
Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/47 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 97-0443 Alka-Prim 330 mg 

effervescent tablets, 

Effervescent tablets, 330 

mg

Acidum 

acetylsalicylicum

330 mg Blisteris 

N10

Pharmaceutical 

Works 

"Polpharma" 

S.A., Polija

IB C.I.z. Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas 

izmaiņas.. Iesniegts saprotamības tests. Lietošanas 

instrukcija ar izmaiņām, atbilst zāļu aprakstam.

2 07-0288 Anastrozole Actavis 1 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 1 

mg 

Anastrozolum 1 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N10; N14; 

N20; N30; N28; 

N50; N56; N60; 

N84; N90; N98; 

N100; N300; N500; 

N120

Actavis Group 

PTC ehf, Īslande

NL/H/0842/001/I

B/008

IB C.I.1. b Izmaiņas zāļu aprakstā, marķējumā vai 

lietošanas instrukcijā, īstenojot procedūru saskaņā ar Dir. 

2001/83/EK 30.,31. pantu vai Dir. 2001/82/EK 34.,35. 

pantu, ja zāles neietilpst procedūras darbības jomā, bet 

izmaiņas veic, lai ņemtu vērā procedūras atzinumu, un RAĪ 

neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizēta drošuma 

informācija saskaņā ar Direktīvas 2001/83/EC 30. panta 

EK pārvērtēšanas procedūras (19.05.2011) lēmumu 

C(2011)3611 zālēm Arimidex (anastrozolum). Indikācija 

'progresējošs krūts vēzis' papildināta ar norādi, ka tam ir 

jābūt hormonu receptoru pozitīvam. Pievienots 

brīdinājums, ka piesardzīgi zāles jālieto pacientēm ar 

smagiem nieru un aknu darbības traucējumiem. Norāde par 

vienlaicīgu terapiju ar tamoksifēnu, estrogēnu saturošu 

terapiju un lietošanu sievietēm pirms menopauzes no 

kontrindikācijām pārnesta uz brīdinājumiem, zāļu apraksta 

apakšpunktā 5.1 iekļauti dati no ginekomastijas un 

Makkīna-Olbraita sindroma pētījumiem, citiem anastrazola 

drošuma un efektivitātes pētījumiem, apakšpunktā 5.2 

pievienoti pētījumu dati pacientiem ar nieru un aknu 

darbības traucējumiemi. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti. 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/47 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

3 07-0274 Betalmic 0,5 % eye 

drops, solution, Eye 

drops, solution, 0,5 %

Betaxololi 

hydrochoridum

10 ml Polietilēna 

pudele N1; 5 ml 

Polietilēna pudele 

N1; N3

Unimed Pharma 

Ltd., Slovākija

IB C.I.8. b Jaunas farmakovigilances sistēmas ieviešana, 

kuru attiecīgā dalībvalsts kompetentā iestāde ir novērtējusi 

saistībā ar citu šī paša RAĪ produktu. Izmaiņas zāļu 

blakusparādību uzraudzības sistēmā, ko kompetentā iestāde 

ir novērtējusi saistībā ar citu produktu tam pašam 

reģistrācijas apliecības īpašniekam. Iesniegta DDPS versija 

1.3, 16.04.2012

4 03-0306 Bisoprolol-ratiopharm 

10 mg tablets, Tablets, 

10 mg 

Bisoprololi fumaras 10 mg Blisteris N20; 

N28; N30; N50; 

N56; N60; N100

Ratiopharm 

GmbH, Vācija

IB C.I.3. a Izmaiņu veikšana, ko pieprasījusi Aģentūra, 

pamatojoties uz steidzamu ar drošību saistītu ierobežojumu, 

zāļu klasei raksturīgo informāciju, PADZ, Riskvadības 

plāna, datu, kas iesniegti saskaņā ar Regulas (EK)Nr. 

1901/2006 45./46. pantu, novērtējumu un saistībā ar kurām 

RAĪ neiesniedz jaunus datus. Papildināta drošuma 

informācija saskaņā ar drošuma pamatdatiem pēc 

Periodiski atjaunojamā drošuma ziņojuma izvērtēšanas 

darba dalīšanas procedūrā (FI/H/PSUR/0002/002) aktīvai 

vielai bisoprolols. Iekļauts brīdinājums nepārsniegt 10 mg 

bisoprolola dienā pacientiem ar smagiem aknu darbības 

traucējumiem, pievienota blakusparādība - sinkope. 

Redakcionāli pārstrādāts zāļu apraksta apakšpunkts 4.5 un 

4.8 (informācija sakārtota pa indikācijām). Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti. 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/47 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

5 03-0305 Bisoprolol-ratiopharm 5 

mg tablets, Tablets, 5 

mg 

Bisoprololi fumaras 5 mg Blisteris N30; 

N50; N100; N20; 

N28; N56; N60

Ratiopharm 

GmbH, Vācija

IB C.I.3. a Izmaiņu veikšana, ko pieprasījusi Aģentūra, 

pamatojoties uz steidzamu ar drošību saistītu ierobežojumu, 

zāļu klasei raksturīgo informāciju, PADZ, Riskvadības 

plāna, datu, kas iesniegti saskaņā ar Regulas (EK)Nr. 

1901/2006 45./46. pantu, novērtējumu un saistībā ar kurām 

RAĪ neiesniedz jaunus datus. Papildināta drošuma 

informācija saskaņā ar drošuma pamatdatiem pēc 

Periodiski atjaunojamā drošuma ziņojuma izvērtēšanas 

darba dalīšanas procedūrā (FI/H/PSUR/0002/002) aktīvai 

vielai bisoprolols. Iekļauts brīdinājums nepārsniegt 10 mg 

bisoprolola dienā pacientiem ar smagiem aknu darbības 

traucējumiem, pievienota blakusparādība - sinkope. 

Redakcionāli pārstrādāts zāļu apraksta apakšpunkts 4.5 un 

4.8 (informācija sakārtota pa indikācijām). Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti. 

6 07-0237 Boostrix suspension for 

injection , Suspension 

for injection

Vaccinum 

diphtheriae, tetani, 

pertussis sine 

cellulis ex elementis 

praeparatum 

adsorbatum 

0,5 ml Flakons N1; 

N10; N20; N25; 

N50

GlaxoSmithKline 

Latvia SIA, 

Latvija

DE/H/0210/002/I

A/52/G

IA C.I.9. h Izmaiņas pašreizējā farmakovigilances sistēmā, 

kas aprakstīta Detalizētā farmakovigilances sistēmas 

aprakstā (DFSA): citas DFSA izmaiņas, kas neietekmē 

farmakovigilances sistēmas darbību (piemēram, 

administratīvās izmaiņas, akronīmu 

atjaunināšana,funkciju/procedūru nosaukumu piešķiršanas 

izmaiņas). Procedūrā DE/H/XXXX/IA/022/G iekļautās 

izmaiņas. Atjaunots Detalizēts farmakovigilances sistēmas 

apraksts (versija 6.0 dat.08.11.2011).

3



Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/47 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

7 07-0236 Boostrix suspension for 

injection in pre-filled 

syringes, Suspension for 

injection in a pre-filled 

syringe

Vaccinum 

diphtheriae, tetani, 

pertussis sine 

cellulis ex elementis 

praeparatum 

adsorbatum

0,5 ml Pilnšļirce ar 1 

adatu N1; N10; N20; 

N25; N50; 0,5 ml 

Pilnšļirce ar 2 

adatām N1; N10; 

N20; N25; N50; 0,5 

ml Pilnšļirce N1; 

N10; N20; N25; 

N50

GlaxoSmithKline 

Latvia SIA, 

Latvija

DE/H/0210/001/I

A/52/G

IA C.I.9. h Izmaiņas pašreizējā farmakovigilances sistēmā, 

kas aprakstīta Detalizētā farmakovigilances sistēmas 

aprakstā (DFSA): citas DFSA izmaiņas, kas neietekmē 

farmakovigilances sistēmas darbību (piemēram, 

administratīvās izmaiņas, akronīmu 

atjaunināšana,funkciju/procedūru nosaukumu piešķiršanas 

izmaiņas). Procedūrā DE/H/XXXX/IA/022/G iekļautās 

izmaiņas. Atjaunots Detalizēts farmakovigilances sistēmas 

apraksts (versija 6.0 dat.08.11.2011).

8 07-0275 Brimonal 0,2 % eye 

drops, solution, Eye 

drops, solution, 2 mg/1 

ml

Brimonidini tartras 20 mg/10 ml 

Polietilēna pudele 

N1; 10 mg/5 ml 

Polietilēna pudele 

N1

Unimed Pharma 

Ltd., Slovākija

IB C.I.8. b Jaunas farmakovigilances sistēmas ieviešana, 

kuru attiecīgā dalībvalsts kompetentā iestāde ir novērtējusi 

saistībā ar citu šī paša RAĪ produktu. Izmaiņas zāļu 

blakusparādību uzraudzības sistēmā, ko kompetentā iestāde 

ir novērtējusi saistībā ar citu produktu tam pašam 

reģistrācijas apliecības īpašniekam. Iesniegta DDPS versija 

1.3, 16.04.2012

9 98-0640 Broncho-Munal 7 mg 

hard capsules, Capsules, 

hard, 7 mg 

Lysatum 

bacteriorum 

lyophilisatum

7 mg Blisteris N10; 

N30

Lek 

Pharmaceuticals 

d.d., Slovēnija 

sadarbībā ar OM 

Pharma, Šveice

IB C.I.3. a Izmaiņu veikšana, ko pieprasījusi Aģentūra, 

pamatojoties uz steidzamu ar drošību saistītu ierobežojumu, 

zāļu klasei raksturīgo informāciju, PADZ, Riskvadības 

plāna, datu, kas iesniegti saskaņā ar Regulas (EK)Nr. 

1901/2006 45./46. pantu, novērtējumu un saistībā ar kurām 

RAĪ neiesniedz jaunus datus. Atjaunota produkta 

informācija atbilstoši apstiprinātajām standartformām un 

blakusparādības sakārtotas atbilstoši MedDRA 

klasifikācijai. Ir redakcionālas izmaiņas. Lietošanas 

intrukcija saskaņota.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/47 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

10 98-0641 Broncho-Munal P 3,5 

mg hard capsules, 

Capsules, hard, 3,5 mg 

Lysatum 

bacteriorum 

lyophilisatum

3,5 mg Blisteris 

N10; N30

Lek 

Pharmaceuticals 

d.d., Slovēnija 

sadarbībā ar OM 

Pharma, Šveice

IB C.I.3. a Izmaiņu veikšana, ko pieprasījusi Aģentūra, 

pamatojoties uz steidzamu ar drošību saistītu ierobežojumu, 

zāļu klasei raksturīgo informāciju, PADZ, Riskvadības 

plāna, datu, kas iesniegti saskaņā ar Regulas (EK)Nr. 

1901/2006 45./46. pantu, novērtējumu un saistībā ar kurām 

RAĪ neiesniedz jaunus datus. Atjaunota produkta 

informācija atbilstoši apstiprinātajām standartformām un 

blakusparādības sakārtotas atbilstoši MedDRA 

klasifikācijai. Ir redakcionālas izmaiņas. Lietošanas 

intrukcija saskaņota.

11 11-0254 Candesartan Actavis 16 

mg tablets, Tablets, 16 

mg

Candesartanum 

cilexetilum

16 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N7; N14; N28; N30; 

N56; N70; N90; 

N98; N100

Actavis Group 

PTC ehf, Īslande

DK/H/1838/003/

IB/003

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 

oriģinālajām zālēm Atacand. Zāļu aprakstā 4.8 apakšpunktā 

pievienota blakusparādība- klepus. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti.

12 11-0255 Candesartan Actavis 32 

mg tablets, Tablets, 32 

mg

Candesartanum 

cilexetilum

32 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N7; N14; N28; N30; 

N56; N70; N90; 

N98; N100

Actavis Group 

PTC ehf, Īslande

DK/H/1838/004/

IB/003

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 

oriģinālajām zālēm Atacand. Zāļu aprakstā 4.8 apakšpunktā 

pievienota blakusparādība- klepus. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/47 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

13 11-0252 Candesartan Actavis 4 

mg tablets, Tablets, 4 

mg

Candesartanum 

cilexetilum

4 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N7; N14; N28; N30; 

N56; N70; N90; 

N98; N100

Actavis Group 

PTC ehf, Īslande

DK/H/1838/001/

IB/003

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 

oriģinālajām zālēm Atacand. Zāļu aprakstā 4.8 apakšpunktā 

pievienota blakusparādība- klepus. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti.

14 11-0253 Candesartan Actavis 8 

mg tablets, Tablets, 8 

mg

Candesartanum 

cilexetilum

8 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N7; N14; N28; N30; 

N56; N70; N90; 

N98; N100

Actavis Group 

PTC ehf, Īslande

DK/H/1838/002/

IB/003

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 

oriģinālajām zālēm Atacand. Zāļu aprakstā 4.8 apakšpunktā 

pievienota blakusparādība- klepus. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti.

15 11-0318 Candesartan/HCT Teva 

16 mg/12,5 mg tablets, 

Tablets, 16 mg/12,5 mg 

Candesartanum 

cilexetili, 

Hydrochlorothiazid

um

16 mg/12,5 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N7; N10; N14; N15; 

N20; N28; N30; 

N50; N56; N60; 

N84; N90; N98; 

N100; N50 (50x1)

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

NL/H/2027/002/I

B/005

IB A.2. b Zāļu nosaukuma (piešķirtā) izmaiņas . 

Nosaukuma maiņa tikai Nīderlandē. Bija: Candesartan 

cilexetil/Hidrochloorthiazide 16 mg/12,5 mg PCH, 

tabletten. Būs: Candesartan cilexetil/Hidrochloorthiazide 

16 mg/12,5 mg Teva, tabletten. 

16 11-0318 Candesartan/HCT Teva 

16 mg/12,5 mg tablets, 

Tablets, 16 mg/12,5 mg 

Candesartanum 

cilexetili, 

Hydrochlorothiazid

um

16 mg/12,5 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N7; N10; N14; N15; 

N20; N28; N30; 

N50; N56; N60; 

N84; N90; N98; 

N100; N50 (50x1)

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

NL/H/2027/002/I

B/004

IB B.II.f.1b1 Uzglabāšanas laika pagarināšana gatavajam 

produktam, kas iepakots pārdošanai (pamatojoties uz reālā 

laika datiem). Bija: 18 mēneši. Būs: 2 gadi. 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/47 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

17 11-0318 Candesartan/HCT Teva 

16 mg/12,5 mg tablets, 

Tablets, 16 mg/12,5 mg 

Candesartanum 

cilexetili, 

Hydrochlorothiazid

um

16 mg/12,5 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N7; N10; N14; N15; 

N20; N28; N30; 

N50; N56; N60; 

N84; N90; N98; 

N100; N50 (50x1)

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

NL/H/2027/002/I

B/003

IB C.I.1. b Izmaiņas zāļu aprakstā, marķējumā vai 

lietošanas instrukcijā, īstenojot procedūru saskaņā ar Dir. 

2001/83/EK 30.,31. pantu vai Dir. 2001/82/EK 34.,35. 

pantu, ja zāles neietilpst procedūras darbības jomā, bet 

izmaiņas veic, lai ņemtu vērā procedūras atzinumu, un RAĪ 

neiesniedz jaunus papildu datus. Zāļu aprakstā 4.1 

apakšpunktā indikācijas norādītas konkrētāk un saskaņotas, 

pamatojoties uz spēkā esošajām vadlīnijām un 

pamatdatiem. Indikācija – komplicētas vēdera dobuma 

infekcijas norādīta 2-12 gadu veciem bērniem un atbilstoši 

papildināts 4.2 apakšpunkts ar devām un lietošanu. Pārējie 

zāļu apraksta apakšpunkti sakārtoti redakcionāli un 

saskaņoti, ieviešot vienotu formulējumu visos dalībvalstu 

zāļu aprakstos. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti.

18 11-0319 Candesartan/HCT Teva 

8 mg/12,5 mg tablets, 

Tablets, 8 mg/12,5 mg 

Candesartanum 

cilexetili, 

Hydrochlorothiazid

um

8 mg/12,5 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N7; N10; N14; N15; 

N20; N28; N30; 

N50; N56; N60; 

N84; N90; N98; 

N100; N50 (50x1)

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

NL/H/2027/001/I

B/004

IB B.II.f.1b1 Uzglabāšanas laika pagarināšana gatavajam 

produktam, kas iepakots pārdošanai (pamatojoties uz reālā 

laika datiem). Bija: 18 mēneši. Būs: 2 gadi.

19 11-0319 Candesartan/HCT Teva 

8 mg/12,5 mg tablets, 

Tablets, 8 mg/12,5 mg 

Candesartanum 

cilexetili, 

Hydrochlorothiazid

um

8 mg/12,5 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N7; N10; N14; N15; 

N20; N28; N30; 

N50; N56; N60; 

N84; N90; N98; 

N100; N50 (50x1)

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

NL/H/2027/001/I

B/005

IB A.2. b Zāļu nosaukuma (piešķirtā) izmaiņas . 

Nosaukuma maiņa tikai Nīderlandē. Bija: Candesartan 

cilexetil/Hidrochloorthiazide 8 mg/12,5 mg PCH, tabletten. 

