
Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/64 pielikums Nr.3-2

1

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 12-0045 Desloratadine GSK 5 

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

Desloratadinum 5 mg 
PA/Al/PVH//Al 
blisteris N1; N2; N3; 
N5; N7; N10; N14; 
N15; N20; N21; 
N30; N50; N90; 
N100

GlaxoSmithKline 
Latvia SIA, 
Latvija

ES/H/0165/001/I
B/002

IB A.2. b Zāļu nosaukuma (piešķirtā) izmaiņas . Mainās 
Bulgārijā, Čehijas Republikā, Ungārijā, Spānijā un 
Rumānijā no Desloratadine GSK uz Loropoz.

2 05-0313 Methotrexat "Ebewe" 
2,5 mg tablets, Tablets, 
2,5 mg 

Methotrexatum 2,5 mg Polipropilēna 
trauciņš N30; N50; 
N100

Ebewe Pharma 
Ges.m.b.H 
Nfg.KG, Austrija

IA B.II.b.2b2 Par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja 
aizstāšana vai pievienošana ar sērijas pārbaudi/testēšanu. 
Tiek pievienots par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs 
Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179, 
Barleben, Vācija; IA B.II.b.2.a Sērijas pārbaudes/testēšanas 
vietas aizstāšana vai pievienošana. Tiek pievienota sērijas 
pārbaudes vieta Haupt Pharma Amareg GmbH, 
Donaustaufer Strase 378, 93055, Regensburg, Vācija

3 05-0314 Methotrexat "Ebewe" 5 
mg tablets, Tablets, 5 
mg

Methotrexatum 5 mg Polipropilēna 
trauciņš N30; N50; 
N100

Ebewe Pharma 
Ges.m.b.H 
Nfg.KG, Austrija

IA B.II.b.2b2 Par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja 
aizstāšana vai pievienošana ar sērijas pārbaudi/testēšanu. 
Tiek pievienots par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs 
Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179, 
Barleben, Vācija; IA B.II.b.2.a Sērijas pārbaudes/testēšanas 
vietas aizstāšana vai pievienošana. Tiek pievienota sērijas 
pārbaudes vieta Haupt Pharma Amareg GmbH, 
Donaustaufer Strase 378, 93055, Regensburg, Vācija
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1 2 3 4 5 6 7 8
4 05-0373 Aminoplasmal B.Braun 

10% E solution for 
infusion, Solution for 
infusion, 10 % 

Isoleucinum, 
Leucinum, Lysini 
hydrochloridum, 
Methioninum, 
Phenylalaninum, 
Threoninum, 
Tryptophanum, 
Valinum, 
Argininum, 
Histidinum, 
Alaninum, 
Glycinum, Acidum 
asparticum, Acidum 
glutamicum, 
Prolinum, Serinum, 
Tyrosinum, Natrii 
acetas trihydricus, 
Natrii hydroxidum, 
Kalii acetas, 
Magnesii chloridum 
hexahydricum, 
Dinatrii phosphas 
dodecahydricus

500 ml Stikla pudele 
N10; 250 ml Stikla 
pudele N10; 1000 
ml Stikla pudele N6

B.Braun 
Melsungen AG, 
Vācija

DE/H/0544/001/I
A/009/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 
triptofāns. ; 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 lizīna 
hidrohlorīds.; 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 valīns.
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1 2 3 4 5 6 7 8
5 05-0372 Aminoplasmal B.Braun 

5% E solution for 
infusion, Solution for 
infusion, 5 % 

Isoleucinum, 
Leucinum, Lysini 
hydrochloridum, 
Acidum 
glutamicum, 
Histidinum, 
Methioninum, 
Phenylalaninum, 
Threoninum, 
Tryptophanum, 
Valinum, 
Argininum, 
Alaninum, 
Glycinum, Acidum 
asparticum, 
Prolinum, Serinum, 
Tyrosinum, Natrii 
acetas, Natrii 
chloridum, Natrii 
hydroxidum, Kalii 
acetas, Magnesii 
chloridum 
hexahydricum, 
Dinatrii phosphas 
dodecahydricus

500 ml Stikla pudele 
N10; 250 ml Stikla 
pudele N10; 1000 
ml Stikla pudele N6

B.Braun 
Melsungen AG, 
Vācija

DE/H/0544/002/I
A/009/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 lizīna 
hidrohlorīds.; 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 valīns.; 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 
triptofāns. 

6 09-0457 Arthryl 750 mg film-
coated tablets, Film 
coated tablets, 750 mg

Glucosamini sulfas 750 mg Polietilēna 
pudele N60; N180

Rottapharm 
S.p.A., Itālija

IA B.III.2.a1 Izmaiņas iepriekš farmakopejā neiekļautas 
aktīvās vielas specifikācijā(-ās), kas izdarāmas, lai panāktu 
atbilstību Eiropas Farmakopejai vai dalībvalsts 
farmakopejai. Aktīvās vielas "Kristāliskais glikozamīna 
sulfāts" kvalitātes specifikācija tika atjaunota, lai panāktu 
atbilstību 7.3 (2012) Eiropas farmakopejas monogrāfijas 
prasībām. 
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1 2 3 4 5 6 7 8
7 07-0112 Atorvastatin Actavis 10 

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

Atorvastatinum 10 mg ABPE pudele 
N10; N20; N30; 
N50; N100; N200; 
10 mg Al/Al blisteris 
N4; N7; N10; N14; 
N20; N28; N30; 
N50; N56; N84; 
N98; N100; N200 
(10x20); N500

Actavis Group hf, 
Īslande

IS/H/0100/001/I
B/017

IB C.I.3. a Izmaiņu veikšana, ko pieprasījusi Aģentūra, 
pamatojoties uz steidzamu ar drošību saistītu ierobežojumu, 
zāļu klasei raksturīgo informāciju, PSUR, 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 un 
Procedūru koordinācijas grupas ieteikumiem (2012.gada 
janvāris) par palielinātu diabēta manifestēšanās iespēju 
riska grupas pacientiem, lietojot HMG-CoA reduktāzes 
inhibitorus, taču ieguvuma/riska attiecība nemainās 
attiecībā uz samazinātu kardiovaskulāru gadījumu skaitu. 
Veikti arī daži redakcionāli labojumi. Zāļu apraksts un 
lietošanas instrukcija saskaņoti.

8 07-0113 Atorvastatin Actavis 20 
mg film-coated tablets, 
Film-coated tablets, 20 
mg

Atorvastatinum 20 mg Al/Al blisteris 
N4; N7; N10; N14; 
N20; N28; N30; 
N50; N56; N84; 
N98; N100; N200 
(10x20); N500; 20 
mg ABPE pudele 
N10; N20; N30; 
N50; N100; N200

Actavis Group hf, 
Īslande

IS/H/0100/002/I
B/017

IB C.I.3. a Izmaiņu veikšana, ko pieprasījusi Aģentūra, 
pamatojoties uz steidzamu ar drošību saistītu ierobežojumu, 
zāļu klasei raksturīgo informāciju, PSUR, 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 un 
Procedūru koordinācijas grupas ieteikumiem (2012.gada 
janvāris) par palielinātu diabēta manifestēšanās iespēju 
riska grupas pacientiem, lietojot HMG-CoA reduktāzes 
inhibitorus, taču ieguvuma/riska attiecība nemainās 
attiecībā uz samazinātu kardiovaskulāru gadījumu skaitu. 
Veikti arī daži redakcionāli labojumi. Zāļu apraksts un 
lietošanas instrukcija saskaņoti.
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9 07-0114 Atorvastatin Actavis 40 

mg film-coated tablets, 
Film-coated tablets, 40 
mg

Atorvastatinum 40 mg ABPE pudele 
N10; N20; N30; 
N50; N100; N200; 
40 mg Al/Al blisteris 
N4; N7; N10; N14; 
N20; N28; N30; 
N50; N56; N84; 
N98; N100; N200 
(10x20); N500

Actavis Group hf, 
Īslande

IS/H/0100/003/I
B/017

IB C.I.3. a Izmaiņu veikšana, ko pieprasījusi Aģentūra, 
pamatojoties uz steidzamu ar drošību saistītu ierobežojumu, 
zāļu klasei raksturīgo informāciju, PSUR, 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 un 
Procedūru koordinācijas grupas ieteikumiem (2012.gada 
janvāris) par palielinātu diabēta manifestēšanās iespēju 
riska grupas pacientiem, lietojot HMG-CoA reduktāzes 
inhibitorus, taču ieguvuma/riska attiecība nemainās 
attiecībā uz samazinātu kardiovaskulāru gadījumu skaitu. 
Veikti arī daži redakcionāli labojumi. Zāļu apraksts un 
lietošanas instrukcija saskaņoti.

10 12-0035 Atorvastatin Actavis 80 
mg film-coated tablets, 
Film-coated tablets, 80 
mg

Atorvastatinum 80 mg Al/Al blisteris 
N4; N7; N10; N14; 
N20; N28; N30; 
N50; N56; N84; 
N98; N100; N200 
(10x20); N500; 80 
mg ABPE pudele 
N10; N20; N30; 
N50; N100; N200

Actavis Group hf, 
Īslande

IS/H/0100/004/I
B/017

IB C.I.3. a Izmaiņu veikšana, ko pieprasījusi Aģentūra, 
pamatojoties uz steidzamu ar drošību saistītu ierobežojumu, 
zāļu klasei raksturīgo informāciju, PSUR, 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 un 
Procedūru koordinācijas grupas ieteikumiem (2012.gada 
janvāris) par palielinātu diabēta manifestēšanās iespēju 
riska grupas pacientiem, lietojot HMG-CoA reduktāzes 
inhibitorus, taču ieguvuma/riska attiecība nemainās 
attiecībā uz samazinātu kardiovaskulāru gadījumu skaitu. 
Veikti arī daži redakcionāli labojumi. Zāļu apraksts un 
lietošanas instrukcija saskaņoti.
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11 11-0419 Atorvastatin Pfizer 10 

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

Atorvastatinum 10 mg 
PA/Al/PVH/papīra/p
oliestera/vinila 
blisteris N200 
(10x20); N4; N7; 
N10; N14; N20; 
N28; N30; N50; 
N56; N84; N98; 
N100; N500; 10 mg 
PA/Al/PVH/Al/vinil
a blisteris N4; N7; 
N10; N14; N20; 
N28; N30; N50; 
N56; N84; N98; 
N100; N200 
(10x20); N500; 10 
mg ABPE pudele 
N90

Pfizer Europe MA 
EEIG, 
Lielbritānija

DE/H/2958/001/I
B/002

IB C.I.3. a Izmaiņu veikšana, ko pieprasījusi Aģentūra, 
pamatojoties uz steidzamu ar drošību saistītu ierobežojumu, 
zāļu klasei raksturīgo informāciju, PSUR, 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 (12.2011.) par HMG-CoA reduktāzes un 
cukura diabēta/glikozes tolerances traucējumu attīstības 
risku predisponētiem pacientiem. Zāļu apraksts un 
lietošanas instrukcija saskaņoti.

12 11-0420 Atorvastatin Pfizer 20 
mg film-coated tablets, 
Film-coated tablets, 20 
mg

Atorvastatinum 20 mg ABPE pudele 
N90; 20 mg 
PA/Al/PVH/Al/vinil
a blisteris N4; N7; 
N10; N14; N20; 
N28; N30; N50; 
N56; N84; N98; 
N100; N200 
(10x20); N500; 20 
mg 
PA/Al/PVH/papīra/p
oliestera/vinila 
blisteris N200 
(10x20); N4; N7; 
N10; N14; N20; 
N28; N30; N50; 
N56; N84; N98; 
N100; N500

Pfizer Europe MA 
EEIG, 
Lielbritānija

DE/H/2958/002/I
B/002

IB C.I.3. a Izmaiņu veikšana, ko pieprasījusi Aģentūra, 
pamatojoties uz steidzamu ar drošību saistītu ierobežojumu, 
zāļu klasei raksturīgo informāciju, PSUR, 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 (12.2011.) par HMG-CoA reduktāzes un 
cukura diabēta/glikozes tolerances traucējumu attīstības 
risku predisponētiem pacientiem. Zāļu apraksts un 
lietošanas instrukcija saskaņoti.
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13 11-0421 Atorvastatin Pfizer 40 

mg film-coated tablets, 
Film-coated tablets, 40 
mg

Atorvastatinum 40 mg ABPE pudele 
N90; 40 mg 
PA/Al/PVH/papīra/p
oliestera/vinila 
blisteris N4; N7; 
N10; N14; N20; 
N28; N30; N50; 
N56; N84; N98; 
N100; N200 
(10x20); N500; 40 
mg 
PA/Al/PVH/Al/vinil
a blisteris N4; N7; 
N10; N14; N20; 
N28; N30; N50; 
N56; N84; N98; 
N100; N200 
(10x20); N500

Pfizer Europe MA 
EEIG, 
Lielbritānija

DE/H/2958/003/I
B/002

IB C.I.3. a Izmaiņu veikšana, ko pieprasījusi Aģentūra, 
pamatojoties uz steidzamu ar drošību saistītu ierobežojumu, 
zāļu klasei raksturīgo informāciju, PSUR, 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 (12.2011.) par HMG-CoA reduktāzes un 
cukura diabēta/glikozes tolerances traucējumu attīstības 
risku predisponētiem pacientiem. Zāļu apraksts un 
lietošanas instrukcija saskaņoti.

