
Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2‐20/69 pielikums Nr.3‐2

Nr.p.k. Reģ. 
numurs

Zāļu nosaukums, 
zāļu forma, 
stiprums/ 

koncentrācija

Aktīvās vielas 
nosaukums

Informācija par 
iepakojumu

Reģistrācijas 
apliecības 

īpašnieks, valsts

Procedūras 
numurs Izmaiņu būtība

1 2 3 4 5 6 7 8
1 10-0331 Olanzapine Accord 

10 mg film-coated 
tablets, Film-coated 
tablets, 10 mg

Olanzapinum 10 mg Al/Al 
blisteris N28; N35; 
N56; N70; N30; 
N15

Accord 
Healthcare 
Limited, 
Lielbritānija

SE/H/0866/004
/IA/016/G

IA B.III.1.a1 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta 
iesniegšana par aktīvo vielu vai 
izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 
ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 
Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas olanzapīna sertifikāts.; IA 
B.II.b.2.c1 Par importēšanu un/vai par sērijas izlaidi atbildīgā 
ražotāja aizstāšana vai pievienošana bez sērijas 
pārbaudes/testēšanas. Tiek aizstāts par sērijas izlaidi atbildīgais 
ražotājs. Bija: Cemelog BRS Ltd, Vasut u. 2, Budaors, H-2040, 
Ungārija; būs: Wessling Hungary Limited, 1047 Budapest, Fóti 
út 56, Ungārija.

2 10-0331 Olanzapine Accord 
10 mg film-coated 
tablets, Film-coated 
tablets, 10 mg

Olanzapinum 10 mg Al/Al 
blisteris N28; N35; 
N56; N70; N30; 
N15

Accord 
Healthcare 
Limited, 
Lielbritānija

SE/H/0866/004
/IB/013

IB C.I.2.a Izmaiņas ģenērisko zāļu/pēc jaukta iesnieguma 
reģistrētu zāļu/līdzīgu bioloģiskās izcelsmes zāļu zāļu aprakstā, 
marķējumā un lietošanas instrukcijā, pamatojoties uz atsauces 
produktam veiktu tādu pašu izmaiņu novērtējumu, saistībā ar 
kurām RAĪ neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizēta 
drošuma informācija saskaņā ar atsauces zālēm Zyprexa. 
Izmaiņas zāļu apraksta 4.2., 4.4.-4.6., 4.8. un 5.1. 
apakšpunktos. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.

3 10-0332 Olanzapine Accord 
15 mg film-coated 
tablets, Film-coated 
tablets, 15 mg

Olanzapinum, 
Polysorbatum 80

15 mg Al/Al 
blisteris N28; N35; 
N56; N70; N30; 
N15

Accord 
Healthcare 
Limited, 
Lielbritānija

SE/H/0866/005
/IA/016/G

IA B.II.b.2.c1 Par importēšanu un/vai par sērijas izlaidi 
atbildīgā ražotāja aizstāšana vai pievienošana bez sērijas 
pārbaudes/testēšanas. Tiek aizstāts par sērijas izlaidi atbildīgais 
ražotājs. Bija: Cemelog BRS Ltd, Vasut u. 2, Budaors, H-2040, 
Ungārija; būs: Wessling Hungary Limited, 1047 Budapest, Fóti 
út 56, Ungārija.; IA B.III.1.a1 Jauna Eiropas Farmakopejas 
atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 
izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 
ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 
Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas olanzapīna sertifikāts.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2‐20/69 pielikums Nr.3‐2

1 2 3 4 5 6 7 8
4 10-0332 Olanzapine Accord 

15 mg film-coated 
tablets, Film-coated 
tablets, 15 mg

Olanzapinum, 
Polysorbatum 80

15 mg Al/Al 
blisteris N28; N35; 
N56; N70; N30; 
N15

Accord 
Healthcare 
Limited, 
Lielbritānija

SE/H/0866/005
/IB/013

IB C.I.2.a Izmaiņas ģenērisko zāļu/pēc jaukta iesnieguma 
reģistrētu zāļu/līdzīgu bioloģiskās izcelsmes zāļu zāļu aprakstā, 
marķējumā un lietošanas instrukcijā, pamatojoties uz atsauces 
produktam veiktu tādu pašu izmaiņu novērtējumu, saistībā ar 
kurām RAĪ neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizēta 
drošuma informācija saskaņā ar atsauces zālēm Zyprexa. 
Izmaiņas zāļu apraksta 4.2., 4.4.-4.6., 4.8. un 5.1. 
apakšpunktos. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.

5 10-0329 Olanzapine Accord 5 
mg film-coated 
tablets, Film-coated 
tablets, 5 mg

Olanzapinum 5 mg Al/Al 
blisteris N28; N35; 
N56; N70; N30; 
N15

Accord 
Healthcare 
Limited, 
Lielbritānija

SE/H/0866/002
/IA/016/G

IA B.II.b.2.c1 Par importēšanu un/vai par sērijas izlaidi 
atbildīgā ražotāja aizstāšana vai pievienošana bez sērijas 
pārbaudes/testēšanas. Tiek aizstāts par sērijas izlaidi atbildīgais 
ražotājs. Bija: Cemelog BRS Ltd, Vasut u. 2, Budaors, H-2040, 
Ungārija; būs: Wessling Hungary Limited, 1047 Budapest, Fóti 
út 56, Ungārija.; IA B.III.1.a1 Jauna Eiropas Farmakopejas 
atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 
izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 
ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 
Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas olanzapīna sertifikāts.

6 10-0329 Olanzapine Accord 5 
mg film-coated 
tablets, Film-coated 
tablets, 5 mg

Olanzapinum 5 mg Al/Al 
blisteris N28; N35; 
N56; N70; N30; 
N15

Accord 
Healthcare 
Limited, 
Lielbritānija

SE/H/0866/002
/IB/013

IB C.I.2.a Izmaiņas ģenērisko zāļu/pēc jaukta iesnieguma 
reģistrētu zāļu/līdzīgu bioloģiskās izcelsmes zāļu zāļu aprakstā, 
marķējumā un lietošanas instrukcijā, pamatojoties uz atsauces 
produktam veiktu tādu pašu izmaiņu novērtējumu, saistībā ar 
kurām RAĪ neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizēta 
drošuma informācija saskaņā ar atsauces zālēm Zyprexa. 
Izmaiņas zāļu apraksta 4.2., 4.4.-4.6., 4.8. un 5.1. 
apakšpunktos. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2‐20/69 pielikums Nr.3‐2

1 2 3 4 5 6 7 8
7 10-0295 Paclitaxel Accord 6 

mg/ml concentrate for 
solution for infusion, 
Concentrate for 
solution for infusion, 
6 mg/ml

Paclitaxelum 100 mg/16,7 ml 
Stikla flakons N1; 
150 mg/25 ml 
Stikla flakons N1; 
30 mg/5 ml Stikla 
flakons N1; 600 
mg/100 ml Stikla 
flakons N1; 300 
mg/50 ml Stikla 
flakons N1

Accord 
Healthcare 
Limited, 
Lielbritānija

NL/H/1444/00
1/IA/019

IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta 
iesniegšana par aktīvo vielu vai 
izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 
ražošanas procesā/palīgvielu no jauna ražotāja (ražotāja 
aizstāšana vai pievienošana). Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas 
paklitaksela sertifikāts no jauna ražotāja.

8 14-0119 Bondulc 40 
micrograms/ml eye 
drops, solution, Eye 
drops, solution, 40 
micrograms/ml

Travoprostum 100 µg/2,5 ml 
Polipropilēna 
pudele N1; N3

Actavis Group 
PTC ehf, Īslande

DK/H/2237/00
1/DC/II/001

II C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas.. 
Produkta informācijā veiktas izmaiņas atbilstoši otrā viļņa 
procedūras laikā sniegtajiem komentāriem. Atjaunota drošuma 
informācija zāļu aprakstā un lietošanas instrukcijā; uz tiešā 
iepakojuma (pudelītes) tiek svītrota norāde - "okulārai 
lietošanai" un "pirms lietošanas izlasiet lietošanas instrukciju" 
(pamatojums: šāda norāde jau ir uz kartona iepakojuma un 
maisiņa, kā arī zāļu nosaukumā ir ietverts skaidrojums, ka tie ir 
"acu pilieni").

9 09-0061 Fluvastatin Actavis 
80 mg prolonged 
release tablets, 
Prolonged-release 
tablets, 80 mg

Fluvastatinum 80 mg 
OPA/Al/PVH/Al 
blisteris N10; N20; 
N28; N30; N50; 
N60; N98; N100; 
80 mg Stikla 
trauciņš (brūns) 
N250; 80 mg 
ABPE trauciņš 
N250

Actavis Group 
PTC ehf, Īslande

DK/H/1218/00
1/IB/015

IB B.II.f.1.b1 Uzglabāšanas laika pagarināšana gatavajam 
produktam, kas iepakots pārdošanai (pamatojoties uz reālā 
laika datiem) 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2‐20/69 pielikums Nr.3‐2

1 2 3 4 5 6 7 8
10 08-0080 Paclitaxel Actavis 6 

mg/ml concentrate for 
solution for infusion, 
Concentrate for 
solution for infusion, 
6 mg/ml

Paclitaxelum 100 mg/16,7 ml 
Stikla flakons N1; 
150 mg/25 ml 
Stikla flakons N1; 
30 mg/5 ml Stikla 
flakons N1; 300 
mg/50 ml Stikla 
flakons N1

Actavis Group 
PTC ehf, Īslande

UK/H/1000/00
1/IB/027

IB C.I.3.z. Izmaiņas cilvēkiem paredzēto zāļu marķējumā, zāļu 
aprakstā vai lietošanas instrukcijā, īstenojot PSUR vai PASS 
procedūras atzinumu vai kompetentās iestādes novērtējuma 
atzinumu, kas izdots saskaņā ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. 
pantu. Citas izmaiņas. Papildināta drošuma informācija saskaņā 
ar drošuma pamatdatiem pēc Periodiski atjaunojamā drošuma 
ziņojuma darba dalīšanas procedūras (NL/H/PSUR/0045/002) 
aktīvai vielai paklitakselam. Precizēta informācija par 
alopēciju, pievienota blakusparādība - diseminēta 
intravaskulāra koagulācija. Zāļu apraksts un lietošanas 
instrukcija saskaņoti, koriģēti atbilstoši pieņemtajām 
standartformām.

11 14-0164 Mometasone Actavis 
50 
micrograms/actuation 
nasal spray, 
suspension, Nasal 
spray, suspension, 50 
μg/actuation

Mometasoni furoas 50 mcg/dose 
ABPE pudele N60 
(1x60); N120 
(1x120); N140 
(1x140); N180 
(3X60); N360 
(3x120); N420 
(3x140)

Actavis Group 
PTC ehf., Īslande

DK/H/2305/00
1/IB/003/G

IB C.I.1.b. Izmaiņas zāļu aprakstā, marķējumā vai lietošanas 
instrukcijā, īstenojot Eiropas Savienības pārvērtēšanas 
procedūras atzinumu, ja zāles neietilpst procedūras darbības 
jomā, bet izmaiņas veic, lai ņemtu vērā procedūras atzinumu, 
un RAĪ neiesniedz jaunus papildu datus. Papildināta drošuma 
informācija saskaņā ar Direktīvas 2001/83/EC 30. panta EK 
pārvērtēšanas procedūras (19.01.2015.) lēmumu C(2015) 290 
mometazona furoātam. 4.4. apakšpunktā iekļauts brīdinājums 
par kortikosteroīdu sistēmisku iedarbību. 4.6. apakšpunktā 
pievienota informācija, ka nav zināms, vai mometazona furoāts 
izdalās mātes pienā un klīniski dati par mometazona furoāta 
ietekmi uz fertilitāti nav pieejami. 4.8. apakšpunktā pievienota 
informācija par blakusparādību ziņošanu. Zāļu apraksts un 
lietošanas instrukcija saskaņoti.; IB C.I.3.z. Izmaiņas cilvēkiem 
paredzēto zāļu marķējumā, zāļu aprakstā vai lietošanas 
instrukcijā, īstenojot PSUR vai PASS procedūras atzinumu vai 
kompetentās iestādes novērtējuma atzinumu, kas izdots saskaņā 
ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas izmaiņas. 
Papildināta drošuma informācija saskaņā ar ES Pediatriskās 
darba dalīšanas procedūru mometazona furoātam 
(UK/W/0064/pdWs/003). 4.2. apakšpunktā pievienota 
informācija, ka Nasonex deguna aerosola lietošanas drošums 
un efektivitāte bērniem līdz 3 gadu vecumam nav noteikta. Zāļu 
apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2‐20/69 pielikums Nr.3‐2

1 2 3 4 5 6 7 8
12 11-0241 Zolafren 10 mg 

tablets, Tablets, 10 
mg

Olanzapinum 10 mg 
PA/Al/PVH//Al 
blisteris N28 
(4x7); N56 (8x7)

Adamed Sp.z 
o.o., Polija

PL/H/0101/002
/IA/020/G

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 
adreses izmaiņas. Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma 
maiņa Čehijā. Bija: CSC Pharmaceuticals Handels GmbH, 
Gewerbestrasse 18-20, 2102 Bisamberg, Austrija; būs: 
Angelini Pharma Osterreich GmbH, Gewerbestrasse 18-20, 
2102 Bisamberg, Austrija.; IA A.1 Reģistrācijas apliecības 
īpašnieka nosaukuma un/vai adreses izmaiņas. Reģistrācijas 
apliecības īpašnieka adreses maiņa Spānijā. Bija: Adamed 
Laboratorios S.L.U., C/Golondrina 71, 28023 Aravaca 
(Madrid), Spānija; būs: Adamed Laboratorios S.L.U., c/de las 
Rosas de Aravaca, 31-2a planta, 28023 Aravaca (Madrid), 
Spānija.

13 11-0240 Zolafren 5 mg tablets, 
Tablets, 5 mg

Olanzapinum 5 mg 
PA/Al/PVH//Al 
blisteris N28 
(2x14); N56 
(4x14)

Adamed Sp.z 
o.o., Polija

PL/H/0101/001
/IA/020/G

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 
adreses izmaiņas. Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma 
maiņa Čehijā. Bija: CSC Pharmaceuticals Handels GmbH, 
Gewerbestrasse 18-20, 2102 Bisamberg, Austrija; būs: 
Angelini Pharma Osterreich GmbH, Gewerbestrasse 18-20, 
2102 Bisamberg, Austrija.; IA A.1 Reģistrācijas apliecības 
īpašnieka nosaukuma un/vai adreses izmaiņas. Reģistrācijas 
apliecības īpašnieka adreses maiņa Spānijā. Bija: Adamed 
Laboratorios S.L.U., C/Golondrina 71, 28023 Aravaca 
(Madrid), Spānija; būs: Adamed Laboratorios S.L.U., c/de las 
Rosas de Aravaca, 31-2a planta, 28023 Aravaca (Madrid), 
Spānija.