Būs: Candesartan cilexetil/Hidrochloorthiazide 8 mg/12,5 

mg Teva, tabletten. 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/47 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

20 11-0319 Candesartan/HCT Teva 

8 mg/12,5 mg tablets, 

Tablets, 8 mg/12,5 mg 

Candesartanum 

cilexetili, 

Hydrochlorothiazid

um

8 mg/12,5 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N7; N10; N14; N15; 

N20; N28; N30; 

N50; N56; N60; 

N84; N90; N98; 

N100; N50 (50x1)

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

NL/H/2027/001/I

B/003

IB C.I.1. b Izmaiņas zāļu aprakstā, marķējumā vai 

lietošanas instrukcijā, īstenojot procedūru saskaņā ar Dir. 

2001/83/EK 30.,31. pantu vai Dir. 2001/82/EK 34.,35. 

pantu, ja zāles neietilpst procedūras darbības jomā, bet 

izmaiņas veic, lai ņemtu vērā procedūras atzinumu, un RAĪ 

neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizēta drošuma 

informācija saskaņā ar Direktīvas 2001/83/EC 30. panta 

EK pārvērtēšanas procedūras (16.09.2010.) lēmumu 

C(2010) 6437 kandesartāna cileksetilam/hidrohlortiazīdam; 

atsauces zālēm Atacand Plus. Visi zāļu apraksta 

apakšpunkti sakārtoti redakcionāli, atbilstoši zāļu apraksta 

vadlīnijām un saskaņoti, ieviešot vienotu formulējumu 

visos dalībvalstu zāļu aprakstos. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti.

21 01-0297 Cerazette 75 

micrograms film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 75 micrograms 

Desogestrelum 75 mcg PVH/Al 

blisteris N28 (1x28); 

N84 (3x28); N168 

(6x28)

N.V. Organon, 

Nīderlande

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 dezogestrels 

sertifikāts.

22 10-0288 Circlet 120/15 

micrograms per 24 

hours vaginal delivery 

system, Vaginal delivery 

system , 120/15 

micrograms per 24 

hours

Etonogestrelum, 

Ethinylestradiolum

120 mcg/15 mcg 

Paciņa N1; N3

N.V. Organon, 

Nīderlande

NL/H/1927/001/I

A/002

IA C.I.9. i Izmaiņas pašreizējā farmakovigilances sistēmā, 

kas aprakstīta Detalizētā farmakovigilances sistēmas 

aprakstā (DFSA): DFSA izmaiņas, lai ņemtu vērā tā paša 

DFSA novērtējumu saistībā ar citām tā paša RAĪ zālēm. 

Atjaunots Detalizēts farmakovigilances sistēmas apraksts 

(versija Nr 8 oktobris 2011).
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/47 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

23 10-0288 Circlet 120/15 

micrograms per 24 

hours vaginal delivery 

system, Vaginal delivery 

system , 120/15 

micrograms per 24 

hours

Etonogestrelum, 

Ethinylestradiolum

120 mcg/15 mcg 

Paciņa N1; N3

N.V. Organon, 

Nīderlande

NL/H/1927/001/I

A/003/G

IA B.II.b.5.a Izmaiņas testos, ko izdara ražošanas gaitā, vai 

ierobežojumos, kurus piemēro gatavā produkta ražošanas 

laikā: stingrāku ražošanas procesa ierobežojumu 

noteikšana. Grupā NL/H/xxxx/IA/164/G iekļautas 

izmaiņas. Tiek noteikti stingrāki ražošanas procesa 

ierobežojumi.

24 06-0198 Citalec 20 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 20 mg 

Citaloprami 

hydrobromidum

20 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N20; N30; N50; 

N60; N100; N90

Zentiva a.s., 

Slovākija

CZ/H/0127/002/I

B/015

IB C.I.3. a Izmaiņu veikšana, ko pieprasījusi Aģentūra, 

pamatojoties uz steidzamu ar drošību saistītu ierobežojumu, 

zāļu klasei raksturīgo informāciju, PADZ, Riskvadības 

plāna, datu, kas iesniegti saskaņā ar Regulas (EK)Nr. 

1901/2006 45./46. pantu, novērtējumu un saistībā ar kurām 

RAĪ neiesniedz jaunus datus. Atjaunota drošuma 

informācija saskaņā ar Farmakovigilances darba grupas 

ieteikumiem (CMDh/PhVWP/033/011/ 10.2011). Zāļu 

aprakstā 4.2- maksimālā deva samazināta no 60 mg dienā 

uz 40 mg dienā, samazinātas maksimālās ieteicamās devas 

īpašās pacientu grupās; 4.3- pievienotas kontrindikācijas- 

QT intervāla pagarināšanās un vienlaicīga lietošana ar 

zālēm, kuras pagarina QT intervālu, atbilstošas izmaiņas 

veiktas arī 4.5 un 4.4; 4.8- pievienotas blakusparādības; 4.9- 

par nepieciešamo EKG monitoringu; 5.1- papildināti 

pētījumu dati. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti.

25 05-0462 Citalopram Actavis 20 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 20 

mg 

Citalopramum 20 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N28; N10; N14; 

N20; N30; N50; 

N56; N98; N100; 20 

mg ABPE pudelīte 

N30; N60; N100; 

N250; N500

Actavis Nordic 

A/S, Dānija

DK/H/0762/002/

IA/040

IA B.II.b.1.a Sekundārās iepakošanas vietas aizstāšana vai 

pievienošana. Tiek pievienota sekundārās iepakošanas vieta 

Swiss Caps GmbH Grassingerstrasse 9 D-83043 Bad 

Aibling, Vācija.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/47 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

26 04-0356 Copegus 200 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 200 mg 

Ribavirinum 200 mg Polietilēna 

pudele N28; N42; 

N112; N168

Roche Latvija 

SIA, Latvija

NL/H/0352/001/I

A/077/G

IA B.II.b.2b1 Par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja 

aizstāšana vai pievienošana bez sērijas 

pārbaudes/testēšanas. Procedūrā NL/H/xxxx/IA/136/G 

iekļauta izmaiņa. Tiek aizstāts par sērijas izlaidi atbildīgais 

ražotājs Bija: Roche Latvija SIA G.Astras 8b 1082 Riga, 

Latvija būs: Roche Pharma AG Emil-Barell-Strasse 1 D-

79639 Grenzach-Wyhlen, Vācija. 

27 11-0059 Cosopt PF 20 mg/5 

mg/ml eye drops, 

solution, single-dose 

container, Eye drops, 

solution, single-dose 

container, 20 mg/5 

mg/ml

Dorzolamidum, 

Timololum

0,2 ml ZBPE 

vienreizējās devas 

trauciņš N30; N60; 

N120

Merck Sharp & 

Dohme Latvija 

SIA, Latvija

DK/H/0134/002/

IA/057

IA C.I.9. i Izmaiņas pašreizējā farmakovigilances sistēmā, 

kas aprakstīta Detalizētā farmakovigilances sistēmas 

aprakstā (DFSA): DFSA izmaiņas, lai ņemtu vērā tā paša 

DFSA novērtējumu saistībā ar citām tā paša RAĪ zālēm. 

Atjaunots Detalizēts farmakovigilances sistēmas apraksts 

(versija Nr 8 augusts 2011).
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/47 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

28 12-0011 Daivobet 50 

micrograms/0,5 mg/g 

gel, Gel, 50 

micrograms/0,5 mg/g

Calcipotriolum, 

Betamethasonum

15 g Polietilēna 

pudelīte N1; 30 g 

Polietilēna pudelīte 

N1; 60 g Polietilēna 

pudelīte N1; N2

LEO Pharma A/S, 

Dānija

DK/H/0279/002/

IA/035/G

IA C.I.9. h Izmaiņas pašreizējā farmakovigilances sistēmā, 

kas aprakstīta Detalizētā farmakovigilances sistēmas 

aprakstā (DFSA): citas DFSA izmaiņas, kas neietekmē 

farmakovigilances sistēmas darbību (piemēram, 

administratīvās izmaiņas, akronīmu 

atjaunināšana,funkciju/procedūru nosaukumu piešķiršanas 

izmaiņas). Grupā DK/H/0279/002/IA/035/G iekļautās 

izmaiņas. Atjaunots Detalizēts farmakovigilances sistrēmas 

apraksts (versija Nr 10.0).; IA C.I.9. g Izmaiņas pašreizējā 

farmakovigilances sistēmā, kas aprakstīta Detalizētā 

farmakovigilances sistēmas aprakstā (DFSA): izmaiņas, kas 

attiecas uz vietu, kur veic farmakovigilances darbības. 

Procedūrā DK/H/XXXX/IA/056/G iekļautās izmaiņas. 

Atjaunots Detalizēts farmakovigilances sistēmas apraksts 

(versija Nr 10.0).; IA C.I.9. i Izmaiņas pašreizējā 

farmakovigilances sistēmā, kas aprakstīta Detalizētā 

farmakovigilances sistēmas aprakstā (DFSA): DFSA 

izmaiņas, lai ņemtu vērā tā paša DFSA novērtējumu 

saistībā ar citām tā paša RAĪ zālēm. Grupā 

DK/H/0279/002/IA/035/G iekļautās izmaiņas. Atjaunots 

Detalizēts farmakovigilances sistrēmas apraksts (versija Nr 

10.0).

29 05-0308 Diffumax Easyhaler 12 

micrograms/dose, 

inhalation powder, 

Inhalation powder, 12 

micrograms/dose

Formoteroli 

fumaras dihydricus

12 mcg/1 dose 

Inhalators N120 

(1x120); N240 

(2x120); 12 mcg/1 

dose Inhalators un 

futrālis N120 

(1x120)

Orion 

Corporation, 

Somija

FI/H/0448/001/I

B/011

IB C.I.8. b Jaunas farmakovigilances sistēmas ieviešana, 

kuru attiecīgā dalībvalsts kompetentā iestāde ir novērtējusi 

saistībā ar citu šī paša RAĪ produktu. Atjaunots detalizēts 

farmakovigilances sistēmas apraksts (versija 4.0 

21.7.2011).
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/47 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

30 02-0392 Diovan 160 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 160 mg

Valsartanum 160 mg PVH/PVDH 

alumīnija 

kalendārais blisteris 

N28; N14; N56; 

N98; N280; 160 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

kalendārais blisteris 

N14; N28; N56; 

N98; N280; 160 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N7; N14; 

N28; N30; N56; 

N90; N98; 160 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija vienas 

devas blisteris N56 

(56x1); N98 (98x1); 

N280 (280x1); 160 

mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

vienas devas 

blisteris N56 (56x1); 

N98 (98x1); N280 

(280x1); 160 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N7; N14; N28; N30; 

N56; N90; N98

Novartis Finland 

Oy, Somija

SE/H/0406/004/I

B/111

IB C.I.3. a Izmaiņu veikšana, ko pieprasījusi Aģentūra, 

pamatojoties uz steidzamu ar drošību saistītu ierobežojumu, 

zāļu klasei raksturīgo informāciju, PADZ, Riskvadības 

plāna, datu, kas iesniegti saskaņā ar Regulas (EK)Nr. 

1901/2006 45./46. pantu, novērtējumu un saistībā ar kurām 

RAĪ neiesniedz jaunus datus. Atjaunota drošuma 

informācija saskaņā ar drošuma pamatdatiem pēc 

Periodiski atjaunojamā drošuma ziņojuma darba dalīšanas 

procedūras (SE/H/PSUR/0024/002) valsartānam/Diovan. 

Zāļu aprakstā 4.4 apakšpunktā pievienots brīdinājums, 

ievērot piesardzību pacientiem ar angioneirotisko tūsku 

anamnēzē.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/47 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

31 02-0392 Diovan 160 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 160 mg

Valsartanum 160 mg PVH/PVDH 

alumīnija 

kalendārais blisteris 

N28; N14; N56; 

N98; N280; 160 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

kalendārais blisteris 

N14; N28; N56; 

N98; N280; 160 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N7; N14; 

N28; N30; N56; 

N90; N98; 160 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija vienas 

devas blisteris N56 

(56x1); N98 (98x1); 

N280 (280x1); 160 

mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

vienas devas 

blisteris N56 (56x1); 

N98 (98x1); N280 

(280x1); 160 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N7; N14; N28; N30; 

N56; N90; N98

Novartis Finland 

Oy, Somija

SE/H/0406/004/ IA Izmaiņas lietošanas instrukcijā un/vai marķējumā, kas 

nav saistītas ar izmaiņām zāļu aprakstā . Tiek mainīta 

vietējās pārstāvniecības adrese. Bija: Novartis Pharma 

Services Inc., Brīvības gatve 214b, Rīga, LV-1039, Latvija. 

Būs: Novartis Pharma Services Inc., Ropažu iela 10, Rīga, 

LV-1039, Latvija. 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/47 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

32 02-0390 Diovan 40 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 40 mg

Valsartanum 40 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

kalendārais blisteris 

N28; N14; N56; 

N98; N280; 40 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija 

kalendārais blisteris 

N14; N28; N56; 

N98; N280; 40 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

vienas devas 

blisteris N56 (56x1); 

N98 (98x1); N280 

(280x1); 40 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N7; N14; 

N28; N30; N56; 

N90; N98; 40 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N7; N14; N28; N30; 

N56; N90; N98; 40 

mg PVH/PVDH 

alumīnija vienas 

devas blisteris N56 

(56x1); N98 (98x1); 

N280 (280x1)

Novartis Finland 

Oy, Somija

SE/H/0406/005/I

B/111

IB C.I.3. a Izmaiņu veikšana, ko pieprasījusi Aģentūra, 

pamatojoties uz steidzamu ar drošību saistītu ierobežojumu, 

zāļu klasei raksturīgo informāciju, PADZ, Riskvadības 

plāna, datu, kas iesniegti saskaņā ar Regulas (EK)Nr. 

1901/2006 45./46. pantu, novērtējumu un saistībā ar kurām 

RAĪ neiesniedz jaunus datus. Atjaunota drošuma 

informācija saskaņā ar drošuma pamatdatiem pēc 

Periodiski atjaunojamā drošuma ziņojuma darba dalīšanas 

procedūras (SE/H/PSUR/0024/002) valsartānam/Diovan. 

Zāļu aprakstā 4.4 apakšpunktā pievienots brīdinājums, 

ievērot piesardzību pacientiem ar angioneirotisko tūsku 

anamnēzē.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/47 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

33 02-0390 Diovan 40 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 40 mg

Valsartanum 40 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

kalendārais blisteris 

N28; N14; N56; 

N98; N280; 40 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija 

kalendārais blisteris 

N14; N28; N56; 

N98; N280; 40 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

vienas devas 

blisteris N56 (56x1); 

N98 (98x1); N280 

(280x1); 40 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N7; N14; 

N28; N30; N56; 

N90; N98; 40 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N7; N14; N28; N30; 

N56; N90; N98; 40 

mg PVH/PVDH 

alumīnija vienas 

devas blisteris N56 

(56x1); N98 (98x1); 

N280 (280x1)

Novartis Finland 

Oy, Somija

SE/H/0406/005/ IA Izmaiņas lietošanas instrukcijā un/vai marķējumā, kas 

nav saistītas ar izmaiņām zāļu aprakstā . Tiek mainīta 

vietējās pārstāvniecības adrese. Bija: Novartis Pharma 

Services Inc., Brīvības gatve 214b, Rīga, LV-1039, Latvija. 

Būs: Novartis Pharma Services Inc., Ropažu iela 10, Rīga, 

LV-1039, Latvija.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/47 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

34 02-0391 Diovan 80 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 80 mg

Valsartanum 80 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

kalendārais blisteris 

N14; N28; N56; 

N98; N280; 80 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

vienas devas 

blisteris N56 (56x1); 

N98 (98x1); N280 

(280x1); 80 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija vienas 

devas blisteris N56 

(56x1); N98 (98x1); 

N280 (280x1); 80 

mg PVH/PVDH 

alumīnija 

kalendārais blisteris 

N28; N14; N56; 

N98; N280; 80 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N7; N14; 

N28; N30; N56; 

N90; N98; 80 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N7; N14; N28; N30; 

N56; N90; N98

Novartis Finland 

Oy, Somija

SE/H/0406/003/I

B/111

IB C.I.3. a Izmaiņu veikšana, ko pieprasījusi Aģentūra, 

pamatojoties uz steidzamu ar drošību saistītu ierobežojumu, 

zāļu klasei raksturīgo informāciju, PADZ, Riskvadības 

plāna, datu, kas iesniegti saskaņā ar Regulas (EK)Nr. 

1901/2006 45./46. pantu, novērtējumu un saistībā ar kurām 

RAĪ neiesniedz jaunus datus. Atjaunota drošuma 

informācija saskaņā ar drošuma pamatdatiem pēc 

Periodiski atjaunojamā drošuma ziņojuma darba dalīšanas 

procedūras (SE/H/PSUR/0024/002) valsartānam/Diovan. 

Zāļu aprakstā 4.4 apakšpunktā pievienots brīdinājums, 

ievērot piesardzību pacientiem ar angioneirotisko tūsku 

anamnēzē.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/47 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

35 02-0391 Diovan 80 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 80 mg

Valsartanum 80 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

kalendārais blisteris 

N14; N28; N56; 

N98; N280; 80 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

vienas devas 

blisteris N56 (56x1); 

N98 (98x1); N280 

(280x1); 80 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija vienas 

devas blisteris N56 

(56x1); N98 (98x1); 

N280 (280x1); 80 

mg PVH/PVDH 

alumīnija 

kalendārais blisteris 

N28; N14; N56; 

N98; N280; 80 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N7; N14; 

N28; N30; N56; 

N90; N98; 80 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N7; N14; N28; N30; 

N56; N90; N98

Novartis Finland 

Oy, Somija

SE/H/0406/003/ IA Izmaiņas lietošanas instrukcijā un/vai marķējumā, kas 

nav saistītas ar izmaiņām zāļu aprakstā . Tiek mainīta 

vietējās pārstāvniecības adrese. Bija: Novartis Pharma 

Services Inc., Brīvības gatve 214b, Rīga, LV-1039, Latvija. 