14 11-0422 Atorvastatin Pfizer 80 
mg film-coated tablets, 
Film-coated tablets, 80 
mg

Atorvastatinum 80 mg 
PA/Al/PVH/papīra/p
oliestera/vinila 
blisteris N200 
(10x20); N500; N4; 
N7; N10; N14; N20; 
N28; N30; N50; 
N56; N84; N98; 
N100; 80 mg ABPE 
pudele N90; 80 mg 
PA/Al/PVH/Al/vinil
a blisteris N4; N7; 
N10; N14; N20; 
N28; N30; N50; 
N56; N84; N98; 
N100; N200 
(10x20); N500

Pfizer Europe MA 
EEIG, 
Lielbritānija

DE/H/2958/004/I
B/002

IB C.I.3. a Izmaiņu veikšana, ko pieprasījusi Aģentūra, 
pamatojoties uz steidzamu ar drošību saistītu ierobežojumu, 
zāļu klasei raksturīgo informāciju, PSUR, 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 (12.2011.) par HMG-CoA reduktāzes un 
cukura diabēta/glikozes tolerances traucējumu attīstības 
risku predisponētiem pacientiem. Zāļu apraksts un 
lietošanas instrukcija saskaņoti.
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15 11-0164 Atorvastatin Portfarma 

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

Atorvastatinum 10 mg 
PA/Al/PVH//Al 
blisteris N10; N14; 
N28; N30; N50; 
N60; N84; N90; 
N96; N98; N100; 
N500

Portfarma ehf, 
Īslande

DK/H/1841/001/
IA/003/G

IA B.II.b.1.a Sekundārās iepakošanas vietas aizstāšana vai 
pievienošana. Grupā DK/H/1841/001-004/IA/003/G 
iekļautas izmaiņas. Tiek pievienota sekundārās iepakošanas 
vieta Mylan Hungary Kft., 2900 Komarom, Mylan street 1, 
Ungārija.; IA B.II.b.1.b Primārās iepakošanas vietas 
aizstāšana vai pievienošana. Tiek pievienota primārās 
iepakošanas vieta Mylan Hungary Kft., 2900 Komarom, 
Mylan street 1, Ungārija.; IA B.II.b.2b1 Par sērijas izlaidi 
atbildīgā ražotāja aizstāšana vai pievienošana bez sērijas 
pārbaudes/testēšanas. Tiek pievienots par sērijas izlaidi 
atbildīgais ražotājs Generics [UK] Limited, Station Close, 
Potters Bar, Hertfordshire, EN6 1TL, Lielbritānija.; IA 
B.II.b.1.a Sekundārās iepakošanas vietas aizstāšana vai 
pievienošana. Tiek pievienota sekundārās iepakošanas vieta 
DHL Supply chain SPA, Viale delle industrie, 2 - 20090 
Settala, Milano, Itālija.; IA B.II.b.2b1 Par sērijas izlaidi 
atbildīgā ražotāja aizstāšana vai pievienošana bez sērijas 
pārbaudes/testēšanas. Tiek pievienots par sērijas izlaidi 
atbildīgais ražotājs Mc Dermott Laboratories t/a Gerard 
Laboratories, 35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange 
Road, Dublin 13, Īrija.
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16 11-0165 Atorvastatin Portfarma 

20 mg film-coated 
tablets, Film-coated 
tablets, 20 mg

Atorvastatinum 20 mg 
PA/Al/PVH//Al 
blisteris N10; N14; 
N28; N30; N50; 
N60; N84; N90; 
N96; N98; N100; 
N500

Portfarma ehf, 
Īslande

DK/H/1841/002/
IA/003/G

IA B.II.b.1.a Sekundārās iepakošanas vietas aizstāšana vai 
pievienošana. Tiek pievienota sekundārās iepakošanas vieta 
DHL Supply chain SPA, Viale delle industrie, 2 - 20090 
Settala, Milano, Itālija.; IA B.II.b.2b1 Par sērijas izlaidi 
atbildīgā ražotāja aizstāšana vai pievienošana bez sērijas 
pārbaudes/testēšanas. Tiek pievienots par sērijas izlaidi 
atbildīgais ražotājs Mc Dermott Laboratories t/a Gerard 
Laboratories, 35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange 
Road, Dublin 13, Īrija.; IA B.II.b.1.a Sekundārās 
iepakošanas vietas aizstāšana vai pievienošana. Grupā 
DK/H/1841/001-004/IA/003/G iekļautas izmaiņas. Tiek 
pievienota sekundārās iepakošanas vieta Mylan Hungary 
Kft., 2900 Komarom, Mylan street 1, Ungārija.; IA 
B.II.b.1.b Primārās iepakošanas vietas aizstāšana vai 
pievienošana. Tiek pievienota primārās iepakošanas vieta 
Mylan Hungary Kft., 2900 Komarom, Mylan street 1, 
Ungārija.; IA B.II.b.2b1 Par sērijas izlaidi atbildīgā 
ražotāja aizstāšana vai pievienošana bez sērijas 
pārbaudes/testēšanas. Tiek pievienots par sērijas izlaidi 
atbildīgais ražotājs Generics [UK] Limited, Station Close, 
Potters Bar, Hertfordshire, EN6 1TL, Lielbritānija.
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17 11-0166 Atorvastatin Portfarma 

40 mg film-coated 
tablets, Film-coated 
tablets, 40 mg

Atorvastatinum 40 mg 
PA/Al/PVH//Al 
blisteris N10; N14; 
N28; N30; N50; 
N60; N84; N90; 
N96; N98; N100; 
N500

Portfarma ehf, 
Īslande

DK/H/1841/003/
IA/003/G

IA B.II.b.1.a Sekundārās iepakošanas vietas aizstāšana vai 
pievienošana. Grupā DK/H/1841/001-004/IA/003/G 
iekļautas izmaiņas. Tiek pievienota sekundārās iepakošanas 
vieta Mylan Hungary Kft., 2900 Komarom, Mylan street 1, 
Ungārija.; IA B.II.b.1.b Primārās iepakošanas vietas 
aizstāšana vai pievienošana. Tiek pievienota primārās 
iepakošanas vieta Mylan Hungary Kft., 2900 Komarom, 
Mylan street 1, Ungārija.; IA B.II.b.2b1 Par sērijas izlaidi 
atbildīgā ražotāja aizstāšana vai pievienošana bez sērijas 
pārbaudes/testēšanas. Tiek pievienots par sērijas izlaidi 
atbildīgais ražotājs Generics [UK] Limited, Station Close, 
Potters Bar, Hertfordshire, EN6 1TL, Lielbritānija.; IA 
B.II.b.1.a Sekundārās iepakošanas vietas aizstāšana vai 
pievienošana. Tiek pievienota sekundārās iepakošanas vieta 
DHL Supply chain SPA, Viale delle industrie, 2 - 20090 
Settala, Milano, Itālija.; IA B.II.b.2b1 Par sērijas izlaidi 
atbildīgā ražotāja aizstāšana vai pievienošana bez sērijas 
pārbaudes/testēšanas. Tiek pievienots par sērijas izlaidi 
atbildīgais ražotājs Mc Dermott Laboratories t/a Gerard 
Laboratories, 35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange 
Road, Dublin 13, Īrija.
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18 11-0167 Atorvastatin Portfarma 

80 mg film-coated 
tablets, Film-coated 
tablets, 80 mg

Atorvastatinum 80 mg 
PA/Al/PVH//Al 
blisteris N10; N14; 
N28; N30; N50; 
N60; N84; N90; 
N96; N98; N100; 
N500

Portfarma ehf, 
Īslande

DK/H/1841/004/
IA/003/G

IA B.II.b.1.a Sekundārās iepakošanas vietas aizstāšana vai 
pievienošana. Grupā DK/H/1841/001-004/IA/003/G 
iekļautas izmaiņas. Tiek pievienota sekundārās iepakošanas 
vieta Mylan Hungary Kft., 2900 Komarom, Mylan street 1, 
Ungārija.; IA B.II.b.1.b Primārās iepakošanas vietas 
aizstāšana vai pievienošana. Tiek pievienota primārās 
iepakošanas vieta Mylan Hungary Kft., 2900 Komarom, 
Mylan street 1, Ungārija.; IA B.II.b.2b1 Par sērijas izlaidi 
atbildīgā ražotāja aizstāšana vai pievienošana bez sērijas 
pārbaudes/testēšanas. Tiek pievienots par sērijas izlaidi 
atbildīgais ražotājs Generics [UK] Limited, Station Close, 
Potters Bar, Hertfordshire, EN6 1TL, Lielbritānija.; IA 
B.II.b.1.a Sekundārās iepakošanas vietas aizstāšana vai 
pievienošana. Tiek pievienota sekundārās iepakošanas vieta 
DHL Supply chain SPA, Viale delle industrie, 2 - 20090 
Settala, Milano, Itālija.; IA B.II.b.2b1 Par sērijas izlaidi 
atbildīgā ražotāja aizstāšana vai pievienošana bez sērijas 
pārbaudes/testēšanas. Tiek pievienots par sērijas izlaidi 
atbildīgais ražotājs Mc Dermott Laboratories t/a Gerard 
Laboratories, 35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange 
Road, Dublin 13, Īrija.

19 99-0034 Augmentin 500 mg/125 
mg film-coated tablets, 
Film-coated tablets, 500 
mg/125 mg 

Amoxicillinum, 
Acidum 
clavulanicum

500 mg/125 mg 
Blisteris N14; N2; 
N20

GlaxoSmithKline 
Latvia SIA, 
Latvija

UK/H/4738/001/
IA/03/G

IA A.1. Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma 
un/vai adreses izmaiņas. Procedūrā DE/H/xxxx/IA/222/G 
iekļauta izmaiņa. Reģistrācijas apliecības īpašnieka adreses 
maiņa Bulgārijā. Bija: GlaxoSmithKlineEOOD, Dimitar 
Manov Street, bl.10, 1408 Sofia, Bulgārija; būs: : 
GlaxoSmithKlineEOOD, 115 G, Tsarigradsko shose blvd., 
1784, Sofia, Bulgārija.
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20 99-0035 Augmentin 875 mg/125 

mg film-coated tablets, 
Film-coated tablets, 875 
mg/125 mg 

Amoxicillinum, 
Acidum 
clavulanicum

875 mg/125 mg 
Blisteris N14; N2

GlaxoSmithKline 
Latvia SIA, 
Latvija

DE/H/2868/002/I
A/03/G

IA A.1. Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma 
un/vai adreses izmaiņas. Procedūrā DE/H/xxxx/IA/222/G 
iekļauta izmaiņa. Reģistrācijas apliecības īpašnieka adreses 
maiņa Bulgārijā. Bija: GlaxoSmithKlineEOOD, Dimitar 
Manov Street, bl.10, 1408 Sofia, Bulgārija; būs: : 
GlaxoSmithKlineEOOD, 115 G, Tsarigradsko shose blvd., 
1784, Sofia, Bulgārija.

21 04-0025 Augmentin SR 
1000/62,5 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 
1000/62,5mg 

Amoxicillinum 
trihydricum, 
Amoxicillinum 
natricum, Kalii 
clavulanas

1000 mg/62,5 mg 
Blisteris N28

GlaxoSmithKline 
Latvia SIA, 
Latvija

BE/H/0168/001/I
A/03/G

IA A.1. Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma 
un/vai adreses izmaiņas. Procedūrā DE/H/xxxx/IA/222/G 
iekļauta izmaiņa. Reģistrācijas apliecības īpašnieka adreses 
maiņa Bulgārijā. Bija: GlaxoSmithKlineEOOD, Dimitar 
Manov Street, bl.10, 1408 Sofia, Bulgārija; būs: : 
GlaxoSmithKlineEOOD, 115 G, Tsarigradsko shose blvd., 
1784, Sofia, Bulgārija.

22 11-0250 Brufen 20 mg/ml oral 
suspension, Oral 
suspension, 20 mg/ml

Ibuprofenum 200 mg/100 ml PET 
pudele N1; 400 
mg/200 ml PET 
pudele N1

Abbott 
Laboratories 
Baltics SIA, 
Latvija

SE/H/0912/004/I
A/016/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 
ibuprofēns.; 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 
ibuprofēns.



Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/64 pielikums Nr.3-2

13

1 2 3 4 5 6 7 8
23 10-0001 Brufen 200 mg film-

coated tablets, Film-
coated tablets, 200 mg

Ibuprofenum 200 mg PVH/PVDH 
alumīnija blisteris 
N30; 200 mg 
PVH/Al blisteris 
N30; 200 mg ABPE 
pudele N100

Abbott 
Laboratories 
Baltics SIA, 
Latvija

SE/H/0912/001/I
A/016/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 
ibuprofēns.; 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 
ibuprofēns.

24 10-0002 Brufen 400 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 400 mg

Ibuprofenum 400 mg ABPE 
pudele N100; 400 
mg PVH/Al blisteris 
N20; N30; N60; 400 
mg PVH/PVDH 
alumīnija blisteris 
N20; N30; N60

Abbott 
Laboratories 
Baltics SIA, 
Latvija

SE/H/0912/002/I
A/016/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 
ibuprofēns.; 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 
ibuprofēns. 
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25 11-0251 Brufen 800 mg 

prolonged-release 
tablets, Prolonged-
release tablets, 800 mg

Ibuprofenum 800 mg PVH/PVDH 
alumīnija blisteris 
N30; 800 mg ABPE 
pudele N100

Abbott 
Laboratories 
Baltics SIA, 
Latvija

SE/H/0912/005/I
A/016/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 
ibuprofēns.; 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 
ibuprofēns.

