
Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/60 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 05-0570 Actonel 35 mg OAW 

film-coated tablets, Film-

coated tablets, 35 mg 

Natrii risedronas 35 mg Blisteris N4; 

N1; N2; N10; N12; 

N16

Sanofi-aventis 

Latvia SIA, 

Latvija

SE/H/0192/003/I

A/081/G

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 

SE/H/192/003/IA/081/G iekļautās izmaiņas. Atjaunots 

Detalizēts farmakovigilances sistēmas apraksts.; 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 SE/H/192/003/IA/081/G iekļautās 

izmaiņas. Atjaunots Detalizēts farmakovigilances sistēmas 

apraksts.; IA C.I.9. b Izmaiņas pašreizējā 

farmakovigilances sistēmā, kas aprakstīta Detalizētā 

farmakovigilances sistēmas aprakstā (DFSA): par 

farmakovigilanci atbildīgās kvalificētās personas 

kontaktinformācijas izmaiņas. Procedūrā 

SE/H/XXXX/IA/98/G iekļautās izmaiņas. Atjaunots 

Detalizēts farmakovigilances sistēmas apraksts.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/60 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

2 06-0182 Agen 10 mg tablets, 

Tablets, 10 mg 

Amlodipinum 10 mg 

PVH/PVdH/Al 

blisteris N10; N30; 

N90

Zentiva k.s., 

Čehija

CZ/H/0120/002/I

B/023/G

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

procedūrā (tostarp aizstāšana vai pievienošana). Nelielas 

izmaiņas tīrības testa noteikšanas metodē, kā rezultātā 

mainās piemaisījumu limiti izlaides un uzglabāšanas 

specifikācijās.; IA B.II.d.2.a Nelielas izmaiņas 

apstiprinātajā gatavā produkta testa procedūrā. Grupā 

CZ/H/0120/IB/023/G iekļauta izmaiņa. ; IA B.II.d.2.a 

Nelielas izmaiņas apstiprinātajā gatavā produkta testa 

procedūrā. Mikrobioloģiskā kvalitāte tiek harmonizēta 

saskaņā ar Eiropas farmakopeju.; IB B.II.d.2.d Citas 

izmaiņas gatavā produkta testa procedūrā (tostarp 

aizstāšana vai pievienošana). Saskaņā ar Eiropas 

farmakopeju tiek pievienota jauna metode uzglabāšanas 

specifikācijai-masas viendabīgums sadalītai tabletei.

3 06-0181 Agen 5 mg tablets, 

Tablets, 5 mg 

Amlodipinum 5 mg PVH/PVdH/Al 

blisteris N10; N30; 

N90

Zentiva k.s., 

Čehija

CZ/H/0120/001/I

B/023/G

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

procedūrā (tostarp aizstāšana vai pievienošana). Nelielas 

izmaiņas tīrības testa noteikšanas metodē, kā rezultātā 

mainās piemaisījumu limiti izlaides un uzglabāšanas 

specifikācijās.; IA B.II.d.2.a Nelielas izmaiņas 

apstiprinātajā gatavā produkta testa procedūrā. Grupā 

CZ/H/0120/IB/023/G iekļauta izmaiņa. ; IA B.II.d.2.a 

Nelielas izmaiņas apstiprinātajā gatavā produkta testa 

procedūrā. Mikrobioloģiskā kvalitāte tiek harmonizēta 

saskaņā ar Eiropas farmakopeju.; IB B.II.d.2.d Citas 

izmaiņas gatavā produkta testa procedūrā (tostarp 

aizstāšana vai pievienošana). Saskaņā ar Eiropas 

farmakopeju tiek pievienota jauna metode uzglabāšanas 

specifikācijai-masas viendabīgums sadalītai tabletei.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/60 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

4 05-0278 Allergosan 10 mg/g 

cream, Cream, 10 mg/g 

Chloropyramini 

hydrochloridum

180 mg/18 g 

Alumīnija tūba N1

SIA "Briz", 

Latvija

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 hloropiramīnam. 

(Zāļu aprakstā redakcionālas izmaiņas 4.2, 4.3, 4.5, 4.6, 

4.7, 5.1, 5.2; 4.4- iekļauti brīdinājumi par saskari ar 

gļotādām; 4.8- papildinātas blakusparādības). Zāļu apraksts 

un lietošanas instrukcija saskaņoti. 

5 06-0039 Allergosan 10 mg/ml 

solution for injection, 

Solution for injection, 

10 mg/ml

Chloropyramini 

hydrochloridum

20 mg/2 ml Stikla 

ampula N10; N100

SIA "Briz", 

Latvija

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 hloropiramīnam. 

(Zāļu aprakstā redakcionālas izmaiņas 4.2, 5.1, 5.2 

apakšpunktos; 4.3- pievienota kontrindikācija grūtniecība 

un zīdīšanas periods un 4.4- iekļauti brīdinājumi par 

lietošanu bronhiālās astmas, glaukomas, prostatas 

adenomas, urīna retences, MAO inhibitoru vienlaicīgas 

lietošanas un čūlas slimības paasinājuma gadījumā, kas 

iepriekš bijuši kontrindikāciju sadaļā; 4.5- mijiedarbība ar 

ototoksiskām zālēm, ādas alergēnu testiem, narkotiskiem 

analgētiķiem, atropīnu, alkoholu; 4.6- norādīta 

kontrindikācija lietošanai grūtniecības un zīdīšanas perioda 

laikā; 4.7- par koordinācijas traucējumiem un aizkavētu 

reakciju; 4.8- papildinātas blakusparādības; 4.9- 

pārdozēšanas simptomi un terapija). Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti. 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/60 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

6 05-0553 Ampril HD 5 mg/25 mg 

tablets, Tablets, 5 mg/25 

mg

Ramiprilum, 

Hydrochlorothiazid

um

5 mg/25 mg Al/Al 

blisteris N28; N98; 

N30; N10; N14; 

N20; N42; N50; 

N84; N100; 5 mg/25 

mg Polipropilēna 

trauciņš N10; N14; 

N20; N28; N30; 

N42; N50; N98; 

N100

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

DK/H/0845/002/

IA/019

IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstības 

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no jauna ražotāja 

(ražotāja aizstāšana vai pievienošana). Tiek iesniegts jauns 

aktīvās vielas ramiprila sertifikāts no jauna ražotāja, kas 

aizstās iepriekšējo ražotāju.

7 05-0552 Ampril HL 2,5 mg/12,5 

mg tablets, Tablets, 2,5 

mg/12,5 mg

Ramiprilum, 

Hydrochlorothiazid

um

2,5 mg/12,5 mg 

Al/Al blisteris N28; 

N98; N30; N10; 

N14; N20; N42; 

N50; N84; N100; 

2,5 mg/12,5 mg 

Polipropilēna 

trauciņš N10; N14; 

N20; N28; N30; 

N42; N50; N98; 

N100

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

DK/H/0845/001/

IA/019

IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstības 

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no jauna ražotāja 

(ražotāja aizstāšana vai pievienošana). Tiek iesniegts jauns 

aktīvās vielas ramiprila sertifikāts no jauna ražotāja, kas 

aizstās iepriekšējo ražotāju.

8 03-0465 Atgam 50 mg/ml 

concentrate for solution 

for infusion, Concentrate 

for solution for infusion, 

50 mg/ml 

Immunoglobulinum 

antithymocyticum

250 mg/5 ml Stikla 

ampula N5

Pfizer Europe MA 

EEIG, 

Lielbritānija

IB B.I.a.2z Izmaiņas aktīvās vielas ražošanas procesā. Citas 

izmaiņas.. Tiek veiktas nelielas izmaiņas aktīvās vielas 

limfocitārais imunoglobulīns, anti-timocītu globulīns 

ražošanas procesā.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/60 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

9 07-0102 Atimos 12 

micrograms/actuation 

pressurised inhalation 

solution, Pressurised 

inhalation, solution, 12 

μg/actuation

Formoteroli 

fumaras dihydricus

12 mcg/dose 

Alumīnija baloniņš 

N50; N100; N120

Chiesi 

Pharmaceuticals 

GmbH, Austrija

DE/H/0528/001/I

A/021/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 

(formoterola fumarāta dihidrāts).; IA B.II.d.2.a Nelielas 

izmaiņas apstiprinātajā gatavā produkta testa procedūrā ; 

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 

(formoterola fumarāta dihidrāts).

10 11-0146 Breakyl 1200 

microgram buccal film, 

Buccal film, 1200 

micrograms

Fentanylum 1200 µg 

PAN/Al/PET/papīra 

paciņa N3; N4; N10; 

N28; N30; 1200 µg 

Papīra/Al/PA/PAN 

paciņa N3; N30; N4; 

N10; N28

Meda Pharma 

GmbH & Co.KG, 

Vācija

DE/H/1660/005/ IA Izmaiņas lietošanas instrukcijā un/vai marķējumā, kas 

nav saistītas ar izmaiņām zāļu aprakstā . Tiek atjaunots 

marķējuma teksts.

11 11-0142 Breakyl 200 microgram 

buccal film, Buccal film, 

200 micrograms

Fentanylum 200 µg 

Papīra/Al/PA/PAN 

paciņa N3; N30; 

N10; N4; N28; 200 

µg 

PAN/Al/PET/papīra 

paciņa N3; N4; N10; 

N28; N30

Meda Pharma 

GmbH & Co.KG, 

Vācija

DE/H/1660/001/ IA Izmaiņas lietošanas instrukcijā un/vai marķējumā, kas 

nav saistītas ar izmaiņām zāļu aprakstā . Tiek atjaunots 

marķējuma teksts.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/60 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

12 11-0143 Breakyl 400 microgram 

buccal film, Buccal film, 

400 micrograms

Fentanylum 400 µg 

PAN/Al/PET/papīra 

paciņa N3; N4; N10; 

N28; N30; 400 µg 

Papīra/Al/PA/PAN 

paciņa N3; N30; N4; 

N10; N28

Meda Pharma 

GmbH & Co.KG, 

Vācija

DE/H/1660/002/ IA Izmaiņas lietošanas instrukcijā un/vai marķējumā, kas 

nav saistītas ar izmaiņām zāļu aprakstā . Tiek atjaunots 

marķējuma teksts.

13 11-0144 Breakyl 600 microgram 

buccal film, Buccal film, 

600 micrograms

Fentanylum 600 µg 

PAN/Al/PET/papīra 

paciņa N3; N4; N10; 

N28; N30; 600 µg 

Papīra/Al/PA/PAN 

paciņa N3; N30; N4; 

N10; N28

Meda Pharma 

GmbH & Co.KG, 

Vācija

DE/H/1660/003/ IA Izmaiņas lietošanas instrukcijā un/vai marķējumā, kas 

nav saistītas ar izmaiņām zāļu aprakstā . Tiek atjaunots 

marķējuma teksts.

14 11-0145 Breakyl 800 microgram 

buccal film, Buccal film, 

800 micrograms

Fentanylum 800 µg 

Papīra/Al/PA/PAN 

paciņa N3; N30; N4; 

N10; N28; 800 µg 

PAN/Al/PET/papīra 

paciņa N3; N4; N10; 

N28; N30

Meda Pharma 

GmbH & Co.KG, 

Vācija

DE/H/1660/004/ IA Izmaiņas lietošanas instrukcijā un/vai marķējumā, kas 

nav saistītas ar izmaiņām zāļu aprakstā . Tiek atjaunots 

marķējuma teksts.