14 98-0258 Ftorafur 400 mg 
cietās kapsulas, 
Cietās kapsulas, 400 
mg 

Tegafurum 400 mg ABPE 
trauciņš N100

AS Grindeks, 
Latvija

98-0258/II/003 II B.I.z Izmaiņas aktīvās vielas ražošanas procesā. Citas 
izmaiņas. Tiek atjaunota aktīvās vielas tegafūra pamatlieta. 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2‐20/69 pielikums Nr.3‐2

1 2 3 4 5 6 7 8
15 06-0247 Tetraspan 100 mg/ml 

solution for infusion, 
Solution for infusion, 
100 mg/ml

Hydroxyethylamylum, 
Natrii chloridum, Kalii 
chloridum, Calcii 
chloridum dihydricum, 
Magnesii chloridum 
hexahydricum, Natrii 
acetas trihydricus, L-
Acidum malicum

25 g/250 ml 
Plastmasas maisiņš 
N20; 50 g/500 ml 
Polietilēna pudele 
N10; 50 g/500 ml 
Plastmasas maisiņš 
N20

B.Braun 
Melsungen AG, 
Vācija

SE/H/0609/002
/IA/018/G

IA A.4 Aktīvās vielas ražošanā izmantotās aktīvās vielas, izejvielas, 
reaģenta vai starpprodukta ražotāja vai piegādātāja (tostarp attiecīgā 
gadījumā kvalitātes kontroles iestādes) nosaukuma un/vai adreses 
izmaiņas, ja apstiprinātajā dokumentācijā nav iekļauts Eiropas 
Farmakopejas atbilstības sertifikāts. Mainās aktīvās vielas nātrija 
hlorīds ražotāja nosaukums un adrese.; IA B.III.1.a1 Jauna Eiropas 
Farmakopejas atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 
izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 
ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. Tiek 
iesniegts jauns aktīvās vielas nātrija hlorīda sertifikāts.; IA B.III.1.a1 
Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta iesniegšana par 
aktīvo vielu vai izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto 
aktīvās vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta 
ražotāja. Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas magnija hlorīda 
heksahidrāta sertifikāts.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas 
atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 
izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 
ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. Tiek 
atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu nātrija hlorīds.; IA B.III.1.a2 
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta iesniegšana par 
aktīvo vielu vai izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto 
aktīvās vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta 
ražotāja. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu nātrija hlorīds.; IA 
B.I.a.2.a Nelielas izmaiņas aktīvās vielas ražošanas procesā. Nelielas 
izmaiņas hidroksietilcietes ražošanas procesā.; IA A.7 Jebkuras 
ražotnes (tostarp aktīvās vielas, starpprodukta vai gatavā produkta 
ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja un par 
sērijas kontroli atbildīgā uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai 
palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja minēta dokumentācijā). Tiek 
svītrots aktīvās vielas kalcija hlorīda dihidrāta ražotājs.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2‐20/69 pielikums Nr.3‐2

1 2 3 4 5 6 7 8
16 06-0246 Tetraspan 60 mg/ml 

solution for infusion, 
Solution for infusion, 
60 mg/ml

Hydroxyethylamylum, 
Natrii chloridum, Kalii 
chloridum, Calcii 
chloridum dihydricum, 
Magnesii chloridum 
hexahydricum, Natrii 
acetas trihydricus, L-
Acidum malicum

15 g/250 ml 
Plastmasas maisiņš 
N20; 30 g/500 ml 
Plastmasas maisiņš 
N20; 30 g/500 ml 
Polietilēna pudele 
N10

B.Braun 
Melsungen AG, 
Vācija

SE/H/0609/001
/IA/018/G

IA A.4 Aktīvās vielas ražošanā izmantotās aktīvās vielas, izejvielas, 
reaģenta vai starpprodukta ražotāja vai piegādātāja (tostarp attiecīgā 
gadījumā kvalitātes kontroles iestādes) nosaukuma un/vai adreses 
izmaiņas, ja apstiprinātajā dokumentācijā nav iekļauts Eiropas 
Farmakopejas atbilstības sertifikāts. Mainās aktīvās vielas nātrija 
hlorīds ražotāja nosaukums un adrese.; IA B.III.1.a1 Jauna Eiropas 
Farmakopejas atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 
izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 
ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. Tiek 
iesniegts jauns aktīvās vielas nātrija hlorīda sertifikāts.; IA B.III.1.a1 
Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta iesniegšana par 
aktīvo vielu vai izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto 
aktīvās vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta 
ražotāja. Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas magnija hlorīda 
heksahidrāta sertifikāts.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas 
atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 
izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 
ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. Tiek 
atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu nātrija hlorīds.; IA B.III.1.a2 
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta iesniegšana par 
aktīvo vielu vai izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto 
aktīvās vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta 
ražotāja. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu nātrija hlorīds.; IA 
B.I.a.2.a Nelielas izmaiņas aktīvās vielas ražošanas procesā. Nelielas 
izmaiņas hidroksietilcietes ražošanas procesā.; IA A.7 Jebkuras 
ražotnes (tostarp aktīvās vielas, starpprodukta vai gatavā produkta 
ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja un par 
sērijas kontroli atbildīgā uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai 
palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja minēta dokumentācijā). Tiek 
svītrots aktīvās vielas kalcija hlorīda dihidrāta ražotājs.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2‐20/69 pielikums Nr.3‐2

1 2 3 4 5 6 7 8
17 94-0169 Diane 2000 

micrograms/35 
micrograms film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 2000 
micrograms/35 
micrograms

Cyproteroni acetas, 
Ethinylestradiolum

2000 mcg/35 mcg 
PVH/Al blisteris 
N21

Bayer Pharma 
AG, Vācija

94-
0169/IB/008

IB C.I.3.z. Izmaiņas cilvēkiem paredzēto zāļu marķējumā, zāļu 
aprakstā vai lietošanas instrukcijā, īstenojot PSUR vai PASS 
procedūras atzinumu vai kompetentās iestādes novērtējuma 
atzinumu, kas izdots saskaņā ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. 
pantu. Citas izmaiņas. Papildināta drošuma informācija saskaņā 
ar drošuma pamatdatiem pēc Periodiski atjaunojamā drošuma 
ziņojuma darba dalīšanas procedūras (NL/H/PSUR/0066/001) 
aktīvām vielām ciproterona acetāts/etinilestradiols. Pievienota 
blakusparādība - paaugstināts asinsspiediens, kā arī norāde, ka 
eksogēnie estrogēni var izraisīt vai paasināt angioedēmas 
simptomus sievietēm ar iedzimtu angioedēmu. Zāļu apraksts un 
lietošanas instrukcija saskaņoti.

18 04-0310 Duspatalin 200 mg 
modified release 
capsules, hard, 
Modified release 
capsules, hard, 200 
mg 

Mebeverini 
hydrochloridum

200 mg 
PVH/PVDH/Al 
blisteris N30; 200 
mg PVH/Al 
blisteris N30

BGP Products 
B.V., Nīderlande

04-
0310/IA/002/G

IA A.5.a Gatavā produkta ražotāja vai importētāja, tostarp par 
sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja, nosaukuma un/vai adreses 
izmaiņas.. Par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja nosaukuma 
maiņa. Bija: Abbott Healthcare SAS, Route de Belleville, Lieu-
dit Maillard, 01400, Chatillon-sur-Chalaronne, Francija; būs: 
Mylan Laboratories SAS, Route de Belleville, Lieu-dit 
Maillard, 01400, Chatillon-sur-Chalaronne, Francija.; IA A.4 
Aktīvās vielas ražošanā izmantotās aktīvās vielas, izejvielas, 
reaģenta vai starpprodukta ražotāja vai piegādātāja (tostarp 
attiecīgā gadījumā kvalitātes kontroles iestādes) nosaukuma 
un/vai adreses izmaiņas, ja apstiprinātajā dokumentācijā nav 
iekļauts Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāts. Mainās 
aktīvās vielas Mebeverini hydrochloridum ražotāja 
nosaukums.; IA A.7 Jebkuras ražotnes (tostarp aktīvās vielas, 
starpprodukta vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, 
par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli 
atbildīgā uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai palīgvielas 
piegādātāja) svītrošana (ja minēta dokumentācijā). Tiek svītrots 
gatavā produkta ražotājs.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2‐20/69 pielikums Nr.3‐2

1 2 3 4 5 6 7 8
19 00-1093 Cerebrum 

compositum NM 
solution for injection, 
Solution for injection

Cerebrum suis, Embryo 
totalis suis, Hepar suis, 
Placenta totalis suis, 
Kalium phosphoricum, 
Selenium, Thuja 
occidentalis, Strychnos 
ignatii, Acidum 
phosphoricum, 
Cinchona pubescens, 
Sulfur, Kalium 
bichromicum, 
Gelsemium 
sempervirens, Ruta 
graveolens, Arnica 
montana, Aesculus 
hippocastanum, 
Manganum 
phosphoricum, 
Magnesium 
phosphoricum, 
Semecarpus 
anacardium, Conium 
maculatum, 
Hyoscyamus niger, 
Aconitum napellus, 
Anamirta cocculus, 
Ambra grisea

2,2 ml Stikla 
ampula N10; N100

Biologische 
Heilmittel Heel 
GmbH, Vācija

00-
1093/IA/005

IA B.III.2.c Dalībvalsts farmakopejā ietilpstošu specifikāciju 
izmaiņas, lai panāktu atbilstību Eiropas Farmakopejai 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2‐20/69 pielikums Nr.3‐2

1 2 3 4 5 6 7 8
20 00-1093 Cerebrum 

compositum NM 
solution for injection, 
Solution for injection

Cerebrum suis, Embryo 
totalis suis, Hepar suis, 
Placenta totalis suis, 
Kalium phosphoricum, 
Selenium, Thuja 
occidentalis, Strychnos 
ignatii, Acidum 
phosphoricum, 
Cinchona pubescens, 
Sulfur, Kalium 
bichromicum, 
Gelsemium 
sempervirens, Ruta 
graveolens, Arnica 
montana, Aesculus 
hippocastanum, 
Manganum 
phosphoricum, 
Magnesium 
phosphoricum, 
Semecarpus 
anacardium, Conium 
maculatum, 
Hyoscyamus niger, 
Aconitum napellus, 
Anamirta cocculus, 
Ambra grisea

2,2 ml Stikla 
ampula N10; N100

Biologische 
Heilmittel Heel 
GmbH, Vācija

00-
1093/IA/004/G

IA B.III.2.c Dalībvalsts farmakopejā ietilpstošu specifikāciju 
izmaiņas, lai panāktu atbilstību Eiropas Farmakopejai ; IA 
B.III.2.c Dalībvalsts farmakopejā ietilpstošu specifikāciju 
izmaiņas, lai panāktu atbilstību Eiropas Farmakopejai ; IA 
B.I.b.1.c Jauna specifikācijas parametra pievienošana aktīvās 
vielas, izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto aktīvās 
vielas ražošanas procesā, specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa 
metodi 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2‐20/69 pielikums Nr.3‐2

1 2 3 4 5 6 7 8
21 04-0242 Ovarium compositum 

solution for injection, 
Solution for injection, 

Ovarium suis, Placenta 
totalis suis, Uterus suis, 
Tuba uterina suis, 
Hypophysis suis, 
Cypripedium calceolus 
var. pubescens, Lilium 
lancifolium, Pulsatilla 
pratensis, Aquilegia 
vulgaris, Sepia 
officinalis, Lachesis 
mutus, Apisinum, 
Kreosotum, Calvatia 
gigantea, Psychotria 
ipecacuanha, Mercurius 
solubilis Hahnemanni, 
Hydrastis canadensis, 
Acidum cis-aconiticum, 
Magnesium 
phosphoricum

2,2 ml Ampula 
N10; N100

Biologische 
Heilmittel Heel 
GmbH, Vācija

04-
0242/IA/009

IA B.III.2.c Dalībvalsts farmakopejā ietilpstošu specifikāciju 
izmaiņas, lai panāktu atbilstību Eiropas Farmakopejai 

22 00-0241 Spascupreel tablets, 
Tablets

Veratrum album, 
Atropini sulfas, 
Ammonii bromatum, 
Citrullus colocynthis, 
Magnesii phosphas, 
Gelsemium 
sempervirens, 
Passiflora incarnata, 
Amanita muscaria, 
Matricaria recutita, 
Cupri sulfas, Aconitum 
napellus

1 UD 
Polipropilēna 
trauciņš N50

Biologische 
Heilmittel Heel 
GmbH, Vācija

00-
0241/IA/002

IA B.III.2.c Dalībvalsts farmakopejā ietilpstošu specifikāciju 
izmaiņas, lai panāktu atbilstību Eiropas Farmakopejai 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2‐20/69 pielikums Nr.3‐2

1 2 3 4 5 6 7 8
23 94-0106 Sinupret coated 

tablets, Coated tablets
Verbenae herba, 
Rumicis herba, 
Primulae flos, 
Gentianae radix, 
Sambuci flos

1 UD 
PVH/PVDH/Al 
blisteris N50; 
N100

Bionorica SE, 
Vācija

94-
0106/IB/017/G

IA B.II.a.3.a1 Izmaiņas gatavā produkta sastāvā (palīgvielas): 
aromatizēšanas vai krāsojuma sistēmas komponenšu 
pievienošana, svītrošana vai aizstāšana. Izmaiņas gatavā 
produkta palīgvielu sastāvā. Tablešu pārklājumā izmantojamās 
krāsvielas zaļā laka (E104 - alumīnija sāls un E132 - alumīnija 
sāls) un dzeltenzaļā laka (E104 - alumīnija sāls un E132 - 
alumīnija sāls) tiek aizstātas ar vielu maisījumu, kas sastāv no 
riboflavīna (E101), hlorofilu vara kompleksu (E141) un 
indigokarmīna (E132) alumīnija sāls.; IA B.II.a.3.b1 Izmaiņas 
gatavā produkta sastāvā (palīgvielas): visas gatavā produkta 
kvantitatīvā sastāva nelielās korekcijas saistībā ar palīgvielām. 
Grupā iekļauta izmaiņa.; IA B.II.a.3.b1 Izmaiņas gatavā 
produkta sastāvā (palīgvielas): visas gatavā produkta 
kvantitatīvā sastāva nelielās korekcijas saistībā ar palīgvielām. 
Grupā iekļauta izmaiņa.; IA B.II.a.3.b1 Izmaiņas gatavā 
produkta sastāvā (palīgvielas): visas gatavā produkta 
kvantitatīvā sastāva nelielās korekcijas saistībā ar palīgvielām. 
Grupā iekļauta izmaiņa.; IB B.II.a.3.z Izmaiņas gatavā produkta 
sastāvā (palīgvielas). Citas izmaiņas. Grupā iekļauta izmaiņa.; 
IB B.II.a.3.z Izmaiņas gatavā produkta sastāvā (palīgvielas). 
Citas izmaiņas. Grupā iekļauta izmaiņa.; IB B.II.b.3.a. Nelielas 
gatavā produkta, tai skaitā gatavā produkta ražošanā izmantotā 
starpprodukta ražošanas procesa izmaiņas. Grupā iekļauta 
izmaiņa.