Būs: Novartis Pharma Services Inc., Ropažu iela 10, Rīga, 

LV-1039, Latvija. 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/47 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

36 07-0382 Dolforin 100 

micrograms/hour 

transdermal patch, 

Transdermal patch, 100 

micrograms/hour

Fentanylum 100 mcg/h 

Poliestera/Al/PP 

paciņa N5; N10; 

N20

Gedeon Richter 

Plc., Ungārija

DE/H/1045/004/I

B/008

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 Durogesic un drošuma pamatdatiem pēc 

Periodiski atjaunojamā drošuma ziņojuma procedūras 

NL/H/PSUR/0030/001 Durogesic. Zāļu aprakstā 4.1 un 4.2 

apakšpunktā atsevišķi norādīta pediatriskā informācija - 

ilgstoša stipru hronisku sāpju ārstēšana bērniem no 2 gadu 

vecuma, kuri saņem terapiju ar opioīdiem, ar pediatrisko 

informāciju papildināti arī 4.4, 4.8, 5.1 un 5.2 apakšpunkti. 

4.3 pievienota kontrindikācija smags elpošanas nomākums, 

4.4 papildināti brīdinājumi par fentanila ļaunprātīgas 

lietošanas, hipotenzijas, hipovolēmijas risku un iespējamu 

temperatūras atkarīgu fentanila izdalīšanos no sistēmas 

pieaugums, kā rezultātā iespējama pārdozēšana un nāve. 

Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti. 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/47 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

37 07-0379 Dolforin 25 

micrograms/hour 

transdermal patch, 

Transdermal patch, 25 

micrograms/hour

Fentanylum 25 mcg/h 

Poliestera/Al/PP 

paciņa N5; N10; 

N20

Gedeon Richter 

Plc., Ungārija

DE/H/1045/001/I

B/008

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 Durogesic un drošuma pamatdatiem pēc 

Periodiski atjaunojamā drošuma ziņojuma procedūras 

NL/H/PSUR/0030/001 Durogesic. Zāļu aprakstā 4.1 un 4.2 

apakšpunktā atsevišķi norādīta pediatriskā informācija - 

ilgstoša stipru hronisku sāpju ārstēšana bērniem no 2 gadu 

vecuma, kuri saņem terapiju ar opioīdiem, ar pediatrisko 

informāciju papildināti arī 4.4, 4.8, 5.1 un 5.2 apakšpunkti. 

4.3 pievienota kontrindikācija smags elpošanas nomākums, 

4.4 papildināti brīdinājumi par fentanila ļaunprātīgas 

lietošanas, hipotenzijas, hipovolēmijas risku un iespējamu 

temperatūras atkarīgu fentanila izdalīšanos no sistēmas 

pieaugums, kā rezultātā iespējama pārdozēšana un nāve. 

Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti. 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/47 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

38 07-0380 Dolforin 50 

micrograms/hour 

transdermal patch, 

Transdermal patch, 50 

micrograms/hour

Fentanylum 50 mcg/h 

Poliestera/Al/PP 

paciņa N5; N10; 

N20

Gedeon Richter 

Plc., Ungārija

DE/H/1045/002/I

B/008

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 Durogesic un drošuma pamatdatiem pēc 

Periodiski atjaunojamā drošuma ziņojuma procedūras 

NL/H/PSUR/0030/001 Durogesic. Zāļu aprakstā 4.1 un 4.2 

apakšpunktā atsevišķi norādīta pediatriskā informācija - 

ilgstoša stipru hronisku sāpju ārstēšana bērniem no 2 gadu 

vecuma, kuri saņem terapiju ar opioīdiem, ar pediatrisko 

informāciju papildināti arī 4.4, 4.8, 5.1 un 5.2 apakšpunkti. 

4.3 pievienota kontrindikācija smags elpošanas nomākums, 

4.4 papildināti brīdinājumi par fentanila ļaunprātīgas 

lietošanas, hipotenzijas, hipovolēmijas risku un iespējamu 

temperatūras atkarīgu fentanila izdalīšanos no sistēmas 

pieaugums, kā rezultātā iespējama pārdozēšana un nāve. 

Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti. 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/47 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

39 07-0381 Dolforin 75 

micrograms/hour 

transdermal patch, 

Transdermal patch, 75 

micrograms/hour

Fentanylum 75 mcg/h 

Poliestera/Al/PP 

paciņa N5; N10; 

N20

Gedeon Richter 

Plc., Ungārija

DE/H/1045/003/I

B/008

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 Durogesic un drošuma pamatdatiem pēc 

Periodiski atjaunojamā drošuma ziņojuma procedūras 

NL/H/PSUR/0030/001 Durogesic. Zāļu aprakstā 4.1 un 4.2 

apakšpunktā atsevišķi norādīta pediatriskā informācija - 

ilgstoša stipru hronisku sāpju ārstēšana bērniem no 2 gadu 

vecuma, kuri saņem terapiju ar opioīdiem, ar pediatrisko 

informāciju papildināti arī 4.4, 4.8, 5.1 un 5.2 apakšpunkti. 

4.3 pievienota kontrindikācija smags elpošanas nomākums, 

4.4 papildināti brīdinājumi par fentanila ļaunprātīgas 

lietošanas, hipotenzijas, hipovolēmijas risku un iespējamu 

temperatūras atkarīgu fentanila izdalīšanos no sistēmas 

pieaugums, kā rezultātā iespējama pārdozēšana un nāve. 

Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti. 

40 10-0025 Drosetil 0,02 mg/3 mg 

28 film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 0,02 

mg/3 mg

Ethinylestradiolum, 

Drospirenonum

0,02 mg/3 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N28; N56; N168; 

N364; N84

Laboratorios Leon 

Farma SA, 

Spānija

NO/H/0147/001/

IB/002

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 Yasminelle. (Iekļauts brīdinājums par 

venozas trombembolijas paaugstinātu risku) Zāļu apraksts 

un lietošanas instrukcija saskaņoti. 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/47 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

41 10-0026 Drosetil 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 

alumīnija blisteris 

N21; N63; N126; 

N273; N42

Laboratorios Leon 

Farma SA, 

Spānija

NO/H/0137/001/

IB/002

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 Yasminelle. (Iekļauts brīdinājums par 

venozas trombembolijas paaugstinātu risku) Zāļu apraksts 

un lietošanas instrukcija saskaņoti. 

42 10-0027 Drosetil 0,03 mg/3 mg 

28 film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 0,03 

mg/3 mg

Ethinylestradiolum, 

Drospirenonum

0,03 mg/3 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N28; N56; N168; 

N364; N84

Laboratorios Leon 

Farma SA, 

Spānija

NO/H/0147/002/

IB/002

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 Yarina. (Iekļauts brīdinājums par venozas 

trombembolijas paaugstinātu risku) Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti. 

43 10-0028 Drosetil 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 

alumīnija blisteris 

N21; N63; N126; 

N273; N42

Laboratorios Leon 

Farma SA, 

Spānija

NO/H/0137/002/

IB/002

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 Yarina. (Iekļauts brīdinājums par venozas 

trombembolijas paaugstinātu risku) Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti. 

22



Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/47 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

44 02-0184 Elidel 10 mg/g cream, 

Cream, 10 mg/g 

Pimecrolimusum 50 mg/5 g Alumīnija 

tūba N1; 150 mg/15 

g Alumīnija tūba 

N1; 300 mg/30 g 

Alumīnija tūba N1; 

600 mg/60 g 

Alumīnija tūba N1; 

1000 mg/100 g 

Alumīnija tūba N1

Meda Pharma 

SIA, Latvija

DK/H/0339/001/

IB/055

IB C.I.8. b Jaunas farmakovigilances sistēmas ieviešana, 

kuru attiecīgā dalībvalsts kompetentā iestāde ir novērtējusi 

saistībā ar citu šī paša RAĪ produktu. Atjaunots Detalizēts 

farmakovigilances sistēmas apraksts.

45 05-0176 Esprital 30 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 30 mg 

Mirtazapinum 30 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N30

Zentiva k.s., 

Čehija

CZ/H/0102/002/I

B/017

IB C.I.3. a Izmaiņu veikšana, ko pieprasījusi Aģentūra, 

pamatojoties uz steidzamu ar drošību saistītu ierobežojumu, 

zāļu klasei raksturīgo informāciju, PADZ, Riskvadības 

plāna, datu, kas iesniegti saskaņā ar Regulas (EK)Nr. 

1901/2006 45./46. pantu, novērtējumu un saistībā ar kurām 

RAĪ neiesniedz jaunus datus. Papildināta drošuma 

informācija saskaņā ar drošuma pamatdatiem aktīvajai 

vielai mirtazapīnam. Iekļauts brīdinājums, ka 

serotonīnerģiski aktīvās vielas kombinējot ar mirtazapīnu, 

jāievēro piesardzība un stingrāka klīniskā uzraudzība. 

Mirtazapīna terapija jāpārtrauc, ja rodas simptomi un 

jāuzsāk simptomātiska terapija. Epidemioloģiskie dati 

liecina, ka SSAI lietošana grūtniecības laikā, it īpaši vēlīnā 

grūtniecības stadijā, var palielināt ilgstošas plaušu 

hipertensijas risku jaundzimušajiem. Lai gan nav veikti 

pētījumi par šī riska saistību ar mirtazapīna lietošanu, šo 

iespējamo risku nav iespējams izslēgt. Lietojot sievietēm 

grūtniecības laikā, jāievēro piesardzība. Pievienotas 

blakusparādības: dizartrija, pastiprināta siekalu 

izdalīšanās,Stīvensa-Džonsona sindroms,bullozais 

dermatīts, multiformā eritēma, toksiska epidermālā 

nekrolīze, svara palielināšanās, perifēra tūska, nogurums, 

agresivitāte. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti. 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/47 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

46 10-0139 Etanorden 150 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 150 mg

Acidum 

ibandronicum

150 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N1; N3

Gedeon Richter 

Plc., Ungārija

HU/H/0214/002/

IB/001

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 Bonviva. Zāļu aprakstā 4.2 apakšpunktā 

pievienoti norādījumi par osteoporozes ārstēšanas ilgumu 

ar bifosfonātiem. 4.3 pievienotas kontrindikācijas -barības 

vada patoloģijas, kas aizkavē barības vada iztukšošanos; 

nespēja vertikāli sēdēt vai stāvēt vismaz 60 minūtes, 4.4 

pievienoti brīdinājumi par kuņģa-zarnu trakta traucējumu 

risku, lietojot bifosfonātus; par iespējamiem netipiskiem 

subtrohanteriem un diafizāriem augšstilba kaula lūzumiem 

pacientiem, kuri saņēmuši ilgstošu osteoporozes ārstēšanu. 

4.8 - kuņģa- zarnu trakta blakusparādības, acu iekaisums, 

netipiski subtrohanteri un diafizāri augšstilba kaula lūzumi. 

Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti. 

47 10-0037 Etindros 0,02 mg/3 mg 

28 film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 0,02 

mg/3 mg

Ethinylestradiolum, 

Drospirenonum

0,02 mg/3 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N28; N56; N168; 

N364; N84

Laboratorios Leon 

Farma SA, 

Spānija

NO/H/0149/001/

IB/008

IB A.2. b Zāļu nosaukuma (piešķirtā) izmaiņas . Mainās 

zāļu nosaukums Polijā. Bija: Naravela; būs: Vibin Mini.

48 10-0037 Etindros 0,02 mg/3 mg 

28 film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 0,02 

mg/3 mg

Ethinylestradiolum, 

Drospirenonum

0,02 mg/3 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N28; N56; N168; 

N364; N84

Laboratorios Leon 

Farma SA, 

Spānija

NO/H/0149/001/

IB/007

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 Yasminelle. (Iekļauts brīdinājums par 

venozas trombembolijas paaugstinātu risku) Zāļu apraksts 

un lietošanas instrukcija saskaņoti. 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/47 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

49 10-0037 Etindros 0,02 mg/3 mg 

28 film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 0,02 

mg/3 mg

Ethinylestradiolum, 

Drospirenonum

0,02 mg/3 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N28; N56; N168; 

N364; N84

Laboratorios Leon 

Farma SA, 

Spānija

NO/H/0149/001/

IB/006

IB A.2. b Zāļu nosaukuma (piešķirtā) izmaiņas . Mainās 

zāļu nosaukums Spānijā. Bija: Etindros diario 0.02 mg/3 

mg; būs: Drosurelle diario 0.02 mg/3 mg.

50 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 

alumīnija blisteris 

N21; N63; N126; 

N273; N42

Ladee Pharma 

Baltics UAB, 

Lietuva

NO/H/0145/001/

IB/006

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 Yasminelle. (Iekļauts brīdinājums par 

venozas trombembolijas paaugstinātu risku) Zāļu apraksts 

un lietošanas instrukcija saskaņoti.

51 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 

alumīnija blisteris 

N21; N63; N126; 

N273; N42

Ladee Pharma 

Baltics UAB, 

Lietuva

NO/H/0145/002/

IB/006

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 Yasminelle. (Iekļauts brīdinājums par 

venozas trombembolijas paaugstinātu risku) Zāļu apraksts 

un lietošanas instrukcija saskaņoti. 

52 10-0040 Etindros 0,03 mg/3 mg 

28 film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 0,03 

mg/3 mg

Ethinylestradiolum, 

Drospirenonum

0,03 mg/3 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N28; N56; N168; 

N364; N84

Laboratorios Leon 

Farma SA, 

Spānija

NO/H/0149/002/

IB/007

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 Yarine. (Iekļauts brīdinājums par venozas 

trombembolijas paaugstinātu risku) Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti. 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/47 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

53 10-0040 Etindros 0,03 mg/3 mg 

28 film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 0,03 

mg/3 mg

Ethinylestradiolum, 

Drospirenonum

0,03 mg/3 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N28; N56; N168; 

N364; N84

Laboratorios Leon 

Farma SA, 

Spānija

NO/H/0149/002/

IB/006

IB A.2. b Zāļu nosaukuma (piešķirtā) izmaiņas . Mainās 

zāļu nosaukums Spānijā. Bija: Etindros diario 0.03. mg/3 

mg; būs: Drosure diario 0.03 mg/3 mg.

54 10-0040 Etindros 0,03 mg/3 mg 

28 film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 0,03 

mg/3 mg

Ethinylestradiolum, 

Drospirenonum

0,03 mg/3 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N28; N56; N168; 

N364; N84

Laboratorios Leon 

Farma SA, 

Spānija

NO/H/0149/002/

IB/008

IB A.2. b Zāļu nosaukuma (piešķirtā) izmaiņas . Mainās 

zāļu nosaukums Polijā. Bija: Subteliv; būs: Vibin.

55 98-0087 Femara 2,5 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 2.5 mg

Letrozolum 2,5 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N30; N100

Novartis Finland 

Oy, Somija

IA C.I.9. e Izmaiņas pašreizējā farmakovigilances sistēmā, 

kas aprakstīta DFSA: pamatnoteikumu izmaiņas līgumos ar 

citām personām vai organizācijām, kas minētas DFSA, jo 

īpaši – ja tiek slēgti apakšlīgumi saistībā ar elektronisku 

paziņošanu par konkrētu zāļu lietojuma drošumu, 

galvenajām datubāzēm, PADZ u.c.. Izmaiņas līgumos ar 

citām personām vai iestādēm un institūcijām, kas ir 

iesaistītas farmakovigilances aprakstīto uzdevumu izpildē. 

Iesniegta DDPS versija 11, 22.12.2011 un PSP versija 4.0; 

IA C.I.9. i Izmaiņas pašreizējā farmakovigilances sistēmā, 

kas aprakstīta Detalizētā farmakovigilances sistēmas 

aprakstā (DFSA): DFSA izmaiņas, lai ņemtu vērā tā paša 

DFSA novērtējumu saistībā ar citām tā paša RAĪ zālēm. 

Izmaiņas, lai ņemtu vērā tā paša farmakovigilances 

sistēmas apraksta novērtējumu saistībā ar citām tā paša RAĪ 

zālēm.

56 02-0037 Fenivir 1 % cream, 

Cream, 10 mg/g 

Penciclovirum 2 g Tūbiņa N1; 5 g 

Tūbiņa N1

Novartis Finland 

Oy, Somija

IA B.II.b.1.a Sekundārās iepakošanas vietas aizstāšana vai 

pievienošana. Tiek pievienota sekundārās iepakošanas vieta 

Conversa GmbH, Hauptstrasse 196 79739 Schwörstadt 

Baden-Württemberg Vācija.
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57 05-0197 Fluarix suspension for 

injection in a pre-filled 

syringe, Suspension for 

injection in a pre-filled 

syringe, 0,5 ml 

Vaccinum 

influenzae 

inactivatum ex 

virorum fragmentis 

praeparatum

1 deva Pilnšļirce N1; 

N10; N20

GlaxoSmithKline 

Biologicals S.A., 

Beļģija

DE/H/0124/001/I

A/73/G

IA C.I.9. h Izmaiņas pašreizējā farmakovigilances sistēmā, 

kas aprakstīta Detalizētā farmakovigilances sistēmas 

aprakstā (DFSA): citas DFSA izmaiņas, kas neietekmē 

farmakovigilances sistēmas darbību (piemēram, 

administratīvās izmaiņas, akronīmu 

atjaunināšana,funkciju/procedūru nosaukumu piešķiršanas 

izmaiņas). Procedūrā DE/H/XXXX/IA/022/G iekļautās 

izmaiņas. Atjaunots Detalizēts farmakovigilances sistēmas 

apraksts (versija 6.0 dat.08.11.2011).

