals Public Limited Company, Ungarija (bija: Egis
Pharmaceuticals Ltd., Ungarija)
24(Strepsils Honey & Lemon Reckitt Benckiser Healthcare (Poland)|01-0357 |IA tipa izmainas: (p.3) aktivas vielas nosaukuma maina no Dichlorobenzyli
Lozenges Sp.z o.0., Polija alcoholum uz Alcohol 2,4 - dichlorobenzylicus; Il tipa izmainas: jauns zalu
Stikajamas tabletes mark@&jums (izrietosas)
25(Strepsils Lozenges Strawberry Reckitt Benckiser Healthcare (Poland)|01-0400 [IA tipa izmainas: (p.3) aktivas vielas nosaukuma maina no Dichlorobenzyli
Sugar Free Sp.z o0.0., Polija alcoholum uz Alcohol 2,4 - dichlorobenzylicus; Il tipa izmainas: jauns zalu
Stikajamas tabletes mark@&jums (izrietosas)
26(Nicorette Microtab Lemon 2 mg  |Pfizer Health AB, Zviedrija 07-0120 |IA tipa izmainas: (p.5) gatava produkta razotaja nosaukuma izmainas (no
sublingual tablets Pfizer AB, Zviedrija, uz McNeil AB, Zviedrija)
Tablete lietoSanai zem méles 2mg
27(Nicorette Microtab Lemon 4 mg  |Pfizer Health AB, Zviedrija 07-0121 |IA tipa izmainas: (p.5) gatava produkta razotaja nosaukuma izmainas (no
sublingual tablets Pfizer AB, Zviedrija, uz McNeil AB, Zviedrija)
Tablete lietoSanai zem méles 4 mg
28(IS 5 mono-ratiopharm 20 Ratiopharm GmbH, Vacija 99-0252 |II tipa izmainas: izmainas apstiprinata aktivas vielas razotaja dokumentacija
Tabletes pa 20 mg (mainits aktivas vielas razotaja nosaukums no Dipharma S.p.A., Italija, uz
Dipharma Francis S.r.1., Italija, un citas izmainas)
29(IS 5 mono-ratiopharm 20 Ratiopharm GmbH, Vacija 99-0252 |II tipa izmainas: papildus aktivas vielas razotajs Archimica Ltd., Lielbritanija

Tabletes pa 20 mg
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30|Ortofena 50 mg/g gels SIA "LMP", Latvija 05-0519 [II tipa izmainas: atjaunota un papildinata kvalitates dokumentacija -
Gels 50 mg/g 3.modulis CTD formata (pievienoti divi jauni aktivas vielas razotaji - Amoli
Organics, Indija; Unique Chemicals Ltd., Indija, un citas izmainas)
31| Yarina 30/3000 mikrogramu Bayer Schering Pharma AG, Vacija |00-0463 |II tipa izmainas: izmainas aktivas vielas sint€z€ un aktivas vielas razotaja
apvalkotas tabletes nosaukuma maina no Schering AG (Vacija) uz Bayer Schering Pharma AG
Apvalkotas tabletes (Vacija)
32|Doxalfa 4 mg prolonged release  |Stada Arzneimittel AG, Vacija 07-0031 [II tipa izmainas: pievienots jauns aktivas vielas razotajs Chemische Fabrik
tablets Berg GmbH, Vacija
Ilgstosas darbibas tabletes pa 4mg
33|Lamotrigin Actavis 100 mg Actavis Nordic A/S, Danija 05-0251 [IA tipa izmainas: (p. 1) registracijas apliecibas ipasnieka adreses izmainas;
Dispersible tablets (p- 5) gatava produkta razotaja adreses izmainas (izrietosas); (p. 7bl) jaunas
Disperggjamas tabletes pa 100 mg primaras iepakosanas vietas ieklausana cietam zalu formam (TjoaPack BV,
Emmen, Niderlande; TjoaPack BV, Hazerswoude-Dorp, Niderlande); (p. 7a)
jaunas sekundaras iepakosanas vietas ieklausana visu veidu zalu formam
(TjoaPack BV, Emmen, Niderlande; TjoaPack BV, Hazerswoude-Dorp,
Niderlande) - izrieto$as izmainas; (p. 8bl) razotaja, kas ir atbildigs par s€rijas
izlaidi, pievienosana, bez s€rijas parbaudes - TjoaPack BV, Emmen,
Niderlande
34(Lamotrigin Actavis 25 mg Actavis Nordic A/S, Danija 05-0249 [IA tipa izmainas: (p. 1) registracijas apliecibas Ipasnieka adreses izmainas;

(p. 5) gatava produkta razotaja adreses izmainas (izrietosas); (p. 7b1) jaunas
primaras iepakoSanas vietas ieklauSana cietam zalu formam (TjoaPack BV,
Emmen, Niderlande; TjoaPack BV, Hazerswoude-Dorp, Niderlande); (p. 7a)
jaunas sekundaras iepakoSanas vietas ieklauSana visu veidu zalu formam
(TjoaPack BV, Emmen, Niderlande; TjoaPack BV, Hazerswoude-Dorp,
Niderlande) - izrietosas izmainas; (p. 8bl) razotaja, kas ir atbildigs par sérijas
izlaidi, pievienoSana, bez sé€rijas parbaudes - TjoaPack BV, Emmen,
Niderlande
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35|Lamotrigin Actavis 50 mg Actavis Nordic A/S, Danija 05-0250 [IA tipa izmainas: (p. 1) registracijas apliecibas ipasnieka adreses izmainas;
Dispersible tablets (p- 5) gatava produkta razotaja adreses izmainas (izrietosas); (p. 7bl) jaunas
Disperggjamas tabletes pa 50 mg primaras iepakosanas vietas ieklausana cietam zalu formam (TjoaPack BV,
Emmen, Niderlande; TjoaPack BV, Hazerswoude-Dorp, Niderlande); (p. 7a)
jaunas sekundaras iepakosanas vietas ieklausana visu veidu zalu formam
(TjoaPack BV, Emmen, Niderlande; TjoaPack BV, Hazerswoude-Dorp,
Niderlande) - izrietosas izmainas; (p. 8bl) razotaja, kas ir atbildigs par se€rijas
izlaidi, pievienoSana, bez s€rijas parbaudes - TjoaPack BV, Emmen,
Niderlande
36(Stadapress 200 mcg Stada Arzneimittel AG, Vacija 05-0020 [TA tipa izmainas: (p.9) jebkuras razoSanas vietas svitrosana (Millmount
Apvalkotas tabletes pa 200 Healthcare Ltd., Irija)
mikrogramiem
37(Stadapress 300 mcg Stada Arzneimittel AG, Vacija 05-0021 [TA tipa izmainas: (p.9) jebkuras razoSanas vietas svitrosana (Millmount
Apvalkotas tabletes pa 300 Healthcare Ltd., Irija)
mikrogramiem
38(Stadapress 400 mcg Stada Arzneimittel AG, Vacija 05-0022 [TA tipa izmainas: (p.9) jebkuras razoSanas vietas svitrosana (Millmount
Apvalkotas tabletes pa 400 Healthcare Ltd., Irija)
mikrogramiem
39(Stadapress 200 mcg Stada Arzneimittel AG, Vacija 05-0020 [TA tipa izmainas: (p.9) jebkuras razoSanas vietas svitrosana (Sofarimex-
Apvalkotas tabletes pa 200 Ind.Quimica e Farmaceutica Lda, Portugale)
mikrogramiem
40|Stadapress 300 mcg Stada Arzneimittel AG, Vacija 05-0021 [TA tipa izmainas: (p.9) jebkuras razoSanas vietas svitrosana (Sofarimex-
Apvalkotas tabletes pa 300 Ind.Quimica e Farmaceutica Lda, Portugale)
mikrogramiem
41|Stadapress 400 mcg Stada Arzneimittel AG, Vacija 05-0022 [TA tipa izmainas: (p.9) jebkuras razoSanas vietas svitrosana (Sofarimex-
Apvalkotas tabletes pa 400 Ind.Quimica e Farmaceutica Lda, Portugale)
mikrogramiem
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42 [Retabolil Gedeon Richter Ltd., Ungarija 97-0139 |IA tipa izmainas: (p.9) jebkuras razoSanas vietas svitrosana (Gedeon Richter
Ellas skidums injekcijam 50 mg/ Plc., Budapest, Ungarija); (p.11b) aktivas vielas s€rijas apjoma samazinasana;
ml IB tipa izmainas: (p.25al) izmainas iepriek$ Eiropas farmakopeja neiek]autu
aktivo vielu specifikacija (-as) kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
farmakopejai vai dalibvalsts nacionalajai farmakopejai
43 [Plasmalyte solution for infusion |Baxter Healthcare Ltd., Lielbritanija |05-0399 [IA tipa izmainas: (p.9) jebkuras raZzoSanas vietas svitrosana (Roquette Italia
Skidums infiizijam S.p.A., Italija)
44(Maxitrol eye drops, suspension s.a. Alcon-Couvreur n.v., Belgija 99-1057 |IA tipa izmainas: (p.15a) jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas
Acu pilieni, suspensija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu Neomycin Sulphate (Pharmacia &
Upjohn Company, ASV); Dexamethasone (Aventis Principes Actifs
Pharmaceutiques, Francija) no pasreiz apstiprinata raZotaja
45|Oronazol KRKA d.d., Novo Mesto, Slovénija |99-0630 |[IA tipa izmainas: (p.15a) jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas
Tabletes pa 200 mg sertifikata iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz apstiprinata razotaja
(Janssen Pharmaceutica, Belgija)
46(Retrovir 100 mg capsules Glaxo Group Limited, Lielbritanija  |96-0123 |II tipa izmainas: alternativa aktivas vielas razotdja pievienoSana (Aurobindo
Kapsulas pa 100 mg Pharma Limited, Indija)
47(Rehydron powder for oral solution|Orion Corporation, Somija 01-0036 |II tipa izmainas: jauns aktivas vielas (beziidens glikozes) razotajs (Roquette
Pulveris iekskigi lietojama Freres, Francija)
$kiduma pagatavosSanai
48|Novynette Gedeon Richter Ltd., Ungarija 98-0012 |IA tipa izmainas: (p.15b2) jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas
Apvalkotas tabletes atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu no jauna razotaja (Gedeon
Richter Plc, Ungarija)
49(Regulon Gedeon Richter Ltd., Ungarija 97-0556 |IA tipa izmainas: (p.15b2) jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas
Apvalkotas tabletes atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu no jauna razotaja (Gedeon
Richter Plc, Ungarija)
50(Pram 10 mg Lannacher Heilmittel Ges.m.b.H., 03-0197 [IA tipa izmainas:(p.5) gatava produkta razotaja nosaukuma maina no Tropon

Apvalkotas tabletes pa 10 mg

Austrija

GmbH (Vacija) uz Manufacturing MEDA GmbH (Vacija)
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51|Pram 20 mg Lannacher Heilmittel Ges.m.b.H., 03-0198 [IA tipa izmainas:(p.5) gatava produkta razotaja nosaukuma maina no Tropon
Apvalkotas tabletes pa 20 mg Austrija GmbH (Vacija) uz Manufacturing MEDA GmbH (Vacija)
52|Pram 40 mg Lannacher Heilmittel Ges.m.b.H., 03-0199 [IA tipa izmainas:(p.5) gatava produkta razotaja nosaukuma maina no Tropon
Apvalkotas tabletes pa 40 mg Austrija GmbH (Vacija) uz Manufacturing MEDA GmbH (Vacija)
53|Hyzaar 50 mg/12,5 mg film- SIA Merck Sharp & Dohme Latvija, [01-0029 [IA tipa izmainas: (p. 4) aktivas vielas (losartana kalija sals) razotaja
coated tablets Latvija nosaukuma maina no Merck Ponders End, Lielbritanija, uz Aesica
Apvalkotas tabletes pa 50 mg/12,5 Pharmaceuticals Ltd, Lielbritanija
mg
54(Fortzaar SIA Merck Sharp & Dohme Latvija, [04-0232 [IA tipa izmainas: (p. 4) aktivas vielas (losartana kalija sals) razotaja
Apvalkotas tabletes pa 100 mg/25 |Latvija nosaukuma maina no Merck Ponders End, Lielbritanija, uz Aesica
mg Pharmaceuticals Ltd, Lielbritanija
55(Cozaar 100 mg SIA Merck Sharp & Dohme Latvija, [04-0343 [IA tipa izmainas: (p. 4) aktivas vielas (losartana kalija sals) razotaja
Apvalkotas tabletes pa 100 mg Latvija nosaukuma maina no Merck Ponders End, Lielbritanija, uz Aesica
Pharmaceuticals Ltd, Lielbritanija
56|Cozaar 50 mg film-coated tablets [SIA Merck Sharp & Dohme Latvija, [96-0155 [IA tipa izmainas: (p. 4) aktivas vielas (losartana kalija sals) razotaja
Apvalkotas tabletes pa 50 mg Latvija nosaukuma maina no Merck Ponders End, Lielbritanija, uz Aesica
Pharmaceuticals Ltd, Lielbritanija
57|Prestarium 10 mg film-coated Les Laboratoires Servier, Francija 05-0264 |IA tipa izmainas: (p. 7bl) jaunas gatava produkta razoSanas vietas iecklausana
tablets visa razoSanas procesa vai ta dala (primara iepakoSanas vieta) - Quality
Apvalkotas tabletes pa 10 mg Limited, Lancashire, Lielbritanija; (p. 7a) jaunas gatava produkta razosanas
vietas ieklausana visa raZoSanas procesa vai ta dala -sekundara iepakoSanas
vieta (izrieto$as) - Quality Limited, Lancashire, Lielbritanija
58|Prestarium 5 mg film-coated Les Laboratoires Servier, Francija 05-0263 |IA tipa izmainas: (p. 7bl) jaunas gatava produkta razoSanas vietas icklausana

tablets
Apvalkotas tabletes pa 5 mg

visa razoSanas procesa vai ta dala (primara iepakosanas vieta) - Quality
Limited, Lancashire, Lielbritanija; (p. 7a) jaunas gatava produkta razosanas
vietas ieklausana visa raZzoSanas procesa vai ta dala -sekundara iepakoSanas
vieta (izrieto$as) - Quality Limited, Lancashire, Lielbritanija
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59|Metformin-Teva 1000 mg film-  [Teva Pharma B.V., Niderlande 07-0108 |IA tipa izmainas: (p. 7a) jaunas gatava produkta raZzoSanas vietas iek]auSana
coated tablets visa razoSanas procesa vai ta dala (sekundara iepakosanas vieta) - Biokanol
Apvalkotas tabletes pa 1000 mg Pharma GmbH, Rastatt, Vacija
60|Diclac 75 mg/3 ml solution for Sandoz d.d., Slovénija 05-0138 |[IA tipa izmainas: (p. 4.) aktivas vielas razotaja nosaukuma maina, ja nav
injection Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata, no Cambrex Profarmaco Landen,
Skidums injekcijam 75 mg/3 ml Belgija, uz Corden Pharma Chem, Belgija; II tipa izmainas: nelielas izmainas
galaprodukta parbaudes metod€s razosanas laika un pie sérijas izlaides
61|MetoprololHEXAL Z 100 mg Hexal AG, Vacija 05-0091 [IA tipa izmainas: (p. 7bl) jaunas gatava produkta razosanas vietas icklausana
ilgstosas darbibas tabletes (primara iepakoSanas vieta) - Lek Pharmaceuticals d.d., Ljubljana, Slovénija;
Ilgstosas darbibas tabletes (p. 7a) jaunas gatava produkta razoSanas vietas ieklausana (sekundara
iepakoSanas vieta)- Lek Pharmaceuticals d.d., Ljubljana, Slovénija, izrietosas
62|MetoprololHEXAL Z 150 mg Hexal AG, Vacija 05-0092 [IA tipa izmainas: (p. 7bl) jaunas gatava produkta razosanas vietas icklausana
ilgstosas darbibas tabletes (primara iepakoSanas vieta) - Lek Pharmaceuticals d.d., Ljubljana, Slovénija;
Ilgstosas darbibas tabletes (p. 7a) jaunas gatava produkta razoSanas vietas ieklausana (sekundara
iepakoSanas vieta)- Lek Pharmaceuticals d.d., Ljubljana, Slovénija, izrietosas
63|MetoprololHEXAL Z 200 mg Hexal AG, Vacija 05-0093 [IA tipa izmainas: (p. 7bl) jaunas gatava produkta razosanas vietas iecklausana
ilgstosas darbibas tabletes (primara iepakoSanas vieta) - Lek Pharmaceuticals d.d., Ljubljana, Slovénija;
Ilgstosas darbibas tabletes (p. 7a) jaunas gatava produkta razoSanas vietas ieklausana (sekundara
iepakoSanas vieta)- Lek Pharmaceuticals d.d., Ljubljana, Slovénija, izrietosas
64|MetoprololHEXAL Z 25 mg Hexal AG, Vacija 05-0089 |IA tipa izmainas: (p. 7bl) jaunas gatava produkta razoSanas vietas icklausana

ilgstosas darbibas tabletes
Ilgstosas darbibas tabletes

(primara iepakoSanas vieta) - Lek Pharmaceuticals d.d., Ljubljana, Slovénija;
(p. 7a) jaunas gatava produkta razoSanas vietas ieklausana (sekundara
iepakoSanas vieta)- Lek Pharmaceuticals d.d., Ljubljana, Slovénija, izrietosas
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1 2 3 4 5
65|MetoprololHEXAL Z 50 mg Hexal AG, Vacija 05-0090 [IA tipa izmainas: (p. 7bl) jaunas gatava produkta razosanas vietas iecklausana
ilgstosas darbibas tabletes (primara iepakosanas vieta) - Lek Pharmaceuticals d.d., Ljubljana, Slovénija;
Ilgstosas darbibas tabletes (p. 7a) jaunas gatava produkta razoSanas vietas ieklausana (sekundara

iepakoSanas vieta)- Lek Pharmaceuticals d.d., Ljubljana, Slovénija, izrietosas

66|Glimepirid Hexal 1 mg tablets Hexal AG, Vacija 05-0303 [IA tipa izmainas: (p. 7bl) jaunas gatava produkta razosanas vietas icklausana
Tabletes pa 1 mg (primara iepakoSanas vieta) - Lek Pharmaceuticals d.d., Ljubljana, Slovénija;
(p. 7a) jaunas gatava produkta razoSanas vietas ieklausana (sekundara

iepakoSanas vieta)- Lek Pharmaceuticals d.d., Ljubljana, Slovénija, izrietosas

67|Glimepirid Hexal 2 mg tablets Hexal AG, Vacija 05-0304 |[IA tipa izmainas: (p. 7bl) jaunas gatava produkta razosanas vietas icklausana
Tabletes pa 2 mg (primara iepakosanas vieta) - Lek Pharmaceuticals d.d., Ljubljana, Slovénija;
(p. 7a) jaunas gatava produkta razoSanas vietas ieklausana (sekundara

iepakoSanas vieta)- Lek Pharmaceuticals d.d., Ljubljana, Slovénija, izrietosas

68|Glimepirid Hexal 3 mg tablets Hexal AG, Vacija 05-0305 |IA tipa izmainas: (p. 7bl) jaunas gatava produkta razoSanas vietas icklausana
Tabletes pa 3 mg (primara iepakoSanas vieta) - Lek Pharmaceuticals d.d., Ljubljana, Slovénija;
(p. 7a) jaunas gatava produkta razoSanas vietas ieklausana (sekundara

iepakoSanas vieta)- Lek Pharmaceuticals d.d., Ljubljana, Slovénija, izrietosas

69|Glimepirid Hexal 4 mg tablets Hexal AG, Vacija 05-0306 |IA tipa izmainas: (p. 7bl) jaunas gatava produkta razosanas vietas icklausana
Tabletes pa 4 mg (primara iepakoSanas vieta) - Lek Pharmaceuticals d.d., Ljubljana, Slovénija;
(p. 7a) jaunas gatava produkta razoSanas vietas ieklausana (sekundara

iepakoSanas vieta)- Lek Pharmaceuticals d.d., Ljubljana, Slovénija, izrietosas

70(Terbinafin HEXAL 125 mg Hexal AG, Vacija 05-0007 |[IA tipa izmainas: (p. 9) jebkuras razosanas vietas svitrosana (Tillomed
Tabletes pa 125 mg Laboratories Ltd, Lielbritanija; Hexal A/S/, Danija)

71|Terbinafin HEXAL 250 mg Hexal AG, Vacija 05-0008 [IA tipa izmainas: (p. 9) jebkuras razosanas vietas svitrosana (Tillomed
Tabletes pa 250 mg Laboratories Ltd, Lielbritanija; Hexal A/S/, Danija)

10
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72|Sertral 100 mg apvalkotas tabletes |Sandoz d.d., Slovénija 04-0393 [IA tipa izmainas: (p. 4) aktivas vielas razotaja nosaukuma izmaina, ja nav
Apvalkotas tabletes pa 100 mg Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata, no Milen Ilac Hammaddeleri

Sanayi ve Ticaret Anonim Sirketi (Turcija) uz Sandoz Syntek Ilac
Hammaddeleri Sanayi ve Ticaret Anonim Sirketi (Turcija)

73|Sertral 50 mg apvalkotas tabletes |Sandoz d.d., Slovénija 04-0392 [IA tipa izmainas: (p. 4) aktivas vielas razotaja nosaukuma izmaina, ja nav
Apvalkotas tabletes pa 50 mg Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata, no Milen Ilac Hammaddeleri
Sanayi ve Ticaret Anonim Sirketi (Turcija) uz Sandoz Syntek Ilac
Hammaddeleri Sanayi ve Ticaret Anonim Sirketi (Turcija)

74|Simvastatin 1A Pharma 10 mg 1A Pharma GmbH, Vacija 06-0152 [IA tipa izmainas: (p. 7bl) jaunas gatava produkta razosanas vietas icklausana
film-coated tablets (primara iepakoSanas vieta) - Sandoz Group Saglik Urunleri Ilaclari Sanayi
Apvalkotas tabletes pa 10 mg ve Ticaret A.S., Gebze-Kocaeli, Turcija

75|Simvastatin 1A Pharma 20 mg 1A Pharma GmbH, Vacija 06-0153 |[IA tipa izmainas: (p. 7bl) jaunas gatava produkta razosanas vietas icklausana
film-coated tablets (primara iepakosanas vieta) - Sandoz Group Saglik Urunleri Ilaclari Sanayi
Apvalkotas tabletes pa 20 mg ve Ticaret A.S., Gebze-Kocaeli, Turcija

76|Simvastatin 1A Pharma 30 mg 1A Pharma GmbH, Vacija 06-0154 |[IA tipa izmainas: (p. 7bl) jaunas gatava produkta razoSanas vietas icklausana
film-coated tablets (primara iepakoSanas vieta) - Sandoz Group Saglik Urunleri Ilaclari Sanayi
Apvalkotas tabletes pa 30 mg ve Ticaret A.S., Gebze-Kocaeli, Turcija

77|Simvastatin 1A Pharma 40 mg 1A Pharma GmbH, Vacija 06-0155 |IA tipa izmainas: (p. 7bl) jaunas gatava produkta razoSanas vietas icklausana
film-coated tablets (primara iepakoSanas vieta) - Sandoz Group Saglik Urunleri Ilaclari Sanayi
Apvalkotas tabletes pa 40 mg ve Ticaret A.S., Gebze-Kocaeli, Turcija

78| Amlodipine Stichting 10 mg Stichting Registratiebeheer, 07-0052 |[IA tipa izmainas: (p. 7bl) jaunas gatava produkta razosanas vietas icklausana
tablets Niderlande (primara iepakoSanas vieta) - Aeropharm GmbH, Rudolstadt, Vacija; (p. 7a)
Tablets pa 10mg jaunas gatava produkta razoSanas vietas ieklauSana (sekundara iepakoSanas

vieta) - Aeropharm GmbH, Rudolstadt, Vacija (izrietosas)

79| Amlodipine Stichting 5 mg tablets |Stichting Registratiebeheer, 07-0050 [IA tipa izmainas: (p. 7bl) jaunas gatava produkta razosanas vietas icklausana
Tabletes pa 5 mg Niderlande (primara iepakoSanas vieta) - Aeropharm GmbH, Rudolstadt, Vacija; (p. 7a)
jaunas gatava produkta razoSanas vietas ieklauSana (sekundara iepakoSanas
vieta) - Aeropharm GmbH, Rudolstadt, Vacija (izrietosas)
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80| Amlodipine Stichting 7,5 mg Stichting Registratiebeheer, 07-0051 [IA tipa izmainas: (p. 7b1) jaunas gatava produkta razo$anas vietas ieklausana
tablets Niderlande (primara iepakoSanas vieta) - Aeropharm GmbH, Rudolstadt, Vacija; (p. 7a)
Tabletes pa 7,5mg jaunas gatava produkta razoSanas vietas ieklauSana (sekundara iepakoSanas

vieta) - Aeropharm GmbH, Rudolstadt, Vacija (izrietosas)

81|ZyComb 0,5 mg/ml + 0,6 mg/ml [Nycomed Danmark ApS, Danija 07-0011 [II tipa izmainas: iesniegts atjaunots ASMF vielai Xylometazoline
nasal spray, solution hydrochloride no razotaja BASF AG, Vacija
Deguna aerosols, $kidums

82|Lekoklar 125 mg/5 ml granulas  [Sandoz d.d., Slovénija 06-0172 |11 tipa izmainas: aktivas vielas sérijas lieluma palielina$ana; nelielas izmainas
iekskigi lietojamas suspensijas klaritromicina raZzoSanas procesa (izrietosas); jaunu Eiropas farmakopejas
pagatavosanai atbilstibas sertifikatu iesniegSana par izejvielu, ko izmanto aktivas vielas
Granulas iekskigi lietojamas razosanas procesa; razosanas vietas svitroSana (S.A.S. Nagar, Punjab, Indija)
suspensijas pagatavosSanai 125
mg/5 ml

83|Lekoklar 250 mg/5 ml granulas  [Sandoz d.d., Slovénija 06-0173 [II tipa izmainas: aktivas vielas serijas lieluma palielina$ana; nelielas izmainas
iekskigi lietojamas suspensijas klaritromicina razoSanas procesa (izrietosas); jaunu Eiropas farmakopejas
pagatavosanai atbilstibas sertifikatu iesniegSana par izejvielu, ko izmanto aktivas vielas
Granulas iekskigi lietojamas razosanas procesa; razosanas vietas svitroSana (S.A.S. Nagar, Punjab, Indija)
suspensijas pagatavosanai 250
mg/5 ml

84|Lorinden A Pharmaceutical Works Jelfa S.A., 97-0102 |IA tipa izmainas: (p. 15b2) jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas
Ziede Polija atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo (Salicylic acid) vielu no jauna

razotaja (Rhodia Operations SAS, Francija)

85|Lorinden A Pharmaceutical Works Jelfa S.A., 97-0102 |IA tipa izmainas: (p. 9) jebkuras razoSanas vietas svitroSana (ieskaitot
Ziede Polija razoSanas vietu aktivai vielai Salicylic acid) - Polpharma Starogard GD

86|Angeliq 1 mg/2 mg apvalkotas Schering AG, Vacija 05-0094 [IA tipa izmainas: (p. 5) gatava produkta razotaja nosaukuma izmainas no
tabletes Schering AG, Berlin, Vacija, uz Bayer Schering Pharma AG, Berlin, Vacija
Apvalkotas tabletes

87|Fucidin H Leo Pharmaceutical Products, Danija |97-0326 |IA tipa izmainas: (p. 15a) jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas
Kréms atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu (Hydrocortisone acetete) no

pasreiz apstiprinata razotaja (Aventis Pharma SA, Francija)
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88|Octostim 15 mcg/ml Ferring AB, Zviedrija 97-0611 |IA tipa izmainas: (p. 15a) jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas
Skidums injekcijam 15 mkg/ml atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu (Desmopressin) no pasreiz
apstiprinata razotaja (Polypeptide Laboratories AB, Zviedrija)
89|Daivobet Leo Pharmaceutical Products, Danija |03-0019 |IA tipa izmainas: (p. 15a) jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas
Ziede atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu (Betamethasone
Dipropionate) no pasreiz apstiprinata razotaja (Sicor S.R.L., Italija)
90|Carboplatin Pharmacia N.V./S.A., Belgija 04-0138 |[IA tipa izmainas: (p. 15a) jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas
Skidums injekcijam 10 mg/ ml atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu (Carboplatin) no pasreiz
apstiprinata razotaja (WC Heraeus GmbH, Vacija)
91|Coxtral 100 mg tabletes Zentiva a.s., Cehija 03-0331 [IA tipa izmainas: (p. 7a) gatava produkta razoSanas vietas aizstaSana vai
Tabletes pa 100 mg jaunas vietas ieklauSana visa razoSanas procesa vai ta dala - sekundara
iepakosanas vieta visu veidu zalu formam (izrieto$as) - Zentiva a.s., Lede¢
nad Sazavou, Cehija; (p. 7b1) primara iepako3anas vieta, cietas zalu formas -
Zentiva a.s., Lede¢ nad Sazavou, Cehija
92| Actifed Expectorant Pfizer Consumer Healthcare, 98-0625 |IA tipa izmainas: (p.15a) jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas
Skidums iek3kigai lietosanai Lielbritanija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz apstiprinata razotaja
(Rhodia Operations SAS, Francija)
93|Pangrol 10 000 Berlin-Chemie AG/ Menarini Group, |98-0159 |IA tipa izmainas: (p. 7a) gatava produkta razoSanas vietas aizstasana vai
Kapsulas Vacija jaunas vietas ieklauSana visa razoSanas procesa vai ta dala - sekundara
iepakoSanas vieta (Menarini - Von Heyden GmbH, Vacija); (p. 7b) primara
iepakoSanas vieta, cietas zalu formas (Menarini - Von Heyden GmbH,
Vacija); (p. 36b) iepakojuma vai aizvakojuma formas vai izméra maina:
pargjas zalu formas (izrietosas)
94| Azithromycin Sandoz 250 mg film{Sandoz GmbH, Austrija 06-0214 [IA tipa izmainas: (p. 8b2) razotaja, kas ir atbildigs par s€rijas izlaidi,
coated tablets pievienoSana (ar s€rijas parbaudi) - Sandoz S.R.L., Targu Mures, Rumanija
Apvalkotas tabletes pa 250 mg
95| Azithromycin Sandoz 500 mg film{Sandoz GmbH, Austrija 06-0215 |[IA tipa izmainas: (p. 8b2) razotaja, kas ir atbildigs par s€rijas izlaidi,

coated tablets
Apvalkotas tabletes pa 500 mg

pievienoSana (ar s€rijas parbaudi) - Sandoz S.R.L., Targu Mures, Rumanija
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96| Azithromycin 1A Pharma 250 mg |1A Pharma GmbH, Vacija 06-0212 |IA tipa izmainas: (p. 8b2) razotaja, kas ir atbildigs par serijas izlaidi,
film-coated tablets pievienosana (ar s€rijas parbaudi) - Sandoz S.R.L., Targu Mures, Rumanija
Apvalkotas tabletes pa 250 mg
97| Azithromycin 1A Pharma 500 mg |1A Pharma GmbH, Vacija 06-0213 [IA tipa izmainas: (p. 8b2) razotaja, kas ir atbildigs par s€rijas izlaidi,
film-coated tablets pievienosana (ar s€rijas parbaudi) - Sandoz S.R.L., Targu Mures, Rumanija
Apvalkotas tabletes pa 500 mg
98|Baneocin ointment Sandoz GmbH, Austrija 00-0694 [IA tipa izmainas: (p. 15a) jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas
Ziede atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu (Neomycin sulphate) no
pasreiz apstiprinata razotaja (Pharmacia & Upjohn Company, ASV)
99|Baneocin powder Sandoz GmbH, Austrija 00-0695 |[IA tipa izmainas: (p. 15a) jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas
Pulveris atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu (Neomycin sulphate) no
pasreiz apstiprinata razotaja (Pharmacia & Upjohn Company, ASV)
100|Pentasa Ferring A/S, Danija 97-0616 |IA tipa izmainas: (p. 15a) jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas
Supozitorijipa l g atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu (Mesalazine) no pasreiz
apstiprinata razotaja (Syntese A/S, Danija)
101|Pentasa Ferring A/S, Danija 98-0118 |IA tipa izmainas: (p. 15a) jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas
Ilgstosas darbibas tabletes pa 500 atbilstibas sertifikata iesniegsana par aktivo vielu (Mesalazine) no pasreiz
mg apstiprinata razotaja (Syntese A/S, Danija)
102|Ultravist-300 solution for Bayer Schering Pharma AG, Vacija |96-0119 |[IA tipa izmainas: (p. 4) aktivas vielas razotaja nosaukuma maina, ja nav
injection and infusion Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata (no Schering AG, Vacija, uz
Skidums injekcijam un inflizijam Bayer Schering Pharma AG, Vacija)
103|Ultravist-370 solution for Bayer Schering Pharma AG, Vacija |96-0120 |[IA tipa izmainas: (p. 4) aktivas vielas razotaja nosaukuma maina, ja nav
injection and infusion Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata (no Schering AG, Vacija, uz
Skidums injekcijam un inflizijam Bayer Schering Pharma AG, Vacija)
104{Nootropil UCB Pharma Oy, Somija 99-0319 |IA tipa izmainas: (p.4) aktivas vielas razotaja nosaukuma maina no UCB
Skidums infiizijam 12 g/ 60 ml S.A., Belgija, uz UCB Pharma S.A., Belgija
105{Nootropil UCB Pharma Oy, Somija 99-0320 |IA tipa izmainas: (p.4) aktivas vielas razotaja nosaukuma maina no UCB
Skidums injekcijam 3 g/ 15 ml S.A., Belgija, uz UCB Pharma S.A., Belgija
106{Nootropil UCB Pharma Oy, Somija 99-0321 |IA tipa izmainas: (p.4) aktivas vielas razotaja nosaukuma maina no UCB