26 98-0342 Buronil 25 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 25 mg 

Melperoni 
hydrochloridum

25 mg Stikla 
pudelīte N100

Lundbeck 
Pharmaceuticals 
Ireland Limited, 
Īrija

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. Izmaiņas 
pašreizējā farmakovigilances sistēmā, kas aprakstītas 
Detalizētā farmakovigilances sistēmas aprakstā (DFSA): 
izmaiņas, kas attiecas uz kvalificēto personu, kas atbildīga 
par farmakovigilanci. Iesniegta DDPS versija 12, 2012 
gada jūnijs.

27 98-0342 Buronil 25 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 25 mg 

Melperoni 
hydrochloridum

25 mg Stikla 
pudelīte N100

Lundbeck 
Pharmaceuticals 
Ireland Limited, 
Īrija

IB C.I.3. a Izmaiņu veikšana, ko pieprasījusi Aģentūra, 
pamatojoties uz steidzamu ar drošību saistītu ierobežojumu, 
zāļu klasei raksturīgo informāciju, PSUR, 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 septembra) par antipsihotisko 
līdzekļu lietošanu 3. grūtniecības trimestrī un patoloģisku 
muskuļu kustību un/vai zāļu atcelšanas simptomu risku 
jaundzimušajiem. Izmaiņas veiktas zāļu aprakstā 
apakšpunktos 4.6 un 4.8. Zāļu apraksts un lietošanas 
instrukcija saskaņoti.
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28 04-0138 Carboplatin Pfizer 10 

mg/ml concentrate for 
solution for infusion, 
Concentrate for solution 
for infusion, 10 mg/ml 

Carboplatinum 50 mg/5 ml Flakons 
N1; 450 mg/45 ml 
Flakons N1; 150 
mg/15 ml Flakons 
N1

Pfizer Europe MA 
EEIG, 
Lielbritānija

IB C.I.3. a Izmaiņu veikšana, ko pieprasījusi Aģentūra, 
pamatojoties uz steidzamu ar drošību saistītu ierobežojumu, 
zāļu klasei raksturīgo informāciju, PSUR, Riskvadības 
plāna, datu, kas iesniegti saskaņā ar Regulas (EK)Nr. 
1901/2006 45./46. pantu, novērtējumu un saistībā ar kurām 
RAĪ neiesniedz jaunus datus. Grupā iekļautā izmaiņa. 
Iesniegts saprotamības tests, kas veikts pēc drošuma 
informācijas papildināšanas. Lietošanas instrukcija ar 
izmaiņām, atbilst zāļu aprakstam.; IB C.I.z. Izmaiņas zāļu 
drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas.. Papildināta 
drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma drošuma 
pamatdatiem pēc Periodiski atjaunojamā drošuma ziņojuma 
darba dalīšanas procedūras (FR/H/PSUR/0034/001) 
karboplatīnam. Zāļu apraksta 5.1. apakšpunktā - drošība un 
efektivitāte bērniem nav noteikta. 
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29 12-0045 Desloratadine GSK 5 

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

Desloratadinum 5 mg 
PA/Al/PVH//Al 
blisteris N1; N2; N3; 
N5; N7; N10; N14; 
N15; N20; N21; 
N30; N50; N90; 
N100

GlaxoSmithKline 
Latvia SIA, 
Latvija

ES/H/0165/001/I
A/001/G

IA A.1. Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma 
un/vai adreses izmaiņas. Mainās Rumānijas reģistrācijas 
apliecības īpašnieka adrese. Bija: GlaxoSmithKline (GSK) 
S.R.L., 1-5 Costache Negri Street, District 5, 050552 
Bucharest, Rumānija; būs: GlaxoSmithKline (GSK) S.R.L., 
1-5 Costache Negri Street, Opera Center One, 5th and 6th 
Floor (zone 1), District 5, 050552 Bucharest, Rumānija.; 
IA A.1. Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma 
un/vai adreses izmaiņas. Grupā ES/H/0165/001/IA/001/G 
iekļautas izmaiņas. Mainās Bulgārijas reģistrācijas 
apliecības īpašnieka adrese. Bija: GlaxoSmithKline EOOD, 
Dimitar Manov street, bl. 10, 1408 Sofia, Bulgārija; būs: 
GlaxoSmithKline EOOD, 115 G, Tsarigradsko shose blvd., 
1784 Sofia, Bulgārija.; 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. Mainīta par farmakovigilanci atbildīgā 
persona: bija - Andrew Rut, būs - Steve Hobbiger.; IA 
C.I.9. b Izmaiņas pašreizējā farmakovigilances sistēmā, kas 
aprakstīta Detalizētā farmakovigilances sistēmas aprakstā 
(DFSA): par farmakovigilanci atbildīgās kvalificētās 
personas kontaktinformācijas izmaiņas. Grupā 
ES/H/165/001/IA/001/G iekļautas izmaiņas. Atjaunota 
kontaktinformācija par QPPV.

30 05-0545 Duofilm 167 mg/167 
mg/g cutaneous solution, 
Cutaneous solution, 167 
mg/167 mg/g

Acidum 
salicylicum, 
Acidum lacticum

15 ml Stikla pudelīte 
(dzintarkrāsas) N1

GlaxoSmithKline 
Latvia SIA, 
Latvija

IB B.III.1.a1 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstības 
sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 
izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 
vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta 
ražotāja . Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas pienskābes 
sertifikāts.
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31 05-0545 Duofilm 167 mg/167 

mg/g cutaneous solution, 
Cutaneous solution, 167 
mg/167 mg/g

Acidum 
salicylicum, 
Acidum lacticum

15 ml Stikla pudelīte 
(dzintarkrāsas) N1

GlaxoSmithKline 
Latvia SIA, 
Latvija

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

32 10-0493 Esomeprazole Ranbaxy 
20 mg gastro-resistant 
tablets, Gastro-resistant 
tablets, 20 mg

Esomeprazolum 20 mg 
Al/PE/ABPE/desika
nts/Al/OPA blisteris 
N7; N14; N15; N28; 
N30; N50; N56; 
N60; N90; N98; 
N100

Ranbaxy (UK) 
Limited, 
Lielbritānija

PT/H/0336/001/I
B/007

IB C.I.3. a Izmaiņu veikšana, ko pieprasījusi Aģentūra, 
pamatojoties uz steidzamu ar drošību saistītu ierobežojumu, 
zāļu klasei raksturīgo informāciju, PSUR, 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 darba dalīšanas 
procedūras (SE/H/PSUR/0007/002) esomeprazolam. Zāļu 
aprakstā 4.5 apakšpunktā iekļauta mijiedarbība ar 
digoksīnu, klopidogrelu, rifampicīnu, asinszāles 
preparātiem. 4.8 pievienota blakusparādība- 
hipomagnēmija. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 
saskaņoti. 

33 10-0494 Esomeprazole Ranbaxy 
40 mg gastro-resistant 
tablets, Gastro-resistant 
tablets, 40 mg

Esomeprazolum 40 mg 
Al/PE/ABPE/desika
nts/Al/OPA blisteris 
N7; N14; N15; N28; 
N30; N50; N56; 
N60; N90; N98; 
N100

Ranbaxy (UK) 
Limited, 
Lielbritānija

PT/H/0336/002/I
B/007

IB C.I.3. a Izmaiņu veikšana, ko pieprasījusi Aģentūra, 
pamatojoties uz steidzamu ar drošību saistītu ierobežojumu, 
zāļu klasei raksturīgo informāciju, PSUR, 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 darba dalīšanas 
procedūras (SE/H/PSUR/0007/002) esomeprazolam. Zāļu 
aprakstā 4.5 apakšpunktā iekļauta mijiedarbība ar 
digoksīnu, klopidogrelu, rifampicīnu, asinszāles 
preparātiem. 4.8 pievienota blakusparādība- 
hipomagnēmija. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 
saskaņoti. 
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34 10-0471 Esomeprazole Zentiva 

20 mg gastro-resistant 
capsule, hard, Gastro-
resistant capsule, hard, 
20 mg

Esomeprazolum 20 mg 
PA/Al/PVH//Al 
blisteris N3; N7; 
N14; N15; N25; 
N28; N30; N50; 
N56; N60; N90; 
N98; N100; N140; 
20 mg ABPE pudele 
N28; N30; N90; 
N98

Zentiva k.s., 
Čehija

IS/H/0156/001/I
B/012

IB C.I.3. a Izmaiņu veikšana, ko pieprasījusi Aģentūra, 
pamatojoties uz steidzamu ar drošību saistītu ierobežojumu, 
zāļu klasei raksturīgo informāciju, PSUR, 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 darba dalīšanas 
procedūras (SE/H/PSUR/0007/002) esomeprazolam. Zāļu 
aprakstā 4.5 apakšpunktā iekļauta mijiedarbība ar 
digoksīnu, klopidogrelu, rifampicīnu, asinszāles 
preparātiem. 4.8 pievienota blakusparādība- 
hipomagnēmija. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 
saskaņoti. 

35 10-0472 Esomeprazole Zentiva 
40 mg gastro-resistant 
capsule, hard, Gastro-
resistant capsule, hard, 
40 mg

Esomeprazolum 40 mg 
PA/Al/PVH//Al 
blisteris N3; N7; 
N14; N15; N25; 
N28; N30; N50; 
N56; N60; N90; 
N98; N100; N140; 
40 mg ABPE pudele 
N28; N30; N90; 
N98

Zentiva k.s., 
Čehija

IS/H/0156/002/I
B/012

IB C.I.3. a Izmaiņu veikšana, ko pieprasījusi Aģentūra, 
pamatojoties uz steidzamu ar drošību saistītu ierobežojumu, 
zāļu klasei raksturīgo informāciju, PSUR, 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 darba dalīšanas 
procedūras (SE/H/PSUR/0007/002) esomeprazolam. Zāļu 
aprakstā 4.5 apakšpunktā iekļauta mijiedarbība ar 
digoksīnu, klopidogrelu, rifampicīnu, asinszāles 
preparātiem. 4.8 pievienota blakusparādība- 
hipomagnēmija. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 
saskaņoti. 
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36 99-0055 Fevarin 100 mg film-

coated tablets, Film-
coated tablets, 100 mg 

Fluvoxamini maleas 100 mg Blisteris 
N30

Abbott Healthcare 
Products B.V., 
Nīderlande

IB C.I.3. a Izmaiņu veikšana, ko pieprasījusi Aģentūra, 
pamatojoties uz steidzamu ar drošību saistītu ierobežojumu, 
zāļu klasei raksturīgo informāciju, PSUR, 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 2012.martā par selektīvo serotonīna 
atpakaļsaistes inhibitoru (tai skaitā fluvoksamīna) ietekmi 
uz vīriešu fertilitāti: paaugstināts vīriešu neauglības risks 
saistībā ar ietekmi uz spermas kvalitāti. Atbilstoši veikti 
papildinājumi zāļu apraksta apakšpunktā 4.6 un 5.3. Zāļu 
apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti. ; IB C.I.3. a 
Izmaiņu veikšana, ko pieprasījusi Aģentūra, pamatojoties 
uz steidzamu ar drošību saistītu ierobežojumu, zāļu klasei 
raksturīgo informāciju, PSUR, Riskvadības plāna, datu, kas 
iesniegti saskaņā ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46. 
pantu, novērtējumu un saistībā ar kurām RAĪ neiesniedz 
jaunus datus. Grupā iekļauta izmaiņa. Papildināta drošuma 
informācija saskaņā ar uzņēmuma drošuma pamatdatiem. 
Pamatojoties uz dzīvnieku reproduktīvās toksicitātes 
pētījumu datiem, zāļu apraksta 4.6. apakšpunktā iekļauts 
brīdinājums par iespējamu ietekmi uz vīriešu un sieviešu 
auglību un aizliegumu Fevarin lietot grūtniecības laikā, 
apakšpunktā 5.3. iekļauti dati par šo reproduktīvās 
toksicitātes pētījumu. 
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37 99-0054 Fevarin 50 mg film-

coated tablets, Film-
coated tablets, 50 mg 

Fluvoxamini maleas 50 mg Blisteris N20; 
N50

Abbott Healthcare 
Products B.V., 
Nīderlande

IB C.I.3. a Izmaiņu veikšana, ko pieprasījusi Aģentūra, 
pamatojoties uz steidzamu ar drošību saistītu ierobežojumu, 
zāļu klasei raksturīgo informāciju, PSUR, 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 2012.martā par selektīvo serotonīna 
atpakaļsaistes inhibitoru (tai skaitā fluvoksamīna) ietekmi 
uz vīriešu fertilitāti: paaugstināts vīriešu neauglības risks 
saistībā ar ietekmi uz spermas kvalitāti. Atbilstoši veikti 
papildinājumi zāļu apraksta apakšpunktā 4.6 un 5.3. Zāļu 
apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti. ; IB C.I.3. a 
Izmaiņu veikšana, ko pieprasījusi Aģentūra, pamatojoties 
uz steidzamu ar drošību saistītu ierobežojumu, zāļu klasei 
raksturīgo informāciju, PSUR, Riskvadības plāna, datu, kas 
iesniegti saskaņā ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46. 
pantu, novērtējumu un saistībā ar kurām RAĪ neiesniedz 
jaunus datus. Grupā iekļauta izmaiņa. Papildināta drošuma 
informācija saskaņā ar uzņēmuma drošuma pamatdatiem. 
Pamatojoties uz dzīvnieku reproduktīvās toksicitātes 
pētījumu datiem, zāļu apraksta 4.6. apakšpunktā iekļauts 
brīdinājums par iespējamu ietekmi uz vīriešu un sieviešu 
auglību un aizliegumu Fevarin lietot grūtniecības laikā, 
apakšpunktā 5.3. iekļauti dati par šo reproduktīvās 
toksicitātes pētījumu. 