58 04-0341 Gasec Gastrocaps 10 mg 

gastro-resistant capsules, 

hard, Gastro-resistant 

capsules, hard, 10 mg 

Omeprazolum 10 mg ABPE pudele 

N14; N28

Mepha Lda., 

Portugāle

IA B.II.e.6.b Izmaiņas, kas attiecas uz jebkuru (primārā) 

iepakojuma materiāla daļu, kas nesaskaras ar gatavo 

produktu (piemēram, noņemamu vāciņu krāsa, krāsu koda 

gredzeni uz ampulām, adatu aizsargu maiņa (izmantota 

citāda plastmasa)) un kas neskar produkta informāciju. Tiek 

atjaunota reģistrācijas dokumentācija par primārā 

iepakojuma sastāvdaļu desikantu.

59 96-0146 Gasec Gastrocaps 20 mg 

gastro-resistant capsules, 

hard, Gastro-resistant 

capsules, hard, 20 mg 

Omeprazolum 20 mg ABPE pudele 

N7; N14; N28; N56

Mepha Lda., 

Portugāle

IA B.II.e.6.b Izmaiņas, kas attiecas uz jebkuru (primārā) 

iepakojuma materiāla daļu, kas nesaskaras ar gatavo 

produktu (piemēram, noņemamu vāciņu krāsa, krāsu koda 

gredzeni uz ampulām, adatu aizsargu maiņa (izmantota 

citāda plastmasa)) un kas neskar produkta informāciju. Tiek 

atjaunota reģistrācijas dokumentācija par primārā 

iepakojuma sastāvdaļu desikantu.

60 96-0146 Gasec Gastrocaps 20 mg 

gastro-resistant capsules, 

hard, Gastro-resistant 

capsules, hard, 20 mg 

Omeprazolum 20 mg ABPE pudele 

N7; N14; N28; N56

Mepha Lda., 

Portugāle

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.
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61 04-0342 Gasec Gastrocaps 40 mg 

gastro-resistant capsules, 

hard, Gastro-resistant 

capsules, hard, 40 mg 

Omeprazolum 40 mg ABPE pudele 

N14; N28

Mepha Lda., 

Portugāle

IA B.II.e.6.b Izmaiņas, kas attiecas uz jebkuru (primārā) 

iepakojuma materiāla daļu, kas nesaskaras ar gatavo 

produktu (piemēram, noņemamu vāciņu krāsa, krāsu koda 

gredzeni uz ampulām, adatu aizsargu maiņa (izmantota 

citāda plastmasa)) un kas neskar produkta informāciju. Tiek 

atjaunota reģistrācijas dokumentācija par primārā 

iepakojuma sastāvdaļu desikantu.

62 09-0487 Gemcitabine 

Hydrochloride Accord 1 

g powder for solution 

for infusion, Powder for 

solution for infusion, 1 g

Gemcitabinum 1 g/ vial Stikla 

flakons N1

Accord 

Healthcare 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/1124/002/

IB/022

IB B.II.f.1b1 Uzglabāšanas laika pagarināšana gatavajam 

produktam, kas iepakots pārdošanai (pamatojoties uz reālā 

laika datiem). Mainās no 2 gadiem uz 3 gadiem.

63 11-0321 Gemcitabine 

hydrochloride Accord 2 

g powder for solution 

for infusion, Powder for 

solution for infusion, 2 g

Gemcitabinum 2 g Stikla flakons 

N1

Accord 

Healthcare 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/1124/003/

IB/022

IB B.II.f.1b1 Uzglabāšanas laika pagarināšana gatavajam 

produktam, kas iepakots pārdošanai (pamatojoties uz reālā 

laika datiem). Mainās no 2 gadiem uz 3 gadiem.

64 09-0486 Gemcitabine 

Hydrochloride Accord 

200 mg powder for 

solution for infusion, 

Powder for solution for 

infusion, 200 mg

Gemcitabinum 200 mg/vial Stikla 

flakons N1

Accord 

Healthcare 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/1124/001/

IB/022

IB B.II.f.1b1 Uzglabāšanas laika pagarināšana gatavajam 

produktam, kas iepakots pārdošanai (pamatojoties uz reālā 

laika datiem). Mainās no 2 gadiem uz 3 gadiem.

65 06-0273 Grazax 75 000 SQ-T 

oral lyophilisate, Oral 

lyophilisate

Phlei pratensis 

pollinum extractum

75000 SQ-T 

Alumīnija blisteris 

N30; N90; N100

ALK-Abello A/S, 

Dānija

SE/H/0612/001/I

A/017

IA B.III.2. b Izmaiņas, kas izdarāmas, lai panāktu atbilstību 

Eiropas Farmakopejas vai dalībvalsts farmakopejas 

attiecīgajai atjaunotajai monogrāfijai. Tiek veiktas izmaiņas 

izlaides specifikācijas parametram mikrobioloģiskā tīrība, 

lai panāktu atbilstību Eiropas Farmakopejas monogrāfijai.
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66 07-0083 Hartil HCT 5 mg/25 mg 

tablets, Tablets, 5 mg/25 

mg

Ramiprilum, 

Hydrochlorothiazid

um

5 mg/25 mg 

PVH/PHTFE 

alumīnija blisteris 

N7; N10; N14; N20; 

N28; N50; N98; 

N100; N300 

(10x30); N28 (2x14)

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

NL/H/0722/002/I

A/008/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 

(ramiprils).; IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā 

aktīvās vielas vai aktīvās vielas ražošanas procesā 

izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa 

procedūrā.. Izmaiņas daļiņu lieluma noteikšanas metodē.

67 09-0360 Imipenem/Cilastatin 

Ranbaxy 500 mg/500 

mg powder for solution 

for infusion, Powder for 

solution for infusion, 

500 mg/500 mg

Imipenemum, 

Cilastatinum

22 ml Flakons N1; 

30 ml Flakons N1; 

N10; 100 ml Stikla 

pudele N1; N10 

(5x2)

Ranbaxy (UK) 

Ltd., Lielbritānija

UK/H/1409/001/

IB/019

IB C.I.1. b Izmaiņas zāļu aprakstā, marķējumā vai 

lietošanas instrukcijā, īstenojot procedūru saskaņā ar Dir. 

2001/83/EK 30.,31. pantu vai Dir. 2001/82/EK 34.,35. 

pantu, 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 10.03.2011. lēmumu 

C(2011)1723 aktīvajai vielai Imipenem 

monohydrate/Cilastatin sodium, oriģ.zālēm Tienam. Zāļu 

aprakstā 4.2 apakšpunktā precizētas devas bērniem un 

vecums, kādā zāles ieteicams lietot, 4.3 pievienotas 

kontrindikācijas: paaugstināta jutība pret karbapenēmu 

grupas un beta-laktāmu grupas antibakteriālajiem 

līdzekļiem; 4.4 pievienoti brīdinājumi hematoloģiskiem 

pacientiem un pacientiem ar aknu funkcijas traucējumiem, 

meningīta slimniekiem un brīdinājums par Clostridium 

difficile iespējamību; 4.5 pievienota informācija par 

mijiedarbību ar valproiskābi, iekšķīgi lietojamiem 

antikoagulantiem un probenicīdu; 5.2 pievienoti dati par 

pediatrisko populāciju. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti.

29



Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/47 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

68 09-0360 Imipenem/Cilastatin 

Ranbaxy 500 mg/500 

mg powder for solution 

for infusion, Powder for 

solution for infusion, 

500 mg/500 mg

Imipenemum, 

Cilastatinum

22 ml Flakons N1; 

30 ml Flakons N1; 

N10; 100 ml Stikla 

pudele N1; N10 

(5x2)

Ranbaxy (UK) 

Ltd., Lielbritānija

UK/H/1409/001/

IA/024/G

IA B.II.b.1.a Sekundārās iepakošanas vietas aizstāšana vai 

pievienošana. Tiek aizstāta sekundārās iepakošanas vieta 

(tikai Itālijas zāļu tirgum). Bija: CIT. S. r. l., Via Luigi 

Galvani, 1 Burago di Molgora (MB), Itālija. Būs: CIT. S. r. 

l., Via Primo Villa, 17 Burago di Molgora (MB), Itālija.; 

IA B.II.b.2b1 Par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja 

aizstāšana vai pievienošana bez sērijas 

pārbaudes/testēšanas. Tiek pievienots par sērijas izlaidi 

atbildīgais ražotājs Pharmaceutical Works Polpharma S.A., 

Pelplińska Street 19, Starogard Gdański, PL – 83-200 , 

Polija.

69 00-0207 Kaptopril Krka 12,5 mg 

tablets, Tablets, 12,5 mg 

Captoprilum 12,5 mg Blisteris 

N20

KRKA d.d., Novo 

Mesto, Slovēnija

IA B.II.b.1.a Sekundārās iepakošanas vietas aizstāšana vai 

pievienošana. Grupā iekļautās izmaiņas. Tiek pievienota 

sekundārās iepakošanas vieta Krka, d.d., Novo mesto 

adrese: Ulica Rada Pušenjaka 10 SI-9240 Ljutomer 

Slovēnija; IA B.II.b.1.b Primārās iepakošanas vietas 

aizstāšana vai pievienošana. Tiek pievienota primārās 

iepakošanas vieta Krka, d.d., Novo mesto adrese: Ulica 

Rada Pušenjaka 10 SI-9240 Ljutomer Slovēnija.

70 00-0208 Kaptopril Krka 25 mg 

tablets, Tablets, 25 mg 

Captoprilum 25 mg Blisteris N20 KRKA d.d., Novo 

Mesto, Slovēnija

IA B.II.b.1.a Sekundārās iepakošanas vietas aizstāšana vai 

pievienošana. Grupā iekļautās izmaiņas. Tiek pievienota 

sekundārās iepakošanas vieta Krka, d.d., Novo mesto 

adrese: Ulica Rada Pušenjaka 10 SI-9240 Ljutomer 

Slovēnija ; IA B.II.b.1.b Primārās iepakošanas vietas 

aizstāšana vai pievienošana. Tiek pievienota primārās 

iepakošanas vieta Krka, d.d., Novo mesto adrese: Ulica 

Rada Pušenjaka 10 SI-9240 Ljutomer Slovēnija. 
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71 00-0209 Kaptopril Krka 50 mg 

tablets, Tablets, 50 mg 

Captoprilum 50 mg Blisteris N20 KRKA d.d., Novo 

Mesto, Slovēnija

IA B.II.b.1.a Sekundārās iepakošanas vietas aizstāšana vai 

pievienošana. Grupā iekļautās izmaiņas. Tiek pievienota 

sekundārās iepakošanas vieta Krka, d.d., Novo mesto 

adrese: Ulica Rada Pušenjaka 10 SI-9240 Ljutomer 

Slovēnija. ; IA B.II.b.1.b Primārās iepakošanas vietas 

aizstāšana vai pievienošana. Tiek pievienota primārās 

iepakošanas vieta Krka, d.d., Novo mesto adrese: Ulica 

Rada Pušenjaka 10 SI-9240 Ljutomer Slovēnija. 

72 05-0376 Lanzostad 15 mg gastro-

resistant capsules, hard, 

Gastro-resistant capsule, 

hard, 15 mg

Lansoprazolum 15 mg Al/Al blisteris 

N28; N14; N56; 

N98

Stada 

Arzneimittel AG, 

Vācija

DK/H/1653/001/

IB/043/G

IA B.II.d.1.d Nebūtiska specifikācijas parametra svītrošana 

no gatavā produkta specifikācijas (piemēram, novecojuša 

parametra svītrošana) ; IB B.II.d.1.g Specifikācijas 

parametra pievienošana vai aizstāšana(izņemot attiecībā uz 

bioloģiskās vai imunoloģiskāsizcelsmes produktu) drošuma 

vai kvalitātes apsvēruma dēļ. Galaprodukta specifikācijā 

pievienota identificētu piemaisījumu noteikšana.

73 05-0377 Lanzostad 30 mg gastro-

resistant capsules, hard, 

Gastro-resistant capsule, 

hard, 30 mg

Lansoprazolum 30 mg Al/Al blisteris 

N14; N7; N28; N56; 

N98

Stada 

Arzneimittel AG, 

Vācija

DK/H/1653/002/

IB/043/G

IA B.II.d.1.d Nebūtiska specifikācijas parametra svītrošana 

no gatavā produkta specifikācijas (piemēram, novecojuša 

parametra svītrošana) ; IB B.II.d.1.g Specifikācijas 

parametra pievienošana vai aizstāšana(izņemot attiecībā uz 

bioloģiskās vai imunoloģiskāsizcelsmes produktu) drošuma 

vai kvalitātes apsvēruma dēļ. Galaprodukta specifikācijā 

pievienota identificētu piemaisījumu noteikšana.

74 02-0244 Lanzul 30 mg gastro-

resistant hard capsules , 

Gastro-resistant hard 

capsules, 30 mg 

Lansoprazolum 30 mg Blisteris N14 KRKA d.d., Novo 

Mesto, Slovēnija

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 

lansoprazola ražotāja nosaukums.
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75 04-0153 Larydol forte 150 mg 

lozenges, Lozenges, 150 

mg 

Cholini salicylas 150 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N16

GlaxoSmithKline 

Latvia SIA, 

Latvija

IB C.I.8. b Jaunas farmakovigilances sistēmas ieviešana, 

kuru attiecīgā dalībvalsts kompetentā iestāde ir novērtējusi 

saistībā ar citu šī paša RAĪ produktu. C.I.8 b) Izmaiņas zāļu 

blakusparādību uzraudzības sistēmā, ko kompetentā iestāde 

ir novērtējusi saistībā ar citu produktu tam pašam 

reģistrācijas apliecības īpašniekam. Iesniegta DDPS versija 

4.0, 2011 gada maijs.

76 11-0323 Latanoprost NTC 50 

micrograms/ml, eye 

drops, solution, Eye 

drops, solution, 50 

μg/ml

Latanoprostum 0,125 mg/2,5 ml 

ZBPE pudele N1; 

N3; N6

NTC Srl, Itālija NL/H/1876/001/I

B/001

IB A.2. b Zāļu nosaukuma (piešķirtā) izmaiņas . Mainās 

Itālijā no Glautex uz Latanoprost NTC.

77 03-0490 Lodoz 10 mg/6,25 mg 

film-coated tablets, Film-

coated tablets, 10 

mg/6,25 mg 

Bisoprololi 

hemifumaras, 

Hydrochlorothiazid

um

10 mg/6,25 mg 

Blisteris N30; N50; 

N60; N90; N100

Merck KGaA, 

Vācija

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 fumarātu.; 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 hidrohlortiazīdu.
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78 03-0488 Lodoz 2,5 mg/6,25 mg 

film-coated tablets, Film-

coated tablets, 2,5 

mg/6,25 mg 

Bisoprololi 

hemifumaras, 

Hydrochlorothiazid

um

2,5 mg/6,25 mg 

Blisteris N30; N50; 

N60; N90; N100

Merck KGaA, 

Vācija

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 fumarātu.; 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 hidrohlortiazīdu.

79 03-0489 Lodoz 5 mg/6,25 mg 

film-coated tablets, Film-

coated tablets, 5 

mg/6,25 mg 

Bisoprololi 

hemifumaras, 

Hydrochlorothiazid

um

5 mg/6,25 mg 

Blisteris N30; N50; 

N60; N90; N100

Merck KGaA, 

Vācija

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 fumarātu.; 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 hidrohlortiazīdu.
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80 09-0399 Losartan Accord 100 mg 

film-coated tablets, Film-

coated tablets, 100 mg

Losartanum 

kalicum

100 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N28; N21; N30; 

N98

Accord 

Healthcare 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/1096/003/

IA/024/G

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 losartāna kālija 

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 losartāna kālija 

sertifikāts.

81 09-0397 Losartan Accord 25 mg 

film-coated tablets, Film-

coated tablets, 25 mg

Losartanum 

kalicum

25 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N28; N21; N30; 

N98

Accord 

Healthcare 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/1096/001/

IA/024/G

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 losartāna kālija 

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 losartāna kālija 

sertifikāts.

82 09-0398 Losartan Accord 50 mg 

film-coated tablets, Film-

coated tablets, 50 mg

Losartanum 

kalicum

50 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N28; N21; N30; 

N98

Accord 

Healthcare 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/1096/002/

IA/024/G

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 losartāna kālija 

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 losartāna kālija 

sertifikāts.
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83 03-0348 Magvit B6 48 mg/5 mg 

gastro-resistant coated 

tablets, Gastro-resistant 

coated tablets, 48 mg/5 

mg

Magnesium, 

Pyridoxini 

hydrochloridum

48 mg/5 mg PVH/Al 

blisteris N30; N50; 

N20; 48 mg/5 mg 

Polietilēna pudele 

N50

GlaxoSmithKline 

Latvia SIA, 

Latvija

IB C.I.8. b Jaunas farmakovigilances sistēmas ieviešana, 

kuru attiecīgā dalībvalsts kompetentā iestāde ir novērtējusi 

saistībā ar citu šī paša RAĪ produktu. C.I.8 b) Izmaiņas zāļu 

blakusparādību uzraudzības sistēmā, ko kompetentā iestāde 

ir novērtējusi saistībā ar citu produktu tam pašam 

reģistrācijas apliecības īpašniekam. Iesniegta DDPS versija 

4.0, 2011 gada maijs.