Skidums injekcijam 1 g/ 5 ml

S.A., Belgija, uz UCB Pharma S.A., Belgija
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107[Simvacor 10 Hexal AG, Vacija 02-0415 |IA tipa izmainas: (p. 7bl) gatava produkta razoSanas vietas aizstasana vai
Apvalkotas tabletes pa 10 mg jaunas vietas ieklauSana visa razoSanas procesa vai ta dala (primara
iepakoSanas vieta, cietas zalu formas) - Sandoz Group Saglik Urunleri Ilaclari
Sanayi ve Ticaret A.S., Turcija
108[Simvacor 20 Hexal AG, Vacija 02-0416 [IA tipa izmainas: (p. 7b1) gatava produkta razoSanas vietas aizstaSana vai
Apvalkotas tabletes pa 20 mg jaunas vietas ieklauSana visa razoSanas procesa vai ta dala (primara
iepakoSanas vieta, cietas zalu formas) - Sandoz Group Saglik Urunleri Ilaclari
Sanayi ve Ticaret A.S., Turcija
109{Simvacor 40 Hexal AG, Vacija 03-0379 [IA tipa izmainas: (p. 7b1) gatava produkta razoSanas vietas aizstaSana vai
Apvalkotas tabletes pa 40 mg jaunas vietas ieklauSana visa razoSanas procesa vai ta dala (primara
iepakoSanas vieta, cietas zalu formas) - Sandoz Group Saglik Urunleri Ilaclari
Sanayi ve Ticaret A.S., Turcija
110|Amyx 1 mg tablets Zentiva a.s., Slovakija 06-0193 [II tipa izmainas: izmainas 3. moduli - atjaunotas DMF versijas iesniegSsana no
Tabletes pa 1 mg apstiprinata aktivas vielas razotaja Cadila Healthcare Limited, Indija
111|Amyx 2 mg tablets Zentiva a.s., Slovakija 06-0194 |11 tipa izmainas: izmainas 3. moduli - atjaunotas DMF versijas iesniegSsana no
Tabletes pa 2 mg apstiprinata aktivas vielas razotaja Cadila Healthcare Limited, Indija
112|Amyx 3 mg tablets Zentiva a.s., Slovakija 06-0195 [II tipa izmainas: izmainas 3. moduli - atjaunotas DMF versijas iesnieg$ana no
Tabletes pa 3 mg apstiprinata aktivas vielas razotaja Cadila Healthcare Limited, Indija
113|Amyx 4 mg tablets Zentiva a.s., Slovakija 06-0196 [II tipa izmainas: izmainas 3. moduli - atjaunotas DMF versijas iesnieg$ana no
Tabletes pa 4 mg apstiprinata aktivas vielas razotaja Cadila Healthcare Limited, Indija
114{Minirin Ferring AB, Zviedrija 98-0040 |IA tipa izmainas: (p. 15a) jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas
Deguna aerosols 10 mkg/ deva atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu (Desmopressin) no pasreiz
apstiprinata razotaja (Polypeptide Laboratories AB, Zviedrija)
115{Minirin 0,1 mg Ferring AB, Zviedrija 97-0612 |IA tipa izmainas: (p. 15a) jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas

Tabletes pa 0,1 mg

atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu (Desmopressin) no pasreiz
apstiprinata razotaja (Polypeptide Laboratories AB, Zviedrija)
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116{Minirin 0,2 mg Ferring AB, Zviedrija 97-0613 |IA tipa izmainas: (p. 15a) jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas
Tabletes pa 0,2 mg atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu (Desmopressin) no pasreiz
apstiprinata razotaja (Polypeptide Laboratories AB, Zviedrija)
117|Minirin Melt 120 microgram oral |Ferring AB, Zviedrija 06-0164 [IA tipa izmainas: (p. 15a) jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas
lyophilisate atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu (Desmopressin) no pasreiz
Liofilizéts pulveris iekSkigai apstiprinata razotaja (Polypeptide Laboratories AB, Zviedrija)
lietosanai pa 120 mcg
118|Minirin Melt 240 microgram oral |Ferring AB, Zviedrija 06-0165 [IA tipa izmainas: (p. 15a) jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas
lyophilisate atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu (Desmopressin) no pasreiz
Liofilizéts pulveris iekSkigai apstiprinata razotaja (Polypeptide Laboratories AB, Zviedrija)
lietosanai pa 240 mcg
119|Minirin Melt 60 microgram oral |Ferring AB, Zviedrija 06-0163 [IA tipa izmainas: (p. 15a) jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas
lyophilisate atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu (Desmopressin) no pasreiz
Liofilizéts pulveris iekskigai apstiprinata razotaja (Polypeptide Laboratories AB, Zviedrija)
lietosanai pa 60 mcg
120{Kabiven Fresenius Kabi AB, Zviedrija 03-0296 [IA tipa izmainas: (p.15b2) jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas
Emulsija infiizijam atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu no jauna razotaja -
Threonine (Amino GmbH, Vacija), Isoleucine (Amino GmbH, Vacija),
Threonine (Rexim SAS, Francija); IB tipa izmainas: (p.17a) izmainas aktivas
vielas atkartotas parbaudes termina (piecas aktivas vielas)
121{Zolpidem Sandoz 10 mg film- Sandoz d.d., Slovénija 04-0175 |IA tipa izmainas: (p.7b1) gatava produkta razoSanas vietas aizstaSana vai
coated tablets jaunas vietas ieklauSana visa razoSanas procesa vai ta dala — jauna primaras
Apvalkotas tabletes pa 10 mg iepakoSanas vieta (cietas zalu formas) - Sandoz Pharma GmbH, Barleben,
Vacija; (p.7a) sekundara iepakosSanas vieta visu veidu zalu formam
(izrieto$as) - Sandoz Pharma GmbH, Barleben, Vacija
122|Zaldiar 37,5 mg/325 mg film- Grunenthal GmbH, Vacija 04-0185 [IA tipa izmainas: (p.15a) jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas sertifikata

coated tablets
Apvalkotas tabletes pa 37,5
mg/325 mg

iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz apstiprinata razotaja (Paracetamol -
Mallinckrodt Inc, ASV; Atabay Kimaya Sanayi Ve Ticaret, Tyrcija;
Tramadol hydrochloride - Proto Chemicals AG, Zviedrija)
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1 2 3 4 5
123|Nootropil UCB Pharma Oy, Somija 99-0317 |IA tipa izmainas: (p.5) gatava produkta razotaja nosaukuma maina no UCB
Apvalkotas tabletes pa 1200 mg S.A., Belgija, uz UCB Pharma S.A., Belgija; (p.4) aktivas vielas raZotaja
nosaukuma maina, ja nav Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata
(izrietosas), no UCB S.A., Belgija, uz UCB Pharma S.A., Belgija
124{Nootropil UCB Pharma Oy, Somija 99-0318 |IA tipa izmainas: (p.5) gatava produkta razotaja nosaukuma maina no UCB
Apvalkotas tabletes pa 800 mg S.A., Belgija, uz UCB Pharma S.A., Belgija; (p.4) aktivas vielas raZotaja
nosaukuma maina, ja nav Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata
(izrietosas), no UCB S.A., Belgija, uz UCB Pharma S.A., Belgija
125{Metformin Sandoz 500 mg film- [Sandoz GmbH, Austrija 99-0716 |IA tipa izmainas: (p.7b1) gatava produkta razoSanas vietas aizstasana vai
coated tablets jaunas vietas ieklauSana visa razoSanas procesa vai ta dala: primara
Apvalkotas tabletes pa 500 mg iepakoSanas vieta, cietas zalu formas - Lek S.A., Polija; (p.7a) sekundaras
iepakoSanas vieta visu veidu zalu formam (izrietosas) - Lek S.A., Polija
126{Metformin Sandoz 850 mg coated [Sandoz GmbH, Austrija 05-0003 [IA tipa izmainas: (p.7b1) gatava produkta razoSanas vietas aizstaSana vai
tablets jaunas vietas ieklauSana visa razoSanas procesa vai ta dala: primara
Apvalkotas tabletes pa 850 mg iepakoSanas vieta, cietas zalu formas - Lek S.A., Polija; (p.7a) sekundaras
iepakoSanas vieta visu veidu zalu formam (izrietosas) - Lek S.A., Polija
127|Gopten 0,5 mg hard capsules Abbott Laboratories Baltics SIA, 97-0389 |IA tipa izmainas: (p.7b1) gatava produkta razo$anas vietas aizstasana vai
Cietas kapsulas pa 0,5 mg Latvija jaunas pievienoSana visa razosanas procesa vai ta dala - primara iepakoSanas
vieta, cietas zalu formas (Famar Italia S.p.A., Italija); (p.7a) sekundara
iepakoSanas vieta visu veidu zalu formam (izrieto$as) (Famar Italia S.p.A.,
Italija)
128|Gopten 2 mg hard capsules Abbott Laboratories Baltics SIA, 97-0390 |IA tipa izmainas: (p.7b1) gatava produkta razo$anas vietas aizstasana vai

Cietas kapsulas pa 2 mg

Latvija

jaunas pievienoSana visa razosanas procesa vai ta dala - primara iepakoSanas
vieta, cietas zalu formas (Famar Italia S.p.A., Italija); (p.7a) sekundara
iepakoSanas vieta visu veidu zalu formam (izrieto$as) (Famar Italia S.p.A.,

Italija)
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Rikojuma Nr.8 pielikums Nr.3-2
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129|Tarka 180 mg/2 mg modified- Abbott Laboratories Baltics SIA, 98-0522 |IA tipa izmainas (p.15a) jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas
release hard capsules Latvija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu (Verapamil Hydrochloride) no pasreiz
Kapsulas apstiprinata razotaja Abbott Laboratories/Abbot Liestal AG, Zviedrija
130{Tarka 180 mg/2 mg modified- Abbott Laboratories Baltics SIA, 07-0023 [IA tipa izmainas (p.15a) jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas
release tablets Latvija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu (Verapamil Hydrochloride) no pasreiz
Ilgstosas darbibas tabletes pa apstiprinata razotaja Abbott Laboratories/Abbot Liestal AG, Zviedrija
180mg/2mg
131|Allopurinol Nycomed 100 mg Nycomed Danmark ApS, Danija 99-0670 |IA tipa izmainas: (p.15a) jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas
tablets sertifikata iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz apstiprinata razotaja
Tabletes pa 100 mg (mainas art nosaukums no Prosintex ICI (Teva Group) uz Teva Group Active
Pharmaceutical Ingredients Division, [zragla); (p.15b2) jauna vai atjaunota
Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu no
jauna razotaja (citas vielas) - Matrix Laboratories Limited, Indija
132|Allopurinol Nycomed 300 mg Nycomed Danmark ApS, Danija 93-0442 |IA tipa izmainas: (p.15a) jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas
tablets sertifikata iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz apstiprinata razotaja
Tabletes pa 300 mg (mainas art nosaukums no Prosintex ICI (Teva Group) uz Teva Group Active
Pharmaceutical Ingredients Division, [zragla); (p.15b2) jauna vai atjaunota
Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu no
jauna razotaja (citas vielas) - Matrix Laboratories Limited, Indija
133|Efferalgan 80 mg Laboratoires UPSA, Francija 97-0506 |IA tipa izmainas: (p.15a) jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas sertifikata
Supozitoriji pa 80 mg (zidainiem) iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz apstiprinata razotaja - Rhodia
Operations SAS, Francija
134|Efferalgan 150 mg Laboratoires UPSA, Francija 97-0505 |IA tipa izmainas: (p.15a) jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas sertifikata
Supozitoriji pa 150 mg (maziem iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz apstiprinata razotaja - Rhodia
b&rniem) Operations SAS, Francija
135|Efferalgan 300 mg Laboratoires UPSA, Francija 97-0504 |IA tipa izmainas: (p.15a) jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas sertifikata

Supozitoriji pa 300 mg (b&rniem)

iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz apstiprinata razotaja - Rhodia
Operations SAS, Francija
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136|Amaryl 1 mg tabletes Sanofi-aventis Latvia SIA, Latvija 99-0021 |IA tipa izmainas: (p.15a) jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas sertifikata
Tabletes pa 1 mg iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz apstiprinata razotaja Sanofi-Aventis
Deutschland GmbH, Vacija
137|Amaryl 2 mg tabletes Sanofi-aventis Latvia SIA, Latvija 99-0022 |IA tipa izmainas: (p.15a) jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas sertifikata
Tabletes pa 2 mg iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz apstiprinata razotaja Sanofi-Aventis
Deutschland GmbH, Vacija
138|Amaryl 3 mg tabletes Sanofi-aventis Latvia SIA, Latvija 99-0023 |IA tipa izmainas: (p.15a) jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas sertifikata
Tabletes pa 3 mg iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz apstiprinata razotaja Sanofi-Aventis
Deutschland GmbH, Vacija
139|Amaryl 4 mg tabletes Sanofi-aventis Latvia SIA, Latvija 03-0253 |IA tipa izmainas: (p.15a) jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas sertifikata
Tabletes pa 4 mg iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz apstiprinata razotaja Sanofi-Aventis
Deutschland GmbH, Vacija
140{Aminoven 10 % solution for Fresenius Kabi AB, Zviedrija 01-0417 |IA tipa izmainas: (p.15a) Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas sertifikata
infusion iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz apstiprinata razotaja (Alanine -
Skidums inflizijam 10 % Degussa Rexim, Kina; Methionine - Degussa Rexim, Kina; Threonine -

Amino GmbH, Vacija; Isoleucine - Amino GmbH, Vacija); (p.15b2) jauna
vai atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu no jauna razotaja (Leucine - Amino GmbH, Vacija); IB tipa
izmainas: (p.17a) izmainas aktivas vielas atkartotas parbaudes termina (divas

izmainas)
141[Aminoven 15 % solution for Fresenius Kabi AB, Zviedrija 01-0418 [IA tipa izmainas: (p.15a) Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas sertifikata
infusion iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz apstiprinata razotaja (Alanine -
gl,ddums infiizijam 15 % Degussa Rexim, Kina; Methionine - Degussa Rexim, Kina; Threonine -

Amino GmbH, Vacija; Isoleucine - Amino GmbH, Vacija); (p.15b2) jauna
vai atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu no jauna razotaja (Leucine - Amino GmbH, Vacija); IB tipa
izmainas: (p.17a) izmainas aktivas vielas atkartotas parbaudes termina (divas
izmainas)
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142

Aminoven 5 % solution for
infusion
Skidums infizijam 5 %

Fresenius Kabi AB, Zviedrija

01-0416

IA tipa izmainas: (p.15a) Jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz apstiprinata razotaja (Alanine -
Degussa Rexim, Kina; Methionine - Degussa Rexim, Kina; Threonine -
Amino GmbH, Vacija; Isoleucine - Amino GmbH, Vacija); (p.15b2) jauna
vai atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu no jauna razotaja (Leucine - Amino GmbH, Vacija); IB tipa
izmainas: (p.17a) izmainas aktivas vielas atkartotas parbaudes termina (divas
izmainas)

143

Vaminolact solution for infusion
Skidums infiizijam

Fresenius Kabi AB, Zviedrija

02-0111

IA tipa izmainas: (p.15a) atjaunota Ph. Eur. CEP iesniegSana par aktivam
vielam (arginins, asparaginskabe, serins, leicins) no apstiprinata razotaja;
(p-15b2) jauna Ph. Eur. CEP iesniegSana par aktivam vielam (alanins,
asparaginskabe, metionins) no jauna razotaja — Degussa Rexim, Kina;
(p-15b2) jauna Ph. Eur. CEP iesniegSana par aktivam vielam (izoleicins) no
jauna razotaja — Amino GmbH, Vacija; IB tipa izmainas: (p. 17a) izmainas
aktivas vielas atkartotas parbaudes termina (alanins, asparaginskabe,
metionins); II tipa izmainas: mainits aktivas vielas (taurina) razotajs (no
Ajinomoto Kawasaki Plant, Japana, uz Daiichi Pure Chemicals, Japana)

144

Minirin
Deguna aerosols 10 mkg/ deva

Ferring AB, Zviedrija

98-0040

IB tipa izmainas: (p.7c) jaunas gatava produkta razoSanas vietas ieklausana
visa razoSanas procesa vai ta dala, iznemot sérijas izlaidi (Ferring GmbH,
Kiel, Vacija); (p.7b2) jaunas primaras iepakoSanas vietas iek]auSana visa
razoSanas procesa vai ta dala mikstam (pusskidram) vai skidram zalu formam
(Ferring GmbH, Kiel, Vacija), izrietosas; (p.33) nelielas izmainas gatava
produkta razo$ana (izrietosas)

145

Thioctacid HR 600 mg film-
coated tablets
Apvalkotas tabletes pa 600 mg

Meda Pharma GmbH & Co.KG,
Vacija

96-0380

IB tipa izmainas: (p.7c) gatava produkta razoSanas vietas aizstaSana visas
razosanas operacijas, iznemot sérijas izlaidi (no AWD Pharma GmbH &
Co.KG, Vacija, uz MEDA Manufacturing gmbH, Vacija); IA tipa izmainas:
(p-7a) sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana (izrietosas); (p.7bl) primaras
iepakoSanas vietas aizstaSana (izrieto$as)
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1 2 3 4 5
146|Glimepiride Andissa 1 mg tablets [Aventis Pharma Deutschland GmbH, |05-0487 [IA tipa izmainas: (p.15a) jauna Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata
Tabletes pa 1 mg Vacija iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz apstiprinata razotaja (Sanofi-Aventis
Deutschland GmbH, Vacija)
147|Glimepiride Andissa 2 mg tablets [Aventis Pharma Deutschland GmbH, |05-0488 [IA tipa izmainas: (p.15a) jauna Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata
Tabletes pa 2 mg Vacija iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz apstiprinata razotaja (Sanofi-Aventis
Deutschland GmbH, Vacija)
148|Glimepiride Andissa 3 mg tablets [Aventis Pharma Deutschland GmbH, |05-0489 [IA tipa izmainas: (p.15a) jauna Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata
Tabletes pa 3 mg Vacija iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz apstiprinata razotaja (Sanofi-Aventis
Deutschland GmbH, Vacija)
149|Glimepiride Andissa 4 mg tablets [Aventis Pharma Deutschland GmbH, |05-0490 [IA tipa izmainas: (p.15a) jauna Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata
Tabletes pa 4 mg Vacija iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz apstiprinata razotaja (Sanofi-Aventis
Deutschland GmbH, Vacija)
150{Glimepiride Andissa 6 mg tablets [Aventis Pharma Deutschland GmbH, |05-0491 [IA tipa izmainas: (p.15a) jauna Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata
Tabletes pa 6 mg Vacija iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz apstiprinata razotaja (Sanofi-Aventis
Deutschland GmbH, Vacija)
151|Glimepiride Sanwin 1 mg tablets [Aventis Pharma Deutschland GmbH, |05-0492 [IA tipa izmainas: (p.15a) jauna Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata
Tabletes pa 1 mg Vacija iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz apstiprinata razotaja (Sanofi-Aventis
Deutschland GmbH, Vacija)
152|Glimepiride Sanwin 2 mg tablets [Aventis Pharma Deutschland GmbH, |05-0493 [IA tipa izmainas: (p.15a) jauna Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata
Tabletes pa 2 mg Vacija iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz apstiprinata razotaja (Sanofi-Aventis
Deutschland GmbH, Vacija)
153|Glimepiride Sanwin 3 mg tablets [Aventis Pharma Deutschland GmbH, |05-0494 [IA tipa izmainas: (p.15a) jauna Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata
Tabletes pa 3 mg Vacija iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz apstiprinata razotaja (Sanofi-Aventis
Deutschland GmbH, Vacija)
154|Glimepiride Sanwin 4 mg tablets [Aventis Pharma Deutschland GmbH, |05-0495 [IA tipa izmainas: (p.15a) jauna Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata
Tabletes pa 4 mg Vacija iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz apstiprinata razotaja (Sanofi-Aventis
Deutschland GmbH, Vacija)
155|Glimepiride Sanwin 6 mg tablets [Aventis Pharma Deutschland GmbH, |05-0496 [IA tipa izmainas: (p.15a) jauna Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata

Tabletes pa 6 mg

Vacija

iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz apstiprinata razotaja (Sanofi-Aventis
Deutschland GmbH, Vacija)
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156|Glimepiride Winthrop 1 mg Winthrop Medicaments, Francija 05-0468 |IA tipa izmainas: (p.15a) jauna Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata
tablets iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz apstiprinata razotaja (Sanofi-Aventis
Tabletes pa 1 mg Deutschland GmbH, Vacija)

157|Glimepiride Winthrop 2 mg Winthrop Medicaments, Francija 05-0469 |IA tipa izmainas: (p.15a) jauna Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata
tablets iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz apstiprinata razotaja (Sanofi-Aventis
Tabletes pa 2 mg Deutschland GmbH, Vacija)

158|Glimepiride Winthrop 3mg tablets | Winthrop Medicaments, Francija 05-0470 |IA tipa izmainas: (p.15a) jauna Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata
Tabletes pa 3 mg iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz apstiprinata razotaja (Sanofi-Aventis

Deutschland GmbH, Vacija)

159|Glimepiride Winthrop 4 mg Winthrop Medicaments, Francija 05-0471 |IA tipa izmainas: (p.15a) jauna Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata
tablets iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz apstiprinata razotaja (Sanofi-Aventis
Tabletes pa 4 mg Deutschland GmbH, Vacija)

160|Glimepiride Winthrop 6 mg Winthrop Medicaments, Francija 05-0472 |IA tipa izmainas: (p.15a) jauna Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata
tablets iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz apstiprinata razotaja (Sanofi-Aventis
Tabletes pa 6 mg Deutschland GmbH, Vacija)

161|Simvastatin 1A Pharma 10 mg 1A Pharma GmbH, Vacija 06-0152 |IB tipa izmainas: (p.7c) gatava produkta razoSanas vietas aizstaSana vai
film-coated tablets jaunas vietas ieklausana (Sandoz Group Saglik Urunleri Ilaclari Sanayi ve
Apvalkotas tabletes pa 10 mg Ticaret A.S., Turcija)

162|Simvastatin 1A Pharma 20 mg 1A Pharma GmbH, Vacija 06-0153 |[IB tipa izmainas: (p.7c) gatava produkta razoSanas vietas aizstasana vai
film-coated tablets jaunas vietas ieklausana (Sandoz Group Saglik Urunleri Ilaclari Sanayi ve
Apvalkotas tabletes pa 20 mg Ticaret A.S., Turcija)

163|Simvastatin 1A Pharma 30 mg 1A Pharma GmbH, Vacija 06-0154 |(IB tipa izmainas: (p.7c) gatava produkta razoSanas vietas aizstasana vai
film-coated tablets jaunas vietas ieklausana (Sandoz Group Saglik Urunleri Ilaclari Sanayi ve
Apvalkotas tabletes pa 30 mg Ticaret A.S., Turcija)

164|Simvastatin 1A Pharma 40 mg 1A Pharma GmbH, Vacija 06-0155 [IB tipa izmainas: (p.7c) gatava produkta razoSanas vietas aizstasana vai

film-coated tablets
Apvalkotas tabletes pa 40 mg

jaunas vietas ieklausana (Sandoz Group Saglik Urunleri Ilaclari Sanayi ve
Ticaret A.S., Turcija)
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165|Batrafen S 10 mg/g Shampoo Aventis Pharma Deutschland GmbH, |05-0252 [IA tipa izmainas: (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas
Sampiins 10 mg/g Vacija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz apstiprinata razotaja (
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, Vacija) - divas izmainas; (p.20a)
izmainas paligvielas parbaudes metodg; IB tipa izmainas: (p.31a) izmainas
testos, ko izdara razoSanas gaita vai ierobezojumos, kurus piemé&ro zalu
razosanas laika; (p.19b) izmainas paligvielas specifikacija
166(Matrifen 100 micrograms/hour, |Nycomed SEFA AS, Igaunija 06-0208 [IA tipa izmainas: (p.15b2) jauna Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata
transdermal patch iesniegSana par aktivo vielu no jauna razotaja (Cedarburg Pharmaceuticals
Transdermals plaksteris 100 Inc., Wisconsin, ASV); IB tipa izmainas: (p.17a) aktivas vielas atkartotas
mikrogrami/stunda parbaudes termina maina; (p.12bl) izmainas aktivas vielas specifikacija
(jauna parbaudes parametra pievieno$ana)
167|Matrifen 12 micrograms/hour, Nycomed SEFA AS, Igaunija 06-0204 [IA tipa izmainas: (p.15b2) jauna Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata
transdermal patch iesniegSana par aktivo vielu no jauna razotaja (Cedarburg Pharmaceuticals
Transdermals plaksteris 12 Inc., Wisconsin, ASV); IB tipa izmainas: (p.17a) aktivas vielas atkartotas
mikrogrami/stunda parbaudes termina maina; (p.12bl) izmainas aktivas vielas specifikacija
(jauna parbaudes parametra pievienoSana)
168|Matrifen 25 micrograms/hour, Nycomed SEFA AS, Igaunija 06-0205 [IA tipa izmainas: (p.15b2) jauna Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata
transdermal patch iesniegSana par aktivo vielu no jauna razotaja (Cedarburg Pharmaceuticals
Transdermals plaksteris 25 Inc., Wisconsin, ASV); IB tipa izmainas: (p.17a) aktivas vielas atkartotas
mikrogrami/stunda parbaudes termina maina; (p.12bl) izmainas aktivas vielas specifikacija
(jauna parbaudes parametra pievienoSana)
169|Matrifen 50 micrograms/hour, Nycomed SEFA AS, Igaunija 06-0206 [IA tipa izmainas: (p.15b2) jauna Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata
transdermal patch iesniegSana par aktivo vielu no jauna razotaja (Cedarburg Pharmaceuticals
Transdermals plaksteris 50 Inc., Wisconsin, ASV); IB tipa izmainas: (p.17a) aktivas vielas atkartotas
mikrogrami/stunda parbaudes termina maina; (p.12bl) izmainas aktivas vielas specifikacija
(jauna parbaudes parametra pievienoSana)
170{Matrifen 75 micrograms/hour, Nycomed SEFA AS, Igaunija 06-0207 [IA tipa izmainas: (p.15b2) jauna Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata

transdermal patch
Transdermals plaksteris 75
mikrogrami/stunda

iesniegSana par aktivo vielu no jauna razotaja (Cedarburg Pharmaceuticals
Inc., Wisconsin, ASV); IB tipa izmainas: (p.17a) aktivas vielas atkartotas
parbaudes termina maina; (p.12bl) izmainas aktivas vielas specifikacija
(jauna parbaudes parametra pievienoSana)
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171|Fervex bez cukura, pieaugusajiem |(Bristol-Myers Squibb Eesti AS, 98-0505 |IA tipa izmainas: (p.15a) jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas
Granulas iekskigi lietojama Igaunija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu (paracetamol) no pasreiz apstiprinata
Skiduma pagatavosSanai razotaja (Rhodia Operations SAS, Francija; Rhodia Wuxi Pharmaceutical,
Kina; Granules India Limited, Indija; Mallinckrodt Inc, ASV; Anqiu Luan
Pharmaceutical, Kina)
172|Fervex bez cukura, pieaugusajiem |(Bristol-Myers Squibb Eesti AS, 98-0505 |IA tipa izmainas: (p.32b) gatava produkta s€rijas apjoma samazinasana lidz
Granulas iekskigi lietojama Igaunija 10 reizém; IB tipa izmainas: (p.33) nelielas izmainas gatava produkta
$kiduma pagatavosSanai razosSana; Il tipa izmainas: alternativa galaprodukta razotaja pievienoSana
(visas razoSanas operacijas, atbild arT par s€rijas izlaidi) - Bristol-Myers
Squibb (BMS), Meymac, Francija
173|Androcur 50 mg tablets Bayer Schering Pharma AG, Vacija |95-0266 |[IA tipa izmainas: (p.15a) jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas
Tabletes pa 50 mg sertifikata iesniegSana par aktivo vielu (Cyproterone acetate) no pasreiz
apstiprinata razotaja (Bayer Schering Pharma AG, Vacija)
174|Diane 35 micrograms/2000 Bayer Schering Pharma AG, Vacija |94-0169 |[IA tipa izmainas: (p.15a) jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas
micrograms film-coated tablets sertifikata iesniegSana par aktivo vielu (Cyproterone acetate) no pasreiz
Apvalkotas tabletes apstiprinata razotaja (Bayer Schering Pharma AG, Vacija)
175[Climen Bayer Schering Pharma AG, Vacija |98-0785 |IA tipa izmainas: (p.15a) jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas
Apvalkotas tabletes sertifikata iesniegSana par aktivo vielu (Cyproterone acetate) no pasreiz
apstiprinata razotaja (Bayer Schering Pharma AG, Vacija)
176 Trifas 10 mg/2 ml solution for Berlin-Chemie AG/ Menarini Group, |99-0565 |IA tipa izmainas: (p.8b2) izmainas s€rijas izlaides nosacijumos un gatava

injection
Skidums injekcijam 10 mg/ 2 ml

Vacija

produkta kvalitates parbaude -razotaja, kas ir atbildigs par sérijas izlaidi,
pievienosana, ar sé€rijas parbaudi (A.Menarini Manufacturing Logistics and
Services S.r.l., Italija), izrietosas; IB tipa izmainas:. (p.7c) gatava produkta
razoSanas vietas aizstaSana vai jaunas pievieno$ana visa razo$anas procesa vai
ta dala - visas pargjas razoSanas operacijas, iznemot s€rijas izlaidi
(A.Menarini Manufacturing Logistics and Services S.r.1., Italija)
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177|Trifas 20 mg/4 ml solution for Berlin-Chemie AG/ Menarini Group, |99-0564 |IA tipa izmainas: (p.8b2) izmainas s€rijas izlaides nosacijumos un gatava
injection Vacija produkta kvalitates parbaudg -razotaja, kas ir atbildigs par sérijas izlaidi,
Skidums injekcijam 20 mg/ 4 ml pievienoSana, ar s€rijas parbaudi (A.Menarini Manufacturing Logistics and
Services S.r.l., Italija), izrietosas; IB tipa izmainas:. (p.7c) gatava produkta
razoSanas vietas aizstaSana vai jaunas pievieno$ana visa razo$anas procesa vai
ta dala - visas par€jas razoSanas operacijas, iznemot s€rijas izlaidi
(A.Menarini Manufacturing Logistics and Services S.r.1., Italija)
178|Trifas 200 Infusion solution Berlin-Chemie AG/ Menarini Group, [99-0562 |IA tipa izmainas: (p.8b2) izmainas s€rijas izlaides nosacijumos un gatava
Skidums infizijam 200 mg/ 20 ml |Vacija produkta kvalitates parbaudg -razotaja, kas ir atbildigs par s€rijas izlaidi,
pievienoSana, ar s€rijas parbaudi (A.Menarini Manufacturing Logistics and
Services S.r.l., Italija), izrietosas; IB tipa izmainas:. (p.7c) gatava produkta
razosanas vietas aizstasana vai jaunas pievienosana visa razoSanas procesa vai
ta dala - visas pargjas razoSanas operacijas, iznemot s€rijas izlaidi
(A.Menarini Manufacturing Logistics and Services S.r.1., Italija)
179|Tramadolor ID 100 mg ilgstosas |Sandoz d.d., Slovénija 02-0417 |IA tipa izmainas: (p.4) aktivas vielas razotaja nosaukuma maina, ja nav
darbibas tabletes Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata (no Cambrex Cork Ltd uz Cordon
IlgstoSas darbibas tabletes pa 100 Pharma Ltd)
mg
180|Tramadolor ID 150 mg ilgstosas |Sandoz d.d., Slovénija 02-0418 |IA tipa izmainas: (p.4) aktivas vielas razotaja nosaukuma maina, ja nav
darbibas tabletes Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata (no Cambrex Cork Ltd uz Cordon
Ilgstosas darbibas tabletes pa 150 Pharma Ltd)
mg
181|Tramadolor ID 200 mg ilgstosas [Sandoz d.d., Slovénija 02-0419 [IA tipa izmainas: (p.4) aktivas vielas raZotaja nosaukuma maina, ja nav

darbibas tabletes
Ilgstosas darbibas tabletes pa 200
mg

Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata (no Cambrex Cork Ltd uz Cordon
Pharma Ltd)
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182|Atorvastatin Actavis 10 mg film- |Actavis Group hf, Islande 07-0112 [IA tipa izmainas: (p.7a) jaunas gatava produkta razoSanas vietas iek]auSana
coated tablets (sekundara iepakosanas vieta) - Aflofarm Fabryka Lekow Sp.z.0.0., Polija;
Apvalkotas tabletes pa 10 mg Pharma-Pack Pharmaceutical Manufacturing and Servicing Ltd, Ungarija

183|Atorvastatin Actavis 20 mg film- |Actavis Group hf, Islande 07-0113 [IA tipa izmainas: (p.7a) jaunas gatava produkta razoSanas vietas iek]auSana
coated tablets (sekundara iepakoSanas vieta) - Aflofarm Fabryka Lekow Sp.z.0.0., Polija;
Apvalkotas tabletes pa 20 mg Pharma-Pack Pharmaceutical Manufacturing and Servicing Ltd, Ungarija

184|Atorvastatin Actavis 40 mg film- |Actavis Group hf, Islande 07-0114 [IA tipa izmainas: (p.7a) jaunas gatava produkta razoSanas vietas iek]auSana
coated tablets (sekundara iepakosanas vieta) - Aflofarm Fabryka Lekow Sp.z.0.0., Polija;
Apvalkotas tabletes pa 40mg Pharma-Pack Pharmaceutical Manufacturing and Servicing Ltd, Ungarija