15 11-0147 Breakyl Start 200, 400, 

600 and 800 micrograms 

buccal film, Buccal film, 

200, 400, 600 and 800 

micrograms

Fentanylum 1 UD 

Papīra/Al/PA/PAN 

paciņa N4 (1x200 

µg, 1x400 µg, 1x600 

µg, 1x800 µg); 1 

UD 

PAN/Al/PET/papīra 

paciņa N4 (1x200 

µg, 1x400 µg, 1x600 

µg, 1x800 µg)

Meda Pharma 

GmbH & Co.KG, 

Vācija

DE/H/1660/006/

DC/

IA Izmaiņas lietošanas instrukcijā un/vai marķējumā, kas 

nav saistītas ar izmaiņām zāļu aprakstā . Tiek atjaunots 

marķējuma teksts.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/60 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

16 06-0021 CADUET 10 mg/10 mg 

film-coated tablets, Film-

coated tablets, 10 mg/10 

mg 

Amlodipinum, 

Atorvastatinum

10 mg/10 mg 

PA/Al/PVH blisteris 

N30; N7; N10; N14; 

N20; N28; N50; 

N56; N60; N90; 

N100; N200; 10 

mg/10 mg ABPE 

pudelīte N30; N90

Pfizer Europe MA 

EEIG, 

Lielbritānija

FR/H/0280/002/I

A/43

IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstības 

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta 

ražotāja. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu 

amlodipīna besilāts.

17 06-0020 CADUET 5 mg/10 mg 

film-coated tablets, Film-

coated tablets, 5 mg/10 

mg 

Amlodipinum, 

Atorvastatinum

5 mg/10 mg ABPE 

pudelīte N30; N90; 

5 mg/10 mg 

PA/Al/PVH blisteris 

N30; N7; N10; N20; 

N14; N28; N50; 

N56; N60; N90; 

N100; N200

Pfizer Europe MA 

EEIG, 

Lielbritānija

FR/H/0280/001/I

A/43

IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstības 

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta 

ražotāja. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu 

amlodipīna besilāts.

18 11-0219 Cetizal 5 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 5 mg

Levocetirizini 

dihydrochloridum

5 mg Al/Al blisteris 

N7; N10; N14; N28; 

N30; N50; N90; 5 

mg PVH/PVDH 

blisteris N7; N10; 

N14; N28; N30; 

N50; N90

Glenmark 

Pharmaceuticals 

s.r.o., Čehija

PT/H/0251/001/

DC/IA/003

IA B.I.a.3. a Aktīvās vielas vai starpprodukta sērijas 

apjoma (tostarp sērijas apjoma diapazona) palielināšanās 

līdz 10 reizēm salīdzinājumā ar pašreiz apstiprināto sērijas 

apjomu. Tiek palielināts aktīvās vielas (levocetirizīna 

dihidrohlorīds) sērijas apjoms.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/60 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

19 12-0009 Cisatracurium Hospira 2 

mg/ml solution for 

injection/infusion, 

Solution for 

injection/infusion, 2 

mg/ml 

Cisatracurium 20 mg/10 ml Stikla 

flakons N1; N5; 5 

mg/2,5 ml Stikla 

flakons N1; N5; 10 

mg/5 ml Stikla 

flakons N1; N5

Hospira UK 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/3758/001/

DC/IA/002/G

IA C.I.9. a Izmaiņas pašreizējā farmakovigilances sistēmā, kas 

aprakstītas Detalizētā farmakovigilances sistēmas aprakstā 

(DFSA): izmaiņas, kas attiecas uz kvalificēto personu, kas 

atbildīga par farmakovigilanci. Atjaunots Detalizēts 

farmakovigilances sistēmas apraksts.; 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 UK/H/3758/001/IA 002/G iekļautās 

izmaiņas. Atjaunots Detalizēts farmakovigilances sistēmas 

apraksts.; 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 UK/H/3758/001/IA 002/G iekļautās izmaiņas. 

Atjaunots Detalizēts farmakovigilances sistēmas apraksts. ; 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 UK/H/3758/001/IA 002/G 

iekļautās izmaiņas. Atjaunots Detalizēts farmakovigilances 

sistēmas apraksts. ; 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 UK/H/3758/001/IA 002/G iekļautās izmaiņas. 

Atjaunots Detalizēts farmakovigilances sistēmas apraksts. 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/60 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

20 12-0010 Cisatracurium Hospira 5 

mg/ml solution for 

injection/infusion, 

Solution for 

injection/infusion, 5 

mg/ml 

Cisatracurium 150 mg/30 ml Stikla 

flakons N1; N5

Hospira UK 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/3758/002/

DC/IA/002/G

IA C.I.9. a Izmaiņas pašreizējā farmakovigilances sistēmā, kas 

aprakstītas Detalizētā farmakovigilances sistēmas aprakstā 

(DFSA): izmaiņas, kas attiecas uz kvalificēto personu, kas 

atbildīga par farmakovigilanci. Atjaunots Detalizēts 

farmakovigilances sistēmas apraksts. ; 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 UK/H/3758/002/IA 002/G iekļautās 

izmaiņas. Atjaunots Detalizēts farmakovigilances sistēmas 

apraksts. ; 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 UK/H/3758/002/IA 002/G iekļautās izmaiņas. 

Atjaunots Detalizēts farmakovigilances sistēmas apraksts. ; 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 UK/H/3758/002/IA 002/G 

iekļautās izmaiņas. Atjaunots Detalizēts farmakovigilances 

sistēmas apraksts. ; 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 UK/H/3758/002/IA 002/G iekļautās izmaiņas. 

Atjaunots Detalizēts farmakovigilances sistēmas apraksts. 

21 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/016

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

no gatavā produkta specifikācijas (piemēram, novecojuša 

parametra svītrošana). Novecojuša parametra svītrošana no 

specifikācijas.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/60 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

22 99-0517 Controloc 20 mg gastro-

resistant tablets, Gastro-

resistant tablets, 20 mg 

Pantoprazolum 20 mg Al/Al blisteris ar 

kartona stiprinājumu N7; 

N10; N14; N15; N28; 

N30; N49; N56; N60; 

N84; N90; N98; N98 

(2x49); N100; N112; 

N168; N50; N140; N140 

(10x14); N140 (5x28); 

N150 (10x15); N280 

(20x14); N280 (10x28); 

N500; N700 (5x140); 20 

mg Al/Al blisteris N14; 

N28; N7; N10; N15; 

N30; N49; N56; N60; 

N84; N90; N98; N98 

(2x49); N100; N112; 

N168; N50; N140; N140 

(10x14); N140 (5x28); 

N150 (10x15); N280 

(20x14); N280 (10x28); 

N500; N700 (5x140); 20 

mg ABPE pudele N14; 

N28; N7; N10; N15; 

N24; N30; N48; N49; 

N56; N60; N84; N90; 

N98; N98 (2x49); N100; 

N112; N168; N50; N140; 

N140 (10x14); N140 

(5x28); N150 (10x15); 

N280 (20x14); N280 

(10x28); N500; N700 

(5x140)

Nycomed GmbH, 

Vācija

DE/H/0268/001/I

A/185/G

IA B.III.1.a1 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstības 

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta 

ražotāja. Procedūrā DE/H/xxxx/IA/230/G iekļautas 

izmaiņas. Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas pantoprazols 

sertifikāts.; IA B.III.1.a1 Jauna Eiropas Farmakopejas 

atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta 

ražotāja. Procedūrā DE/H/xxxx/IA/230/G iekļautas 

izmaiņas. Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas pantoprazols 

sertifikāts.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/60 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

23 99-0518 Controloc 40 mg gastro-

resistant tablets, Gastro-

resistant tablets, 40 mg 

Pantoprazolum Al/Al blisteris ar 

kartona stiprinājumu 

N7; N10; N14; N15; 

N28; N30; N49; N56; 

N60; N84; N90; N98; 

N98 (2x49); N100; 

N112; N168; N50; 

N140; N140 (10x14); 

N150 (10x15); N700 

(5x140); 40 mg ABPE 

pudele N14; N28; N7; 

N10; N15; N24; N30; 

N48; N49; N56; N60; 

N84; N90; N98; N98 

(2x49); N100; N112; 

N168; N50; N140; 

N140 (10x14); N150 

(10x15); N700 

(5x140); 40 mg Al/Al 

blisteris N14; N28; 

N7; N10; N15; N30; 

N49; N56; N60; N84; 

N90; N98; N98 

(2x49); N100; N112; 

N168; N50; N140; 

N140 (10x14); N150 

(10x15); N700 (5x140)

Nycomed GmbH, 

Vācija

DE/H/0268/002/I

A/185/G

IA B.III.1.a1 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstības 

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta 

ražotāja. Procedūrā DE/H/xxxx/IA/230/G iekļautas 

izmaiņas. Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas pantoprazols 

sertifikāts.; IA B.III.1.a1 Jauna Eiropas Farmakopejas 

atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta 

ražotāja. Procedūrā DE/H/xxxx/IA/230/G iekļautas 

izmaiņas. Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas pantoprazols 

sertifikāts.

24 95-0073 Cralonin oral drops, 

solution, Oral drops, 

solution

Crataegus, Spigelia 

anthelmia, Kalium 

carbonicum

30 ml Stikla pudelīte 

(brūna) N1

Biologische 

Heilmittel Heel 

GmbH, Vācija

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

izmaiņas.. Izmaiņas lietošanas instrukcijā, kas veiktas 

saskaņā ar Saprotamības testa rezultātiem. Iesniegts 

saprotamības tests. Lietošanas instrukcija bez izmaiņām.

11



Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/60 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

25 96-0149 Depakine 57,64 mg/ml 

syrup, Syrup, 57,64 

mg/ml

Natrii valproas 8,646 g/150 ml 

Pudelīte N1

Sanofi-aventis 

Latvia SIA, 

Latvija

IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstības 

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta 

ražotāja. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu nātrija 

valproāts.

26 96-0286 Depakine Chrono 300 

mg slow-release film-

coated tablets, Slow 

release film-coated 

tablets, 300 mg 

Acidum 

valproicum, Natrii 

valproas

300 mg 

Polipropilēna tūbiņa 

N100

Sanofi-aventis 

Latvia SIA, 

Latvija

IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstības 

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta 

ražotāja. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu nātrija 

valproāts.

27 96-0286 Depakine Chrono 300 

mg slow-release film-

coated tablets, Slow 

release film-coated 

tablets, 300 mg 

Acidum 

valproicum, Natrii 

valproas

300 mg 

Polipropilēna tūbiņa 

N100

Sanofi-aventis 

Latvia SIA, 

Latvija

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 

valproiskābe.

28 96-0324 Depakine Chrono 500 

mg slow-release film-

coated tablets, Slow 

release film-coated 

tablets, 500 mg

Natrii valproas, 

Acidum valproicum

500 mg 

Polipropilēna tūbiņa 

N30

Sanofi-aventis 

Latvia SIA, 

Latvija

IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstības 

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta 

ražotāja. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu nātrija 

valproāts.

29 96-0324 Depakine Chrono 500 

mg slow-release film-

coated tablets, Slow 

release film-coated 

tablets, 500 mg

Natrii valproas, 

Acidum valproicum

500 mg 

Polipropilēna tūbiņa 

N30

Sanofi-aventis 

Latvia SIA, 

Latvija

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 

valproiskābe.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/60 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

30 05-0259 Doloproct 1 mg/20 mg/g 

rectal cream, Rectal 

cream, 1 mg/20 mg/g

Fluocortoloni 

pivalas, Lidocainum 

hydrochloridum

10 g Alumīnija tūba 

N1; 15 g Alumīnija 

tūba N1; 30 g 

Alumīnija tūba N1

Intendis GmbH, 

Vācija

DE/H/0224/001/I

A/013

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 

(fluokortolona pivalāts) ražotāja nosaukums.