84 98-0873 Māteres tinktūra RFF 

pilieni iekšķīgai 

lietošanai, šķīdums, Oral 

drops, solution, 

Leonuri tinctura 40 ml Stikla pudelīte 

N1

A/S Rīgas 

farmaceitiskā 

fabrika, Latvija

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.. Aktīvās vielas Māteres tinktūras 

izejvielas Māteres lakstu piegādātāja pievienošana.; IB 

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. 

Jaunu specifikācijas parametru pievienošana aktīvās vielas 

Māteres tinktūras izejvielas Māteres lakstu kvalitātes 

specifikācijai.

85 04-0079 Melox 15 mg tablets, 

Tablets, 15 mg 

Meloxicamum 15 mg Blisteris N20; 

N30; N50

Medochemie Ltd., 

Kipra

IB C.I.3. a Izmaiņu veikšana, ko pieprasījusi Aģentūra, 

pamatojoties uz steidzamu ar drošību saistītu ierobežojumu, 

zāļu klasei raksturīgo informāciju, PADZ, Riskvadības 

plāna, datu, kas iesniegti saskaņā ar Regulas (EK)Nr. 

1901/2006 45./46. pantu, novērtējumu un saistībā ar kurām 

RAĪ neiesniedz jaunus datus. Papildināta drošuma 

informācija saskaņā ar Farmakovigilances darba grupas 

ieteikumiem (CMDh/PhVWP/036/2011 oktobris 2011), 

iekļauts brīdinājums par potenciāli dzīvībai bīstamām ādas 

reakcijām: Stīvensa - Džonsona sindromu un toksisko 

epidermas nekrolīzi. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti. 
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86 04-0078 Melox 7,5 mg tablets, 

Tablets, 7,5 mg 

Meloxicamum 7,5 mg Blisteris 

N30; N50; N20

Medochemie Ltd., 

Kipra

IB C.I.3. a Izmaiņu veikšana, ko pieprasījusi Aģentūra, 

pamatojoties uz steidzamu ar drošību saistītu ierobežojumu, 

zāļu klasei raksturīgo informāciju, PADZ, Riskvadības 

plāna, datu, kas iesniegti saskaņā ar Regulas (EK)Nr. 

1901/2006 45./46. pantu, novērtējumu un saistībā ar kurām 

RAĪ neiesniedz jaunus datus. Papildināta drošuma 

informācija saskaņā ar Farmakovigilances darba grupas 

ieteikumiem (CMDh/PhVWP/036/2011 oktobris 2011), 

iekļauts brīdinājums par potenciāli dzīvībai bīstamām ādas 

reakcijām: Stīvensa - Džonsona sindromu un toksisko 

epidermas nekrolīzi. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti.

87 08-0305 Mycophenolate Mofetil 

Sandoz 500 mg 

apvalkotās tabletes, Film-

coated tablets, 500 mg

Mycophenolas 

mofetil

500 mg ABPE 

pudele N50; N150; 

500 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N50; N120; 

N150; N180; N100; 

N250

Sandoz d.d., 

Slovēnija

UK/H/1103/001/

DC/IA/012

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 

mikofenolāta mofetils.
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88 05-0269 Myfortic 180 mg gastro-

resistant tablets, Gastro-

resistant tablets, 180 mg 

Acidum 

mycophenolicum

180 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N50; N100; 

N120; N250; N20

Novartis Finland 

Oy, Somija

FR/H/0239/001/I

B/037/G

IB 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 

FR/H/0239/IB/037/G iekļautās izmaiņas. Izmaiņas aktīvās 

vielas Mikofenolāta mofetila izejvielas piemaisījumu 

specifikācijā.; IB B.I.b.1.b Stingrāku specifikācijas 

ierobežojumu noteikšana aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā, specifikācijai.. Grupā 

FR/H/0239/IB/037/G iekļautās izmaiņas. Izmaiņas aktīvās 

vielas Mikofenolāta mofetila izejvielas piemaisījumu 

specifikācijā.; IB 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 . Tiek 

pievienoti parametri aktīvās vielas Mikofenolāta mofetila 

izejvielas specifikācijā.; IB B.I.b.1.b Stingrāku 

specifikācijas ierobežojumu noteikšana aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā, specifikācijai.. Izmaiņas aktīvās 

vielas Mikofenolāta mofetila izejvielas kvantitatīvā satura 

noteikšanas metodes specifikācijā.
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89 05-0270 Myfortic 360 mg gastro-

resistant tablets, Gastro-

resistant tablets, 360 mg 

Acidum 

mycophenolicum

360 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N50; N100; 

N120; N250

Novartis Finland 

Oy, Somija

FR/H/0239/002/I

B/037/G

IB 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 . Tiek pievienoti parametri 

aktīvās vielas Mikofenolāta mofetila izejvielas 

specifikācijā.; IB B.I.b.1.b Stingrāku specifikācijas 

ierobežojumu noteikšana aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā, specifikācijai.. Izmaiņas aktīvās 

vielas Mikofenolāta mofetila izejvielas kvantitatīvā satura 

noteikšanas metodes specifikācijā.; IB 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 FR/H/0239/IB/037/G iekļautās 

izmaiņas. Izmaiņas aktīvās vielas Mikofenolāta mofetila 

izejvielas piemaisījumu specifikācijā.; IB B.I.b.1.b 

Stingrāku specifikācijas ierobežojumu noteikšana aktīvās 

vielas, izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko izmanto 

aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijai.. Grupā 

FR/H/0239/IB/037/G iekļautās izmaiņas. Izmaiņas aktīvās 

vielas Mikofenolāta mofetila izejvielas piemaisījumu 

specifikācijā.

90 10-0473 Monkasta 10 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 10 mg

Montelukastum 10 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N7; N10; 

N14; N20; N28; 

N30; N49; N50; 

N56; N84; N90; 

N98; N100; N140; 

N200

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

DK/H/1136/003/

IB/010

IB A.2. b Zāļu nosaukuma (piešķirtā) izmaiņas . Spānijā, 

Itālijā no Montelukast Krka uz Monkasta. Vācijā no 

Montelukast TAD uz Monkasta. 
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91 10-0474 Monkasta 4 mg 

chewable tablets, 

Chewable tablets, 4 mg

Montelukastum 4 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N7; N10; 

N14; N20; N28; 

N30; N49; N50; 

N56; N84; N90; 

N100; N140; N200; 

N98

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

DK/H/1136/001/

IB/010

IB A.2. b Zāļu nosaukuma (piešķirtā) izmaiņas . Spānijā, 

Itālijā no Montelukast Krka uz Monkasta. Vācijā no 

Montelukast TAD uz Monkasta. 

92 10-0475 Monkasta 5 mg 

chewable tablets, 

Chewable tablets, 5 mg

Montelukastum 5 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N7; N10; 

N14; N20; N28; 

N30; N49; N50; 

N56; N84; N90; 

N98; N100; N140; 

N200

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

DK/H/1136/002/

IB/010

IB A.2. b Zāļu nosaukuma (piešķirtā) izmaiņas . Spānijā, 

Itālijā no Montelukast Krka uz Monkasta. Vācijā no 

Montelukast TAD uz Monkasta. 

93 09-0326 Multiferon 3 million IU 

solution for injection in 

pre-filled syringe, 

Solution for injection in 

a pre-filled syringes, 3 

million IU/0,5 ml

Interferonum alfa 3000000 IU/0,5 ml 

Pilnšļirce N6

Swedish Orphan 

Biovitrum 

International AB, 

Zviedrija

SE/H/0837/001/I

B/016

IB A.z Administratīvās izmaiņas. Citas izmaiņas.. 

Administratīvas izmaiņas 3.moduļa sadaļā 3.2.S.2.3. 

Pārbaudes metodes izejmateriāliem tiks veiktas saskaņā ar 

spēkā esošo Eiropas Farmakopeju.

94 09-0326 Multiferon 3 million IU 

solution for injection in 

pre-filled syringe, 

Solution for injection in 

a pre-filled syringes, 3 

million IU/0,5 ml

Interferonum alfa 3000000 IU/0,5 ml 

Pilnšļirce N6

Swedish Orphan 

Biovitrum 

International AB, 

Zviedrija

SE/H/0837/001/I

A/018

IA B.V.a.1. d Atjaunotas/grozītas plazmas pamatlietas 

iekļaušana zāļu registrācijas dokumentācijā, ja izmaiņas 

neietekmē gatavā produkta īpašības. Tiek atjaunota 

plazmas pamatlieta.

39



Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/47 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

95 09-0326 Multiferon 3 million IU 

solution for injection in 

pre-filled syringe, 

Solution for injection in 

a pre-filled syringes, 3 

million IU/0,5 ml

Interferonum alfa 3000000 IU/0,5 ml 

Pilnšļirce N6

Swedish Orphan 

Biovitrum 

International AB, 

Zviedrija

SE/H/0837/001/I

B/017

IB B.I.b.1.z Izmaiņas, kas attiecas uz specifikāciju 

parametriem un/vai aktīvās vielas, izejvielas/ 

starpprodukta/ reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā, ierobežojumiem. Citas izmaiņas.. Tiek 

veiktas izmaiņas reaģenta testa metodē.

96 08-0137 Nexium 10 mg gastro-

resistant granules for 

oral suspension, Gastro-

resistant granules for 

oral suspension, 10 mg

Esomeprazolum 10 mg/1 sachet 

PET/Al/PE paciņa 

N28

AstraZeneca AB, 

Zviedrija

SE/H/0211/004/I

A/088/G

IA A.1. Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma 

un/vai adreses izmaiņas. Procedūrā SE/H/XXXX/IA/093/G 

iekļautās izmaiņas. Adreses maiņa Dānijā. Bija: 

AstraZeneca A/S, Roskildevej 22, 2620 Albertslund, 

Dānija. Būs: AstraZeneca A/S, Arne Jacobsens Allé 13, 

2300 Copenhagen, Dānija. ; IA C.I.9. i Izmaiņas pašreizējā 

farmakovigilances sistēmā, kas aprakstīta Detalizētā 

farmakovigilances sistēmas aprakstā (DFSA): DFSA 

izmaiņas, lai ņemtu vērā tā paša DFSA novērtējumu 

saistībā ar citām tā paša RAĪ zālēm. Procedūrā 

SE/H/XXXX/IA/93/G iekļautās izmaiņas. Atjaunots 

Detalizēts farmakovigilances sistēmas apraksts (versija Nr 

12.0).; IA A.1. Reģistrācijas apliecības īpašnieka 

nosaukuma un/vai adreses izmaiņas. Grupā 

SE/H/XXXX/IA/093/G iekļautās izmaiņas. Adreses maiņa 

Somijā. Bija: AstraZeneca Oy, Luomanportti 3, FI-02200 

Espoo, Somija. Būs: AstraZeneca Oy, Itsehallintokuja 4, FI-

02600 Espoo, Somija.; IA A.1. Reģistrācijas apliecības 

īpašnieka nosaukuma un/vai adreses izmaiņas. Grupā 

SE/H/XXXX/IA/093/G iekļautās izmaiņas. Adreses maiņa 

Norvēģijā. Bija: AstraZeneca AS, Boks 200 Vinderen, NO-

0319 Oslo, Norvēģija. Būs: AstraZeneca AS, Postboks 

6050 Etterstad, NO-0601 Oslo, Norvēģija.
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97 01-0017 NIX 10 mg/g shampoo, 

Shampoo, 10 mg/g

Permethrinum 59 ml ZBPE 

pudelīte N1

GlaxoSmithKline 

Latvia SIA, 

Latvija

IB C.I.8. b Jaunas farmakovigilances sistēmas ieviešana, 

kuru attiecīgā dalībvalsts kompetentā iestāde ir novērtējusi 

saistībā ar citu šī paša RAĪ produktu. C.I.8 b) Izmaiņas zāļu 

blakusparādību uzraudzības sistēmā, ko kompetentā iestāde 

ir novērtējusi saistībā ar citu produktu tam pašam 

reģistrācijas apliecības īpašniekam. Iesniegta DDPS versija 

4.0, 2011 gada maijs.

98 01-0449 Nurofen 200 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 200 mg 

Ibuprofenum 200 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N12; N2; N3; N4; 

N6; N8; N10; N15; 

N16; N18; N20; 

N24; N28; N32; 

N48; N84; 200 mg 

ABPE pudele N96

Reckitt Benckiser 

(Poland) S.A., 

Polija

IA B.II.a.1.a Iespiedumu, reljefu vai citāda marķējuma 

izmaiņas vai pievienošana, tostarp produktu marķēšanā 

izmantotās krāsvielas aizstāšana vai pievienošana. Drukas 

tintei ir nomainīts piegādātājs. Drukas tinte ir nomainīta 

pret ekvivalentu ar nedaudz atšķirīgu sastāvu. Bija:Black 

Ink (S-1-27794) Būs:New Black Ink (S-1-277001). Mainīta 

informācija ZA un LI.

99 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 

alumīnija blisteris 

N12; N24; N36

Reckitt Benckiser 

(Poland) S.A., 

Polija

IA B.II.a.1.a Iespiedumu, reljefu vai citāda marķējuma 

izmaiņas vai pievienošana, tostarp produktu marķēšanā 

izmantotās krāsvielas aizstāšana vai pievienošana. Drukas 

tintei ir nomainīts piegādātājs. Drukas tinte ir nomainīta 

pret ekvivalentu ar nedaudz atšķirīgu sastāvu. Bija:Black 

Ink (S-1-27794) Būs:New Black Ink (S-1-277001). Mainīta 

informācija ZA un LI.

100 09-0056 Nurofen Express 200 

mg coated tablets, 

Coated tablets, 200 mg

Ibuprofenum 200 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N6; N12; N10; N16; 

200 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N6; N10; 

N12; N16

Reckitt Benckiser 

(Poland) S.A., 

Polija

IA B.II.a.1.a Iespiedumu, reljefu vai citāda marķējuma 

izmaiņas vai pievienošana, tostarp produktu marķēšanā 

izmantotās krāsvielas aizstāšana vai pievienošana. Drukas 

tintei ir nomainīts piegādātājs. Drukas tinte ir nomainīta 

pret ekvivalentu ar nedaudz atšķirīgu sastāvu. Bija:Black 

Ink (S-1-27794) Būs:New Black Ink (S-1-277001). Mainīta 

informācija ZA un LI.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/47 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

101 03-0422 Nurofen Forte 400 mg 

coated tablets, Coated 

tablets, 400 mg 

Ibuprofenum 400 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N2; N3; N4; N6; 

N8; N10; N12; N15; 

N16; N18; N20; 

N24; N28; N32; 

N48; 400 mg 

PVH/Al blisteris 

N12; N48; N2; N3; 

N4; N6; N8; N10; 

N15; N16; N18; 

N20; N24; N28; 

N32

Reckitt Benckiser 

(Poland) S.A., 

Polija

IA B.II.a.1.a Iespiedumu, reljefu vai citāda marķējuma 

izmaiņas vai pievienošana, tostarp produktu marķēšanā 

izmantotās krāsvielas aizstāšana vai pievienošana. Drukas 

tintei ir nomainīts piegādātājs. Drukas tinte ir nomainīta 

pret ekvivalentu ar nedaudz atšķirīgu sastāvu. Bija:Brown 

Ink (S-1-9460HV) Būs:Red ink (S-1-15094). Mainīta 

informācija ZA un LI.

102 08-0205 Nurofen Forte Express 

400 mg coated tablets , 

Coated tablets, 400 mg

Ibuprofenum 400 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N12; N24; N48; 400 

mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N12; N24; 

N48; 400 mg 

PVH/Al blisteris 

N12; N24; N48

Reckitt Benckiser 

(Poland) S.A., 

Polija

IA B.II.a.1.a Iespiedumu, reljefu vai citāda marķējuma 

izmaiņas vai pievienošana, tostarp produktu marķēšanā 

izmantotās krāsvielas aizstāšana vai pievienošana. Drukas 

tintei ir nomainīts piegādātājs. Drukas tinte ir nomainīta 

pret ekvivalentu ar nedaudz atšķirīgu sastāvu. Bija:Brown 

Ink (S-1-9460HV) Būs:Red ink (S-1-15094). Mainīta 

informācija ZA un LI.

