Izmainas Latvijas Za|u registra

Rikojuma Nr.13 pielikums Nr.3-2

NLp.k. Zalu nosaukums Registracijas aplieabasipasnieks, R?glstra- Pamatojums
valsts cijas Nr.
1 2 3 4 5
1 Sermion 4 mg powder and solvent for |Pfizer Italia s.r.l., &lija 00-0363 IA tipa izmaijas: (p.1) réistracijas aplietbas

solution for injection
Pulveris un Eidinatajs injekciju &iduma
pagatavoSanai 4 mg

ipadnieka adreses izmas; reistracijas aplietbas
izsniegSana

2 Panangin 158 mg/140 mg film-coated [Gedeon Richter Plc., Uadja 96-0592 IA tipa izmaias: (p.5) gatavprodukta razaja
tablets nosaukuma maa (izrieto&s); resistracijas aplietbas
Apvalkofas tabletes izsniegSana

3 Prednisolon-Richter 5 mg tablets Gedeon Richter Plc., Uagja 96-0251 | IA tipa izmajas: (p.5) gatavprodukta razaja
Tabletes pa 5 mg nosaukuma maa (izrieto&s); resistracijas aplietbas

izsniegSana

4 Mydocalm 50 mg film-coated table Gedeon Richter Plc., Uadja 95-015: [IA tipa izmanas: (p.5) gatavprodukta razaja
Apvalkofas tabletes pa 50 mg nosaukuma maa (izrieto&s); resistracijas aplietbas

izsniegSana

5 Medorisper 0,5 mg film-coated tablets |Medochemie Ltd., Kipra 07-0205 | IB tipa izmas: (p.46) Zlu apraksta un lietoSanas
Apvalkotas tabletes pa 0,5 mg instrukcijas harmonicija atbilstoSi Komisijas

[emumam pc atsaucesatu referral procetras saskga
ar Directive 2001/83/EC Article 30
6 Medorisper 1 mg film-coated tablets Medochemie Ltd., Kipra 07-0206 | IB tipa izmas: (p.46) Zlu apraksta un lietoSanas
Apvalkotas tabletes pa 1 mg instrukcijas harmonicija atbilstoSi Komisijas
[emumam pc atsaucesatu referral procetras saskga
ar Directive 2001/83/EC Article 30
7 Medorisper 2 mg film-coated tablets Medochemie Ltd., Kipra 07-0207 | IB tipa izmas: (p.46) Zlu apraksta un lietoSanas

Apvalkotas tabletes pa 2 mg

instrukcijas harmonicija atbilstoSi Komisijas
[emumam pc atsaucesatu referral procetras saskga
ar Directive 2001/83/EC Article 30
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8 Medorisper 3 mg fim-coated tablets Medochemie Ltd., Kipra 07-0208 | IB tipa izmas: (p.46) Zlu apraksta un lietoSanas
Apvalkotas tabletes pa 3 mg instrukcijas harmonicija atbilstoSi Komisijas
[emumam pc atsaucesatu referral procetras saskga
ar Directive 2001/83/EC Article 30
9 Medorisper 4 mg film-coated tablets Medochemie Ltd., Kipra 07-0209 | IB tipa izmas: (p.46) Zlu apraksta un lietoSanas
Apvalkotas tabletes pa 4 mg instrukcijas harmonicija atbilstoSi Komisijas
[emumam pc atsaucesatu referral procetras saskga
ar Directive 2001/83/EC Article 30
10 Medorisper 6 mg film-coated tablets Medochemie Ltd., Kipra 07-0210 | IB tipa izmas: (p.46) Zlu apraksta un lietoSanas
Apvalkotas tabletes pa 6 mg instrukcijas harmonicija atbilstoSi Komisijas
[emumam pc atsaucesatu referral procetras saskga
ar Directive 2001/83/EC Article 30
11 Axastrol 1 mg film-coated tablets AS Grindeks, Latvija 08-0197 | IB tipa izmmis: (p.17a) izmans akivas vielas
Apvalkotas tabletespa 1 r atkartotas @rbaudes ternpa
12 Axastrol 1 mg film-coated tablets AS Grindeks, Latvija 08-0197 | IAtipa izmgis: (p.32a) gatawrodukta &rijas
Apvalkotas tabletes pa 1 mg apjoma palieliaSanaidz 10 reizm satdzinot ar
sakotrgjo srijas apjomu, kds apstipriats, pie&irot
aplieabu
13 Axastrol 1 mg film-coated tablets AS Grindeks, Latvija 08-0197 | IA tipa izmgds: (p.12a) stingku specifilacijas
Apvalkotas tabletes pa 1 mg ierobeZojumu noteikSana akis vielas specifikcijai
14 Avelox 400 mg Tablets Bayer HealthCare AG, itija 04-0394 | IAtipa izmaias: (p.9) jebkuras razoSanas vietas

Apvalkotas tabletes pa 400 mg

svitroSana (iepakoSanas vietaydirlané; (p.5) gatag
produkta raZzaa nosaukuma maa; (p.4) akivas vielag
raZzotja nosaukuma izmaa, ja nav Eiropas
farmakopejas atbilgtas sertifiléta (izrietods); (p.5)
gataw produkta raZzafja nosaukuma maa Italij a
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15 Avelox 400 mg/ 250 ml Solution for Bayer HealthCare AG, i¢ija 04-0395 | IA tipa izmaias: (p.5) gatavprodukta razaja
infusion nosaukuma maa; (p.4) akivas vielas razaja
Skidums infizijam 400 mg/ 250 m nosaukuma izmaa, ja nav Eiropas farmakopejas

atbilstibas sertifiléta (izrieto&s)

16 Epirubicin Actavis 2 mg/ml solution for |Actavis Group hf]slande 07-0401 | IB tipa izmgas: (p.30b) iepakojums komponentu vg
injection iericu (ja mirets dokumericijas lieg) jauna
Skidums injekciim 100 mg/50 ml piedadataja iesaistSana, inemot doztas devas

inhalatoru kgjtelpas

17 Zelotrin 1 mg film-coated tablets PharOS - Pharmaceutical Oriented |08-0262 | IB tipa izmajas: (p.17a) izmaas akivas vielas
Apvalkotas tabletes pa 1 mg Services Ltd, Grigja atkartotas prbaudes termi

18 Nasonex 50 micrograms/actuation nasalSchering-Plough Europe, Bga 00-0820 | IB tipa izmaias: (p.10) nelielas izmgas akivas vielas
spray razoSanas procgs
Deguna aerosols, suspensija 50
mikrogrami/dev

19 Nasonex 50 micrograms/actuation nasalSchering-Plough Europe, Bga 00-0820 | IB tipa izmaias: (p.13b) izmaias akivas vielas
spray parbaudes metdd, ieskaitot prbaudes metodes
Deguna aerosols, suspensija 50 aizskSanu
mikrogrami/de

20 Lodoz 10 mg/6,25 mg film-coated tabletfMerck KgaA, Vacija 03-0490 | IAtipa izmaias: (p.25b1) izmaas, kas izdamas, lai
Apvalkotas tabletes pa 10 mg/6,25 mg partktu akivas vielas atbilsbu atjaunotajai Eiropas

farmakopejas monodfijai; (p.15a) atjaunota Eiropas
farmakopejas atbilgias sertifikita iesniegSana par
aktivo vielu no paSreiz apstipéta razosja

21 Lodoz 2,5 mg/6,25 mg film-coated table{Merck KgaA, \Vacija 03-0488 | IA tipa izmaijas: (p.25bl) izmags, kas izdamas, lai