31 09-0214 Doxazosin Actavis 4 mg 

prolonged release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 4 mg

Doxazosinum 4 mg PVH/PVdH/Al 

blisteris N28; N30; 

N50; N98; N100; 

N10; N90

Actavis Group 

PTC ehf, Īslande

DK/H/0608/001/

IB/038

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

procedūrā (tostarp aizstāšana vai pievienošana). Izmaiņas 

mikrobioloģiskas tīrības noteikšanas parametros un metodē.

32 05-0024 Duac Gel 10 mg/g + 50 

mg/g gel, Gel, 10 mg/g 

+ 50 mg/g

Clindamycinum, 

Benzoylis 

peroxidum

15 g Alumīnija tūba 

N1; 70 g Alumīnija 

tūba N1; 55 g 

Alumīnija tūba N1; 

60 g Alumīnija tūba 

N1; 6 g Alumīnija 

tūba N1; 5 g 

Alumīnija tūba N1; 

50 g Alumīnija tūba 

N1; 30 g Alumīnija 

tūba N1; 25 g 

Alumīnija tūba N1

GlaxoSmithKline 

Latvia SIA, 

Latvija

UK/H/0676/001/

IB/044

IB B.II.d.2a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā gatavā 

produkta testa procedūrā 

33 10-0548 Ecriten 100 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 100 mg

Sildenafilum 100 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N4; N10; 

N12; N20

Pharmaceutical 

Company Jelfa 

SA, Polija

SK/H/0115/003/I

B/003

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 (versija14.4).
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/60 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

34 10-0546 Ecriten 25 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 25 mg

Sildenafilum 25 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N4; N10; 

N12; N20

Pharmaceutical 

Company Jelfa 

SA, Polija

SK/H/0115/001/I

B/003

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 (versija14.4).

35 10-0547 Ecriten 50 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 50 mg

Sildenafilum 50 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N4; N10; 

N12; N20

Pharmaceutical 

Company Jelfa 

SA, Polija

SK/H/0115/002/I

B/003

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 (versija14.4).

36 12-0067 Egiramlon 10 mg/10 mg 

capsules, hard, 

Capsules, hard, 10 

mg/10 mg

Ramiprilum, 

Amlodipinum

10 mg/10 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N28; N56; 

N30; N60; N90

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

HU/H/0303/005/

IA/005

IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstības 

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no jauna ražotāja 

(ražotāja aizstāšana vai pievienošana). Tiek iesniegts jauns 

aktīvās vielas ramiprila sertifikāts no jauna ražotāja.

37 12-0066 Egiramlon 10 mg/5 mg 

capsules, hard, 

Capsules, hard, 10 mg/5 

mg

Ramiprilum, 

Amlodipinum

10 mg/5 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N28; N56; 

N30; N60; N90

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

HU/H/0303/004/

IA/005

IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstības 

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no jauna ražotāja 

(ražotāja aizstāšana vai pievienošana). Tiek iesniegts jauns 

aktīvās vielas ramiprila sertifikāts no jauna ražotāja.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/60 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

38 12-0063 Egiramlon 2,5 mg/2,5 

mg capsules, hard, 

Capsules, hard, 2,5 

mg/2,5 mg

Ramiprilum, 

Amlodipinum

2,5 mg/2,5 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N28; N56; 

N30; N60; N90

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

HU/H/0303/001/

IA/005

IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstības 

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no jauna ražotāja 

(ražotāja aizstāšana vai pievienošana). Tiek iesniegts jauns 

aktīvās vielas ramiprila sertifikāts no jauna ražotāja.

39 12-0065 Egiramlon 5 mg/10 mg 

capsules, hard, 

Capsules, hard, 5 mg/10 

mg

Ramiprilum, 

Amlodipinum

5 mg/10 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N28; N56; 

N30; N60; N90

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

HU/H/0303/003/

IA/005

IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstības 

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no jauna ražotāja 

(ražotāja aizstāšana vai pievienošana). Tiek iesniegts jauns 

aktīvās vielas ramiprila sertifikāts no jauna ražotāja.

40 12-0064 Egiramlon 5 mg/5 mg 

capsules, hard, 

Capsules, hard, 5 mg/5 

mg

Ramiprilum, 

Amlodipinum

5 mg/5 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N28; N56; 

N30; N60; N90

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

HU/H/0303/002/

IA/005

IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstības 

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no jauna ražotāja 

(ražotāja aizstāšana vai pievienošana). Tiek iesniegts jauns 

aktīvās vielas ramiprila sertifikāts no jauna ražotāja.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/60 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

41 11-0500 Escitalopram Accord 10 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 10 

mg

Escitalopramum 10 mg ABPE pudele 

N100; 10 mg Al/Al 

blisteris N14; N28; 

N56; N98; 10 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N14; N28; 

N56; N98

Accord 

Healthcare 

Limited, 

Lielbritānija

ES/H/0150/002/

DC/IB/001

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. Drošuma informācijas 

saskaņošana escitalopramu saturošu zāļu aprakstos un 

lietošanas instrukcijās: QT intervāla pagarināšanās risks, 

balstoties uz EMA Farmakovigilances darba grupas (2011. 

gada decembris) ieteikumiem.

42 11-0501 Escitalopram Accord 20 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 20 

mg

Escitalopramum 20 mg Al/Al blisteris 

N14; N28; N56; 

N98; 20 mg ABPE 

pudele N100; 20 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N14; N28; 

N56; N98

Accord 

Healthcare 

Limited, 

Lielbritānija

ES/H/0150/003/

DC/IB/001

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. Drošuma informācijas 

saskaņošana escitalopramu saturošu zāļu aprakstos un 

lietošanas instrukcijās: QT intervāla pagarināšanās risks, 

balstoties uz EMA Farmakovigilances darba grupas (2011. 

gada decembris) ieteikumiem.

43 11-0499 Escitalopram Accord 5 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 5 

mg

Escitalopramum 5 mg ABPE pudele 

N100; 5 mg Al/Al 

blisteris N14; N28; 

N56; N98; 5 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N14; N28; 

N56; N98

Accord 

Healthcare 

Limited, 

Lielbritānija

ES/H/0150/001/

DC/IB/001

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. Drošuma informācijas 

saskaņošana escitalopramu saturošu zāļu aprakstos un 

lietošanas instrukcijās: QT intervāla pagarināšanās risks, 

balstoties uz EMA Farmakovigilances darba grupas (2011. 

gada decembris) ieteikumiem.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/60 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

44 00-0579 Estrofem 1 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 1 mg 

Estradiolum 1 mg Kalendārveida 

iepakojums N28; 

N84

Novo Nordisk 

A/S, Dānija

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 

estradiola hemihidrāts.

45 00-0580 Estrofem 2 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 2 mg 

Estradiolum 2 mg Kalendārveida 

iepakojums N28; 

N84

Novo Nordisk 

A/S, Dānija

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 

estradiola hemihidrāts.

46 00-0468 Exoderil 10 mg/g cream, 

Cream, 10 mg/g 

Naftifini 

hydrochloridum

150 mg/15 g 

Alumīnija tūbiņa 

N1; 300 mg/30 g 

Alumīnija tūbiņa N1

Sandoz GmbH, 

Austrija

IB B.I.a.1. a Aktīvās vielas ražošanā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta ražotāja izmaiņas vai 

aktīvās vielas ražotāja izmaiņas, ja apstiprinātajā 

dokumentācijā neietilpst Ph.Eur. atbilstības sertifikāts un 

jaunais ražotājs pārstāv to pašu farmācijas grupu, kuru 

pārstāv pašreiz apstiprinātais ražotājs. Pievienots aktīvās 

vielas (naftifīna hidrohlorīds) ražotājs.

47 00-0469 Exoderil 10 mg/ml 

cutaneous solution, 

Cutaneous solution, 10 

mg/ml 

Naftifini 

hydrochloridum

100 mg/10 ml Stikla 

flakons N1

Sandoz GmbH, 

Austrija

IB B.I.a.1. a Aktīvās vielas ražošanā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta ražotāja izmaiņas vai 

aktīvās vielas ražotāja izmaiņas, ja apstiprinātajā 

dokumentācijā neietilpst Ph.Eur. atbilstības sertifikāts un 

jaunais ražotājs pārstāv to pašu farmācijas grupu, kuru 

pārstāv pašreiz apstiprinātais ražotājs. Tiek pievienots 

aktīvās vielas (naftifīna hidrohlorīds) ražotājs.

17



Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/60 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

48 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

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 2 

versija , 2011 gada augusts. 

49 02-0356 Frontin 0,25 mg tablets, 

Tablets, 0,25 mg 

Alprazolamum 0,25 mg Blisteris 

N30

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstības 

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no jauna ražotāja 

(ražotāja aizstāšana vai pievienošana). Tiek iesniegts jauns 

aktīvās vielas alprazolam sertifikāts no jauna ražotāja.; IA 

B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstības 

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no jauna ražotāja 

(ražotāja aizstāšana vai pievienošana). Tiek iesniegts jauns 

aktīvās vielas alprazolam sertifikāts no jauna ražotāja.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/60 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

50 02-0356 Frontin 0,25 mg tablets, 

Tablets, 0,25 mg 

Alprazolamum 0,25 mg Blisteris 

N30

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

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

pievienošana. Grupā iekļautās izmaiņas. Tiek aizstāta 

sekundārās iepakošanas vieta. Bija: EGIS Pharmaceuticals 

Public Limited Company, 1106 Budapest, Kereszturi ut 30-

38, Ungārija būs: EGIS Pharmaceuticals Public Limited 

Company, 9900 Kormend, Matyas kir.u. 65, Ungārija; IB 

B.II.b.1.e Vietas, kur notiek jebkāda(-as) nesterilu zāļu 

ražošanas operācija(-as), izņemot sēriju izlaides, sēriju 

kontroli, primāro un sekundāro iepakošanu, aizstāšana vai 

pievienošana. Tiek aizstāts ražotājs. Bija: EGIS 

Pharmaceuticals Public Limited Company, 1106 Budapest, 

Kereszturi ut 30-38, Ungārija būs: EGIS Pharmaceuticals 

Public Limited Company, 9900 Kormend, Matyas kir.u. 65, 

Ungārija; IA B.II.b.2b2 Par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja 

aizstāšana vai pievienošana ar sērijas pārbaudi/testēšanu. 