103 07-0290 NuvaRing 120/15 

micrograms/24 hours 

vaginal delivery system , 

Vaginal delivery system 

, 120/15 mcg/24h

Etonogestrelum, 

Ethinylestradiolum

11,7 mg/2,7 mg 

Alumīnija folijas 

maisiņš N1; N3

N.V. Organon, 

Nīderlande

NL/H/0265/001/I

A/032/G

IA B.II.b.5.a Izmaiņas testos, ko izdara ražošanas gaitā, vai 

ierobežojumos, kurus piemēro gatavā produkta ražošanas 

laikā: stingrāku ražošanas procesa ierobežojumu 

noteikšana. Procedūrā NL/H/xxxx/IA/164/G iekļautas 

izmaiņas. Tiek noteikti stingrāki ražošanas procesa 

ierobežojumi.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/47 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

104 10-0312 Olanzapine Orion 10 mg 

orodispersible tablets, 

Orodispersible tablets, 

10 mg

Olanzapinum 10 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N14; N28; 

N30; N35; N56; 

N70; N98

Orion 

Corporation, 

Somija

DE/H/1896/002/I

A/007/G

IA C.I.9. c Izmaiņas pašreizējā farmakovigilances sistēmā, 

kas aprakstīta Detalizētā farmakovigilances sistēmas 

aprakstā (DFSA): par farmakovigilanci atbildīgās 

kvalificētās personas veiktās drošības procedūras izmaiņas. 

Atjaunots Detalizēts farmakovigilances sistēmas apraksts 

(versija 4.0). ; IA C.I.9. i Izmaiņas pašreizējā 

farmakovigilances sistēmā, kas aprakstīta Detalizētā 

farmakovigilances sistēmas aprakstā (DFSA): DFSA 

izmaiņas, lai ņemtu vērā tā paša DFSA novērtējumu 

saistībā ar citām tā paša RAĪ zālēm. Grupā 

DE/H/1896/002/IA/007/G iekļautās izmaiņas. Atjaunots 

Detalizēts farmakovigilances sistēmas apraksts (versija 

4.0). 

105 10-0313 Olanzapine Orion 15 mg 

orodispersible tablets, 

Orodispersible tablets, 

15 mg

Olanzapinum 15 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N14; N28; 

N30; N35; N56; 

N70; N98

Orion 

Corporation, 

Somija

DE/H/1896/003/I

A/007/G

IA C.I.9. c Izmaiņas pašreizējā farmakovigilances sistēmā, 

kas aprakstīta Detalizētā farmakovigilances sistēmas 

aprakstā (DFSA): par farmakovigilanci atbildīgās 

kvalificētās personas veiktās drošības procedūras izmaiņas. 

Atjaunots Detalizēts farmakovigilances sistēmas apraksts 

(versija 4.0). ; IA C.I.9. i Izmaiņas pašreizējā 

farmakovigilances sistēmā, kas aprakstīta Detalizētā 

farmakovigilances sistēmas aprakstā (DFSA): DFSA 

izmaiņas, lai ņemtu vērā tā paša DFSA novērtējumu 

saistībā ar citām tā paša RAĪ zālēm. Grupā 

DE/H/1896/003/IA/007/G iekļautās izmaiņas. Atjaunots 

Detalizēts farmakovigilances sistēmas apraksts (versija 

4.0). 
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106 10-0314 Olanzapine Orion 20 mg 

orodispersible tablets, 

Orodispersible tablets, 

20 mg

Olanzapinum 20 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N14; N28; 

N30; N35; N56; 

N70; N98

Orion 

Corporation, 

Somija

DE/H/1896/004/I

A/007/G

IA C.I.9. c Izmaiņas pašreizējā farmakovigilances sistēmā, 

kas aprakstīta Detalizētā farmakovigilances sistēmas 

aprakstā (DFSA): par farmakovigilanci atbildīgās 

kvalificētās personas veiktās drošības procedūras izmaiņas. 

Atjaunots Detalizēts farmakovigilances sistēmas apraksts 

(versija 4.0). ; IA C.I.9. i Izmaiņas pašreizējā 

farmakovigilances sistēmā, kas aprakstīta Detalizētā 

farmakovigilances sistēmas aprakstā (DFSA): DFSA 

izmaiņas, lai ņemtu vērā tā paša DFSA novērtējumu 

saistībā ar citām tā paša RAĪ zālēm. Grupā 

DE/H/1896/004/IA/007/G iekļautās izmaiņas. Atjaunots 

Detalizēts farmakovigilances sistēmas apraksts (versija 

4.0). 

107 10-0311 Olanzapine Orion 5 mg 

orodispersible tablets, 

Orodispersible tablets, 5 

mg

Olanzapinum 5 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N14; N28; 

N30; N35; N56; 

N70; N98

Orion 

Corporation, 

Somija

DE/H/1896/001/I

A/007/G

IA C.I.9. c Izmaiņas pašreizējā farmakovigilances sistēmā, 

kas aprakstīta Detalizētā farmakovigilances sistēmas 

aprakstā (DFSA): par farmakovigilanci atbildīgās 

kvalificētās personas veiktās drošības procedūras izmaiņas. 

Atjaunots Detalizēts farmakovigilances sistēmas apraksts 

(versija 4.0).; IA C.I.9. i Izmaiņas pašreizējā 

farmakovigilances sistēmā, kas aprakstīta Detalizētā 

farmakovigilances sistēmas aprakstā (DFSA): DFSA 

izmaiņas, lai ņemtu vērā tā paša DFSA novērtējumu 

saistībā ar citām tā paša RAĪ zālēm. Grupā 

DE/H/1896/001/IA/007/G iekļautās izmaiņas. Atjaunots 

Detalizēts farmakovigilances sistēmas apraksts (versija 

4.0). 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/47 pielikums Nr.3-2
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108 99-0196 Omnipaque 518 mg/ml 

solution for injection, 

Solution for injection, 

518 mg/ml 

Iohexolum 51,8 g/100 ml 

Polipropilēna pudele 

N1; N10; 25,9 g/50 ml 

Polipropilēna pudele 

N10; N1; 5,18 g/10 ml 

Stikla flakons N10; 

103,6 g/200 ml Stikla 

pudele N6; 51,8 g/100 

ml Stikla pudele N10; 

7,77 g/15 ml Stikla 

flakons N10; 103,6 

g/200 ml Polipropilēna 

pudele N1; N10; 259 

g/500 ml Polipropilēna 

pudele N1; N6; 10,36 

g/20 ml Stikla flakons 

N6; N25; 259 g/500 ml 

Stikla pudele N1; N6; 

25,9 g/50 ml Stikla 

pudele N10

GE Healthcare 

AS, Norvēģija

IA B.II.e.7.b Iepakojuma komponenšu vai ierīču 

piegādātāju (ja minēts dokumentācijā) aizstāšana vai 

pievienošana. Tiek pievienots stikla ampulu un flakonu 

piegādātājs. 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/47 pielikums Nr.3-2
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109 99-0197 Omnipaque 647 mg/ml 

solution for injection, 

Solution for injection, 

647 mg/ml 

Iohexolum 113,225 g/175 ml 

Polipropilēna pudele 

N1; N10; 323,5 g/500 

ml Polipropilēna 

pudele N1; N6; 97,05 

g/150 ml Polipropilēna 

pudele N1; N10; 

48,525 g/75 ml Stikla 

pudele N10; 129,4 

g/200 ml Polipropilēna 

pudele N6; N1; 12,94 

g/20 ml Stikla flakons 

N6; N25; 64,7 g/100 

ml Stikla pudele N10; 

64,7 g/100 ml 

Polipropilēna pudele 

N1; N10; 32,35 g/50 

ml Stikla pudele N10; 

6,47 g/10 ml Stikla 

flakons N10; 32,35 

g/50 ml Polipropilēna 

pudele N1; N10; 129,4 

g/200 ml Stikla pudele 

N10; 48,525 g/75 ml 

Polipropilēna pudele 

N1; N10; 323,5 g/500 

ml Stikla pudele N6; 

N1

GE Healthcare 

AS, Norvēģija

IA B.II.e.7.b Iepakojuma komponenšu vai ierīču 

piegādātāju (ja minēts dokumentācijā) aizstāšana vai 

pievienošana. Tiek pievienots stikla ampulu un flakonu 

piegādātājs. 
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110 99-0198 Omnipaque 755 mg/ml 

solution for injection, 

Solution for injection, 

755 mg/ml 

Iohexolum 56,625 g/75 ml 

Polipropilēna pudele 

N1; 132,125 g/175 ml 

Polipropilēna pudele 

N1; N10; 56,625 g/75 

ml Stikla pudele N10; 

377,5 g/500 ml Stikla 

pudele N6; N1; 37,75 

g/50 ml Polipropilēna 

pudele N1; N10; 26,25 

g/75 ml Polipropilēna 

pudele N10; 113,25 

g/150 ml Polipropilēna 

pudele N1; N10; 15,1 

g/20 ml Stikla flakons 

N6; N25; 151 g/200 ml 

Stikla pudele N6; 

377,5 g/500 ml 

Polipropilēna pudele 

N1; N6; 75,5 g/100 ml 

Polipropilēna pudele 

N10; N1; 151 g/200 ml 

Polipropilēna pudele 

N10; N1; 37,75 g/50 

ml Stikla pudele N10; 

14 g/40 ml Stikla 

pudele N10

GE Healthcare 

AS, Norvēģija

IA B.II.e.7.b Iepakojuma komponenšu vai ierīču 

piegādātāju (ja minēts dokumentācijā) aizstāšana vai 

pievienošana. Tiek pievienots stikla ampulu un flakonu 

piegādātājs. 
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111 99-0139 Omniscan 0,5 mmol/ml 

solution for injection , 

Solution for injection, 

0,5 mmol/ml 

Gadodiamidum 5 mmol/10 ml 

Flakons N1; N10; 10 

mmol/20 ml Flakons 

N1; N10; 2,5 

mmol/5 ml Flakons 

N1; N10; 7,5 

mmol/15 ml Flakons 

N1; N10; 50 

mmol/100 ml Pudele 

N10; N1

GE Healthcare 

AS, Norvēģija

IA B.II.e.7.b Iepakojuma komponenšu vai ierīču 

piegādātāju (ja minēts dokumentācijā) aizstāšana vai 

pievienošana. Tiek pievienots stikla ampulu un flakonu 

piegādātājs.

112 04-0408 Primovist 0,25 

mmol/ml, solution for 

injection, pre-filled 

syringe, Solution for 

injection, pre-filled 

syringe, 0,25 mmol/ml 

Dinatrii gadoxetas 1,25 mmol/5 ml 

Pilnšļirce N1; N5; 

N10; 1,875 

mmol/7,5 ml 

Pilnšļirce N1; N5; 

N10; 2,5 mmol/10 

ml Pilnšļirce N1; 

N5; N10

Bayer Pharma 

AG, Vācija

SE/H/0429/001/I

B/032/G

IB B.I.b.1.z Izmaiņas, kas attiecas uz specifikāciju 

parametriem un/vai aktīvās vielas, izejvielas/ 

starpprodukta/ reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā, ierobežojumiem. Citas izmaiņas.. Tiek 

aizstāta izejvielas kvalitātes noteikšanas metode.; IB 

B.I.b.2. e Citas aktīvās vielas vai izejvielas/starpprodukta 

testa procedūras izmaiņas (tostarp aizstāšana vai 

pievienošana). Tiek pievienota identitātes noteikšanas 

metode izejvielai.

113 07-0308 Priorix-Tetra powder 

and solvent for solution 

for injection in pre-filled 

syringe, Powder and 

solvent for solution for 

injections in pre-filled 

syringe

Vaccinum 

morbillorum, 

parotitidis, rubellae 

et varicellae vivum

1 deva Stikla flakons 

un pilnšļirce ar 2 

adatām N1; N10; 1 

deva Stikla flakons 

un pilnšļirce N20; 

N50; N1; N10

GlaxoSmithKline 

Latvia SIA, 

Latvija

DE/H/0468/001/I

A/32/G

IA C.I.9. h Izmaiņas pašreizējā farmakovigilances sistēmā, 

kas aprakstīta Detalizētā farmakovigilances sistēmas 

aprakstā (DFSA): citas DFSA izmaiņas, kas neietekmē 

farmakovigilances sistēmas darbību (piemēram, 

administratīvās izmaiņas, akronīmu 

atjaunināšana,funkciju/procedūru nosaukumu piešķiršanas 

izmaiņas). Procedūrā DE/H/XXXX/IA/022/G iekļautās 

izmaiņas. Atjaunots Detalizēts farmakovigilances sistēmas 

apraksts (versija 6.0 dat.08.11.2011).
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114 07-0307 Priorix-Tetra powder 

and solvent for solution 

for injection, Powder 

and solvent for solution 

for injection

Vaccinum 

morbillorum, 

parotitidis, rubellae 

et varicellae vivum

1 deva Stikla flakons 

un ampula N1; N10; 

N100; 1 deva Stikla 

flakons un flakons 

N1; N10; N100

GlaxoSmithKline 

Latvia SIA, 

Latvija

DE/H/0468/002/I

A/32/G

IA C.I.9. h Izmaiņas pašreizējā farmakovigilances sistēmā, 

kas aprakstīta Detalizētā farmakovigilances sistēmas 

aprakstā (DFSA): citas DFSA izmaiņas, kas neietekmē 

farmakovigilances sistēmas darbību (piemēram, 

administratīvās izmaiņas, akronīmu 

atjaunināšana,funkciju/procedūru nosaukumu piešķiršanas 

izmaiņas). Procedūrā DE/H/XXXX/IA/022/G iekļautās 

izmaiņas. Atjaunots Detalizēts farmakovigilances sistēmas 

apraksts (versija 6.0 dat.08.11.2011).

115 08-0144 Quinapril Polpharma 10 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 10 

mg

Quinaprilum 10 mg Blisteris N30 Pharmaceutical 

Works 

"Polpharma" 

S.A., Polija

EE/H/0180/002/

DC/IA/002

IA 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 pievienots 

aktīvās vielas (kvinaprila hidrohlorīds) ražotājs.

116 08-0145 Quinapril Polpharma 20 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 20 

mg

Quinaprilum 20 mg Blisteris N30 Pharmaceutical 

Works 

"Polpharma" 

S.A., Polija

EE/H/0180/003/

DC/IA/002

IA 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 pievienots 

aktīvās vielas (kvinaprila hidrohlorīds) ražotājs.

117 08-0146 Quinapril Polpharma 40 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 40 

mg

Quinaprilum 40 mg Blisteris N30 Pharmaceutical 

Works 

"Polpharma" 

S.A., Polija

EE/H/0180/004/

DC/IA/002

IA 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 pievienots 

aktīvās vielas (kvinaprila hidrohlorīds) ražotājs.
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118 05-0211 Roferon-A 3 million 

international units 

(MIU) solution for 

injection in pre-filled 

syringe, Solution for 

injection in a pre-filled 

syringes, 3 MIU/0,5 ml 

Interferonum alfa-

2a

3 MIU/0,5 ml 

Pilnšļirce N1; N5; 

N6; N12; N30

Roche Latvija 

SIA, Latvija

NL/H/0028/011/I

A/056/G

IA B.II.b.2b1 Par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja 

aizstāšana vai pievienošana bez sērijas 

pārbaudes/testēšanas. Procedūrā NL/H/xxxx/IA/136/G 

iekļauta izmaiņa. Tiek aizstāts par sērijas izlaidi atbildīgais 

ražotājs Bija: Roche Pharma AG Emil-Barell-Strasse 1 D-

79639 Grenzach-Wyhlen, Vācija, būs: Roche Pharma AG 

Emil-Barell-Strasse 1 D-79639 Grenzach-Wyhlen, Vācija. 

119 01-0355 Rutinoscorbin 25 

mg/100 mg coated 

tablets, Coated tablets, 

25 mg/100 mg

Rutosidum, Acidum 

ascorbicum

25 mg/100 mg 

PVH/Al blisteris 

N30; N20; N60 (3 x 

20); N60 (2 x 30); 

N90

GlaxoSmithKline 

Latvia SIA, 

Latvija

IA C.I.9. c Izmaiņas pašreizējā farmakovigilances sistēmā, 

kas aprakstīta Detalizētā farmakovigilances sistēmas 

aprakstā (DFSA): par farmakovigilanci atbildīgās 

kvalificētās personas veiktās drošības procedūras izmaiņas. 

Izmaiņas par farmakovigilanci atbildīgās kvalificētās 

personas aizvietošanas kārtībā. Iesniegta DDPS versija 4.0, 

2011 gada maijs.; IA C.I.9. h Izmaiņas pašreizējā 

farmakovigilances sistēmā, kas aprakstīta Detalizētā 

farmakovigilances sistēmas aprakstā (DFSA): citas DFSA 

izmaiņas, kas neietekmē farmakovigilances sistēmas 

darbību (piemēram, administratīvās izmaiņas, akronīmu 

atjaunināšana,funkciju/procedūru nosaukumu piešķiršanas 

izmaiņas). Izmaiņas, kas attiecas uz administratīvām 

izmaiņām, akronīmu atjaunošana, funkciju un procedūru 

nosaukumu piešķiršanas izmaiņas.