38 05-0197 Fluarix suspension for 
injection in a pre-filled 
syringe, Suspension for 
injection in a pre-filled 
syringe, 0,5 ml 

Vaccinum 
influenzae 
inactivatum ex 
virorum fragmentis 
praeparatum

1 deva Pilnšļirce N1; 
N10; N20

GlaxoSmithKline 
Biologicals S.A., 
Beļģija

DE/H/0124/001/I
B/076

IB B.II.b.z Izmaiņas gatavā produkta ražošanā. Citas 
izmaiņas. 
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39 98-0742 Foradil Aerolizer 12 

micrograms inhalation 
powder, hard capsules, 
Inhalation powder, hard 
capsule, 12 µg

Formoteroli 
fumaras dihydricus

12 µg Al/Al blisteris 
N60 (60 kapsulas un 
1 inhalators)

Novartis Finland 
Oy, Somija

IB C.I.1. b Izmaiņas zāļu aprakstā, marķējumā vai 
lietošanas instrukcijā, īstenojot procedūru saskaņā ar Dir. 
2001/83/EK 30.,31. pantu vai Dir. 2001/82/EK 34.,35. 
pantu, ja zāles neietilpst procedūras darbības jomā, bet 
izmaiņas veic, lai ņemtu vērā procedūras atzinumu, un RAĪ 
neiesniedz jaunus papildu datus. Papildināta un atjaunota 
drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma drošuma 
pamatdatiem. Zāļu apraksta apakšpunkts 4.3 papildināts ar 
kontrindikāciju – paaugstināta jutība pret laktozi; 
apakšpunkts 4.4 papildināts ar brīdinājumiem – nelietot kā 
pirmās izvēles zāles bronhiālās astmas ārstēšanai, lietojot 
lielākas devas, pacientiem ar HOPS, jo nav pierādīts 
drošums un nelietot bērniem jaunākiem par 6 gadiem, jo 
nav pietiekamu datu par zāļu lietošanu šajā vecuma grupā; 
apakšpunktā 4.8 precizēts biežuma iedalījums un 
papildināts ar blakusparādībām – bronhu spazmas, sirds 
aritmijas. Redakcionālas izmaiņas veiktas zāļu apraksta 
apakšpunktos 4.5, 4.6, 4.8 un 4.9. Zāļu apraksts un 
lietošanas instrukcija saskaņoti. 

40 12-0114 Gemcitabine Accord 
100 mg/ml concentrate 
for solution for infusion, 
Concentrate for solution 
for infusion, 100 mg/ml

Gemcitabinum 1500 mg/15 ml 
Stikla flakons N1; 
2000 mg/20 ml 
Stikla flakons N1; 
200 mg/2 ml Stikla 
flakons N1; 1000 
mg/10 ml Stikla 
flakons N1

Accord 
Healthcare 
Limited, 
Lielbritānija

NL/H/2136/001/I
B/002

IB B.II.b.4.z Izmaiņas gatavā produkta sērijas apjomā 
(tostarp sērijas apjoma diapazonā). Citas izmaiņas. 
Izmaiņas gatavā produkta sērijas apjomā.
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41 00-0136 Genotropin 12 mg 

powder and solvent for 
solution for injection, 
Powder and solvent for 
solution for injection, 12 
mg 

Somatropinum 12 mg/1 ml Stikla 
kārtridžs N1; N5; 12 
mg/1 ml Stikla 
kārtridžs 
pildspalvveida 
pilnšļircē N1; N5

Pfizer Health AB, 
Zviedrija

IB C.I.3. a Izmaiņu veikšana, ko pieprasījusi Aģentūra, 
pamatojoties uz steidzamu ar drošību saistītu ierobežojumu, 
zāļu klasei raksturīgo informāciju, PSUR, Riskvadības 
plāna, datu, kas iesniegti saskaņā ar Regulas (EK)Nr. 
1901/2006 45./46. pantu, novērtējumu un saistībā ar kurām 
RAĪ neiesniedz jaunus datus. Atjaunota drošuma 
informācija saskaņā ar drošuma pamatdatiem Genodotropin 
produktu informācijā. Veiktas redakcionālas izmaiņas 
apakšpunktos 4.2, 4.4, 4.5, 4.6, 4.8 5.1, veiktas izmaiņas 
saskanā ar produktu informācijas paraugformu 
apakšpunktos 4.6, 5.2, 5.3 un orgānu sistēmu un biežuma 
iedalījumu apakšpunktā 4.8. Zāļu apraksts un lietošanas 
instrukcija saskaņoti. 

42 00-0136 Genotropin 12 mg 
powder and solvent for 
solution for injection, 
Powder and solvent for 
solution for injection, 12 
mg 

Somatropinum 12 mg/1 ml Stikla 
kārtridžs N1; N5; 12 
mg/1 ml Stikla 
kārtridžs 
pildspalvveida 
pilnšļircē N1; N5

Pfizer Health AB, 
Zviedrija

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 
107. panta EK pārvērtēšanas procedūras (27.02.2012) 
lēmumu aktīvajai vielai - somatropīnam. (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.
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43 99-1014 Genotropin 5,3 mg 

powder and solvent for 
solution for injection, 
Powder and solvent for 
solution for injection, 
5,3 mg

Somatropinum 5,3 mg/1 ml Stikla 
kārtridžs 
pildspalvveida 
pilnšļircē N1; N5; 
5,3 mg/1 ml Stikla 
kārtridžs N1; N5

Pfizer Health AB, 
Zviedrija

IB C.I.3. a Izmaiņu veikšana, ko pieprasījusi Aģentūra, 
pamatojoties uz steidzamu ar drošību saistītu ierobežojumu, 
zāļu klasei raksturīgo informāciju, PSUR, Riskvadības 
plāna, datu, kas iesniegti saskaņā ar Regulas (EK)Nr. 
1901/2006 45./46. pantu, novērtējumu un saistībā ar kurām 
RAĪ neiesniedz jaunus datus. Atjaunota drošuma 
informācija saskaņā ar drošuma pamatdatiem Genodotropin 
produktu informācijā. Veiktas redakcionālas izmaiņas 
apakšpunktos 4.2, 4.4, 4.5, 4.6, 4.8 5.1, veiktas izmaiņas 
saskanā ar produktu informācijas paraugformu 
apakšpunktos 4.6, 5.2, 5.3 un orgānu sistēmu un biežuma 
iedalījumu apakšpunktā 4.8. Zāļu apraksts un lietošanas 
instrukcija saskaņoti. 

44 99-1014 Genotropin 5,3 mg 
powder and solvent for 
solution for injection, 
Powder and solvent for 
solution for injection, 
5,3 mg

Somatropinum 5,3 mg/1 ml Stikla 
kārtridžs 
pildspalvveida 
pilnšļircē N1; N5; 
5,3 mg/1 ml Stikla 
kārtridžs N1; N5

Pfizer Health AB, 
Zviedrija

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 
107. panta EK pārvērtēšanas procedūras (27.02.2012) 
lēmumu aktīvajai vielai - somatropīnam. (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.
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45 08-0335 Glucophage 1000 mg 

film-coated tablets, Film-
coated tablets, 1000 mg

Metformini 
hydrochloridum

1000 mg ABPE 
pudele N20; N30; 
N50; N60; N90; 
N100; N120; N180; 
N600; 1000 mg 
PVH/Al blisteris 
N20; N30; N50; 
N60; N90; N100; 
N120; N180; N600

Merck Sante 
s.a.s., Francija

FR/H/0181/001/I
A/086/G

IA B.II.b.1.b Primārās iepakošanas vietas aizstāšana vai 
pievienošana. Grupā FR/H/0181/001/IA/086/G iekļautas 
izmaiņas. Tiek pievienota primārās iepakošanas vieta 
Famar Lyon, 29 avenue Charles de Gaulle, 69230 Saint-
Genis Laval, Francija. ; IA B.II.b.1.a Sekundārās 
iepakošanas vietas aizstāšana vai pievienošana. Grupā 
FR/H/0181/001/IA/086/G iekļautas izmaiņas. Tiek 
pievienota sekundārās iepakošanas vieta Famar Lyon, 29 
avenue Charles de Gaulle, 69230 Saint-Genis Laval, 
Francija.; IA B.II.b.2b2 Par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja 
aizstāšana vai pievienošana ar sērijas pārbaudi/testēšanu. 
Tiek pievienots par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs Famar 
Lyon, 29 avenue Charles de Gaulle, 69230 Saint-Genis 
Laval, Francija.

46 99-0727 Hiconcil 250 mg/5 ml 
powder for oral solution, 
Powder for oral 
suspension, 250 mg/5 ml 

Amoxicillinum 5 g/100 ml Stikla 
pudelīte N1

KRKA d.d., Novo 
Mesto, Slovēnija

IA B.II.d.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā gatavā 
produkta testa procedūrā
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47 10-0643 Ibandronic acid Actavis 

150 mg film-coated 
tablets, Film-coated 
tablets, 150 mg

Acidum 
ibandronicum

150 mg/1 tabl. 
OPA/Al/PVH/Al 
blisteris N1; N3; N7; 
N10; N14; N20; 
N21; N28; N30; 150 
mg/1 tabl. 
PVH/PVdH/Al 
blisteris N1; N3; N7; 
N10; N14; N20; 
N21; N28; N30

Actavis Group 
PTC ehf, Īslande

NL/H/1837/002/I
B/002/G

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 un 
harmonizēta drošuma informācija saskaņā ar Direktīvas 
2001/83/EC 31. panta EK pārvērtēšanas procedūras 
(2011.gada augusts) lēmumu aktīvajai vielai 
ibandronskābei. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 
harmonizēti ar zāļu Bondronat un Bondenza produktu 
infomāciju un saskaņoti.; 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 Lielbritānijas aģentūras 
pieprasījumu (Papildinātas blakusparādības ar acu 
iekaisuma gadījumiem). Zāļu apraksts un lietošanas 
instrukcija saskaņoti.

48 02-0274 Iberogast oral liquid, 
Oral liquid

Extractum Iberis 
amarae, Angelicae 
radix, Flos 
Matricariae, Fructus 
Carvi, Fructus 
Carduoi mariae, 
Melissae folium, 
Folium Menthae 
piperitae, 
Chelidonii Herba, 
Radix Liquiritiae

100 ml Stikla 
pudelīte N1; 20 ml 
Stikla pudelīte N1; 
50 ml Stikla pudelīte 
N1

Steigerwald 
Arzneimittelwerk 
GmbH, Vācija

IB C.I.3. a Izmaiņu veikšana, ko pieprasījusi Aģentūra, 
pamatojoties uz steidzamu ar drošību saistītu ierobežojumu, 
zāļu klasei raksturīgo informāciju, PSUR, 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 uzņēmuma drošuma pamatdatiem. 
Zāļu aprakstā svītrota indikācija - palīglīdzeklis kuņģa un 
divpadsmitpirkstu zarnas čūlas ārstēšanai, kā arī svītrota 
lietošana bērniem līdz 3 gadu vecumam; iekļautas 
sekojošas blakusparādības - izsitumi, elpas trūkums, ādas 
reakcijas. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti. 
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49 99-0925 Isoket 1 mg/ml solution 

for infusion, Solution for 
infusion, 1 mg/ml 

Isosorbidi dinitras 10 mg/10 ml 
Ampula N10; 50 
mg/50 ml Pudele N1

UCB Pharma 
GmbH, Vācija

IA A.5. b Gatavā produkta ražotāja, tostarp kvalitātes 
kontroles iestāžu, nosaukuma un/vai adreses izmaiņas. 
Mainās ražotāja nosaukums. Bija: Jenahexal Pharma 
GmbH, Otto Schott Straβe 15, Jena, 07745, Vācija; būs: 
Ever Pharma Jena GmbH, Otto Schott Straβe 15, Jena, 
07745, Vācija. 

50 99-0925 Isoket 1 mg/ml solution 
for infusion, Solution for 
infusion, 1 mg/ml 

Isosorbidi dinitras 10 mg/10 ml 
Ampula N10; 50 
mg/50 ml Pudele N1

UCB Pharma 
GmbH, Vācija

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 
izosorbīda dinitrāts ražotāja nosaukums.

51 99-0925 Isoket 1 mg/ml solution 
for infusion, Solution for 
infusion, 1 mg/ml 

Isosorbidi dinitras 10 mg/10 ml 
Ampula N10; 50 
mg/50 ml Pudele N1

UCB Pharma 
GmbH, Vācija

IA A.5. b Gatavā produkta ražotāja, tostarp kvalitātes 
kontroles iestāžu, nosaukuma un/vai adreses izmaiņas. 
Mainās ražotāja nosaukums. Bija: Bayer Schering Pharma 
AG, Kaiser-Wilhelm-Allee D-51368 Leverkusen, Vācija; 
būs:Bayer Pharma AG, Kaiser-Wilhelm-Allee D-51368 
Leverkusen, Vācija

52 00-0936 Konakion MM 
paediatric 2 mg/0,2 ml 
solution for oral or 
parenteral 
administration , Solution 
for oral or parenteral 
administration, 2 mg/0,2 
ml

Phytomenadionum 2 mg/0,2 ml Stikla 
ampula N5; N1; N10

Roche Latvija 
SIA, Latvija

IB A.z Administratīvās izmaiņas. Citas izmaiņas.. Jauns 
primārā un sekundārā iepakojuma marķējuma teksts. 
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53 10-0109 Kozylex 10 mg 

orodispersible tablets, 
Orodispersible tablets, 
10 mg

Olanzapinum 10 mg 
PA/Al/PVH//Al 
blisteris N28; N35; 
N56; N70; N10; 
N30; N60

Portfarma ehf, 
Īslande

DK/H/1555/002/
P/01

IA Izmaiņas lietošanas instrukcijā un/vai marķējumā, kas 
nav saistītas ar izmaiņām zāļu aprakstā . Kļūdas labojums 
lietošanas instrukcijā un marķējuma tekstā - labotas 
piktogrammas sadaļā Kā lietot Kozylex. Zāļu apraksta 7. 
apakšpunktā izlabota kļūdaini norādītā reģistrācijas 
apliecības īpašnieka adrese.