Grupā iekļautās izmaiņas. Tiek aizstāts par sērijas izlaidi 

atbildīgais ražotājs. Bija: EGIS Pharmaceuticals Public 

Limited Company, 1106 Budapest, Kereszturi ut 30-38, 

Ungārija būs: EGIS Pharmaceuticals Public Limited 

Company, 9900 Kormend, Matyas kir.u. 65, Ungārija; IA 

B.II.b.1.b Primārās iepakošanas vietas aizstāšana vai 

pievienošana. Grupā iekļautās izmaiņas. Tiek aizstāta 

primārās iepakošanas vieta. Bija: EGIS Pharmaceuticals 

Public Limited Company, 1106 Budapest, Kereszturi ut 30-

38, Ungārija būs: EGIS Pharmaceuticals Public Limited 

Company, 9900 Kormend, Matyas kir.u. 65, Ungārija
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/60 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

51 02-0357 Frontin 0,5 mg tablets, 

Tablets, 0,5 mg 

Alprazolamum 0,5 mg Blisteris N30 Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

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

pievienošana. Grupā iekļautās izmaiņas. Tiek aizstāta 

sekundārās iepakošanas vieta. Bija: EGIS Pharmaceuticals 

Public Limited Company, 1106 Budapest, Kereszturi ut 30-

38, Ungārija; būs: EGIS Pharmaceuticals Public Limited 

Company, 9900 Kormend, Matyas kir.u. 65, Ungārija.; IB 

B.II.b.1.e Vietas, kur notiek jebkāda(-as) nesterilu zāļu 

ražošanas operācija(-as), izņemot sēriju izlaides, sēriju 

kontroli, primāro un sekundāro iepakošanu, aizstāšana vai 

pievienošana. Tiek aizstāts ražotājs. Bija: : EGIS 

Pharmaceuticals Public Limited Company, 1106 Budapest, 

Kereszturi ut 30-38, Ungārija; būs: EGIS Pharmaceuticals 

Public Limited Company, 9900 Kormend, Matyas kir.u. 65, 

Ungārija; IA B.II.b.2b2 Par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja 

aizstāšana vai pievienošana ar sērijas pārbaudi/testēšanu. 

Grupā iekļautās izmaiņas. Tiek aizstāts par sērijas izlaidi 

atbildīgais ražotājs. Bija: EGIS Pharmaceuticals Public 

Limited Company, 1106 Budapest, Kereszturi ut 30-38, 

Ungārija; būs: EGIS Pharmaceuticals Public Limited 

Company, 9900 Kormend, Matyas kir.u. 65, Ungārija.; IA 

B.II.b.1.b Primārās iepakošanas vietas aizstāšana vai 

pievienošana. Grupā iekļautās izmaiņas. Tiek aizstāta 

primārās iepakošanas vieta. Bija: EGIS Pharmaceuticals 

Public Limited Company, 1106 Budapest, Kereszturi ut 30-

38, Ungārija; būs: EGIS Pharmaceuticals Public Limited 

Company, 9900 Kormend, Matyas kir.u. 65, Ungārija.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/60 pielikums Nr.3-2
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52 02-0357 Frontin 0,5 mg tablets, 

Tablets, 0,5 mg 

Alprazolamum 0,5 mg Blisteris N30 Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstības 

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no jauna ražotāja 

(ražotāja aizstāšana vai pievienošana). Tiek iesniegts jauns 

aktīvās vielas alprazolam sertifikāts no jauna ražotāja.; IA 

B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstības 

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no jauna ražotāja 

(ražotāja aizstāšana vai pievienošana). Tiek iesniegts jauns 

aktīvās vielas alprazolam sertifikāts no jauna ražotāja.

53 02-0358 Frontin 1 mg tablets, 

Tablets, 1 mg 

Alprazolamum 1 mg Blisteris N30 Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstības 

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no jauna ražotāja 

(ražotāja aizstāšana vai pievienošana). Tiek iesniegts jauns 

aktīvās vielas alprazolam sertifikāts no jauna ražotāja.; IA 

B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstības 

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no jauna ražotāja 

(ražotāja aizstāšana vai pievienošana). Tiek iesniegts jauns 

aktīvās vielas alprazolam sertifikāts no jauna ražotāja.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/60 pielikums Nr.3-2
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54 02-0358 Frontin 1 mg tablets, 

Tablets, 1 mg 

Alprazolamum 1 mg Blisteris N30 Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

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

pievienošana. Grupā iekļautās izmaiņas. Tiek aizstāta 

sekundārās iepakošanas vieta. Bija: EGIS Pharmaceuticals 

Public Limited Company, 1106 Budapest, Kereszturi ut 30-

38, Ungārija; būs: EGIS Pharmaceuticals Public Limited 

Company, 9900 Kormend, Matyas kir.u. 65, Ungārija.; IB 

B.II.b.1.e Vietas, kur notiek jebkāda(-as) nesterilu zāļu 

ražošanas operācija(-as), izņemot sēriju izlaides, sēriju 

kontroli, primāro un sekundāro iepakošanu, aizstāšana vai 

pievienošana. Tiek aizstāts ražotājs. Bija: EGIS 

Pharmaceuticals Public Limited Company, 1106 Budapest, 

Kereszturi ut 30-38, Ungārija; būs: EGIS Pharmaceuticals 

Public Limited Company, 9900 Kormend, Matyas kir.u. 65, 

Ungārija; IA B.II.b.2b2 Par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja 

aizstāšana vai pievienošana ar sērijas pārbaudi/testēšanu. 

Grupā iekļautās izmaiņas. Tiek aizstāts par sērijas izlaidi 

atbildīgais ražotājs. Bija: EGIS Pharmaceuticals Public 

Limited Company, 1106 Budapest, Kereszturi ut 30-38, 

Ungārija; būs: EGIS Pharmaceuticals Public Limited 

Company, 9900 Kormend, Matyas kir.u. 65, Ungārija.; IA 

B.II.b.1.b Primārās iepakošanas vietas aizstāšana vai 

pievienošana. Grupā iekļautās izmaiņas. Tiek aizstāta 

primārās iepakošanas vieta. Bija: EGIS Pharmaceuticals 

Public Limited Company, 1106 Budapest, Kereszturi ut 30-

38, Ungārija; būs: EGIS Pharmaceuticals Public Limited 

Company, 9900 Kormend, Matyas kir.u. 65, Ungārija.
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55 11-0052 Gemcitabine Hospira 38 

mg/ml concentrate for 

solution for infusion, 

Concentrate for solution 

for infusion, 38 mg/ml

Gemcitabinum 2 g/52,6 ml Stikla 

flakons N1; 200 

mg/5,3 ml Stikla 

flakons N1; 1 g/26,3 

ml Stikla flakons N1

Hospira UK 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/1862/001/

IA/005/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. Grupā 

UK/H/1862/01/IA/005/G iekļautās izmaiņas. Atjaunots Detalizēts 

farmakovigilances sistēmas apraksts.; 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 

UK/H/1862/01/IA/005/G iekļautās izmaiņas. Atjaunots Detalizēts 

farmakovigilances sistēmas apraksts.; 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 

UK/H/1862/01/IA/005/G iekļautās izmaiņas. Atjaunots Detalizēts 

farmakovigilances sistēmas apraksts.; 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 UK/H/1862/01/IA/005/G iekļautās izmaiņas. 

Atjaunots Detalizēts farmakovigilances sistēmas apraksts.; IA 

C.I.9. a Izmaiņas pašreizējā farmakovigilances sistēmā, kas 

aprakstītas Detalizētā farmakovigilances sistēmas aprakstā 

(DFSA): izmaiņas, kas attiecas uz kvalificēto personu, kas 

atbildīga par farmakovigilanci. Atjaunots Detalizēts 

farmakovigilances sistēmas apraksts.
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56 10-0500 Ibandronic acid 

Portfarma 150 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 150 mg

Acidum 

ibandronicum

150 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N1; N3

Portfarma ehf, 

Īslande

UK/H/3376/001/

IA/004

IA C.I.1. a Izmaiņas zāļu aprakstā, marķējumā vai 

lietošanas instrukcijā, īstenojot procedūru saskaņā ar 

Direktīvas 2001/83/EK 30. vai 31. pantu vai Direktīvas 

2001/82/EK 34.vai 35. pantu (pārvērtēšanas procedūra), ja 

zāles ietilpst procedūras darbības jomā. Papildināta 

drošuma informācija saskaņā ar Direktīvas 2001/83/EC 31. 

panta EK pārvērtēšanas procedūras EMEA/H/A-31/1279 

13.07.2011. lēmumu C(2011) bifosfonātiem par 

netipiskiem augšstilba kaula lūzumiem, kas var rasties 

bifosfonātu grupai raksturīgas ietekmes rezultātā. Zāļu 

apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.

57 05-0499 Immunate Baxter 1000 

IU powder and solvent 

for solution for 

injection, Powder and 

solvent for solution for 

injection, 1000 IU/10 ml 

Factor VIII 

coagulationis 

humanus

1000 IU/10 ml 

Flakons N1

Baxter AG, 

Austrija

AT/H/0154/003/I

A/0020/G

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). Procedūrā 

AT/H/XXXX/IA/0012/G iekļautās izmaiņas. Atjaunots 

Detalizēts farmakovigilances sistēmas apraksts (versija 2.0 

datēta 20.03.2012). 

58 05-0497 Immunate Baxter 250 

IU powder and solvent 

for solution for 

injection, Powder and 

solvent for solution for 

injection, 250 IU/5 ml 

Factor VIII 

coagulationis 

humanus

250 IU/5 ml Flakons 

N1

Baxter AG, 

Austrija

AT/H/0154/001/I

A/0020/G

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). Procedūrā 

AT/H/XXXX/IA/0012/G iekļautās izmaiņas. Atjaunots 

Detalizēts farmakovigilances sistēmas apraksts (versija 2.0 

datēta 20.03.2012). 

24



Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/60 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

59 05-0498 Immunate Baxter 500 

IU powder and solvent 

for solution for 

injection, Powder and 

solvent for solution for 

injection, 500 IU/5 ml 

Factor VIII 

coagulationis 

humanus

500 IU/5 ml Flakons 

N1

Baxter AG, 

Austrija

AT/H/0154/002/I

A/0020/G

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). Procedūrā 

AT/H/XXXX/IA/0012/G iekļautās izmaiņas. Atjaunots 

Detalizēts farmakovigilances sistēmas apraksts (versija 2.0 

datēta 20.03.2012). 

60 07-0322 Immunine Baxter 1200 

IU powder and solvent 

for solution for injection 

or infusion , Powder and 

solvent for solution for 

injection or infusion, 

1200 IU

Factor IX 

coagulationis 

humanus

1200 IU Stikla 

flakons N1

Baxter AG, 

Austrija

AT/H/0177/003/I

A/0020/G

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). Procedūrā 

AT/H/XXXX/IA/0012/G iekļautās izmaiņas. Atjaunots 

Detalizēts farmakovigilances sistēmas apraksts (versija 2.0 

datēta 20.03.2012). 

61 07-0321 Immunine Baxter 600 

IU powder and solvent 

for solution for injection 

or infusion, Powder and 

solvent for solution for 

injection or infusion, 

600 IU

Factor IX 

coagulationis 

humanus

600 IU Stikla 

flakons N1

Baxter AG, 

Austrija

AT/H/0177/002/I

A/0020/G

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). Procedūrā 

AT/H/XXXX/IA/0012/G iekļautās izmaiņas. Atjaunots 

Detalizēts farmakovigilances sistēmas apraksts (versija 2.0 

datēta 20.03.2012). 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/60 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

62 98-0622 Ketanov 10 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 10 mg 

Ketorolacum 

trometamolum

10 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N10; N100; 

N20; 10 mg 

Al/PVH/PO/Al 

blisteris N10; N20; 

N100

Ranbaxy (UK) 

Ltd., Lielbritānija

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/045/2012) ketorolaku 

saturošām zālēm. Veiktas redakcionālās izmaiņas 

apakšpunktos 4.3, 4.4 un 4.8. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti.