185[Xyzal 0,5 mg/ml oral solution UCB Pharma Oy Finland, Somija 06-0169 |IA tipa izmainas: (p.4) aktivas vielas razotaja nosaukuma izmaina, ja nav
Skidums iek3kigai lietosanai Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata (no UCB S.A., Belgija, uz UCB
0,5mg/ml Pharma S.A., Belgija)

186(Xyzal 5 mg coated tablets UCB Pharma Oy, Somija 05-0407 [IA tipa izmainas: (p.4) aktivas vielas raZotaja nosaukuma izmaina, ja nav
Apvalkotas tabletes pa 5 mg Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata (no UCB S.A., Belgija, uz UCB

Pharma S.A., Belgija)

187|Fluorouracil-Teva 50 mg/ml Teva Pharma B.V., Niderlande 05-0120 [IA tipa izmainas: (p.15b2) atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas
solution for injection sertifikata iesniegSana par aktivo vielu no jauna razotaja (Nantong Jinghua
Skidums injekcijam 500 mg/ 10 Pharmaceutical Co., Ltd., Kina); IB tipa izmainas: (p.17a) izmainas aktivas
ml vielas atkartotas parbaudes termina

188|Fluorouracil-Teva 50 mg/ml Teva Pharma B.V., Niderlande 99-0768 |IA tipa izmainas: (p.15b2) atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas

solution for injection
Skidums injekcijam 250 mg/ 5 ml

sertifikata iesniegSana par aktivo vielu no jauna razotaja (Nantong Jinghua
Pharmaceutical Co., Ltd., Kina); IB tipa izmainas: (p.17a) izmainas aktivas
vielas atkartotas parbaudes termina
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189|Ladybon 2,5 mg tablets Zentiva a.s., Cehija 06-0255 |IA tipa izmainas: (p.38a) izmainas , kas saistitas ar gatava produkta
Tabletes pa 2,5 mg parbaudes metodi — nelielas izmainas apstiprinataja parbaudes metodg;
(p-37a) izmainas gatava produkta specifikacija (izrietosas); IB tipa izmainas:
(p-38c) izmainas, kas saistitas ar gatava produkta parbaudes metodi; A tipa
izmainas: m(p.37a) izmainas gatava produkta specifikacija; IB tipa izmainas:
(p-25al) izmainas, kas izdaramas, lai panaktu aktivas vielas atbilstibu Eiropas
farmakopejai; (p.33) nelielas izmainas gatava produkta razosana; IA tipa
izmainas: (p.12a) izmainas aktivas vielas specifikacija: stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteikSana; (p.4) aktivas vielas razotaja
nosaukuma izmaina, ja nav Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata (no
Libbs Famaceutica Ltda. uz Libbs Farmoquimica Ltda.)
190(Minirin Ferring AB, Zviedrija 98-0040 |IA tipa izmainas: (p.8a) vietas, kur s€rijas parbaude notiks, pievienoSana
Deguna aerosols 10 mkg/ deva (Ferring GmbH, Kiel, Vacija - bus mikrobiologiskas testéSanas vieta)
191|Sedron 70 mg film-coated tablets |Gedeon Richter Ltd., Ungarija 06-0282 [TA tipa izmainas: (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas
Apvalkotas tabletes pa 70 mg sertifikata iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz apstiprinata razotaja
(Gedeon Richter Plc., Dorog site, Ungarija)
192| Androfin 5 mg film-coated tablets |Lannacher Heilmittel Ges.m.b.H., 07-0101 [TA tipa izmainas: (p.7bl) jaunas gatava produkta razosanas vietas ieklausana
Apvalkotas tabletes pa 5 mg Austrija (primara iepakoSanas vieta) - Haupt Pharma Munster GmbH, Vacija; (p.7a) )
jaunas gatava produkta raZoSanas vietas ieklauSana (sekundara iepakosanas
vieta) (izrietosas) - Haupt Pharma Munster GmbH, Vacija
193] Aceterin 1 mg/ml oral solution Hexal AG, Vacija 05-0137 [IA tipa izmainas (p.9) jebkuras razosanas vietas svitroSana - Matrix
Skidums iekskigai lietoSanai 1 Laboratories Limite, Indija
mg/ml
194| Tamoxifen-Teva 20 mg Teva Pharma B.V., Niderlande 99-0770 |IA tipa izmainas: (p.8bl) razotaja, kas atbildigs par s€rijas izlaidi, aizstasana

apvalkotas tabletes
Apvalkotas tabletes pa 20 mg

bez sérijas parbaudes (no Teva Pharmaceutical Industries Ltd., [zragla, uz
Elvim Ltd., Latvija)
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195|Osteotriol 0,25 mcg Teva Pharma B.V., Niderlande 04-0134 |IA tipa izmainas: (p.7a) jaunas sekundaras iepakoSanas vietas ieklauSana visa
Kapsulas pa 0,25 mkg razo$anas procesa vai visu veidu zalu formam (Elvim Ltd., Latvija); (p.5)
gatava produkta razotaja nosaukuma maina (no APS uz Teva UK Limited);
(p-8bl) razotaja, kas atbildigs par s€rijas izlaidi, aizstaSana bez s€rijas
parbaudes (no Teva Pharmaceutical Industries Ltd, Izragla, uz Elvim Ltd.,
Latvija) (izrietosas)
196|Osteotriol 0,5 mcg Teva Pharma B.V., Niderlande 04-0135 |[IA tipa izmainas: (p.7a) jaunas sekundaras iepakosanas vietas ieklauSana visa
Kapsulas pa 0,5 mkg razo$anas procesa vai visu veidu zalu formam (Elvim Ltd., Latvija); (p.5)
gatava produkta razotaja nosaukuma maina (no APS uz Teva UK Limited);
(p-8bl) razotaja, kas atbildigs par s€rijas izlaidi, aizstaSana bez s€rijas
parbaudes (no Teva Pharmaceutical Industries Ltd, Izragla, uz Elvim Ltd.,
Latvija) (izrietosas)
197|Ringer-Lactat Braun B.Braun Melsungen AG, Vacija 99-0245 |IA tipa izmainas: (p.8b1) pievienots razotajs, kas atbildigs par s€riju izlaidi,
Skidums infiizijam bez sériju parbaudes (B.Braun Medical S.A., Spanija)
198{Sodium chloride 0,9 % Braun B.Braun Melsungen AG, Vacija 99-0244 |IA tipa izmainas: (p.8b1) pievienots razotajs, kas atbildigs par s€riju izlaidi,
Skidums infiizijam 0,9 % bez seriju parbaudes (B.Braun Medical S.A., Spanija)
199|Ringer's solution Braun B.Braun Melsungen AG, Vacija 99-0387 |IA tipa izmainas: (p.8b1) pievienots razotajs, kas atbildigs par s€riju izlaidi,
Skidums infiizijam bez sériju parbaudes (B.Braun Medical S.A., Spanija)
200{Glucose 10 % Braun B.Braun Melsungen AG, Vacija 99-0243 |IA tipa izmainas: (p.8b1) pievienots razotajs, kas atbildigs par s€riju izlaidi,
Skidums infiizijam 10 % bez seriju parbaudes (B.Braun Medical S.A., Spanija)
201|Glucose 5 % Braun B.Braun Melsungen AG, Vacija 99-0386 |IA tipa izmainas: (p.8b1) pievienots razotajs, kas atbildigs par s€riju izlaidi,
Skidums infizijam 5 % bez sériju parbaudes (B.Braun Medical S.A., Spanija)
202|Relenza 5 mg/dose, inhalation GlaxoSmithKline Latvia SIA, Latvija |07-0088 |II tipa izmainas: tiek ievienots jauns razotajs (SmithKline Beecham
powder, pre-dispensed Pharmaceuticals, Lielbritanija) aktivas vielas 1. un 2. stadijas razoSanai
Inhalacijas pulveris 5 mg/deva
203|Tetraspan 60 mg/ml solution for |B.Braun Melsungen AG, Vacija 06-0246 |11 tipa izmainas: jauna aktivas vielas razotaja ieklauSana (B.Braun Medical

infusion
Skidums infiizijam 60 mg/ml

AG, Sveice)
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204(Gopten 0,5 mg hard capsules Abbott Laboratories Baltics SIA, 97-0389 |IB tipa izmainas: (p.42al) gatava produkta uzglabasanas laika izmainas (no 3
Cietas kapsulas pa 0,5 mg Latvija uz 2 gadiem); IA tipa izmainas: (p.22a) atjaunota Eiropas farmakopejas TSE

atbilstibas sertifikata izsniegSana par paligvielu no pasSreiz apstiprinata
razotaja (zelatinam); (p.22a) jauna Eiropas farmakopejas TSE atbilstibas
sertifikata iesniegSana par paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja
(zelantam); II tipa izmainas: alternativas galaprodukta razoSanas vietas
pievienosana (Abbott Ireland Pharmaceutical Operations (AIPO), Sligo, Irija)

205|Gopten 2 mg hard capsules Abbott Laboratories Baltics SIA, 97-0390 |IA tipa izmainas: (p.22a) atjaunota Eiropas farmakopejas TSE atbilstibas
Cietas kapsulas pa 2 mg Latvija sertifikata izsniegSana par paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja
(zelatinam); (p.22a) jauna Eiropas farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
iesniegSana par paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja (zelantam); 11
tipa izmainas: alternativas galaprodukta razosanas vietas pievienosana
(Abbott Ireland Pharmaceutical Operations (AIPO), Sligo, Irija)

206|Minirin 0,1 mg Ferring AB, Zviedrija 97-0612 |IA tipa izmainas: (p.8a) vietas, kur s€rijas parbaude notiks, pievienoSana
Tabletes pa 0,1 mg (izrieto$as); IB tipa izmainas: (p.7¢c) gatava produkta vietas aizstaSana vai
jaunas vietas ieklausana (visas par€jas razosanas operacijas, iznemot sérijas
izlaidi) - Ferring International Centre SA, Sveice; (p.33) nelielas izmainas
gatava produkta raZzoSanas procesa

207|Minirin 0,2 mg Ferring AB, Zviedrija 97-0613 |IA tipa izmainas: (p.8a) vietas, kur s€rijas parbaude notiks, pievienoSana
Tabletes pa 0,2 mg (izrieto$as); IB tipa izmainas: (p.7¢c) gatava produkta vietas aizstaSana vai
jaunas vietas ieklausana (visas pargjas razosanas operacijas, iznemot sérijas
izlaidi) - Ferring International Centre SA, Sveice; (p.33) nelielas izmainas
gatava produkta raZzoSanas procesa
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208|Pram 10 mg Lannacher Heilmittel Ges.m.b.H., 03-0197 [IA tipa izmainas: (p.5) gatava produkta razotaja nosaukuma maina no Omega
Apvalkotas tabletes pa 10 mg Austrija Farma enf.Iceland, Islande, uz Actavis hf., Islande; (p.7a) gatava produkta

razoSanas vietas aizstaSana vai jaunas vietas ieklauSana (primaras iepakosanas
vietas aizstaSana) (no Omega Farma enf.Iceland, Islande, uz G.L.Pharma
GmbH, Austrija); (p.7b1) gatava produkta raZzoSanas vietas aizstaSana vai
jaunas vietas ieklausana (sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana —
izrietosas) (no Omega Farma enf.Iceland, Islande, uz G.L.Pharma GmbH,
Austrija); IB tipa izmainas: (p.7c) gatava produkta vietas aizstaSana vai
jaunas vietas ieklausana (visas pargjas razoSanas operacijas, iznemot serijas
izlaidi) - MEDA Manufacturing GmbH, Vacija

209|Pram 20 mg Lannacher Heilmittel Ges.m.b.H., 03-0198 [IA tipa izmainas: (p.5) gatava produkta razotaja nosaukuma maina no Omega
Apvalkotas tabletes pa 20 mg Austrija Farma enf.Iceland, Islande, uz Actavis hf., Islande; (p.7a) gatava produkta
razoSanas vietas aizstasana vai jaunas vietas ieklausana (primaras iepakoSanas
vietas aizstaSana) (no Omega Farma enf.Iceland, Islande, uz G.L.Pharma
GmbH, Austrija); (p.7bl) gatava produkta razoSanas vietas aizstaSana vai
jaunas vietas ieklauSana (sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana —
izrietosas) (no Omega Farma enf.Iceland, Islande, uz G.L.Pharma GmbH,
Austrija); IB tipa izmainas: (p.7¢c) gatava produkta vietas aizstaSana vai
jaunas vietas ieklausana (visas pargjas razosanas operacijas, iznemot sérijas
izlaidi) - MEDA Manufacturing GmbH, Vacija
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210|Pram 40 mg Lannacher Heilmittel Ges.m.b.H., 03-0199 [IA tipa izmainas: (p.5) gatava produkta razotaja nosaukuma maina no Omega
Apvalkotas tabletes pa 40 mg Austrija Farma enf.Iceland, Islande, uz Actavis hf., Islande; (p.7a) gatava produkta

razoSanas vietas aizstaSana vai jaunas vietas ieklauSana (primaras iepakosanas
vietas aizstaSana) (no Omega Farma enf.Iceland, Islande, uz G.L.Pharma
GmbH, Austrija); (p.7b1) gatava produkta raZzoSanas vietas aizstaSana vai
jaunas vietas ieklausana (sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana —
izrietosas) (no Omega Farma enf.Iceland, Islande, uz G.L.Pharma GmbH,
Austrija); IB tipa izmainas: (p.7c) gatava produkta vietas aizstaSana vai
jaunas vietas ieklausana (visas pargjas razoSanas operacijas, iznemot serijas
izlaidi) - MEDA Manufacturing GmbH, Vacija

211|Zinnat 125 mg coated tablets GlaxoSmithKline Latvia SIA, Latvija [97-0233 |IA tipa izmainas: (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas
Apvalkotas tabletes pa 125 mg sertifikata iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz apstiprinata razotaja (Glaxo
Operations UK Limited, Lielbritanija)
212|Zinnat 125mg/5 ml granulas GlaxoSmithKline Latvia SIA, Latvija [95-0049 |IA tipa izmainas: (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas
iekskigi ietojamas suspensijas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz apstiprinata razotaja (Glaxo
pagatavosanai Operations UK Limited, Lielbritanija)

Granulas iekskigi lietojamas
suspensijas pagatavosanai 125 mg/

5ml
213|Zinnat 250 mg coated tablets GlaxoSmithKline Latvia SIA, Latvija [97-0234 |IA tipa izmainas: (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas
Apvalkotas tabletes pa 250 mg sertifikata iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz apstiprinata razotaja (Glaxo
Operations UK Limited, Lielbritanija)
214|Zinnat 500 mg coated tablets GlaxoSmithKline Latvia SIA, Latvija [97-0235 |IA tipa izmainas: (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas
Apvalkotas tabletes pa 500 mg sertifikata iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz apstiprinata razotaja (Glaxo

Operations UK Limited, Lielbritanija)
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215|Amlocard B 10 mg tablets Hexal AG, Vacija 07-0052 |IA tipa izmainas: (p.7b1) jaunas gatava produkta razoSanas vietas ieklauSana
Tabletes pa 10 mg visa razoSanas procesa vai ta dala — jauna primaras iepakosanas vieta (cietas

zalu formas) - LEK Pharmaceuticals d.d., Ljubljana, Slovénija; (p.7a) jaunas
gatava produkta raZzoSanas vietas ieklauSana visa razosanas procesa vai ta dala
sekundara iepakosanas vieta visu veidu zalu formam (izrietosas); (p.5) gatava
produkta razotaja nosaukuma izmainas no Hexal Polska Sp.z.0.0., Polija, uz
LEK S.A., Polija)

216|/Amlocard B 5 mg tablets Hexal AG, Vacija 07-0050 [TA tipa izmainas: (p.7bl) jaunas gatava produkta razosanas vietas ieklausana
Tabletes pa 5 mg visa razoSanas procesa vai ta dala — jauna primaras iepakoSanas vieta (cietas
zalu formas) - LEK Pharmaceuticals d.d., Ljubljana, Slovénija; (p.7a) jaunas
gatava produkta razoSanas vietas ieklausana visa razoSanas procesa vai ta dala
sekundara iepakoSanas vieta visu veidu zalu formam (izrietosas); (p.5) gatava
produkta razotaja nosaukuma izmainas no Hexal Polska Sp.z.0.0., Polija, uz
LEK S.A., Polija)

217|Amlocard B 7,5 mg tablets Hexal AG, Vacija 07-0051 [IA tipa izmainas: (p.7b1) jaunas gatava produkta razoSanas vietas iek]auSana
Tabletes pa 7,5 mg visa razoSanas procesa vai ta dala — jauna primaras iepakosanas vieta (cietas
zalu formas) - LEK Pharmaceuticals d.d., Ljubljana, Slovénija; (p.7a) jaunas
gatava produkta raZzoSanas vietas ieklauSana visa razosanas procesa vai ta dala
sekundara iepakoSanas vieta visu veidu zalu formam (izrieto$as); (p.5) gatava
produkta razotaja nosaukuma izmainas no Hexal Polska Sp.z.0.0., Polija, uz
LEK S.A., Polija)

218|Oframax 1 g powder for injection |Ranbaxy (UK) Ltd., Lielbritanija 99-0900 [IA tipa izmainas: (p.1) registracijas apliecibas Ipasnieka adreses maina; (p.9)
Pulveris injekciju skiduma jebkuras razoSanas vietas svitroSana (t.sk. aktivas vielas, starpprodukta vai
pagatavosanai 1 g gatava produkta, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja
vietas, razoSanas vietas, kur notiek sérijas parbaude) - VULM a.s., Slovakija
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219|Ribavirin 200 mg A/S "Olainfarm", Latvija 03-0114 |IB tipa izmainas: (p.14b) izmainas, kas saistitas ar aktivas vielas razotaju, ja
Kapsulas pa 200 mg nav Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata: jauna razotaja ieklausana
(Star Lake Bioscience Co., Kina)
220[Revia 50 mg Torrex Pharma GmbH, Austrija 98-0736 |IB tipa izmainas: (p.7¢c) gatava produkta razoSanas vietas aizstaSana vai
Apvalkotas tabletes pa 50 mg jaunas vietas ieklauSana visa razoSanas procesa vai ta dala, iznemot se€rijas
izlaidi (mainas no Bristol-Myers Squibb S.L., Spanija, uz Bristol-Myers
Squibb S.L., Italija)
221|Citalopram-Teva 10 mg film- Teva Pharma B.V., Niderlande 06-0095 |[IA tipa izmainas: (p.5) gatava produkta razotaja nosaukuma izmainas (no
coated tablets Teva Pharmaceutical Works Co.Ltd, Ungarija, uz Teva Pharmaceutical
Apvalkotas tabletes pa 10 mg Works Private Limited Company, Ungarija); (p.8b2) razotaja, kas ir atbildigs
par sérijas izlaidi, pievienoSana: ar s€rijas parbaudi - Teva Pharmaceutical
Works Private Limited Company, Ungarija (izrieto$as); IB tipa izmainas:
(p-7¢) jaunas gatava produkta razosanas vietas ieklauSana visa razoSanas
procesa vai ta dala (visas par€jas razoSanas operacijas, iznemot sérijas izlaidi)
Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company, Ungarija
222|Diffumax Easyhaler 12 Menarini International Operations 05-0308 [IA tipa izmainas: (p.15a) jauna Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata
micrograms/dose, inhalation Luxembourg S.A., Luksemburga iesniegSana par aktivo vielu (Industriale Chimica SRL, Italija)
powder
Pulveris inhalacijam
223|Carvedigamma 12,5 mg film- Worwag Pharma GmbH & Co.KG,  [05-0193 |IA tipa izmainas: (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas
coated tablets Vacija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu (Moehs Catalana SA, Spanija)
Apvalkotas tabletes pa 12,5 mg
224|Carvedigamma 25 mg film-coated |Worwag Pharma GmbH & Co.KG, [05-0194 |IA tipa izmainas: (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas
tablets Vacija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu (Moehs Catalana SA, Spanija)
Apvalkotas tabletes pa 25 mg
225|Carvedigamma 6,25 mg film- Worwag Pharma GmbH & Co.KG,  [05-0192 |IA tipa izmainas: (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas
coated tablets Vacija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu (Moehs Catalana SA, Spanija)

Apvalkotas tabletes pa 6,25 mg
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226(Sumatriptan Sandoz 100 mg Sandoz GmbH, Austrija 06-0087 |[IB tipa izmainas: (p.7c) gatava produkta jaunas razoSanas vietas iecklausana
tablets visa razoSanas procesa vai ta dala: visas par€jas operacijas, iznemot sérijas
Tabletes pa 100 mg izlaidi - Salutas Pharma GmbH, Barleben, Vacija

227|Sumatriptan Sandoz 50 mg tablets [Sandoz GmbH, Austrija 06-0086 [IB tipa izmainas: (p.7c) gatava produkta jaunas razoSanas vietas icklausana
Tabletes pa 50 mg visa razoSanas procesa vai ta dala: visas par€jas operacijas, iznemot sérijas

izlaidi - Salutas Pharma GmbH, Barleben, Vacija

228|Lincocin 500 mg capsules Pfizer Europe MA EEIG, Lielbritanija|00-0374 |IA tipa izmainas: (p.22a) jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas TSE

Kapsulas pa 500 mg atbilstibas sertifikata iesniegSana par paligvielu no pasreiz apstiprinata

razotaja vai jauna razotaja; (p.37a) stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteikSana gatava produkta specifikacijai (izrietosas); (p.7b1) jaunas primaras
iepakoSanas vietas ieklauSana visa razoSanas procesa vai ta dala cietam zalu
formam (Pfizer Italia s.r.1., [talija); (p.7a) jaunas sekundaras iepakoSanas
vietas ieklausana visa raZzoSanas procesa vai ta dala visu veidu zalu formam
(Pfizer Italia s.r.1., Italija) - izrietosas; (p.8b2) razotdja, kas atbildigs par
serijas izlaidi, pievienoSana ar sérijas parbaudi (Pfizer Italia s.r.1., Italija) -
izrietosas; IB tipa izmainas: (p. 38c) izmainas, kas saistitas ar gatava produkta
parbaudes metodi, ieskaitot parbaudes metodes aizstasanu vai jaunas

pievienoSanu
229|Glimepirid Hexal 1 mg tablets Hexal AG, Vacija 05-0303 [TA tipa izmainas: (p.8bl) razotaja, kas atbildigs par s€rijas izlaidi,
Tabletes pa 1 mg pievienosana (bez s€rijas izlaides) - Lek Pharmaceuticals d.d., Ljubljana,
Slovénija
230|Glimepirid Hexal 2 mg tablets Hexal AG, Vacija 05-0304 [IA tipa izmainas: (p.8bl) razotaja, kas atbildigs par s€rijas izlaidi,
Tabletes pa 2 mg pievienoSana (bez serijas izlaides) - Lek Pharmaceuticals d.d., Ljubljana,
Slovénija
231|Glimepirid Hexal 3 mg tablets Hexal AG, Vacija 05-0305 [TA tipa izmainas: (p.8bl) razotaja, kas atbildigs par s€rijas izlaidi,
Tabletes pa 3 mg pievienoSana (bez serijas izlaides) - Lek Pharmaceuticals d.d., Ljubljana,
Slovénija
232|Glimepirid Hexal 4 mg tablets Hexal AG, Vacija 05-0306 [IA tipa izmainas: (p.8bl) razotaja, kas atbildigs par s€rijas izlaidi,
Tabletes pa 4 mg pievienoSana (bez serijas izlaides) - Lek Pharmaceuticals d.d., Ljubljana,
Slovénija
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233|MetoprololHEXAL Z 100 mg Hexal AG, Vacija 05-0091 [IA tipa izmainas: (p.8b1) razotaja, kas atbildigs par serijas izlaidi,
ilgstosas darbibas tabletes pievienoSana (bez sérijas izlaides) - Lek Pharmaceuticals d.d., Ljubljana,
Ilgstosas darbibas tabletes Slovénija

234{MetoprololHEXAL Z 150 mg Hexal AG, Vacija 05-0092 [IA tipa izmainas: (p.8b1) razotaja, kas atbildigs par serijas izlaidi,
ilgstosas darbibas tabletes pievienoSana (bez sérijas izlaides) - Lek Pharmaceuticals d.d., Ljubljana,
Ilgstosas darbibas tabletes Slovénija

235|MetoprololHEXAL Z 200 mg Hexal AG, Vacija 05-0093 [IA tipa izmainas: (p.8b1) razotaja, kas atbildigs par serijas izlaidi,
ilgstosas darbibas tabletes pievienoSana (bez sérijas izlaides) - Lek Pharmaceuticals d.d., Ljubljana,
Ilgstosas darbibas tabletes Slovénija

236(MetoprololHEXAL Z 25 mg Hexal AG, Vacija 05-0089 [IA tipa izmainas: (p.8b1) razotaja, kas atbildigs par serijas izlaidi,
ilgstosas darbibas tabletes pievienoSana (bez sérijas izlaides) - Lek Pharmaceuticals d.d., Ljubljana,
Ilgstosas darbibas tabletes Slovénija

237(MetoprololHEXAL Z 50 mg Hexal AG, Vacija 05-0090 [IA tipa izmainas: (p.8b1) razotaja, kas atbildigs par serijas izlaidi,
ilgstosas darbibas tabletes pievienoSana (bez sérijas izlaides) - Lek Pharmaceuticals d.d., Ljubljana,
Ilgstosas darbibas tabletes Slovénija

238|Amlocard B 10 mg tablets Hexal AG, Vacija 07-0052 |[IA tipa izmainas: (p.9) jebkuras razoSanas vietas svitroSana (Eurofins
Tabletes pa 10 mg Danmark A.S, Danija) - divas izmainas

239{Amlocard B 5 mg tablets Hexal AG, Vacija 07-0050 [IA tipa izmainas: (p.9) jebkuras razoSanas vietas svitroSana (Eurofins
Tabletes pa 5 mg Danmark A.S, Danija) - divas izmainas

240{Amlocard B 7,5 mg tablets Hexal AG, Vacija 07-0051 |[IA tipa izmainas: (p.9) jebkuras razoSanas vietas svitroSana (Eurofins
Tabletes pa 7,5 mg Danmark A.S, Danija) - divas izmainas

241|Amlocard B 10 mg tablets Hexal AG, Vacija 07-0052 [IA tipa izmainas: (p.9) jebkuras razoSanas vietas svitroSana (Inpac AB,
Tabletes pa 10 mg Zviedrija)

242{Amlocard B 5 mg tablets Hexal AG, Vacija 07-0050 [IA tipa izmainas: (p.9) jebkuras razoSanas vietas svitroSana (Inpac AB,
Tabletes pa 5 mg Zviedrija)

243|Amlocard B 7,5 mg tablets Hexal AG, Vacija 07-0051 |IA tipa izmainas: (p.9) jebkuras razoSanas vietas svitroSana (Inpac AB,
Tabletes pa 7,5 mg Zviedrija)

244|Amlocard B 10 mg tablets Hexal AG, Vacija 07-0052 [IA tipa izmainas: (p.9) jebkuras razosanas vietas svitrosana (Steins
Tabletes pa 10 mg Laboratorium A/S, Danija)

245|Amlocard B 5 mg tablets Hexal AG, Vacija 07-0050 [IA tipa izmainas: (p.9) jebkuras razoSanas vietas svitrosana (Steins

Tabletes pa 5 mg

Laboratorium A/S, Danija)

35




Izmainas Latvijas Za|u registra

Rikojuma Nr.8 pielikums Nr.3-2

1 2 4 5

246(Amlocard B 7,5 mg tablets Hexal AG, Vacija 07-0051 |IA tipa izmainas: (p.9) jebkuras razoSanas vietas svitrosana (Steins
Tabletes pa 7,5 mg Laboratorium A/S, Danija)

247|Amlocard B 10 mg tablets Hexal AG, Vacija 07-0052 |[IA tipa izmainas: (p.9) jebkuras razoSanas vietas svitro$ana (Pharma Pack
Tabletes pa 10 mg International B.V., Niderlande - iepakoSanas vieta)

248|Amlocard B 5 mg tablets Hexal AG, Vacija 07-0050 [IA tipa izmainas: (p.9) jebkuras razoSanas vietas svitroSana (Pharma Pack
Tabletes pa 5 mg International B.V., Niderlande - iepakoSanas vieta)

249(Amlocard B 7,5 mg tablets Hexal AG, Vacija 07-0051 [IA tipa izmainas: (p.9) jebkuras razoSanas vietas svitrosana (Pharma Pack
Tabletes pa 7,5 mg International B.V., Niderlande - iepakoSanas vieta)

250[Amlocard B 10 mg tablets Hexal AG, Vacija 07-0052 |IA tipa izmainas: (p.9) jebkuras razoSanas vietas svitroSana (Boehringer
Tabletes pa 10 mg Ingelheim Hellas S.A., Griekija - iepakosanas vieta)

251{Amlocard B 5 mg tablets Hexal AG, Vacija 07-0050 |[IA tipa izmainas: (p.9) jebkuras razoSanas vietas svitroSana (Boehringer
Tabletes pa 5 mg Ingelheim Hellas S.A., Griekija - iepakosanas vieta)

252(Amlocard B 7,5 mg tablets Hexal AG, Vacija 07-0051 |[IA tipa izmainas: (p.9) jebkuras razoSanas vietas svitrosana (Boehringer
Tabletes pa 7,5 mg Ingelheim Hellas S.A., Griekija - iepakosanas vieta)

253|Amlocard B 10 mg tablets Hexal AG, Vacija 07-0052 [IA tipa izmainas: (p.9) jebkuras razosanas vietas svitrosana (Bifodan A/S,
Tabletes pa 10 mg Danija)

254|Amlocard B 5 mg tablets Hexal AG, Vacija 07-0050 [IA tipa izmainas: (p.9) jebkuras razosanas vietas svitrosana (Bifodan A/S,
Tabletes pa 5 mg Danija)

255|Amlocard B 7,5 mg tablets Hexal AG, Vacija 07-0051 [IA tipa izmainas: (p.9) jebkuras razosanas vietas svitrosana (Bifodan A/S,
Tabletes pa 7,5 mg Danija)

256|Amlocard B 10 mg tablets Hexal AG, Vacija 07-0052 [TA tipa izmainas: (p.9) jebkuras razosanas vietas svitrosana (Tjopack B.V.,
Tabletes pa 10 mg Niderlande)

257|Amlocard B 5 mg tablets Hexal AG, Vacija 07-0050 [IA tipa izmainas: (p.9) jebkuras razosanas vietas svitrosana (Tjopack B.V.,
Tabletes pa 5 mg Niderlande)

258|Amlocard B 7,5 mg tablets Hexal AG, Vacija 07-0051 [IA tipa izmainas: (p.9) jebkuras razosanas vietas svitrosana (Tjopack B.V.,
Tabletes pa 7,5 mg Niderlande)

259|Amlocard B 10 mg tablets Hexal AG, Vacija 07-0052 [IA tipa izmainas: (p.9) jebkuras razosanas vietas svitrosana (Scanpharm A/S,
Tabletes pa 10 mg Danija)

260|Amlocard B 5 mg tablets Hexal AG, Vacija 07-0050 [IA tipa izmainas: (p.9) jebkuras razosanas vietas svitrosana (Scanpharm A/S,