Apvalkofas tabletes pa 2,5 mg/6,25 mg

pariiktu akfvas vielas atbilsbu atjaunotajai Eiropas
farmakopejas monodfijai; (p.15a) atjaunota Eiropas
farmakopejas atbilttas sertifilita iesniegSana par
akfivo vielu no paSreiz apstipfita razotja
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22 Lodoz 5 mg/6,25 mg film-coated tablets{Merck KgaA, Vacija 03-0489 | IAtipa izmaias: (p.25b1) izmaas, kas izdamas, lai

Apvalkotas tabletes pa 5 mg/6,25 mg partktu akivas vielas atbilsbu atjaunotajai Eiropas
farmakopejas monodfijai; (p.15a) atjaunota Eiropas
farmakopejas atbilgias sertifiita iesniegSana par
aktivo vielu no paSreiz apstipéita razofja

23 Theraflu FCC powder for oral solution [Novartis Finland Oy, Somija 98-0867| IA tipaizmas: (p.15b2) atjaunota Eiropas
Pulveris iekgigi lietojama &duma farmakopejas atbilttas sertifilita iesniegSana par
pagatavoSanai akfivo vielu no jauna razaja (jauna razaja

pievienoSana)

24 Theraflu FC 650 mg/60 mg/4 mg powdefNovartis Finland Oy, Somija 98-0866| IA tipa izmas: (p.15b2) atjaunota Eiropas
for oral solution farmakopejas atbiltias sertifilita iesniegSana par
Pulveris iekgigi lietojama &duma akfivo vielu no jauna razaja (jauna razaja
pagatavoSanai 650 mg/60 mg/4 pievienoSan:

25 Theraflu ND 1000 mg/60 mg/30 mg Novartis Finland Oy, Somija 98-0868| IA tipa izmas: (p.15b2) atjaunota Eiropas
powder for oral solution farmakopejas atbilttas sertifilita iesniegSana par
Pulveris iekgigi lietojama &duma akfivo vielu no jauna razaja (jauna razaja
pagatavoSanai 1000 mg/60 mg/30 mg pievienoSana)

26 Theraflu NT powder for oral solution Novartis Finland Oy, Somija 98-0869| IA tipa izmas: (p.15b2) atjaunota Eiropas
Pulveris iekgigi lietojama &duma farmakopejas atbilttas sertifilita iesniegSana par
pagatavoSanai akfivo vielu no jauna razaja (jauna razaja

pievienoSana)

27 Cutivate 0,05 mg/g ointment GlaxoSmithKline Latvia SIA, Latvija 00-0251 | IA tiparaias: (p.11a) ak¥as vielas &rijas apjoma
Ziede 0,05 mg/g palielinaSanaidz 10 reizm, saidzinot ar skotrgjo

serijas apjomu, kds apstipriats, piekirot registracijas
aplieabu

28 Cutivate 0,5 mg/g cream GlaxoSmithKline Latvia SIA, Latvija 00-0252 | IA tiparaias: (p.11a) ak¥as vielas &rijas apjoma

Kréms 0,5 mg/g

palielinaSanaidz 10 reizm, saidzinot ar skotrgjo
serijas apjomu, kds apstipriats, piekirot registracijas
aplieabu
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29 Cutivate 0,05 mg/g ointment GlaxoSmithKline Latvia SIA, Latvija 00-0251 | IAtipamanas: (p.11a) starpproduktargas apjoma
Ziede 0,05 mg/g palielimaSanaidz 10 reizm, saidzinot ar 8kotngjo
serijas apjomu, kds apstipriats, pie&irot registracijas
aplieabu
30 Cutivate 0,5 mg/g cream GlaxoSmithKline Latvia SIA, Latvija 00-0252 | IAtipamanas: (p.11a) starpproduktargas apjoma
Krems 0,5 mg/g palielimaSanaidz 10 reizm, saidzinot ar 8kotngjo
serijas apjomu, kds apstipriats, pie&irot registracijas
aplieabu
31 Flixotide Diskus 100 micrograms GlaxoSmithKline Latvia SIA, Latvija 99-0395 | IAtipamanas: (p.11a) starpproduktargas apjoma
inhalation powder palielimaSanaidz 10 reizm, saidzinot ar 8kotngjo
Pulveris inhalcijam pa 100 pg serijas apjomu, kds apstipriats, pie&irot registracijas
aplieabu
32 Flixotide Diskus 250 micrograms GlaxoSmithKline Latvia SIA, Latvija 99-0396 | IAtipamanas: (p.11a) starpproduktargas apjoma
inhalation powde palielimaSanaidz 10 reizm, saidzinot ar 8kotngjo
Pulveris inhalcijam pa 250 pg serijas apjomu, kds apstipriats, pie&irot registracijas
aplieabu
33 Flixotide Diskus 50 micrograms inhalatipGlaxoSmithKline Latvia SIA, Latvija 99-0394 | IAtipamanas: (p.11a) starpproduktargas apjoma
powder palielimaSanaidz 10 reizm, saidzinot ar 8kotngjo
Pulveris inhalcijam pa 50 pg serijas apjomu, kds apstipriats, pie&irot registracijas
aplieabu
34 Flixotide Diskus 500 micrograms GlaxoSmithKline Latvia SIA, Latvija 99-0397 | IAtipamanas: (p.11a) starpproduktargas apjoma
inhalation powder palielimaSanaidz 10 reizm, saidzinot ar 8kotngjo
Pulveris inhalcijam pa 500 pg serijas apjomu, kds apstipriats, pie&irot registracijas
aplieabu
35 Flixotide Inhalators 125 pg GlaxoSmithKline Latvia SIA, Latvija 02-0134 | IAtipamanas: (p.11a) starpproduktargas apjoma