63 98-0621 Ketanov 30 mg/ml 

solution for injection, 

Solution for injection, 

30 mg/ml 

Ketorolacum 

trometamolum

30 mg/ml Stikla 

ampula N10

Ranbaxy (UK) 

Ltd., Lielbritānija

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/045/2012) ketorolaku 

saturošām zālēm. Veiktas redakcionālās izmaiņas 

apakšpunktos 4.3, 4.4 un 4.8. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/60 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

64 12-0059 Levetiracetam 

PharmaSwiss 1000 mg 

film-coated tablets, Film-

coated tablets, 1000 mg

Levetiracetamum 1000 mg PVH/Al 

blisteris N10; N20; 

N30; N50; N60; 

N100; N120; N200

PharmaSwiss 

Česka Republika 

s.r.o., Čehija

PT/H/0500/004/

DC/IA/001/G

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 

PT/H/0500/004/IA/001/G iekļautās izmaiņas. Atjaunots 

Detalizēts farmakovigilances sistēmas apraksts.; IA C.I.9. a 

Izmaiņas pašreizējā farmakovigilances sistēmā, kas aprakstītas 

Detalizētā farmakovigilances sistēmas aprakstā (DFSA): izmaiņas, 

kas attiecas uz kvalificēto personu, kas atbildīga par 

farmakovigilanci. Atjaunots Detalizēts farmakovigilances 

sistēmas apraksts.; IA C.I.9. b Izmaiņas pašreizējā 

farmakovigilances sistēmā, kas aprakstīta Detalizētā 

farmakovigilances sistēmas aprakstā (DFSA): par 

farmakovigilanci atbildīgās kvalificētās personas 

kontaktinformācijas izmaiņas. Grupā PT/H/0500/004/IA/001/G 

iekļautās izmaiņas. Atjaunots Detalizēts farmakovigilances 

sistēmas apraksts.; 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 PT/H/0500/004/IA/001/G iekļautās izmaiņas. 

Atjaunots Detalizēts farmakovigilances sistēmas apraksts.; 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 PT/H/0500/004/IA/001/G iekļautās izmaiņas. 

Atjaunots Detalizēts farmakovigilances sistēmas apraksts.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/60 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

65 12-0056 Levetiracetam 

PharmaSwiss 250 mg 

film-coated tablets, Film-

coated tablets, 250 mg

Levetiracetamum 250 mg PVH/Al 

blisteris N10; N20; 

N30; N50; N60; 

N100; N120; N200

PharmaSwiss 

Česka Republika 

s.r.o., Čehija

PT/H/0500/001/

DC/IA/001/G

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 

PT/H/0500/001/IA/001/G iekļautās izmaiņas. Atjaunots 

Detalizēts farmakovigilances sistēmas apraksts.; IA C.I.9. a 

Izmaiņas pašreizējā farmakovigilances sistēmā, kas aprakstītas 

Detalizētā farmakovigilances sistēmas aprakstā (DFSA): izmaiņas, 

kas attiecas uz kvalificēto personu, kas atbildīga par 

farmakovigilanci. Atjaunots Detalizēts farmakovigilances 

sistēmas apraksts.; IA C.I.9. b Izmaiņas pašreizējā 

farmakovigilances sistēmā, kas aprakstīta Detalizētā 

farmakovigilances sistēmas aprakstā (DFSA): par 

farmakovigilanci atbildīgās kvalificētās personas 

kontaktinformācijas izmaiņas. Grupā PT/H/0500/001/IA/001/G 

iekļautās izmaiņas. Atjaunots Detalizēts farmakovigilances 

sistēmas apraksts.; 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 PT/H/0500/001/IA/001/G iekļautās izmaiņas. 

Atjaunots Detalizēts farmakovigilances sistēmas apraksts.; 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 PT/H/0500/001/IA/001/G iekļautās izmaiņas. 

Atjaunots Detalizēts farmakovigilances sistēmas apraksts.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/60 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

66 12-0057 Levetiracetam 

PharmaSwiss 500 mg 

film-coated tablets, Film-

coated tablets, 500 mg

Levetiracetamum 500 mg PVH/Al 

blisteris N10; N20; 

N30; N50; N60; 

N100; N120; N200

PharmaSwiss 

Česka Republika 

s.r.o., Čehija

PT/H/0500/002/

DC/IA/001/G

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 

PT/H/0500/002/IA/001/G iekļautās izmaiņas. Atjaunots 

Detalizēts farmakovigilances sistēmas apraksts.; IA C.I.9. a 

Izmaiņas pašreizējā farmakovigilances sistēmā, kas aprakstītas 

Detalizētā farmakovigilances sistēmas aprakstā (DFSA): izmaiņas, 

kas attiecas uz kvalificēto personu, kas atbildīga par 

farmakovigilanci. Atjaunots Detalizēts farmakovigilances 

sistēmas apraksts.; IA C.I.9. b Izmaiņas pašreizējā 

farmakovigilances sistēmā, kas aprakstīta Detalizētā 

farmakovigilances sistēmas aprakstā (DFSA): par 

farmakovigilanci atbildīgās kvalificētās personas 

kontaktinformācijas izmaiņas. Grupā PT/H/0500/002/IA/001/G 

iekļautās izmaiņas. Atjaunots Detalizēts farmakovigilances 

sistēmas apraksts.; 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 PT/H/0500/002/IA/001/G iekļautās izmaiņas. 

Atjaunots Detalizēts farmakovigilances sistēmas apraksts.; 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 PT/H/0500/002/IA/001/G iekļautās izmaiņas. 

Atjaunots Detalizēts farmakovigilances sistēmas apraksts.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/60 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

67 12-0058 Levetiracetam 

PharmaSwiss 750 mg 

film-coated tablets, Film-

coated tablets, 750 mg

Levetiracetamum 750 mg PVH/Al 

blisteris N10; N20; 

N30; N50; N60; 

N100; N120; N200

PharmaSwiss 

Česka Republika 

s.r.o., Čehija

PT/H/0500/003/

DC/IA/001/G

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 

PT/H/0500/003/IA/001/G iekļautās izmaiņas. Atjaunots 

Detalizēts farmakovigilances sistēmas apraksts.; IA C.I.9. a 

Izmaiņas pašreizējā farmakovigilances sistēmā, kas aprakstītas 

Detalizētā farmakovigilances sistēmas aprakstā (DFSA): izmaiņas, 

kas attiecas uz kvalificēto personu, kas atbildīga par 

farmakovigilanci. Atjaunots Detalizēts farmakovigilances 

sistēmas apraksts.; IA C.I.9. b Izmaiņas pašreizējā 

farmakovigilances sistēmā, kas aprakstīta Detalizētā 

farmakovigilances sistēmas aprakstā (DFSA): par 

farmakovigilanci atbildīgās kvalificētās personas 

kontaktinformācijas izmaiņas. Grupā PT/H/0500/003/IA/001/G 

iekļautās izmaiņas. Atjaunots Detalizēts farmakovigilances 

sistēmas apraksts.; 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 PT/H/0500/003/IA/001/G iekļautās izmaiņas. 

Atjaunots Detalizēts farmakovigilances sistēmas apraksts.; 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 PT/H/0500/003/IA/001/G iekļautās izmaiņas. 

Atjaunots Detalizēts farmakovigilances sistēmas apraksts.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/60 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

68 98-0299 Livial 2,5 mg tablets, 

Tablets, 2,5 mg 

Tibolonum 2,5 mg Blisteris N28 N.V. Organon, 

Nīderlande

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 (2011. gada novembris) un Uzņēmuma 

drošuma pamatdatiem. Iekļauta kontrindikācija:zināmi 

trombofīliski traucējumi, pievienota mijiedarbība ar 

barbiturātiem, karbamazepīnu, hidantoīnu, rifampicīnu, 

asinszāli. Apakšpunkti 4.4 un 4.8 papildināti ar miljons 

sieviešu pētījuma un epidemioloģisko pētījuma datiem. 

Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti. 

69 95-0023 Lysthenon 20 mg/ml 

solution for injection, 

Solution for injection, 

20 mg/ml 

Suxamethonii 

chloridum

100 mg Stikla 

ampula N5

Nycomed Austria 

GmbH, Austrija

IA B.II.d.1.a Stingrāku specifikācijas ierobežojumu 

noteikšana galaprodukta specifikācijai. Tiek sašaurināti 

piemaisījumu pieļaujamie limiti atbilstoši ICH Q3B 

vadlīnijas rekomendācijām.; IA B.II.d.1.c Jauna 

specifikācijas parametra pievienošana gatavā produkta 

specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi. Grupā 

iekļauta izmaiņa. Tiek pievienots parametrs "Kopējo 

piemaisījumu daudzums". 

70 08-0356 Mikanisal 20 mg/g 

shampoo, Shampoo, 20 

mg/g

Ketoconazolum 1200 mg/60 g 

Plastikāta pudelīte 

N1; 2000 mg/100 g 

Plastikāta pudelīte 

N1

AS "Grindeks", 

Latvija

IA B.II.b.4.a Gatavā produkta sērijas apjoma (tostarp 

sērijas apjoma diapazonu) palielināšanās līdz 10 reizēm 

salīdzinājumā ar pašreiz apstiprināto sērijas apjomu. Tiek 

palielināts sērijas apjoms.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/60 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

71 10-0626 Moviprep powder for 

oral solution , Powder 

for oral solution

Macrogolum, Natrii 

sulfas anhydricus, 

Natrii chloridum, 

Kalii chloridum, 

Acidum 

ascorbicum, Natrii 

ascorbas

112 g/11 g Paciņa A 

un paciņa B 

(Papīra/ZBPE/Al 

folijas/ZBPE) N1; 

N10; N40; N80; 

N160; N320; N40 

(40x1)

Norgine Limited, 

Lielbritānija

UK/H/0891/001/

IA/038/G

IA B.III.1.a1 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstības 

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta 

ražotāja. Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas nātrija hlorīds 

sertifikāts.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas 

atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta 

ražotāja. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu 

makrogols.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas 

atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta 

ražotāja. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu nātrija 

askorbāts.; 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 

askorbīnskābe.

72 10-0626 Moviprep powder for 

oral solution , Powder 

for oral solution

Macrogolum, Natrii 

sulfas anhydricus, 

Natrii chloridum, 

Kalii chloridum, 

Acidum 

ascorbicum, Natrii 

ascorbas

112 g/11 g Paciņa A 

un paciņa B 

(Papīra/ZBPE/Al 

folijas/ZBPE) N1; 

N10; N40; N80; 

N160; N320; N40 

(40x1)

Norgine Limited, 

Lielbritānija

UK/H/0891/001/

IA/037

IA B.I.a.1. f Izmaiņas, kas attiecas uz aktīvās vielas 

kvalitātes kontroles kārtību, – vietas, kur notiek sērijas 

kontrole/testēšana, aizstāšana vai pievienošana. Tiek 

pievienota kvalitātes kontroles vieta aktīvajai vielai-nātrija 

hlorīds.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/60 pielikums Nr.3-2
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73 10-0422 Nisatlex 10 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 10 mg

Rosuvastatinum 10 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N7; N14; 

N28; N30; N56; 

N98

PharmaSwiss 

Česka Republika 

s.r.o., Čehija

CZ/H/0200/002/I

B/005/G

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).

74 10-0423 Nisatlex 20 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 20 mg

Rosuvastatinum 20 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N7; N14; 

N28; N30; N56; 

N98

PharmaSwiss 

Česka Republika 

s.r.o., Čehija

CZ/H/0200/003/I

B/005/G

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). 

75 10-0424 Nisatlex 40 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 40 mg

Rosuvastatinum 40 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N7; N14; 

N28; N30; N56; 

N98

PharmaSwiss 

Česka Republika 

s.r.o., Čehija

CZ/H/0200/004/I

B/005/G

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). 