54 10-0110 Kozylex 15 mg 
orodispersible tablets, 
Orodispersible tablets, 
15 mg

Olanzapinum 15 mg 
PA/Al/PVH//Al 
blisteris N28; N35; 
N56; N70; N10; 
N30; N60

Portfarma ehf, 
Īslande

DK/H/1555/003/
P/01

IA Izmaiņas lietošanas instrukcijā un/vai marķējumā, kas 
nav saistītas ar izmaiņām zāļu aprakstā . Kļūdas labojums 
lietošanas instrukcijā un marķējuma tekstā - labotas 
piktogrammas sadaļā Kā lietot Kozylex. Zāļu apraksta 7. 
apakšpunktā izlabota kļūdaini norādītā reģistrācijas 
apliecības īpašnieka adrese.

55 10-0111 Kozylex 20 mg 
orodispersible tablets, 
Orodispersible tablets, 
20 mg

Olanzapinum 20 mg 
PA/Al/PVH//Al 
blisteris N28; N35; 
N56; N70; N10; 
N30; N60

Portfarma ehf, 
Īslande

DK/H/1555/004/
P/01

IA Izmaiņas lietošanas instrukcijā un/vai marķējumā, kas 
nav saistītas ar izmaiņām zāļu aprakstā . Izmaiņas 
lietošanas instrukcijā un marķējuma tekstā - labotas 
piktogrammas sadaļā Kā lietot Kozylex. Zāļu apraksta 7. 
apakšpunktā izlabota kļūdaini norādītā reģistrācijas 
apliecības īpašnieka adrese.

56 10-0108 Kozylex 5 mg 
orodispersible tablets, 
Orodispersible tablets, 5 
mg

Olanzapinum 5 mg 
PA/Al/PVH//Al 
blisteris N28; N35; 
N56; N70; N10; 
N30; N60

Portfarma ehf, 
Īslande

DK/H/1555/001/
P/01

IA Izmaiņas lietošanas instrukcijā un/vai marķējumā, kas 
nav saistītas ar izmaiņām zāļu aprakstā . Kļūdas labojums 
lietošanas instrukcijā un marķējuma tekstā - labotas 
piktogrammas sadaļā Kā lietot Kozylex. Zāļu apraksta 7. 
apakšpunktā izlabota kļūdaini norādītā reģistrācijas 
apliecības īpašnieka adrese.
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57 10-0158 Ledipin 10 mg film-

coated tablets, Film-
coated tablets, 10 mg

Lercanidipini 
hydrochloridum

10 mg PVH/PVDH 
alumīnija blisteris 
N14; N28; N30; 
N50 (50 x 1); N56; 
N98; N100; 10 mg 
PVH/Al blisteris 
N14; N28; N30; 
N50 (50 x 1); N56; 
N98; N100

Teva Pharma 
B.V., Nīderlande

DE/H/1913/001/I
B/016

IB B.I.a.1.z Aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 
izejvielas/reaģenta/starpprodukta ražotāja izmaiņas vai 
aktīvās vielas ražotāja izmaiņas, ja apstiprinātajā 
dokumentācijā neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstības 
sertifikāts. Citas izmaiņas.. Pievienots aktīvās vielas 
(lerkanidipīna hidrohlorīds) starpprodukta ražotājs.

58 10-0159 Ledipin 20 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 20 mg

Lercanidipini 
hydrochloridum

20 mg PVH/PVDH 
alumīnija blisteris 
N14; N28; N30; 
N50 (50 x 1); N56; 
N98; N100; 20 mg 
PVH/Al blisteris 
N14; N28; N30; 
N50 (50 x 1); N56; 
N98; N100

Teva Pharma 
B.V., Nīderlande

DE/H/1913/002/I
B/016

IB B.I.a.1.z Aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 
izejvielas/reaģenta/starpprodukta ražotāja izmaiņas vai 
aktīvās vielas ražotāja izmaiņas, ja apstiprinātajā 
dokumentācijā neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstības 
sertifikāts. Citas izmaiņas.. Pievienots aktīvās vielas 
(lerkanidipīna hidrohlorīds) starpprodukta ražotājs.

59 02-0348 Loratin 10 mg tablets, 
Tablets, 10 mg 

Loratadinum 10 mg Blisteris N30 Hexal AG, Vācija 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, 
sekundārās, primārās iepakošanas vieta Hexal AG, 
Industriestr.25, D-83607 Holzkirchen, Vācija.

60 02-0348 Loratin 10 mg tablets, 
Tablets, 10 mg 

Loratadinum 10 mg Blisteris N30 Hexal AG, Vācija 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 (loratadīns) sertifikāts no jauna ražotāja.
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61 02-0349 Loratin express 10 mg 

tablets, Tablets, 10 mg 
Loratadinum 10 mg Blisteris N7; 

N10
Hexal AG, Vācija 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, 
sekundārās, primārās iepakošanas vieta Hexal AG, 
Industriestr.25, D-83607 Holzkirchen, Vācija.

62 02-0349 Loratin express 10 mg 
tablets, Tablets, 10 mg 

Loratadinum 10 mg Blisteris N7; 
N10

Hexal AG, Vācija 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 (loratadīns) sertifikāts no jauna ražotāja.

63 10-0459 Medikinet 10 mg tablets, 
Tablets, 10 mg

Methylphenidati 
hydrochloridum

10 mg PVH/PVDH 
alumīnija blisteris 
N28; N30

Medice 
Arzneimittel 
Putter GmbH & 
Co.KG, Vācija

DE/H/2222/002/
DC/IB/001

IB C.I.3. a Izmaiņu veikšana, ko pieprasījusi Aģentūra, 
pamatojoties uz steidzamu ar drošību saistītu ierobežojumu, 
zāļu klasei raksturīgo informāciju, PSUR, Riskvadības 
plāna, datu, kas iesniegti saskaņā ar Regulas (EK)Nr. 
1901/2006 45./46. pantu, novērtējumu un saistībā ar kurām 
RAĪ neiesniedz jaunus datus. Harmonizēta drošuma 
informācija saskaņā ar drošuma pamatdatiem pēc 
Periodiski atjaunojamā drrošuma ziņojuma darba dalīšanas 
procedūras (UK/H/PSUR/0068/001) metilfenidāta 
hidrohlorīdam. Zāļu aprakstā 4.2 apakšpunktā papildināta 
informācija par zāļu lietošanu iemigšanas traucējumu 
gadījumā. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.
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64 10-0460 Medikinet 20 mg tablets, 

Tablets, 20 mg
Methylphenidati 
hydrochloridum

20 mg 
PVDH/PE/PVH/Al 
blisteris N28; N30

Medice 
Arzneimittel 
Putter GmbH & 
Co.KG, Vācija

DE/H/2222/003/
DC/IB/001

IB C.I.3. a Izmaiņu veikšana, ko pieprasījusi Aģentūra, 
pamatojoties uz steidzamu ar drošību saistītu ierobežojumu, 
zāļu klasei raksturīgo informāciju, PSUR, Riskvadības 
plāna, datu, kas iesniegti saskaņā ar Regulas (EK)Nr. 
1901/2006 45./46. pantu, novērtējumu un saistībā ar kurām 
RAĪ neiesniedz jaunus datus. Harmonizēta drošuma 
informācija saskaņā ar drošuma pamatdatiem pēc 
Periodiski atjaunojamā drrošuma ziņojuma darba dalīšanas 
procedūras (UK/H/PSUR/0068/001) metilfenidāta 
hidrohlorīdam. Zāļu aprakstā 4.2 apakšpunktā papildināta 
informācija par zāļu lietošanu iemigšanas traucējumu 
gadījumā. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.

65 10-0447 Medikinet 5 mg tablets, 
Tablets, 5 mg

Methylphenidati 
hydrochloridum

5 mg 
PVDH/PE/PVH/Al 
blisteris N28; N30

Medice 
Arzneimittel 
Putter GmbH & 
Co.KG, Vācija

DE/H/2222/001/I
B/001

IB C.I.3. a Izmaiņu veikšana, ko pieprasījusi Aģentūra, 
pamatojoties uz steidzamu ar drošību saistītu ierobežojumu, 
zāļu klasei raksturīgo informāciju, PSUR, Riskvadības 
plāna, datu, kas iesniegti saskaņā ar Regulas (EK)Nr. 
1901/2006 45./46. pantu, novērtējumu un saistībā ar kurām 
RAĪ neiesniedz jaunus datus. Harmonizēta drošuma 
informācija saskaņā ar drošuma pamatdatiem pēc 
Periodiski atjaunojamā drrošuma ziņojuma darba dalīšanas 
procedūras (UK/H/PSUR/0068/001) metilfenidāta 
hidrohlorīdam. Zāļu aprakstā 4.2 apakšpunktā papildināta 
informācija par zāļu lietošanu iemigšanas traucējumu 
gadījumā. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.

66 99-0502 Mirena 20 
micrograms/24 hours 
intrauterine delivery 
system, Intrauterine 
system, 20 μg/24 hours 

Levonorgestrelum 20 mcg/24 h Maisiņš 
N1

Bayer Oy, Somija 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 
levonorgestrels.
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67 06-0108 Naltrexone aop 50 mg 

film-coated tablets, Film-
coated tablets, 50 mg

Naltrexoni 
hydrochloridum

50 mg PVH/PVDH 
alumīnija blisteris 
N7; N14; N28; N56

AOP Orphan 
Pharmaceuticals 
AG, Austrija

IE/H/0153/001/R
/001/IB/010

IB A.2. b Zāļu nosaukuma (piešķirtā) izmaiņas . Citās 
valstīs mainās: Mainās Lielbritānijā no Opizone 50 mg 
apvalkotās tabletes uz Naltrexone hydrochloride 50 mg 
apvalkotās tabletes . 

68 09-0479 Nebivolol-ratiopharm 5 
mg tablets, Tablets, 5 
mg

Nebivololi 
hydrochloridum

5 mg PVH/Al 
blisteris N7; N10; 
N14; N20; N28; 
N30; N50; N56; 
N60; N84; N90; 
N98; N100; N500

Ratiopharm 
GmbH, Vācija

DE/H/1656/001/I
A/0007

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 par sērijas izlaidi atbildīgais 
ražotājs Francijā Laboratoire ratiopharm S.A., 19 
Boulevard Paul Vaillant Couturier, 94203 Ivry Sur Seine 
Cedex, Francija.

69 03-0285 Neiromidin 15 mg/ml 
šķīdums injekcijām, 
Solution for injection, 
15 mg/ml 

Ipidacrini 
hydrochloridum

15 mg/1 ml Ampula 
N10

A/S "Olainfarm", 
Latvija

IB B.II.a.z Gatavā produkta apraksta un sastāva izmaiņas. 
Citas izmaiņas.. Redakcionālas izmaiņas gatavā produkta 
sastāvā aktīvās vielas un palīgvielas daudzums tiek norādīts 
miligramos un ir precizēta sālskābes koncentrācija

70 03-0284 Neiromidin 5 mg/ml 
šķīdums injekcijām, 
Solution for injection, 5 
mg/ml 

Ipidacrini 
hydrochloridum

5 mg/1 ml Ampula 
N10

A/S "Olainfarm", 
Latvija

IB B.II.a.z Gatavā produkta apraksta un sastāva izmaiņas. 
Citas izmaiņas.. Redakcionālas izmaiņas gatavā produkta 
sastāvā aktīvās vielas un palīgvielas daudzums tiek norādīts 
miligramos un ir precizēta sālskābes koncentrācija
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71 05-0272 Neplit Easyhaler 100 

micrograms/dose 
inhalation powder, 
Inhalation powder, 100 
micrograms/dose 

Budesonidum 100 mcg/1 dose 
Inhalators N200 
(1x200); N400 
(2x200); N600 
(3x200); 100 mcg/1 
dose Inhalators un 
futrālis N200 
(1x200)

Orion 
Corporation, 
Somija

DE/H/0402/001/I
B/032

IB C.I.3. a Izmaiņu veikšana, ko pieprasījusi Aģentūra, 
pamatojoties uz steidzamu ar drošību saistītu ierobežojumu, 
zāļu klasei raksturīgo informāciju, PSUR, 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 darba dalīšanas 
procedūras DK/H/PSUR/0041 /001 aktīvajai vielai 
budezonīdam. Izmaiņas zāļu apraksta 4.4-4.6 un 4.8-4.9 
apakšpunktos. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 
saskaņoti. 

72 05-0273 Neplit Easyhaler 200 
micrograms/dose 
inhalation powder, 
Inhalation powder, 200 
micrograms/dose 

Budesonidum 200 mcg/1 dose 
Inhalators N200 
(1x200); N400 
(2x200); N600 
(3x200); N120; 200 
mcg/1 dose 
Inhalators un futrālis 
N200 (1x200)

Orion 
Corporation, 
Somija

DE/H/0402/002/I
B/032

IB C.I.3. a Izmaiņu veikšana, ko pieprasījusi Aģentūra, 
pamatojoties uz steidzamu ar drošību saistītu ierobežojumu, 
zāļu klasei raksturīgo informāciju, PSUR, 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 darba dalīšanas 
procedūras DK/H/PSUR/0041 /001 aktīvajai vielai 
budezonīdam. Izmaiņas zāļu apraksta 4.4-4.6 un 4.8-4.9 
apakšpunktos. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 
saskaņoti. 