Dozts aerosols 125 pg/dev

palielimaSanaidz 10 reizm, saidzinot ar 8kotngjo
serijas apjomu, kds apstipriats, pie&irot registracijas
aplieabu
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36 Flixotide Inhalators 250 pg GlaxoSmithKline Latvia SIA, Latvija 02-0135| IAtipamanas: (p.11a) starpproduktargas apjoma
Dozts aerosols 250 pg/dev palielimaSanaidz 10 reizm, saidzinot ar 8kotngjo
serijas apjomu, kds apstipriats, pie&irot registracijas
aplieabu
37 Flixotide Inhalators 50 pg GlaxoSmithKline Latvia SIA, Latvija 02-0133| IAtipamanas: (p.11a) starpproduktargas apjoma
Dozts aerosols 50 pg/dav palielimaSanaidz 10 reizm, saidzinot ar 8kotngjo
serijas apjomu, kds apstipriats, pie&irot registracijas
aplieabu
38 Foxair Diskus 100 micrograms inhalatiofGlaxoSmithKline Latvia SIA, Latvija 04-0258 | IAtipamanas: (p.11a) starpproduktargas apjoma
powder palielimaSanaidz 10 reizm, saidzinot ar 8kotngjo
Pulveris inhalcijam 100ug serijas apjomu, kds apstipriats, pie&irot registracijas
aplieabu
39 Foxair Diskus 250 micrograms inhalatiofGlaxoSmithKline Latvia SIA, Latvija 04-0259 | IAtipamanas: (p.11a) starpproduktargas apjoma
powde palielimaSanaidz 10 reizm, saidzinot ar 8kotngjo
Pulveris inhalcijam 250ug serijas apjomu, kds apstipriats, pie&irot registracijas
aplieabu
40 Seretide Diskus inhalation powder GlaxoSmithKline Export Limited, 00-0933 | IA tipa izmajas: (p.11a) starpproduktargas apjoma
Inhakciju pulveris 50/100 mkg/dav Lielbritanija palielimaSanaidz 10 reizm, saidzinot ar 8kotngjo
serijas apjomu, kds apstipriats, pie&irot registracijas
aplieabu
41 Seretide Diskus inhalation powder GlaxoSmithKline Export Limited, 00-0934 | IAtipa izmajas: (p.11a) starpproduktargas apjoma
Inhakciju pulveris 50/250 mkg/dav Lielbritanija palielimaSanaidz 10 reizm, saidzinot ar 8kotngjo
serijas apjomu, kds apstipriats, pie&irot registracijas
aplieabu
42 Seretide Diskus inhalation powder GlaxoSmithKline Export Limited, 00-0935 | IAtipa izmajas: (p.11a) starpproduktargas apjoma
Inhakciju pulveris 50/500 mkg/dav Lielbritanija palielimaSanaidz 10 reizm, saidzinot ar 8kotngjo
serijas apjomu, kds apstipriats, pie&irot registracijas
aplieabu
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43 Seretide inhalers 25/125 micrograms  [GlaxoSmithKline Latvia SIA, Latvija 01-0452 | IAtipamanas: (p.11a) starpproduktargas apjoma
Aerosols inhacijam palielimaSanaidz 10 reizm, saidzinot ar 8kotngjo
serijas apjomu, kds apstipriats, pie&irot registracijas
aplieabu
44 Seretide inhalers 25/250 micrograms  [GlaxoSmithKline Latvia SIA, Latvija 01-0453 | IAtipamanas: (p.11a) starpproduktargas apjoma
Aerosols inhacijam palielimaSanaidz 10 reizm, saidzinot ar 8kotngjo
serijas apjomu, kds apstipriats, pie&irot registracijas
aplieabu
45 Seretide inhalers 25/50 micrograms GlaxoSmithKline Latvia SIA, Latvija 01-0451 | IAtipamanas: (p.11a) starpproduktargas apjoma
Aerosols inhacijam palielimaSanaidz 10 reizm, saidzinot ar 8kotngjo
serijas apjomu, kds apstipriats, pie&irot registracijas
aplieabu
46 Flixonase 50 micrograms nasal spray, [GlaxoSmithKline Latvia SIA, Latvija 99-0398 | IAtipamanas: (p.11a) starpproduktargas apjoma
suspensia palielimaSanaidz 10 reizm, saidzinot ar 8kotngjo
Deguna aerosols, suspensija 50 pg serijas apjomu, kds apstipriats, pie&irot registracijas
aplieabu
47 Flixonase Nasule Drops 400 microgramgslaxoSmithKline Latvia SIA, Latvija 02-0266 | IAtipamagas: (p.11a) starpproduktargas apjoma
nasal drops palielimaSanaidz 10 reizm, saidzinot ar 8kotngjo
Deguna pilieni 400 pg serijas apjomu, kds apstipriats, pie&irot registracijas
aplieabu
48 Flixotide Diskus 100 micrograms GlaxoSmithKline Latvia SIA, Latvija 99-0395 | IAtipamapas: (p.11a) ak¥as vielas 8rijas apjoma
inhalation powder palielimaSanaidz 10 reizm, saidzinot ar 8kotngjo
Pulveris inhalcijam pa 100 pg serijas apjomu, kds apstipriats, pie&irot registracijas
aplieabu
49 Flixotide Diskus 250 micrograms GlaxoSmithKline Latvia SIA, Latvija 99-0396 | IAtipamapas: (p.11a) ak¥as vielas 8rijas apjoma

inhalation powder
Pulveris inhalcijam pa 250 pg

palielimaSanaidz 10 reizm, saidzinot ar 8kotngjo
serijas apjomu, kds apstipriats, pie&irot registracijas
aplieabu
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50 Flixotide Diskus 50 micrograms inhalatijGlaxoSmithKline Latvia SIA, Latvija 99-0394 | IAtipamahpas: (p.11a) ak¥as vielas 8rijas apjoma
powder palielimaSanaidz 10 reizm, saidzinot ar 8kotngjo
pulveris inhaicijam serijas apjomu, kds apstipriats, pie&irot registracijas
Pulveris inhalcijam pa 50 pg aplieabu

51 Flixotide Diskus 500 micrograms GlaxoSmithKline Latvia SIA, Latvija 99-0397 | IAtipamapas: (p.11a) ak¥as vielas 8rijas apjoma
inhalation powder palielimaSanaidz 10 reizm, saidzinot ar 8kotngjo
Pulveris inhalcijam pa 500 pg serijas apjomu, kds apstipriats, pie&irot registracijas

aplieabu

52 Flixotide Inhalators 125 pg GlaxoSmithKline Latvia SIA, Latvija 02-0134 | IAtipamapas: (p.11a) ak¥as vielas 8rijas apjoma
Dozts aerosols 125 pg/dev palielimaSanaidz 10 reizm, saidzinot ar 8kotngjo

serijas apjomu, kds apstipriats, pie&irot registracijas
aplieabu

53 Flixotide Inhalators 250 pg GlaxoSmithKline Latvia SIA, Latvija 02-0135| IAtipamagas: (p.11a) ak¥as vielas 8rijas apjoma
Dozts aerosols 250 pg/de palielimaSanaidz 10 reizm, saidzinot ar 8kotngjo

serijas apjomu, kds apstipriats, pie&irot registracijas
aplieabu

54 Flixotide Inhalators 50 pg GlaxoSmithKline Latvia SIA, Latvija 02-0133| IAtipamapas: (p.11a) ak¥as vielas 8rijas apjoma
Dozts aerosols 50 pg/dav palielimaSanaidz 10 reizm, saidzinot ar 8kotngjo

serijas apjomu, kds apstipriats, pie&irot registracijas
aplieabu

55 Foxair Diskus 100 micrograms inhalatiofGlaxoSmithKline Latvia SIA, Latvija 04-0258 | IAtipamapas: (p.11a) ak¥as vielas 8rijas apjoma
powder palielimaSanaidz 10 reizm, saidzinot ar 8kotngjo
Pulveris inhalcijam 100ug serijas apjomu, kds apstipriats, pie&irot registracijas

aplieabu

56 Foxair Diskus 250 micrograms inhalatiofGlaxoSmithKline Latvia SIA, Latvija 04-0259 | IAtipamahpas: (p.11a) ak¥as vielas 8rijas apjoma
powder palielimaSanaidz 10 reizm, saidzinot ar 8kotngjo
Pulveris inhalcijam 250ug serijas apjomu, kds apstipriats, pie&irot registracijas

aplieabu
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57 Seretide Diskus inhalation powder GlaxoSmithKline Export Limited, 00-0933 | IA tipa izmajas: (p.11a) akvas vielas 8rijas apjoma
Inhakciju pulveris 50/100 mkg/dav Lielbritanija palielimaSanaidz 10 reizm, saidzinot ar 8kotngjo
serijas apjomu, kds apstipriats, pie&irot registracijas
aplieabu
58 Seretide Diskus inhalation powder GlaxoSmithKline Export Limited, 00-0934 | IA tipa izmajas: (p.11a) akvas vielas 8rijas apjoma
Inhakciju pulveris 50/250 mkg/dav Lielbritanija palielimaSanaidz 10 reizm, saidzinot ar 8kotngjo
serijas apjomu, kds apstipriats, pie&irot registracijas
aplieabu
59 Seretide Diskus inhalation powder GlaxoSmithKline Export Limited, 00-0935 | IAtipa izmajas: (p.11a) akvas vielas 8rijas apjoma
Inhakciju pulveris 50/500 mkg/dav Lielbritanija palielimaSanaidz 10 reizm, saidzinot ar 8kotngjo
serijas apjomu, kds apstipriats, pie&irot registracijas
aplieabu
60 Seretide inhalers 25/125 micrograms  [GlaxoSmithKline Latvia SIA, Latvija 01-0452 | IAtipamapas: (p.11a) ak¥as vielas 8rijas apjoma
Aerosols inhacijam palielimaSanaidz 10 reizm, saidzinot ar 8kotngjo
serijas apjomu, kds apstipriats, pie&irot registracijas
aplieabu
61 Seretide inhalers 25/250 micrograms [GlaxoSmithKline Latvia SIA, Latvija 01-0453 | IAtipamapas: (p.11a) ak¥as vielas 8rijas apjoma
Aerosols inhacijam palielimaSanaidz 10 reizm, saidzinot ar 8kotngjo
serijas apjomu, kds apstipriats, pie&irot registracijas
aplieabu
62 Seretide inhalers 25/50 micrograms GlaxoSmithKline Latvia SIA, Latvija 01-0451| IAtipamapas: (p.11a) ak¥as vielas 8rijas apjoma
Aerosols inhacijam palielimaSanaidz 10 reizm, saidzinot ar 8kotngjo
serijas apjomu, kds apstipriats, pie&irot registracijas
aplieabu
63 Flixonase 50 micrograms nasal spray, [GlaxoSmithKline Latvia SIA, Latvija 99-0398 | IAtipamahnas: (p.11a) ak¥as vielas 8rijas apjoma