24 94-0106 Sinupret coated 
tablets, Coated tablets

Verbenae herba, 
Rumicis herba, 
Primulae flos, 
Gentianae radix, 
Sambuci flos

1 UD 
PVH/PVDH/Al 
blisteris N50; 
N100

Bionorica SE, 
Vācija

94-0106/II/020 II C.I.4 Izmaiņas, kas saistītas ar būtiskiem zāļu apraksta 
grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 
neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 
Papildināta un atjaunota drošuma informācija saskaņā ar 
uzņēmuma drošuma pamatdatiem, neklīnisko un klīnisko 
pārskata ziņojumu. Zāļu aprakstā apakšpunkti 5.1 un 5.3 
papildināti ar preklīnisko pētījumu datiem. Zāļu apraksts un 
lietošanas instrukcija saskaņoti. 

12



Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2‐20/69 pielikums Nr.3‐2

1 2 3 4 5 6 7 8
25 94-0106 Sinupret coated 

tablets, Coated tablets
Verbenae herba, 
Rumicis herba, 
Primulae flos, 
Gentianae radix, 
Sambuci flos

1 UD 
PVH/PVDH/Al 
blisteris N50; 
N100

Bionorica SE, 
Vācija

94-0106/II/019 II C.I.4 Izmaiņas, kas saistītas ar būtiskiem zāļu apraksta 
grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 
neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 
Papildināta un atjaunota drošuma informācija saskaņā ar 
uzņēmuma drošuma pamatdatiem, neklīnisko un klīnisko 
pārskata ziņojumu. Zāļu aprakstā apakšpunktā 4.6 iekļauta 
informācija par pētījumu analīzi grūtniecēm un pētījumu 
rezultātiem dzīvniekiem. Nelielas redakcionālas izmaiņas zāļu 
apraksta apakšpunktos 4.2, 4.4 un 4.8. Zāļu apraksts un 
lietošanas instrukcija saskaņoti, atjaunoti atbilstoši Eiropas 
Savienības valstīs apstiprinātajai standartformai (3.versija, 
04/2013).

26 97-0192 Actilyse 50 mg 
powder and solvent 
for solution for 
injection and 
infusion, Powder and 
solvent for solution 
for injection and 
infusion, 50 mg with 
solvent 50 ml 

Alteplasum 50 mg Flakons, 
flakons un 
pārvades sistēma 
N1

Boehringer 
Ingelheim 
International 
GmbH, Vācija

97-
0192/IB/041

IB B.II.b.5.z Izmaiņas testos, ko izdara ražošanas gaitā, vai 
ierobežojumos, kurus piemēro gatavā produkta ražošanas laikā. 
Citas izmaiņas. Izmaiņas testos, ko izdara ražošanas gaitā.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2‐20/69 pielikums Nr.3‐2

1 2 3 4 5 6 7 8
27 98-0132 Fervex granules for 

oral solution, for 
adults, Granules for 
oral solution, 500 
mg/25 mg/200 mg

Paracetamolum, 
Acidum ascorbicum, 
Pheniramini maleas

1 UD Papīra/Al/PE 
paciņa N8

Bristol-Myers 
Squibb 
Gyogyszerkeresk
edelmi Kft., 
Ungārija

98-
0132/IB/004/G

IA B.I.b.1.d Nebūtiska aktīvās vielas, 
izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas 
ražošanas procesā, specifikācijas parametra svītrošana 
(piemēram, novecojuša parametra svītrošana) ; IA B.I.b.1.c 
Jauna specifikācijas parametra pievienošana aktīvās vielas, 
izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas 
ražošanas procesā, specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi 
; IA B.I.b.1.c Jauna specifikācijas parametra pievienošana 
aktīvās vielas, izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto 
aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijai kopā ar 
atbilstīgu testa metodi ; IA B.I.b.1.a Stingrāku aktīvās vielas, 
izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas 
ražošanas procesā, specifikācijas ierobežojumu noteikšana 
zālēm, uz ko attiecas noteikumi par oficiālo sērijas izlaidi ; IB 
B.I.b.1.d Nebūtiska aktīvās vielas, 
izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas 
ražošanas procesā, specifikācijas parametra svītrošana 
(piemēram, novecojuša parametra svītrošana) 

28 00-0336 Panthenol Spray 46.3 
mg/g cutaneous foam 
, Cutaneous foam, 
46.3 mg/g

Dexpanthenolum 6,019 g/130 g 
Alumīnija balons 
N1

Chauvin 
ankerpharm 
GmbH, Vācija

00-0336/II/007 II B.II.d.1.e Izmaiņas, kas attiecas uz gatavā produkta 
neapstiprinātiem specifikāciju ierobežojumiem 

29 99-0935 Salofalk 4 g/60 ml 
rectal suspension, 
Rectal suspension, 4 
g/60 ml 

Mesalazinum 4 g/60 ml PP 
pudele N7

Dr. Falk Pharma 
GmbH, Vācija

99-
0935/IB/003

IB C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas.. 
Zāļu apraksts, lietošanas instrukcija un marķējuma teksts 
saskaņoti atbilstoši pieņemtajām standartformām. Lietošanas 
instrukcija saskaņota ar zāļu aprakstu.

30 99-0382 Salofalk 500 mg 
gastro-resistant 
tablets, Gastro-
resistant tablets, 500 
mg 

Mesalazinum 500 mg Blisteris 
N50; N100

Dr. Falk Pharma 
GmbH, Vācija

99-
0382/IB/002

IB C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas.. 
Zāļu apraksts, lietošanas instrukcija un marķējuma teksts 
saskaņoti atbilstoši pieņemtajām standartformām. Lietošanas 
instrukcija saskaņota ar zāļu aprakstu.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2‐20/69 pielikums Nr.3‐2

1 2 3 4 5 6 7 8
31 99-0383 Salofalk 500 mg 

suppositories, 
Suppositories, 500 
mg 

Mesalazinum 500 mg Blisteris 
N10; N30; N120

Dr. Falk Pharma 
GmbH, Vācija

99-
0383/IB/002

IB C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas.. 
Zāļu apraksts, lietošanas instrukcija un marķējuma teksts 
saskaņoti atbilstoši pieņemtajām standartformām. Lietošanas 
instrukcija saskaņota ar zāļu aprakstu.

32 14-0110 Addaven concentrate 
for solution for 
infusion, Concentrate 
for solution for 
infusion

Chromii chloridum 
hexahydricum, Cupri 
chloridum dihydricum, 
Ferri chloridum 
hexahydricum, 
Mangani chloridum 
tetrahydricus, Kalii 
iodidum, Natrii 
fluoridum, Natrii 
molybdas dihydricus, 
Natrii selenis 
anhydricus, Zinci 
chloridum

10 ml 
Polipropilēna 
ampula N20

Fresenius Kabi 
AB, Zviedrija

14-
0110/IA/004

IA A.7 Jebkuras ražotnes (tostarp aktīvās vielas, starpprodukta 
vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas 
izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā 
uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) 
svītrošana (ja minēta dokumentācijā). Tiek svītrots aktīvo vielu 
hroma hlorīda heksahidrāts, vara hlorīda dihidrāts, dzelzs 
hlorīda heksahidrāts, mangāna hlorīdu tetrahidrāts, kālija 
jodīds, nātrija fluorīds, nātrija molibdāta dihidrāts, bezūdens 
nātrija selenīts un cinka hlorīds piegādātājs.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2‐20/69 pielikums Nr.3‐2

1 2 3 4 5 6 7 8
33 98-0699 Panadol 120 mg/5 ml 

oral suspension, Oral 
suspension, 120 mg/5 
ml 

Paracetamolum 2,4 g/100 ml Stikla 
pudelīte N1

GlaxoSmithKline 
Export Limited, 
Lielbritānija

98-
0699/II/005/G

IB B.II.d.1.d Nebūtiska specifikācijas parametra svītrošana no 
gatavā produkta specifikācijas (piemēram, novecojuša 
parametra svītrošana) ; IB B.II.b.3.f. Izmaiņas gatavā produkta, 
tai skaitā gatavā produkta ražošanā izmantotā starpprodukta 
ražošanas procesā: nelielas izmaiņas iekšķīgai lietošanai 
paredzēta ūdeni saturoša šķīduma ražošanas procesā. Grupā 
iekļautas izmaiņas. ; IA B.II.d.1.c Jauna specifikācijas 
parametra pievienošana gatavā produkta specifikācijai kopā ar 
atbilstīgu testa metodi. Grupā iekļautas izmaiņas. ; IA B.III.2.a2
Izmaiņas iepriekš farmakopejā neiekļautas palīgvielas/aktīvās 
vielas izejvielas specifikācijā(-ās), kas izdarāmas, lai panāktu 
atbilstību Eiropas Farmakopejai vai dalībvalsts farmakopejai. 
Grupā iekļautas izmaiņas. ; IA B.II.d.1.h Dokumentācijas 
atjaunošana, lai panāktu atbilstību atjaunotajai vispārīgajai 
Eiropas Farmakopejas monogrāfijai gatavajam produktam ; IB 
B.II.d.2.z Izmaiņas gatavā produkta testa procedūrā. Citas 
izmaiņas. Grupā iekļautas izmaiņas. ; IB B.II.a.3.z Izmaiņas 
gatavā produkta sastāvā (palīgvielas). Citas izmaiņas. Tiek 
aizstāta gatavā produkta palīgviela nipasepta nātrija sāls. ; IB 
B.II.d.1.d Nebūtiska specifikācijas parametra svītrošana no 
gatavā produkta specifikācijas (piemēram, novecojuša 
parametra svītrošana) ; IB B.II.d.1.z Gatavā produkta 
specifikācijas parametru un/vai ierobežojumu izmaiņas. Citas 
izmaiņas ; IA B.II.c.1.c Nebūtiska palīgvielas specifikācijas 
parametra svītrošana (piemēram, novecojuša parametra 
svītrošana). Grupā iekļauta izmaiņa.; II B.II.d.1.e Izmaiņas, kas 
attiecas uz gatavā produkta neapstiprinātiem specifikāciju 
ierobežojumiem 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2‐20/69 pielikums Nr.3‐2

1 2 3 4 5 6 7 8
34 07-0052 Amlocard B 10 mg 

tablets , Tablets, 10 
mg

Amlodipinum 10 mg ABPE 
pudele N20; N30; 
N50; N60; N100; 
N120; N200; 
N250; 10 mg 
PVH/Al blisteris 
N10; N14; N20; 
N28; N30; N50; 
N60; N100; N120; 
N50 (50x1); 10 mg 
OPA/Al/PVH/Al 
blisteris N10; N14; 
N20; N28; N30; 
N50; N60; N100; 
N120; N50 (50x1)

Hexal AG, 
Vācija

DK/H/0964/00
3/IA/084

IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta 
iesniegšana par aktīvo vielu vai 
izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 
ražošanas procesā/palīgvielu no jauna ražotāja (ražotāja 
aizstāšana vai pievienošana). Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas 
amlodipīna besilāta sertifikāts no jauna ražotāja.

35 07-0050 Amlocard B 5 mg 
tablets, Tablets, 5 mg

Amlodipinum 5 mg 
OPA/Al/PVH/Al 
blisteris N10; N14; 
N20; N28; N30; 
N50; N60; N100; 
N120; N50 (50x1); 
5 mg PVH/Al 
blisteris N10; N14; 
N20; N28; N30; 
N50; N60; N100; 
N120; N50 (50x1); 
5 mg ABPE pudele 
N20; N30; N50; 
N60; N100; N120; 
N250; N200

Hexal AG, 
Vācija

DK/H/0964/00
1/IA/084

IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta 
iesniegšana par aktīvo vielu vai 
izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 
ražošanas procesā/palīgvielu no jauna ražotāja (ražotāja 
aizstāšana vai pievienošana). Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas 
amlodipīna besilāta sertifikāts no jauna ražotāja.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2‐20/69 pielikums Nr.3‐2

1 2 3 4 5 6 7 8
36 05-0594 Meglimid 1 mg 

tablets, Tablets, 1 mg 
Glimepiridum 1 mg PVH/Al 

blisteris N30 
(3x10); N60 
(6x10); N90 
(9x10); N10; N20; 
N50; N120

KRKA, d.d., 
Novo mesto, 
Slovēnija

FI/H/0531/001/
IA/013

IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana, 
par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 
(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 
farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 
pamatlietas (PSMF) ieviešana.

37 05-0595 Meglimid 2 mg 
tablets, Tablets, 2 mg 

Glimepiridum 2 mg PVH/Al 
blisteris N30 
(3x10); N60 
(6x10); N90 
(9x10); N10; N20; 
N50; N120

KRKA, d.d., 
Novo mesto, 
Slovēnija

FI/H/0531/002/
IA/013

IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana, 
par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 
(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 
farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 
pamatlietas (PSMF) ieviešana.

38 05-0596 Meglimid 3 mg 
tablets, Tablets, 3 mg 

Glimepiridum 3 mg PVH/Al 
blisteris N30 
(3x10); N60 
(6x10); N90 
(9x10); N10; N20; 
N50; N120

KRKA, d.d., 
Novo mesto, 
Slovēnija

FI/H/0531/003/
IA/013

IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana, 
par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 
(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 
farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 
pamatlietas (PSMF) ieviešana.

39 05-0597 Meglimid 4 mg 
tablets, Tablets, 4 mg 

Glimepiridum 4 mg PVH/Al 
blisteris N30 
(3x10); N60 
(6x10); N90 
(9x10); N10; N20; 
N50; N120

KRKA, d.d., 
Novo mesto, 
Slovēnija

FI/H/0531/004/
IA/013

IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana, 
par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 
(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 
farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 
pamatlietas (PSMF) ieviešana.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2‐20/69 pielikums Nr.3‐2

1 2 3 4 5 6 7 8
40 04-0444 Tenox 10 mg tablets, 

Tablets, 10 mg 
Amlodipinum 10 mg 

OPA/Al/PVH/Al 
blisteris N30; N10; 
N14; N20; N28; 
N50; N50 (50x1); 
N56; N60; N90; 
N98; N100; N100 
(100x1); N200; 
N250

KRKA, d.d., 
Novo mesto, 
Slovēnija

NL/H/0415/00
2/IA/020

IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana, 
par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 
(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 
farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 
pamatlietas (PSMF) ieviešana.

41 04-0443 Tenox 5 mg tablets, 
Tablets, 5 mg 

Amlodipinum 5 mg 
OPA/Al/PVH/Al 
blisteris N30; N10; 
N14; N20; N28; 
N50; N50 (50x1); 
N56; N60; N90; 
N98; N100; N100 
(100x1); N200; 
N250

KRKA, d.d., 
Novo mesto, 
Slovēnija

NL/H/0415/00
1/IA/020

IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana, 
par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 
(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 
farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 
pamatlietas (PSMF) ieviešana.