76 10-0421 Nisatlex 5 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 5 mg

Rosuvastatinum 5 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N7; N14; 

N28; N30; N56; 

N98

PharmaSwiss 

Česka Republika 

s.r.o., Čehija

CZ/H/0200/001/I

B/005/G

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).

77 10-0292 Olanzapine Medana 10 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 10 

mg

Olanzapinum 10 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N30

Medana Pharma 

SA, Polija

UK/H/1520/002/

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. Papildināta drošuma informācija saskaņā ar 

atsauces zālēm Zyprexa. Zāļu apraksta 4.4 apakšpunktā 

iekļauti ieteikumi par glikozes un lipīdu vielmaiņas rādītāju 

noteikšanas biežumu, 4.4 un 4.8 apakšpunktā atjaunota 

informācija par trombembolijām un venozu trombemboliju 

risku. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/60 pielikums Nr.3-2
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78 10-0293 Olanzapine Medana 15 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 15 

mg

Olanzapinum 15 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N30

Medana Pharma 

SA, Polija

UK/H/1520/003/

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. Papildināta drošuma informācija saskaņā ar 

atsauces zālēm Zyprexa. Zāļu apraksta 4.4 apakšpunktā 

iekļauti ieteikumi par glikozes un lipīdu vielmaiņas rādītāju 

noteikšanas biežumu, 4.4 un 4.8 apakšpunktā atjaunota 

informācija par trombembolijām un venozu trombemboliju 

risku. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.

79 10-0294 Olanzapine Medana 20 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 20 

mg

Olanzapinum 20 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N30

Medana Pharma 

SA, Polija

UK/H/1520/004/

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. Papildināta drošuma informācija saskaņā ar 

atsauces zālēm Zyprexa. Zāļu apraksta 4.4 apakšpunktā 

iekļauti ieteikumi par glikozes un lipīdu vielmaiņas rādītāju 

noteikšanas biežumu, 4.4 un 4.8 apakšpunktā atjaunota 

informācija par trombembolijām un venozu trombemboliju 

risku. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.

80 10-0291 Olanzapine Medana 5 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 5 

mg

Olanzapinum 5 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N30

Medana Pharma 

SA, Polija

UK/H/1520/001/

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. Papildināta drošuma informācija saskaņā ar 

atsauces zālēm Zyprexa. Zāļu apraksta 4.4 apakšpunktā 

iekļauti ieteikumi par glikozes un lipīdu vielmaiņas rādītāju 

noteikšanas biežumu, 4.4 un 4.8 apakšpunktā atjaunota 

informācija par trombembolijām un venozu trombemboliju 

risku. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/60 pielikums Nr.3-2
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81 09-0249 Oxcarbazepine Teva 

150 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 150 mg

Oxcarbazepinum 150 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N1; N30; N50; N56; 

N100; N200; N500

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

UK/H/1304/001/

IB/003

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. Saskaņā ar farmakovigilances 

darba grupas ieteikumiem zāļu aprakstā 4.8 apakšpunktā 

pievienota informācija par pazeminātu kaulu minerālu 

blīvumu, osteopēniju, osteoporozi un lūzumiem pacientiem 

ilgstošas okskarbazepīna lietošanas gadījumā. Zāļu apraksts 

un lietošanas instrukcija saskaņoti.

82 09-0250 Oxcarbazepine Teva 

300 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 300 mg

Oxcarbazepinum 300 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N1; N30; N50; N56; 

N100; N200; N500

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

UK/H/1304/002/

IB/003

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. Saskaņā ar farmakovigilances 

darba grupas ieteikumiem zāļu aprakstā 4.8 apakšpunktā 

pievienota informācija par pazeminātu kaulu minerālu 

blīvumu, osteopēniju, osteoporozi un lūzumiem pacientiem 

ilgstošas okskarbazepīna lietošanas gadījumā. Zāļu apraksts 

un lietošanas instrukcija saskaņoti.

83 09-0251 Oxcarbazepine Teva 

600 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 600 mg

Oxcarbazepinum 600 mg/1 tabl. 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N1; N30; N50; N56; 

N100; N200; N500

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

UK/H/1304/003/

IB/003

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. Saskaņā ar farmakovigilances 

darba grupas ieteikumiem zāļu aprakstā 4.8 apakšpunktā 

pievienota informācija par pazeminātu kaulu minerālu 

blīvumu, osteopēniju, osteoporozi un lūzumiem pacientiem 

ilgstošas okskarbazepīna lietošanas gadījumā. Zāļu apraksts 

un lietošanas instrukcija saskaņoti.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/60 pielikums Nr.3-2
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84 04-0151 Panadol Femina 500 

mg/10 mg coated 

tablets, Coated tablets, 

500 mg/10 mg 

Paracetamolum, 

Hyoscini 

butylbromidum

500 mg/10 mg 

Blisteris N10

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. Izmaiņas zāļu 

blakusparādību uzraudzības sistēmā, ko kompetentā iestāde 

ir novērtējusi saistībā ar citu produktu tam pašam 

reģistrācijas apliecības īpašniekam.Iesniegta DDPS 4 

versija , 2011 gada maijs.

85 98-0245 Pinosol nasal drops, 

solution, Nasal drops, 

solution

Thymolum, 

Guaiazulenum, 

Aetheroleum Pini 

silvestris, Menthae 

piperitae 

aetheroleum, 

Eucalypti 

aetheroleum, Alfa 

tocopheroli acetas

10 ml Stikla pudelīte 

N1

Zentiva a.s., 

Slovākija

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 alfa 

Tokoferola acetāts.

86 08-0344 Piperacillin/Tazobactam 

Sandoz 4000 mg/500 

mg powder for solution 

for infusion, Powder for 

solution for infusion, 

4000 mg/500 mg 

Piperacillinum, 

Tazobactamum

4000 mg/500 mg 

Stikla pudele N1; 

N5; N10; N12; N50; 

4000 mg/500 mg 

Stikla flakons N1; 

N5; N10; N12; N50

Sandoz d.d., 

Slovēnija

NL/H/0856/002/I

A/019/G

IA A.1. Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma 

un/vai adreses izmaiņas. Procedūrā SE/H/xxxx/IA/0110/G 

iekļauta izmaiņa. Mainās Zviedrijā, Dānija, Somijā, 

Norvēģijā, Islandē. Bija: Sandoz A/S C.F. Tietgens 

Boulevard 40 5220 Odense SU, Dānija; būs: Sandoz A/S 

Edvard Thomsens Vej 14 2300 Copenhagen, Dānija.
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87 02-0183 Saizen 8 mg click.easy 

powder and solvent for 

solution for injection, 

Powder and solvent for 

solution for injection, 8 

mg

Somatropinum 8 mg Flakons N1; 

N5

Merck Serono 

S.p.A., Itālija

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 Direktīvas 2001/83/EC 107. panta 

EK pārvērtēšanas procedūras (27.02.2012) lēmumu 

aktīvajai vielai - somatotropīnam. (Iekļauta kontrindikācija - 

aktīvs smadzeņu audzējs un brīdinājums, ka ārstēšana 

jāpārtrauc, ja novēro audzēja palielināšanās pazīmes. 

Iekļauts brīdinājums, ka nedrīkst pārsniegt maksimālo 

ieteikto dienas devu). Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti. 

88 09-0365 Salbutamol Sandoz 100 

micrograms/dose 

pressurised inhalation, 

suspension, Pressurised 

inhalation, suspension, 

100 micrograms/dose

Salbutamoli sulfas 100 mcg/1 dose 

Alumīnija flakons 

N200 (1x200); N400 

(2x200); N600 

(3x200)

Sandoz d.d., 

Slovēnija

SE/H/0601/001/I

A/022/G

IA A.1. Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma 

un/vai adreses izmaiņas. Procedūrā SE/H/xxxx/IA/0110/G 

iekļauta izmaiņa. Mainās Zviedrijā, Dānija, Somijā, 

Norvēģijā, Islandē. Bija: Sandoz A/S C.F. Tietgens 

Boulevard 40 5220 Odense SU, Dānija; būs: Sandoz A/S 

Edvard Thomsens Vej 14 2300 Copenhagen, Dānija.

89 06-0282 Sedron 70 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 70 mg 

Acidum 

alendronicum

70 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N2; N4; 

N12 (3 x 4)

Gedeon Richter 

Plc., Ungārija

HU/H/0120/001/

IA/014

IA B.II.e.4.a Iepakojuma vai aizvākojuma (primārais 

iepakojums) formas vai izmēra izmaiņas: nesterilas zāļu 

formas. Bija: perforēts blisteris Būs: blisteris 
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90 05-0547 Strattera 10 mg hard 

capsules, Capsules, 

hard, 10 mg 

Atomoxetinum 10 mg Blisteris N7; 

N28; N14; N56

Eli Lilly Holdings 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/0686/002/

IA/033/G

IA A.1. Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma 

un/vai adreses izmaiņas. Mainās Čehijā. Bija: Eli Lilly ČR, 

s.r.o. Pobrežni 1a 186 00 Praha 8, Čehija; būs: : Eli Lilly 

ČR, s.r.o. Pobrežni 12 186 00 Praha 8, Čehija.; IA A.1. 

Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Grupā UK/H/0686/IA/033/G iekļauta 

izmaiņa. Mainās Somijā. Bija:Oy Eli Lilly Finland Ab 

Rajatorpantie 41 C 3rd Floor 01640 Vantaa, Somija; būs: 

Oy Eli Lilly Finland Ab Laajalahdentie 23 00330 Helsinki, 

Somija.; IA A.1. Reģistrācijas apliecības īpašnieka 

nosaukuma un/vai adreses izmaiņas. Grupā 

UK/H/0686/IA/033/G iekļauta izmaiņa. Mainās Portugālē. 

Bija: Lilly Portugal-Produtos Farmaceuticos, Lda. Rua Dr. 

Antonio Loureiro Borges, 1-Piso 1 Arquiparque-Miraflores 

1499-016 Alges, Portugāle; būs: Lilly Portugal-Produtos 

Farmaceuticos, Lda. Rua Cesario Verde, n 5-4 piso, Linda-

a-Pastora 2790-326 Queijas, Portugāle .; IA A.1. 

Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Grupā UK/H/0686/IA/033/G iekļauta 

izmaiņa. Mainās Slovēnija. Bija: Eli Lilly farmacevtska 

druzba, d.o.o. Dunajska 156 1000 Ljubljana, Slovēnija; 

būs: Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o. Brnčičeva 41 g 

1000 Ljubljana, Slovēnija.
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91 08-0155 Strattera 100 mg hard 

capsules, Capsules, 

hard, 100 mg

Atomoxetinum 100 mg Blisteris N7; 

N14; N28; N56

Eli Lilly Holdings 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/0686/008/

IA/033/G

IA A.1. Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma 

un/vai adreses izmaiņas. Mainās Čehijā. Bija: Eli Lilly ČR, 

s.r.o. Pobrežni 1a 186 00 Praha 8, Čehija; būs: : Eli Lilly 

ČR, s.r.o. Pobrežni 12 186 00 Praha 8, Čehija. ; IA A.1. 

Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Grupā UK/H/0686/IA/033/G iekļauta 

izmaiņa. Mainās Somijā . Bija:Oy Eli Lilly Finland Ab 

Rajatorpantie 41 C 3rd Floor 01640 Vantaa, Somija; būs: 

Oy Eli Lilly Finland Ab Laajalahdentie 23 00330 Helsinki, 

Somija. ; IA A.1. Reģistrācijas apliecības īpašnieka 

nosaukuma un/vai adreses izmaiņas. Grupā 

UK/H/0686/IA/033/G iekļauta izmaiņa. Mainās Portugālē. 