suspension
Deguna aerosols, suspensija 50 g

palielimaSanaidz 10 reizm, saidzinot ar 8kotngjo
serijas apjomu, kds apstipriats, pie&irot registracijas
aplieabu
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64 Flixonase Nasule Drops 400 microgramgslaxoSmithKline Latvia SIA, Latvija 02-0266 | IAtipamagas: (p.11a) ak¥as vielas 8rijas apjoma
nasal drops palielimaSanaidz 10 reizm, saidzinot ar 8kotngjo
Deguna pilieni 400 pg serijas apjomu, kds apstipriats, pie&irot registracijas

aplieabu

65 Perindopril Teva 4 mg tablets Teva Pharma B.V., iderlande 08-0057 | IAtipa izmgs: (p.9) jebkuras razoSanas vietas
Tabletes pa 4 mg svitroSana (razoSanas vieta gatavajam produktam;

razoSanas vieta, kugrgas kvalitates prbaude notiek,
gataw produkta uzglaiSanas vieta) - IVAX India,
Indija

66 Perindopril Teva 8 mg tablets Teva Pharma B.V., iderlande 08-0058 | IA tipa izmgas: (p.9) jebkuras razoSanas vietas

Tabletes pa 8 mg svitroSana (razoSanas vieta gatavajam produktam;
razoSanas vieta, kugrgas kvalitates prbaude notiek,
gataw produkta uzglaiSanas vieta) - IVAX India,
Indija

67 Mycophenolate Mofetil Sandoz 250 mg (Sandoz d.d., Sl@nija 07-0160 | IA tipa izmaias: (p.7b1) prirras iepakoSanas jauna
hard capsules vietas iekauSana visraZzoSanas procesai ta dda
Cietas kapsulas pa 250 mg cietam zlu formam; (p.7a) sekuritas iepakoSanas

jaunas vietas idauSana visraZzoSanas procesai ta
daa visu veidu z]u formam (izrieto&s)

68 Mycophenolate Mofetil Sandoz 250 mg |Sandoz d.d., Sl@nija 07-0160 | IA tipa izmaias: (p.37a) stingku specifilacijas
hard capsules ierobeZojumu noteikS8ana galigyrodukta specifikcijai
Cietas kapsulas pa 250 mg

69 Irfen Quiktabs 200 mg apvalksttabletes |[Mepha Lda., Portude 94-0235 |lA tipa izmahas: (p.1) réistracijas apliethasipaSnieke

Apvalkotas tabletes pa 200 mg

adreses izmaas; IB tipa izmajas: (p.42b)
uzglataSanas nos@cmu mapa gatavajam produktam

vai at¥kaiditam/ %idinatam produktam
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70 Feloran 1 % gel Actavis Nordic A/S, @nija 99-0728 | IA tipa izmaias: (p.8b2) razaja, kas atbiligs par

Gels 1 % serijas izlaidi, pievienoSana aérgas parbaudi; (p.4)
aktivas vielas razaja nosaukuma izmaa, ja nav
Eiropas farmakopejas atbilsas sertifilata; (p.1)
registracijas apliethasipaSnieka adreses izmas; 1B
tipa izmapas: (p.42a2) gatayprodukta uzglaisanas
laika mana pEc pirmas aterSanas; (p.42b)
uzglataSanas nos@cmu mapa gatavajam produktant;
(p-33) nelielas izmaas gata¥ produkta razoSan
(izrietoSas no Il tipa izmaim)

71 Priorix-Tetra powder and solvent for GlaxoSmithKline Latvia SIA, Latvija 07-0307 | IA tiparaias: (p.5) gatavprodukta razaja
solution for injection nosaukuma maa (raZodjs ir atbildigs par iepil@&anu
Pulveris un Eidinatajs injekciju &iduma un iepako3anu)
pagatavoSan

72 Priorix-Tetra powder and solvent for GlaxoSmithKline Latvia SIA, Latvija 07-0308 | IA tiparnaias: (p.5) gatavprodukta razaja
solution for injection in pre-filled syringe nosaukuma maa (raZodjs ir atbildigs par iepil@anu
Pulveris un Eidinatajs injekciju &iduma un iepako3anu)
pagatavoSanai piltigce

73 Granocyte 34 (33,6x1076 1U/1 ml) powdghugai Sanofi-Aventis, Francija 99-0505  IA tipa iznas: (p.5) gatavprodukta razaja
and solvent in pre-filled syringe for nosaukuma maa
solution for injection and infusion
Pulveris un Eidinatajs injekciju &iduma
pagatavoSanai pa 34 mlj. SV

74 Diacarb 250 mg tablets Pharmaceutical Works "Polpharma” [96-0205 | IA tipa izmajas: (p.25b1l) izmaks, kas izdamas, lai

Tabletes pa 250 mg

S.A., Polija

pariiktu akfvas vielas atbilsbu atjaunotajai Eiropas
farmakopejas monodjfijai (izrieto&s); (p.15b2)
atjaunota Eiropas farmakopejas athiilas sertifikita
iesniegSana par alb vielu no jauna razaja (jauna
raZotja pievienosana)

11
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75 Indometacin 50 mg suppositories "Briz" Ltd., Latvija 99-0843 | IB tipa izmaias: (p.7c) gatavprodukta razoSanas

Supozitoriji pa 50 mg vietas aizgtSana vis razoSanas procesai ta dda,
iznemot grijas izlaidi

76 Indometacin 50 mg suppositories "Briz" Ltd., Latvija 99-0843 | IA tipa izmaias: (p.8b2) razaja, kas atbiltlys par
Supozitoriji pa 50 mg serijas izlaidi, aizsiSana ar &ijas parbaudi

77 Edronax 4 mg tabletes Pharmacia Italia S.p.A. alija 00-0722 | IA tipa izmaijas: (p.38a) nelielas izmgis
Tabletes pa 4 mg apstipriritaja gatav produkta prbaudes metad

78 Medrol 16 mg tabletes Pharmacia N.V./S.A., Bgija 99-1043 | IA tipa izmaijas: (p.9) jebkuras raZzoSanas vietas
Tabletes pa 16 mg svitroSana (sitrota raZzoSanas vieta akdjai vielai)

79 Medrol 4 mg tabletes Pharmacia N.V./S.A., Bgija 99-1042 | IA tipa izmajas: (p.9) jebkuras raZzoSanas vietas
Tabletes pa 4 mg svitroSana (sitrota raZzoSanas vieta akdjai vielai)

80 Asentra 100 mg film-coated tablets KRKA d.d., Novo Mesto, Slanija 03-0281 | IB tipa izmaias: (p.42b) uzgla@$anas nosdcmu
Apvalkofas tabletes pa 100 mg maina gatavajam produktam

81 Asentra 50 mg film-coated tabl KRKA d.d., Novo Mesto, Slanija 03-028( [IB tipa izmanas: (p.42b) uzgla$anas nosgamu
Apvalkofas tabletes pa 50 mg maina gatavajam produktam