42 06-0295 Torendo Q-Tab 1 mg 
orodispersible tablets, 
Orodispersible 
tablets, 1 mg

Risperidonum 1 mg 
OPA/Al/PVH/Al 
blisteris N100; 
N60; N56; N30; 
N28; N20; N50; 
N98

KRKA, d.d., 
Novo mesto, 
Slovēnija

FI/H/0603/008/
IA/027/G

IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstības 
sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 
izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 
ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 
Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu risperidons.; IA 
C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana, 
par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 
(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 
farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 
pamatlietas (PSMF) ieviešana.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2‐20/69 pielikums Nr.3‐2

1 2 3 4 5 6 7 8
43 06-0296 Torendo Q-Tab 2 mg 

orodispersible tablets, 
Orodispersible 
tablets, 2 mg 

Risperidonum 2 mg 
OPA/Al/PVH/Al 
blisteris N100; 
N60; N56; N30; 
N28; N20; N50; 
N98

KRKA, d.d., 
Novo mesto, 
Slovēnija

FI/H/0603/009/
IA/027/G

IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstības 
sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 
izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 
ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 
Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu risperidons.; IA 
C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana, 
par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 
(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 
farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 
pamatlietas (PSMF) ieviešana.

44 10-0038 Etindros 0.02 mg/3 
mg film-coated 
tablets, Film-coated 
tablets, 0.02 mg/3 mg

Ethinylestradiolum, 
Drospirenonum

0,02 mg/3 mg 
PVH/PVDH/Al 
blisteris N21; N63; 
N126; N273; N42

Ladee Pharma 
Baltics UAB, 
Lietuva

DK/H/2358/00
1/IA/014/G

IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstības 
sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 
izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 
ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 
Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu etinilestradiols.; IA 
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstības 
sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 
izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 
ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 
Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu drospirenons.

45 10-0039 Etindros 0.03 mg/3 
mg film-coated 
tablets, Film-coated 
tablets, 0.03 mg/3 mg

Ethinylestradiolum, 
Drospirenonum

0,03 mg/3 mg 
PVH/PVDH/Al 
blisteris N21; N63; 
N126; N273; N42

Ladee Pharma 
Baltics UAB, 
Lietuva

DK/H/2358/00
2/IA/014/G

IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstības 
sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 
izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 
ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 
Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu drospirenons.; IA 
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstības 
sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 
izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 
ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 
Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu etinilestradiols.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2‐20/69 pielikums Nr.3‐2

1 2 3 4 5 6 7 8
46 97-0094 Dicynone 250 mg 

tablets, Tablets, 250 
mg 

Etamsylatum 250 mg Blisteris 
N30; N100

Lek 
Pharmaceuticals 
d.d., Slovēnija

97-0094/II/005 II C.I.4 Izmaiņas, kas saistītas ar būtiskiem zāļu apraksta 
grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 
neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 
Atjaunota drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma drošuma 
pamatdatiem (CDS version 002-03.2015). Iekļauts brīdinājums 
par pacientiem ar nieru darbības traucējumiem, par kreatinīna 
testa rezultātiem pacientiem, kuri saņem etamsilātu, par papildu 
izmeklējumu nepieciešamību ilgstošas menstruālās asiņošanas 
gadījumā. Papildināta informācija par etamsilāta 
farmakodinamiskām un farmakokinētiskām īpašībām, veiktas 
redakcionālas izmaiņas. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 
saskaņoti.

47 98-0851 Dicynone 250 mg/2 
ml solution for 
injection, Solution for 
injection, 250 mg/2 
ml 

Etamsylatum 250 mg/2 ml 
Ampula N10; N50

Lek 
Pharmaceuticals 
d.d., Slovēnija

98-0851/II/008 II C.I.4 Izmaiņas, kas saistītas ar būtiskiem zāļu apraksta 
grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 
neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 
Atjaunota drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma drošuma 
pamatdatiem (CDS version 002-03.2015). Iekļauts brīdinājums 
par pacientiem ar nieru darbības traucējumiem, par kreatinīna 
testa rezultātiem pacientiem, kuri saņem etamsilātu, par papildu 
izmeklējumu nepieciešamību ilgstošas menstruālās asiņošanas 
gadījumā. Papildināta informācija par etamsilāta 
farmakodinamiskām un farmakokinētiskām īpašībām, veiktas 
redakcionālas izmaiņas. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 
saskaņoti.

48 98-0597 Hexoraletten N 5 
mg/1.5 mg lozenges, 
Lozenges, 5 mg/1.5 
mg

Chlorhexidini 
dihydrochloridum, 
Benzocainum

5 mg/1,5 mg 
PVH/PVDH/Al 
blisteris N20

McNeil Products 
Limited, 
Lielbritānija

98-0597/II/007 II B.I.z Izmaiņas aktīvās vielas ražošanas procesā. Citas 
izmaiņas. Tiek atjaunota aktīvās vielas benzokaīns pamatlieta.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2‐20/69 pielikums Nr.3‐2

1 2 3 4 5 6 7 8
49 05-0582 Cyklokapron 500 mg 

tablets, Tablets, 500 
mg 

Acidum tranexamicum 500 mg ABPE 
pudelīte N20; N30; 
N50; N100; 500 
mg PVH/Al 
blisteris N2; N20; 
N30

Meda AB, 
Zviedrija

05-
0582/IA/002/G

IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta 
iesniegšana par aktīvo vielu vai 
izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 
ražošanas procesā/palīgvielu no jauna ražotāja (ražotāja 
aizstāšana vai pievienošana). Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas 
traneksāmskābes sertifikāts no jauna ražotāja, kas aizstās 
iepriekšējo ražotāju.; IA B.I.b.1.d Nebūtiska aktīvās vielas, 
izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas 
ražošanas procesā, specifikācijas parametra svītrošana 
(piemēram, novecojuša parametra svītrošana). Grupā iekļautas 
izmaiņas. Specifikācijas parametra svītrošana no aktīvās vielas 
traneksāmskābes specifikācijas.; IA B.I.b.1.b Stingrāku 
specifikācijas ierobežojumu noteikšana aktīvās vielas, 
izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas 
ražošanas procesā, specifikācijai. Grupā iekļautas izmaiņas. 
Specifikācijas parametra limita sašaurināšana aktīvās vielas 
traneksāmskābes specifikācijā.; IA B.I.b.1.c Jauna 
specifikācijas parametra pievienošana aktīvās vielas, 
izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas 
ražošanas procesā, specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi. 
Grupā iekļautas izmaiņas. Specifikācijas parametra 
pievienošana aktīvās vielas traneksāmskābes specifikācijai.

50 08-0187 Cevikap 100 mg/ml 
oral drops, solution, 
Oral drops, solution, 
100 mg/ml

Acidum ascorbicum 3000 mg/30 ml 
Stikla pudelīte N1; 
1000 mg/10 ml 
Stikla pudelīte N1

Medana Pharma 
S.A., Polija

08-
0187/IA/004

IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana, 
par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 
(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 
farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 
pamatlietas (PSMF) ieviešana.

51 96-0424 Biseptol (200 mg + 
40 mg)/5 ml oral 
suspension, 
Suspension, 200 
mg/40 mg/5ml

Sulfamethoxazolum, 
Trimethoprimum

80 ml Stikla 
pudelīte N1

Medana Pharma 
SA, Polija

96-
0424/IA/002

IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana, 
par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 
(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 
farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 
pamatlietas (PSMF) ieviešana.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2‐20/69 pielikums Nr.3‐2

1 2 3 4 5 6 7 8
52 96-0580 Enarenal 10 mg 

tablets, Tablets, 10 
mg 

Enalaprili maleas 10 mg Blisteris 
N20; N30

Medana Pharma 
SA, Polija

96-
0580/IA/003

IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana, 
par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 
(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 
farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 
pamatlietas (PSMF) ieviešana.

53 99-0080 Enarenal 20 mg 
tablets, Tablets, 20 
mg 

Enalaprili maleas 20 mg Blisteris 
N20; N30

Medana Pharma 
SA, Polija

99-
0080/IA/003

IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana, 
par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 
(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 
farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 
pamatlietas (PSMF) ieviešana.

54 99-0079 Enarenal 5 mg 
tablets, Tablets, 5 mg 

Enalaprili maleas 5 mg Blisteris 
N20; N30

Medana Pharma 
SA, Polija

99-
0079/IA/003

IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana, 
par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 
(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 
farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 
pamatlietas (PSMF) ieviešana.

55 96-0514 Ibufen 100 mg/5 ml 
oral suspension, Oral 
suspension, 100 mg/5 
ml 

Ibuprofenum 2 g/100 ml Stikla 
pudelīte N1

Medana Pharma 
SA, Polija

96-
0514/IA/002

IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana, 
par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 
(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 
farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 
pamatlietas (PSMF) ieviešana.

56 98-0459 Klotrimazol Medana 
10 mg/ml cutaneous 
solution, Cutaneous 
solution, 10 mg/ml 

Clotrimazolum 0,15 g/ml Stikla 
pudelīte N1

Medana Pharma 
SA, Polija

98-
0459/IA/005

IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana, 
par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 
(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 
farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 
pamatlietas (PSMF) ieviešana.

57 98-0460 Pyrantelum Medana 
250 mg/5 ml oral 
suspension, Oral 
suspension, 50 mg/ml 

Pyrantelum 750 mg/15 ml 
Pudelīte N1

Medana Pharma 
SA, Polija

98-
0460/IA/003

IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana, 
par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 
(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 
farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 
pamatlietas (PSMF) ieviešana.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2‐20/69 pielikums Nr.3‐2

1 2 3 4 5 6 7 8
58 11-0267 Olvion 100 mg film-

coated tablets, Film-
coated tablets, 100 
mg

Sildenafilum 100 mg PVH/Al 
blisteris N2; N4; 
N8; N12

Medochemie 
Ltd., Kipra

SE/H/1061/003
/IA/006

IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstības 
sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 
izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 
ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 
Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu sildenafila citrāts.

59 11-0133 Concor AM 10 
mg/10 mg tablets, 
Tablets, 10 mg/10 mg

Amlodipinum, 
Bisoprololi fumaras

10 mg/10 mg 
OPA/Al/PVH/Al 
blisteris N28; N30; 
N56; N90

Merck KGaA, 
Vācija

HU/H/0237/00
4/IA/027/G

IA A.5.a Gatavā produkta ražotāja vai importētāja, tostarp par 
sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja, nosaukuma un/vai adreses 
izmaiņas.. Par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja nosaukuma 
maiņa. ; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas 
atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 
izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 
ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 
Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu amlodipīna besilāts.; 
IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstības 
sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 
izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 
ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 
Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu amlodipīna besilāts.; 
IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstības 
sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 
izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 
ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 
Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu bisoprolola fumarāts.

24



Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2‐20/69 pielikums Nr.3‐2

1 2 3 4 5 6 7 8
60 11-0131 Concor AM 10 mg/5 

mg tablets, Tablets, 
10 mg/5 mg

Amlodipinum, 
Bisoprololi fumaras

10 mg/5 mg 
OPA/Al/PVH/Al 
blisteris N28; N30; 
N56; N90

Merck KGaA, 
Vācija

HU/H/0237/00
2/IA/027/G

IA A.5.a Gatavā produkta ražotāja vai importētāja, tostarp par 
sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja, nosaukuma un/vai adreses 
izmaiņas.. Par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja nosaukuma 
maiņa. ; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas 
atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 
izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 
ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 
Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu amlodipīna besilāts.; 
IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstības 
sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 
izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 
ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 
Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu amlodipīna besilāts.; 
IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstības 
sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 
izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 
ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 
Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu bisoprolola fumarāts.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2‐20/69 pielikums Nr.3‐2

1 2 3 4 5 6 7 8
61 11-0132 Concor AM 5 mg/10 

mg tablets, Tablets, 5 
mg/10 mg

Amlodipinum, 
Bisoprololi fumaras

5 mg/10 mg 
OPA/Al/PVH/Al 
blisteris N28; N30; 
N56; N90

Merck KGaA, 
Vācija

HU/H/0237/00
3/IA/027/G

IA A.5.a Gatavā produkta ražotāja vai importētāja, tostarp par 
sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja, nosaukuma un/vai adreses 
izmaiņas.. Par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja nosaukuma 
maiņa. ; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas 
atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 
izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 
ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 
Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu amlodipīna besilāts.; 
IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstības 
sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 
izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 
ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 
Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu amlodipīna besilāts.; 
IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstības 
sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 
izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 
ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 
Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu bisoprolola fumarāts.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2‐20/69 pielikums Nr.3‐2

1 2 3 4 5 6 7 8
62 11-0130 Concor AM 5 mg/5 

mg tablets, Tablets, 5 
mg/5 mg

Amlodipinum, 
Bisoprololi fumaras

5 mg/5 mg 
OPA/Al/PVH/Al 
blisteris N28; N30; 
N56; N90

Merck KGaA, 
Vācija

HU/H/0237/00
1/IA/027/G

IA A.5.a Gatavā produkta ražotāja vai importētāja, tostarp par 
sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja, nosaukuma un/vai adreses 
izmaiņas.. Par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja nosaukuma 
maiņa. ; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas 
atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 
izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 
ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 
Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu amlodipīna besilāts.; 
IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstības 
sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 
izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 
ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 
Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu amlodipīna besilāts.; 
IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstības 
sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 
izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 
ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 
Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu bisoprolola fumarāts.

63 15-0067 Crinone 80 mg/g 
vaginal gel, Vaginal 
gel, 80 mg/g

Progesteronum 90 mg/1,125 g 
Polietilēna 
aplikators N6; N15

Merck Serono 
SIA, Latvija

DE/H/0146/00
2/IB/027

IB A.5.b Gatavā produkta ražotāja vai importētāja, tostarp 
kvalitātes kontroles iestāžu, nosaukuma un/vai adreses 
izmaiņas.. Mainās primārās iepakošanas vietas adrese.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2‐20/69 pielikums Nr.3‐2

1 2 3 4 5 6 7 8
Pantogar capsules, 
hard, Capsules, hard

04-018864 IA B.III.1.a4 Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikātu 
svītrošana (ja attiecībā uz vienu materiālu ir vairāki sertifikāti) 
aktīvai vielai, izejvielai/reaģentam/starpproduktam, ko izmanto 
aktīvās vielas ražošanas procesā vielai, palīgvielai.. Grupā 
iekļauta izmaiņa. Tiek svītrots sertifikāts par palīgvielu 
želatīnu.; IA B.II.d.1.c Jauna specifikācijas parametra 
pievienošana gatavā produkta specifikācijai kopā ar atbilstīgu 
testa metodi ; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas 
atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 
izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 
ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 
Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu cistīnu.; IA B.III.1.a2 
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta 
iesniegšana par aktīvo vielu vai 
izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 
ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 
Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu kalcija pantotenātu.; 
IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstības 
sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 
izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 
ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 
Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu tiamīna nitrātu.; IA 
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstības 
sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 
izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 
ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 
Tiek atjaunots sertifikāts par palīgvielu želatīnu.; IA B.III.1.a2 

04-
0188/IA/003/G

Merz 
Pharmaceuticals 
GmbH, Vācija

1 UD PVH/Al 
blisteris N30; N90; 
N300

Keratinum, Faex 
medicinalis, Calcii 
pantothenas, Thiamini 
nitras, Cystinum, 
Acidum-4-benzoicum
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2‐20/69 pielikums Nr.3‐2

1 2 3 4 5 6 7 8

65 15-0047 Cefepime MIP 1 g 
powder for solution 
for injection/infusion, 
Powder for solution 
for injection/infusion, 
1 g

Cefepimum 1 g Stikla flakons 
N1; N5; N10

MIP Pharma 
GmbH, Vācija

NL/H/2986/00
1/IB/001

IB B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta 
iesniegšana par aktīvo vielu vai 
izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 
ražošanas procesā/palīgvielu no jauna ražotāja (ražotāja 
aizstāšana vai pievienošana). Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas 
cefepīma dihidrohlorīda monohidrāta sertifikāts no jauna 
ražotāja.