Bija: Lilly Portugal-Produtos Farmaceuticos, Lda. Rua Dr. 

Antonio Loureiro Borges, 1-Piso 1 Arquiparque-Miraflores 

1499-016 Alges, Portugāle; būs: Lilly Portugal-Produtos 

Farmaceuticos, Lda. Rua Cesario Verde, n 5-4 piso, Linda-

a-Pastora 2790-326 Queijas, Portugāle . ; IA A.1. 

Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Grupā UK/H/0686/IA/033/G iekļauta 

izmaiņa. Mainās Slovēnija. Bija: Eli Lilly farmacevtska 

druzba, d.o.o. Dunajska 156 1000 Ljubljana, Slovēnija; 

būs: Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o. Brnčičeva 41 g 

1000 Ljubljana, Slovēnija. 
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92 05-0548 Strattera 18 mg hard 

capsules, Capsules, 

hard, 18 mg 

Atomoxetinum 18 mg Blisteris N7; 

N28; N14; N56

Eli Lilly Holdings 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/0686/003/

IA/033/G

IA A.1. Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma 

un/vai adreses izmaiņas. Mainās Čehijā. Bija: Eli Lilly ČR, 

s.r.o. Pobrežni 1a 186 00 Praha 8, Čehija; būs: : Eli Lilly 

ČR, s.r.o. Pobrežni 12 186 00 Praha 8, Čehija. ; IA A.1. 

Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Grupā UK/H/0686/IA/033/G iekļauta 

izmaiņa. Mainās Somijā . Bija:Oy Eli Lilly Finland Ab 

Rajatorpantie 41 C 3rd Floor 01640 Vantaa, Somija; būs: 

Oy Eli Lilly Finland Ab Laajalahdentie 23 00330 Helsinki, 

Somija. ; IA A.1. Reģistrācijas apliecības īpašnieka 

nosaukuma un/vai adreses izmaiņas. Grupā 

UK/H/0686/IA/033/G iekļauta izmaiņa. Mainās Portugālē. 

Bija: Lilly Portugal-Produtos Farmaceuticos, Lda. Rua Dr. 

Antonio Loureiro Borges, 1-Piso 1 Arquiparque-Miraflores 

1499-016 Alges, Portugāle; būs: Lilly Portugal-Produtos 

Farmaceuticos, Lda. Rua Cesario Verde, n 5-4 piso, Linda-

a-Pastora 2790-326 Queijas, Portugāle . ; IA A.1. 

Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Grupā UK/H/0686/IA/033/G iekļauta 

izmaiņa. Mainās Slovēnija. Bija: Eli Lilly farmacevtska 

druzba, d.o.o. Dunajska 156 1000 Ljubljana, Slovēnija; 

būs: Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o. Brnčičeva 41 g 

1000 Ljubljana, Slovēnija. 
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93 05-0549 Strattera 25 mg hard 

capsules, Capsules, 

hard, 25 mg 

Atomoxetinum 25 mg Blisteris N7; 

N28; N14; N56

Eli Lilly Holdings 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/0686/004/

IA/033/G

IA A.1. Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma 

un/vai adreses izmaiņas. Mainās Čehijā. Bija: Eli Lilly ČR, 

s.r.o. Pobrežni 1a 186 00 Praha 8, Čehija; būs: : Eli Lilly 

ČR, s.r.o. Pobrežni 12 186 00 Praha 8, Čehija. ; IA A.1. 

Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Grupā UK/H/0686/IA/033/G iekļauta 

izmaiņa. Mainās Somijā . Bija:Oy Eli Lilly Finland Ab 

Rajatorpantie 41 C 3rd Floor 01640 Vantaa, Somija; būs: 

Oy Eli Lilly Finland Ab Laajalahdentie 23 00330 Helsinki, 

Somija. ; IA A.1. Reģistrācijas apliecības īpašnieka 

nosaukuma un/vai adreses izmaiņas. Grupā 

UK/H/0686/IA/033/G iekļauta izmaiņa. Mainās Portugālē. 

Bija: Lilly Portugal-Produtos Farmaceuticos, Lda. Rua Dr. 

Antonio Loureiro Borges, 1-Piso 1 Arquiparque-Miraflores 

1499-016 Alges, Portugāle; būs: Lilly Portugal-Produtos 

Farmaceuticos, Lda. Rua Cesario Verde, n 5-4 piso, Linda-

a-Pastora 2790-326 Queijas, Portugāle . ; IA A.1. 

Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Grupā UK/H/0686/IA/033/G iekļauta 

izmaiņa. Mainās Slovēnija. Bija: Eli Lilly farmacevtska 

druzba, d.o.o. Dunajska 156 1000 Ljubljana, Slovēnija; 

būs: Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o. Brnčičeva 41 g 

1000 Ljubljana, Slovēnija. 

41



Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/60 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

94 05-0550 Strattera 40 mg hard 

capsules, Capsules, 

hard, 40 mg 

Atomoxetinum 40 mg Blisteris N7; 

N28; N14; N56

Eli Lilly Holdings 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/0686/005/

IA/033/G

IA A.1. Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma 

un/vai adreses izmaiņas. Mainās Čehijā. Bija: Eli Lilly ČR, 

s.r.o. Pobrežni 1a 186 00 Praha 8, Čehija; būs: : Eli Lilly 

ČR, s.r.o. Pobrežni 12 186 00 Praha 8, Čehija. ; IA A.1. 

Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Grupā UK/H/0686/IA/033/G iekļauta 

izmaiņa. Mainās Somijā . Bija:Oy Eli Lilly Finland Ab 

Rajatorpantie 41 C 3rd Floor 01640 Vantaa, Somija; būs: 

Oy Eli Lilly Finland Ab Laajalahdentie 23 00330 Helsinki, 

Somija. ; IA A.1. Reģistrācijas apliecības īpašnieka 

nosaukuma un/vai adreses izmaiņas. Grupā 

UK/H/0686/IA/033/G iekļauta izmaiņa. Mainās Portugālē. 

Bija: Lilly Portugal-Produtos Farmaceuticos, Lda. Rua Dr. 

Antonio Loureiro Borges, 1-Piso 1 Arquiparque-Miraflores 

1499-016 Alges, Portugāle; būs: Lilly Portugal-Produtos 

Farmaceuticos, Lda. Rua Cesario Verde, n 5-4 piso, Linda-

a-Pastora 2790-326 Queijas, Portugāle . ; IA A.1. 

Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Grupā UK/H/0686/IA/033/G iekļauta 

izmaiņa. Mainās Slovēnija. Bija: Eli Lilly farmacevtska 

druzba, d.o.o. Dunajska 156 1000 Ljubljana, Slovēnija; 

būs: Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o. Brnčičeva 41 g 

1000 Ljubljana, Slovēnija. 
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95 05-0551 Strattera 60 mg hard 

capsules, Capsules, 

hard, 60 mg 

Atomoxetinum 60 mg Blisteris N7; 

N28; N14; N56

Eli Lilly Holdings 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/0686/006/

IA/033/G

IA A.1. Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma 

un/vai adreses izmaiņas. Mainās Čehijā. Bija: Eli Lilly ČR, 

s.r.o. Pobrežni 1a 186 00 Praha 8, Čehija; būs: : Eli Lilly 

ČR, s.r.o. Pobrežni 12 186 00 Praha 8, Čehija. ; IA A.1. 

Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Grupā UK/H/0686/IA/033/G iekļauta 

izmaiņa. Mainās Somijā . Bija:Oy Eli Lilly Finland Ab 

Rajatorpantie 41 C 3rd Floor 01640 Vantaa, Somija; būs: 

Oy Eli Lilly Finland Ab Laajalahdentie 23 00330 Helsinki, 

Somija. ; IA A.1. Reģistrācijas apliecības īpašnieka 

nosaukuma un/vai adreses izmaiņas. Grupā 

UK/H/0686/IA/033/G iekļauta izmaiņa. Mainās Portugālē. 

Bija: Lilly Portugal-Produtos Farmaceuticos, Lda. Rua Dr. 

Antonio Loureiro Borges, 1-Piso 1 Arquiparque-Miraflores 

1499-016 Alges, Portugāle; būs: Lilly Portugal-Produtos 

Farmaceuticos, Lda. Rua Cesario Verde, n 5-4 piso, Linda-

a-Pastora 2790-326 Queijas, Portugāle . ; IA A.1. 

Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Grupā UK/H/0686/IA/033/G iekļauta 

izmaiņa. Mainās Slovēnija. Bija: Eli Lilly farmacevtska 

druzba, d.o.o. Dunajska 156 1000 Ljubljana, Slovēnija; 

būs: Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o. Brnčičeva 41 g 

1000 Ljubljana, Slovēnija. 
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96 08-0154 Strattera 80 mg hard 

capsules , Capsules, 

hard, 80 mg

Atomoxetinum 80 mg Blisteris N7; 

N14; N28; N56

Eli Lilly Holdings 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/0686/007/

IA/033/G

IA A.1. Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma 

un/vai adreses izmaiņas. Mainās Čehijā. Bija: Eli Lilly ČR, 

s.r.o. Pobrežni 1a 186 00 Praha 8, Čehija; būs: : Eli Lilly 

ČR, s.r.o. Pobrežni 12 186 00 Praha 8, Čehija. ; IA A.1. 

Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Grupā UK/H/0686/IA/033/G iekļauta 

izmaiņa. Mainās Somijā . Bija:Oy Eli Lilly Finland Ab 

Rajatorpantie 41 C 3rd Floor 01640 Vantaa, Somija; būs: 

Oy Eli Lilly Finland Ab Laajalahdentie 23 00330 Helsinki, 

Somija. ; IA A.1. Reģistrācijas apliecības īpašnieka 

nosaukuma un/vai adreses izmaiņas. Grupā 

UK/H/0686/IA/033/G iekļauta izmaiņa. Mainās Portugālē. 

Bija: Lilly Portugal-Produtos Farmaceuticos, Lda. Rua Dr. 

Antonio Loureiro Borges, 1-Piso 1 Arquiparque-Miraflores 

1499-016 Alges, Portugāle; būs: Lilly Portugal-Produtos 

Farmaceuticos, Lda. Rua Cesario Verde, n 5-4 piso, Linda-

a-Pastora 2790-326 Queijas, Portugāle . ; IA A.1. 

Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Grupā UK/H/0686/IA/033/G iekļauta 

izmaiņa. Mainās Slovēnija. Bija: Eli Lilly farmacevtska 

druzba, d.o.o. Dunajska 156 1000 Ljubljana, Slovēnija; 

būs: Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o. Brnčičeva 41 g 

1000 Ljubljana, Slovēnija. 
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97 00-0826 Tazocin 4 g/0,5 g 

powder for solution for 

infusion, Powder for 

solution for infusion, 

4000 mg/500 mg 

Piperacillinum, 

Tazobactamum

4 g/0,5 g Stikla 

flakons N12; N1; 

N5; N10; N25

Pfizer Europe MA 

EEIG, 

Lielbritānija

UK/H/4984/002/

IA/008/G

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.. Atjaunots Detalizēts 

farmakovigilances sistēmas apraksts (versija 3.1 datēta 

26.04.2012.).; 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 UK/H/4984/02/IA/008 iekļautās 

izmaiņas. Atjaunots Detalizēts farmakovigilances sistēmas 

apraksts (versija 3.1 datēta 26.04.2012.).