73 05-0274 Neplit Easyhaler 400 
micrograms/dose 
inhalation powder, 
Inhalation powder, 400 
micrograms/dose 

Budesonidum 400 mcg/1 dose 
Inhalators un futrālis 
N100 (1x100); 400 
mcg/1 dose 
Inhalators N100 
(1x100); N200 
(2x100)

Orion 
Corporation, 
Somija

DE/H/0402/003/I
B/032

IB C.I.3. a Izmaiņu veikšana, ko pieprasījusi Aģentūra, 
pamatojoties uz steidzamu ar drošību saistītu ierobežojumu, 
zāļu klasei raksturīgo informāciju, PSUR, 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 darba dalīšanas 
procedūras DK/H/PSUR/0041 /001 aktīvajai vielai 
budezonīdam. Izmaiņas zāļu apraksta 4.4-4.6 un 4.8-4.9 
apakšpunktos. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 
saskaņoti. 
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74 01-0016 Nipruss 60 mg powder 

for solution for infusion, 
Powder for solution for 
infusion, 60 mg

Natrii nitroprussias 60 mg Ampula N5 UCB Pharma 
GmbH, Vācija

IA A.5. b Gatavā produkta ražotāja, tostarp kvalitātes 
kontroles iestāžu, nosaukuma un/vai adreses izmaiņas. 
Mainās ražotāja nosaukums. Bija: Bayer Schering Pharma 
AG, Kaiser-Wilhelm-Allee D-51368 Leverkusen, Vācija; 
būs: Bayer Pharma AG,Kaiser-Wilhelm-Allee D-51368 
Leverkusen, Vācija.

75 00-0226 Nitrocine 1 mg/ml 
solution for infusion, 
Solution for infusion, 1 
mg/ml

Glyceroli trinitras 10 mg/10 ml 
Ampula N10

UCB Pharma 
GmbH, Vācija

IB B.II.d.1.z Gatavā produkta specifikācijas parametru 
un/vai ierobežojumu izmaiņas. Citas izmaiņas.. 
Redakcionālas izmaiņas gatavā produkta specifikācijā. 

76 00-0226 Nitrocine 1 mg/ml 
solution for infusion, 
Solution for infusion, 1 
mg/ml

Glyceroli trinitras 10 mg/10 ml 
Ampula N10

UCB Pharma 
GmbH, Vācija

IA A.5. b Gatavā produkta ražotāja, tostarp kvalitātes 
kontroles iestāžu, nosaukuma un/vai adreses izmaiņas. 
Mainās ražotāja nosaukums. Bija: Bayer Schering Pharma 
AG, Kaiser-Wilhelm-Allee D-51368 Leverkusen, Vācija; 
būs: Bayer Pharma AG,Kaiser-Wilhelm-Allee D-51368 
Leverkusen, Vācija.

77 00-0226 Nitrocine 1 mg/ml 
solution for infusion, 
Solution for infusion, 1 
mg/ml

Glyceroli trinitras 10 mg/10 ml 
Ampula N10

UCB Pharma 
GmbH, Vācija

IA A.5. b Gatavā produkta ražotāja, tostarp kvalitātes 
kontroles iestāžu, nosaukuma un/vai adreses izmaiņas. 
Mainās ražotāja nosaukums. Bija: Jenahexal Pharma 
GmbH, Otto Schott Straβe 15, Jena, 07745, Vācija; būs: 
Ever Pharma Jena GmbH, Otto Schott Straβe 15, Jena, 
07745, Vācija

78 11-0216 Olanzapine Polpharma 
10 mg orodispersible 
tablets, Orodispersible 
tablets, 10 mg

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

Pharmaceutical 
Works 
"Polpharma" 
S.A., Polija

CZ/H/0310/002/
DC/IA/003

IA B.II.e.4.a Iepakojuma vai aizvākojuma (primārais 
iepakojums) formas vai izmēra izmaiņas: nesterilas zāļu 
formas. Izmaiņas attiecās tikai uz iepakojumu ar 28 
tabletēm. Mainās primāra un sekundārā iepakojuma izmērs. 
Blisters bija: 113 x 45 mm ( 7 tabletes vienā blisterī) būs: 
113 x 71 mm ( 14 tabletes vienā blisterī) Kartona kastīte 
bija: 118 x 48 x 35 mm ( 4 blisteri pa 7 tabletēm) būs: 118 
x 75 x 25 mm ( 2 blisteri pa 14 tabletēm)
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79 05-0100 Omnic Tocas 0,4 mg 

prolonged release 
tablets, Prolonged-
release tablets, 0,4 mg 

Tamsulosini 
hydrochloridum

0,4 mg Blisteris 
N10; N14; N20; 
N28; N30; N50; 
N56; N60; N90; 
N100

Astellas Pharma 
Europe B.V., 
Nīderlande

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 
tamsulosīna hidrohlorīds.

80 06-0089 Omsal 0,4 mg prolonged-
release capsules, hard, 
Prolonged release 
capsules, hard, 0,4 mg

Tamsulosini 
hydrochloridum

0,4 mg PVH/PVDH 
alumīnija blisteris 
N30; N100; N90

Gedeon Richter 
Plc., Ungārija

HU/H/0105/001/
IB/020/G

IB B.I.a.1. a Aktīvās vielas ražošanā izmantotās 
izejvielas/reaģenta/starpprodukta ražotāja izmaiņas vai 
aktīvās vielas ražotāja izmaiņas, ja apstiprinātajā 
dokumentācijā neietilpst Ph.Eur. atbilstības sertifikāts un 
jaunais ražotājs pārstāv to pašu farmācijas grupu, kuru 
pārstāv pašreiz apstiprinātais ražotājs. Tiek pievienots 
aktīvās vielas (tamsulosīna hidrohlorīds) starpprodukta 
ražotājs.; IA B.I.b.1. c Jauna specifikācijas parametra 
pievienošana aktīvās vielas, izejvielas/starpprodukta/ 
reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā, 
specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi ; IA B.I.b.1. c 
Jauna specifikācijas parametra pievienošana aktīvās vielas, 
izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko izmanto aktīvās 
vielas ražošanas procesā, specifikācijai kopā ar atbilstīgu 
testa metodi ; IA B.I.b.1. c Jauna specifikācijas parametra 
pievienošana aktīvās vielas, izejvielas/starpprodukta/ 
reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā, 
specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi ; IA B.I.b.1. c 
Jauna specifikācijas parametra pievienošana aktīvās vielas, 
izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko izmanto aktīvās 
vielas ražošanas procesā, specifikācijai kopā ar atbilstīgu 
testa metodi 

81 12-0117 Ossica 3 mg solution for 
injection in pre-filled 
syringe, Solution for 
injection, 3 mg

Acidum 
ibandronicum

3 mg/3 ml Pilnšļirce 
ar pievienotu adatu 
N1; N4

Gedeon Richter 
Plc., Ungārija

HU/H/0211/005/
IA/005/G

IA B.IV.1. a1 Ierīces (ar CE marķējumu), kas nav primārā 
iepakojuma neatņemama sastāvdaļa, pievienošana vai 
aizstāšana. Procedūrā HU/H/xxxx/IA/005/G iekļautas 
izmaiņas. Tiek aizvietota pilnšļirces adata. 
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82 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/018

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 (piperacilīns) sērijas 
apjoms.

83 10-0264 Piperacillin/Tazobactam 
Teva 2000 mg/250 mg 
powder for solution for 
infusion, Powder for 
solution for infusion, 
2000 mg/250 mg

Piperacillinum, 
Tazobactamum

2000 mg/250 mg 
Stikla flakons N1; 
N10

Teva Pharma 
B.V., Nīderlande

NL/H/0829/001/I
A/05/G

IA A.1. Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma 
un/vai adreses izmaiņas. Procedūrā NL/H/xxxx/IA/163/G 
iekļautas izmaiņas. Reģistrācijas apliecības īpašnieka 
adreses maiņa Francijā. Bija: Teva Sante, 1 Cours du 
Triangle, Immeuble Palatin 1, 92936 Paris La Defense 
Cedex 12, Paris, Francija; būs: : Teva Sante, 110 Esplanade 
du General de Gaulle, 92931 Paris, La Defense Cedex, 
Francija.

84 10-0265 Piperacillin/Tazobactam 
Teva 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 flakons N1; 
N10

Teva Pharma 
B.V., Nīderlande

NL/H/0829/002/I
A/05/G

IA A.1. Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma 
un/vai adreses izmaiņas. Procedūrā NL/H/xxxx/IA/163/G 
iekļautas izmaiņas. Reģistrācijas apliecības īpašnieka 
adreses maiņa Francijā. Bija: Teva Sante, 1 Cours du 
Triangle, Immeuble Palatin 1, 92936 Paris La Defense 
Cedex 12, Paris, Francija; būs: : Teva Sante, 110 Esplanade 
du General de Gaulle, 92931 Paris, La Defense Cedex, 
Francija.

85 10-0052 Pramipexole Orion 
0,088 mg tablets, 
Tablets, 0,088 mg

Pramipexolum 0,088 mg 
OPA/Al/PVH/Al 
blisteris N30; N100

Orion 
Corporation, 
Somija

IT/H/0155/001/I
B/006

IB C.I.2. a Izmaiņas ģenērisko zāļu/pēc jaukta iesnieguma 
reģistrētu zāļu/līdzīgu bioloģiskās izcelsmes zāļu zāļu 
aprakstā, marķējumā un lietošanas instrukcijā, pamatojoties 
uz atsauces produktam veiktu tādu pašu izmaiņu 
novērtējumu, saistībā ar kurām RAĪ neiesniedz jaunus 
papildu datus. Harmonizēta drošuma informācija saskaņā ar 
atsauces zālēm Sifrol (aktīvā viela pramipexolum). Zāļu 
apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.
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86 10-0053 Pramipexole Orion 0,18 

mg tablets, Tablets, 0,18 
mg

Pramipexolum 0,18 mg 
OPA/Al/PVH/Al 
blisteris N30; N100

Orion 
Corporation, 
Somija

IT/H/0155/002/I
B/006

IB C.I.2. a Izmaiņas ģenērisko zāļu/pēc jaukta iesnieguma 
reģistrētu zāļu/līdzīgu bioloģiskās izcelsmes zāļu zāļu 
aprakstā, marķējumā un lietošanas instrukcijā, pamatojoties 
uz atsauces produktam veiktu tādu pašu izmaiņu 
novērtējumu, saistībā ar kurām RAĪ neiesniedz jaunus 
papildu datus. Harmonizēta drošuma informācija saskaņā ar 
atsauces zālēm Sifrol (aktīvā viela pramipexolum). Zāļu 
apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.

87 10-0054 Pramipexole Orion 0,35 
mg tablets, Tablets, 0,35 
mg

Pramipexolum 0,35 mg 
OPA/Al/PVH/Al 
blisteris N30; N100

Orion 
Corporation, 
Somija

IT/H/0155/003/I
B/006

IB C.I.2. a Izmaiņas ģenērisko zāļu/pēc jaukta iesnieguma 
reģistrētu zāļu/līdzīgu bioloģiskās izcelsmes zāļu zāļu 
aprakstā, marķējumā un lietošanas instrukcijā, pamatojoties 
uz atsauces produktam veiktu tādu pašu izmaiņu 
novērtējumu, saistībā ar kurām RAĪ neiesniedz jaunus 
papildu datus. Harmonizēta drošuma informācija saskaņā ar 
atsauces zālēm Sifrol (aktīvā viela pramipexolum). Zāļu 
apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.

88 10-0055 Pramipexole Orion 0,7 
mg tablets, Tablets, 0,7 
mg

Pramipexolum 0,7 mg 
OPA/Al/PVH/Al 
blisteris N30; N100

Orion 
Corporation, 
Somija

IT/H/0155/004/I
B/006

IB C.I.2. a Izmaiņas ģenērisko zāļu/pēc jaukta iesnieguma 
reģistrētu zāļu/līdzīgu bioloģiskās izcelsmes zāļu zāļu 
aprakstā, marķējumā un lietošanas instrukcijā, pamatojoties 
uz atsauces produktam veiktu tādu pašu izmaiņu 
novērtējumu, saistībā ar kurām RAĪ neiesniedz jaunus 
papildu datus. Harmonizēta drošuma informācija saskaņā ar 
atsauces zālēm Sifrol (aktīvā viela pramipexolum). Zāļu 
apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.
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89 10-0056 Pramipexole Orion 1,1 

mg tablets, Tablets, 1,1 
mg

Pramipexolum 1,1 mg 
OPA/Al/PVH/Al 
blisteris N30; N100

Orion 
Corporation, 
Somija

IT/H/0155/005/I
B/006

IB C.I.2. a Izmaiņas ģenērisko zāļu/pēc jaukta iesnieguma 
reģistrētu zāļu/līdzīgu bioloģiskās izcelsmes zāļu zāļu 
aprakstā, marķējumā un lietošanas instrukcijā, pamatojoties 
uz atsauces produktam veiktu tādu pašu izmaiņu 
novērtējumu, saistībā ar kurām RAĪ neiesniedz jaunus 
papildu datus. Harmonizēta drošuma informācija saskaņā ar 
atsauces zālēm Sifrol (aktīvā viela pramipexolum). Zāļu 
apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.