66 15-0048 Cefepime MIP 2 g 
powder for solution 
for injection/infusion, 
Powder for solution 
for injection/infusion, 
2 g

Cefepimum 2 g Stikla flakons 
N1; N5; N10

MIP Pharma 
GmbH, Vācija

NL/H/2986/00
2/IB/001

IB B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta 
iesniegšana par aktīvo vielu vai 
izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 
ražošanas procesā/palīgvielu no jauna ražotāja (ražotāja 
aizstāšana vai pievienošana). Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas 
cefepīma dihidrohlorīda monohidrāta sertifikāts no jauna 
ražotāja.

j p p g ;
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta 
iesniegšana par aktīvo vielu vai 
izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 
ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 
Tiek atjaunots sertifikāts par palīgvielu želatīnu.; IA B.III.1.a2 
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta 
iesniegšana par aktīvo vielu vai 
izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 
ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 
Grupā iekļautā izmaiņa. Tiek atjaunots sertifikāts par palīgvielu 
želatīnu.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas 
atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 
izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 
ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 
Tiek atjaunots sertifikāts par palīgvielu želatīnu.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2‐20/69 pielikums Nr.3‐2

1 2 3 4 5 6 7 8
67 12-0013 Wilate 1000 IU/1000 

IU powder and 
solvent for solution 
for injection, Powder 
and solvent for 
solution for injection, 
1000 IU/1000 IU

Factor humanus von 
Willebrandi, Factor 
coagulationis VIII 
humanus

1000 IU/1000 IU 
Stikla flakons, 
stikla flakons, 
šļirce, pārvades 
komplekts, 
infūzijas 
komplekts, 2 spirta 
salvetes N1

Octapharma (IP) 
Limited, 
Lielbritānija

DE/H/0471/00
4/IB/029/G

IB B.II.b.3.a. Nelielas gatavā produkta, tai skaitā gatavā 
produkta ražošanā izmantotā starpprodukta ražošanas procesa 
izmaiņas ; IB B.II.b.3.a. Nelielas gatavā produkta, tai skaitā 
gatavā produkta ražošanā izmantotā starpprodukta ražošanas 
procesa izmaiņas 

68 12-0014 Wilate 500 IU/500 IU 
powder and solvent 
for solution for 
injection, Powder and 
solvent for solution 
for injection, 500 
IU/500 IU

Factor humanus von 
Willebrandi, Factor 
coagulationis VIII 
humanus

500 IU/500 IU 
Stikla flakons, 
stikla flakons, 
šļirce, pārvades 
komplekts, 
infūzijas 
komplekts, 2 spirta 
salvetes N1

Octapharma (IP) 
Limited, 
Lielbritānija

DE/H/0471/00
3/IB/029/G

IB B.II.b.3.a. Nelielas gatavā produkta, tai skaitā gatavā 
produkta ražošanā izmantotā starpprodukta ražošanas procesa 
izmaiņas ; IB B.II.b.3.a. Nelielas gatavā produkta, tai skaitā 
gatavā produkta ražošanā izmantotā starpprodukta ražošanas 
procesa izmaiņas 

69 11-0302 Rehydron Optim 
powder for oral 
solution, Powder for 
oral solution

Natrii chloridum, 
Glucosum anhydricum, 
Kalii chloridum, Natrii 
citras

10,7 g 
Papīra/Al/PE 
paciņa N2; N4; 
N6; N10; N20

Orion 
Corporation, 
Somija

FI/H/0769/001/
IA/010

IA B.II.b.2.c1 Par importēšanu un/vai par sērijas izlaidi 
atbildīgā ražotāja aizstāšana vai pievienošana bez sērijas 
pārbaudes/testēšanas. Tiek pievienots par sērijas izlaidi 
atbildīgais ražotājs Recipharm Parets SL, C/ Ramón y Cajal 2, 
ES-08150, Parets del Vallès, Spānija. 

70 00-0826 Tazocin 4 g/0.5 g 
powder for solution 
for infusion, Powder 
for solution for 
infusion, 4 g/0.5 g 

Piperacillinum, 
Tazobactamum

4 g/0,5 g Stikla 
flakons N12; N1; 
N5; N10; N25; 
N50

Pfizer Europe 
MA EEIG, 
Lielbritānija

UK/H/4984/00
2/II/014

II C.I.4 Izmaiņas, kas saistītas ar būtiskiem zāļu apraksta 
grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 
neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 
Papildināta drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma 
drošuma pamatdatiem. 4.4. apakšpunktā papildināta zāļu 
mijiedarbība ar aminoglikozīdiem. 4.8. apakšpunktā pievienota 
informācija par blakusparādību ziņošanu. Veiktas 
redakcionālas izmaiņas. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 
saskaņoti.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2‐20/69 pielikums Nr.3‐2

1 2 3 4 5 6 7 8
71 00-0264 Bio-Biloba 100 mg 

film-coated tablets, 
Film-coated tablets, 
100 mg 

Ginkgo bilobae folii 
extractum

100 mg 
PVH/PVDH/Al 
blisteris N30; N60; 
N90

Pharma Nord 
ApS, Dānija

00-
0264/IA/002

IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana, 
par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 
(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 
farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 
pamatlietas (PSMF) ieviešana.

72 05-0200 Bio-Biloba 60 mg 
film-coated tablets, 
Film-coated tablets, 
60 mg 

Ginkgo bilobae folii 
extractum

60 mg 
PVH/PVDH/Al 
blisteris N90; 
N150; N30

Pharma Nord 
ApS, Dānija

05-
0200/IA/002

IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana, 
par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 
(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 
farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 
pamatlietas (PSMF) ieviešana.

73 97-0443 Alka-Prim 330 mg 
effervescent tablets, 
Effervescent tablets, 
330 mg

Acidum 
acetylsalicylicum

330 mg Blisteris 
N10

Pharmaceutical 
Works 
Polpharma SA, 
Polija

97-
0443/IA/002

IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana, 
par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 
(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 
farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 
pamatlietas (PSMF) ieviešana.

74 08-0008 Formetic 1000 mg 
film-coated tablets, 
Film-coated tablets, 
1000 mg

Metformini 
hydrochloridum

1000 mg PVH/Al 
blisteris N30; N60; 
N90; N120; N600 
(20x30)

Pharmaceutical 
Works 
Polpharma SA, 
Polija

PL/H/0127/003
/IA/010

IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana, 
par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 
(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 
farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 
pamatlietas (PSMF) ieviešana.

75 08-0006 Formetic 500 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 500 
mg

Metformini 
hydrochloridum

500 mg PVH/Al 
blisteris N30; N60; 
N90; N120; N600 
(20x30)

Pharmaceutical 
Works 
Polpharma SA, 
Polija

PL/H/0127/001
/IA/010

IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana, 
par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 
(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 
farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 
pamatlietas (PSMF) ieviešana.

76 08-0007 Formetic 850 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 850 
mg

Metformini 
hydrochloridum

850 mg PVH/Al 
blisteris N30; N60; 
N90; N120; N600 
(20x30)

Pharmaceutical 
Works 
Polpharma SA, 
Polija

PL/H/0127/002
/IA/010

IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana, 
par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 
(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 
farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 
pamatlietas (PSMF) ieviešana.

31



Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2‐20/69 pielikums Nr.3‐2

1 2 3 4 5 6 7 8
77 96-0582 Majamil retard 100 

mg prolonged-release 
tablets, Prolonged-
release tablets, 100 
mg 

Diclofenacum natricum 100 mg Al/Al 
blisteris N20 (2 x 
10); N30 (3 x 10); 
N60 (6 x 10)

Pharmaceutical 
Works 
Polpharma SA, 
Polija

96-
0582/IA/003

IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana, 
par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 
(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 
farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 
pamatlietas (PSMF) ieviešana.

78 96-0202 Metoclopramid 
Polpharma 10 mg 
tablets, Tablets, 10 
mg 

Metoclopramidi 
hydrochloridum

10 mg PVH/Al 
blisteris N50

Pharmaceutical 
Works 
Polpharma SA, 
Polija

96-
0202/IA/002

IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana, 
par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 
(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 
farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 
pamatlietas (PSMF) ieviešana.

79 96-0203 Metoclopramid 
Polpharma 10 mg/2 
ml solution for 
injection, Solution for 
injection, 10 mg/2 ml 

Metoclopramidi 
hydrochloridum

10 mg/2 ml 
Ampula N25; N5

Pharmaceutical 
Works 
Polpharma SA, 
Polija

96-
0203/IA/002

IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana, 
par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 
(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 
farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 
pamatlietas (PSMF) ieviešana.

80 96-0347 Pyrantel Polpharma 
250 mg tablets, 
Tablets, 250 mg 

Pyrantelum 250 mg Blisteris 
N3

Pharmaceutical 
Works 
Polpharma SA, 
Polija

96-
0347/IA/002

IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana, 
par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 
(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 
farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 
pamatlietas (PSMF) ieviešana.

81 11-0014 Oftidor 20 mg/ml eye 
drops, solution, Eye 
drops, solution, 20 
mg/ml

Dorzolamidum 100 mg/5 ml ZBPE 
pudelīte N1; N3; 
N6

PharmaSwiss 
Česka Republika 
s.r.o., Čehija

CZ/H/0582/001
/IA/011

IA A.7 Jebkuras ražotnes (tostarp aktīvās vielas, starpprodukta 
vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas 
izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā 
uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) 
svītrošana (ja minēta dokumentācijā). Tiek svītrots aktīvās 
vielas dorzolamīda hidrohlorīda ražotājs.

32



Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2‐20/69 pielikums Nr.3‐2

1 2 3 4 5 6 7 8
82 97-0052 Omnadren 250 mg/ml 

solution for injection, 
Solution for injection, 
250 mg/ml 

Testosteroni propionas, 
Testosteroni 
phenylpropionas, 
Testosteroni 
isocaproas, 
Testosteroni decanoas

250 mg/1 ml Stikla 
ampula N5

PharmaSwiss 
Česka Republika 
s.r.o., Čehija

97-
0052/IA/010

IA B.III.2.b Izmaiņas, kas izdarāmas, lai panāktu atbilstību 
Eiropas Farmakopejas vai dalībvalsts farmakopejas attiecīgajai 
atjaunotajai monogrāfijai 

83 97-0052 Omnadren 250 mg/ml 
solution for injection, 
Solution for injection, 
250 mg/ml 

Testosteroni propionas, 
Testosteroni 
phenylpropionas, 
Testosteroni 
isocaproas, 
Testosteroni decanoas

250 mg/1 ml Stikla 
ampula N5

PharmaSwiss 
Česka Republika 
s.r.o., Čehija

97-
0052/IA/011

IA B.III.2.b Izmaiņas, kas izdarāmas, lai panāktu atbilstību 
Eiropas Farmakopejas vai dalībvalsts farmakopejas attiecīgajai 
atjaunotajai monogrāfijai 

84 95-0210 Cifran 500 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 500 
mg

Ciprofloxacinum 500 mg PVH/Al 
blisteris N10

Ranbaxy (UK) 
Ltd., Lielbritānija

95-
0210/IA/004

IA B.II.b.4.a Gatavā produkta sērijas apjoma (tostarp sērijas 
apjoma diapazonu) palielināšanās līdz 10 reizēm salīdzinājumā 
ar pašreiz apstiprināto sērijas apjomu. Tiek palielināts sērijas 
apjoms.

33



Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2‐20/69 pielikums Nr.3‐2

1 2 3 4 5 6 7 8
85 08-0195 Glucosamin-

ratiopharm 1,5 g 
powder for oral 
solution, Powder for 
oral solution, 1,5 g

Glucosamini sulfas 1,5 g 
Papīra/Al/ZBPE 
paciņa N20; N30; 
N60; N90; N10

Ratiopharm 
GmbH, Vācija

DE/H/2692/00
1/IA/011/G

IA A.4 Aktīvās vielas ražošanā izmantotās aktīvās vielas, 
izejvielas, reaģenta vai starpprodukta ražotāja vai piegādātāja 
(tostarp attiecīgā gadījumā kvalitātes kontroles iestādes) 
nosaukuma un/vai adreses izmaiņas, ja apstiprinātajā 
dokumentācijā nav iekļauts Eiropas Farmakopejas atbilstības 
sertifikāts. Mainās aktīvās vielas glikozamīna sulfāta ASMF 
īpašnieka nosaukums.; IA A.4 Aktīvās vielas ražošanā 
izmantotās aktīvās vielas, izejvielas, reaģenta vai starpprodukta 
ražotāja vai piegādātāja (tostarp attiecīgā gadījumā kvalitātes 
kontroles iestādes) nosaukuma un/vai adreses izmaiņas, ja 
apstiprinātajā dokumentācijā nav iekļauts Eiropas 
Farmakopejas atbilstības sertifikāts. Mainās aktīvās vielas 
glikozamīna sulfāta ražotāja nosaukums.