Tabletes pa 5 mg

Danija)
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261|Amlocard B 7,5 mg tablets Hexal AG, Vacija 07-0051 |IA tipa izmainas: (p.9) jebkuras razoS$anas vietas svitrosana (Scanpharm A/S,
Tabletes pa 7,5 mg Danija)
262|Amlocard B 10 mg tablets Hexal AG, Vacija 07-0052 [IA tipa izmainas: (p.9) jebkuras razosanas vietas svitrosana (Trommsdorff
Tabletes pa 10 mg GmbH, Vacija)
263|Amlocard B 5 mg tablets Hexal AG, Vacija 07-0050 [IA tipa izmainas: (p.9) jebkuras razosanas vietas svitrosana (Trommsdorff
Tabletes pa 5 mg GmbH, Vacija)
264|Amlocard B 7,5 mg tablets Hexal AG, Vacija 07-0051 [IA tipa izmainas: (p.9) jebkuras razosanas vietas svitrosana (Trommsdorff
Tabletes pa 7,5 mg GmbH, Vacija)
265|Loratadine Alpharma 10 mg Alpharma Ltd., Lielbritanija 03-0445 [IB tipa izmainas: (7c) galaprodukta razoSanas vietas pievienoSana visa
Tablets razoSanas procesa, iznemot sériju izlaidi (Actavis Ltd., Lielbritanija)
Tabletes pa 10 mg N10
266|Loratadine Alpharma 10 mg Alpharma Ltd., Lielbritanija 03-0446 |IB tipa izmainas: (7c) galaprodukta razoSanas vietas pievienoSana visa
Tablets razoSanas procesa, iznemot sériju izlaidi (Actavis Ltd., Lielbritanija)
Tabletes pa 10 mg N30
267|Profenid 25 mg/g gel Sanofi-aventis Latvia SIA, Latvija 99-0445 |IA tipa izmainas: (p.7) gatava produkta razoSanas vietas aizstaSana vai jaunas
Gels 25 mg/g vietas ieklausana visa razoSanas procesa vai ta dala — sekundara iepakosanas
vieta visu veidu za]u formam (izrietosas); (p.8b2) izmainas s€rijas izlaides
nosacijumos un gatava produkta kvalitates parbaude, razotaja, kas atbildigs
par s€rijas izlaidi, pievienoSana, ar s€rijas parbaudi - Sanofi Winthrop
Industrie, Francija (izrieto$as); IB tipa izmainas: (p.7b1) gatava produkta
jaunas razoSanas vietas iek]auSana visa razoSanas procesa vai ta dala: primara
iepakoSanas vieta, mikstas vai Skidras zalu formas (izrietosas); (p.7c) gatava
produkta jaunas razoSanas vietas icklauSana visa raZzo$anas procesa vai ta
dala: visas par€jas razosanas operacijas, iznemot serijas izlaidi
268|Migriptan 100 mg tablets Stada Arzneimittel AG, Vacija 06-0245 |[IA tipa izmainas: (p.8a) izmainas sérijas izlaides nosacijumos un gatava
Tabletes pa 100 mg produkta kvalitates parbaude - vietas, kur s€rijas parbaude notiks,
pievienoSana - Microchem Laboratories Ireland Ltd, Irija
269|Migriptan 50 mg tablets Stada Arzneimittel AG, Vacija 06-0244 [TA tipa izmainas: (p.8a) izmainas s€rijas izlaides nosacijumos un gatava
Tabletes pa 50 mg produkta kvalitates parbaude - vietas, kur s€rijas parbaude notiks,

pievienoSana - Microchem Laboratories Ireland Ltd, Irija
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270[Metfogamma 850 mg coated Worwag Pharma GmbH & Co.KG, |00-0993 |IB tipa izmainas: (p.7¢c) pievienots galaprodukta razotajs visa raZzoSanas
tablets Vacija procesa - Dragenopharm Apotheker Puschl GmbH & Co.KG, Vacija; IA tipa
Apvalkotas tabletes pa 850 mg izmainas: (p.8b2) pievienots razotajs, kas atbildigs par s€riju izlaidi (ar sériju
parbaudi) (izrietosas) - Dragenopharm Apotheker Puschl GmbH & Co.KG,
Vacija; (p.32a) palielinats galaprodukta sérijas apjoma (izrietosas); II tipa
izmainas: izmainas galaprodukta specifikacija
271|Finlepsin 200 mg prolonged AWD.Pharma GmbH & Co. KG, 98-0383 |IA tipa izmainas: (p.1) registracijas apliecibas Tpasnieka adreses maina; (p.5)

gatava produkta razotaja adreses maina (izrieto$as); gatava produkta razotaja
nosaukuma maina no AWD.pharma GmbH & Co.Kg, Vacija, uz Menarini
Arzneimittelwerk Dresden GmbH, Vacija; (p.32b) gatava produkta s€rijas
apjoma izmainas- samazinasana Iidz 10 reizé€m; (p.39) izmainas, kas saistitas
ar iespiedumiem, reljefiem vai cita veida mark&jumiem, vai $adu izmainu
ievieSana (neskaitot rievojuma/sk&lgjlinijas) uz tabletem vai uzraksti uz
kapsulam, ieskaitot tintes, kuras tiek izmantotas zalu markésanai,
pievienoS$anu vai aizstaSanu; IB tipa izmaingas: (p.7¢) jaunas gatava produkta
razoSanas vietas ieklauSana visa razosanas procesa, iznemot serijas izlaidi -
Pliva Krakow, Polija; (p.33) nelielas izmainas gatava produkta razosanas
procesa; (p.37b) izmainas gatava produkta specifikacija; (p.42b) gatava
produkta uzglabasanas nosacijumu maina (uzglabat temperatiira lidz 30° C)
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272|Finlepsin 400 mg prolonged AWD.Pharma GmbH & Co. KG, 98-0384 |IA tipa izmainas: (p.1) registracijas apliecibas Tpasnieka adreses maina; (p.5)
release tablets Vacija gatava produkta razotaja adreses maina (izrieto$as); gatava produkta razotaja
Ilgstosas darbibas tabletes pa 400 nosaukuma maina no AWD.pharma GmbH & Co.Kg, Vacija, uz Menarini
mg Arzneimittelwerk Dresden GmbH, Vacija; (p.32b) gatava produkta sérijas
apjoma izmainas- samazinasana Iidz 10 reiz€m; (p.39) izmainas, kas saistitas
ar iespiedumiem, reljefiem vai cita veida mark&jumiem, vai $adu izmainu
ievieSana (neskaitot rievojuma/sk&lgjlinijas) uz tabletem vai uzraksti uz
kapsulam, ieskaitot tintes, kuras tiek izmantotas zalu mark&sanai,
pievienosanu vai aizstasanu; IB tipa izmainas: (p.7c) jaunas gatava produkta
razoSanas vietas ieklauSana visa razosanas procesa, iznemot sérijas izlaidi -
Pliva Krakow, Polija; (p.33) nelielas izmainas gatava produkta razosanas
procesa; (p.37b) izmainas gatava produkta specifikacija; (p.42b) gatava
produkta uzglabasanas nosacijumu maina (uzglabat temperattra [idz 30° C)
273|Lanzostad 15 mg gastro resistant |Stada Arzneimittel AG, Vacija 05-0376 |IB tipa izmainas: (p.14a) izmainas, kas saistitas ar aktivas vielas razotaju, ja
capsule, hard nav Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata: izmainas, kas saistitas ar jau
Zarnas Skistosas cietas kapsulas pa apstiprinata razotaja atraSanas vietu (jaunas vietas ieklauSana) - Zhejiang
15 mg Gold Pharma Co.Ltd., Kina
274|Lanzostad 30 mg gastro resistant |Stada Arzneimittel AG, Vacija 05-0377 |IB tipa izmainas: (p.14a) izmainas, kas saistitas ar aktivas vielas razotaju, ja
capsule, hard nav Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata: izmainas, kas saistitas ar jau
Zarnas Skistosas cietas kapsulas pa apstiprinata razotaja atraSanas vietu (jaunas vietas ieklauSana) - Zhejiang
30 mg Gold Pharma Co.Ltd., Kina
275|Relifex 1 g Meda AB, Zviedrija 03-0504 [TA tipa izmainas: (p.15a) jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas
Disperggjamas tabletes pa 1 g sertifikata iesniegSana par aktivo vielu — Nabumetone — no pasreiz
apstiprinata razotaja (Sekhsaria Chemicals Limited, Indija)
276|Relifex 500 mg Meda AB, Zviedrija 03-0503 [TA tipa izmainas: (p.15a) jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas

Apvalkotas tabletes pa 500 mg

sertifikata iesniegSana par aktivo vielu — Nabumetone — no pasreiz
apstiprinata razotaja (Sekhsaria Chemicals Limited, Indija)
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277|Relifex 1 g film-coated tablets Meda AB, Zviedrija 06-0094 |IA tipa izmainas: (p.15a) jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas
Apvalkotas tabletes pa 1g sertifikata iesniegSana par aktivo vielu — Nabumetone — no pasreiz
apstiprinata razotaja (Sekhsaria Chemicals Limited, Indija)
278|Anaprilins 10 mg tabletes A/S "Olainfarm", Latvija 95-0001 |IB tipa izmainas: (p.14b) izmainas, kas saistitas ar aktivas vielas razotaju, ja
Tabletes pa 10 mg nav Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata - jauna razotaja ieklausana
(Quantum Drugs & Chemicals, Indija)
279|Anaprilins 40 mg tabletes A/S "Olainfarm", Latvija 00-0862 [IB tipa izmainas: (p.14b) izmainas, kas saistitas ar aktivas vielas razotaju, ja
Tabletes pa 40 mg nav Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata - jauna razotaja ieklausana
(Quantum Drugs & Chemicals, Indija)
280|Carvedilol Genericon 12,5 mg Genericon Pharma Ges.m.b.H., 05-0189 [IA tipa izmainas; (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas
Apvalkotas tabletes pa 12,5 mg  |Austrija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz apstiprinata razotaja
(Moehs Catalana SA, Spanija)
281|Carvedilol Genericon 25 mg Genericon Pharma Ges.m.b.H., 05-0190 [IA tipa izmainas; (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas
Apvalkotas tabletes pa 25 mg Austrija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz apstiprinata razotaja
(Moehs Catalana SA, Spanija)
282|Carvedilol Genericon 3,125 mg  |Genericon Pharma Ges.m.b.H., 05-0187 |IA tipa izmainas; (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas
Apvalkotas tabletes pa 3,125 mg |Austrija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz apstiprinata razotaja
(Moehs Catalana SA, Spanija)
283|Carvedilol Genericon 6,25 mg Genericon Pharma Ges.m.b.H., 05-0188 [IA tipa izmainas; (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas
Apvalkotas tabletes pa 6,25 mg  |Austrija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz apstiprinata razotaja
(Moehs Catalana SA, Spanija)
284(Sodium lodide [131 J] Diagnostic |GE Healthcare Limited, Lielbritanija |04-0282 [IA tipa izmainas: (p.5) gatava produkta razotaja nosaukuma maina no

Capsules
Kapsula 333 kBq - 3,7 MBq
natrija jodida [1317]]

Amersham Buchler GmbH & Co0.KG, Vacija, uz GE Healthcare Buchler
GmbH & Co0.KG, Vacija
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285|Inspra 25 mg film-coated tablets [Pfizer Europe MA EEIG, Lielbritanija|06-0048 [IA tipa izmainas: (p.5) gatava produkta razotaja nosaukuma maina no
Apvalkotas tabletes pa 25 mg Pharmacia Ltd., Lielbritanija, uz NPIL Pharmaceuticals (UK) Ltd. Morpeth

Plant, Lielbritanija; (p.7a) sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
jaunas vietas ieklauSana visa razoSanas procesa vai ta dala visu veidu zalu
formam; (p.7b1) primaras iepakosanas vietas aizstaSana vai jaunas vietas
ieklauSana visa razoSanas procesa vai ta dala cietam zalu formam (izrieto$as);
(p.8b2) razotaja, kas ir atbildigs par sérijas izlaidi, aizstaSana vai
pievienoSana, ar s€rijas parbaudi (izrietosas); II tipa izmainas: formala
Lietosanas instrukcijas un mark&juma harmoniz&Sana; izmainas Zalu apraksta
sadala 4.8.

286|Inspra 50 mg film-coated tablets |Pfizer Europe MA EEIG, Lielbritanija [06-0049 |IA tipa izmainas: (p.5) gatava produkta razotaja nosaukuma maina no
Apvalkotas tabletes pa 50 mg Pharmacia Ltd., Lielbritanija, uz NPIL Pharmaceuticals (UK) Ltd. Morpeth
Plant, Lielbritanija; (p.7a) sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
jaunas vietas ieklauSana visa razoSanas procesa vai ta dala visu veidu zalu
formam; (p.7bl) primaras iepakosanas vietas aizstaSana vai jaunas vietas
ieklauSana visa razoSanas procesa vai ta dala cietam zalu formam (izrieto$as);
(p-8b2) razotaja, kas ir atbildigs par sérijas izlaidi, aizstaSana vai
pievienosana, ar s€rijas parbaudi (izrietosas); Il tipa izmainas: formala
LietoSanas instrukcijas un mark&juma harmoniz&Sana; izmainas Zalu apraksta

sadala 4.8.
287|Pentasa Ferring A/S, Danija 98-0118 |[IA tipa izmainas: (p.8a) izmainas gatava produkta kvalitates parbaude —
Ilgstosas darbibas tabletes pa 500 vietas, kur s€rijas parbaude notiks, aizstaSana (Eurofins Danmark A/S, Danija
mg - notiks mikrobiologiska kontrole)
288|Majamil 25 mg Pharmaceutical Works "Polpharma" |98-0838 |IA tipa izmainas: (p.41al) gatava produkta iepakojuma lieluma izmainas:
Apvalkotas tabletes pa 25 mg S.A., Polija izmainas, kas saistitas ar vienibu skaitu (piem&ram: tabletes, ampulas,utt.)

viena iepakojuma pasreiz apstiprinatam iepakojuma lielumam (turpmak bus
tikai pa 20 tabletem iepakojuma); II tipa izmainas: uzlabota LietoSanas
instrukcija un Zalu apraksts saskana ar EMEA prasibam par zalu drosibu
nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem (izmainas sadalas 4.3.,4.4.,4.5.,
4.6.,4.8.)
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289|Majamil 50 mg Pharmaceutical Works "Polpharma" [96-0581 |IA tipa izmainas: (p.41al) gatava produkta iepakojuma lieluma izmainas:
Apvalkotas tabletes S.A., Polija izmainas, kas saistitas ar vienibu skaitu (piem&ram: tabletes, ampulas,utt.)

viena iepakojuma pasreiz apstiprinatam iepakojuma lielumam (turpmak bus
tikai pa 20 tabletem iepakojuma); II tipa izmainas: uzlabota LietoSanas
instrukcija un Zalu apraksts saskana ar EMEA prasibam par zalu drosibu
nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem (izmainas sadalas 4.3.,4.4.,4.5.,

4.6.,4.8.)
290(Majamil retard Pharmaceutical Works "Polpharma" [96-0582 |IA tipa izmainas: (p.41al) gatava produkta iepakojuma lieluma izmainas:
Ilgstosas darbibas apvalkotas S.A., Polija izmainas, kas saistitas ar vienibu skaitu (piem&ram: tabletes, ampulas,utt.)
tabletes pa 100 mg viena iepakojuma pasreiz apstiprinatam iepakojuma lielumam (turpmak bus

tikai pa 20 tabletem iepakojuma); II tipa izmainas: uzlabota LietoSanas
instrukcija un Zalu apraksts saskana ar EMEA prasibam par zalu drosibu
nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem (izmainas sadalas 4.3.,4.4.,4.5.,

4.6.,4.8.)

291|Lanzostad 15 mg gastro resistant [Stada Arzneimittel AG, Vacija 05-0376 |IA tipa izmainas: (p.22a) atjaunotas Eiropas farmakopejas TSE atbilstibas
capsule, hard sertifikata iesniegSana par paligvielu (Zelatins) no pasreiz apstiprinata
Zarnas $kistosas cietas kapsulas pa razotaja (Sterling Gelatin)
15 mg

292|Lanzostad 30 mg gastro resistant [Stada Arzneimittel AG, Vacija 05-0377 |IA tipa izmainas: (p.22a) atjaunotas Eiropas farmakopejas TSE atbilstibas
capsule, hard sertifikata iesniegSana par paligvielu (zelatins) no pasreiz apstiprinata
Zarnas $kistosas cietas kapsulas pa razotaja (Sterling Gelatin)
30 mg

293|Lanzostad 15 mg gastro resistant [Stada Arzneimittel AG, Vacija 05-0376 |IA tipa izmainas: (p.22a) atjaunotas Eiropas farmakopejas TSE atbilstibas
capsule, hard sertifikata iesniegSana par paligvielu (Zelatins) no pasreiz apstiprinata
Zarnas $kistosas cietas kapsulas pa razotaja (Nitta Gelatin Inc, Thai Bones Industry Co Ltd))
15 mg

294|Lanzostad 30 mg gastro resistant [Stada Arzneimittel AG, Vacija 05-0377 |IA tipa izmainas: (p.22a) atjaunotas Eiropas farmakopejas TSE atbilstibas
capsule, hard sertifikata iesniegSana par paligvielu (zelatins) no pasreiz apstiprinata
Zarnas $kistosas cietas kapsulas pa razotaja (Nitta Gelatin Inc, Thai Bones Industry Co Ltd))
30 mg
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295|Lanzostad 15 mg gastro resistant [Stada Arzneimittel AG, Vacija 05-0376 |IA tipa izmainas: (p.22a) atjaunotas Eiropas farmakopejas TSE atbilstibas
capsule, hard sertifikata iesniegSana par paligvielu (Zelatins) no pasreiz apstiprinata
Zarnas $kistosas cietas kapsulas pa razotaja (Nitta Gelatin Inc)
15 mg

296|Lanzostad 30 mg gastro resistant [Stada Arzneimittel AG, Vacija 05-0377 |IA tipa izmainas: (p.22a) atjaunotas Eiropas farmakopejas TSE atbilstibas
capsule, hard sertifikata iesniegSana par paligvielu (zelatins) no pasreiz apstiprinata
Zarnas $kistosas cietas kapsulas pa razotaja (Nitta Gelatin Inc)
30 mg

297|Simgal 10 mg Ivax Pharmaceuticals s.r.o., Cehija 03-0043 |IB tipa izmainas: (p.30b) iepakojuma komponentu vai iericu (ja minéts
Apvalkotas tabletes pa 10 mg dokumentacijas lietd) piegadataja aizstaSana vai jauna piegadataja

iesaistiSana, iznemot dozetas devas inhalatoru krajtelpas (tr1s piegadataji)

298|Simgal 20 mg Ivax Pharmaceuticals s.r.o0., Cehija 03-0044 |IB tipa izmainas: (p.30b) iepakojuma komponentu vai iericu (ja mingts
Apvalkotas tabletes pa 20 mg dokumentacijas lietd) piegadataja aizstaSana vai jauna piegadataja
iesaistiSana, iznemot dozetas devas inhalatoru krajtelpas (tr1s piegadataji)

299(Simgal 40 mg Ivax Pharmaceuticals s.r.o., Cehija 03-0045 |IB tipa izmainas: (p.30b) iepakojuma komponentu vai iericu (ja minéts
Apvalkotas tabletes pa 40 mg dokumentacijas lietd) piegadataja aizstaSana vai jauna piegadataja
iesaistiSana, iznemot dozetas devas inhalatoru krajtelpas (tr1s piegadataji)

300(Trasylol 0,5 Bayer HealthCare AG, Vacija 04-0244 (11 tipa izmainas: Zalu apraksta un Lietosanas instrukcija pievienota drosibas
Skidums infizijam 10 000 KIV/ informacija par iespg§jamam iminam reakcijam, kuras saistita ar [gG antivielu
ml veidoSanos pie atkartotas aprotinina ievadiSanas; noradits uz nepiecieSamibu

veikt IgG antivielu testu pirms atkartotas ievades

301|Trasylol 1,0 Bayer HealthCare AG, Vacija 04-0245 |11 tipa izmainas: Zalu apraksta un Lietosanas instrukcija pievienota drosibas
Skidums infiizijam 10 000 KIV/ informacija par iespg§jamam iminam reakcijam, kuras saistita ar [gG antivielu
ml veidoSanos pie atkartotas aprotinina ievadiSanas; noradits uz nepiecieSamibu

veikt IgG antivielu testu pirms atkartotas ievades
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302|Trasylol 2,0 Bayer HealthCare AG, Vacija 04-0246 |11 tipa izmainas: Zalu apraksta un Lietosanas instrukcija pievienota drosibas
Skidums infiizijam 10 000 KIV/ informacija par iespg§jamam iminam reakcijam, kuras saistita ar [gG antivielu
ml veidoSanos pie atkartotas aprotinina ievadiSanas; noradits uz nepiecieSamibu

veikt IgG antivielu testu pirms atkartotas ievades

303|Doxalfa 4 mg prolonged release  [Stada Arzneimittel AG, Vacija 07-0031 [II tipa izmainas: izmainas mark&uma
tablets
Ilgstosas darbibas tabletes pa 4mg

304(Nexium 20 mg gastro-resistant AstraZeneca AB, Zviedrija 02-0076 |II tipa izmainas: izmainas Zalu apraksta apakSpunkta 4.5. — papildinats ar
tablets informaciju par iesp€jamo esomeprazola un vorikonazola mijiedarbibu
Zarnas $kistosas tabletes pa 20 mg

305[Nexium 40 mg gastro-resistant AstraZeneca AB, Zviedrija 02-0077 |II tipa izmainas: izmainas Zalu apraksta apakSpunkta 4.5. — papildinats ar
tablets informaciju par iesp€jamo esomeprazola un vorikonazola mijiedarbibu
Zarnas $kistosas tabletes pa 40 mg

306(Nexium 40 mg powder for AstraZeneca AB, Zviedrija 05-0054 |II tipa izmainas: izmainas Zalu apraksta apakSpunkta 4.5. — papildinats ar
solution for injection and infusion informaciju par iesp€jamo esomeprazola un vorikonazola mijiedarbibu
Pulveris injekciju un infusiju
skiduma pagatavoSanai 40 mg

307|Terbinafine Terbano 250 mg Romikim Farma, S.L., Spanija 07-0044 |IA tipa izmainas: (p.11a) izmainas aktivas vielas s€rijas apjoma
tablets
Tabletes pa 250 mg

308|Perfalgan 10 mg/ml solution for |Bristol-Myers Squibb Eesti AS, 05-0224 (11 tipa izmainas: iesniegts atjaunots Eiropas farmakopejas atbilstibas
infusion Igaunija sertifikats
Skidums infizijam 500 mg/50 ml

309|Rispen 4 mg film-coated tablets  |Zentiva a.s., Cehija 05-0181 |[IB tipa izmainas: (p.18) paligvielas aizstasana ar salidzinamu paligvielu

Apvalkotas tabletes pa 4 mg
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310|Zaldiar 37,5 mg/325 mg film- Grunenthal GmbH, Vacija 04-0185 |II tipa izmainas: redakcionalas izmainas Zalu apraksta un LietoSanas
coated tablets instrukcija
Apvalkotas tabletes pa 37,5
mg/325 mg
311{ReQuip 0,25 mg GlaxoSmithKline Latvia SIA, Latvija [02-0403 |II tipa izmainas: harmonizgjot Zalu aprakstu ar MRP registréto Zalu aprakstu,
Apvalkotas tabletes pa 0,25 mg sadala 4.4 un 4.8 pievienota informacija par patologisku tieksmi uz

azartspelém un pastiprinatu dzimumtieksmi; atbilstosa LietoSanas instrukcija

312|ReQuip 0,5 mg GlaxoSmithKline Latvia SIA, Latvija [02-0404 |II tipa izmainas: harmonizgjot Zalu aprakstu ar MRP registréto Zalu aprakstu,
Apvalkotas tabletes pa 0,5 mg sadala 4.4 un 4.8 pievienota informacija par patologisku tieksmi uz
azartspelém un pastiprinatu dzimumtieksmi; atbilstosa LietoSanas instrukcija

313|ReQuip 1 mg GlaxoSmithKline Latvia SIA, Latvija [02-0405 |II tipa izmainas: harmonizgjot Zalu aprakstu ar MRP registréto Zalu aprakstu,
Apvalkotas tabletes pa 1 mg sadala 4.4 un 4.8 pievienota informacija par patologisku tieksmi uz
azartspelém un pastiprinatu dzimumtieksmi; atbilstosa LietoSanas instrukcija

314({ReQuip 2 mg GlaxoSmithKline Latvia SIA, Latvija [02-0406 |II tipa izmainas: harmonizgjot Zalu aprakstu ar MRP registréto Zalu aprakstu,
Apvalkotas tabletes pa 2 mg sadala 4.4 un 4.8 pievienota informacija par patologisku tieksmi uz
azartspelém un pastiprinatu dzimumtieksmi; atbilstosa LietoSanas instrukcija

315(ReQuip 5 mg GlaxoSmithKline Latvia SIA, Latvija [02-0407 |II tipa izmainas: harmonizgjot Zalu aprakstu ar MRP registréto Zalu aprakstu,
Apvalkotas tabletes pa 5 mg sadala 4.4 un 4.8 pievienota informacija par patologisku tieksmi uz
azartspelém un pastiprinatu dzimumtieksmi; atbilstosa LietoSanas instrukcija

316(Stilnox 10 mg film-coated tablets |Sanofi-aventis Latvia SIA, Latvija 99-1021 |II tipa izmainas: mark&juma projekts
Apvalkotas tabletes pa 10 mg

317|Hypothiazid 25 mg tabletes Sanofi-aventis Latvia SIA, Latvija 99-0788 |II tipa izmainas: mark&juma projekts
Tabletes pa 25 mg
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318

Gordox 10 000 KIU/ml solution
for infusion
Skidums infiizijam 10 000 KIU/ml

Gedeon Richter Ltd., Ungarija

01-0047

IT tipa izmainas: Zalu apraksta un Lietosanas instrukcija pievienota drosibas
informacija par iespg§jamam iminam reakcijam, kuras saistita ar [gG antivielu
veidoSanos pie atkartotas aprotinina ievadiSanas; noradits uz nepiecieSamibu
veikt IgG antivielu testu pirms atkartotas ievades

319

No-spa 40 mg tablets
Tabletes pa 40 mg

Sanofi-aventis Latvia SIA, Latvija

96-0152

II tipa izmainas: jauns mark&ums

320

Rovamycine 1,5 M.I.U.coated
tablets
Apvalkotas tabletes pa 1,5 M.S.V.

Sanofi-aventis Latvia SIA, Latvija

98-0282

II tipa izmainas: jauns mark&ums

321

Rovamycine 3 M.1.U.coated
tablets
Apvalkotas tabletes pa 3 M.S.V.

Sanofi-aventis Latvia SIA, Latvija

98-0284

II tipa izmainas: jauns mark&ums

322

Urostad 0,4 mg modified release
capsules, hard

Ilgstosas darbibas cietas kapsulas
pa 0,4 mg

Stada Arzneimittel AG, Vacija

05-0618

IA tipa izmainas: (p.5) gatava produkta razotaja adreses izmainas

323

Flosin 0,4 mg ilgstosas darbibas
cietas kapsulas

Ilgstosas darbibas cietas kapsulas
pa 0,4 mg

Menarini International Operations
Luxembourg S.A., Luksemburga

06-0031

IA tipa izmainas: (p.5) gatava produkta razotaja adreses izmainas

324

Tamsulosin hydrochloride Kiron

0,4 mg modified release capsules,
hard

Ilgstosas darbibas cietas kapsulas
pa 0,4 mg

Kiron Pharmaceutica BV, Niderlande

06-0032

IA tipa izmainas: (p.5) gatava produkta razotaja adreses izmainas

325

Strattera 10 mg hard capsules
Cietas kapsulas pa 10 mg

Eli Lilly Holdings Limited,
Lielbritanija

05-0547

IA tipa izmainas: (p.13a) izmainas aktivas vielas parbaudes metodes
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326(Strattera 18 mg hard capsules Eli Lilly Holdings Limited, 05-0548 [IA tipa izmainas: (p.13a) izmainas aktivas vielas parbaudes metodes
Cietas kapsulas pa 18 mg Lielbritanija

327|Strattera 25 mg hard capsules Eli Lilly Holdings Limited, 05-0549 [IA tipa izmainas: (p.13a) izmainas aktivas vielas parbaudes metodes
Cietas kapsulas pa 25 mg Lielbritanija

328(Strattera 40 mg hard capsules Eli Lilly Holdings Limited, 05-0550 [IA tipa izmainas: (p.13a) izmainas aktivas vielas parbaudes metodes
Cietas kapsulas pa 40 mg Lielbritanija

329(Strattera 5 mg hard capsules Eli Lilly Holdings Limited, 05-0546 |IA tipa izmainas: (p.13a) izmainas aktivas vielas parbaudes metodes
Cietas kapsulas pa 5 mg Lielbritanija

330(Strattera 60 mg hard capsules Eli Lilly Holdings Limited, 05-0551 [IA tipa izmainas: (p.13a) izmainas aktivas vielas parbaudes metodes
Cietas kapsulas pa 60 mg Lielbritanija

331|Olfen Rectocaps 100 mg rectal Mepha Lda., Portugale 96-0213 |II tipa izmainas: mark&uma teksta harmonizacija atbilstosi Lietuvas zalu
capsules agentiiras prasibam
Rektalas kapsulas pa 100 mg

332|Minirin Ferring AB, Zviedrija 98-0040 |IB tipa izmainas: (p.38c) izmainas, kas saistitas ar gatava produkta parbaudes
Deguna aerosols 10 mkg/ deva metodi, ieskaitot parbaudes metodes aizstaSanu vai jaunas pievienoSanu

333|Minirin Ferring AB, Zviedrija 98-0040 |[IA tipa izmainas: (p.36b) iepakojuma vai aizvakojuma formas vai izméra
Deguna aerosols 10 mkg/ deva maina

334(Poliorix GlaxoSmithKline Biologicals S.A., |03-0562 |[IA tipa izmainas: (p.16b) jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas TSE
Skidums injekcijam Belgija atbilstibas sertifikata iesniegSana pasreiz apstiprinatam razotajam vai

apstiprinatam razo$anas procesam par aktivo vielu vai izejmaterialu/
reagentu/ starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa

335(Pulmicort Turbuhaler 200 AstraZeneca AB, Zviedrija 97-0646 |II tipa izmainas: jauns mark&ums latviesu valoda
mcg/dose
Pulveris inhalatora 200 pug/ deva

336|Infanrix-IPV + Hib GlaxoSmithKline Biologicals S.A., |00-1011 [IA tipa izmainas: (p.16b) jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas TSE

Pulveris un suspensija injekciju
suspensijas pagatavosanai

Belgija

atbilstibas sertifikata iesniegSana pasreiz apstiprinatam razotajam vai
apstiprinatam razoSanas procesam par aktivo vielu vai izejmaterialu/
reagentu/ starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa
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337|Drytec, Radionuclide generator  |GE Healthcare Limited, Lielbritanija |01-0399 [II tipa izmainas: izmainas Zalu apraksta un Lietosanas instrukcija zalu
Radionuklida generators iepakojuma apraksta

338|Endotelon 150 mg gastro-resistant |Sanofi-aventis Latvia SIA, Latvija 95-0353 |II tipa izmainas: jauns mark&ums
coated tablets
Zarnas $kistosas apvalkotas
tabletes pa 150 mg

339|Cardiostad 6,25 mg tablets Stada Arzneimittel AG, Vacija 05-0538 [IA tipa izmainas: (p.36b) iepakojuma vai aizvakojuma formas vai izméra
Tabletes pa 6,25 mg maina - pargjas zalu formas

340({Roaccutane 10 mg soft capsules |Roche Latvija SIA, Latvija 05-0517 |IA tipa izmainas: (p.1) registracijas apliecibas ipasnieka adreses maina
Mikstas kapsulas pa 10 mg

341|Roaccutane 20 mg soft capsules |Roche Latvija SIA, Latvija 05-0518 |IA tipa izmainas: (p.1) registracijas apliecibas ipasnieka adreses maina
Mikstas kapsulas pa 20 mg

342|Varivax powder and solvent for |Merck Sharp & Dohme Latvija, 05-0364 |[IA tipa izmainas: (p. 15a) atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas
suspension for injection Latvija sertifikata iesniegSana par izejmaterialu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
Pulveris un $kidinatajs injekciju procesa
suspensijas pagatavoSanai

343|Tienam i.v. 500 mg SIA Merck Sharp & Dohme Latvija, [93-0495 |IB tipa izmainas: (p. 14a) izmainas, kas saistitas ar jau apstiprinata razotaja
Sterils pulveris intravenozam Latvija atraSanas vietu (jaunas vietas ieklausana)
injekcijam pa 500 mg

344|Zomacton 4 mg Ferring GmbH, Vacija 97-0643 |[II tipa izmainas: jauna aktivas vielas razo$anas vieta
Pulveris injekcijam pa 4 mg +
skidinatajs

345(Vagifem Novo Nordisk A/S, Danija 99-0357 |II tipa izmainas: pievienota jauna gatava produkta razoSanas vieta (ieviestas
Apvalkotas vaginalas tabletes pa arT jaunas razoSanas iekartas, izmainas sérijas apjoma un kontroles procesos
25 mkg razoSanas laika)

346(IS 5 mono-ratiopharm 20 Ratiopharm GmbH, Vacija 99-0252 |II tipa izmainas: izmainas produkta specifikacija, parbaudes metodes,
Tabletes pa 20 mg iepakojama materiala specifikacija

347|Fludara oral Bayer Schering Pharma AG, Vacija |03-0260 |IB tipa izmainas: (p.33) nelielas izmainas galaprodukta razoSanas procesa

Apvalkotas tabletes pa 10 mg
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348

Fervex bez cukura, pieaugusajiem
Granulas iekskigi lietojama
Skiduma pagatavosSanai

Bristol-Myers Squibb Eesti AS,
Igaunija

98-0505

IT tipa izmainas: izmainas aktivas vielas kvalitates parbaude

349

Pulmozyme 2500 V (2,5 mg)/2,5
ml Skidums izsmidzinaSanai
Skidums izsmidzinasanai 1000
V/ml

Roche Latvija SIA, Latvija

99-0403

IT tipa izmainas: aktivas vielas razosana tiks veikta razotnes 1.un 3.korpusa

350

Pulmozyme 2500 V (2,5 mg)/2,5
ml skidums izsmidzinaSanai
Skidums izsmidzinasanai 1000
V/ml

Roche Latvija SIA, Latvija

99-0403

II tipa izmainas: izmainas aktivas vielas fermentacijas procesa

351

Pulmozyme 2500 V (2,5 mg)/2,5
ml skidums izsmidzinaSanai
Skidums izsmidzinasanai 1000
V/ml

Roche Latvija SIA, Latvija

99-0403

II tipa izmainas: izmainas testos, ko izdara razoSanas procesa laika (pour
plate metode tiks aizstata ar membranu filtracijas metodi)

352

Pulmozyme 2500 V (2,5 mg)/2,5
ml skidums izsmidzinaSanai
Skidums izsmidzinasanai 1000
V/ml

Roche Latvija SIA, Latvija

99-0403

II tipa izmainas: izmainas testos, ko izdara razo$anas procesa laika (T-flask
method )

353

Encephabol suspension
Suspensija

Merck KgaA, Vacija

96-0225

II tipa izmainas: atjaunota kvalitates dokumentacija - 3.modulis CTD formata

354

Eloxatin 5 mg/ml concentrate for
solution for infusion
Koncentrats infuziju $kiduma
pagatavosanai 50 mg/10 ml

Sanofi-aventis Latvia, Latvija

06-0268

IA tipa izmainas: (p.31a) stingraku razoSanas procesu ierobezojumu
noteikSana

355

Eloxatin 5 mg/ml concentrate for
solution for infusion
Koncentrats infuziju $kiduma
pagatavosanai 100 mg/20 ml