120 00-0646 Sebidin 5 mg/50 mg 

compressed lozenges, 

Compressed lozenges, 5 

mg/50 mg

Chlorhexidini 

dihydrochloridum, 

Acidum ascorbicum

5 mg PVH/50 

PVDH alumīnija 

blisteris N20

GlaxoSmithKline 

Latvia SIA, 

Latvija

IB C.I.8. b Jaunas farmakovigilances sistēmas ieviešana, 

kuru attiecīgā dalībvalsts kompetentā iestāde ir novērtējusi 

saistībā ar citu šī paša RAĪ produktu. C.I.8 b) Izmaiņas zāļu 

blakusparādību uzraudzības sistēmā, ko kompetentā iestāde 

ir novērtējusi saistībā ar citu produktu tam pašam 

reģistrācijas apliecības īpašniekam. Iesniegta DDPS versija 

4.0, 2011 gada maijs.
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121 08-0370 Simvastatin Accord 80 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 80 

mg

Simvastatinum 80 mg/1 tabl. 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N10; N14; 

N28; N30; N50; 

N56; N84; N98; 

N100

Accord 

Healthcare 

Limited, 

Lielbritānija

NL/H/1314/004/I

B/013/G

IB B.II.b.5.z Izmaiņas testos, ko izdara ražošanas gaitā, vai 

ierobežojumos, kurus piemēro gatavā produkta ražošanas 

laikā. Citas izmaiņas.. Grupā NL/H/1314/004/IB/013/G 

iekļautas izmaiņas. Izmaiņas ierobežojumos, kurus piemēro 

gatavā produkta ražošanas laikā pārbaudes parametriem - 

tablešu biezums un cietība.; IB B.II.a.2.z Zāļu formas vai 

izmēru izmaiņas. Citas izmaiņas.. Tiek samazināts tabletes 

biezums un gatavā produkta izlaides specifikācijā tiek 

mainīti limiti parametram biezums.
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11-0234122 IA C.I.9. g Izmaiņas pašreizējā farmakovigilances sistēmā, kas aprakstīta 

Detalizētā farmakovigilances sistēmas aprakstā (DFSA): izmaiņas, kas 

attiecas uz vietu, kur veic farmakovigilances darbības. Grupā 

NL/H/0299/001/IB/0049/G iekļautās izmaiņas. Atjaunots Detalizēts 

farmakovigilances sistēmas apraksts (versija 6.1; dat. 21.12.2011).; IB 

C.I.9.z Izmaiņas pašreizējā farmakovigilances sistēmā, kas aprakstītas 

Detalizētā farmakovigilances sistēmas aprakstā (DFSA) - citas izmaiņas. 

Atjaunots Detalizēts farmakovigilances sistēmas apraksts (versija 6.1; dat. 

21.12.2011).; IA C.I.9. e Izmaiņas pašreizējā farmakovigilances sistēmā, 

kas aprakstīta DFSA: pamatnoteikumu izmaiņas līgumos ar citām 

personām vai organizācijām, kas minētas DFSA, jo īpaši – ja tiek slēgti 

apakšlīgumi saistībā ar elektronisku paziņošanu par konkrētu zāļu 

lietojuma drošumu, galvenajām datubāzēm, PADZ u.c.. Grupā 

NL/H/0299/001/IB/0049/G iekļautās izmaiņas. Atjaunots Detalizēts 

farmakovigilances sistēmas apraksts (versija 6.1; dat. 21.12.2011).; IA 

C.I.9. f Izmaiņas pašreizējā farmakovigilances sistēmā, kas aprakstīta 

Detalizētā farmakovigilances sistēmas aprakstā (DFSA): jautājumu, uz 

kuriem attiecas rakstiskā(-ās)procedūra(-as), kas apraksta 

farmakovigilances darbības, svītrošana. Grupā 

NL/H/0299/001/IB/0049/G iekļautās izmaiņas. Atjaunots Detalizēts 

farmakovigilances sistēmas apraksts (versija 6.1; dat. 21.12.2011).; IB 

C.I.9.z Izmaiņas pašreizējā farmakovigilances sistēmā, kas aprakstītas 

Detalizētā farmakovigilances sistēmas aprakstā (DFSA) - citas izmaiņas. 

Grupā NL/H/0299/001/IB/0049/G iekļautās izmaiņas. Atjaunots 

Detalizēts farmakovigilances sistēmas apraksts (versija 6.1; dat. 

21.12.2011).; IA C.I.9. c Izmaiņas pašreizējā farmakovigilances sistēmā, 

kas aprakstīta Detalizētā farmakovigilances sistēmas aprakstā (DFSA): 

par farmakovigilanci atbildīgās kvalificētās personas veiktās drošības 

procedūras izmaiņas. Grupā NL/H/0299/001/IB/0049/G iekļautās 

izmaiņas. Atjaunots Detalizēts farmakovigilances sistēmas apraksts 

(versija 6.1; dat. 21.12.2011).; IA C.I.9. d Izmaiņas pašreizējā 

farmakovigilances sistēmā, kas aprakstīta Detalizētā farmakovigilances 

sistēmas aprakstā (DFSA): drošības datubāzes izmaiņas (piemēram, 

jaunas drošības datubāzes izveide, tostarp drošības datubāzes nodošana 

un/vai analīze, un informācijas sniegšana jaunajā sistēmā). Grupā 

NL/H/0299/001/IB/0049/G iekļautās izmaiņas. Atjaunots Detalizēts 

farmakovigilances sistēmas apraksts (versija 6.1; dat. 21.12.2011).; IA 

C.I.9. h Izmaiņas pašreizējā farmakovigilances sistēmā, kas aprakstīta 

Detalizētā farmakovigilances sistēmas aprakstā (DFSA): citas DFSA 

izmaiņas, kas neietekmē farmakovigilances sistēmas darbību (piemēram, 

administratīvās izmaiņas, akronīmu atjaunināšana,funkciju/procedūru 

nosaukumu piešķiršanas izmaiņas). Grupā NL/H/0299/001/IB/0049/G 

iekļautās izmaiņas. Atjaunots Detalizēts farmakovigilances sistēmas 

apraksts (versija 6.1; dat. 21.12.2011).; IB C.I.9.z Izmaiņas pašreizējā 

farmakovigilances sistēmā, kas aprakstītas Detalizētā farmakovigilances 

sistēmas aprakstā (DFSA) - citas izmaiņas. Grupā 

NL/H/0299/001/IB/0049/G iekļautās izmaiņas. Atjaunots Detalizēts 

farmakovigilances sistēmas apraksts (versija 6.1; dat. 21.12.2011).

NL/H/0299/001/I

B/0049/G

Boehringer 

Ingelheim 

International 

GmbH, Vācija

18 mcg Al/PVH/Al 

blisteris N30 (3x10); 

N60 (6x10); N90 

(9x10); N10 (10 

kapsulas un 1 

inhalators); N30 (30 

kapsulas un 1 

inhalators); N150 

(150 kapsulas un 1 

inhalators); N300 

(5x60)

TiotropiumSpiriva 18 microgram, 

inhalation powder, hard 

capsule, Inhalation 

powder, hard capsule, 

18 micrograms
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123 11-0234 Spiriva 18 microgram, 

inhalation powder, hard 

capsule, Inhalation 

powder, hard capsule, 

18 micrograms

Tiotropium 18 mcg Al/PVH/Al 

blisteris N30 (3x10); 

N60 (6x10); N90 

(9x10); N10 (10 

kapsulas un 1 

inhalators); N30 (30 

kapsulas un 1 

inhalators); N150 

(150 kapsulas un 1 

inhalators); N300 

(5x60)

Boehringer 

Ingelheim 

International 

GmbH, Vācija

NL/H/0299/001/I

B/050

IB B.II.d.2.d Citas izmaiņas gatavā produkta testa 

procedūrā (tostarp aizstāšana vai pievienošana). Nelielas 

izmaiņas gatavā produkta pārbaudes metodēs par devu 

dozēšanu. 

124 06-0032 Tamsulosin 

hydrochloride Kiron 0,4 

mg modified release 

capsules, hard, Modified 

release capsules, hard, 

0,4 mg 

Tamsulosini 

hydrochloridum

0,4 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N30; N10; 

N14; N20; N28; 

N50; N56; N60; 

N90; N100; N200; 

0,4 mg ABPE 

konteiners N10; 

N14; N20; N28; 

N30; N50; N60; 

N56; N90; N100; 

N200

Kiron 

Pharmaceutica 

BV, Nīderlande

NL/H/1620/001/I

A/007

IA B.II.a.1.a Iespiedumu, reljefu vai citāda marķējuma 

izmaiņas vai pievienošana, tostarp produktu marķēšanā 

izmantotās krāsvielas aizstāšana vai pievienošana. Mainīts 

iespiedtintes sastāvs.

11-0234122 IA C.I.9. g Izmaiņas pašreizējā farmakovigilances sistēmā, kas aprakstīta 

Detalizētā farmakovigilances sistēmas aprakstā (DFSA): izmaiņas, kas 

attiecas uz vietu, kur veic farmakovigilances darbības. Grupā 

NL/H/0299/001/IB/0049/G iekļautās izmaiņas. Atjaunots Detalizēts 

farmakovigilances sistēmas apraksts (versija 6.1; dat. 21.12.2011).; IB 

C.I.9.z Izmaiņas pašreizējā farmakovigilances sistēmā, kas aprakstītas 

Detalizētā farmakovigilances sistēmas aprakstā (DFSA) - citas izmaiņas. 

Atjaunots Detalizēts farmakovigilances sistēmas apraksts (versija 6.1; dat. 

21.12.2011).; IA C.I.9. e Izmaiņas pašreizējā farmakovigilances sistēmā, 

kas aprakstīta DFSA: pamatnoteikumu izmaiņas līgumos ar citām 

personām vai organizācijām, kas minētas DFSA, jo īpaši – ja tiek slēgti 

apakšlīgumi saistībā ar elektronisku paziņošanu par konkrētu zāļu 

lietojuma drošumu, galvenajām datubāzēm, PADZ u.c.. Grupā 

NL/H/0299/001/IB/0049/G iekļautās izmaiņas. Atjaunots Detalizēts 

farmakovigilances sistēmas apraksts (versija 6.1; dat. 21.12.2011).; IA 

C.I.9. f Izmaiņas pašreizējā farmakovigilances sistēmā, kas aprakstīta 

Detalizētā farmakovigilances sistēmas aprakstā (DFSA): jautājumu, uz 

kuriem attiecas rakstiskā(-ās)procedūra(-as), kas apraksta 

farmakovigilances darbības, svītrošana. Grupā 

NL/H/0299/001/IB/0049/G iekļautās izmaiņas. Atjaunots Detalizēts 

farmakovigilances sistēmas apraksts (versija 6.1; dat. 21.12.2011).; IB 

C.I.9.z Izmaiņas pašreizējā farmakovigilances sistēmā, kas aprakstītas 

Detalizētā farmakovigilances sistēmas aprakstā (DFSA) - citas izmaiņas. 

Grupā NL/H/0299/001/IB/0049/G iekļautās izmaiņas. Atjaunots 

Detalizēts farmakovigilances sistēmas apraksts (versija 6.1; dat. 

21.12.2011).; IA C.I.9. c Izmaiņas pašreizējā farmakovigilances sistēmā, 

kas aprakstīta Detalizētā farmakovigilances sistēmas aprakstā (DFSA): 

par farmakovigilanci atbildīgās kvalificētās personas veiktās drošības 

procedūras izmaiņas. Grupā NL/H/0299/001/IB/0049/G iekļautās 

izmaiņas. Atjaunots Detalizēts farmakovigilances sistēmas apraksts 

(versija 6.1; dat. 21.12.2011).; IA C.I.9. d Izmaiņas pašreizējā 

farmakovigilances sistēmā, kas aprakstīta Detalizētā farmakovigilances 

sistēmas aprakstā (DFSA): drošības datubāzes izmaiņas (piemēram, 

jaunas drošības datubāzes izveide, tostarp drošības datubāzes nodošana 

un/vai analīze, un informācijas sniegšana jaunajā sistēmā). Grupā 

NL/H/0299/001/IB/0049/G iekļautās izmaiņas. Atjaunots Detalizēts 

farmakovigilances sistēmas apraksts (versija 6.1; dat. 21.12.2011).; IA 

C.I.9. h Izmaiņas pašreizējā farmakovigilances sistēmā, kas aprakstīta 

Detalizētā farmakovigilances sistēmas aprakstā (DFSA): citas DFSA 

izmaiņas, kas neietekmē farmakovigilances sistēmas darbību (piemēram, 

administratīvās izmaiņas, akronīmu atjaunināšana,funkciju/procedūru 

nosaukumu piešķiršanas izmaiņas). Grupā NL/H/0299/001/IB/0049/G 

iekļautās izmaiņas. Atjaunots Detalizēts farmakovigilances sistēmas 

apraksts (versija 6.1; dat. 21.12.2011).; IB C.I.9.z Izmaiņas pašreizējā 

farmakovigilances sistēmā, kas aprakstītas Detalizētā farmakovigilances 

sistēmas aprakstā (DFSA) - citas izmaiņas. Grupā 

NL/H/0299/001/IB/0049/G iekļautās izmaiņas. Atjaunots Detalizēts 

farmakovigilances sistēmas apraksts (versija 6.1; dat. 21.12.2011).

NL/H/0299/001/I

B/0049/G

Boehringer 

Ingelheim 

International 

GmbH, Vācija

18 mcg Al/PVH/Al 

blisteris N30 (3x10); 

N60 (6x10); N90 

(9x10); N10 (10 

kapsulas un 1 

inhalators); N30 (30 

kapsulas un 1 

inhalators); N150 

(150 kapsulas un 1 

inhalators); N300 

(5x60)

TiotropiumSpiriva 18 microgram, 

inhalation powder, hard 

capsule, Inhalation 

powder, hard capsule, 

18 micrograms
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125 96-0269 Tavegyl 1 mg/ml 

solution for injection, 

Solution for injection, 1 

mg/ml 

Clemastinum 2 mg/2 ml Ampula 

N5

Novartis Finland 

Oy, Somija

IB 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.

126 10-0651 Telmisartan Sandoz 40 

mg tablets, Tablets, 40 

mg

Telmisartanum 40 mg Al/Al blisteris 

N7; N10; N14; N20; 

N21; N28; N30; 

N50; N56; N60; 

N84; N90; N98; 

N100

Sandoz d.d., 

Slovēnija

NL/H/1801/002/I

AIN/005

IA C.I.9. i Izmaiņas pašreizējā farmakovigilances sistēmā, 

kas aprakstīta Detalizētā farmakovigilances sistēmas 

aprakstā (DFSA): DFSA izmaiņas, lai ņemtu vērā tā paša 

DFSA novērtējumu saistībā ar citām tā paša RAĪ zālēm. 

Atjaunots detalizēts farmakovigilances sistēmas apraksts 

(versija 10 01.01.2011).

127 10-0652 Telmisartan Sandoz 80 

mg tablets, Tablets, 80 

mg

Telmisartanum 80 mg Al/Al blisteris 

N7; N10; N14; N20; 

N21; N28; N30; 

N50; N56; N60; 

N84; N90; N98; 

N100

Sandoz d.d., 

Slovēnija

NL/H/1801/003/I

AIN/005

IA C.I.9. i Izmaiņas pašreizējā farmakovigilances sistēmā, 

kas aprakstīta Detalizētā farmakovigilances sistēmas 

aprakstā (DFSA): DFSA izmaiņas, lai ņemtu vērā tā paša 

DFSA novērtējumu saistībā ar citām tā paša RAĪ zālēm. 

Atjaunots detalizēts farmakovigilances sistēmas apraksts 

(versija 10 01.01.2011).

128 02-0344 Tenaxum 1 mg tablets, 

Tablets, 1 mg 

Rilmenidinum 1 mg Blisteris N30; 

N90

Les Laboratoires 

Servier, Francija

IA A.1. Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma 

un/vai adreses izmaiņas. Bija: Les Laboratoires Servier, 22, 

rue Garnier, Neuilly-sur-Seine, FR – 92200, Francija; būs: 

Les Laboratoires Servier, 50, rue Carnot, Suresnes cedex, 

FR – 92284, Francija. 

129 00-0122 Topamax 100 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 100 mg

Topiramatum 100 mg Plastmasas 

pudele N20; N28; 

N30; N50; N56; 

N60; N100; 100 mg 

Al/Al blisteris N28; 

N60; N10; N20; 

N30; N50; N56; 

N100

UAB Johnson & 

Johnson, Lietuva

SE/H/0110/003/I

B/058

IB C.I.8. b Jaunas farmakovigilances sistēmas ieviešana, 

kuru attiecīgā dalībvalsts kompetentā iestāde ir novērtējusi 

saistībā ar citu šī paša RAĪ produktu. Atjaunots Detalizēts 

farmakovigilances sistēmas apraksts (versija Nr 6.1).
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130 00-0120 Topamax 25 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 25 mg

Topiramatum 25 mg Plastmasas 

pudele N20; N28; 

N30; N50; N56; 

N60; N100; 25 mg 

Al/Al blisteris N28; 

N60; N20; N10; 

N30; N50; N56; 

N100

UAB Johnson & 

Johnson, Lietuva

SE/H/0110/001/I

B/058

IB C.I.8. b Jaunas farmakovigilances sistēmas ieviešana, 

kuru attiecīgā dalībvalsts kompetentā iestāde ir novērtējusi 

saistībā ar citu šī paša RAĪ produktu. Atjaunots Detalizēts 

farmakovigilances sistēmas apraksts (versija Nr 6.1).

131 00-0121 Topamax 50 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 50 mg 

Topiramatum 50 mg Al/Al blisteris 

N28; N60; N10; 

N20; N30; N50; 

N56; N100; 50 mg 

Plastmasas pudele 

N20; N28; N30; 

N50; N56; N60; 

N100

UAB Johnson & 

Johnson, Lietuva

SE/H/0110/002/I

B/058

IB C.I.8. b Jaunas farmakovigilances sistēmas ieviešana, 

kuru attiecīgā dalībvalsts kompetentā iestāde ir novērtējusi 

saistībā ar citu šī paša RAĪ produktu. Atjaunots Detalizēts 

farmakovigilances sistēmas apraksts (versija Nr 6.1).