86 04-0197 Nurofen Antigrip 200 
mg/30 mg coated 
tablets, Coated 
tablets, 200 mg/30 
mg

Ibuprofenum, 
Pseudoephedrini 
hydrochloridum

200 mg/30 mg 
PVH/PVDH/Al 
blisteris N12 (1 x 
12); N24 (2 x 12); 
N36 (3 x 12)

Reckitt Benckiser 
(Poland) S.A., 
Polija

04-0197/II/017 II C.I.4 Izmaiņas, kas saistītas ar būtiskiem zāļu apraksta 
grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 
neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 
Papildināta un atjaunota drošuma informācija saskaņā ar 
uzņēmuma drošuma pamatdatiem. Zāļu apraksta apakšpunkts 
4.2 papildināts ar informāciju par zāļu lietošanu īpašajās 
pacientu grupās; apakšpunkts 4.4 papildināts ar brīdinājumiem, 
ka dehidratētiem bērniem un pusaudžiem var rasties nieru 
mazspēja, piesardzība jāievēro pacientiem ar šaura leņķa 
glaukomu, hipertireozi, pārmērīgu uzbudināmību un 
feohromacitomu, kā arī brīdinājums, ka zāles ir jāpārtrauc 
lietot, ja zāļu lietošanas laikā parādās halucinācijas, nemiers vai 
miega traucējumi; pievienota mijiedarbība ar antikoagulantiem; 
apakšpunktā 4.6 pievienota informācija, ka zāles ir 
kontrindicētas visā grūtniecības laikā un barošanas ar krūti 
periodā jāizvairās lietot šīs zāles; pievienotas nevēlamās 
blakusparādības – anorexia nervosa, ažitācija. Veiktas 
redakcionālas izmaiņas. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 
saskaņoti.
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87 95-0272 Dormicum 7.5 mg 

film-coated tablets, 
Film-coated tablets, 
7.5 mg 

Midazolamum maleas 7,5 mg 
PVH/PVDH/Al 
blisteris N10

Roche Latvija 
SIA, Latvija

95-
0272/IB/011/G

IB B.II.b.1.e Vietas, kur notiek jebkāda(-as) nesterilu zāļu 
ražošanas operācija(-as), izņemot sēriju izlaides, sēriju kontroli, 
primāro un sekundāro iepakošanu, aizstāšana vai pievienošana. 
Tiek pievienots ražotājs.; IA B.II.b.2.a Sērijas 
pārbaudes/testēšanas vietas aizstāšana vai pievienošana. Tiek 
pievienota sērijas pārbaudes vieta.; IA B.II.b.4.a Gatavā 
produkta sērijas apjoma (tostarp sērijas apjoma diapazonu) 
palielināšanās līdz 10 reizēm salīdzinājumā ar pašreiz 
apstiprināto sērijas apjomu. Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek 
noteikts sērijas apjoms ražotājam Roche-Basel, Šveice.; IA 
B.II.b.3.a. Nelielas gatavā produkta, tai skaitā gatavā produkta 
ražošanā izmantotā starpprodukta ražošanas procesa izmaiņas. 
Grupā iekļauta izmaiņa.; IA B.II.b.5.b Izmaiņas testos, ko 
izdara ražošanas gaitā, vai ierobežojumos, kurus piemēro 
gatavā produkta ražošanas laikā: jaunu testu un ierobežojumu 
pievienošana ; IA B.II.b.5.c Izmaiņas testos, ko izdara 
ražošanas gaitā, vai ierobežojumos, kurus piemēro gatavā 
produkta ražošanas laikā: ražošanas gaitā veicama nebūtiska 
testa svītrošana ; IA B.II.b.5.c Izmaiņas testos, ko izdara 
ražošanas gaitā, vai ierobežojumos, kurus piemēro gatavā 
produkta ražošanas laikā: ražošanas gaitā veicama nebūtiska 
testa svītrošana

88 10-0082 Ospamox 250 mg/5 
ml powder for oral 
suspension, Powder 
for oral suspension, 
250 mg/5 ml

Amoxicillinum 5000 mg/100 ml 
Stikla pudelīte N1; 
3000 mg/60 ml 
Stikla pudelīte N1

Sandoz d.d., 
Slovēnija

AT/H/0187/00
5/IA/018/G

IA B.III.2.b Izmaiņas, kas izdarāmas, lai panāktu atbilstību 
Eiropas Farmakopejas vai dalībvalsts farmakopejas attiecīgajai 
atjaunotajai monogrāfijai ; IA B.II.c.2.a Nelielas izmaiņas 
apstiprinātajā palīgvielas testa procedūrā ; IA B.III.2.b 
Izmaiņas, kas izdarāmas, lai panāktu atbilstību Eiropas 
Farmakopejas vai dalībvalsts farmakopejas attiecīgajai 
atjaunotajai monogrāfijai 
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89 13-0131 Sildenafil Sandoz 25 

mg orodispersible 
film, Orodispersible 
film, 25 mg

Sildenafilum 25 mg PET/Al/PE 
paciņa N1; N2; 
N4; N8; N10; N12; 
N16; N20; N24; 
N28

Sandoz 
Pharmaceuticals 
d.d., Slovēnija

UK/H/4222/00
1/IB/005/G

IB B.I.b.2.e Citas aktīvās vielas vai izejvielas/starpprodukta 
testa procedūras izmaiņas (tostarp aizstāšana vai pievienošana). 
Grupā iekļauta izmaiņa.; IB B.III.1.a1 Jauna Eiropas 
Farmakopejas atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu 
vai izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 
vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta 
ražotāja . Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas sildenafila citrāta 
sertifikāts.

90 13-0132 Sildenafil Sandoz 50 
mg orodispersible 
film, Orodispersible 
film, 50 mg

Sildenafilum 50 mg PET/Al/PE 
paciņa N1; N2; 
N4; N8; N10; N12; 
N16; N20; N24; 
N28

Sandoz 
Pharmaceuticals 
d.d., Slovēnija

UK/H/4222/00
2/IB/005/G

IB B.I.b.2.e Citas aktīvās vielas vai izejvielas/starpprodukta 
testa procedūras izmaiņas (tostarp aizstāšana vai pievienošana). 
Grupā iekļauta izmaiņa.; IB B.III.1.a1 Jauna Eiropas 
Farmakopejas atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu 
vai izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 
vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta 
ražotāja . Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas sildenafila citrāta 
sertifikāts.

91 13-0133 Sildenafil Sandoz 75 
mg orodispersible 
film, Orodispersible 
film, 75 mg

Sildenafilum 75 mg PET/Al/PE 
paciņa N1; N2; 
N4; N8; N10; N12; 
N16; N20; N24; 
N28

Sandoz 
Pharmaceuticals 
d.d., Slovēnija

UK/H/4222/00
3/IB/005/G

IB B.III.1.a1 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta 
iesniegšana par aktīvo vielu vai 
izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 
ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja . 
Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas sildenafila citrāta sertifikāts.; 
IB B.I.b.2.e Citas aktīvās vielas vai izejvielas/starpprodukta 
testa procedūras izmaiņas (tostarp aizstāšana vai pievienošana). 
Grupā iekļauta izmaiņa.
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92 03-0067 Cardace 10 mg 

tablets , Tablets, 10 
mg 

Ramiprilum 10 mg PVH/Al 
blisteris N28; N98; 
N7; N10; N14; 
N15; N18; N20; 
N30; N45; N50; 
N56; N90; N99; 
N100; N300; 
N500; N320; 10 
mg Stikla pudele 
(brūna) N28; N56; 
N500

Sanofi-aventis 
Latvia SIA, 
Latvija

DE/H/2625/00
4/IB/020

IB C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas.. 
Papildināta drošuma informācija saskaņā ar Farmakovigilances 
riska novērtēšanas komitejas rekomendācijām. Zāļu aprakstā 
4.4. un 4.5. apakšpunktā pievienota informācija par 
paaugstinātu angioedēmas risku pacientiem, kas vienlaikus lieto
ramiprilīnu un mTOR inhibitorus vai vildagliptīnu. Lietošanas 
instrukcija saskaņota ar zāļu aprakstu.

93 99-0107 Cardace 2.5 mg 
tablets , Tablets, 2.5 
mg 

Ramiprilum 2,5 mg PVH/Al 
blisteris N28; N98; 
N7; N10; N14; 
N15; N18; N20; 
N30; N45; N50; 
N60; N90; N99; 
N100; N300; 
N500; N320; 1 UD 
PVH/Al blisteris 
N30 (14x2,5 mg; 
14x5 mg; 2x10 
mg); N35 (14x2,5 
mg; 14x5 mg; 7x10 
mg); N30 (7x2,5 
mg; 21x5 mg; 7x10 
mg); 2,5 mg Stikla 
pudele (brūna) 
N500

Sanofi-aventis 
Latvia SIA, 
Latvija

DE/H/2625/00
2/IB/020

IB C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas.. 
Papildināta drošuma informācija saskaņā ar Farmakovigilances 
riska novērtēšanas komitejas rekomendācijām. Zāļu aprakstā 
4.4. un 4.5. apakšpunktā pievienota informācija par 
paaugstinātu angioedēmas risku pacientiem, kas vienlaikus lieto
ramiprilīnu un mTOR inhibitorus vai vildagliptīnu. Lietošanas 
instrukcija saskaņota ar zāļu aprakstu.
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94 99-0108 Cardace 5 mg tablets, 

Tablets, 5 mg 
Ramiprilum 5 mg Stikla pudele 

(brūna) N500; 5 
mg PVH/Al 
blisteris N28; N98; 
N10; N14; N15; 
N18; N20; N21; 
N30; N45; N50; 
N56; N90; N99; 
N100; N300; 
N500; N320

Sanofi-aventis 
Latvia SIA, 
Latvija

DE/H/2625/00
3/IB/020

IB C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas.. 
Papildināta drošuma informācija saskaņā ar Farmakovigilances 
riska novērtēšanas komitejas rekomendācijām. Zāļu aprakstā 
4.4. un 4.5. apakšpunktā pievienota informācija par 
paaugstinātu angioedēmas risku pacientiem, kas vienlaikus lieto
ramiprilīnu un mTOR inhibitorus vai vildagliptīnu. Lietošanas 
instrukcija saskaņota ar zāļu aprakstu.

95 98-0732 Oftan Catachrom 
0.675/2/20 mg/ml eye 
drops, solution, Eye 
drops, solution, 
0.675/2/20 mg/ml

Cytochromum C, 
Adenosinum, 
Nicotinamidum

10 ml Stikla 
pudelīte N1

Santen Oy, 
Somija

98-
0732/II/003/G

IB B.I.a.1.a Aktīvās vielas ražošanā izmantotās 
izejvielas/reaģenta/starpprodukta ražotāja izmaiņas vai aktīvās 
vielas ražotāja izmaiņas, ja apstiprinātajā dokumentācijā 
neietilpst Ph.Eur. atbilstības sertifikāts un jaunais ražotājs 
pārstāv to pašu farmācijas grupu, kuru pārstāv pašreiz 
apstiprinātais ražotājs. Tiek aizstāts aktīvās vielas Citohorms C 
ražotājs.; II B.I.a.2.c. Izmaiņas, kas attiecas uz 
bioloģiskās/imunoloģiskās izcelsmes vielu vai citas ķīmiski 
iegūtas vielas izmantošanu bioloģiskās/imunoloģiskās 
izcelsmes vielas ražošanā un kam var būt būtiska ietekme uz 
zāļu kvalitāti, drošumu un efektivitāti un kas nav saistītas ar 
protokolu. Mainās aktīvās vielas (Citohroms C) pamatlietas 
versija.

96 06-0147 Nivalin 10 mg tablets, 
Tablets, 10 mg

Galantamini 
hydrobromidum

10 mg PVH/Al 
blisteris N20 
(10x2)

SIA Briz, Latvija 06-
0147/IA/018

IA A.4 Aktīvās vielas ražošanā izmantotās aktīvās vielas, 
izejvielas, reaģenta vai starpprodukta ražotāja vai piegādātāja 
(tostarp attiecīgā gadījumā kvalitātes kontroles iestādes) 
nosaukuma un/vai adreses izmaiņas, ja apstiprinātajā 
dokumentācijā nav iekļauts Eiropas Farmakopejas atbilstības 
sertifikāts. Mainās aktīvās vielas galantamīna hidrobromīda 
ražotāja nosaukums un adrese.
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97 06-0144 Nivalin 2,5 mg/ml 

solution for injection, 
Solution for injection, 
2,5 mg/ml

Galantamini 
hydrobromidum

2,5 mg/1 ml Stikla 
ampula N10; N100

SIA Briz, Latvija 06-
0144/IA/019

IA A.4 Aktīvās vielas ražošanā izmantotās aktīvās vielas, 
izejvielas, reaģenta vai starpprodukta ražotāja vai piegādātāja 
(tostarp attiecīgā gadījumā kvalitātes kontroles iestādes) 
nosaukuma un/vai adreses izmaiņas, ja apstiprinātajā 
dokumentācijā nav iekļauts Eiropas Farmakopejas atbilstības 
sertifikāts. Mainās aktīvās vielas galantamīna hidrobromīda 
ražotāja nosaukums un adrese.

98 06-0146 Nivalin 5 mg tablets, 
Tablets, 5 mg

Galantamini 
hydrobromidum

5 mg PVH/Al 
blisteris 
(caurspīdīgs) N60 
(20x3)

SIA Briz, Latvija 06-
0146/IA/018

IA A.4 Aktīvās vielas ražošanā izmantotās aktīvās vielas, 
izejvielas, reaģenta vai starpprodukta ražotāja vai piegādātāja 
(tostarp attiecīgā gadījumā kvalitātes kontroles iestādes) 
nosaukuma un/vai adreses izmaiņas, ja apstiprinātajā 
dokumentācijā nav iekļauts Eiropas Farmakopejas atbilstības 
sertifikāts. Mainās aktīvās vielas galantamīna hidrobromīda 
ražotāja nosaukums un adrese.

99 06-0145 Nivalin 5 mg/ml 
solution for injection, 
Solution for injection, 
5 mg/ml 

Galantamini 
hydrobromidum

5 mg/1 ml Stikla 
ampula N10; N100

SIA Briz, Latvija 06-
0145/IA/019

IA A.4 Aktīvās vielas ražošanā izmantotās aktīvās vielas, 
izejvielas, reaģenta vai starpprodukta ražotāja vai piegādātāja 
(tostarp attiecīgā gadījumā kvalitātes kontroles iestādes) 
nosaukuma un/vai adreses izmaiņas, ja apstiprinātajā 
dokumentācijā nav iekļauts Eiropas Farmakopejas atbilstības 
sertifikāts. Mainās aktīvās vielas galantamīna hidrobromīda 
ražotāja nosaukums un adrese.