Sanofi-aventis Latvia SIA, Latvija

06-0267

IA tipa izmainas: (p.31a) stingraku razoSanas procesu ierobezojumu
noteikSana
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356(Minulet coated tablets Wyeth-Lederle Pharma GmbH, 99-0752 |II tipa izmainas: atjaunots aktivas vielas (Gestodenum) EDMF (aktivas vielas
Apvalkotas tabletes Austrija razotajs Schering AG, Vacija)
357|Granocyte 34 Chugai Sanofi-Aventis, Francija 99-0505 |[II tipa izmainas: izmainas aktivas vielas razosana
Pulveris un $kidinatajs injekciju
Skiduma pagatavosSanai pa 34 mlj.
SV
358|Torasemide PLIVA 10 mg tablets |SIA Pliva, Latvija 05-0221 |IB tipa izmainas: (p. 33) nelielas izmainas gatava produkta razoSana; (p.25al)
Tabletes pa 10 mg izmainas, kas izdaramas, lai panaktu aktivas vielas atbilstibu Eiropas
farmakopejai
359|Torasemide PLIVA 5 mg tablets |SIA Pliva, Latvija 05-0220 [IB tipa izmainas: (p. 33) nelielas izmainas gatava produkta razoSana; (p.25al)
Tabletes pa 5 mg izmainas, kas izdaramas, lai panaktu aktivas vielas atbilstibu Eiropas
farmakopejai
360[Solpadeine GlaxoSmithKline Consumer 97-0502 |IB tipa izmainas: (p. 38¢) izmainas galaprodukta parbaudes metodes-
Tabletes Healthcare, GlaxoSmithKline Export parbaudes metodes aizstasana
Ltd., Lielbritanija
361|Solpadeine Soluble GlaxoSmithKline Consumer 00-0467 |IB tipa izmainas: (p. 38c) izmainas galaprodukta parbaudes metodgs-
Skidinamas tabletes Healthcare, GlaxoSmithKline Export parbaudes metodes aizstasana
Ltd., Lielbritanija
362|Panadol Extra Tablets GlaxoSmithKline Consumer 98-0700 |IB tipa izmainas: (p. 38c) izmainas galaprodukta parbaudes metodes-
Tabletes Healthcare, GlaxoSmithKline Export parbaudes metodes aizstasana
Ltd., Lielbritanija
363|Panadol Rapide GlaxoSmithKline Consumer 03-0116 |IB tipa izmainas: (p. 38c) izmainas galaprodukta parbaudes metodes-
Apvalkotas tabletes pa 500 mg Healthcare, GlaxoSmithKline Export parbaudes metodes aizstasana
Ltd., Lielbritanija
364(Panadol Rapide GlaxoSmithKline Consumer 03-0116 [IB tipa izmainas: (p. 19b) izmainas paligvielas specifikacija - jauna parbaudes

Apvalkotas tabletes pa 500 mg

Healthcare, GlaxoSmithKline Export
Ltd., Lielbritanija

parametra pievienoSana specifikacijai
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365

Gammagard S/D 10 g powder and
solvent for solution for infusion
Pulveris un $kidinatajs infuziju
skiduma pagatavosanai 10 g/200
ml

Baxter S.A., Belgija

02-0113

II tipa izmainas: razoSanas procesa pilnveidosana razotn€ Rieti, Italija

366

Gammagard S/D 2,5 g powder and
solvent for solution for infusion
Pulveris un $kidinatajs infuziju
Skiduma pagatavosanai 2,5 g/50
ml

Baxter S.A., Belgija

96-0443

II tipa izmainas: razoSanas procesa pilnveidosana razotn€ Rieti, Italija

367

Gammagard S/D 5 g powder and
solvent for solution for infusion
Pulveris un $kidinatajs infuziju
Skiduma pagatavosanai 5 g/100 ml

Baxter S.A., Belgija

02-0112

II tipa izmainas: razoSanas procesa pilnveidosana razotn€ Rieti, Italija

368

Fervex bez cukura, pieaugusajiem
Granulas iekskigi lietojama
$kiduma pagatavoSanai

Bristol-Myers Squibb Eesti AS,
Igaunija

98-0505

II tipa izmainas: alternativs primarais iepakojamais materials

369

Ospamox 250 mg/ 5 ml

Pulveris iekskigi lietojamas
suspensijas pagatavoSanai 250 mg/
5 ml

Sandoz GmbH, Austrija

99-0552

IB tipa izmainas: (p. 20c) izmainas paligvielas (silicija dioksids) parbaudes
metode - identitates noteikSanas metodes aizstasana

370

Ospamox 500 mg/5 ml powder for
oral suspension

Pulveris iekskigi lietojamas
suspensijas pagatavosanai 500
mg/5 ml

Sandoz GmbH, Austrija

05-0191

IB tipa izmainas: (p. 20c) izmainas paligvielas (silicija dioksids) parbaudes
metod€ - identitates noteikSanas metodes aizstasana
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371|Tramal retard 100 mg Griinenthal GmbH, Vacija 99-0530 |II tipa izmainas: atjaunots dokumentacijas 3. modulis
Ilgstosas darbibas tabletes pa 100
mg
372|Tramal retard 150 mg Griinenthal GmbH, Vacija 99-0531 |[II tipa izmainas: atjaunots dokumentacijas 3. modulis
Ilgstosas darbibas tabletes pa 150
mg
373|Tramal retard 200 mg Griinenthal GmbH, Vacija 99-0532 |II tipa izmainas: atjaunots dokumentacijas 3. modulis
Ilgstosas darbibas tabletes pa 200
mg
374|Polapril 10 mg hard capsules Pharmaceutical Works "Polpharma" [07-0093 |II tipa izmainas: jauns mark&ums
Cietas kapsulas pa 10 mg S.A., Polija
375|Polapril 1,25 mg hard capsules Pharmaceutical Works "Polpharma" [07-0090 |II tipa izmainas: jauns mark&ums
Cietas kapsulas pa 1,25 mg S.A., Polija
376|Polapril 2,5 mg hard capsules Pharmaceutical Works "Polpharma" [07-0091 |II tipa izmainas: jauns mark&ums
Cietas kapsulas pa 2,5 mg S.A., Polija
377|Polapril 5 mg hard capsules Pharmaceutical Works "Polpharma" [07-0092 |II tipa izmainas: jauns mark&ums
Cietas kapsulas pa 5 mg S.A., Polija
378|Conoxia 100 % medicinal gas, AGA AB, Zviedrija 06-0221 [IA tipa izmainas: (p. 36b) iepakojuma formas maina
compressed
Mediciniska gaze, saspiesta 100 %
379|Tanyz 0,4 mg modified release KRKA d.d., Novo Mesto, Slovénija |05-0554 |[IA tipa izmainas: (p. 5) gatava produkta razotaja adreses maina
capsules, hard
Ilgstosas darbibas cietas kapsulas
pa 0,4 mg
380(Elosalic ointment Schering-Plough Europe, Belgija 06-0088 [II tipa izmainas: atjaunots Zalu apraksts un LietoSanas instrukcija
Ziede 0,1 %/ 5 %
381|Gasec Gastrocaps 10 mg gastro- |Mepha Lda., Portugale 04-0341 [IA tipa izmainas: (p.28) izmainas, kas saistitas ar jebkuru (primara)

resistant capsules, hard
Zarnas $kistosas cietas kapsulas pa
10 mg

iepakojuma dalas materialu, kas nesaskaras ar gatavo produktu (pieméram:
nonemama vacina krasa, krasu koda gredzeni uz ampulam)
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382|Gasec Gastrocaps 20 mg gastro- |Mepha Lda., Portugale 96-0146 |IA tipa izmainas: (p.28) izmainas, kas saistitas ar jebkuru (primara)
resistant capsules, hard iepakojuma dalas materialu, kas nesaskaras ar gatavo produktu (pieméram:
Zarnas $kistosas cietas kapsulas pa nonemama vacina krasa, krasu koda gredzeni uz ampulam)
20 mg

383|Gasec Gastrocaps 40 mg gastro- |Mepha Lda., Portugale 04-0342 [IA tipa izmainas: (p.28) izmainas, kas saistitas ar jebkuru (primara)
resistant capsules, hard iepakojuma dalas materialu, kas nesaskaras ar gatavo produktu (pieméram:
Zarnas $kistosas cietas kapsulas pa nonemama vacina krasa, krasu koda gredzeni uz ampulam)
40 mg

384|Oxytocin-Grindeks 5 [U/ml, AS Grindeks, Latvija 98-0256 |IA tipa izmainas: (p.38a) izmainas, kas saistitas ar gatava produkta parbaudes
Skidums injekcijam metodi: nelielas izmainas apstiprinataja parbaudes metode
Skidums injekcijam pa 5 SV/ ml

385|Tramadolor ID 100 mg ilgstosas [Sandoz d.d., Slovénija 02-0417 | II tipa izmainas: jauns zalu mark&ums
darbibas tabletes
Ilgstosas darbibas tabletes pa 100
mg

386|Genotropin 12 mg Pfizer Health AB, Zviedrija 00-0136 |II tipa izmainas: gatava produkta s€rijas apjoma izmainas un nelielas
Pulveris un $kidinatajs injekciju izmainas razoSanas procesa
$kiduma pagatavosSanai

387|Genotropin 5,3 mg Pfizer Health AB, Zviedrija 99-1014 |[II tipa izmainas: nelielas izmainas razo$anas procesa
Pulveris un $kidinatajs injekciju
$kiduma pagatavoSanai

388|Lomilan 10 mg tablets Sandoz d.d., Slovénija 00-0559 | II tipa izmainas: jauns zalu mark&jums
Tabletes pa 10 mg

389|Lomilan Express 10 mg tablets Sandoz d.d., Slovénija 03-0164 | II tipa izmainas: jauns zalu mark&ums
Tabletes pa 10 mg; N10

390(Ibuprofen Lannacher 400 mg film-|Lannacher Heilmittel Ges.m.b.H., 01-0246 | II tipa izmainas: jauns zalu mark&ums (ar uzlimi); jauns zalu mark&jums
coated tablets Austrija latviesu un krievu valodas
Apvalkotas tabletes pa 400 mg

391|Bromazepam Lannacher 3 mg Lannacher Heilmittel Ges.m.b.H., 00-0379 [IB tipa izmainas: (p.42a2) gatava produkta iepakojuma lieluma izmainas,

film-coated tablets
Apvalkotas tabletes pa 3 mg

Austrija

izmainas, kas saistitas ar pasreiz neapstiprinatu iepakojuma lielumu (papildus
30 tablesu iepakojums)
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392|Bromazepam Lannacher 6 mg Lannacher Heilmittel Ges.m.b.H., 00-0380 [IB tipa izmainas: (p.42a2) gatava produkta iepakojuma lieluma izmainas,
film-coated tablets Austrija izmainas, kas saistitas ar pasreiz neapstiprinatu iepakojuma lielumu (papildus
Apvalkotas tabletes pa 6 mg 30 tablesu iepakojums)
393|Tamipro 0,4 mg prolonged release |Jelfa S.A., Polija 07-0089 [IB tipa izmainas: (p.42a2) gatava produkta iepakojuma lieluma izmainas,
hard capsules izmainas, kas saistitas ar pasreiz neapstiprinatu iepakojuma lielumu (papildus
Ilgstosas darbibas cietas kapsulas 100 kapsulu iepakojums)
pa 0,4 mg
394(Avelox 400 mg Tablets Bayer HealthCare AG, Vacija 04-0394 [II tipa izmainas: jauns mark&jums
Apvalkotas tabletes pa 400 mg
395[(Ramicor 10 mg tabletes Hexal AG, Vacija 04-0389 [II tipa izmainas: izmainas Zalu apraksta sakara ar atjaunotiem drosibas
Tabletes pa 10 mg datiem Core Data Sheet (papildinata drosibas informacija sadala 4.6.
"Gritnieciba un zidisana")
396(Ramicor 1,25 mg tabletes Hexal AG, Vacija 04-0386 [II tipa izmainas: izmainas Zalu apraksta sakara ar atjaunotiem drosibas
Tabletes pa 1,25 mg datiem Core Data Sheet (papildinata drosibas informacija sadala 4.6.
"Gritnieciba un zidisana")
397|Ramicor 2,5 mg tabletes Hexal AG, Vacija 04-0387 |11 tipa izmainas: izmainas Zalu apraksta sakara ar atjaunotiem drosibas
Tabletes pa 2,5 mg datiem Core Data Sheet (papildinata drosibas informacija sadala 4.6.
"Gritnieciba un zidisana")
398|Ramicor 5 mg tabletes Hexal AG, Vacija 04-0388 [II tipa izmainas: izmainas Zalu apraksta sakara ar atjaunotiem drosibas
Tabletes pa 5 mg datiem Core Data Sheet (papildinata drosibas informacija sadala 4.6.
"Gritnieciba un zidisana")
399(Lanvis GlaxoSmithKline Latvia SIA, Latvija |99-0724 |[II tipa izmainas: izmainas galaprodukta specifikacija
Tabletes pa 40 mg
400({Hexoral Spray Pfizer Consumer Healthcare, 94-0313 |IB tipa izmainas: (p.38c) izmainas, kas saistitas ar gatava produkta parbaudes
Aerosols (Skidums Lielbritanija metodi, ieskaitot parbaudes metodes aizstaSanu vai jaunas pievienoSanu
izsmidzinasanai) 2 mg/ ml
401|Hexoral Pfizer Consumer Healthcare, 94-0314 |IB tipa izmainas: (p.29a) izmainas, kas saistitas ar primara iepakojuma
Skidums Lielbritanija materiala kvalitativo un/vai kvantitativo sastavu mikstam (pusskidram) un

Skidram zalu formam

54



Izmainas Latvijas Za|u registra

Rikojuma Nr.8 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5
402|Zolpidem Sandoz 10 mg film- Sandoz d.d., Slovénija 04-0175 |[IB tipa izmainas: (p.40a) izmainas tablesu izméros, nemainot kvalitativo un
coated tablets kvantitativo sastavu un kop&jo masu zarnas $kisto§am, modificétam vai
Apvalkotas tabletes pa 10 mg ilgstoSas darbibas zalu formam un dalamam tabletem
403[Kytril 1 mg film-coated tablets Roche Latvija SIA, Latvija 01-0326 |IA tipa izmainas: (p.38a) nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
Tabletes pa 1 mg parbaudes metode
404|Olfen Depocaps SR 100 mg Mepha Lda., Portugale 93-0566 |IA tipa izmainas: (p.37a) stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana
prolonged-release capsules, hard gatava produkta specifikacijai
Ilgstosas darbibas cietas kapsulas
pa 100 mg
405|Diprivan 1 % AstraZeneca UK Limited, 98-0543 |IA tipa izmainas: (p.25b1) izmainas, kas izdaramas, lai panaktu aktivas vielas
Emulsija intravenozam injekcijam |Lielbritanija atbilstibu atjaunotajai Eiropas farmakopejas monografijai vai dalibvalsts
1% nacionalas farmakopejas atbilstosajai atjaunotajai monografijai; (p.38a)
nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta parbaudes metodg; IB tipa
izmainas: (p.31b) jaunu parbauzu un jaunu normu ierobezojumu pievienosana
zalu razoSanas laika
406(Movalis 15 mg/1,5 ml solution for [Boehringer Ingelheim International  |96-0510 [IA tipa izmainas: (p.38a) nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
injection GmbH, Vacija parbaudes metodg; IB tipa izmainas: (p.37b) jauna parbaudes metodes
Skidums injekcijam 15 mg/1,5 ml parametra pievienosana gatava produkta specifikacijai
407|Uromitexan 400 mg/4 ml solution |Baxter Oncology GmbH, Vacija 96-0504 |II tipa izmainas: atjaunota kimiska un farmaceitiska dokumentacija CTD
for injection formata
Skidums injekcijam 400 mg/4 ml
408|Upsavit VitaminC 1 g Bristol-Myers Squibb Eesti AS, 99-0447 |II tipa izmainas: izmainas gatava produkta razoSanas formula; gatava
Putojosas tabletespa 1l g Igaunija produkta razoSana; testos, ko izdara razoSanas gaita; gatava produkta
specifikacija un parbaudes metodes
409|FlucoHexal 150 Hexal AG, Vacija 04-0128 [IA tipa izmainas: (p. 22a) jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas TSE

Kapsulas pa 150 mg

atbilstibas sertifikata iesniegsana par paligvielu (Gelatin) no pasreiz
apstiprinata razotaja (septini sertifikati)
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410{FlucoHexal 200 Hexal AG, Vacija 04-0129 |IA tipa izmainas: (p. 22a) jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas TSE
Kapsulas pa 200 mg atbilstibas sertifikata iesniegSana par paligvielu (Gelatin) no pasreiz
apstiprinata razotaja (septini sertifikati)
411|Fosinopril HCT Actavis 20/12,5 |Actavis Group hf, Islande 07-0082 [IB tipa izmainas: (p. 41a2) gatava produkta iepakojuma lieluma izmainas:
mg tablets izmainas, kas saistitas ar vienibu skaitu viena iepakojuma -izmainas, kas
Tabletes pa 20mg/12,5mg saistitas ar paSreiz neapstiprinatu iepakojumu lielumu (pievieno jaunus
iepakojumu lielumus- 10, 14, 60 tabletes); (p. 33) nelielas izmainas gatava
produkta razoSana
412{Ondansetron Hexal 4 mg film- Hexal AG, Vacija 05-0483 [II tipa izmainas: DMF tiek aizvietots ar CEP
coated tablets
Apvalkotas tabletes pa 4 mg
413|Ondansetron Hexal 8 mg film- Hexal AG, Vacija 05-0484 |11 tipa izmainas: DMF tiek aizvietots ar CEP
coated tablets
Apvalkotas tabletes pa 8 mg
414|Ondansetron 1 A Pharma 4 mg 1A Pharma GmbH, Vacija 05-0481 [II tipa izmainas: DMF tiek aizvietots ar CEP
film-coated tablets
Apvalkotas tabletes pa 4 mg
415|Ondansetron 1 A Pharma 8 mg 1A Pharma GmbH, Vacija 05-0482 |11 tipa izmainas: DMF tiek aizvietots ar CEP
film-coated tablets
Apvalkotas tabletes pa 8 mg
416|Granocyte 34 Chugai Sanofi-Aventis, Francija 99-0505 |II tipa izmainas: izmainas galaprodukta parbaudes metod€s un specifikacija
Pulveris un $kidinatajs injekciju
skiduma pagatavosanai pa 34 mlj.
SV
417|Copaxone 20 mg powder and Teva Pharmaceuticals Limited, 05-0271 [IA tipa izmainas: (p. 13a) izmainas aktivas vielas parbaudes metodes (nelielas

solvent for solution for injection
Pulveris un §kidinatajs injekciju
skiduma pagatavosanai

Lielbritanija

izmainas apstiprinataja parbaudes metodg)

56




Izmainas Latvijas Za|u registra

Rikojuma Nr.8 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5
418|Copaxone 20 mg/ml solution for [Teva Pharmaceuticals Limited, 06-0274 |IA tipa izmainas: (p. 13a) izmainas aktivas vielas parbaudes metodes (nelielas
injection, pre-filled syringe Lielbritanija izmainas apstiprinataja parbaudes metodg)
Skidums injekcijam pilnglirce 20
mg/ml
419|Copaxone 20 mg powder and Teva Pharmaceuticals Limited, 05-0271 |IA tipa izmainas: (p. 13a) izmainas aktivas vielas parbaudes metodes (nelielas
solvent for solution for injection [Lielbritanija izmainas apstiprinataja parbaudes metode - atlieku fluoridu nopteiksana)
Pulveris un $kidinatajs injekciju
Skiduma pagatavoSanai
420[Copaxone 20 mg/ml solution for [Teva Pharmaceuticals Limited, 06-0274 |IA tipa izmainas: (p. 13a) izmainas aktivas vielas parbaudes metodes (nelielas
injection, pre-filled syringe Lielbritanija izmainas apstiprinataja parbaudes metode - atlieku fluoridu nopteiksana)
Skidums injekcijam pilnglirce 20
mg/ml
421|Fludara Bayer Schering Pharma AG, Vacija |00-0346 |IA tipa izmainas: (p. 38a) izmainas, kas saistitas ar gatava produkta
Pulveris injekciju vai infuziju parbaudes metodi: nelielas izmainas apstiprinataja parbaudes metodg; (p.
skiduma pagatavosanai 50 mg 37a) izmainas gatava produkta specifikacija: stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteikSana (izrieto$as)
422|Fludara oral Bayer Schering Pharma AG, Vacija |03-0260 [IB tipa izmainas: (p. 42al) mainas gatava produkta uzglabasanas laiks
Apvalkotas tabletes pa 10 mg (iepakots pardosanai) - 3 gadi I un II klimatiskai zonai; 2 gadi IIl un IV
klimatiskai zonai
423|Carboplatin Pharmacia N.V./S.A., Belgija 04-0138 [IB tipa izmainas: (p. 30b) iepakojuma komponentu vai iericu piegadataja
Skidums injekcijam 10 mg/ ml maina, iznemot doz&tas devas inhalatoru krajtelpas: piegadataja aizstasana vai
jauna piegadataja iesaistiSana
424|Cisplatin Pharmacia N.V./S.A., Belgija 04-0087 |[IB tipa izmainas: (p. 13b) izmainas aktivas vielas parbaudes metodgs,
Koncentrats infiizijas $kiduma ieskaitot parbaudes metodes aizstasanu vai pievienosanu
pagatavo$anai pa 1 mg/ ml
425|Cisplatin Pharmacia N.V./S.A., Belgija 04-0087 |[IB tipa izmainas: (p. 30b) iepakojuma komponentu vai iericu piegadataja

Koncentrats infiizijas $kiduma
pagatavoSanai pa 1 mg/ ml

maina, iznemot doz&tas devas inhalatoru krajtelpas - piegadataja aizstasana

vai jauna piegadataja iesaistiSana
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426|Fervex bez cukura, pieaugusajiem |Bristol-Myers Squibb Eesti AS, 98-0505 |IA tipa izmainas: (p. 20a) izmainas paligvielas parbaudes metode - nelielas
Granulas iekskigi lietojama Igaunija izmainas apstiprinataja parbaudes metodé
Skiduma pagatavosSanai

427|Novo-Passit film-coated tablets  |Ivax Pharmaceuticals s.r.0., Cehija 00-0781 |IB tipa izmainas: (p. 30b) iepakojuma komponentu vai ieri¢u piegadataja
Apvalkotas tabletes maina (aizstasana, pievienoSana vai svitroSana), iznemot doz€tas devas

inhalatoru krajtelpas -piegadataja aizstaSana vai jauna piegadataja iesaistiSana

428|Endoxan 50 mg coated tablets Baxter Oncology GmbH, Vacija 96-0501 |IB tipa izmainas: (p. 10) nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas procesa
Apvalkotas tabletes pa 50 mg

429|Finster 5 mg film-coated tablets |KRKA d.d., Novo Mesto, Slovénija |06-0254 [II tipa izmainas: papildus zalu iepakojums (lietuvieSu valoda) ar uzlimi
Apvalkotas tabletes pa 5 mg latviesu valoda; jauns primarais mark&jums (labots zalu formas nosaukums)

430[Propofol-Lipuro 2% (20 mg/ml) |B.Braun Melsungen AG, Vacija 07-0006 |IB tipa izmainas: (p. 37b) izmainas gatava produkta specifikacija: jauna
emulsion for injection or infusion parbaudes metodes parametra pievienosSana (identitate); (p. 38c) izmainas,
Emulsija injekcijam vai infuzijam kas saistitas ar gatava produkta parbaudes metodi: citas izmainas parbaudes
20 mg/ml metodg, ieskaitot jaunas parbaudes metodes pievienosanu (izrieto$as)

431|Propofol-Lipuro 2% (20 mg/ml) |B.Braun Melsungen AG, Vacija 07-0006 |IB tipa izmainas: (p. 37b) izmainas gatava produkta specifikacija: jauna
emulsion for injection or infusion parbaudes metodes parametra pievienosSana (piemaisijumi); (p. 38c) izmainas,
Emulsija injekcijam vai infuzijam kas saistitas ar gatava produkta parbaudes metodi: citas izmainas parbaudes
20 mg/ml metodg, ieskaitot jaunas parbaudes metodes pievienosanu (izrieto$as)

432|Clotrimazolum 1 % cream GlaxoSmithKline Latvia SIA, Latvija |00-0434 |IB tipa izmainas: (p. 30b) iepakojuma komponentu vai iericu (ja min&ts
Kréms 1 % dokumentacijas lietd) piegadataja maina- jauna piegadataja iesaistiSana

433[Spinax 25 mg/g gel GlaxoSmithKline Latvia SIA, Latvija |{05-0590 |IB tipa izmainas: (p. 26a) izmainas gatava produkta primara iepakojuma

Gels 25 mg/g

specifikacija- stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana; (p. 26b)
izmainas gatava produkta primara iepakojuma specifikacija- jauna parbaudes
parametra pievienoSana; (p. 30b) iepakojuma komponentu vai iericu (ja
minéts dokumentacijas lietd) piegadataja maina- jauna piegadataja
iesaistiSana
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434(Dicloberl 75 mg/3 ml solution for |Berlin-Chemie AG/ Menarini Group, |99-0014 [II tipa izmainas: jauns Baltijas valstu mark&jumu projekts
injection Vacija
Skidums injekcijam 75 mg/3 ml
435|Eldepryl 5 mg tablets Orion Corporation, Somija 00-0287 [IA tipa izmainas: (p. 23b) izmainas, kas saistitas ar paligvielas vai reagenta
Tabletes pa 5 mg izcelsmi: tada produkta, kas var radit TSE risku, aizstaSana ar augu vai
sintetisku materialu
436(Alendon 70 mg tablets Sandoz d.d., Slovénija 06-0230 [II tipa izmainas: jauns mark&jums
Tabletes pa 70 mg
437|Doxazosin 1A Pharma 4 mg 1A Pharma GmbH, Vacija 07-0080 [IB tipa izmainas: (p. 41a2) gatava produkta iepakojuma lieluma izmainas
prolonged release tablets (pievienots jauns iepakojuma lielums - 100 tabletes)
Ilgstosas darbibas tabletes pa 4 mg
438|Doxazosin 1A Pharma 4 mg 1A Pharma GmbH, Vacija 07-0080 [IB tipa izmainas: (p. 2) zalu nosaukuma maina Spanija
prolonged release tablets
Ilgstosas darbibas tabletes pa 4 mg
439|Tobradex eye ointment s.a. Alcon-Couvreur n.v., Belgija 01-0317 I tipa izmainas: izmainas ABPE un ZBPE svekos, kurus izmanto uzgalu un
Acu ziede uzskriivéjamo vacinu pagatavosana; primara iepakojuma piegadataja
svitro§ana
440|Tobrex 3 mg/g eye ointment s.a. Alcon-Couvreur n.v., Belgija 05-0268 |11 tipa izmainas: izmainas ABPE un ZBPE svekos, kurus izmanto uzgalu un
Acu ziede 3,0 mg/g uzskriivéjamo vacinu pagatavosana; primara iepakojuma piegadataja
svitro§ana
441|Doxazosin Hexal 4 mg prolonged [Hexal AG, Vacija 07-0081 [IB tipa izmainas: (p. 2) zalu nosaukuma maina Spanija
release tablets
Ilgstosas darbibas tabletes pa 4 mg
442(Biodroxil 250 mg/ 5 ml Sandoz GmbH, Austrija 02-0160 [IA tipa izmainas: (p. 38a) izmainas, kas saistitas ar gatava produkta

Granulas iekskigi lietojamas
suspensijas pagatavosanai 250 mg/
5ml

parbaudes metodi - nelielas izmainas apstiprinataja parbaudes metodé
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443|Hexoral Pfizer Consumer Healthcare, 94-0314 |IB tipa izmainas: (p. 38¢c) izmainas, kas saistitas ar gatava produkta parbaudes
Skidums Lielbritanija metodi - izmainas parbaudes metodg, ieskaitot parbaudes metodes aizstasanu
vai jaunas pievienoSanu
444(Strepsils Intensive Reckitt Benckiser Healthcare (Poland)|04-0416 |II tipa izmainas: jauns primarais zalu mark&ums
Stkajamas tabletes pa 8,75 mg Sp.z o0.0., Polija
445|Hiberix GlaxoSmithKline Biologicals S.A., |97-0195 |IA tipa izmainas: (p. 28) izmainas, kas saistitas ar jebkuru (primara)
Liofilizeta vakcina Belgija iepakojuma dalas materialu, kas nesaskaras ar gatavo produktu (pieméram:
krasu koda gredzeni uz ampulam)
446(Xalacom Pfizer Europe MA EEIG, Lielbritanija|03-0418 |IB tipa izmainas: (p. 30b) iepakojuma komponentu vai ieri¢u piegadataja
Acu pilieni, Skidums maina (iznemot doz€tas devas inhalatoru krajtelpas) - piegadataja aizstaSana
vai jauna piegadataja iesaistiSana
447|Tazocin 4,0 g/0,5 g powder for Wyeth Lederle Pharma GmbH, 00-0826 [II tipa izmainas: Zalu apraksta 6.6.sadala papildinata ar noradi, ka
preparation of solutions for Austrija nepartraukti grozot, flakona saturs parasti izSkist 5 - 10 minttes
injection and infusion
Pulveris injekciju un infuziju
$kidumu pagatavosanai 4000
mg/500 mg
448|Sumatriptan Sandoz 100 mg Sandoz GmbH, Austrija 06-0087 [II tipa izmainas: jauns zalu mark&jums
tablets
Tabletes pa 100 mg
449|Sumatriptan Sandoz 50 mg tablets |Sandoz GmbH, Austrija 06-0086 [II tipa izmainas: jauns zalu mark&jums
Tabletes pa 50 mg
450{Urografin 60 % solution for Bayer Schering Pharma AG, Vacija |96-0116 |II tipa izmainas: jauns zalu mark&jums
injection and infusion
Skidums injekcijam un inflizijam
60 %
451|Urografin 76 % solution for Bayer Schering Pharma AG, Vacija |96-0117 |II tipa izmainas: jauns zalu mark&jums

injection and infusion

76 %

Skidums injekcijam un inflizijam
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452|Tramadolor ID 100 mg ilgstosas |Sandoz d.d., Slovénija 02-0417 [II tipa izmainas: jauns zalu mark&jums
darbibas tabletes
IlgstoSas darbibas tabletes pa 100
mg
453|Tramadolor ID 150 mg ilgstosas |Sandoz d.d., Slovénija 02-0418 [II tipa izmainas: jauns zalu mark&jums
darbibas tabletes
IlgstoSas darbibas tabletes pa 150
mg
454|Zavedos 10 mg Pharmacia Italia S.p.A., Italija 04-0052 |[IA tipa izmainas: (p. 22a) jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas TSE
Kapsulas pa 10 mg atbilstibas sertifikata iesniegSana par paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja vai jauna razotdja (aizstaSana vai jauna razotaja ieklauSana) - astoni
sertifikati
455|Zavedos 25 mg Pharmacia Italia S.p.A., Italija 04-0053 |[IA tipa izmainas: (p. 22a) jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas TSE
Kapsulas pa 25 mg atbilstibas sertifikata iesniegSana par paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotdja vai jauna razotaja (aizstaSana vai jauna razotaja ieklauSana) - astoni
sertifikati
456(Zavedos 5 mg Pharmacia Italia S.p.A., Italija 04-0051 |IA tipa izmainas: (p. 22a) jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas TSE
Kapsulas pa 5 mg atbilstibas sertifikata iesniegSana par paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja vai jauna razotaja (aizstaSana vai jauna razotdja ieklauSana) - astoni
sertifikati
457|Accupro 10 Pfizer Limited, Lielbritanija 99-0548 |IA tipa izmainas: (p. 38a) izmainas, kas saistitas ar gatava produkta
Tabletes pa 10 mg parbaudes metodi - nelielas izmainas apstiprinataja parbaudes metode
458|Accupro 20 Pfizer Limited, Lielbritanija 99-0549 |IA tipa izmainas: (p. 38a) izmainas, kas saistitas ar gatava produkta
Tabletes pa 20 mg parbaudes metodi - nelielas izmainas apstiprinataja parbaudes metode
459[Accupro 40 mg film-coated tablets|Pfizer Limited, Lielbritanija 05-0295 [IA tipa izmainas: (p. 38a) izmainas, kas saistitas ar gatava produkta
Apvalkotas tabletes pa 40 mg parbaudes metodi - nelielas izmainas apstiprinataja parbaudes metode
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460|Erythromycin-Teva 125 mg/ 5 ml |Teva Pharma B.V., Niderlande 99-1052 |IA tipa izmainas: (p. 5) gatava produkta razotaja adreses maina
Granulas iekskigi lietojamas
suspensijas pagatavosanai 125 mg/
5ml

461|Erythromycin-Teva 200 mg/ 5 ml |Teva Pharma B.V., Niderlande 99-1053 |IA tipa izmainas: (p. 5) gatava produkta razotaja adreses maina
Granulas iekskigi lietojamas
suspensijas pagatavosanai 200 mg/
5ml

462|Erythromycin-Teva 250 mg zarnas|Teva Pharma B.V., Niderlande 99-1054 |IA tipa izmainas: (p. 5) gatava produkta razotaja adreses maina
Skistosas tabletes
Apvalkotas tabletes pa 250 mg

463|Erythromycin-Teva 500 mg zarnas|Teva Pharma B.V., Niderlande 99-1055 |IA tipa izmainas: (p. 5) gatava produkta razotaja adreses maina
Skistosas tabletes
Apvalkotas tabletes pa 500 mg

464(Solu-Medrol 125 mg Pfizer Europe MA EEIG, Lielbritanija|03-0510 |IA tipa izmainas: (p. 16b) jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas TSE
Pulveris injekciju skiduma atbilstibas sertifikata iesniegSana paSreiz apstiprinatajam razotajam vai
pagatavoSanai pa 125 mg apstiprinatam razo$anas procesam par izejmaterialu/ reagentu/ starpproduktu,

ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa (trTs sertifikati)