82 Rapinyl 100 micrograms sublingual tabl@@soStrakan Ltd, Lielbrinija 09-0096 | IA tipa izmaias: (p.5) gatavprodukta razaja
Tabletes lietoSanai zenehas pa 100 nosaukuma maa
mikrogramiem

83 Rapinyl 200 micrograms sublingual tabl@@soStrakan Ltd, Lielbrinija 09-0097 | IA tipa izmaias: (p.5) gatavprodukta razaja
Tabletes lietoSanai zenehas pa 200 nosaukuma maa
mikrogramiem

84 Rapinyl 300 micrograms sublingual tabl@@soStrakan Ltd, Lielbrinija 09-0098 | IA tipa izmaias: (p.5) gatavprodukta razaja
Tabletes lietoSanai zenehas pa 300 nosaukuma maa
mikrogramiem

12
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85 Rapinyl 400 micrograms sublingual tabl&®soStrakan Ltd, Lielbriinija 09-0099 | IA tipa izmaias: (p.5) gatavprodukta razaja
Tabletes lietoSanai zemetas pa 400 nosaukuma maa
mikrogramiem

86 Rapinyl 50 micrograms sublingual table{®roStrakan Ltd, Lielbriinija 09-0095 | IA tipa izmaias: (p.5) gatavprodukta razaja
Tabletes lietoSanai zemetas pa 50 nosaukuma maa
mikrogramiem

87 Rapinyl 600 micrograms sublingual tabl@@soStrakan Ltd, Lielbrinija 09-0100 | IA tipa izmaias: (p.5) gatavprodukta razaja
Tabletes lietoSanai zenehas pa 600 nosaukuma maa
mikrogramiem

88 Rapinyl 800 micrograms sublingual tabl@@soStrakan Ltd, Lielbrinija 09-0101 | IA tipa izmaias: (p.5) gatavprodukta razaja
Tabletes lietoSanai zenehas pa 800 nosaukuma maa
mikrogramien

89 Prednisolon-Richter 5 mg tablets Gedeon Richter Plc., Uadja 96-0251 | IB tipa izmaias: (p.42b) uzgl@$anas nos&cmu
Tabletes pa 5 mg maina gatavajam produktam vai kd¥ditam/ &idinatam

produktam

90 Poliorix solution for injection GlaxoSmithKline Biologicals S.A., 03-0562 | IB tipa izmajas: (p.20c) izmaias paigvielas

Skidums injekciim Belgija parbaudes metay ieskaitot apstiprifitas @rbaudes
metodes aiz&Banu ar jaunu metodi

91 Infanrix-IPV + Hib GlaxoSmithKline Biologicals S.A., 00-1011 | IB tipa izmaias: (p.20c) izmaias paigvielas
Pulveris un suspensija injekciju suspengBelgija parbaudes meta ieskaitot apstiprifitas parbaudes
pagatavoSanai metodes aizgBanu ar jaunu metodi

92 Feloran 50 mg suppositories SIA Briz, Latvija 00-0440 | IAtipa izmaias: (p.8b2) razaja, kas ir atbiligs par

Supozitoriji pa 50 mg

serijas izlaidi, aizsiSana ar &ijas parbaudi; IB tipa
izmaipas: (p.7c) gatavprodukta razoSanas vietas
aizskSana vai jaunas vietas lakSana visrazoSanas
proced vai ta dda, izpemot grijas izlaidi
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1S

1S

93 Jox aerosols izsmidzaganai mutes lvax Pharmaceuticals s.r.@:ehija 00-0095 | IB tipa izmaas: (p.30b) izmaias, kas saighs ar
dobunz iepakojuma komponentu vai iéu piegidataju (ja
Aerosols mingts dokumericija), iznemot doztas devas

inhalatora kajtelpas

94 Stopangin spray lvax Pharmaceuticals s.r.@:ehija 01-0049 | IBtipaizmaas: (p.30b) izmaias, kas saighs ar
Aerosols iepakojuma komponentu vai iu piegidataju (ja

mingts dokumericija), izpemot doztas devas
inhalatora kajtelpas

95 Ondansetron BMM Pharma 4 mg film- [BMM Pharma AB, Zviedrija 08-0022 | IAtipa izmgas: (p.7a) sekundas iepakoSanas jauna
coated tablets vietas iekauSana visraZzoSanas procgsai ta dda visu
Apvalkotas tabletes pa 4 mg veidu zJu formam

96 Ondansetron BMM Pharma 8 mg film- [BMM Pharma AB, Zviedrija 08-0023 | IA tipa izmgs: (p.7a) sekundas iepako3anas jaung
coated tablets vietas iekauSana visraZzoSanas procesai ta dda visu
Apvalkotas tabletes pa 8 r veidu a]ju formam

97 Kventiax 200 mg film-coated tablets KRKA d.d., Novo Mesto, Slanija 07-0232 | IA tipa izmaias: (p.40b) izmaias tableSu iz&ros,
Apvalkotas tabletes pa 200 mg nemainot kvalitato un kvantitailvo sasivu Kogejo

masu

98 Kventiax 300 mg film-coated tablets KRKA d.d., Novo Mesto, Slanija 07-0233 | IA tipa izmaias: (p.40b) izmaias tableSu izaros,
Apvalkoftas tabletes pa 300 mg nemainot kvalitavo un kvantitaitvo sasivu koggjo

masu

99 Solu-Cortef 100 mg powder and solvent|Pfizer Europe MA EEIG, Lielbriinija [96-0062 | IA tipa izmaias: (p.31a) izmanas @rbaudes metozu

injection
Pulveris un Eidinatajs injekciju &iduma
pagatavoSanai

limitos, kuras izmantoatu razo$anas processtingiaku
razoSanas procesu ierobezojumu noteikSana
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o

100 Nolpaza 20 mg gastro-resistant tablets [KRKA d.d., Novo Mesto, Slainija 07-0256 | IA tipa izmaias: (p.7b1) prirras iepakoSanas jauna
Zarras ¥kistodis tabletes pa 20 mg vietas iekauSana visraZzoSanas procesai ta dda
cietam zlu formam (tikai Francijas @u tirgum); (p.7a
sekundras iepakoSanas jaunas vietadaelsana vis
razoSanas procgsai ta dda visu veidu zlu formam
(izrieto&s izmapas - tikai Francijasatu tirgum);
(p.8b1) raZdtja, kas ir atbil@iys par &rijas izlaidi,
pievieno3Sana bezigjas prbaudes (izrietas izmanas
tikai Francijas zlu tirgum)

"

101 Nolpaza 40 mg gastro-resistant tablets [KRKA d.d., Novo Mesto, Slanija 07-0257 | IA tipa izmaijas: (p.7bl) pririras iepakoSanas jauna
Zarras ¥kistodis tabletes pa 40 mg vietas iekauSana visraZzoSanas procesai ta dda
cietam zlu formam (tikai Francijas Zu tirgum); (p.7a
sekundras iepakoSanas jaunas vietadaei§ana vis
razoSanas procgsai ta dda visu veidu z]u formam
(izrieto&s izmahas - tikai Francijasatu tirgum);
(p.8bl) raZzdtja, kas ir atbilalys par &rijas izlaidi,
pievienoSana bezgjas parbaudes (izrieta® izmanas
tikai Francijas zlu tirgum)

102 Aminoven 10 % solution for infusion Fresenius Kabi AB, Zviedrija 01-0417| IAtipaizmas: (p.37a) stingku specifikicijas
Skidums infizijam 10 % ierobeZojumu noteikSana gaiigwodukta specifikcijai

103 Aminoven 15 % solution for infusion Fresenius Kabi AB, Zviedrija 01-0418| IAtipaizmas: (p.37a) stingku specifikicijas
Skidums infizijam 15 % ierobeZojumu noteikSana galigyrodukta specifikcijai