132 08-0350 Valaciclovir Actavis 

1000 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 1000 mg

Valaciclovirum 1000 mg PVH/Al 

blisteris N3; N10; 

N14; N20; N21; 

N24; N30; N42; 

N50; N60; N90; 

N100; N28; N7; 

1000 mg ABPE 

pudele N10; N30; 

N100; N250

Actavis Group 

PTC ehf, Īslande

AT/H/0179/003/I

B/015/G

IB B.I.a.2. e Nelielas izmaiņas aktīvās vielas pamatlietas 

ierobežotas pieejamības daļā (Restricted Part). Tiek 

atjaunota aktīvas vielas pamatlietas slēgta daļa.; 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 aktīvas vielas 

pamatlietas īpašnieks.
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133 08-0349 Valaciclovir Actavis 500 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 500 

mg

Valaciclovirum 500 mg PVH/Al 

blisteris N3; N10; 

N14; N20; N21; 

N24; N30; N42; 

N50; N60; N90; 

N100; N30; 500 mg 

ABPE pudele N10; 

N100; N250

Actavis Group 

PTC ehf, Īslande

AT/H/0179/002/I

B/015/G

IB B.I.a.2. e Nelielas izmaiņas aktīvās vielas pamatlietas 

ierobežotas pieejamības daļā (Restricted Part). Tiek 

atjaunota aktīvas vielas pamatlietas slēgta daļa.; 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 aktīvas vielas 

pamatlietas īpašnieks. 

134 05-0128 Valcyte 450 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 450 mg 

Valganciclovirum 450 mg Pudelīte 

N60

Roche Latvija 

SIA, Latvija

NL/H/0323/001/I

A/046/G

IA B.II.b.2b1 Par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja 

aizstāšana vai pievienošana bez sērijas 

pārbaudes/testēšanas. Procedūrā NL/H/xxxx/IA/136/G 

iekļauta izmaiņa. Tiek aizstāts par sērijas izlaidi atbildīgais 

ražotājs Bija: Roche Latvija SIA G.Astras 8b 1082 Riga, 

Latvija un Hoffmann La Roche AG Grezach-Wyhlen, 

Vācija, būs: Roche Pharma AG Emil-Barell-Strasse 1 D-

79639 Grenzach-Wyhlen, Vācija. 

135 08-0052 Valcyte 50 mg/ml 

powder for oral solution, 

Powder for oral 

solution, 50 mg/ml

Valganciclovirum 12 g Stikla pudelīte 

N1

Roche Latvija 

SIA, Latvija

NL/H/0323/002/I

A/046/G

IA B.II.b.2b1 Par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja 

aizstāšana vai pievienošana bez sērijas 

pārbaudes/testēšanas. Procedūrā NL/H/xxxx/IA/136/G 

iekļauta izmaiņa. Tiek aizstāts par sērijas izlaidi atbildīgais 

ražotājs Bija: Roche Latvija SIA G.Astras 8b 1082 Riga, 

Latvija būs: Roche Pharma AG Emil-Barell-Strasse 1 D-

79639 Grenzach-Wyhlen, Vācija. 
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136 08-0324 Venlafaxin - ratiopharm 

75 mg prolonged release 

capsules, hard, 

Prolonged release 

capsules, hard, 75 mg

Venlafaxinum 75 mg ABPE pudele 

N250; 75 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N7; N10; N14; N28; 

N30; N35; N50; 

N56; N60; N70; 

N98; N100; 75 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N10; N14; 

N28; N30; N50; 

N56; N60; N98; 

N100; N7; N35; 

N70

Ratiopharm 

GmbH, Vācija

DE/H/3393/002/I

B/023

IB B.II.e.1a1 Izmaiņas, kas attiecas uz gatavā produkta 

primārā iepakojuma kvalitatīvo un kvantitatīvo sastāvu: 

cietās zāļu formas. Bija: PVH/PE/PVDH/ alumīnija blisteri, 

būs: PVH/PE/PVDH/ alumīnija vai PVH/PVDH/ alumīnija 

blisteri.

137 09-0293 Ventilastin Novolizer 

100 micrograms/dose 

inhalation powder, 

Inhalation powder, 100 

mcg/dose

Salbutamolum 2,308 g Kārtridžs 

N1; N2; N10; 2,308 

g Kārtridžs un 

inhalators N1; N10

Meda Pharma 

GmbH & Co.KG, 

Vācija

DE/H/1027/001/I

A/001

IA B.III.2. b Izmaiņas, kas izdarāmas, lai panāktu atbilstību 

Eiropas Farmakopejas vai dalībvalsts farmakopejas 

attiecīgajai atjaunotajai monogrāfijai. Tiek atjaunota 

aktīvās vielas salbutamola sulfāts specifikācija, lai panāktu 

atbilstību Eiropas Farmakopejas atjaunotajai monogrāfijai.
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138 03-0188 Visipaque 550 mg/ml 

solution for injection, 

Solution for injection, 

550 mg/ml 

Iodixanolum 82,5 g/150 ml 

Polipropilēna pudele 

N10; 275 g/500 ml 

Stikla pudele N6; 55 

g/100 ml Stikla pudele 

N10; 110 g/200 ml 

Polipropilēna pudele 

N10; 55 g/100 ml 

Polipropilēna pudele 

N10; 275 g/500 ml 

Polipropilēna pudele 

N6; 11 g/20 ml 

Polipropilēna pudele 

N10; 5,5 g/10 ml 

Polipropilēna pudele 

N10; 110 g/200 ml 

Stikla pudele N6; 27,5 

g/50 ml Polipropilēna 

pudele N10; 27,5 g/50 

ml Stikla pudele N10; 

41,25 g/75 ml 

Polipropilēna pudele 

N10; 11 g/20 ml Stikla 

flakons N10

GE Healthcare 

AS, Norvēģija

IA B.II.e.7.b Iepakojuma komponenšu vai ierīču 

piegādātāju (ja minēts dokumentācijā) aizstāšana vai 

pievienošana. Tiek pievienots stikla ampulu un flakonu 

piegādātājs. 
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139 03-0189 Visipaque 652 mg/ml 

solution for injection, 

Solution for injection, 

652 mg/ml 

Iodixanolum 48,9 g/75 ml 

Polipropilēna pudele 

N10; 326 g/500 ml 

Stikla pudele N6; 32,6 

g/50 ml Stikla pudele 

N10; 130,4 g/200 ml 

Polipropilēna pudele 

N10; 6,52 g/10 ml 

Polipropilēna pudele 

N10; 13,04 g/20 ml 

Stikla flakons N10; 

32,6 g/50 ml 

Polipropilēna pudele 

N10; 326 g/500 ml 

Polipropilēna pudele 

N6; 65,2 g/100 ml 

Stikla pudele N10; 

13,04 g/20 ml 

Polipropilēna pudele 

N10; 65,2 g/100 ml 

Polipropilēna pudele 

N10; 130,4 g/200 ml 

Stikla pudele N6; 97,8 

g/150 ml Polipropilēna 

pudele N10

GE Healthcare 

AS, Norvēģija

IA B.II.e.7.b Iepakojuma komponenšu vai ierīču 

piegādātāju (ja minēts dokumentācijā) aizstāšana vai 

pievienošana. Tiek pievienots stikla ampulu un flakonu 

piegādātājs. 

140 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 coagulationis 

VIII humanus, 

Factor humanus von 

Willebrandi

1000 IU/1000 IU 

Stikla flakons, stikla 

flakons, šļirce, 

pārvades komplekts, 

infūzijas komplekts, 

2 spirta salvetes N1

Octapharma (IP) 

Limited, 

Lielbritānija

DE/H/0471/004/I

A/014

IA A.z Administratīvās izmaiņas. Citas izmaiņas.. Saskaņā 

ar vadlīniju "TIGes Harmonised Guidance for eCTD 

Submissions in the EU" tiek nomainīta sekvence no 0012 

uz 0000. Informācija reģistrācijas dokumentācijā netiek 

mainīta.

59



Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/47 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

141 10-0091 Wilate 450 IU/400 IU 

powder and solvent for 

solution for injection, 

Powder and solvent for 

solution for injection, 90 

IU/80 IU/ml

Factor coagulationis 

VIII humanus, 

Factor humanus von 

Willebrandi

5 ml Stikla flakons 

N1

Octapharma (IP) 

Limited, 

Lielbritānija

DE/H/0471/001/I

A/014

IA A.z Administratīvās izmaiņas. Citas izmaiņas.. Saskaņā 

ar vadlīniju "TIGes Harmonised Guidance for eCTD 

Submissions in the EU" tiek nomainīta sekvence no 0012 

uz 0000. Informācija reģistrācijas dokumentācijā netiek 

mainīta.

142 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 coagulationis 

VIII humanus, 

Factor humanus von 

Willebrandi

500 IU/500 IU 

Stikla flakons, stikla 

flakons, šļirce, 

pārvades komplekts, 

infūzijas komplekts, 

2 spirta salvetes N1

Octapharma (IP) 

Limited, 

Lielbritānija

DE/H/0471/003/I

A/014

IA A.z Administratīvās izmaiņas. Citas izmaiņas.. Saskaņā 

ar vadlīniju "TIGes Harmonised Guidance for eCTD 

Submissions in the EU" tiek nomainīta sekvence no 0012 

uz 0000. Informācija reģistrācijas dokumentācijā netiek 

mainīta.

143 10-0092 Wilate 900 IU/ 800 IU 

powder and solvent for 

solution for injection, 

Powder and solvent for 

solution for injection, 90 

IU/ml/ 80 IU/ml

Factor coagulationis 

VIII humanus, 

Factor humanus von 

Willebrandi

10 ml Stikla flakons 

N1

Octapharma (IP) 

Limited, 

Lielbritānija

DE/H/0471/002/I

A/014

IA A.z Administratīvās izmaiņas. Citas izmaiņas.. Saskaņā 

ar vadlīniju "TIGes Harmonised Guidance for eCTD 

Submissions in the EU" tiek nomainīta sekvence no 0012 

uz 0000. Informācija reģistrācijas dokumentācijā netiek 

mainīta.
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144 09-0366 Xamiol 50 

microgram/0,5 mg/g gel, 

Gel, 50 μg/0,5 mg/g

Calcipotriolum, 

Betamethasonum

60 g ABPE pudele 

N1; N2; 30 g ABPE 

pudele N1; 15 g 

ABPE pudele N1

LEO Pharma A/S, 

Dānija

DK/H/1405/001/

IA/014/G

IA C.I.9. h Izmaiņas pašreizējā farmakovigilances sistēmā, 

kas aprakstīta Detalizētā farmakovigilances sistēmas 

aprakstā (DFSA): citas DFSA izmaiņas, kas neietekmē 

farmakovigilances sistēmas darbību (piemēram, 

administratīvās izmaiņas, akronīmu 

atjaunināšana,funkciju/procedūru nosaukumu piešķiršanas 

izmaiņas). Grupā DK/H/1405/001/IA/014/G iekļautās 

izmaiņas. Atjaunots Detalizēts farmakovigilances sistēmas 

apraksts (versija Nr 10.0).; IA C.I.9. g Izmaiņas pašreizējā 

farmakovigilances sistēmā, kas aprakstīta Detalizētā 

farmakovigilances sistēmas aprakstā (DFSA): izmaiņas, kas 

attiecas uz vietu, kur veic farmakovigilances darbības. 

Procedūrā DK/H/XXXX/IA/056/G iekļautās izmaiņas. 

Atjaunots Detalizēts farmakovigilances sistēmas apraksts 

(versija Nr 10.0). ; IA C.I.9. i Izmaiņas pašreizējā 

farmakovigilances sistēmā, kas aprakstīta Detalizētā 

farmakovigilances sistēmas aprakstā (DFSA): DFSA 

izmaiņas, lai ņemtu vērā tā paša DFSA novērtējumu 

saistībā ar citām tā paša RAĪ zālēm. Grupā 

DK/H/1405/001/IA/014/G iekļautās izmaiņas. Atjaunots 

Detalizēts farmakovigilances sistēmas apraksts (versija Nr 

10.0). 

145 04-0345 Cirrus 5 mg/120 mg 

prolonged release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 5 mg/120 

mg 

Cetirizini 

dihydrochloridum, 

Pseudoephedrini 

hydrochloridum

5 mg/120 mg 

PVH/Al blisteris 

N14; N28

UCB Pharma Oy 

Finland, Somija

0. Bezmaksas kļūdu labojums. Kļūdas labojums zāļu 

apraksta apakšpunktā 4.6, kas papildināts ar teikumu - 

grūtniecības laikā cetirizīna-pseidoefedrīnu nedrīkst lietot.

146 99-0398 Flixonase 50 

micrograms nasal spray, 

suspension, Nasal spray, 

suspension, 50 µg 

Fluticasoni 

propionas

50 mcg/1 dose Stikla 

pudele N60 (1x60); 

50 mcg/1 dose 

Polipropilēna pudele 

N60 (1x60)

GlaxoSmithKline 

Latvia SIA, 

Latvija

0. Bezmaksas kļūdu labojums. Kļūdas labojums lietošanas 

instrukcijā 3. sadaļas tekstā samainīti vietām virsraksti „Ja 

esat aizmirsis lietot Flixonase deguna aerosolu” un „Ja esat 

lietojis Flixonase deguna aerosolu vairāk nekā noteikts” un 

labots attēla numurs.
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147 98-0259 Mildronāts 0,5 g/5 ml 

šķīdums injekcijām, 

Solution for injection, 

0,5 g/5 ml 

Meldonium 10/5 ml Ampula 

N10

AS Grindeks, 

Latvija

0. Bezmaksas kļūdu labojums. Kļūdas labojums zāļu 

apraksta apakšpunktā 5.1 „Farmakodinamiskās īpašības”. 

Aktīvās vielas meldonija struktūras raksturojumā kļūdaini 

norādīts, ka viens no ūdeņraža atomiem ir aizvietots ar 

slāpekļa atomu, bet pareizi jābūt, ka viens no oglekļa 

atomiem ir aizvietots ar slāpekļa atomu.

148 00-0406 Mildronāts 250 mg 

kapsulas, Capsules, 250 

mg 

Meldonium 250 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N20; N40; N60

AS Grindeks, 

Latvija

0. Bezmaksas kļūdu labojums. Kļūdas labojums zāļu 

apraksta apakšpunktā 5.1 „Farmakodinamiskās īpašības”. 

Aktīvās vielas meldonija struktūras raksturojumā kļūdaini 

norādīts, ka viens no ūdeņraža atomiem ir aizvietots ar 

slāpekļa atomu, bet pareizi jābūt, ka viens no oglekļa 

atomiem ir aizvietots ar slāpekļa atomu.

149 99-0095 Mildronāts 500 mg 

kapsulas, Kapsulas, 500 

mg 

Meldonium 500 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N60

AS Grindeks, 

Latvija

0. Bezmaksas kļūdu labojums. Kļūdas labojums zāļu 

apraksta apakšpunktā 5.1 „Farmakodinamiskās īpašības”. 

Aktīvās vielas meldonija struktūras raksturojumā kļūdaini 

norādīts, ka viens no ūdeņraža atomiem ir aizvietots ar 

slāpekļa atomu, bet pareizi jābūt, ka viens no oglekļa 

atomiem ir aizvietots ar slāpekļa atomu.

150 99-0180 Mildronāts-Grindeks 

250 mg capsules, 

Capsules, 250 mg 

Meldonium 250 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N20

AS Grindeks, 

Latvija

0. Bezmaksas kļūdu labojums. Kļūdas labojums zāļu 

apraksta apakšpunktā 5.1 „Farmakodinamiskās īpašības”. 

Aktīvās vielas meldonija struktūras raksturojumā kļūdaini 

norādīts, ka viens no ūdeņraža atomiem ir aizvietots ar 

slāpekļa atomu, bet pareizi jābūt, ka viens no oglekļa 

atomiem ir aizvietots ar slāpekļa atomu.
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151 10-0358 Ondansetron Accord 2 

mg/ml solution for 

injection or infusion , 

Solution for injection or 

infusion, 2 mg/ml

Ondansetronum 4 mg/2 ml Stikla 

ampula N10; N5; 8 

mg/4 ml Stikla 

ampula N10; N5

Accord 

Healthcare 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/1250/001/ 0. Bezmaksas kļūdu labojums. Bezmaksas kļūdu labojums 

marķējuma tekstā - labotas gramatiskas kļūdas.

152 98-0671 Truxal 25 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 25 mg 

Chlorprothixeni 

hydrochloridum

25 mg ABPE 

trauciņš N100

H. Lundbeck A/S, 

Dānija

0. Bezmaksas kļūdu labojums. Kļūdas labojums lietošanas 

instrukcijā 4. sadaļas tekstā, atjaunotas blakusparādības – 

Asins recekļi vēnās un palielināts nāves gadījumu skaits 

gados vecākiem cilvēkiem ar demenci.

153 98-0672 Truxal 50 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 50 mg 

Chlorprothixeni 

hydrochloridum

50 mg ABPE 

trauciņš N50; N100

H. Lundbeck A/S, 

Dānija

0. Bezmaksas kļūdu labojums. Kļūdas labojums lietošanas 

instrukcijā 4. sadaļas tekstā, atjaunotas blakusparādības – 

Asins recekļi vēnās un palielināts nāves gadījumu skaits 

gados vecākiem cilvēkiem ar demenci.

Humāno zāļu 

novērtēšanas nodaļas 

vadītāja

M. Emersone
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