100 99-0138 Calcigran 500 
mg/200 IU chewable 
tablets, Chewable 
tablets, 500 mg/200 
IU 

Calcium, 
Cholecalciferolum

500 mg/200 IU 
Polietilēna pudele 
N30; N100

Takeda Nycomed 
AS, Norvēģija

99-
0138/IA/226/G

IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas vai 
aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 
izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā. ; IA B.I.b.2.b 
Aktīvās vielas vai izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa 
procedūras svītrošana, ja ir apstiprināta alternatīva testa 
procedūra 

101 99-0138 Calcigran 500 
mg/200 IU chewable 
tablets, Chewable 
tablets, 500 mg/200 
IU 

Calcium, 
Cholecalciferolum

500 mg/200 IU 
Polietilēna pudele 
N30; N100

Takeda Nycomed 
AS, Norvēģija

99-
0138/IA/224

IA B.II.b.3.a. Nelielas gatavā produkta, tai skaitā gatavā 
produkta ražošanā izmantotā starpprodukta ražošanas procesa 
izmaiņas 
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102 05-0417 Gabapentin Nycomed 

100 mg capsules, 
hard, Capsules, hard, 
100 mg 

Gabapentinum 100 mg ABPE 
pudele N100; 100 
mg PVH/Al 
blisteris N100; 
N20

Takeda Pharma 
A/S, Dānija

SE/H/0424/001
/IA/018/G

IA B.III.1.a1 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta 
iesniegšana par aktīvo vielu vai 
izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 
ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 
Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas gabapentīna sertifikāts.; IA 
B.II.b.1.a Sekundārās iepakošanas vietas aizstāšana vai 
pievienošana. Tiek pievienota sekundārās iepakošanas vieta.; 
IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta 
iesniegšana par aktīvo vielu vai 
izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 
ražošanas procesā/palīgvielu no jauna ražotāja (ražotāja 
aizstāšana vai pievienošana). Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas 
gabapentīna sertifikāts no jauna ražotāja.; IA A.7 Jebkuras 
ražotnes (tostarp aktīvās vielas, starpprodukta vai gatavā 
produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas izlaidi 
atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā uzņēmuma 
vai izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) svītrošana 
(ja minēta dokumentācijā). Tiek svītrots aktīvās vielas 
gabapentīna ražotājs. 
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103 05-0418 Gabapentin Nycomed 

300 mg capsules, 
hard, Capsules, hard, 
300 mg 

Gabapentinum 300 mg ABPE 
pudele N100; 300 
mg PVH/Al 
blisteris N50; 
N100

Takeda Pharma 
A/S, Dānija

SE/H/0424/002
/IA/018/G

IA B.III.1.a1 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta 
iesniegšana par aktīvo vielu vai 
izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 
ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 
Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas gabapentīna sertifikāts.; IA 
B.II.b.1.a Sekundārās iepakošanas vietas aizstāšana vai 
pievienošana. Tiek pievienota sekundārās iepakošanas vieta.; 
IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta 
iesniegšana par aktīvo vielu vai 
izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 
ražošanas procesā/palīgvielu no jauna ražotāja (ražotāja 
aizstāšana vai pievienošana). Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas 
gabapentīna sertifikāts no jauna ražotāja.; IA A.7 Jebkuras 
ražotnes (tostarp aktīvās vielas, starpprodukta vai gatavā 
produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas izlaidi 
atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā uzņēmuma 
vai izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) svītrošana 
(ja minēta dokumentācijā). Tiek svītrots aktīvās vielas 
gabapentīna ražotājs. 
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104 05-0419 Gabapentin Nycomed 

400 mg capsules, 
hard, Capsules, hard, 
400 mg 

Gabapentinum 400 mg PVH/Al 
blisteris N50; 
N100; 400 mg 
ABPE pudele 
N100

Takeda Pharma 
A/S, Dānija

SE/H/0424/003
/IA/018/G

IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta 
iesniegšana par aktīvo vielu vai 
izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 
ražošanas procesā/palīgvielu no jauna ražotāja (ražotāja 
aizstāšana vai pievienošana). Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas 
gabapentīna sertifikāts no jauna ražotāja.; IA A.7 Jebkuras 
ražotnes (tostarp aktīvās vielas, starpprodukta vai gatavā 
produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas izlaidi 
atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā uzņēmuma 
vai izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) svītrošana 
(ja minēta dokumentācijā). Tiek svītrots aktīvās vielas 
gabapentīna ražotājs. ; IA B.III.1.a1 Jauna Eiropas 
Farmakopejas atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu 
vai izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 
vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta 
ražotāja. Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas gabapentīna 
sertifikāts.; IA B.II.b.1.a Sekundārās iepakošanas vietas 
aizstāšana vai pievienošana. Tiek pievienota sekundārās 
iepakošanas vieta.

105 02-0157 Calcigran Sine 500 
mg chewable tablets, 
Chewable tablets, 
500 mg 

Calcium 500 mg Polietilēna 
pudele N30; N60; 
N100

Takeda Pharma 
AS, Igaunija

02-
0157/IA/225

IA B.II.b.3.a. Nelielas gatavā produkta, tai skaitā gatavā 
produkta ražošanā izmantotā starpprodukta ražošanas procesa 
izmaiņas 

106 96-0301 Alpha D3 - Teva 0.25 
micrograms soft 
capsules, Soft 
capsules, 0.25 
micrograms 

Alfacalcidolum 0,25 mcg Al/Al 
blisteris N30; N60; 
0,25 mcg ABPP 
pudelīte N60; N30

Teva Pharma 
B.V., Nīderlande

96-
0301/IA/007

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 
adreses izmaiņas. Reģistrācijas apliecības īpašnieka adreses 
maiņa. Bija: Teva Pharma B.V., Computerweg 10, 3542DR 
Utrecht, Nīderlande; būs: Teva Pharma B.V., Swensweg 5, 
2031 GA Haarlem, Nīderlande.
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107 05-0315 Alpha D3 - Teva 0.5 

micrograms soft 
capsules, Soft 
capsules, 0.5 
micrograms 

Alfacalcidolum 0,5 mcg ABPP 
pudelīte N30; 
N100; 0,5 mcg 
Al/Al blisteris 
N30; N100

Teva Pharma 
B.V., Nīderlande

05-
0315/IA/008

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 
adreses izmaiņas. Reģistrācijas apliecības īpašnieka adreses 
maiņa. Bija: Teva Pharma B.V., Computerweg 10, 3542DR 
Utrecht, Nīderlande; būs: Teva Pharma B.V., Swensweg 5, 
2031 GA Haarlem, Nīderlande.

108 01-0419 Alpha D3 - Teva 1 
microgram soft 
capsules, Soft 
capsules, 1 
microgram 

Alfacalcidolum 1 mcg ABPP 
pudelīte N10; N30; 
1 mcg Al/Al 
blisteris N10; N30

Teva Pharma 
B.V., Nīderlande

01-
0419/IA/007

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 
adreses izmaiņas. Reģistrācijas apliecības īpašnieka adreses 
maiņa. Bija: Teva Pharma B.V., Computerweg 10, 3542DR 
Utrecht, Nīderlande; būs: Teva Pharma B.V., Swensweg 5, 
2031 GA Haarlem, Nīderlande.

109 93-0474 Gastal 450 mg/300 
mg tablets, Tablets, 
450 mg/300 mg

Aluminii hydroxidum, 
Magnesii carbonas, 
Magnesii hydroxidum

450 mg/300 mg 
PVH/Al blisteris 
N60; N30

Teva Pharma 
B.V., Nīderlande

93-
0474/IA/005

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 
adreses izmaiņas. Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma 
adreses maiņa. Teva Pharma B.V., Computerweg 10, Utrecht, 
3542 DR, Nīderlande; Teva Pharma B.V., Swensweg 5, 
Haarlem, 2031 GA, Nīderlande.

110 99-0863 Leucovorin-Teva 10 
mg/ml solution for 
injection, Solution for 
injection, 10 mg/ml 

Calcii folinas 100 mg/10 ml 
Stikla flakons N1; 
50 mg/5 ml Stikla 
flakons N1

Teva Pharma 
B.V., Nīderlande

99-
0863/IA/001

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 
adreses izmaiņas. Reģistrācijas apliecības īpašnieka adreses 
maiņa. Bija: Teva Pharma B.V., Computerweg 10, 3542DR 
Utrecht, Nīderlande; būs: Teva Pharma B.V., Swensweg 5, 
2031 GA Haarlem, Nīderlande.

111 13-0075 Perindopril Teva 10 
mg film-coated 
tablets, Film-coated 
tablets, 10 mg

Perindoprili tosilas 10 mg 
Polipropilēna 
pudele N30; N60; 
N90; N90 (3x30); 
N100

Teva Pharma 
B.V., Nīderlande

NL/H/2468/00
3/IB/006

IB B.I.d.1.a4 Aktīvās vielas atkārtota testa 
perioda/uzglabāšanas laika pagarināšana vai noteikšana, 
pamatojoties uz reālā laika datiem (ja apstiprinātajai 
dokumentācijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas 
atbilstības sertifikāts par atkārtota testa periodu) 
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112 13-0074 Perindopril Teva 5 

mg film-coated 
tablets, Film-coated 
tablets, 5 mg

Perindoprili tosilas 5 mg Polipropilēna 
pudele N30; N60; 
N90; N90 (3x30); 
N100; N10

Teva Pharma 
B.V., Nīderlande

NL/H/2468/00
2/IB/006

IB B.I.d.1.a4 Aktīvās vielas atkārtota testa 
perioda/uzglabāšanas laika pagarināšana vai noteikšana, 
pamatojoties uz reālā laika datiem (ja apstiprinātajai 
dokumentācijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas 
atbilstības sertifikāts par atkārtota testa periodu) 

113 94-0231 Sumamed 250 mg 
capsules, Capsules, 
250 mg 

Azithromycinum 250 mg 
PVH/PVDH/Al 
blisteris N6

Teva Pharma 
B.V., Nīderlande

94-
0231/IA/009/G

IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstības 
sertifikāta iesniegšana par 
izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 
ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta vai jauna 
ražotāja. Tiek iesniegts jauns palīgvielas želatīna sertifikāts no 
pašreiz apstiprināta ražotāja.; IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas 
Farmakopejas TSE atbilstības sertifikāta iesniegšana par 
izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 
ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta vai jauna 
ražotāja. Grupā iekļautas izmaiņas. Tiek iesniegts jauns 
palīgvielas želatīna sertifikāts no pašreiz apstiprināta ražotāja.; 
IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstības 
sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 
izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 
ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 
Tiek atjaunots sertifikāts par palīgvielu želatīnu.
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114 06-0052 Elevit Pronatal film-

coated tablets, Film-
coated tablets

Retinoli palmitas, 
Thiamini nitras, 
Riboflavinum, 
Pyridoxini 
hydrochloridum, 
Cyanocobalaminum, 
Alfa-tocopherylis 
acetas, Calcii 
pantothenas, Biotinum, 
Nicotinamidum, 
Acidum folicum, 
Calcium, Cuprum, 
Ferrum, Magnesium, 
Manganum, 
Phosphorus, Zincum, 
Acidum ascorbicum, 
Colecalciferolum

1 UD 
PVDH/PE/PVH/Al 
blisteris N30; 
N100

UAB Bayer, 
Lietuva

AT/H/0151/00
1/IA/055

IA A.7 Jebkuras ražotnes (tostarp aktīvās vielas, starpprodukta 
vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas 
izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā 
uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) 
svītrošana (ja minēta dokumentācijā). Tiek svītrots aktīvās 
vielas mangāna sulfāta monohidrāta ražotājs.

115 99-0317 Nootropil 1200 mg 
film-coated tablets, 
Film-coated tablets, 
1200 mg 

Piracetamum 1,2 g PVH/Al 
blisteris N20

UCB Pharma Oy, 
Somija

99-
0317/IB/004/G

IB B.I.a.1.z Aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 
izejvielas/reaģenta/starpprodukta ražotāja izmaiņas vai aktīvās 
vielas ražotāja izmaiņas, ja apstiprinātajā dokumentācijā 
neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāts. Citas 
izmaiņas ; IA B.I.a.3.a. Aktīvās vielas vai aktīvās vielas 
ražošanā izmantotā starpprodukta sērijas apjoma (tostarp sērijas 
apjoma diapazona) palielināšanās līdz 10 reizēm salīdzinājumā 
ar pašreiz apstiprināto sērijas apjomu. Grupā 99-
0317/IB/004/G iekļautā izmaiņa.; IB B.I.b.2.e Citas aktīvās 
vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procedūras izmaiņas 
(tostarp aizstāšana vai pievienošana). Grupā 99-0317/IB/004/G 
iekļautā izmaiņa.; IA B.I.a.2.a Nelielas izmaiņas aktīvās vielas 
ražošanas procesā. Grupā 99-0317/IB/004/G iekļautā izmaiņa.; 
IA B.I.a.2.a Nelielas izmaiņas aktīvās vielas ražošanas procesā. 
Grupā 99-0317/IB/004/G iekļautā izmaiņa.
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116 99-0317 Nootropil 1200 mg 

film-coated tablets, 
Film-coated tablets, 
1200 mg 

Piracetamum 1,2 g PVH/Al 
blisteris N20

UCB Pharma Oy, 
Somija

99-
0317/IB/005/G

IB B.I.a.1.z Aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 
izejvielas/reaģenta/starpprodukta ražotāja izmaiņas vai aktīvās 
vielas ražotāja izmaiņas, ja apstiprinātajā dokumentācijā 
neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāts. Citas 
izmaiņas ; IA B.I.a.3.a. Aktīvās vielas vai aktīvās vielas 
ražošanā izmantotā starpprodukta sērijas apjoma (tostarp sērijas 
apjoma diapazona) palielināšanās līdz 10 reizēm salīdzinājumā 
ar pašreiz apstiprināto sērijas apjomu. Grupā 99-
0317/IB/005/G iekļautā izmaiņa.; IB B.I.b.2.e Citas aktīvās 
vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procedūras izmaiņas 
(tostarp aizstāšana vai pievienošana). Grupā 99-0317/IB/005/G 
iekļautā izmaiņa.; IA B.I.a.2.a Nelielas izmaiņas aktīvās vielas 
ražošanas procesā. Grupā 99-0317/IB/005/G iekļautā izmaiņa.; 
IB B.I.c.z Izmaiņas aktīvās vielas iepakojuma sistēmā. Grupā 
99-0317/IB/005/G iekļautā izmaiņa.

117 99-0318 Nootropil 800 mg 
film-coated tablets, 
Film-coated tablets, 
800 mg 

Piracetamum 800 mg PVH/Al 
blisteris N30

UCB Pharma Oy, 
Somija

99-
0318/IB/004/G

IB B.I.a.1.z Aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 
izejvielas/reaģenta/starpprodukta ražotāja izmaiņas vai aktīvās 
vielas ražotāja izmaiņas, ja apstiprinātajā dokumentācijā 
neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāts. Citas 
izmaiņas ; IA B.I.a.3.a. Aktīvās vielas vai aktīvās vielas 
ražošanā izmantotā starpprodukta sērijas apjoma (tostarp sērijas 
apjoma diapazona) palielināšanās līdz 10 reizēm salīdzinājumā 
ar pašreiz apstiprināto sērijas apjomu. Grupā 99-
0318/IB/004/G iekļautā izmaiņa.; IB B.I.b.2.e Citas aktīvās 
vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procedūras izmaiņas 
(tostarp aizstāšana vai pievienošana). Grupā 99-0318/IB/004/G 
iekļautā izmaiņa.; IA B.I.a.2.a Nelielas izmaiņas aktīvās vielas 
ražošanas procesā. Grupā 99-0318/IB/004/G iekļautā izmaiņa.; 
IA B.I.a.2.a Nelielas izmaiņas aktīvās vielas ražošanas procesā. 
Grupā 99-0318/IB/004/G iekļautā izmaiņa.
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118 99-0318 Nootropil 800 mg 

film-coated tablets, 
Film-coated tablets, 
800 mg 

Piracetamum 800 mg PVH/Al 
blisteris N30

UCB Pharma Oy, 
Somija

99-
0318/IB/005/G

IB B.I.a.1.z Aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 
izejvielas/reaģenta/starpprodukta ražotāja izmaiņas vai aktīvās 
vielas ražotāja izmaiņas, ja apstiprinātajā dokumentācijā 
neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāts. Citas 
izmaiņas ; IA B.I.a.3.a. Aktīvās vielas vai aktīvās vielas 
ražošanā izmantotā starpprodukta sērijas apjoma (tostarp sērijas 
apjoma diapazona) palielināšanās līdz 10 reizēm salīdzinājumā 
ar pašreiz apstiprināto sērijas apjomu. Grupā 99-
0318/IB/005/G iekļautā izmaiņa.; IB B.I.b.2.e Citas aktīvās 
vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procedūras izmaiņas 
(tostarp aizstāšana vai pievienošana). Grupā 99-0318/IB/005/G 
iekļautā izmaiņa.; IA B.I.a.2.a Nelielas izmaiņas aktīvās vielas 
ražošanas procesā. Grupā 99-0318/IB/005/G iekļautā izmaiņa.; 
IB B.I.c.z Izmaiņas aktīvās vielas iepakojuma sistēmā. Grupā 
99-0318/IB/005/G iekļautā izmaiņa.