465(Solu-Medrol 1000 mg Pfizer Europe MA EEIG, Lielbritanija|03-0513 |IA tipa izmainas: (p. 16b) jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas TSE
Pulveris injekciju skiduma atbilstibas sertifikata iesniegSana paSreiz apstiprinatajam razotajam vai
pagatavoSanai pa 1000 mg apstiprinatam razo$anas procesam par izejmaterialu/ reagentu/ starpproduktu,

ko izmanto aktivas vielas raZzoSanas procesa (trTs sertifikati)

466(Solu-Medrol 250 mg Pfizer Europe MA EEIG, Lielbritanija|03-0511 |IA tipa izmainas: (p. 16b) jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas TSE
Pulveris injekciju skiduma atbilstibas sertifikata iesniegSana paSreiz apstiprinatajam razotajam vai
pagatavoSanai pa 250 mg apstiprinatam razo$anas procesam par izejmaterialu/ reagentu/ starpproduktu,

ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa (trTs sertifikati)
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467(Solu-Medrol 40 mg Pfizer Europe MA EEIG, Lielbritanija|03-0509 |IA tipa izmainas: (p. 16b) jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas TSE
Pulveris injekciju skiduma atbilstibas sertifikata iesniegSana pasreiz apstiprinatajam razotajam vai
pagatavosanai pa 40 mg apstiprinatam razo$anas procesam par izejmaterialu/ reagentu/ starpproduktu,

ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa (trTs sertifikati)

468|Solu-Medrol 500 mg Pfizer Europe MA EEIG, Lielbritanija|03-0512 |IA tipa izmainas: (p. 16b) jauna vai atjaunota Eiropas farmakopejas TSE
Pulveris injekciju skiduma atbilstibas sertifikata iesniegSana pasreiz apstiprinatajam razotajam vai
pagatavoSanai pa 500 mg apstiprinatam razo$anas procesam par izejmaterialu/ reagentu/ starpproduktu,

ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa (trTs sertifikati)

469|Ventolin 2 mg/5 ml syrup GlaxoSmithKline Latvia SIA, Latvija |{99-1045 |IB tipa izmainas: (p.25a) paligvielas specifikacija pielagota Ph. Eur.
Strups 2 mg/ 5 ml
470[Panadol tablets GlaxoSmithKline Consumer 98-0356 |IB tipa izmainas: (p.38c) galaprodukta parbaudes metodes aizstasana
Tabletes pa 500 mg Healthcare, GlaxoSmithKline Export
Ltd., Lielbritanija
471|Mykoseptin Zentiva a.s., Cehija 98-0250 |IA tipa izmainas: (p.38a) izmainas, kas saistitas ar gatava produkta parbaudes
Ziede metodi - nelielas izmainas apstiprinataja parbaudes metodg; (p.37a) izmainas

gatava produkta specifikacija — stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteikSana (izrietosas)

472|Lanvis GlaxoSmithKline Latvia SIA, Latvija |{99-0724 |IB tipa izmainas: (p.38c) izmainas, kas saistitas ar gatava produkta parbaudes
Tabletes pa 40 mg metodi - izmainas parbaudes metodg, ieskaitot parbaudes metodes aizstasanu
vai jaunas pievienosanu (aktivas vielas identifikacijas noteiksana TLC
metode tiek aizstata ar HPLC metodi)

473|Lanvis GlaxoSmithKline Latvia SIA, Latvija |99-0724 |IB tipa izmainas: (p.38c) izmainas, kas saistitas ar gatava produkta parbaudes
Tabletes pa 40 mg metodi - izmainas parbaudes metodg, ieskaitot parbaudes metodes aizstasanu
vai jaunas pievieno$anu (aktivas vielas kvantitativa satura noteikSana UV
spektrofotometriska metode tiek aizstata ar HPLC metodi)
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474|Lanvis GlaxoSmithKline Latvia SIA, Latvija |{99-0724 |IB tipa izmainas: (p.38c) izmainas, kas saistitas ar gatava produkta parbaudes
Tabletes pa 40 mg metodi - izmainas parbaudes metodg, ieskaitot parbaudes metodes aizstasanu
vai jaunas pievieno$anu (piemaisjumu noteik§ana TLC metode tiek aizstata
ar HPLC metodi)
475|Dicloberl 50 mg gastro-resistant |Berlin-Chemie AG/ Menarini Group, |96-0633 [II tipa izmainas: jauns Baltijas valstu mark&jums
tablets Vacija
Zarnas $kistosas tabletes pa 50 mg
476(Mirelle 60/15 micrograms film-  [Bayer Schering Pharma AG, Vacija |02-0068 [IA tipa izmainas: (p.38a) izmainas, kas saistitas ar gatava produkta parbaudes
coated tablets metodi: nelielas izmainas apstiprinataja parbaudes metode
Apvalkotas tabletes pa 60/15
mikrogramiem
477|Nitrocine 1 mg/ml solution for Schwarz Pharma AG, Vacija 00-0226 [II tipa izmainas: jauns Baltijas valstu mark&jums
infusion
Skidums infizijam 10 mg/ 10 ml
478|Septolete lozenges KRKA d.d., Novo Mesto, Slovénija |95-0301 [IA tipa izmainas: (p.36b) iepakojuma vai aizvakojuma formas vai izméra
Stkajamas tabletes maina - pargjas zalu formas (izrietosas); IB tipa izmainas: (p.41a2) gatava
produkta iepakojuma lieluma izmainas, kas saistitas ar vienibu skaitu viena
iepakojuma: ar pasreiz neapstiprinatu iepakojuma lielumu (papildus
iepakojums pa 15 tabletém)
479|Akne BP 5 Spirig Baltikum Lithuanian -Swiss 98-0512 |IA tipa izmainas: (p.37a) izmainas galaprodukta specifikacija — stingraku
Emulsija Ltd., Lietuva specifikacijas ierobezojumu noteiksana
480|Olfen Lactab 50 mg gastro- Mepha Lda., Portugale 99-0714 |II tipa izmainas: Zalu apraksta, LietoSanas instrukcijas un mark&jums teksta
resistant tablets harmonizacija
Zarnas $kistosas apvalkotas
tabletes pa 50 mg
481|Diclorapid 75 mg gastro-resistant |PharmaSwiss Latvia, Latvija 06-0184 |II tipa izmainas: saskana ar Regulas (EK) Nr.726/2004 5.panta 3.punkta

capsules, hard
Zarnas $kistosas cietas kapsulas pa
75 mg

noteikto procediiru Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija pievienota
informacija par sirds-asinsvadu blakusparadibu risku nesteroidajiem
pretiekaisuma lidzekliem
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482

Zyrtec 10 mg
Apvalkotas tabletes pa 10 mg N7;
N10

UCB Pharma Oy, Somija

98-0688

IB tipa izmainas: (p.42b) izmainas galaprodukta uzglabasanas nosacijumos
(zalém nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstakli)

483

Zyrtec 10 mg
Apvalkotas tabletes pa 10 mg N30

UCB Pharma Oy, Somija

98-0731

IB tipa izmainas: (p.42b) izmainas galaprodukta uzglabasanas nosacijumos
(zalém nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstakli)

484

Theraflu FCC powder for oral
solution

Pulveris iekskigi lietojama
Skiduma pagatavoSanai

Novartis Finland Oy, Somija

98-0867

IT tipa izmainas: jauns zalu mark&jums

485

Theraflu ND powder for oral
solution

Pulveris iekskigi lietojama
Skiduma pagatavoSanai

Novartis Finland Oy, Somija

98-0868

IT tipa izmainas: jauns zalu mark&jums

486

Theraflu NT powder for oral
solution

Pulveris iekskigi lietojama
Skiduma pagatavosanai

Novartis Finland Oy, Somija

98-0869

IT tipa izmainas: jauns zalu mark&jums

487

Sermion
Apvalkotas tabletes pa 30 mg

Pfizer Italia s.r.1., Italija

99-0846

IB tipa izmainas: (p.10) nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas procesa

488

Sermion 10 mg
Apvalkotas tabletes pa 10 mg

Pfizer Italia s.r.1., Italija

99-0125

IB tipa izmainas: (p.10) nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas procesa

489

Sermion 4 mg powder for
injection

Pulveris injekciju skiduma
pagatavosanai 4 mg

Pfizer Italia s.r.1., Italija

00-0363

IB tipa izmainas: (p.10) nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas procesa

490

Sermion 5 mg
Apvalkotas tabletes pa 5 mg

Pfizer Italia s.r.1., Italija

99-0124

IB tipa izmainas: (p.10) nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas procesa

491

Losartan Actavis 100 mg film-
coated tablets
Apvalkotas tabletes pa 100 mg

Actavis Group hf, Islande

07-0143

IB tipa izmainas: (p.33) nelielas izmainas gatava produkta razoSana
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492|Losartan Actavis 12,5 mg film-  |Actavis Group hf, Islande 07-0140 [IB tipa izmainas: (p.33) nelielas izmainas gatava produkta razoSana
coated tablets
Apvalkotas tabletes pa 12,5 mg

493|Losartan Actavis 25 mg film- Actavis Group hf, Islande 07-0141 [IB tipa izmainas: (p.33) nelielas izmainas gatava produkta razoSana
coated tablets
Apvalkotas tabletes pa 25 mg

494|Losartan Actavis 50 mg film- Actavis Group hf, Islande 07-0142 [IB tipa izmainas: (p.33) nelielas izmainas gatava produkta razoSana
coated tablets
Apvalkotas tabletes pa 50 mg

495(Minirin Ferring AB, Zviedrija 98-0040 |IB tipa izmainas: (p.29a) izmainas, kas saistitas ar primara iepakojuma
Deguna aerosols 10 mkg/ deva materiala kvalitativo un/vai kvantitativo sastavu mikstam (pusskidram) un

skidram zalu formam

496{Minirin Ferring AB, Zviedrija 98-0040 |IB tipa izmainas: (p.37b) izmainas gatava produkta specifikacija- jauna
Deguna aerosols 10 mkg/ deva parametra pievienos$ana

497|Minirin Ferring AB, Zviedrija 98-0040 |IB tipa izmainas: (p.27b) izmainas gatava produkta primara iepakojuma
Deguna aerosols 10 mkg/ deva parbaudes metodg, ieskaitot jaunas parbaudes metodes ievieSanu

498|Thioctacid HR 600 mg film- Meda Pharma GmbH & Co0.KG, 96-0380 |IA tipa izmainas: (p.37a) izmainas galaprodukta specifikacija (limitu
coated tablets Vacija saSaurinaSana); (p.38a) nelielas izmainas apstiprinataja galaprodukta
Apvalkotas tabletes pa 600 mg parbaudes metode (izrietosas)

499|Thioctacid HR 600 mg film- Meda Pharma GmbH & Co0.KG, 96-0380 |IB tipa izmainas: (p.37b) izmainas gatava produkta specifikacija- jauna
coated tablets Vacija parametra pievienoSana; (p.38c) jaunas galaprodukta parbaudes metodes
Apvalkotas tabletes pa 600 mg pievienoSana (izrieto$as)

500(Seroquel 100 mg film-coated AstraZeneca UK Limited, 01-0120 [II tipa izmainas: Zalu apraksta papildinata drosibas informacija 4.4, 4.5, 4.8
tablets Lielbritanija sadala — par QT intervala pagarinasanos; 4.8 sadala — pievienotas
Apvalkotas tabletes pa 100 mg blakusparadibas — anafilaktiskas reakcijas un nemierigo kaju sindroms;

atbilstosa Lietosanas instrukcija
501|Seroquel 200 mg film-coated AstraZeneca UK Limited, 01-0121 [II tipa izmainas: Zalu apraksta papildinata droSibas informacija 4.4, 4.5, 4.8

tablets
Apvalkotas tabletes pa 200 mg

Lielbritanija

sadala — par QT intervala pagarinasanos; 4.8 sadala — pievienotas
blakusparadibas — anafilaktiskas reakcijas un nemierigo kaju sindroms;
atbilstosa Lietosanas instrukcija
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502(Seroquel 100 mg film-coated AstraZeneca UK Limited, 01-0120 [II tipa izmainas: Zalu apraksta papildinata drosibas informacija 4.4, 4.5, 4.8
tablets Lielbritanija sadala — par QT intervala pagarinasanos; 4.8 sadala — pievienotas
Apvalkotas tabletes pa 100 mg blakusparadibas — anafilaktiskas reakcijas un nemierigo kaju sindroms; 4.4 un
4.8 sadala pievienota informacija par neitropeniju un hiperglik€miju;
LietoSanas instrukcijas 2. punkts saskanots ar MRP registréto ilgstoSo
darbibas tablesu LietoSanas instrukciju
503[Seroquel 200 mg film-coated AstraZeneca UK Limited, 01-0121 [II tipa izmainas: Zalu apraksta papildinata drosibas informacija 4.4, 4.5, 4.8
tablets Lielbritanija sadala — par QT intervala pagarinasanos; 4.8 sadala — pievienotas
Apvalkotas tabletes pa 200 mg blakusparadibas — anafilaktiskas reakcijas un nemierigo kaju sindroms; 4.4 un
4.8 sadala pievienota informacija par neitropeniju un hiperglik€miju;
LietoSanas instrukcijas 2. punkts saskanots ar MRP registréto ilgstoSo
darbibas tablesu LietoSanas instrukciju
504|Adartrel 0,25 mg film-coated GlaxoSmithKline Latvia SIA, Latvija [06-0136 |[II tipa izmainas: izmainas drosibas informacija (Zalu apraksta 4.4. un 4.8.
tablets sadalas pievienota informacija par patologisku tieksmi uz azartspglém un
Apvalkotas tabletes pa 0,25 mg hiperseksualitati)
505(Adartrel 0,5 mg film coated GlaxoSmithKline Latvia SIA, Latvija |{06-0137 |II tipa izmainas: izmainas dro§ibas informacija (Zalu apraksta 4.4. un 4.8.
tablets sadalas pievienota informacija par patologisku tieksmi uz azartspglém un
Apvalkotas tabletes pa 0,5 mg hiperseksualitati)
506|Adartrel 1 mg film-coated tablets |GlaxoSmithKline Latvia SIA, Latvija |06-0138 |[II tipa izmainas: izmainas dro$ibas informacija (Zalu apraksta 4.4. un 4.8.
Apvalkotas tabletes pa 1 mg sadalas pievienota informacija par patologisku tieksmi uz azartspelém un
hiperseksualitati)
507|Adartrel 2 mg film-coated tablets |GlaxoSmithKline Latvia SIA, Latvija |06-0139 |[II tipa izmainas: izmainas dro$ibas informacija (Zalu apraksta 4.4. un 4.8.
Apvalkotas tabletes pa 2 mg sadalas pievienota informacija par patologisku tieksmi uz azartspelém un
hiperseksualitati)
508|Requip-Modutab 2 mg prolonged |GlaxoSmithKline Latvia SIA, Latvija |{06-0261 |[II tipa izmainas: harmonizg&jot Zalu aprakstu ar MRP registréto Zalu aprakstu,

release tablets
Ilgstosas darbibas tabletes pa 2 mg

sadala 4.4 un 4.8 pievienota informacija par patologisku tieksmi uz
azartspelém un pastiprinatu dzimumtieksmi; atbilstosa LietoSanas instrukcija
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509(Requip-Modutab 3 mg prolonged |GlaxoSmithKline Latvia SIA, Latvija |06-0262 |[II tipa izmainas: harmonizgjot ZaJu aprakstu ar MRP registréto Zalu aprakstu,
release tablets sadala 4.4 un 4.8 pievienota informacija par patologisku tieksmi uz
Ilgstosas darbibas tabletes pa 3 mg azartspelém un pastiprinatu dzimumtieksmi; atbilstosa LietoSanas instrukcija

510{Requip-Modutab 4 mg prolonged |GlaxoSmithKline Latvia SIA, Latvija |06-0263 |[II tipa izmainas: harmonizg&jot Za]u aprakstu ar MRP registréto Zalu aprakstu,
release tablets sadala 4.4 un 4.8 pievienota informacija par patologisku tieksmi uz
Ilgstosas darbibas tabletes pa 4 mg azartspelém un pastiprinatu dzimumtieksmi; atbilstosa LietoSanas instrukcija

511|Requip-Modutab 8 mg prolonged |GlaxoSmithKline Latvia SIA, Latvija |{06-0264 |[II tipa izmainas: harmonizg&jot ZaJu aprakstu ar MRP registréto Zalu aprakstu,
release tablets sadala 4.4 un 4.8 pievienota informacija par patologisku tieksmi uz
Ilgstosas darbibas tabletes pa 8 mg azartspelém un pastiprinatu dzimumtieksmi; atbilstosa LietoSanas instrukcija

512|Thioctacid HR 600 mg film- Meda Pharma GmbH & Co0.KG, 96-0380 |IB tipa izmainas: (p.42al) gatava produkta uzglabasanas laika maina no 3 uz
coated tablets Vacija 5 gadiem; (p.42b) gatava produkta uzglabasanas apstaklu maina - uzglabat
Apvalkotas tabletes pa 600 mg temperattra Iidz 25° C (izrieto$as)

513|Seroxat 10 mg film-coated tablets |GlaxoSmithKline Latvia SIA, Latvija |{04-0114 |[II tipa izmainas: Zalu apraksta sadala 4.4 papildinata ar informaciju par
Apvalkotas tabletes pa 10 mg klmiska stavokla pasliktinasanos un suicida risku jauniem pieaugusajiem;

atbilstosa LietoSanas instrukcija

514(Seroxat 20 mg film-coated tablets |GlaxoSmithKline Latvia SIA, Latvija |{99-1041 |[II tipa izmainas: Zalu apraksta sadala 4.4 papildinata ar informaciju par

Apvalkotas tabletes pa 20 mg kliska stavokla pasliktinasanos un suicida risku jauniem pieaugusajiem;
atbilstosa LietoSanas instrukcija
515|Ventolin 100 pg inhalators GlaxoSmithKline Latvia SIA, Latvija |99-1044 |II tipa izmainas: pievienots bridinajums par iespg&jamu palielinatu

Dozéets aerosols 100 mkg/ deva

kardiovaskularu blakusparadibu attistibas risku pacientiem ar jau esosiem
sirdsdarbibas traucgjumiem, ka art ar noradi, ka piesardzigi jaording
salbutamols pacientam ar tireotoksikozi, attiecigi papildinatas arT
blakusparadibas; papildinata informacija pie pardoz&Sanas pazimém un
arst€Sanu; atbilstosa LietoSanas instrukcija
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516|Ventolin 2 mg/5 ml syrup GlaxoSmithKline Latvia SIA, Latvija |99-1045 |II tipa izmainas: pievienots bridinajums par iespg&jamu palielinatu
Strups 2 mg/ 5 ml kardiovaskularu blakusparadibu attistibas risku pacientiem ar jau esoSiem
sirdsdarbibas traucgjumiem, ka art ar noradi, ka piesardzigi jaording
salbutamols pacientam ar tireotoksikozi, attiecigi papildinatas arT
blakusparadibas; papildinata informacija pie pardoz&Sanas pazimém un
arst€Sanu; atbilstosa LietoSanas instrukcija
517|Ventolin 5 mg/ml respirator GlaxoSmithKline Latvia SIA, Latvija |99-0914 |II tipa izmainas: pievienots bridinajums par iespg&jamu palielinatu
solution kardiovaskularu blakusparadibu attistibas risku pacientiem ar jau esoSiem
Inhalaciju skidums 5 mg/ml sirdsdarbibas trauc€jumiem, ka arT ar noradi, ka piesardzigi jaording
salbutamols pacientam ar tireotoksikozi, attiecigi papildinatas arT
blakusparadibas; papildinata informacija pie pardoz&sanas pazimém un
arst€Sanu; atbilstosa LietoSanas instrukcija
518(IS 5 mono-ratiopharm 20 Ratiopharm GmbH, Vacija 99-0252 |II tipa izmainas: izmainas galaprodukta razoSana (sastava, razoSanas procesa
Tabletes pa 20 mg kontrolg, s€rijas apjoma)
519({Avelox 400 mg/ 250 ml Solution |Bayer HealthCare AG, Vacija 04-0395 [II tipa izmainas: Zalu apraksta veikti dazi redakcionali uzlabojumi, pievienoti
for infusion dati par klinisko pé&tijumu, kas veikts indikacijai ,,arpus stacionara iegttas
Skidums infiizijam 400 mg/ 250 pneimonijas arstéSanai”
ml
520({Symbicort Turbuhaler 160/4,5 AstraZeneca AB, Zviedrija 02-0011 |II tipa izmainas: pievienota droSibas informacija p¢c CHMP
micrograms/dose inhalation Farmkovigilances darba grupas pieprasijuma par piesardzibas ieverosanu ar
powder astmu saistTtu blakusparadibu noveroSanas gadijuma — nepartraukt terapiju un
Inhalacijas pulveris 160/4,5 nekavgjoties konsultéties ar arstu
mikrogrami/deva
521|Symbicort Turbuhaler 320/9 AstraZeneca AB, Zviedrija 04-0297 |II tipa izmainas: pievienota drosibas informacija p¢c CHMP

micrograms/dose inhalation
powder

Inhalacijas pulveris 320/9 mkg/
deva

Farmkovigilances darba grupas pieprasijuma par piesardzibas ieveroSanu ar
astmu saistitu blakusparadibu novéroSanas gadijuma — nepartraukt terapiju un
nekavgjoties konsultéties ar arstu
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522|Symbicort Turbuhaler 80/4,5 AstraZeneca AB, Zviedrija 02-0010 |II tipa izmainas: pievienota drosibas informacija p¢c CHMP
micrograms/dose inhalation Farmkovigilances darba grupas pieprasijuma par piesardzibas ieverosanu ar
powder astmu saistitu blakusparadibu noveroSanas gadijuma — nepartraukt terapiju un
Inhalacijas pulveris 80/4,5 nekavgjoties konsultéties ar arstu
mikrogrami/deva
523|Glypressin 1 mg powder and MediNet International Ltd., Somija  |06-0025 |[II tipa izmainas: pievienots jauns gatava produkta razotajs
solvent for solution for injection
Pulveris un $kidinatajs injekciju
Skiduma pagatavoSanai pa 1 mg
524|(Glypressin 1 mg powder and MediNet International Ltd., Somija  |06-0025 |[II tipa izmainas: gatava produkta s€rijas apjoma palielinasana
solvent for solution for injection
Pulveris un $kidinatajs injekciju
Skiduma pagatavoSanai pa 1 mg
525|0lfen 50 mg disperggjamas Mepha Lda., Portugale 04-0348 [IB tipa izmainas: (p.42al) gatava produkta, kas iepakots pardosanai,
tabletes uzglabasanas laika maina (no 4 uz 5 gadiem); II tipa izmainas: mark&uma
Disperggjamas tabletes pa 50 mg teksta harmonizacija atbilstosi Baltijas valstu likumdoSanas prasibam
526|Efexor XR 150 mg prolonged- Wyeth Lederle Pharma GmbH, 00-0033 [II tipa izmainas: Zalu apraksts papildinats ar informaciju 4.4. sadala — par
release capsules, hard Austrija paaugstinatu asinsspiedienu, slimibas kliniskas ainas un pasnavibas tieksmju
Ilgstosas darbibas kapsulas pa 150 noverosanu, serotina sindromu, trombocitu agregacijas izmainam; 4.5. —
mg serotina sindromu, metoprololu, ketokonzolu, 4.6. sadala — jaundzimusa
komplikacijam p&c dzimsanas, 4.9. sadala — visbiezak zinotiem simptomiem
un naves gadijumu paaugstinatu risku; atbilstosa LietoSanas instrukcija
527|Efexor XR 37,5 mg prolonged- Wyeth-Lederle Pharma GmbH, 00-1171 [II tipa izmainas: Zalu apraksts papildinats ar informaciju 4.4. sadala — par

release capsules, hard
Ilgstosas darbibas cietas kapsulas
pa 37,5 mg

Austrija

paaugstinatu asinsspiedienu, slimibas kliniskas ainas un pasnavibas tieksmju
noverosanu, serotina sindromu, trombocTtu agregacijas izmainam; 4.5. —
serotina sindromu, metoprololu, ketokonzolu, 4.6. sadala — jaundzimusa
komplikacijam p&c dzimsanas, 4.9. sadala — visbiezak zinotiem simptomiem
un naves gadijumu paaugstinatu risku; atbilstosa LietoSanas instrukcija
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528

Efexor XR 75 mg prolonged-
release capsules, hard

Ilgstosas darbibas kapsulas pa 75
mg

Wyeth Lederle Pharma GmbH,
Austrija

00-0032

II tipa izmainas: Zalu apraksts papildinats ar informaciju 4.4. sadala — par
paaugstinatu asinsspiedienu, slimibas kliniskas ainas un pasnavibas tieksmju
noverosanu, serotina sindromu, trombocTtu agregacijas izmainam; 4.5. —
serotina sindromu, metoprololu, ketokonzolu, 4.6. sadala — jaundzimusa
komplikacijam p&c dzimsanas, 4.9. sadala — visbiezak zinotiem simptomiem
un naves gadijumu paaugstinatu risku; atbilstosa LietoSanas instrukcija

529

Lekoklar 250 mg tablets
Apvalkotas tabletes pa 250 mg

Lek Pharmaceuticals d.d., Slovénija

03-0149

II tipa izmainas: Zalu apraksts un LietoSanas instrukcija noforméta atbilstosi
ES pienemtajiem standartiem; veiktas redakcionalas izmainas; atbilstosi
miusdienu literatiiras datiem ar drosibas informaciju papildinatas Zalu
apraksta sadalas 4.3 (papildus noraditas kontrindikacijas — hipokalémija,
lietoSana vienlaikus ar ergotamina atvasinajumiem), 4.4 (papildu bridinajumi
par mikroorganismu superinfekciju, krustoto rezistenci starp makrolidiem un
linkozamidu antibiotikam), 4.5 (papildinata informacija par mijiedarbibu ar
vairakam zalém), 5.2 (precizetas farmakokingtiskas 1pasibas), 5.3 (papildinati
un precizgti prekliniskie dati par drosibu)

530

Lekoklar 500 mg tablets
Apvalkotas tabletes pa 500 mg

Lek Pharmaceuticals d.d., Slovénija

03-0150

IT tipa izmainas: Zalu apraksts un LietoSanas instrukcija noforméta atbilstosi
ES pienemtajiem standartiem; veiktas redakcionalas izmainas; atbilstosi
misdienu literatiiras datiem ar drosibas informaciju papildinatas Zalu
apraksta sadalas 4.3 (papildus noraditas kontrindikacijas — hipokaleémija,
lietosana vienlaikus ar ergotamina atvasinajumiem), 4.4 (papildu bridinajumi
par mikroorganismu superinfekciju, krustoto rezistenci starp makrolidiem un
linkozam1idu antibiotikam), 4.5 (papildinata informacija par mijiedarbibu ar
vairakam zalém), 5.2 (precizétas farmakokingtiskas Ipasibas), 5.3 (papildinati
un precizeti prekliniskie dati par drosibu)

531

Copaxone 20 mg/ml solution for
injection, pre-filled syringe
Skidums injekcijam pilnslircg 20
mg/ml

Teva Pharmaceuticals Limited,
Lielbritanija

06-0274

IA tipa izmainas: (p.38a) izmainas, kas saistitas ar gatava produkta parbaudes
metodi - nelielas izmainas apstiprinataja parbaudes metodg (seSam metodém)
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532|Copaxone 20 mg/ml solution for |Teva Pharmaceuticals Limited, 06-0274 |[IB tipa izmainas: (p.33) nelielas izmainas gatava produkta razoSana
injection, pre-filled syringe Lielbritanija
Skidums injekcijam pilnglirce 20
mg/ml

533]|Avelox 400 mg/ 250 ml Solution |Bayer HealthCare AG, Vacija 04-0395 [II tipa izmainas: redakcionalas izmainas Zalu apraksta, pievienotas
for infusion blakusparadibas uzbudinajums, stomatits, zibensveida hepatits, toksiska
Skidums infizijam 400 mg/ 250 epidermala nekrolize, u.c.
ml

534|Avelox 400 mg Tablets Bayer HealthCare AG, Vacija 04-0394 (11 tipa izmainas: redakcionalas izmainas Zalu apraksta, pievienotas
Apvalkotas tabletes pa 400 mg blakusparadibas uzbudinajums, stomatits, zibensveida hepatits, toksiska

epidermala nekrolize, u.c.

535|Cerucal 10 mg tablets AWD.Pharma GmbH & Co. KG, 96-0393 |IA tipa izmainas: (p.1) registracijas apliecibas Ipasnieka adreses maina; (p.5)
Tabletes pa 10 mg Vacija gatava produkta razotaja adreses maina

536(Mesar Plus 20/12,5 mg film- Menarini International Operations 05-0631 [II tipa izmainas: atjaunots EDMF aktivajai vielai (olmesartan medoxomil)
coated tablets Luxembourg S.A., Luksemburga
Apvalkotas tabletes pa 20/12,5 mg

537|Mesar Plus 20/25 mg film-coated |Menarini International Operations 05-0632 [II tipa izmainas: atjaunots EDMF aktivajai vielai (olmesartan medoxomil)
tablets Luxembourg S.A., Luksemburga
Apvalkotas tabletes pa 20/25 mg

538|Olmetec Plus 20/12,5 mg film- Menarini International Operations 05-0633 [II tipa izmainas: atjaunots EDMF aktivajai vielai (olmesartan medoxomil)
coated tablets Luxembourg S.A., Luksemburga
Apvalkotas tabletes pa 20/12.5 mg

539(Olmetec Plus 20/25 mg film Menarini International Operations 05-0634 [II tipa izmainas: atjaunots EDMF aktivajai vielai (olmesartan medoxomil)

coated tablets
Apvalkotas tabletes pa 20/25 mg

Luxembourg S.A., Luksemburga
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540(Perfalgan 10 mg/ml solution for |Bristol-Myers Squibb Eesti AS, 05-0223 [II tipa izmainas: izmainas razoSanas procesa starpstadiju kontroles metodgs;
infusion Igaunija izmainas filtra viendabiguma parbaudes metodes biezuma
Skidums infizijam 1000 mg/100
ml

541|Perfalgan 10 mg/ml solution for |Bristol-Myers Squibb Eesti AS, 05-0224 |11 tipa izmainas: izmainas razoSanas procesa starpstadiju kontroles metodgs;
infusion Igaunija izmainas filtra viendabiguma parbaudes metodes biezuma
Skidums infizijam 500 mg/50 ml

542|Acetilsalicilskabe 325 mg tabletes |Stirolbiofarm Baltikum SIA, Latvija |00-0085 |IB tipa izmainas: (p.42b) uzglabasanas nosacljumu maina gatavajam
Tabletes pa 325 mg produktam (uzglabat temperatiira [1dz 25° C; sargat no gaismas un mitruma);

II tipa izmainas: papildinata drosibas informacija Zalu apraksta un LietoSanas
instrukcija atbilstosi citiem acetilsalicilskabi saturosiem produktiem

543 |Inspra 25 mg film-coated tablets |Pfizer Europe MA EEIG, Lielbritanija|06-0048 [IA tipa izmainas: (p.22a) atjaunota Eiropas farmakopejas TSE atbilstibas
Apvalkotas tabletes pa 25 mg sertifikata izsniegSana par paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja

544(Inspra 50 mg film-coated tablets |Pfizer Europe MA EEIG, Lielbritanija|06-0049 [IA tipa izmainas: (p.22a) atjaunota Eiropas farmakopejas TSE atbilstibas
Apvalkotas tabletes pa 50 mg sertifikata izsniegSana par paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja

545(Sertralin Actavis 100 mg film- Actavis Nordic A/S, Danija 06-0027 [IA tipa izmainas: (p.1.) registracijas apliecibas ipasnieka adreses maina; 11
coated tablets tipa izmainas: papildinatas Zalu apraksta sadalas 4.2.,4.4.,4.6., 4.8.
Apvalkotas tabletes pa 100 mg

546(Sertralin Actavis 50 mg film- Actavis Nordic A/S, Danija 06-0026 [IA tipa izmainas: (p.1.) registracijas apliecibas ipasnieka adreses maina; 11
coated tablets tipa izmainas: papildinatas Zalu apraksta sadalas 4.2., 4.4.,4.6., 4.8.
Apvalkotas tabletes pa 50 mg

547|0lfen - 140 mg transdermal patch [Mepha Lda., Portugale 03-0519 [II tipa izmainas: jauns zalu mark&ums ar uzlimi
Transdermals plaksteris 140 mg

548|Tevanate 70 mg tablets Teva Pharma B.V., Niderlande 06-0033 |II tipa izmainas: veikts salasamibas tests LietoSanas instrukcijai; izlabotas