90 96-0609 Radedorm 5 mg tablets, 
Tablets, 5 mg 

Nitrazepamum 5 mg Blisteris N20 Teva Pharma 
B.V., Nīderlande

IA A.7. Jebkuras ražotnes (tostarp aktīvās vielas, 
starpprodukta vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas 
vietas, par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas 
kontroli atbildīgā uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai 
palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja minēta 
dokumentācijā). Tiek svītrots aktīvās vielas nitrazepāma 
ražotājs Cambex Profarmaco Milano S.r.l., Via Cucchiari 
17, 20155 Milan, Itālija; 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 (nitrazepāms) sertifikāts no 
jauna ražotāja.
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91 09-0195 Recoxa 10 mg/ml 

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

Meloxicamum 15 mg/1,5 ml Stikla 
ampula N5; N10

Zentiva k.s., 
Čehija

EE/H/0179/003/I
B/021

IB C.I.3. a Izmaiņu veikšana, ko pieprasījusi Aģentūra, 
pamatojoties uz steidzamu ar drošību saistītu ierobežojumu, 
zāļu klasei raksturīgo informāciju, PSUR, Riskvadības 
plāna, datu, kas iesniegti saskaņā ar Regulas (EK)Nr. 
1901/2006 45./46. pantu, novērtējumu un saistībā ar kurām 
RAĪ neiesniedz jaunus datus. Harmonizēta drošuma 
informācija apakšpunktos 4.4 un 4.8 saskaņā ar 
Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem 
nesteroīdajiem pretiekaisuma līdzekļiem par Stīvensa-
Džonsona sindroma un toksiskās epidermas nekrolīzes 
rašanās risku. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 
saskaņoti.

92 05-0244 Recoxa 15 mg tablets, 
Tablets, 15 mg 

Meloxicamum 15 mg PVH/PVDH 
alumīnija blisteris 
N10; N20; N60; 
N30; N100

Zentiva k.s., 
Čehija

EE/H/0179/002/I
B/021

IB C.I.3. a Izmaiņu veikšana, ko pieprasījusi Aģentūra, 
pamatojoties uz steidzamu ar drošību saistītu ierobežojumu, 
zāļu klasei raksturīgo informāciju, PSUR, Riskvadības 
plāna, datu, kas iesniegti saskaņā ar Regulas (EK)Nr. 
1901/2006 45./46. pantu, novērtējumu un saistībā ar kurām 
RAĪ neiesniedz jaunus datus. Harmonizēta drošuma 
informācija apakšpunktos 4.4 un 4.8 saskaņā ar 
Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem 
nesteroīdajiem pretiekaisuma līdzekļiem par Stīvensa-
Džonsona sindroma un toksiskās epidermas nekrolīzes 
rašanās risku. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 
saskaņoti.

93 09-0412 Remifentanil Kabi 1 mg 
powder for concentrate 
for solution for injection 
or infusion, Powder for 
concentrate for solution 
for injection or infusion, 
1 mg

Remifentanilum 4 mg/4 ml Stikla 
flakons N1; N5

Fresenius Kabi 
Polska Sp.z.o.o., 
Polija

NL/H/1469/001/I
A/007/G

IA A.1. Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma 
un/vai adreses izmaiņas. Procedūrā NL/H/xxxx/IA/166/G 
iekļauta izmaiņa. Mainās adrese Čehijā un Slovākijā. Bija: 
Fresenius Kabi s.r.o. Plzenska 3214/16 150 00 Praha 5 
Čehija; būs: Fresenius Kabi s.r.o. Zelatavska 1525/1 140 00 
Praha 4 Čehija. 
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94 09-0413 Remifentanil Kabi 2 mg 

powder for concentrate 
for solution for injection 
or infusion, Powder for 
concentrate for solution 
for injection or infusion, 
2 mg

Remifentanilum 12 mg/6 ml Stikla 
flakons N1; N5

Fresenius Kabi 
Polska Sp.z.o.o., 
Polija

NL/H/1469/002/I
A/007/G

IA A.1. Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma 
un/vai adreses izmaiņas. Procedūrā NL/H/xxxx/IA/166/G 
iekļauta izmaiņa. Mainās adrese Čehijā un Slovākijā. Bija: 
Fresenius Kabi s.r.o. Plzenska 3214/16 150 00 Praha 5 
Čehija; būs: Fresenius Kabi s.r.o. Zelatavska 1525/1 140 00 
Praha 4 Čehija.

95 11-0352 Romazic 10 mg film 
coated tablets, Film 
coated tablets, 10 mg

Rosuvastatinum 10 mg 
OPA/Al/PVH/Al 
blisteris N30 (3X10)

Pharmaceutical 
Works Polpharma 
S.A., Polija

RO/H/0105/002/I
B/003/G

IB C.I.3. a Izmaiņu veikšana, ko pieprasījusi Aģentūra, 
pamatojoties uz steidzamu ar drošību saistītu ierobežojumu, 
zāļu klasei raksturīgo informāciju, PSUR, 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 (12.2011.) par HMG-CoA reduktāzes un 
cukura diabēta/glikozes tolerances traucējumu attistības 
risku predisponētiem pacientiem. Zāļu apraksts un 
lietošanas instrukcija saskaņoti.; IB C.I.3. a Izmaiņu 
veikšana, ko pieprasījusi Aģentūra, pamatojoties uz 
steidzamu ar drošību saistītu ierobežojumu, zāļu klasei 
raksturīgo informāciju, PSUR, 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 par 
ginekomastijas risku, lietojot rosuvastatīnu. Zāļu apraksts 
un lietošanas instrukcija saskaņoti. 
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96 11-0353 Romazic 20 mg film 

coated tablets, Film 
coated tablets, 20 mg

Rosuvastatinum 20 mg 
OPA/Al/PVH/Al 
blisteris N30 (3X10)

Pharmaceutical 
Works Polpharma 
S.A., Polija

RO/H/0105/003/I
B/003/G

IB C.I.3. a Izmaiņu veikšana, ko pieprasījusi Aģentūra, 
pamatojoties uz steidzamu ar drošību saistītu ierobežojumu, 
zāļu klasei raksturīgo informāciju, PSUR, 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 (12.2011.) par HMG-CoA reduktāzes un 
cukura diabēta/glikozes tolerances traucējumu attistības 
risku predisponētiem pacientiem. Zāļu apraksts un 
lietošanas instrukcija saskaņoti.; IB C.I.3. a Izmaiņu 
veikšana, ko pieprasījusi Aģentūra, pamatojoties uz 
steidzamu ar drošību saistītu ierobežojumu, zāļu klasei 
raksturīgo informāciju, PSUR, 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 par 
ginekomastijas risku, lietojot rosuvastatīnu. Zāļu apraksts 
un lietošanas instrukcija saskaņoti. 
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97 11-0354 Romazic 40 mg film 

coated tablets, Film-
coated tablets, 40 mg

Rosuvastatinum 40 mg 
OPA/Al/PVH/Al 
blisteris N30 (3X10)

Pharmaceutical 
Works Polpharma 
S.A., Polija

RO/H/0105/004/I
B/003/G

IB C.I.3. a Izmaiņu veikšana, ko pieprasījusi Aģentūra, 
pamatojoties uz steidzamu ar drošību saistītu ierobežojumu, 
zāļu klasei raksturīgo informāciju, PSUR, 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 (12.2011.) par HMG-CoA reduktāzes un 
cukura diabēta/glikozes tolerances traucējumu attistības 
risku predisponētiem pacientiem. Zāļu apraksts un 
lietošanas instrukcija saskaņoti.; IB C.I.3. a Izmaiņu 
veikšana, ko pieprasījusi Aģentūra, pamatojoties uz 
steidzamu ar drošību saistītu ierobežojumu, zāļu klasei 
raksturīgo informāciju, PSUR, 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 par 
ginekomastijas risku, lietojot rosuvastatīnu. Zāļu apraksts 
un lietošanas instrukcija saskaņoti. 
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98 11-0351 Romazic 5 mg film 

coated tablets, Film 
coated tablets, 5 mg

Rosuvastatinum 5 mg 
OPA/Al/PVH/Al 
blisteris N30 (3X10)

Pharmaceutical 
Works Polpharma 
S.A., Polija

RO/H/0105/001/I
B/03/G

IB C.I.3. a Izmaiņu veikšana, ko pieprasījusi Aģentūra, 
pamatojoties uz steidzamu ar drošību saistītu ierobežojumu, 
zāļu klasei raksturīgo informāciju, PSUR, 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 (12.2011.) par HMG-CoA reduktāzes un 
cukura diabēta/glikozes tolerances traucējumu attistības 
risku predisponētiem pacientiem. Zāļu apraksts un 
lietošanas instrukcija saskaņoti.; IB C.I.3. a Izmaiņu 
veikšana, ko pieprasījusi Aģentūra, pamatojoties uz 
steidzamu ar drošību saistītu ierobežojumu, zāļu klasei 
raksturīgo informāciju, PSUR, 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 par 
ginekomastijas risku, lietojot rosuvastatīnu. Zāļu apraksts 
un lietošanas instrukcija saskaņoti. 

99 12-0069 Ropinirole PharmaSwiss 
2 mg prolonged-release 
tablets, Prolonged-
release tablets, 2 mg

Ropinirolum 2 mg PVH/PHTFE 
alumīnija blisteris 
N21; N28; N42; 
N56; N84; 2 mg 
ABPE pudele N21; 
N28; N42; N56; 
N84

PharmaSwiss 
d.o.o., Slovēnija

DE/H/2918/001/
DC/IB/002

IB B.II.f.1b1 Uzglabāšanas laika pagarināšana gatavajam 
produktam, kas iepakots pārdošanai (pamatojoties uz reālā 
laika datiem). Bija: 18 mēneši; būs: 2 gadi.
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100 12-0069 Ropinirole PharmaSwiss 

2 mg prolonged-release 
tablets, Prolonged-
release tablets, 2 mg

Ropinirolum 2 mg PVH/PHTFE 
alumīnija blisteris 
N21; N28; N42; 
N56; N84; 2 mg 
ABPE pudele N21; 
N28; N42; N56; 
N84

PharmaSwiss 
d.o.o., Slovēnija

DE/H/2918/001/
DC/IB/001

IB C.I.z. Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas 
izmaiņas.. Zāļu apraksta apakšpunktos 4.5, 4.8 un 5.2 
redakcionāli labojumi, 3.punktā labojums atbilstoši 
oriģinālajam tekstam. Zāļu apraksts un lietošanas 
instrukcija saskaņoti. 

101 12-0070 Ropinirole PharmaSwiss 
4 mg prolonged-release 
tablets, Prolonged-
release tablets, 4 mg

Ropinirolum 4 mg PVH/PHTFE 
alumīnija blisteris 
N21; N28; N42; 
N56; N84; 4 mg 
ABPE pudele N21; 
N28; N42; N56; 
N84

PharmaSwiss 
d.o.o., Slovēnija

DE/H/2918/002/
DC/IB/002

IB B.II.f.1b1 Uzglabāšanas laika pagarināšana gatavajam 
produktam, kas iepakots pārdošanai (pamatojoties uz reālā 
laika datiem). Bija: 18 mēneši; būs: 2 gadi.

102 12-0070 Ropinirole PharmaSwiss 
4 mg prolonged-release 
tablets, Prolonged-
release tablets, 4 mg

Ropinirolum 4 mg PVH/PHTFE 
alumīnija blisteris 
N21; N28; N42; 
N56; N84; 4 mg 
ABPE pudele N21; 
N28; N42; N56; 
N84

PharmaSwiss 
d.o.o., Slovēnija

DE/H/2918/002/
DC/IB/001

IB C.I.z. Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas 
izmaiņas.. Zāļu apraksta apakšpunktos 4.5, 4.8 un 5.2 
redakcionāli labojumi, 3.punktā labojums atbilstoši 
oriģinālajam tekstam. Zāļu apraksts un lietošanas 
instrukcija saskaņoti.

103 12-0071 Ropinirole PharmaSwiss 
8 mg prolonged-release 
tablets, Prolonged-
release tablets, 8 mg

Ropinirolum 8 mg ABPE pudele 
N21; N28; N42; 
N56; N84; 8 mg 
PVH/PHTFE 
alumīnija blisteris 
N21; N28; N42; 
N56; N84

PharmaSwiss 
d.o.o., Slovēnija

DE/H/2918/003/
DC/IB/002

IB B.II.f.1b1 Uzglabāšanas laika pagarināšana gatavajam 
produktam, kas iepakots pārdošanai (pamatojoties uz reālā 
laika datiem). Bija: 18 mēneši; būs: 2 gadi.
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104 12-0071 Ropinirole PharmaSwiss 

8 mg prolonged-release 
tablets, Prolonged-
release tablets, 8 mg

Ropinirolum 8 mg ABPE pudele 
N21; N28; N42; 
N56; N84; 8 mg 
PVH/PHTFE 
alumīnija blisteris 
N21; N28; N42; 
N56; N84

PharmaSwiss 
d.o.o., Slovēnija

DE/H/2918/003/
DC/IB/001

IB C.I.z. Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas 
izmaiņas.. Zāļu apraksta apakšpunktos 4.5, 4.8 un 5.2 
redakcionāli labojumi, 3.punktā labojums atbilstoši 
oriģinālajam tekstam. Zāļu apraksts un lietošanas 
instrukcija saskaņoti.