104 Aminoven 5 % solution for infusion Fresenius Kabi AB, Zviedrija 01-0416| IAtipaizmas: (p.37a) stingku specifikicijas
Skidums infizijam 5 % ierobeZojumu noteikSana gaiigwodukta specifikcijai
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105 Nicotinell Fruit 2 mg medicated chewingNovartis Finland Oy, Somija 06-0113| IB tipa izmas: (p.41a2) izmaas, kas saigas ar
gum vieribu skaitu (tabletes, ampulas u.t.t) ien
Koslajama gumija pa 2 mg iepakojum paSreiz neapstipritam iepakojuma

lielumam

106 Nicotinell Fruit 4 mg medicated chewingNovartis Finland Oy, Somija 06-0115( IB tipa izmas: (p.41a2) izmaas, kas saigas ar
gum vieribu skaitu (tabletes, ampulas u.t.t) vien
Koslajama gumija pa 4 mg iepakojum paSreiz neapstipritam iepakojuma

lielumam

107 Nicotinell Mint 2 mg medicated chewing|Novartis Finland Oy, Somija 06-0114| IBtipa izmas: (p.41a2) izmaas, kas saigas ar
gum vieribu skaitu (tabletes, ampulas u.t.t) vien
Koslajama gumija pa 2 mg iepakojum paSreiz neapstipritam iepakojuma

lielumam

108 Nicotinell Mint 4 mg medicated chewing|Novartis Finland Oy, Somija 06-0116( IB tipa izmas: (p.41a2) izmaas, kas saigas ar
gurr vieribu skaitu (tabletes, ampulas u.t.t)

Koslajama gumija pa 4 mg iepakojum paSreiz neapstipritam iepakojuma
lielumam

109 Rispaxol 1 mg apvalkas tabletes AS Grindeks, Latvija 07-0184 | IB tipa izmeis: (p.46) izmaias zlu aprakst (SPC)
Apvalkotas tabletes pa 1 mg butiski l[idzigam zlem, sekojot Komisijassimumam pa|

atsauci par oginalajam zaléem saskaa ar 30. pantu
Direktiva 2001/83/EC

110 Rispaxol 2 mg apvalkas tabletes AS Grindeks, Latvija 07-0185 | IB tipa izmeis: (p.46) izmaias zlu aprakst (SPC)

Apvalkotas tabletes pa 2 mg butiski l[1dzigam zlem, sekojot Komisijassimumam pa|
atsauci par oginalajam zalem saskaa ar 30. pantu
Direktiva 2001/83/EC
111 Rispaxol 4 mg apvalkas tabletes AS Grindeks, Latvija 07-0186 | IB tipa izmeis: (p.46) izmaias zlu aprakst (SPC)
Apvalkotas tabletes pa 4 mg butiski l[idzigam zlem, sekojot Komisijassimumam pal
atsauci par oginalajam zaléem saskaa ar 30. pantu
Direktiva 2001/83/EC
112 Zelotrin 1 mg film-coated tablets PharOS - Pharmaceutical Oriented |08-0262 | IB tipa izmajas: (p.42al) gatawprodukta

Apvalkotas tabletes pa 1 mg

Services Ltd, Grigja

uzglalaSanas laika maa iepakotam grdoSanai
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113 Saizen 8 mg click.easy powder and solyéfgrck Serono S.p.A.,dlija 02-0183 | IA tipa izmajas: (p.9) jebkuras raZzoSanas vietas
for solution for injection svitroSana (raZzoSanas vietaiakfai vielai); (p.5) gatay
Pulveris un Eidinatajs injekciju &iduma produkta raZaja nosaukuma maa (divas izmajas);
pagatavosanai pa 8 mg (p.5) gata@ produkta razaja nosaukuma maa

(izrieto&s)

114 Roaccutane 10 mg soft capsules Roche Latvija SIA, Latvija 05-0517 | IAtipa izmes: (p.15a) atjaunota Eiropas
Mikstas kapsulas pa 10 mg farmakopejas atbilgias sertifikita iesniegSana par

aktivo vielu no paSreiz apstipéta razogja

115 Roaccutane 20 mg soft capsules Roche Latvija SIA, Latvija 05-0518 | IA tipa izmgs: (p.15a) atjaunota Eiropas
Mikstas kapsulas pa 20 mg farmakopejas atbilttas sertifilita iesniegSana par

akfivo vielu no paSreiz apstipfita razotja

116 Roaccutane 10 mg soft capsules Roche Latvija SIA, Latvija 05-0517 | IAtipa izmgs: (p.22a) atjaunota Eiropas
Mikstas kapsulas pa 10 mg farmakopejas TSE atbiiblas sertifilita iesniegSana p

paligvielu no pasreiz apstipta raZzoija vai jaune
raZotja (aizsiSana vai jauna razga ieklausana)

117 Roaccutane 20 mg soft capsules Roche Latvija SIA, Latvija 05-0518 | IA tipa izmmis: (p.22a) atjaunota Eiropas
Mikstas kapsulas pa 20 mg farmakopejas TSE atbiiblas sertifildta iesniegSana p

paligvielu no paSreiz apstipfita razodja vai jauna
raZotja (aizséSana vai jauna razga ieklausana)

118 Roaccutane 10 mg soft capsules Roche Latvija SIA, Latvija 05-0517 [IA tipa izmanas: (p.1) réistracijas apliethasipasSnieke
Mikstas kapsulas pa 10 mg adreses izmaas Igauni

119 Roaccutane 20 mg soft capsules Roche Latvija SIA, Latvija 05-0518 [IA tipa izmanas: (p.1) réistracijas apliethasipasSnieke
Mikstas kapsulas pa 20 mg adreses izmaas Ilgauni

120 Copaxone 20 mg/ml solution for injectiofT,eva Pharmaceuticals Limited, 06-0274 | |A tipa izmajas: (p.5) gatav/produkta razaja

pre-filled syringe

Lielbritanija

Skidums injekciim pilngircgs 20 mg/ml

nosaukuma maa
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121

Moxilen 500 mg capsules, hard
Cietas kapsulas pa 500 mg

Medochemie Ltd., Kipra

04-0331

IA tipa iznpais: (p.32b) gatavprodukta 8rijas
apjoma palieliaSanaidz 10 reizm; (p.25b1) izmajas,
kas izdaimas, lai paiktu akivas vielas atbilgbu
atjaunotajai Eiropas farmakopejas moradigai;
(p-15b2) atjaunota Eiropas farmakopejas atbist
sertifikata iesniegSana par akb vielu vai
izejmaterilu/reasentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas proge® jauna razaja
(jauna raZatja pievienoSana) - divas izmais; IB tipa
izmamas: (p.34b1) vienas vai vaku komponentu
palielinaSana, pievienoSana vai aé&na kiisvielu
sisemai

122

Chloe 35 micrograms/2 mg film-coated
tablet:
Apvalkotas tabletes pa 0,035 mg/2 mg

Zentiva k.s.Cehija

05-0245

IB tipa izmaas: (p.7c) gatavprodukta jaunas vietas
ieklauSana visrazoSanas procgsai ta dda, izpemot
serijas izlaidi; IA tipa izmanas: (p.7b1l) prifiras
iepakoSanas jaunas vietaslaiSana visrazoSanas
proce4 vai ta dda cieam zlu formam (izrieto&s);
(p.7a) sekunatas iepakoSanas jaunas vietadaelsana
visa raZzoSanas procgsai ta dda visu veidu 3lu
formam (izrieto&s)