Tabletes pa 70 mg

kludas
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549|Genotropin 12 mg Pfizer Health AB, Zviedrija 00-0136 |II tipa izmainas: Zalu apraksta sadalas 4.3. (paaugstinata jutiba pret aktivo
Pulveris un $kidinatajs injekciju vielu vai jebkuru no paligvielam), 4.4. (pacientu ar Pradera-Villi sindromu
$kiduma pagatavosSanai elposanas funkcijas uzraudziba pirms arsteSanas uzsaksanas un arstésanas
laikd), 4.8. (p€ksnas naves gadijumi pacientiem ar Pradera-Villi sindromu)
papildinatas ar drosibas informaciju; LietoSanas instrukcijas teksts papildinats
attiecigi, ka arT veiktas redakcionalas izmainas
550(Genotropin 5,3 mg Pfizer Health AB, Zviedrija 99-1014 |II tipa izmainas: Zalu apraksta sadalas 4.3. (paaugstinata jutiba pret aktivo
Pulveris un $kidinatajs injekciju vielu vai jebkuru no paligvielam), 4.4. (pacientu ar Pradera-Villi sindromu
$kiduma pagatavosSanai elposanas funkcijas uzraudziba pirms arstéSanas uzsaksSanas un arstéSanas
laikd), 4.8. (p€ksnas naves gadijumi pacientiem ar Pradera-Villi sindromu)
papildinatas ar drosibas informaciju; LietoSanas instrukcijas teksts papildinats
attiecigi, ka arT veiktas redakcionalas izmainas
551|Anafranil 10 mg coated tablets Novartis Finland Oy, Somija 99-0781 |II tipa izmainas: papildinata drosibas informacija par lietoSanas drosuma
Apvalkotas tabletes pa 10 mg novertejumu bérniem un blakusparadibas papildinatas ar Jaundabigo
neiroleptisko sindromu; attiecigas izmainas veiktas LietoSanas instrukcija
552|Anafranil 25 mg coated tablets Novartis Finland Oy, Somija 97-0406 |II tipa izmainas: papildinata drosibas informacija par lietoSanas drosuma
Apvalkotas tabletes pa 25 mg novertejumu bérniem un blakusparadibas papildinatas ar Jaundabigo
neiroleptisko sindromu; attiecigas izmainas veiktas LietoSanas instrukcija
553|Anafranil SR 75 Novartis Finland Oy, Somija 99-0782 |II tipa izmainas: papildinata drosibas informacija par lietoSanas droSuma
Ilgstosas darbibas tabletes pa 75 novertejumu bérniem un blakusparadibas papildinatas ar Jaundabigo
mg neiroleptisko sindromu; attiecigas izmainas veiktas LietoSanas instrukcija
554(Flucanazole Sandoz 150 mg hard |Sandoz d.d., Slovénija 04-0128 |IB tipa izmainas: (p.42al) uzglabasanas laika maina galaproduktam no 2 uz 3
capsules gadiem
Cietas kapsulas pa 150 mg
555(Pulmicort 0,5 mg/ml nebuliser  |AstraZeneca AB, Zviedrija 00-1115 |II tipa izmainas: sakara ar ES pediatrisko datu noveérteéSanas zinojumiem

suspension
Suspensija smidzinasanai 0,5
mg/ml

precizéta drosibas informacija Zalu apraksta sadalas 4.1 un 4.2; atbilstosi
papildinata arT LietoSanas instrukcija, veiktas teksta redakcionalas izmainas
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556|CosmoFer 50 mg/ml solution for |Pharmacosmos A/S, Danija 07-0132 [II tipa izmainas: Zalu apraksta parskatiSana
injection and infusion
Skidums infiizijam un injekcijam

557(Mirzaten Q-Tab 15 mg KRKA d.d., Novo Mesto, Slovénija |07-0012 |II tipa izmainas: LietoSanas instrukcija sadala "LietoSanas veids un metode"
orodispersible tablets harmonizgta ar piktogrammam, kas att€lotas uz apstiprinata iepakojuma
Mutg disperggjamas tabletes pa 15
mg

558[Mirzaten Q-Tab 30 mg KRKA d.d., Novo Mesto, Slovénija |07-0013 |II tipa izmainas: LietoSanas instrukcija sadala "LietoSanas veids un metode"
orodispersible tablets harmonizgta ar piktogrammam, kas att€lotas uz apstiprinata iepakojuma
Mutg disperg€jamas tabletes pa 30
mg

559(Mirzaten Q-Tab 45 mg KRKA d.d., Novo Mesto, Slovénija |07-0014 |II tipa izmainas: LietoSanas instrukcija sadala "LietoSanas veids un metode"
orodispersible tablets harmonizgta ar piktogrammam, kas att€lotas uz apstiprinata iepakojuma
Mutg disperggjamas tabletes pa 45
mg

560(Sertraline Lannacher 100 mg film- |Lannacher Heilmittel Ges.m.b.H., 05-0218 [II tipa izmainas: apvienotas LietoSanas instrukcijas, veikti redakcionali
coated tablets Austrija labojumi
Apvalkotas tabletes pa 100 mg

561|Sertraline Lannacher 50 mg film- |Lannacher Heilmittel Ges.m.b.H., 05-0217 |11 tipa izmainas: apvienotas LietoSanas instrukcijas, veikti redakcionali
coated tablets Austrija labojumi
Apvalkotas tabletes pa 50 mg

562[Ambroxol Sandoz 15 mg/5 ml Sandoz d.d., Slovénija 07-0038 [II tipa izmainas: jauns mark&jums (Baltijas)
Syrup
Strups 15 mg/5 ml

563|Dicloberl 100 mg suppositories  |Berlin-Chemie AG/ Menarini Group, |99-0013 [II tipa izmainas: jauns mark&ums
Supozitoriji pa 100 mg Vacija

564|Elontril 150 mg modified release |GlaxoSmithKline Latvia SIA, Latvija |07-0021 [II tipa izmainas: jauns mark&ums

tablets
Ilgstosas darbibas tabletes pa 150
mg
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565|Elontril 300 mg modified release |GlaxoSmithKline Latvia SIA, Latvija |07-0022 [II tipa izmainas: jauns mark&ums
tablets
Ilgstosas darbibas tabletes pa 300
mg

566(Simvor 10 mg Ranbaxy (UK) Ltd., Lielbritanija 04-0279 [II tipa izmainas: jauns mark&jums
Apvalkotas tabletes pa 10 mg

567(Simvor 20 mg Ranbaxy (UK) Ltd., Lielbritanija 04-0280 [II tipa izmainas: jauns mark&jums
Apvalkotas tabletes pa 20 mg

568[Simvor 40 mg Ranbaxy (UK) Ltd., Lielbritanija 04-0281 [II tipa izmainas: jauns mark&jums
Apvalkotas tabletes pa 40 mg

569|Agnucaston forte 20 mg film- Bionorica AG, Vacija 05-0307 |II tipa izmainas: jauns mark&jums
coated tablets
Apvalkotas tabletes pa 20 mg

570(Sinupret Bionorica AG, Vacija 94-0107 |II tipa izmainas: jauns mark&ums
Pilieni iekskigai lietoSanai,
Skidums

571|Erythromycin-Teva 200 mg/ 5 ml |Teva Pharma B.V., Niderlande 99-1053 |II tipa izmainas: jauns mark&jums

Granulas iekskigi lietojamas
suspensijas pagatavosanai 200 mg/

5ml
572|Celebrex 100 mg capsule, hard Pfizer Limited, Lielbritanija 01-0288 |II tipa izmainas: iesniegts Zalu apraksts un LietoSanas instrukcija, kas
Cietas kapsulas pa 100 mg sagatavoti ar papildinajumiem, kas veikti MRP- apstiprinata jauna indikacija
— ankilozgjosais spondilits, papildinatas blakusparadibas, kliniska p&tijuma
noveroto datu analize, ir redakcionali un citi labojumi; atbilstoSa LietoSanas
instrukcija
573|Celebrex 200 mg capsule, hard Pfizer Limited, Lielbritanija 01-0289 [II tipa izmainas: iesniegts Zalu apraksts un LietoSanas instrukcija, kas
Cietas kapsulas pa 200 mg sagatavoti ar papildinajumiem, kas veikti MRP- apstiprinata jauna indikacija

— ankilozgjosais spondilits, papildinatas blakusparadibas, kliniska p&tijuma
noveroto datu analize, ir redakcionali un citi labojumi; atbilstoSa LietoSanas
instrukcija
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574(Malarone tablets GlaxoSmithKline Latvia SIA, Latvija |{06-0013 |II tipa izmainas: izmainas Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija (proguanils
Apvalkotas tabletes pa 250 var potencet varfarina un citu kumarina grupas antikoagulantu
mg/100 mg antikoagulgjoso efektu; jaievero piesardziba pacientiem uzsakot, partraucot
vai lietojot Malarone kombinacija ar ilgstoSu kumarinu grupas antikoagulantu
terapiju)
575(Malarone tablets GlaxoSmithKline Latvia SIA, Latvija |06-0013 |[II tipa izmainas: Zalu apraksta un attiecigi LietoSanas instrukcija papildinats
Apvalkotas tabletes pa 250 apaksSpunkts 4.8 nevelamas blakusparadibas ar noradi par retiem hepatita
mg/100 mg gadijumiem; veiktas arT redakcionalas izmainas
576|Recoxa 15 mg tablets Zentiva a.s., Cehija 05-0244 11 tipa izmainas: Zalu apraksta sadalas 4.2., 4.3., 4.4., un 4.8. pievienota
Tabletes pa 15 mg drosibas informacija par sirds- asinsvadu sisteémas neveélamo blakusparadibu
risku
577|Recoxa 7,5 mg tablets Zentiva a.s., Cehija 05-0243 |II tipa izmainas: Zalu apraksta sadalas 4.2., 4.3., 4.4., un 4.8. pievienota
Tabletes pa 7,5 mg drosibas informacija par sirds- asinsvadu sistémas neveélamo blakusparadibu
risku
578|Recoxa 15 mg tablets Zentiva a.s., Cehija 05-0244 (11 tipa izmainas: pievienots riska vadibas plans
Tabletes pa 15 mg
579(Recoxa 7,5 mg tablets Zentiva a.s., Cehija 05-0243 [II tipa izmainas: pievienots riska vadibas plans
Tabletes pa 7,5 mg
580(Flixotide Diskus 100 mcg GlaxoSmithKline Latvia SIA, Latvija |99-0395 |[II tipa izmainas: pievienots bridinajums par iespg&jamu palielinatu
Pulveris inhalacijam 100 mkg pneimonijas attistibas risku pacientiem ar HOPS, lietojot flutikazona
propionatu, attiecigi papildinatas ar1 blakusparadibas; pievienots kliniska
petijuma rezultatu apraksts, attiecigi papildinata LietoSanas instrukcija
581|Flixotide Diskus 250 mcg GlaxoSmithKline Latvia SIA, Latvija |99-0396 |[II tipa izmainas: pievienots bridinajums par iespg&jamu palielinatu
Pulveris inhalacijam 250 mkg pneimonijas attistibas risku pacientiem ar HOPS, lietojot flutikazona
propionatu, attiecigi papildinatas ar1 blakusparadibas; pievienots kliniska
petijuma rezultatu apraksts, attiecigi papildinata LietoSanas instrukcija
582|Flixotide Diskus 50 mcg GlaxoSmithKline Latvia SIA, Latvija |99-0394 |[II tipa izmainas: pievienots bridinajums par iespg&jamu palielinatu

Pulveris inhalacijam 50 mkg

pneimonijas attistibas risku pacientiem ar HOPS, lietojot flutikazona
propionatu, attiecigi papildinatas art blakusparadibas; pievienots kliniska
pétijuma rezultatu apraksts, attiecigi papildinata LietoSanas instrukcija
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583 |Flixotide Diskus 500 mcg GlaxoSmithKline Latvia SIA, Latvija |99-0397 |[II tipa izmainas: pievienots bridinajums par iespg&jamu palielinatu
Pulveris inhalacijam 500 mkg pneimonijas attistibas risku pacientiem ar HOPS, lietojot flutikazona
propionatu, attiecigi papildinatas arT blakusparadibas; pievienots kliniska
pétijuma rezultatu apraksts, attiecigi papildinata LietoSanas instrukcija
584(Flixotide Inhalators 125 pg GlaxoSmithKline Latvia SIA, Latvija |02-0134 |II tipa izmainas: pievienots bridinajums par iespg&jamu palielinatu
Dozéets aerosols 125 pg/deva pneimonijas attistibas risku pacientiem ar HOPS, lietojot flutikazona
propionatu, attiecigi papildinatas ar1 blakusparadibas; pievienots kliniska
pétijuma rezultatu apraksts, attiecigi papildinata LietoSanas instrukcija
585|Flixotide Inhalators 250 pg GlaxoSmithKline Latvia SIA, Latvija |02-0135 |II tipa izmainas: pievienots bridinajums par iespg&jamu palielinatu
Dozéets aerosols 250 pg/deva pneimonijas attistibas risku pacientiem ar HOPS, lietojot flutikazona
propionatu, attiecigi papildinatas ar1 blakusparadibas; pievienots kliniska
petijuma rezultatu apraksts, attiecigi papildinata LietoSanas instrukcija
586|Flixotide Inhalators 50 pg GlaxoSmithKline Latvia SIA, Latvija |02-0133 |II tipa izmainas: pievienots bridinajums par iespg&jamu palielinatu
Dozéets aerosols 50 pg/deva pneimonijas attistibas risku pacientiem ar HOPS, lietojot flutikazona
propionatu, attiecigi papildinatas ar1 blakusparadibas; pievienots kliniska
pétijuma rezultatu apraksts, attiecigi papildinata LietoSanas instrukcija
587|Duac Gel Stiefel Laboratories Limited, 05-0024 [II tipa izmainas: papildinata Zalu apraksta sadala 4.8. - p&cregistracijas
Gels Lielbritanija praksg ir zinojumi par atseviskiem alergiskas reakcijas gadijumiem, kas var
rasties peksni un var biit specigi izteikti
588|One-Alpha 0,25 mcg Leo Pharmaceutical Products, Danija |97-0457 |II tipa izmainas: gatava produkta uzglabasanas laika izmainas (no 3 uz 2
Kapsulas pa 0,25 mkg gadiem)
589(One-Alpha 1 mcg Leo Pharmaceutical Products, Danija |97-0456 |II tipa izmainas: gatava produkta uzglabasanas laika izmainas (no 3 uz 2
Kapsulas pa 1 mkg gadiem)
590({Copaxone 20 mg/ml solution for |Teva Pharmaceuticals Limited, 06-0274 |IB tipa izmainas: (p.33) nelielas izmainas gatava produkta razoSana (Teva
injection, pre-filled syringe Lielbritanija Pharmaceutical Industries Ltd, Izra€la, razosa alternativu pilnslirc¢u s€riju PFS
Skidums injekcijam pilnslircg 20 2)
mg/ml
591|Forane 99,9 % w/w inhalacijas Abbott Laboratories Ltd., Lielbritanija|99-1039 [II tipa izmainas: atjaunots iepakojuma un aizvakojuma apraksts

tvaiki, Skidrums
Inhalacijas tvaiki, Skidrums 99,9
% w/w
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592|Saroten Retard 50 mg modified |H. Lundbeck A/S, Danija 00-0494 [II tipa izmainas: samazinats galaprodukta uzglabasanas laiks (no 3 uz 2
release capsules gadiem)
IlgstoSas darbibas kapsulas pa 50
mg

593|Rispen 1 mg film-coated tablets  |Zentiva a.s., Cehija 05-0178 [IA tipa izmainas: (p.22a) jauna Eiropas farmakopejas TSE atbilstibas
Apvalkotas tabletes pa 1 mg sertifikata iesniegSana par paligvielu

594|Rispen 2 mg film-coated tablets  |Zentiva a.s., Cehija 05-0179 [IA tipa izmainas: (p.22a) jauna Eiropas farmakopejas TSE atbilstibas
Apvalkotas tabletes pa 2 mg sertifikata iesniegSana par paligvielu

595|Rispen 3 mg film-coated tablets  |Zentiva a.s., Cehija 05-0180 [IA tipa izmainas: (p.22a) jauna Eiropas farmakopejas TSE atbilstibas
Apvalkotas tabletes pa 3 mg sertifikata iesniegSana par paligvielu

596|Rispen 4 mg film-coated tablets  |Zentiva a.s., Cehija 05-0181 [IA tipa izmainas: (p.22a) jauna Eiropas farmakopejas TSE atbilstibas
Apvalkotas tabletes pa 4 mg sertifikata iesniegSana par paligvielu

597(Minirin 0,1 mg Ferring AB, Zviedrija 97-0612 |IB tipa izmainas: (p.42al) gatava produkta uzglabasanas laika izmainas (no 2
Tabletes pa 0,1 mg uz 3 gadiem)

598(Minirin 0,2 mg Ferring AB, Zviedrija 97-0613 |IB tipa izmainas: (p.42al) gatava produkta uzglabasanas laika izmainas (no 2
Tabletes pa 0,2 mg uz 3 gadiem)

599(Amoksiklav 875/125 mg film- Sandoz d.d., Slovénija 99-0267 |IB tipa izmainas: (p.33) nelielas izmainas gatava produkta razoSana
coated tablets
Apvalkotas tabletes

600|Gingium 120 mg apvalkotas Sandoz d.d., Slovénija 03-0440 [IB tipa izmainas: (p.41al) gatava produkta iepakojuma lieluma izmainas —
tabletes izmainas, kas saistitas ar pasreiz neapstiprinatu iepakojuma lielumu (papildus
Apvalkotas tabletes pa 120 mg iepakojums - pa 60 tabletem)

601|Gingium 40 mg apvalkotas Sandoz d.d., Slovénija 03-0438 [IB tipa izmainas: (p.41al) gatava produkta iepakojuma lieluma izmainas —
tabletes izmainas, kas saistitas ar pasreiz neapstiprinatu iepakojuma lielumu (papildus
Apvalkotas tabletes pa 40 mg iepakojums - pa 60 tabletem)

602|Gingium 80 mg apvalkotas Sandoz d.d., Slovénija 03-0439 [IB tipa izmainas: (p.41al) gatava produkta iepakojuma lieluma izmainas —
tabletes izmainas, kas saistitas ar pasreiz neapstiprinatu iepakojuma lielumu (papildus
Apvalkotas tabletes pa 80 mg iepakojums - pa 60 tabletem)

603 |Maxidex s.a. Alcon-Couvreur n.v., Belgija 03-0192 [II tipa izmainas: izmainas ABPE svekos, kurus izmanto uzgalu un

Acu ziede 0,1 %

uzskriivéjamo vacinu pagatavosanai (primara iepakojuma piegadataja
svitro$ana)
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604 |Loratadine Alpharma 10 mg Alpharma Ltd., Lielbritanija 03-0445 [IA tipa izmainas: (p.23b) izmainas, kas saistitas ar paligvielas vai reagenta
Tablets izcelsmi: tada produkta, kas var radit TSE risku aizstasana ar augu vai
Tabletes pa 10 mg N10 sintetisku materialu (magnija stearats)
605|Loratadine Alpharma 10 mg Alpharma Ltd., Lielbritanija 03-0446 [IA tipa izmainas: (p.23b) izmainas, kas saistitas ar paligvielas vai reagenta
Tablets izcelsmi: tada produkta, kas var radit TSE risku aizstasana ar augu vai
Tabletes pa 10 mg N30 sintetisku materialu (magnija stearats)
606|Loratadine Alpharma 10 mg Alpharma Ltd., Lielbritanija 03-0445 |IA tipa izmainas: (p.32a) gatava produkta s€rijas apjoma izmainas:
Tablets palielinasana Iidz pat 10 reizé€m salidzinot ar sakotngjo s€rijas apjomu, kads
Tabletes pa 10 mg N10 apstiprinats, pieskirot registracijas apliecibu
607|Loratadine Alpharma 10 mg Alpharma Ltd., Lielbritanija 03-0446 |IA tipa izmainas: (p.32a) gatava produkta s€rijas apjoma izmainas:
Tablets palielinasana Iidz pat 10 reizé€m salidzinot ar sakotngjo sérijas apjomu, kads
Tabletes pa 10 mg N30 apstiprinats, pieskirot registracijas apliecibu
608|Teveten Plus 600 mg/12,5 mg film{Solvay Pharmaceuticals GmbH, 06-0187 [IA tipa izmainas: (p.15b2) jauna Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata
coated tablets Vacija iesniegSana par aktivo vielu
Apvalkotas tabletes pa 600
mg/12,5 mg
609|Unasyn Pfizer Limited, Lielbritanija 97-0509 |IB tipa izmainas: (p.14a) izmainas, kas saistitas ar aktivas vielas razotaju vai
Pulveris peroralai suspensijai 250 aktivas vielas razoSanas procesa izmantoto izejmaterialu/starpproduktu
mg/ 5 ml razotaju, ja nav Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata - izmainas, kas
saistitas ar jau apstiprinata razotaja atraSanas vietu (aizstaSana vai jaunas
vietas ieklausana)
610|Unasyn 375 mg Pfizer Limited, Lielbritanija 97-0508 |IB tipa izmainas: (p.14a) izmainas, kas saistitas ar aktivas vielas razotaju vai
Apvalkotas tabletes pa 375 mg aktivas vielas raZzoSanas procesa izmantoto izejmaterialu/starpproduktu
razotaju, ja nav Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata - izmainas, kas
saistitas ar jau apstiprinata razotaja atraSanas vietu (aizstaSana vai jaunas
vietas ieklauSana)
611|Unasyn IM/IV 0,75 g Pfizer Limited, Lielbritanija 97-0510 |IB tipa izmainas: (p.14a) izmainas, kas saistitas ar aktivas vielas razotaju vai

Pulveris injekcijam 250 mg/500
mg

aktivas vielas raZzoSanas procesa izmantoto izejmaterialu/starpproduktu
razotaju, ja nav Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata - izmainas, kas
saistTtas ar jau apstiprinata razotaja atraSanas vietu (aizstaSana vai jaunas
vietas ieklausana)
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612(Unasyn IM/IV 1,5 g Pfizer Limited, Lielbritanija 97-0511 |IB tipa izmainas: (p.14a) izmainas, kas saistitas ar aktivas vielas razotaju vai
Pulveris injekcijam 500 mg/1000 aktivas vielas raZzoSanas procesa izmantoto izejmaterialu/starpproduktu
mg razotaju, ja nav Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata - izmainas, kas
saistitas ar jau apstiprinata razotaja atraSanas vietu (aizstaSana vai jaunas
vietas ieklausana)
613|Unasyn IM/IV 3,0 g Pfizer Limited, Lielbritanija 97-0512 |IB tipa izmainas: (p.14a) izmainas, kas saistitas ar aktivas vielas razotaju vai
Pulveris injekcijam 1000 mg/2000 aktivas vielas razoSanas procesa izmantoto izejmaterialu/starpproduktu
mg razotaju, ja nav Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata - izmainas, kas
saistTtas ar jau apstiprinata razotaja atraSanas vietu (aizstaSana vai jaunas
vietas ieklauSana)
614(Realdiron 1 000 000 IU powder |Sicor Biotech UAB, Lietuva 95-0035 |IA tipa izmainas: (p.12a) izmainas aktivas vielas specifikacija vai aktivas
for solution for injection vielas razosana izmantota izejmateriala/ starpprodukta specifikacija -
Pulveris injekciju skiduma stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikS$ana; (p.13a) izmainas aktivas
pagatavosanai 1 000 000 SV vielas parbaudes metodes, vai aktivas vielas razoSanas procesa izmantota
izejmateriala starpprodukta parbaudes metodgs - nelielas izmainas
apstiprinataja parbaudes metodé
615(Realdiron 18 000 000 IU powder |Sicor Biotech UAB, Lietuva 01-0083 |[IA tipa izmainas: (p.12a) izmainas aktivas vielas specifikacija vai aktivas
for solution for injection vielas razosana izmantota izejmateriala/ starpprodukta specifikacija -
Pulveris injekciju skiduma stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikS$ana; (p.13a) izmainas aktivas
pagatavosanai 18 000 000 SV vielas parbaudes metodes, vai aktivas vielas razoSanas procesa izmantota
izejmateriala starpprodukta parbaudes metodgs - nelielas izmainas
apstiprinataja parbaudes metodé
616(Realdiron 3 000 000 IU powder |Sicor Biotech UAB, Lietuva 01-0081 [IA tipa izmainas: (p.12a) izmainas aktivas vielas specifikacija vai aktivas

for solution for injection
Pulveris injekciju skiduma
pagatavosanai 3 000 000 SV

vielas razosana izmantota izejmateriala/ starpprodukta specifikacija -
stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana; (p.13a) izmainas aktivas
vielas parbaudes metodes, vai aktivas vielas razoSanas procesa izmantota
izejmateriala starpprodukta parbaudes metodgs - nelielas izmainas
apstiprinataja parbaudes metodé
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617[Realdiron 6 000 000 IU powder |Sicor Biotech UAB, Lietuva 01-0082 |IA tipa izmainas: (p.12a) izmainas aktivas vielas specifikacija vai aktivas
for solution for injection vielas razosana izmantota izejmateriala/ starpprodukta specifikacija -
Pulveris injekciju skiduma stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikS$ana; (p.13a) izmainas aktivas
pagatavosanai 6 000 000 SV vielas parbaudes metodes, vai aktivas vielas razoSanas procesa izmantota
izejmateriala starpprodukta parbaudes metodgs - nelielas izmainas
apstiprinataja parbaudes metodé
618[Realdiron 9 000 000 IU powder |Sicor Biotech UAB, Lietuva 01-0040 [IA tipa izmainas: (p.12a) izmainas aktivas vielas specifikacija vai aktivas
for solution for injection vielas razoSana izmantota izejmateriala/ starpprodukta specifikacija -
Pulveris injekciju skiduma stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikS$ana; (p.13a) izmainas aktivas
pagatavosanai 9 000 000 SV vielas parbaudes metodes, vai aktivas vielas razoSanas procesa izmantota
izejmateriala starpprodukta parbaudes metodgs - nelielas izmainas
apstiprinataja parbaudes metodé
619(Realdiron set 1 000 000 [U Sicor Biotech UAB, Lietuva 02-0380 [IA tipa izmainas: (p.12a) izmainas aktivas vielas specifikacija vai aktivas
powder and solvent for solution vielas razosana izmantota izejmateriala/ starpprodukta specifikacija -
for injection stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana; (p.13a) izmainas aktivas
Pulveris un $kidinatajs injekciju vielas parbaudes metodes, vai aktivas vielas razoSanas procesa izmantota
$kiduma pagatavosanai 1 000 000 izejmateriala starpprodukta parbaudes metodgs - nelielas izmainas
SV/flakona apstiprinataja parbaudes metodé
620(Realdiron set 18 000 000 TU Sicor Biotech UAB, Lietuva 02-0384 |IA tipa izmainas: (p.12a) izmainas aktivas vielas specifikacija vai aktivas
powder and solvent for solution vielas razosana izmantota izejmateriala/ starpprodukta specifikacija -
for injection stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana; (p.13a) izmainas aktivas
Pulveris un $kidinatajs injekciju vielas parbaudes metodes, vai aktivas vielas razoSanas procesa izmantota
$kiduma pagatavosanai 18 000 izejmateriala starpprodukta parbaudes metodgs - nelielas izmainas
000 SV apstiprinataja parbaudes metodé
621|Realdiron set 3 000 000 [U Sicor Biotech UAB, Lietuva 02-0381 |IA tipa izmainas: (p.12a) izmainas aktivas vielas specifikacija vai aktivas

powder and solvent for solution
for injection

Pulveris un $kidinatajs injekciju
skiduma pagatavosanai 3 000 000
SV

vielas razosana izmantota izejmateriala/ starpprodukta specifikacija -
stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikS$ana; (p.13a) izmainas aktivas
vielas parbaudes metodes, vai aktivas vielas razoSanas procesa izmantota
izejmateriala starpprodukta parbaudes metodgs - nelielas izmainas
apstiprinataja parbaudes metodg
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622 |Realdiron set 6 000 000 [U Sicor Biotech UAB, Lietuva 02-0382 |IA tipa izmainas: (p.12a) izmainas aktivas vielas specifikacija vai aktivas
powder and solvent for solution vielas razosana izmantota izejmateriala/ starpprodukta specifikacija -
for injection stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikS$ana; (p.13a) izmainas aktivas
Pulveris un $kidinatajs injekciju vielas parbaudes metodes, vai aktivas vielas razoSanas procesa izmantota
$kiduma pagatavosanai 6 000 000 izejmateriala starpprodukta parbaudes metodgs - nelielas izmainas
SV apstiprinataja parbaudes metodg

623 |Realdiron set 9 000 000 IU Sicor Biotech UAB, Lietuva 02-0383 |[IA tipa izmainas: (p.12a) izmainas aktivas vielas specifikacija vai aktivas
powder and solvent for solution vielas razosana izmantota izejmateriala/ starpprodukta specifikacija -
for injection stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana; (p.13a) izmainas aktivas
Pulveris un $kidinatajs injekciju vielas parbaudes metodes, vai aktivas vielas razoSanas procesa izmantota
Skiduma pagatavosanai 9 000 000 izejmateriala starpprodukta parbaudes metodgs - nelielas izmainas
Sv apstiprinataja parbaudes metodé

624|Alprazolam-Grindeks 1 mg A/S "Grindeks", Latvija 00-1034 [II tipa izmainas: izmainas galaprodukta kvalitates specifikacija (parametrs -
tabletes piemaisijumi)
Tabletes pa 1 mg

625|Alprazolam-Grindeks 0.25 mg A/S "Grindeks", Latvija 00-1032 [II tipa izmainas: izmainas galaprodukta kvalitates specifikacija (parametrs -
tabletes piemaisijumi)
Tabletes pa 0,25 mg

626|Alprazolam-Grindeks 0.5 mg A/S "Grindeks", Latvija 00-1033 [II tipa izmainas: izmainas galaprodukta kvalitates specifikacija (parametrs -
tabletes piemaisijumi)
Tabletes pa 0,5 mg

627(Zibor 2500 IU anti-Xa/0,2 ml Menarini International Operations 06-0036 [II tipa izmainas: atjaunots aktivas vielas EDMF
solution for injection in pre-filled [Luxembourg S.A., Luksemburga
syringe
Skidums injekcijam pilnslircés
2500 SV/0,2 ml

628(Zibor 25000 IU anti-Xa/ml Menarini International Operations 06-0283 [II tipa izmainas: atjaunots aktivas vielas EDMF

solution for injection in pre-filed
syringe

Skidums injekcijai pilnglircés
5000 SV anti Xa/0,2 ml

Luxembourg S.A., Luksemburga
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629(Zibor 25000 IU anti-Xa/ml Menarini International Operations 06-0284 [II tipa izmainas: atjaunots aktivas vielas EDMF
solution for injection in pre-filed [Luxembourg S.A., Luksemburga
syringe
Skidums injekcijai pilnglircés
7500 SV anti Xa/0,3 ml
630(Zibor 25000 IU anti-Xa/ml Menarini International Operations 06-0285 [II tipa izmainas: atjaunots aktivas vielas EDMF
solution for injection in pre-filed [Luxembourg S.A., Luksemburga
syringe
Skidums injekcijai pilnslircés
10000 SV anti Xa/0,4 ml
631(Zibor 3500 IU anti-Xa/0,2 ml Menarini International Operations 06-0037 [II tipa izmainas: atjaunots aktivas vielas EDMF
solution for injection in pre-filled [Luxembourg S.A., Luksemburga
syringe
Skidums injekcijam pilnslircés
3500 SV/0,2 ml
632[Avelox 400 mg/ 250 ml Solution |Bayer HealthCare AG, Vacija 04-0395 [II tipa izmainas: p&c salasamibas testa veikSanas harmonizéta Lietosanas
for infusion instrukcija un mark&juma teksts
Skidums infiizijam 400 mg/ 250
ml
633[Avelox 400 mg Tablets Bayer HealthCare AG, Vacija 04-0394 [II tipa izmainas: p&c salasamibas testa veikSanas harmoniz&ta Lietosanas
Apvalkotas tabletes pa 400 mg instrukcija un mark&juma teksts
634(Ketesse 12,5 mg film-coated Menarini International Operations 06-0083 [II tipa izmainas: atjaunots 3.modulis (aktiva viela un galaprodukts)
tablets Luxembourg S.A., Luksemburga
Apvalkotas tabletes pa 12,5 mg
635|Ketesse 25 mg film-coated tablets |Menarini International Operations 06-0084 [II tipa izmainas: atjaunots 3.modulis (aktiva viela un galaprodukts)

Apvalkotas tabletes pa 25 mg

Luxembourg S.A., Luksemburga
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636|Ketesse 50 mg/2 ml solution for |Menarini International Operations 06-0085 [II tipa izmainas: atjaunots 3.modulis (aktiva viela un galaprodukts)
injection or concentrate for Luxembourg S.A., Luksemburga
solution for infusion
Skidums injekcijam vai
koncentrats infliziju Skiduma
pagatavosanai 50 mg/2 ml

637|Dolmen 12,5 mg film-coated Menarini International Operations 06-0080 [II tipa izmainas: atjaunots 3.modulis (aktiva viela un galaprodukts)
tablets Luxembourg S.A., Luksemburga
Apvalkotas tabletes pa 12,5 mg

638|Dolmen 25 mg film-coated tablets |Menarini International Operations 06-0081 [II tipa izmainas: atjaunots 3.modulis (aktiva viela un galaprodukts)
Apvalkotas tabletes pa 25 mg Luxembourg S.A., Luksemburga

639|Dolmen 50 mg/2 ml solution for |Menarini International Operations 06-0082 [II tipa izmainas: atjaunots 3.modulis (aktiva viela un galaprodukts)
injection or concentrate for Luxembourg S.A., Luksemburga
solution for infusion
Skidums injekcijam vai
koncentrats infiiziju $kiduma
pagatavosanai 50 mg/2 ml

640[Casodex 50 mg film-coated tablets|AstraZeneca UK Limited, 98-0735 |[II tipa izmainas: PAT/RTR projekta dokumentacija
Apvalkotas tabletes pa 50 mg Lielbritanija

641|Vaxigrip for pediatric use Sanofi Pasteur S.A., Francija 07-0161 [II tipa izmainas: iesniegts jauns Zalu apraksts un LietoSanas instrukcija ar
suspension for injection in pre- atjaunotiem virusu celmiem atbilstosi PVO rekomendacijam Ziemelu
filled syringe puslodei 2007./2008. gada sezonai
Suspensija injekcijam pilnslirc€ pa
0,25 ml

642 |Vaxigrip suspension for injection |Sanofi Pasteur S.A., Francija 07-0162 [II tipa izmainas: iesniegts jauns Zalu apraksts un LietoSanas instrukcija ar

in pre-filled syringe
Suspensija injekcijam pilnslirc€ pa
0,5 ml

atjaunotiem virusu celmiem atbilstosi PVO rekomendacijam Ziemelu
puslodei 2007./2008. gada sezonai
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643 |Loratadine Alpharma 10 mg Alpharma Ltd., Lielbritanija 03-0445 [IB tipa izmainas: (p.33) nelielas izmainas galaprodukta razoSanas procesa
Tablets
Tabletes pa 10 mg N10