119 12-0309 Tramadol Vitabalans 
50 mg tablets, 
Tablets, 50 mg

Tramadoli 
hydrochloridum

50 mg PVH/Al 
blisteris N10; N15; 
N20; N25; N30; 
N40; N50; N60; 
N100; N150; 
N200; N250; N300

Vitabalans Oy, 
Somija

FI/H/0779/001/
IA/002

IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana, 
par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 
(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 
farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 
pamatlietas (PSMF) ieviešana.

120 06-0200 Zopitin 7,5 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 7,5 mg 

Zopiclonum 7,5 mg 
PVH/PVDH/Al 
blisteris N10; N30; 
N100; N20

Vitabalans Oy, 
Somija

FI/H/0598/001/
IA/018

IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana, 
par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 
(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 
farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 
pamatlietas (PSMF) ieviešana.

121 96-0339 Galazolin 0.5 mg/ml 
nasal drops, solution, 
Nasal drops, solution, 
0.5 mg/ml 

Xylometazolini 
hydrochloridum

5 mg/10 ml 
Polietilēna pudele 
N1

Warszawskie 
Zaklady 
Farmaceutyczne 
Polfa S.A., Polija

96-
0339/IA/004

IA B.II.d.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā gatavā produkta 
testa procedūrā 
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122 96-0339 Galazolin 0.5 mg/ml 

nasal drops, solution, 
Nasal drops, solution, 
0.5 mg/ml 

Xylometazolini 
hydrochloridum

5 mg/10 ml 
Polietilēna pudele 
N1

Warszawskie 
Zaklady 
Farmaceutyczne 
Polfa S.A., Polija

96-
0339/IB/002/G

IB B.II.e.2.z Gatavā produkta primārā iepakojuma 
specifikācijas parametru un/vai ierobežojumu izmaiņas. Citas 
izmaiņas. Tiek ieviesta jauna specifikācija.; IB B.II.e.2.z 
Gatavā produkta primārā iepakojuma specifikācijas parametru 
un/vai ierobežojumu izmaiņas. Citas izmaiņas. Tiek ieviesta 
jauna specifikācija.; IB B.II.e.2.z Gatavā produkta primārā 
iepakojuma specifikācijas parametru un/vai ierobežojumu 
izmaiņas. Citas izmaiņas. Tiek ieviesta jauna specifikācija.

123 03-0428 Galazolin 1 mg/ml 
nasal drops, solution, 
Nasal drops, solution, 
1 mg/ml 

Xylometazolini 
hydrochloridum

10 mg/10 ml 
Polietilēna pudele 
N1

Warszawskie 
Zaklady 
Farmaceutyczne 
Polfa S.A., Polija

03-
0428/IA/004

IA B.II.d.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā gatavā produkta 
testa procedūrā 

124 03-0428 Galazolin 1 mg/ml 
nasal drops, solution, 
Nasal drops, solution, 
1 mg/ml 

Xylometazolini 
hydrochloridum

10 mg/10 ml 
Polietilēna pudele 
N1

Warszawskie 
Zaklady 
Farmaceutyczne 
Polfa S.A., Polija

03-
0428/IB/002/G

IB B.II.e.2.z Gatavā produkta primārā iepakojuma 
specifikācijas parametru un/vai ierobežojumu izmaiņas. Citas 
izmaiņas. Tiek ieviesta jauna specifikācija.; IB B.II.e.2.z 
Gatavā produkta primārā iepakojuma specifikācijas parametru 
un/vai ierobežojumu izmaiņas. Citas izmaiņas. Tiek ieviesta 
jauna specifikācija.; IB B.II.e.2.z Gatavā produkta primārā 
iepakojuma specifikācijas parametru un/vai ierobežojumu 
izmaiņas. Citas izmaiņas. Tiek ieviesta jauna specifikācija.

125 00-0231 Ferro-Folgamma 100 
mg/5 mg/10 
micrograms capsules, 
Capsules, 100 mg/5 
mg/10 micrograms

Acidum folicum, 
Cyanocobalaminum, 
Ferrosi (II) sulfas

1 UD 
PVH/PVDH/Al 
blisteris N20; N50; 
N100; N500; 
N2500

Wörwag Pharma 
GmbH & Co.KG, 
Vācija

00-
0231/IA/003

IA A.5.b Gatavā produkta ražotāja vai importētāja, tostarp 
kvalitātes kontroles iestāžu, nosaukuma un/vai adreses 
izmaiņas.. Ražotāja nosaukuma maiņa.
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126 02-0345 Metfogamma 500 mg 

film-coated tablets, 
Film-coated tablets, 
500 mg 

Metformini 
hydrochloridum

500 mg Blisteris 
N30; N120

Wörwag Pharma 
GmbH & Co.KG, 
Vācija

02-
0345/IA/003/G

IA B.II.b.1.b Primārās iepakošanas vietas aizstāšana vai 
pievienošana. Tiek pievienota primārās iepakošanas vieta.; IA 
A.7 Jebkuras ražotnes (tostarp aktīvās vielas, starpprodukta vai 
gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas izlaidi 
atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā uzņēmuma 
vai izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) svītrošana 
(ja minēta dokumentācijā). Tiek svītrots gatavā produkta 
ražotājs.; IA A.7 Jebkuras ražotnes (tostarp aktīvās vielas, 
starpprodukta vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, 
par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli 
atbildīgā uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai palīgvielas 
piegādātāja) svītrošana (ja minēta dokumentācijā). Tiek svītrots 
gatavā produkta par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs. ; IA 
B.II.b.1.a Sekundārās iepakošanas vietas aizstāšana vai 
pievienošana. Grupā iekļautas izmaiņas. Tiek pievienota 
sekundārās iepakošanas vieta.

127 14-0239 Suvezen 10 mg/10 
mg film-coated 
tablets, Film-coated 
tablets, 10 mg/10 mg

Ezetimibum, 
Rosuvastatinum

10 mg/10 mg 
OPA/Al/PVH/Al 
blisteris N28; N30; 
N84; N90

Zentiva, k.s., 
Čehija

CZ/H/0455/001
/IA/002

IA A.5.b Gatavā produkta ražotāja vai importētāja, tostarp 
kvalitātes kontroles iestāžu, nosaukuma un/vai adreses 
izmaiņas.. Mainās gatavā produkta ražotāja, primārās un 
sekundārās iepakošanas vietas adrese.

128 14-0240 Suvezen 10 mg/20 
mg film-coated 
tablets, Film-coated 
tablets, 10 mg/20 mg

Ezetimibum, 
Rosuvastatinum

10 mg/20 mg 
OPA/Al/PVH/Al 
blisteris N28; N30; 
N84; N90

Zentiva, k.s., 
Čehija

CZ/H/0455/002
/IA/002

IA A.5.b Gatavā produkta ražotāja vai importētāja, tostarp 
kvalitātes kontroles iestāžu, nosaukuma un/vai adreses 
izmaiņas.. Mainās gatavā produkta ražotāja, primārās un 
sekundārās iepakošanas vietas adrese.

129 14-0241 Suvezen 10 mg/40 
mg film-coated 
tablets, Film-coated 
tablets, 10 mg/40 mg

Ezetimibum, 
Rosuvastatinum

10 mg/40 mg 
OPA/Al/PVH/Al 
blisteris N28; N30; 
N84; N90

Zentiva, k.s., 
Čehija

CZ/H/0455/003
/IA/002

IA A.5.b Gatavā produkta ražotāja vai importētāja, tostarp 
kvalitātes kontroles iestāžu, nosaukuma un/vai adreses 
izmaiņas.. Mainās gatavā produkta ražotāja, primārās un 
sekundārās iepakošanas vietas adrese.
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130 05-0329 Torvacard 10 mg film-

coated tablets, Film-
coated tablets, 10 mg 

Atorvastatinum 10 mg Al/Al 
blisteris N30; N90

Zentiva, k.s., 
Čehija

CZ/H/0108/001
/IB/038/G

IB C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas.. 
Papildināta drošuma informācija, pamatojoties uz 
Farmakovigilances riska vērtēšanas komitejas ieteikumiem 
(EMA/PRAC/63312/2015). Zāļu apraksta 4.4. un 4.8. 
apakšpunktā pievienota informācija par imunoloģiskas 
izcelsmes nekrotizējošas miopātijas (IMNM) gadījumiem, kas 
saglabājas arī pēc statīnu terapijas pārtraukšanas. Lietošanas 
instrukcija saskaņota ar zāļu aprakstu.; IB C.I.2.a Izmaiņas 
ģenērisko zāļu/pēc jaukta iesnieguma reģistrētu zāļu/līdzīgu 
bioloģiskās izcelsmes zāļu zāļu aprakstā, marķējumā un 
lietošanas instrukcijā, pamatojoties uz atsauces produktam 
veiktu tādu pašu izmaiņu novērtējumu, saistībā ar kurām RAĪ 
neiesniedz jaunus papildu datus. Papildināta drošuma 
informācija saskaņā ar atsauces zālēm Lipitor/Sortis. Zāļu 
aprakstā 4.5. apakšpunkts papildināts ar brīdinājumu par 
miopātijas risku, lietojot atorvastatīnu kopā ar kolhicīnu; 
pievienoti dati par telaprevīra un boceprevīra ietekmi uz 
atorvastatīna farmakokinētiku un atorvastatīna ietekmi uz 
tipranavīra, ritonavīra, fosamprenavīra farmakokinētiku. 
Lietošanas instrukcija saskaņota ar zāļu aprakstu.
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131 05-0330 Torvacard 20 mg film-

coated tablets, Film-
coated tablets, 20 mg 

Atorvastatinum 20 mg Al/Al 
blisteris N30; N90

Zentiva, k.s., 
Čehija

CZ/H/0108/002
/IB/038/G

IB C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas.. 
Papildināta drošuma informācija, pamatojoties uz 
Farmakovigilances riska vērtēšanas komitejas ieteikumiem 
(EMA/PRAC/63312/2015). Zāļu apraksta 4.4. un 4.8. 
apakšpunktā pievienota informācija par imunoloģiskas 
izcelsmes nekrotizējošas miopātijas (IMNM) gadījumiem, kas 
saglabājas arī pēc statīnu terapijas pārtraukšanas. Lietošanas 
instrukcija saskaņota ar zāļu aprakstu.; IB C.I.2.a Izmaiņas 
ģenērisko zāļu/pēc jaukta iesnieguma reģistrētu zāļu/līdzīgu 
bioloģiskās izcelsmes zāļu zāļu aprakstā, marķējumā un 
lietošanas instrukcijā, pamatojoties uz atsauces produktam 
veiktu tādu pašu izmaiņu novērtējumu, saistībā ar kurām RAĪ 
neiesniedz jaunus papildu datus. Papildināta drošuma 
informācija saskaņā ar atsauces zālēm Lipitor/Sortis. Zāļu 
aprakstā 4.5. apakšpunkts papildināts ar brīdinājumu par 
miopātijas risku, lietojot atorvastatīnu kopā ar kolhicīnu; 
pievienoti dati par telaprevīra un boceprevīra ietekmi uz 
atorvastatīna farmakokinētiku un atorvastatīna ietekmi uz 
tipranavīra, ritonavīra, fosamprenavīra farmakokinētiku. 
Lietošanas instrukcija saskaņota ar zāļu aprakstu.
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132 05-0331 Torvacard 40 mg film-

coated tablets, Film-
coated tablets, 40 mg

Atorvastatinum 40 mg Al/Al 
blisteris N30; N90

Zentiva, k.s., 
Čehija

CZ/H/0108/003
/IB/038/G

IB C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas.. 
Papildināta drošuma informācija, pamatojoties uz 
Farmakovigilances riska vērtēšanas komitejas ieteikumiem 
(EMA/PRAC/63312/2015). Zāļu apraksta 4.4. un 4.8. 
apakšpunktā pievienota informācija par imunoloģiskas 
izcelsmes nekrotizējošas miopātijas (IMNM) gadījumiem, kas 
saglabājas arī pēc statīnu terapijas pārtraukšanas. Lietošanas 
instrukcija saskaņota ar zāļu aprakstu.; IB C.I.2.a Izmaiņas 
ģenērisko zāļu/pēc jaukta iesnieguma reģistrētu zāļu/līdzīgu 
bioloģiskās izcelsmes zāļu zāļu aprakstā, marķējumā un 
lietošanas instrukcijā, pamatojoties uz atsauces produktam 
veiktu tādu pašu izmaiņu novērtējumu, saistībā ar kurām RAĪ 
neiesniedz jaunus papildu datus. Papildināta drošuma 
informācija saskaņā ar atsauces zālēm Lipitor/Sortis. Zāļu 
aprakstā 4.5. apakšpunkts papildināts ar brīdinājumu par 
miopātijas risku, lietojot atorvastatīnu kopā ar kolhicīnu; 
pievienoti dati par telaprevīra un boceprevīra ietekmi uz 
atorvastatīna farmakokinētiku un atorvastatīna ietekmi uz 
tipranavīra, ritonavīra, fosamprenavīra farmakokinētiku. 
Lietošanas instrukcija saskaņota ar zāļu aprakstu.
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133 01-0097 Zoxon 4 mg tablets, 

Tablets, 4 mg 
Doxazosinum 4 mg 

PVH/PVDH/Al 
blisteris N30; 
N100

Zentiva, k.s., 
Čehija

01-
0097/IB/004

IB C.I.3.z. Izmaiņas cilvēkiem paredzēto zāļu marķējumā, zāļu 
aprakstā vai lietošanas instrukcijā, īstenojot PSUR vai PASS 
procedūras atzinumu vai kompetentās iestādes novērtējuma 
atzinumu, kas izdots saskaņā ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. 
pantu. Citas izmaiņas. Harmonizēta drošuma informācija 
saskaņā ar ES Pediatriskās darba dalīšanas procedūru zālēm ar 
aktīvo vielu doksazosīna mesilāts/atsauces zāļes Cardura 
(UK/W/0077/pdWs/001). Zālu apraksta 4.2. apakšpunktā un 
lietošanas instrukcijas 2. punktā iekļauta informācija, ka zāles 
nav ieteicams lietot ne tikai bērniem, bet arī pusaudžiem. Zāļu 
aprakstā un lietošanas instrukcijā veiktas redakcionālas 
izmaiņas atbilstoši pēdējai Eiropas Savienībā apstiprinātai 
standartformai.

Zāļu reģistrācijas 
departamenta vadītāja 
M.Emersone
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