123

Nolpaza 20 mg gastro-resistant tablets
Zarras ¥kistodis tabletes pa 20 mg

KRKA d.d., Novo Mesto, Slanija

07-0256

IB tipa izmaias: (p.11c) akvas vielas starpprodukta
sérijas apjoma palieliiSana vaik nelka 10 reizes,
safdzinot ar gkotrgjo strijas apjomu, kds apstipriats,
pieirot registracijas aplietbu

124

Nolpaza 40 mg gastro-resistant tablets
Zarras ¥kistodis tabletes pa 40 mg

KRKA d.d., Novo Mesto, Slanija

07-0257

IB tipa izmaias: (p.11c) akvas vielas starpprodukta
sérijas apjoma palieliiSana vaik nelka 10 reizes,
safdzinot ar gkotrgjo strijas apjomu, kds apstipriats,
pieirot registracijas aplietbu

18



Izmainas Latvijas Za|u registra

Rikojuma Nr.13 pielikums Nr.3-2

125 Nolpaza 40 mg gastro-resistant tablets [KRKA d.d., Novo Mesto, Slasnija 07-0257 | IB tipa izmaias: (p.2) Zlu nosaukuma maa Griekija
Zarras ¥kistodis tabletes pa 40 mg
126 Boostrix Polio suspension for injection |GlaxoSmithKline Latvia SIA, Latvija 07-0239 | IB tipamanas: (p.25a2) izmaas ieprieks Eiropas
Suspensija injekcijai farmakopej neiekautu pailgvielu specifilacija(-as) kas
izdatamas, lai paiktu atbilstbu Eiropas farmakopeja
vai daibvalsts nacioflajai farmakopejai
127 Boostrix Polio suspension for injection ifGlaxoSmithKline Latvia SIA, Latvija 07-0238 | IB tipamanas: (p.25a2) izmaas ieprieks Eiropas
pre-filled syringes farmakopej neiekautu pailgvielu specifilacija(-as) kas
Suspensija injekcijai piligces izdammas, lai pasktu atbilsibu Eiropas farmakopeja
vai daibvalsts nacioflajai farmakopejai
128 [18F]FDG-FR 300 - 3100 MBg/ml solutipiackert & Ziegler Radiopharma GmbH|07-0392 | IB tipa izmaias: (p.12a) stingku specifikicijas
for injectior Vacija ierobeZojumu noteikSana akis vielas specifikcijai
Skidums injekciim 300 - 3100 MBg/m vai akivas vielas razoSanzmantos izejmaterila/
starpprodukta/ régenta specifikcijai
129 Vitamin E - Slovakofarma 200 mgkatas |(Zentiva a.s., Sldikija 98-0155 | IAtipa izmajas: (p.15a) atjaunota Eiropas
kapsulas farmakopejas atbilgias sertifikita iesniegSana par
Kapsulas pa 200 mg aktivo vielu no paSreiz apstipéta razogja
130 Vitamin E - Slovakofarma 400 mghkatas |Zentiva a.s., Sldikija 98-0156 | IA tipa izmajas: (p.15a) atjaunota Eiropas
kapsulas farmakopejas atbilttas sertifilita iesniegSana par
Kapsulas pa 400 mg akfivo vielu no paSreiz apstipfita razotja
131 Zinnat 125 mg coated tablets GlaxoSmithKline Latvia SIA, Latvija 97-0233 | IAtipamagas: (p.15a) atjaunota Eiropas
Apvalkotas tabletes pa 125 mg farmakopejas atbilgias sertifiita iesniegSana par
aktivo vielu no paSreiz apstipéta razogja
132 Zinnat 250 mg coated tablets GlaxoSmithKline Latvia SIA, Latvija 97-0234 | IA tiparmaias: (p.15a) atjaunota Eiropas

Apvalkoftas tabletes pa 250 mg

farmakopejas atbilttas sertifilita iesniegSana par
akfivo vielu no paSreiz apstipfita razotja
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133 Zinnat 500 mg coated tablets GlaxoSmithKline Latvia SIA, Latvija 97-0235| IAtipamagas: (p.15a) atjaunota Eiropas
Apvalkotas tabletes pa 500 mg farmakopejas atbilgias sertifikita iesniegSana par
aktivo vielu no paSreiz apstipéta razogja
134 Ringer Lactate Baxter solution for infusi@eaxter Healthcare Ltd., Lielbahija 05-0398 | IB tipa izmaias: (p.30b) iepakojuma komponentu vai
Skidums infizijam ieri¢u (ja mirgts dokumeriicijas lief) piegadataja
aizsaSana, inemot doztas devas inhalatorudjtelpas;
IA tipa izmanas: (p.30a) iepakojuma komponentu vai
ieri¢u (ja mirets dokumeriicijas lief) piegadataja
svitroSana, igemot doztas devas inhalatorudjtelpas
135 Sodium Chloride Baxter 0,9 % solution {&axter Healthcare Ltd., Lielbéibija 05-0451 | IB tipa izmaias: (p.30b) iepakojuma komponentu va
infusion ieri¢u (ja mirgts dokumeriicijas lief) piegadataja
Skidums intravendmn infazijam 0,9 % aizsaSana, inemot doztas devas inhalatorudjtelpas;
IA tipa izmanas: (p.30a) iepakojuma komponentu
ieri¢u (ja mirets dokumeriicijas lief) piedadataja
svitroSana, igemot doztas devas inhalatorudjtelpas
136 Glucose Baxter 5 % solution for infusionBaxter Healthcare Ltd., Lielbaihija 05-0452 | IB tipa izmaias: (p.30b) iepakojuma komponentu vai
Skidums intravendm infazijam 5 % ieri¢u (ja mirgts dokumeriicijas lief) piedadataja
aizsaSana, inemot doztas devas inhalatorudjtelpas;
IA tipa izmanas: (p.30a) iepakojuma komponentu vai
ieri¢u (ja mirgts dokumeriicijas lief) piedadataja
svitroSana, igemot doztas devas inhalatorudjtelpas
137 Epirubicin Actavis 2 mg/ml solution for |Actavis Group hf]slande 07-0398 | IB tipa izmgas: (p.33) nelielas izmgs gatay
injection produkta razoSan
Skidums injekciim 10 mg/5 ml
138 Epirubicin Actavis 2 mg/ml solution for [Actavis Group hflslande 07-0399 | IB tipa izmgas: (p.33) nelielas izmgas gatay

injection
Skidums injekciim 20 mg/10 mi

produkta razoSan
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139 Epirubicin Actavis 2 mg/ml solution for [Actavis Group hflslande 07-0400 | IB tipa izmgas: (p.33) nelielas izmgas gatay
injection produkta razoSan
Skidums injekciim 50 mg/25 mi
140 Epirubicin Actavis 2 mg/ml solution for |Actavis Group hf]slande 07-0401 | IB tipa izmgas: (p.33) nelielas izmgs gatay
injection produkta razoSan
Skidums injekciim 100 mg/50 ml
141 Epirubicin Actavis 2 mg/ml solution for [Actavis Group hflslande 07-0402 | IB tipa izmgas: (p.33) nelielas izmgas gatay
injection produkta razoSan
Skidums injekciim 200 mg/100 m
142 Epirubicin Actavis 2 mg/ml solution for |Actavis Group hf]slande 07-0398 | IA tipa izm@as: (p.28) izmalas, kas saighs ar
injection jebkuru (prinara) iepakojuma dias matetilu, kas
Skidums injekciim 10 mg/5 ml nesaskaras ar gatavo produktu (f@eam: nmemama
vacina krasa, kisu koda gredzeni uz ampaoi, adatu
aizsargu maia (lietota cita plastmas
143 Epirubicin Actavis 2 mg/ml solution for [Actavis Group hflslande 07-0399 | IAtipa izmaas: (p.28) izmalas, kas saighs ar
injection jebkuru (prinara) iepakojuma dias matetilu, kas
Skidums injekciim 20 mg/10 mi nesaskaras ar gatavo produktu (gigam: n@memama
vacina krasa, kiasu koda gredzeni uz ampni, adatu
aizsargu maia (lietota cita plastmasa)
144 Epirubicin Actavis 2 mg/ml solution for |Actavis Group hf]slande 07-0400 | IA tipa izm@as: (p.28) izmalas, kas saighs ar

injection
Skidums injekciim 50 mg/25 ml

jebkuru (prinara) iepakojuma dias mateitilu, kas
nesaskaras ar gatavo produktu (feam: nmemama
vacina krasa, kisu koda gredzeni uz ampni, adatu
aizsargu maia (lietota cita plastmasa)
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145 Epirubicin Actavis 2 mg/ml solution for [Actavis Group hflslande 07-0401 | IAtipa izmaas: (p.28) izmalas, kas saighs ar
injection jebkuru (prinara) iepakojuma dias matetilu, kas
Skidums injekciim 100 mg/50 ml nesaskaras ar gatavo produktu (gigam: nmemama

vacina krasa, kiasu koda gredzeni uz ampni, adatu
aizsargu maia (lietota cita plastmasa)