98 05-0602 Tico Vac 0,25 ml 

suspension for injection 

in prefilled syringe, 

Suspension for injection 

in prefilled syringe, 1,2 

μg/0,25 ml

Vaccinum 

encephalitidis 

ixodibus advectae 

inactivatum

0,25 ml/1 deva 

Pilnšļirce bez 

pievienotas adatas 

N1; 0,25 ml/deva 

Pilnšļirce ar 

pievienotu adatu N1

Baxter AG, 

Austrija

AT/H/0126/001/I

A/031/G

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). Procedūrā 

AT/H/XXXX/IA/0012/G iekļautās izmaiņas. Atjaunots 

Detalizēts farmakovigilances sistēmas apraksts (versija 2.0 

datēta 20.03.2012). 
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99 05-0603 Tico Vac 0,5 ml 

suspension for injection 

in prefilled syringe, 

Suspension for injection 

in prefilled syringe, 2,4 

μg/0,5 ml

Vaccinum 

encephalitidis 

ixodibus advectae 

inactivatum

0,5 ml/deva 

Pilnšļirce N1

Baxter AG, 

Austrija

AT/H/0126/002/I

A/0031/G

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). Procedūrā 

AT/H/XXXX/IA/0012/G iekļautās izmaiņas. Atjaunots 

Detalizēts farmakovigilances sistēmas apraksts (versija 2.0 

datēta 20.03.2012). 

100 09-0257 Trombex 75 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 75 mg

Clopidogrelum 75 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N28; N30; N90; N7; 

N14; N84; N100; 75 

mg Stikla pudelīte 

(brūna) N30; N90; 

N28

Zentiva k.s., 

Čehija

CZ/H/0185/001/I

B/014/G

IB B.I.a.4.z Izmaiņas testos, ko izdara ražošanas gaitā, vai 

ierobežojumos, kurus piemēro aktīvās vielas ražošanas 

laikā. Citas izmaiņas.. Nelielas izmaiņas gāzu 

hromatogrāfijas metodē.; IB B.I.a.4.z Izmaiņas testos, ko 

izdara ražošanas gaitā, vai ierobežojumos, kurus piemēro 

aktīvās vielas ražošanas laikā. Citas izmaiņas.. Nelielas 

izmaiņas šķīduma hromatogrāfijas metodē.

101 99-0357 Vagifem 25 micrograms 

film-coated vaginal 

tablets, Film-coated 

vaginal tablets, 25 µg

Estradiolum 25 mcg Blisteris 

N15

Novo Nordisk 

A/S, Dānija

IA A.7. Jebkuras ražotnes (tostarp aktīvās vielas, 

starpprodukta vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas 

vietas, par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas 

kontroli atbildīgā uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai 

palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja minēta 

dokumentācijā). Tiek svītrots gatavā produkta ražotājs 

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, Bagsværd, DK-2880, 

Dānija.; 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 

estradiola hemihidrāts.
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102 11-0235 Violetta 60 

micrograms/15 

micrograms film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 60 μg/15 μg

Gestodenum, 

Ethinylestradiolum

60 mcg/15 mcg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N28 (1 x 

(24+4)); N84 (3 x 

(24+4)); N168 (6 x 

(24+4)); N364 (13 x 

(24+4))

Gedeon Richter 

Plc., Ungārija

DK/H/1860//IA/

001/G

IA B.III.1.a1 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstības 

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta 

ražotāja. Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas gestodēns 

sertifikāts.; IA B.I.b.1. b Stingrāku specifikācijas 

ierobežojumu noteikšana aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā, specifikācijai. Grupā 

DK/H/1860/IA/001/G iekļautas izmaiņas. Tiek noteikti 

stingrāki ierobežojumi specifikācijas parametram 

piemaisījumi.; IA B.I.b.1. d Nebūtiska aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā, specifikācijas parametra 

svītrošana (piemēram, novecojuša parametra svītrošana). 

Grupā DK/H/1860/IA/001/G iekļautas izmaiās. Tiek 

svītrots specifikācjas parametrs atlikušais šķīdinātājs.

103 05-0320 Vitaminum A + E Hasco 

30000 IU/70 mg soft 

capsules, Soft capsules, 

30000 IU/70 mg

Retinoli palmitas, α-

Tocopherylis acetas

30000 IU/70 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N30

P.P.F Hasco-Lek 

S.A., Polija

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 A 

vitamīns.

104 05-0321 Vitaminum A Hasco 

12000 IU soft capsules, 

Soft capsules, 12000 IU 

Retinoli palmitas 12000 SV 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N50

P.P.F Hasco-Lek 

S.A., Polija

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 A 

vitamīns.

105 00-0517 Voltaren 75 mg/3 ml 

solution for injection, 

Solution for injection, 

75 mg/3 ml 

Diclofenacum 

natricum

75 mg/3 ml Ampula 

N5

Novartis Finland 

Oy, Somija

IA B.I.a.1. f Izmaiņas, kas attiecas uz aktīvās vielas 

kvalitātes kontroles kārtību, – vietas, kur notiek sērijas 

kontrole/testēšana, aizstāšana vai pievienošana. Tiek 

pievienota kvalitātes kontroles vieta.

47



Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/60 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

106 94-0182 Voltaren Retard 100 mg 

modified-release film-

coated tablets, Modified 

release film-coated 

tablets, 100 mg 

Diclofenacum 

natricum

100 mg PVH/Al 

blisteris N30

Novartis Finland 

Oy, Somija

IA B.I.a.1. f Izmaiņas, kas attiecas uz aktīvās vielas 

kvalitātes kontroles kārtību, – vietas, kur notiek sērijas 

kontrole/testēšana, aizstāšana vai pievienošana. Tiek 

pievienota kvalitātes kontroles vieta.

107 11-0040 Willfact 1000 IU 

powder and solvent for 

solution for injection, 

Powder and solvent for 

solution for injection, 

1000 IU

Factor humanus von 

Willebrandi

1000 IU Flakons, 

flakons un pārvades 

sistēma N1

LFB 

Biomedicaments, 

Francija

DE/H/1935/001/I

A/006

IA A.6. ATĶ koda/veterināro zāļu ATĶ koda izmaiņas. 

Bija:cilvēka Villebranda faktors(B02BD); Būs:Villebranda 

faktors(B02BD10). Pamatojums ir PVO akceptētais jaunais 

ATĶ kods 2012.gadā.

108 11-0040 Willfact 1000 IU 

powder and solvent for 

solution for injection, 

Powder and solvent for 

solution for injection, 

1000 IU

Factor humanus von 

Willebrandi

1000 IU Flakons, 

flakons un pārvades 

sistēma N1

LFB 

Biomedicaments, 

Francija

DE/H/1935/001/I

A/007

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

kas aprakstītas Detalizētā farmakovigilances sistēmas 

aprakstā (DFSA): izmaiņas, kas attiecas uz kvalificēto 

personu, kas atbildīga par farmakovigilanci. Atjaunots 

Detalizēts farmakovigilances sistēmas apraksts.
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109 03-0030 Zofistar 30 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 30 mg 

Zofenoprilum 

calcium

30 mg Blisteris N56; 

N100; N7; N28

Menarini 

International 

Operations 

Luxembourg S.A., 

Luksemburga

IA B.II.b.4.a Gatavā produkta sērijas apjoma (tostarp 

sērijas apjoma diapazonu) palielināšanās līdz 10 reizēm 

salīdzinājumā ar pašreiz apstiprināto sērijas apjomu. Tiek 

palielināts sērijas apjoms.; IA B.II.b.4.a Gatavā produkta 

sērijas apjoma (tostarp sērijas apjoma diapazonu) 

palielināšanās līdz 10 reizēm salīdzinājumā ar pašreiz 

apstiprināto sērijas apjomu. Tiek palielināts sērijas apjoms.; 

IA B.II.d.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā gatavā 

produkta testa procedūrā. Izmaiņas apstiprinātajā gatavā 

produkta testa procedūrā aktīvās vielas kvantitatīvā satura 

noteikšanai.; IB B.II.a.3b6 Izmaiņas gatavā produkta 

sastāvā (palīgvielas): vienas palīgvielas aizstāšana ar 

pielīdzināmu palīgvielu, kurai ir tādas pašas funkcionālās 

īpašības un kura pārstāv līdzīgu līmeni. Gatavā produkta 

sastāvā palīgviela kukurūzas ciete aizstāta ar 

kroskarmelozes nātrija sāli.; 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 zofenoprila kalcija sāls ražotājs.
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110 03-0029 Zofistar 7,5 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 7,5 mg 

Zofenoprilum 

calcium

7,5 mg Blisteris 

N56; N100; N7

Menarini 

International 

Operations 

Luxembourg S.A., 

Luksemburga

IA B.II.b.4.a Gatavā produkta sērijas apjoma (tostarp 

sērijas apjoma diapazonu) palielināšanās līdz 10 reizēm 

salīdzinājumā ar pašreiz apstiprināto sērijas apjomu. Tiek 

palielināts sērijas apjoms.; IA B.II.b.4.a Gatavā produkta 

sērijas apjoma (tostarp sērijas apjoma diapazonu) 

palielināšanās līdz 10 reizēm salīdzinājumā ar pašreiz 

apstiprināto sērijas apjomu. Tiek palielināts sērijas apjoms.; 

IA B.II.d.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā gatavā 

produkta testa procedūrā. Izmaiņas apstiprinātajā gatavā 

produkta testa procedūrā aktīvās vielas kvantitatīvā satura 

noteikšanai.; IB B.II.a.3b6 Izmaiņas gatavā produkta 

sastāvā (palīgvielas): vienas palīgvielas aizstāšana ar 

pielīdzināmu palīgvielu, kurai ir tādas pašas funkcionālās 

īpašības un kura pārstāv līdzīgu līmeni. Gatavā produkta 

sastāvā palīgviela kukurūzas ciete aizstāta ar 

kroskarmelozes nātrija sāli.; 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 zofenoprila kalcija sāls ražotājs.

111 98-0741 Zofran 8 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 8 mg 

Ondansetronum 8 mg PVH/Al 

blisteris N10

GlaxoSmithKline 

Latvia SIA, 

Latvija

IA Izmaiņas lietošanas instrukcijā, kas nav saistītas ar 

izmaiņām zāļu aprakstā. Tiek atjaunota lietošanas 

instrukcija. Tiek atjaunots sekundārā iepakojuma 

marķējuma projekts.

112 97-0498 Marvelon 150/30 

micrograms tablets, 

Tablets, 150/30 

micrograms

Desogestrelum, 

Ethinylestradiolum

150 mcg/20 mcg 

Blisteris N63; 150 

mcg/30 mcg 

Blisteris N21; N126

N.V. Organon, 

Nīderlande

0. Bezmaksas kļūdu labojums. Tiek labots zāļu nosaukums 

uz primārā iepakojuma. Bija: Marvelon 150/30 mikrogrami 

tabletes Būs: Marvelon 150/30 µg tabletes 
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113 04-0291 Voltaren Akti 12,5 mg 

film-coated tablets, Film-

coated tablets, 12,5 mg 

Diclofenacum 

kalicum

12,5 mg Blisteris 

N10; N20

Novartis Finland 

Oy, Somija

0. Bezmaksas kļūdu labojums. Bezmaksas kļūdu labojums 

marķējuma tekstā.

Humāno zāļu 

novērtēšanas nodaļas 

vadītāja

M. Emersone
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