644|Loratadine Alpharma 10 mg Alpharma Ltd., Lielbritanija 03-0446 |IB tipa izmainas: (p.33) nelielas izmainas galaprodukta razoSanas procesa
Tablets
Tabletes pa 10 mg N30

645|Visine Classic 0,05 % eye drops  |Pfizer Consumer Healthcare, 97-0085 |II tipa izmainas: izmainas paligvielas (benzalkonija hlorids) specifikacija
Acu pilieni 0,05 % Lielbritanija

646|Sumatriptan Actavis 100 mg film- |Actavis Group PTC ehf, Islande 07-0191 [IA tipa izmainas: (p.41al) gatava produkta iepakojuma lieluma izmainas:
coated tablets izmainas, kas saistitas ar vienibu skaitu (piem&ram: tabletes, ampulas,utt.)
Apvalkotas tabletes pa 100 mg viena iepakojuma pasreiz apstiprinatam iepakojuma lielumam (jauns

iepakojuma lielums - 12 tabletes)

647|Sumatriptan Actavis 50 mg film- |Actavis Group PTC ehf, Islande 07-0190 [IA tipa izmainas: (p.41al) gatava produkta iepakojuma lieluma izmainas:
coated tablets izmainas, kas saistitas ar vienibu skaitu (piem&ram: tabletes, ampulas,utt.)
Apvalkotas tabletes pa 50 mg viena iepakojuma pasreiz apstiprinatam iepakojuma lielumam (jauns

iepakojuma lielums - 12 tabletes)

648|Copaxone 20 mg powder and Teva Pharmaceuticals Limited, 05-0271 |IB tipa izmainas: (p.13b) izmainas aktivas vielas parbaudes metodé
solvent for solution for injection [Lielbritanija (parbaudes metodes aizstasana)
Pulveris un $kidinatajs injekciju
skiduma pagatavoSanai

649|Copaxone 20 mg/ml solution for |Teva Pharmaceuticals Limited, 06-0274 |IB tipa izmainas: (p.13b) izmainas aktivas vielas parbaudes metodé
injection, pre-filled syringe Lielbritanija (parbaudes metodes aizstasana)
Skidums injekcijam pilnslircg 20
mg/ml

650(Infanrix suspension for injection |GlaxoSmithKline Biologicals S.A., |96-0350 |[II tipa izmainas: izmainas pirmajos Bordetella pertusis pre — kulttras
Suspensija injekcijam Belgija veidoSanas posmos

651 |Infanrix-IPV + Hib GlaxoSmithKline Biologicals S.A., |00-1011 |II tipa izmainas: izmainas pirmajos Bordetella pertusis pre — kulttiras

Pulveris un suspensija injekciju
suspensijas pagatavosanai

Belgija

veidoSanas posmos
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652(Xyzal 0,5 mg/ml oral solution UCB Pharma Oy Finland, Somija 06-0169 |IB tipa izmainas: (p.38c) izmainas, kas saistitas ar gatava produkta parbaudes
Skidums iek3kigai lietosanai metodi
0,5mg/ml

653 Nootropil UCB Pharma Oy, Somija 99-0317 |IA tipa izmainas: (p.38a) izmainas, kas saistitas ar gatava produkta parbaudes
Apvalkotas tabletes pa 1200 mg metodi: nelielas izmainas apstiprinataja parbaudes metode (divas metodes)

654(Nootropil UCB Pharma Oy, Somija 99-0318 |IA tipa izmainas: (p.38a) izmainas, kas saistitas ar gatava produkta parbaudes
Apvalkotas tabletes pa 800 mg metodi: nelielas izmainas apstiprinataja parbaudes metode (divas metodes)

655[Aceterin 1 mg/ml oral solution Hexal AG, Vacija 05-0137 |IA tipa izmainas: (p.32a) galaprodukta s€rijas apjoma izmainas —
Skidums iek3kigai lietosanai 1 palielinasana Iidz 10 reiz€m, salidzinot ar s€rijas apjomu, kads apstiprinats
mg/ml pieskirot registracijas apliecibu

656|Rehydron powder for oral solution|Orion Corporation, Somija 01-0036 |IA tipa izmainas: (p.32a) galaprodukta serijas apjoma izmainas —
Pulveris iekskigi lietojama palielinasana Iidz 10 reizém, salidzinot ar s€rijas apjomu, kads apstiprinats
skiduma pagatavosanai pieskirot registracijas apliecibu

657|Relenza 5 mg/dose, inhalation GlaxoSmithKline Latvia SIA, Latvija |{07-0088 |IB tipa izmainas: (p.31b) izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita vai
powder, pre-dispensed ierobezojumos, kurus piemeéro zalu razoSanas laika
Inhalacijas pulveris 5 mg/deva

658|Mirtazapine Sandoz 15 mg Sandoz GmbH, Austrija 07-0129 [IA tipa izmainas: (p.32a) galaprodukta s€rijas apjoma izmainas —
orodispersible tablets palielinasana Iidz 10 reizém, salidzinot ar s€rijas apjomu, kads apstiprinats
Mutg disperggjamas tabletes pa 15 pieskirot registracijas apliecibu (divas izmainas)
mg

659(Mirtazapine Sandoz 30 mg Sandoz GmbH, Austrija 07-0130 [IA tipa izmainas: (p.32a) galaprodukta s€rijas apjoma izmainas —

orodispersible tablets
Mutg disperg€jamas tabletes pa 30
mg

palielinasana Iidz 10 reizém, salidzinot ar s€rijas apjomu, kads apstiprinats
pieskirot registracijas apliecibu (divas izmainas)
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660|Ciclosporin Sandoz 100 mg Sandoz d.d., Slovénija 03-0377 |IA tipa izmainas: (p.39) izmainas, kas saistitas ar iespiedumiem, reljefiem vai
mikstas kapsulas cita veida mark&jumiem vai $adu izmainu ievieSana (neskaitot
Mikstas kapsulas pa 100 mg rievojuma/skelgjliijas) uz tableteém vai uzraksti uz kapsulam, ieskaitot tintes,
kuras tiek izmantotas zalu mark&Sanai , pievienoSanu vai aizstasanu
661|Ciclosporin Sandoz 25 mg mikstas|Sandoz d.d., Slovénija 03-0375 |IA tipa izmainas: (p.39) izmainas, kas saistitas ar iespiedumiem, reljefiem vai
kapsulas cita veida mark&jumiem vai $adu izmainu ievieSana (neskaitot
Mikstas kapsulas pa 25 mg rievojuma/skelgjliijas) uz tableteém vai uzraksti uz kapsulam, ieskaitot tintes,
kuras tiek izmantotas zalu mark&Sanai , pievienoSanu vai aizstaSanu
662 Ciclosporin Sandoz 50 mg mikstas|Sandoz d.d., Slovénija 03-0376 |IA tipa izmainas: (p.39) izmainas, kas saistitas ar iespiedumiem, reljefiem vai
kapsulas cita veida mark&jumiem vai $adu izmainu ievieSana (neskaitot
Mikstas kapsulas pa 50 mg rievojuma/skelgjliijas) uz tableteém vai uzraksti uz kapsulam, ieskaitot tintes,
kuras tiek izmantotas zalu mark&Sanai , pievienoSanu vai aizstasanu
663 |Clozapine Sandoz 100 mg tablets |Sandoz d.d., Slovénija 07-0138 [IA tipa izmainas: (p.38a) izmainas, kas saistitas ar gatava produkta parbaudes
Tabletes pa 100 mg metodi; nelielas izmainas apstiprinataja parbaudes metode
664(Clozapine Sandoz 25 mg tablets |Sandoz d.d., Slovénija 07-0136 |[IA tipa izmainas: (p.38a) izmainas, kas saistitas ar gatava produkta parbaudes
Tabletes pa 25 mg metodi; nelielas izmainas apstiprinataja parbaudes metode
665|Clozapine Sandoz 50 mg tablets |Sandoz d.d., Slovénija 07-0137 |[IA tipa izmainas: (p.38a) izmainas, kas saistitas ar gatava produkta parbaudes
Tabletes pa 50 mg metodi; nelielas izmainas apstiprinataja parbaudes metode
666|Glimepiride Sandoz 1 mg tablets |Sandoz d.d., Slovénija 05-0393 [IA tipa izmainas: (p.39) izmainas, kas saistitas ar iespiedumiem, reljefiem vai
Tabletes pa 1 mg cita veida mark&jumiem
667|Glimepiride Sandoz 2 mg tablets |Sandoz d.d., Slovénija 05-0394 [IA tipa izmainas: (p.39) izmainas, kas saistitas ar iespiedumiem, reljefiem vai
Tabletes pa 2 mg cita veida mark&jumiem
668|Glimepiride Sandoz 3 mg tablets |Sandoz d.d., Slovénija 05-0395 [IA tipa izmainas: (p.39) izmainas, kas saistitas ar iespiedumiem, reljefiem vai
Tabletes pa 3 mg cita veida mark&jumiem
669|Glimepiride Sandoz 4 mg tablets |Sandoz d.d., Slovénija 05-0396 [IA tipa izmainas: (p.39) izmainas, kas saistitas ar iespiedumiem, reljefiem vai
Tabletes pa 4 mg cita veida mark&jumiem
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670(Clozapine Sandoz 100 mg tablets |Sandoz d.d., Slovénija 07-0138 [IB tipa izmainas: (p.42b) gatava produkta uzglabaSanas nosacijumu maina
Tabletes pa 100 mg (nav 1pasSu uzglabasanas prasibu)
671|Clozapine Sandoz 25 mg tablets |Sandoz d.d., Slovénija 07-0136 |IB tipa izmainas: (p.42b) gatava produkta uzglabasanas nosacijumu maina
Tabletes pa 25 mg (nav 1pasSu uzglabasanas prasibu)
672|Clozapine Sandoz 50 mg tablets |Sandoz d.d., Slovénija 07-0137 |IB tipa izmainas: (p.42b) gatava produkta uzglabasanas nosacijumu maina
Tabletes pa 50 mg (nav 1pasSu uzglabasanas prasibu)
673 |Fluarix GlaxoSmithKline Biologicals S.A., |05-0197 |[II tipa izmainas: nomainiti ikgadgjie vakcinas virusu celmi atbilstosi PVO
Suspensija injekcijam piln§lircé pa|Belgija rekomendacijam Ziemelu puslodei 2007./2008. gadam
0,5 ml
674 (Fluarix GlaxoSmithKline Biologicals S.A., |05-0197 |II tipa izmainas: veikts b&rnu vecuma preciz&jums, lidz kadam javeic
Suspensija injekcijam piln§lircé pa|Belgija atkartota vakcinacija, ja berns nav bijis vakcinéts
0,5 ml
675[Nasofan 50 micrograms/dose Ivax Pharmaceuticals s.r.o., Cehija 06-0131 [II tipa izmainas: izmainas Zalu apraksta sakara ar atkartoto MRP procediiru -
nasal spray, suspension papildinati apakSpunkti 4.4. ar bridinoSo informaciju par sastava eso$o
Deguna aerosols, suspensija 50 benzalkonija hloridu, mijiedarbibu ar P450 3A4 inbitioriem u.c.
mkg/deva
676(Magnevist Bayer Schering Pharma AG, Vacija |98-0027 |II tipa izmainas: pievienots bridinajums un kontrindikacija pec PhAVWP
Skidums injekcijam 0,5 mmol/ ml pieprasijuma, jo gadoliniju saturosas kontrastvielas smagas nieru mazspgjas
gadjuma drikst lietot tikai p&c riipigas verteSanas, jo pastav iespgja, ka var
attistities NSF (nefrog€niska sistémiska fibroze), tadel ievadot jebkuru
gadoliiju saturosu kontrastvielu ta piesardzigi jalieto pacientiem ar vidgji
smagiem nieru darbibas traucgjumiem (GFA= 30-59 ml/min/1,73 m?) un ta ir
kontrindicéta pacientiem ar smagiem nieru darbibas trauc&jumiem (GFA<30
ml/min/1,73 m?)
677|Perindopril Arginine 2,5 Les Laboratoires Servier, Francija 07-0017 |IA tipa izmainas: (p.28) izmainas, kas saistitas ar jebkuru iepakojuma dalas

mg/Indapamide 0,625 mg Servier
film-coated tablets

Apvalkotas tabletes pa
2,5mg/0,625mg

materialu, kas nesaskaras ar gatavo produktu
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678|Prestarium Combi Arginine 5 Les Laboratoires Servier, Francija 07-0018 |IA tipa izmainas: (p.28) izmainas, kas saistitas ar jebkuru iepakojuma dalas
mg/1,25 mg film-coated tablets materialu, kas nesaskaras ar gatavo produktu
Apvalkotas tabletes pa 5 mg/1,25
mg
679|Smecta Beaufour Ipsen International, Francija [93-0524 |IB tipa izmainas: (42al) gatava produkta uzglabasanas laika izmainas (no 4
Pulveris iekskigi lietojamas uz 3 gadiem); II tipa izmainas: papildinata Zalu apraksta sadala 4.4 un
suspensijas pagatavosanai LietoSanas instrukcija punkta 2 "Pirms Smecta lietoSanas" apakSpunkts
"Speciali bridinajumi", t.i., pievienota informacija par lietoSanu cilvékiem ar
iedzimtu cukura nepanesamibu
680|Smecta Beaufour Ipsen International, Francija [93-0524 |IA tipa izmainas punkts: (p.32a) gatava produkta s€rijas apjoma izmainas-
Pulveris iekskigi lietojamas palielinasana Iidz 10 reiz€m, salidzinot ar sakotng&jo s€rijas apjomu, kads
suspensijas pagatavosanai apstiprinats, pieskirot registracijas apliecibu; IB tipa izmainas: (p.34b2)
izmainas gatava produkta aromatizetaja sistéma — komponentu aizstasana
681|Hartil 10 mg tablets Egis Pharmaceuticals Ltd., Ungarija |05-0325 |IB tipa izmainas: (p.41a2) gatava produkta iepakojuma lieluma izmainas
Tabletes pa 10 mg (jauns iepakojuma lielums - 98 tabletes)
682 [Hartil 2,5 mg tablets Egis Pharmaceuticals Ltd., Ungarija |05-0323 |IB tipa izmainas: (p.41a2) gatava produkta iepakojuma lieluma izmainas
Tabletes pa 2,5 mg (jauns iepakojuma lielums - 98 tabletes)
683 |Hartil 5 mg tablets Egis Pharmaceuticals Ltd., Ungarija |05-0324 |IB tipa izmainas: (p.41a2) gatava produkta iepakojuma lieluma izmainas
Tabletes pa 5 mg (jauns iepakojuma lielums - 98 tabletes)
684|Convulex retard 300 mg Gerot Pharmazeutica GmbH, Austrija |03-0393 [II tipa izmainas: paligvielu maina, nelielas izmainas razosanas procesa,
prolonged release tablets specifikacija, papildus metode aktivas vielas kvantitativa satura noteikSanai,
Ilgstosas darbibas tabletes pa 300 jauns primarais iepakojums, atjaunots Eiropas farmakopejas atbilstibas
mg sertifikats
685|Convulex retard 500 mg Gerot Pharmazeutica GmbH, Austrija |03-0394 |[II tipa izmainas: paligvielu maina, nelielas izmainas razo$anas procesa,

prolonged release tablets
Ilgstosas darbibas tabletes pa 500
mg

specifikacija, papildus metode aktivas vielas kvantitativa satura noteikSanai,
jauns primarais iepakojums, atjaunots Eiropas farmakopejas atbilstibas
sertifikats
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686[Co-Diovan 80/12,5 mg film- Novartis Finland Oy, Somija 98-0310 |IA tipa izmainas: (p.38a.) izmainas, kas saistitas ar gatava produkta
coated tablets Apvalkotas parbaudes metodi: nelielas izmainas apstiprinataja parbaudes metodg; IB tipa
tabletes pa 80/12,5 mg izmainas: (p.37b) izmainas gatava produkta specifikacija (izrietosas); (p.38c)
izmainas, kas saistitas ar gatava produkta parbaudes metodi — jaunas metodes
pievienosana
687|Co-Diovan 160/12,5 mg film- Novartis Finland Oy, Somija 02-0393 [IA tipa izmainas: (p.38a.) izmainas, kas saistitas ar gatava produkta
coated tablets Apvalkotas parbaudes metodi: nelielas izmainas apstiprinataja parbaudes metodg; IB tipa
tabletes pa 160/12,5 mg izmainas: (p.37b) izmainas gatava produkta specifikacija (izrietosas); (p.38c)
izmainas, kas saistitas ar gatava produkta parbaudes metodi — jaunas metodes
pievieno$ana
688[Co-Diovan 160/25 mg film-coated |Novartis Finland Oy, Somija 02-0394 |IA tipa izmainas: (p.38a.) izmainas, kas saistitas ar gatava produkta
tablets Apvalkotas tabletes parbaudes metodi: nelielas izmainas apstiprinataja parbaudes metodg; IB tipa
pa 160/25 mg izmainas: (p.37b) izmainas gatava produkta specifikacija (izrietosas); (p.38c)
izmainas, kas saistitas ar gatava produkta parbaudes metodi — jaunas metodes
pievienosana
689|Antiflat 41,2 mg/ml oral drops Lannacher Heilmittel Ges.m.b.H., 07-0156 [II tipa izmainas: jauns zalu mark&jums
Pilieni iekskigai lietoSanai, Austrija
suspensija 41,2 mg/1 ml
690|Antiflat 42 mg chewable tablets |Lannacher Heilmittel Ges.m.b.H., 07-0155 [II tipa izmainas: jauns zalu mark&jums
Koslajamas tabletes pa 42 mg Austrija
691 |Mirtazapine Sandoz 30 mg Sandoz GmbH, Austrija 07-0130 [IA tipa izmainas: (p.32a) gatava produkta s€rijas apjoma izmainas -

orodispersible tablets
Mutg disperg€jamas tabletes pa 30
mg

palielinasana Iidz 10 reizé€m, salidzinot ar sakotngjo s€rijas apjomu, kads
apstiprinats, pieskirot registracijas apliecibu; (p.40b) izmainas tablesu,
kapsulu, supozitoriju vai pesariju izmeros, nemainot kvalitativo un
kvantitativo sastavu un kop&jo masu: visas pargjas tabletes, kapsulas,
supozitoriji un pesariji (izrietosas)
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692 [Mirtazapine 1A Pharma 30 mg 1A Pharma GmbH, Vacija 07-0128 [IA tipa izmainas: (p.32a) gatava produkta s€rijas apjoma izmainas -
orodispersible tablets palielinasana Iidz 10 reizé€m, salidzinot ar sakotngjo s€rijas apjomu, kads
Muté disperggjamas tabletes pa 30 apstiprinats, pieskirot registracijas apliecibu; (p.40b) izmainas tablesSu,
mg kapsulu, supozitoriju vai pesariju izmeros, nemainot kvalitativo un

kvantitativo sastavu un kop&jo masu: visas pargjas tabletes, kapsulas,
supozitoriji un pesariji (izrietosas)

693 |Efexor XR 37,5 mg prolonged- Wyeth-Lederle Pharma GmbH, 00-1171 [IA tipa izmainas:(p.39) izmainas, kas saistitas ar iespiedumiem, reljefiem vai
release capsules, hard Austrija cita veida mark&jumiem vai $adu izmainu ievieSana uz tablet€ém vai uzraksti
Ilgstosas darbibas cietas kapsulas uz kapsulam, ieskaitot tintes, kuras tiek izmantotas zalu mark&Sanai,
pa 37,5 mg pievienoSanu vai aizstasanu

694 |Efexor XR 75 mg prolonged- Wyeth Lederle Pharma GmbH, 00-0032 [IA tipa izmainas:(p.39) izmainas, kas saistitas ar iespiedumiem, reljefiem vai
release capsules, hard Austrija cita veida mark&jumiem vai $adu izmainu ievieSana uz tablet€ém vai uzraksti
Ilgstosas darbibas kapsulas pa 75 uz kapsulam, ieskaitot tintes, kuras tiek izmantotas zalu mark&Sanai,
mg pievienoSanu vai aizstasanu

695 |Elevit Pronatal film-coated tablets |Bayer Oy, Somija 06-0052 [IA tipa izmainas: (p.39) izmainas, kas saistitas ar iespiedumiem, reljefiem vai
Apvalkotas tabletes cita veida mark&jumiem

696|Ubistesin 3M ESPE AG, Vacija 04-0346 [II tipa izmainas: jauns zalu mark&ums ar uzlimi
Skidums injekcijam

697|Tonsilgon N oral drops, solution |Bionorica AG, Vacija 02-0218 [IB tipa izmainas: (p.42a2) gatava produkta uzglabasanas laika maina p&c
Pilieni iekskigai lietoSanai, pirmas atvérsanas (péc atverSanas derigs 6 ménesus)

Skidums

698|Salbutamol GlaxoSmithKline Latvia SIA, Latvija |00-0020 |[II tipa izmainas: Zalu apraksta sadalas 4.4., 4.8. papildinatas ar drosibas

Aerosols 100 mkg/ deva informaciju par iesp€jamu miokarda i§€miju, lietojot salbutamolu, 6.6. sadala

preciz&ti noradijumi par sagatavoSanu lietoSanai, lai noverstu sveskermenu
aspiracijas risku; izmainas veiktas arT LietoSanas instrukcijas atbilstosajas

sadalas
699(Valdren 15 mg coated tablets Lannacher Heilmittel Ges.m.b.H., 04-0399 [II tipa izmainas: apvienota LietoSanas instrukcija un Zalu apraksts; LietoSanas
Apvalkotas tabletes pa 15 mg Austrija instrukcija pievienoti bridinajumi par zalu paligvielam
700(Valdren 30 mg coated tablets Lannacher Heilmittel Ges.m.b.H., 04-0400 [II tipa izmainas: apvienota LietoSanas instrukcija un Zalu apraksts; LietoSanas
Apvalkotas tabletes pa 30 mg Austrija instrukcija pievienoti bridinajumi par zalu paligvielam
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701|Valdren 45 mg coated tablets Lannacher Heilmittel Ges.m.b.H., 04-0401 [II tipa izmainas: apvienota LietoSanas instrukcija un Zalu apraksts; LietoSanas
Apvalkotas tabletes pa 45 mg Austrija instrukcija pievienoti bridinajumi par zalu paligvielam
702 |Detrusitol 1 mg film-coated Pharmacia Italia S.p.A., Italija 00-0943 [II tipa izmainas: iesniegts Zalu apraksts un LietoSanas instrukcija, kas
tablets sagatavoti ar papildinajumiem, kas veikti MRP un péc pediatrisko datu
Apvalkotas tabletes pa 1 mg apstrades - papildinati bridinajumi par QT intervala pagarinasanas riska
faktoriem, dotas norades par lietoSanu b&rniem un pediatriska kliiska
petijuma noveroto datu analize, ka art QT pagarinajuma p&tijjuma sikaka
analize, ir redakcionali un citi labojumi; attiecigi izmainita LietoSanas
instrukcija
703 [Detrusitol 2 mg film-coated Pharmacia Italia S.p.A., Italija 00-0944 |II tipa izmainas: iesniegts Zalu apraksts un LietoSanas instrukcija, kas
tablets sagatavoti ar papildinajumiem, kas veikti MRP un péc pediatrisko datu
Apvalkotas tabletes pa 2 mg apstrades - papildinati bridinajumi par QT intervala pagarinasanas riska
faktoriem, dotas norades par lietoSanu b&rniem un pediatriska kliniska
pétijuma noveroto datu analize, ka arT QT pagarindjuma pé&tijuma sikaka
analize, ir redakcionali un citi labojumi; attiecigi izmainita LietoSanas
instrukcija
704 (Detrusitol SR 2 mg Pharmacia N.V./S.A., Belgija 04-0028 [II tipa izmainas: iesniegts Zalu apraksts un LietoSanas instrukcija, kas
Ilgstosas darbibas kapsulas pa 2 sagatavoti ar papildinajumiem, kas veikti MRP un péc pediatrisko datu
mg apstrades - papildinati bridinajumi par QT intervala pagarinasanas riska
faktoriem, dotas norades par lietoSanu b&rniem un pediatriska kliiska
pétijuma noveroto datu analize, ka arT QT pagarindjuma pé€tijuma sikaka
analize, ir redakcionali un citi labojumi; attiecigi izmainita LietoSanas
instrukcija
705 Detrusitol SR 4 mg Pharmacia N.V./S.A., Belgija 04-0029 [II tipa izmainas: iesniegts Zalu apraksts un LietoSanas instrukcija, kas

Ilgstosas darbibas kapsulas pa 4
mg

sagatavoti ar papildindjumiem, kas veikti MRP un péc pediatrisko datu
apstrades - papildinati bridinajumi par QT intervala pagarinasanas riska
faktoriem, dotas norades par lietoSanu b&rniem un pediatriska kliniska
pétijuma noveroto datu analize, ka arT QT pagarindjuma pé€tijuma sikaka
analize, ir redakcionali un citi labojumi; attiecigi izmainita LietoSanas
instrukcija
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706|Detrusitol 1 mg film-coated Pharmacia Italia S.p.A., Italija 00-0943 |Bezmaksas izmainas: klidas labojums LietoSanas instrukcija sadala razotajs
tablets (no Pharmacia Italia S.p.A., Italija, uz Pfizer Italia S.R.L., Italija)
Apvalkotas tabletes pa 1 mg

707 |Detrusitol 2 mg film-coated Pharmacia Italia S.p.A., Italija 00-0944 [Bezmaksas izmainas: kludas labojums LietoSanas instrukcija sadala razotajs
tablets (no Pharmacia Italia S.p.A., Italija, uz Pfizer Italia S.R.L., Italija)
Apvalkotas tabletes pa 2 mg

708 |Detrusitol SR 2 mg Pharmacia N.V./S.A., Belgija 04-0028 [Bezmaksas izmainas: kludas labojums LietoSanas instrukcija sadala razotajs
Ilgstosas darbibas kapsulas pa 2 (no Pharmacia Italia S.p.A., Italija, uz Pfizer Italia S.R.L., Italija)
mg

709(Detrusitol SR 4 mg Pharmacia N.V./S.A., Belgija 04-0029 [Bezmaksas izmainas: kludas labojums LietoSanas instrukcija sadala razotajs
Ilgstosas darbibas kapsulas pa 4 (no Pharmacia Italia S.p.A., Italija, uz Pfizer Italia S.R.L., Italija)
mg

710{Radedorm 5 mg tablets AWD.Pharma GmbH & Co. KG, 96-0609 |Bezmaksas izmainas: jauns mark&juma projekts
Tabletes pa 5 mg Vacija

711|Fosrenol 250 mg chewable tablets |Shire Pharmaceutical Contracts 07-0024 [Bezmaksas izmainas: kltidas labojums Zalu apraksta apaks$punkta 4.8.
Koslajamas tabletes pa 250 mg Limited, Lielbritanija

712(Kventiax 100 mg film-coated KRKA d.d., Novo Mesto, Slovénija |07-0230 |Bezmaksas izmainas: razotajs, kas atbildigs par serijas izlaidi Latvijai -
tablets KRKA d.d., Novo Mesto, Slovenija
Apvalkotas tabletes pa 100 mg

713|Kventiax 150 mg film-coated KRKA d.d., Novo Mesto, Slovénija |07-0231 |Bezmaksas izmainas: razotajs, kas atbildigs par s€rijas izlaidi Latvijai -
tablets KRKA d.d., Novo Mesto, Slovenija
Apvalkotas tabletes pa 150 mg

714(Kventiax 200 mg film-coated KRKA d.d., Novo Mesto, Slovénija |07-0232 |Bezmaksas izmainas: razotajs, kas atbildigs par serijas izlaidi Latvijai -
tablets KRKA d.d., Novo Mesto, Slovenija
Apvalkotas tabletes pa 200 mg

715[Kventiax 25 mg film-coated KRKA d.d., Novo Mesto, Slovénija |07-0229 |Bezmaksas izmainas: razotajs, kas atbildigs par serijas izlaidi Latvijai -

tablets
Apvalkotas tabletes pa 25 mg

KRKA d.d., Novo Mesto, Slovénija
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716({Kventiax 300 mg film-coated KRKA d.d., Novo Mesto, Slovénija |07-0233 |Bezmaksas izmainas: razotajs, kas atbildigs par serijas izlaidi Latvijai -
tablets KRKA d.d., Novo Mesto, Slovenija
Apvalkotas tabletes pa 300 mg
717|Casodex 150 mg film-coated AstraZeneca UK Limited, 02-0267 [Bezmaksas izmainas: jauns zalu mark&jums (teksts apstiprinats
tablets Lielbritanija parregistracijas laika)
Apvalkotas tabletes pa 150 mg
718|Bromhexine-Grindeks 4 mg AS Grindeks, Latvija 98-0366 |Bezmaksas izmainas: mark&ums ar Braila tekstu (iepakojuma teksts un
tabletes dizains nav mainits)
Tabletes pa 4 mg
719(Somnols 7,5 mg AS Grindeks, Latvija 99-0260 |Bezmaksas izmainas: mark&ums ar Braila tekstu (iepakojuma teksts un
Tabletes pa 7,5 mg dizains nav mainits)
720(No-spa forte 80 mg tabletes Sanofi-aventis Latvia SIA, Latvija 99-0157 |Bezmaksas izmainas: labota LietoSanas instrukcija (bija noradits nepareizs
Tabletes pa 80 mg apstiprinasanas datums)
721|Fosrenol 1000 mg chewable Shire Pharmaceutical Contracts 07-0027 [Bezmaksas izmainas: Zalu apraksta izmainas drosibas informacija
tablets Limited, Lielbritanija (paplasinata informacija par lietoSanu aknu darbibas traucgjumu gadijuma);
Kosl]ajamas tabletes pa 1000 mg atbilstosa LietoSanas instrukcija
722|Fosrenol 250 mg chewable tablets |Shire Pharmaceutical Contracts 07-0024 [Bezmaksas izmainas: Zalu apraksta izmainas drosibas informacija
Koslajamas tabletes pa 250 mg  |Limited, Lielbritanija (paplasinata informacija par lietoSanu aknu darbibas traucgjumu gadijuma);
atbilstosa LietoSanas instrukcija
723|Fosrenol 500 mg chewable tablets |Shire Pharmaceutical Contracts 07-0025 |[Bezmaksas izmainas: Zalu apraksta izmainas drosibas informacija
Koslajamas tabletes pa 500 mg  |Limited, Lielbritanija (paplasinata informacija par lietoSanu aknu darbibas traucgjumu gadijuma);
atbilstosa LietoSanas instrukcija
724|Fosrenol 750 mg chewable tablets |Shire Pharmaceutical Contracts 07-0026 [Bezmaksas izmainas: Zalu apraksta izmainas drosibas informacija
Koslajamas tabletes pa 750 mg  |Limited, Lielbritanija (paplasinata informacija par lietoSanu aknu darbibas traucgjumu gadijuma);
atbilstosa LietoSanas instrukcija
725 |Fluorescite 100 mg/ml solution for|s.a. Alcon-Couvreur n.v., Belgija 07-0131 [Bezmaksas izmainas: jauns zalu mark&ums
injection
Skidums injekcijam 100 mg/ml
726|0ftaquix 5 mg/ml eye drops Santen Oy, Somija 05-0196 [Bezmaksas izmainas: labots Zalu apraksts

Acu pilieni, Skidums 5 mg/ml
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727|Tazepam 10 mg film-coated Tarchomin Pharmaceutical Works 96-0447 |Bezmaksas izmainas: zalu forma angliski - film-coated tablets 10 mg (bija -
tablets "Polfa" S.A., Polija coated tablets 10 mg)
Apvalkotas tabletes pa 10 mg
728|Clexane 6000 anti-Xa [U/ 0,6 ml |Sanofi-aventis Latvia SIA, Latvija 98-0719 |Bezmaksas izmainas: labota LietoSanas instrukcija
Skidums injekcijam pilnglirce
6000 anti-Xa SV/ 0,6 ml
729|(Clexane 10 000 anti-Xa IU/ 1 ml |Sanofi-aventis Latvia SIA, Latvija 98-0721 |Bezmaksas izmainas: labota LietoSanas instrukcija
Skidums injekcijai pilnslircé 10
000 anti-Xa SV/ 1 ml
730(Clexane 2000 anti-Xa IU/ 0,2 ml |Sanofi-aventis Latvia SIA, Latvija 98-0717 |Bezmaksas izmainas: labota LietoSanas instrukcija
Skidums injekcijai pilnslircé 2000
anti-Xa SV/ 0,2 ml
731|Clexane 4000 anti-Xa IU/ 0,4 ml |Sanofi-aventis Latvia SIA, Latvija 98-0718 |Bezmaksas izmainas: labota LietoSanas instrukcija
Skidums injekcijai pilnslircé 4000
anti-Xa [U/ 0,4 ml
732|Clexane 8000 anti-Xa IU/ 0,8 ml |Sanofi-aventis Latvia SIA, Latvija 98-0720 |Bezmaksas izmainas: labota LietoSanas instrukcija
Skidums injekcijai pilnslircé 8000
anti-Xa SV/ 0,8 ml
733|Haloperidol decanoate - Richter |Gedeon Richter Ltd., Ungarija 97-0209 |IB tipa izmainas: (p.2) zalu nosaukuma maina uz Haloperidol decanoate -

50 mg/ml solution for injection
Skidums injekcijam 50 mg/ ml

Richter 50 mg/ml solution for injection (bija: Haloperidol decanoate 50 mg/
ml); nosaukums latviski - Haloperidol decanoate - Richter 50 mg/ml $kidums
injekcijam

ZV A Humano zalu registracijas
komisijas priekSsédetajs profesors
I.Purvins
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