146 Epirubicin Actavis 2 mg/ml solution for |Actavis Group hf]slande 07-0402 | IA tipa izm@as: (p.28) izmalas, kas saighs ar
injection jebkuru (prinara) iepakojuma dias mateitilu, kas
Skidums injekciim 200 mg/100 ml nesaskaras ar gatavo produktu (feam: nmemama

vacina krasa, kisu koda gredzeni uz ampnoi, adatu
aizsargu maia (lietota cita plastmasa)

147 Epirubicin Actavis 2 mg/ml solution for [Actavis Group hflslande 07-0398 | IB tipa izmgas: (p.42al) gatayprodukta
injectior uzglaasSanas laika maa iepakots grdoSane
Skidums injekciim 10 mg/5 ml

148 Epirubicin Actavis 2 mg/ml solution for |Actavis Group hf]slande 07-0399 | IB tipa izmgs: (p.42al) gatayprodukta
injection uzglataSanas laika maa iepakots frdoSanai
Skidums injekciim 20 mg/10 ml

149 Epirubicin Actavis 2 mg/ml solution for [Actavis Group hflslande 07-0400 | IB tipa izmgas: (p.42al) gatayprodukta
injection uzglalaSanas laika maa iepakots grdoSanai
Skidums injekciim 50 mg/25 mi

150 Epirubicin Actavis 2 mg/ml solution for |Actavis Group hf]slande 07-0401 | IB tipa izmgs: (p.42al) gatayprodukta
injection uzglataSanas laika maa iepakots frdoSanai
Skidums injekciim 100 mg/50 ml

151 Epirubicin Actavis 2 mg/ml solution for [Actavis Group hflslande 07-0402 | IB tipa izmgas: (p.42al) gatayprodukta
injection uzglalaSanas laika maa iepakots grdoSanai
Skidums injekciim 200 mg/100 m

152 Subutex 0,4 mg sublingual tablets Schering-Plough Europe, Bfja 05-0400 [lA tipa izmanas: (p.1) reistracijas apliethasipaSnieke

Tabletes lietoSanai zenehas pa 0,4 mg

nosaukuma un adreses iznas Nderlan@
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153 Subutex 2 mg sublingual tablets Schering-Plough Europe, Bga 05-0401 |[IA tipa izmanas: (p.1) réistracijas aplietbasipasnieka
Tabletes lietoSanai zemetas pa 2 mg nosaukuma un adreses izgas Nderlané
154 Subutex 8 mg sublingual tablets Schering-Plough Europe, Bfja 05-0402 [lA tipa izmanas: (p.1) reistracijas aplietbhasipaSnieke
Tabletes lietoSanai zenehas pa 8 mg nosaukuma un adreses izras Nderland
155 Sertralin Genericon 100 mg film-coated |Genericon Pharma Ges.m.b.H., Austrfja 06-007]7 IA iZpaainas: (p.9) jebkuras razoSanas vietas
tablets svitroSana (razajs, kurs ir atbildgs par &rijas izlaidi) A
Apvalkotas tabletes pa 100 mg tris izmanas
156 Sertralin Genericon 50 mg film-coated |Genericon Pharma Ges.m.b.H., Austrlja 06-0076 A ifpaainas: (p.9) jebkuras razoSanas vietas
tablets svitroSana (razajs, kurs ir atbildgs par 8rijas izlaidi) -
Apvalkofas tabletes pa 50 mg tris izmahas
157 Voluven 6 % solution for infusion Fresenius Kabi Deutschland GmbH, |03-0177 | IA tipa izmajas: (p.28) izmaias, kas saigas ar
Skidums infizijam 6 % Vacija jebkuru (prinara) iepakojuma dias matetilu, kas
nesaskaras ar gatavo produktu (fem: nmemama
vacina krasa, kiasu koda gredzeni uz ampni, adatu
aizsargu maia (lietota cita plastmasa) - divas iznes
158 Arketis 10 mg tablets Medochemie Ltd., Kipra 07-0064 | IA tipa izmais: (p.41al) gatayprodukta iepakojuma
Tabletes pa 10 mg lieluma izmanas: izmahas, kas saigths ar viefbu
skaitu vien iepakojum pasreiz apstipriatam
iepakojuma lielumam
159 Arketis 20 mg tablets Medochemie Ltd., Kipra 07-0065| IA tipa izmais: (p.41al) gatayprodukta iepakojuma
Tabletes pa 20 mg lieluma izmanas: izmahas, kas saigths ar viefbu
skaitu vien iepakojum pasreiz apstipriatam
iepakojuma lielumam
160 Arketis 30 mg tablets Medochemie Ltd., Kipra 07-0066 | IA tipa izmais: (p.41al) gatayprodukta iepakojuma

Tabletes pa 30 mg

lieluma izmanas: izmahas, kas saifias ar vierbu
skaitu vien iepakojum pasreiz apstipriatam

iepakojuma lielumam
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161 Arketis 40 mg tablets Medochemie Ltd., Kipra 07-0067 | IA tipa izmais: (p.41al) gataprodukta iepakojumg
Tabletes pa 40 mg lieluma izmanas: izmanas, kas saighs ar vierbu
skaitu vien iepakojuna paSreiz apstipriatam
iepakojuma lielumam
162 Anastrozole-Teva 1 mg film-coated tabl¢t®va Pharma B.V., iderlande 07-0287 | IAtipa izmgas: (p.32a) gatawrodukta &rijas
Apvalkotas tabletes pa 1 mg apjoma palieliaSanaidz 10 reizm satdzinot ar
sakotrgjo srijas apjomu, kds apstipriats, pie&irot
aplieabu
163 Otrivin 0,05 % nasal drops, solution Novartis Finland Oy, Somija 98-0312( lidas labojums lietoSanas instrukdiiabots akivas
Deguna pilieni, Eidums pa 0,5 mg/ml vielas nosaukums [miu valodh)
164 Otrivin 0,1 % nasal drops, solution Novartis Finland Oy, Somija 98-0311| lidas labojums lietoSanas instrukdiiabots akivas
Deguna pilieni, Bidums pa 1 mg/ml vielas nosaukums [miu valoch)
165 Otrivin 0,1 % nasal spray, solution Novartis Finland Oy, Somija 98-0358( lidas labojums lietoSanas instrukdiiabots akivas
Deguna aerosolsk&lums pa 1 mg/r vielas nosaukums [miu valodi)
166 Otrivin Menthol 0,1 % nasal spray, solutiovartis Finland Oy, Somija 98-0313( lidas labojums lietoSanas instrukdiiabots akivas

Deguna aerosolsk&lums pa 1 mg/ml

vielas nosaukums laiu valodi)

ZVA Humano Zlu registracijas nodéas
vadtaja |. Kurakina
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