105 12-0072 Ropinirole Portfarma 2 
mg prolonged-release 
tablets, Prolonged-
release tablets, 2 mg

Ropinirolum 2 mg PVH/PHTFE 
alumīnija blisteris 
N7; N21; N28; N30; 
N42; N84; N90; 
N100; 2 mg ABPE 
pudele N7; N21; 
N28; N30; N42; 
N84; N90; N100

Portfarma ehf, 
Īslande

DE/H/2917/001/
DC/IB/002

IB B.II.f.1b1 Uzglabāšanas laika pagarināšana gatavajam 
produktam, kas iepakots pārdošanai (pamatojoties uz reālā 
laika datiem). Bija: 18 mēneši; būs: 2 gadi.

106 12-0072 Ropinirole Portfarma 2 
mg prolonged-release 
tablets, Prolonged-
release tablets, 2 mg

Ropinirolum 2 mg PVH/PHTFE 
alumīnija blisteris 
N7; N21; N28; N30; 
N42; N84; N90; 
N100; 2 mg ABPE 
pudele N7; N21; 
N28; N30; N42; 
N84; N90; N100

Portfarma ehf, 
Īslande

DE/H/2917/001/
DC/IB/001

IB C.I.z. Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas 
izmaiņas.. Zāļu apraksta apakšpunktos 4.5, 4.8 un 5.1 veikti 
redakcionāli labojumi, 3. punktā labojums atbilstoši 
ariģinālajam tekstam. Lietošanas instrukcija saskaņota ar 
zāļu aprakstu.

107 12-0073 Ropinirole Portfarma 3 
mg prolonged-release 
tablets, Prolonged-
release tablets, 3 mg

Ropinirolum 3 mg ABPE pudele 
N7; N21; N28; N42; 
N84; N100; 3 mg 
PVH/PHTFE 
alumīnija blisteris 
N7; N21; N28; N42; 
N84; N100

Portfarma ehf, 
Īslande

DE/H/2917/002/
DC/IB/001

IB C.I.z. Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas 
izmaiņas.. Zāļu apraksta apakšpunktos 4.5, 4.8 un 5.1 veikti 
redakcionāli labojumi, 3. punktā labojums atbilstoši 
ariģinālajam tekstam. Lietošanas instrukcija saskaņota ar 
zāļu aprakstu.
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108 12-0073 Ropinirole Portfarma 3 

mg prolonged-release 
tablets, Prolonged-
release tablets, 3 mg

Ropinirolum 3 mg ABPE pudele 
N7; N21; N28; N42; 
N84; N100; 3 mg 
PVH/PHTFE 
alumīnija blisteris 
N7; N21; N28; N42; 
N84; N100

Portfarma ehf, 
Īslande

DE/H/2917/002/
DC/IB/002

IB B.II.f.1b1 Uzglabāšanas laika pagarināšana gatavajam 
produktam, kas iepakots pārdošanai (pamatojoties uz reālā 
laika datiem). Bija: 18 mēneši; būs: 2 gadi.

109 12-0074 Ropinirole Portfarma 4 
mg prolonged-release 
tablets, Prolonged-
release tablets, 4 mg

Ropinirolum 4 mg ABPE pudele 
N7; N21; N28; N30; 
N42; N84; N90; 
N100; 4 mg 
PVH/PHTFE 
alumīnija blisteris 
N7; N21; N28; N30; 
N42; N84; N90; 
N100

Portfarma ehf, 
Īslande

DE/H/2917/003/
DC/IB/002

IB B.II.f.1b1 Uzglabāšanas laika pagarināšana gatavajam 
produktam, kas iepakots pārdošanai (pamatojoties uz reālā 
laika datiem). Bija: 18 mēneši; būs: 2 gadi.

110 12-0074 Ropinirole Portfarma 4 
mg prolonged-release 
tablets, Prolonged-
release tablets, 4 mg

Ropinirolum 4 mg ABPE pudele 
N7; N21; N28; N30; 
N42; N84; N90; 
N100; 4 mg 
PVH/PHTFE 
alumīnija blisteris 
N7; N21; N28; N30; 
N42; N84; N90; 
N100

Portfarma ehf, 
Īslande

DE/H/2917/003/
DC/IB/001

IB C.I.z. Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas 
izmaiņas.. Zāļu apraksta apakšpunktos 4.5, 4.8 un 5.1 veikti 
redakcionāli labojumi, 3. punktā labojums atbilstoši 
ariģinālajam tekstam. Lietošanas instrukcija saskaņota ar 
zāļu aprakstu.

111 12-0075 Ropinirole Portfarma 8 
mg prolonged-release 
tablets, Prolonged-
release tablets, 8 mg

Ropinirolum 8 mg ABPE pudele 
N7; N21; N28; N30; 
N42; N84; N90; 
N100; 8 mg 
PVH/PHTFE 
alumīnija blisteris 
N7; N21; N28; N30; 
N42; N84; N90; 
N100

Portfarma ehf, 
Īslande

DE/H/2917/004/
DC/IB/002

IB B.II.f.1b1 Uzglabāšanas laika pagarināšana gatavajam 
produktam, kas iepakots pārdošanai (pamatojoties uz reālā 
laika datiem). Bija: 18 mēneši; būs: 2 gadi.
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112 12-0075 Ropinirole Portfarma 8 

mg prolonged-release 
tablets, Prolonged-
release tablets, 8 mg

Ropinirolum 8 mg ABPE pudele 
N7; N21; N28; N30; 
N42; N84; N90; 
N100; 8 mg 
PVH/PHTFE 
alumīnija blisteris 
N7; N21; N28; N30; 
N42; N84; N90; 
N100

Portfarma ehf, 
Īslande

DE/H/2917/004/
DC/IB/001

IB C.I.z. Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas 
izmaiņas.. Zāļu apraksta apakšpunktos 4.5, 4.8 un 5.1 veikti 
redakcionāli labojumi, 3. punktā labojums atbilstoši 
ariģinālajam tekstam. Lietošanas instrukcija saskaņota ar 
zāļu aprakstu.

113 02-0416 Simvacor 20 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 20 mg 

Simvastatinum 20 mg Polietilēna 
trauciņš N10; N28; 
N30; N40; N50; 
N100; N250; 20 mg 
PVH/Al blisteris 
N30; N10; N28; 
N40; N50; N50 
(50x1); N100

Hexal AG, Vācija IB B.I.d.1.z Aktīvās vielas atkārtota testa 
perioda/glabāšanas laika izmaiņas, ja apstiprinātajai 
dokumentācijai nav pievienots Ph.Eur. atbilstības sertifikāts 
par atkārtota testa periodu. Citas izmaiņas.. Pagarināts 
aktīvās vielas simvastatīns atkārtota testa periods.

114 98-0368 Streptocīda 10 % ziede, 
Ointment, 100 mg/g 

Sulfanilamidum 3 g/30 g Alumīnija 
tūba N1

A/S Rīgas 
farmaceitiskā 
fabrika, Latvija

IA B.II.d.1.d Nebūtiska specifikācijas parametra svītrošana 
no gatavā produkta specifikācijas (piemēram, novecojuša 
parametra svītrošana). Nebūtiska specifikācijas parametra 
svītrošana no sulfanilamīda specifikācijas.; IA B.I.b.1. b 
Stingrāku specifikācijas ierobežojumu noteikšana aktīvās 
vielas, izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko izmanto 
aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijai. Stingrāku 
specifikācijas ierobežojumu noteikšana sulfanilamīda 
specifikācijai. 

115 98-0197 Streptocīds pulveris, 
Cutaneous powder, 

Sulfanilamidum 5 g Stikla trauciņš 
N1

A/S Rīgas 
farmaceitiskā 
fabrika, Latvija

IA B.II.d.1.d Nebūtiska specifikācijas parametra svītrošana 
no gatavā produkta specifikācijas (piemēram, novecojuša 
parametra svītrošana). Svītrots specifikācijas parametrs.
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116 98-0197 Streptocīds pulveris, 

Cutaneous powder, 
Sulfanilamidum 5 g Stikla trauciņš 

N1
A/S Rīgas 
farmaceitiskā 
fabrika, Latvija

IA B.I.b.1. b Stingrāku specifikācijas ierobežojumu 
noteikšana aktīvās vielas, izejvielas/starpprodukta/ 
reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā, 
specifikācijai. Stingrāku specifikācijas ierobežojumu 
noteikšana sulfanilamīda specifikācijai.; 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). Nebūtiska specifikācijas parametra svītrošana 
no sulfanilamīda specifikācijas.

117 06-0236 Topiramate Sandoz 100 
mg film-coated tablets, 
Film-coated tablets, 100 
mg

Topiramatum 100 mg ABPE 
trauciņš N20; N60; 
N100; N200; N28; 
N50; 100 mg Al/Al 
blisteris N60; N100; 
N5; N6; N10; N20

Sandoz d.d., 
Slovēnija

FI/H/0599/003/I
B/037

IB C.I.3. a Izmaiņu veikšana, ko pieprasījusi Aģentūra, 
pamatojoties uz steidzamu ar drošību saistītu ierobežojumu, 
zāļu klasei raksturīgo informāciju, PSUR, Riskvadības 
plāna, datu, kas iesniegti saskaņā ar Regulas (EK)Nr. 
1901/2006 45./46. pantu, novērtējumu un saistībā ar kurām 
RAĪ neiesniedz jaunus datus. Zāļu apraksta 4.4 apakšpunkts 
papildināts ar informāciju par oligohidrozi, metabolo 
acidozi un traucētu kognitīvo funkciju; 5.1 apakšpunkts 
papildināts ar jauniem pētījumu datiem. 4.8 apakšpunktā 
veiktas redakcionālas izmaiņas. Lietošanas instrukcija 
saskaņota ar zāļu aprakstu, kā arī papildināta ar 
pārdozēšanas simptomiem.
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118 06-0235 Topiramate Sandoz 50 

mg film-coated tablets, 
Film-coated tablets, 50 
mg 

Topiramatum 50 mg Al/Al blisteris 
N60; N100; N5; N6; 
N10; N20; 50 mg 
ABPE trauciņš N20; 
N60; N100; N200; 
N28; N50

Sandoz d.d., 
Slovēnija

FI/H/0599/002/I
B/037

IB C.I.3. a Izmaiņu veikšana, ko pieprasījusi Aģentūra, 
pamatojoties uz steidzamu ar drošību saistītu ierobežojumu, 
zāļu klasei raksturīgo informāciju, PSUR, Riskvadības 
plāna, datu, kas iesniegti saskaņā ar Regulas (EK)Nr. 
1901/2006 45./46. pantu, novērtējumu un saistībā ar kurām 
RAĪ neiesniedz jaunus datus. Zāļu apraksta 4.4 apakšpunkts 
papildināts ar informāciju par oligohidrozi, metabolo 
acidozi un traucētu kognitīvo funkciju; 5.1 apakšpunkts 
papildināts ar jauniem pētījumu datiem. 4.8 apakšpunktā 
veiktas redakcionālas izmaiņas. Lietošanas instrukcija 
saskaņota ar zāļu aprakstu, kā arī papildināta ar 
pārdozēšanas simptomiem.

119 05-0329 Torvacard 10 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 10 mg 

Atorvastatinum 10 mg Al/Al blisteris 
N30; N90

Zentiva k.s., 
Čehija

CZ/H/0108/001/I
B/033

IB C.I.3. a Izmaiņu veikšana, ko pieprasījusi Aģentūra, 
pamatojoties uz steidzamu ar drošību saistītu ierobežojumu, 
zāļu klasei raksturīgo informāciju, PSUR, 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 decembris) par palielinātu diabēta 
manifestēšanās iespēju riska grupas pacientiem, lietojot 
HMG-CoA reduktāzes inhibitorus, taču ieguvuma/riska 
attiecība nemainās attiecībā uz samazinātu kardiovaskulāru 
gadījumu skaitu. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 
saskaņoti.
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120 05-0330 Torvacard 20 mg film-

coated tablets, Film-
coated tablets, 20 mg 

Atorvastatinum 20 mg Al/Al blisteris 
N30; N90

Zentiva k.s., 
Čehija

CZ/H/0108/002/I
B/033

IB C.I.3. a Izmaiņu veikšana, ko pieprasījusi Aģentūra, 
pamatojoties uz steidzamu ar drošību saistītu ierobežojumu, 
zāļu klasei raksturīgo informāciju, PSUR, 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 decembris) par palielinātu diabēta 
manifestēšanās iespēju riska grupas pacientiem, lietojot 
HMG-CoA reduktāzes inhibitorus, taču ieguvuma/riska 
attiecība nemainās attiecībā uz samazinātu kardiovaskulāru 
gadījumu skaitu. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 
saskaņoti.

121 05-0331 Torvacard 40 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 40 mg

Atorvastatinum 40 mg Al/Al blisteris 
N30; N90

Zentiva k.s., 
Čehija

CZ/H/0108/003/I
B/033

IB C.I.3. a Izmaiņu veikšana, ko pieprasījusi Aģentūra, 
pamatojoties uz steidzamu ar drošību saistītu ierobežojumu, 
zāļu klasei raksturīgo informāciju, PSUR, 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 decembris) par palielinātu diabēta 
manifestēšanās iespēju riska grupas pacientiem, lietojot 
HMG-CoA reduktāzes inhibitorus, taču ieguvuma/riska 
attiecība nemainās attiecībā uz samazinātu kardiovaskulāru 
gadījumu skaitu. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 
saskaņoti.
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122 11-0463 Torvacard 80 mg film-

coated tablets, Film-
coated tablets, 80 mg

Atorvastatinum 80 mg 
OPA/Al/PVH/Al 
blisteris N14; N30; 
N90; N100

Zentiva k.s., 
Čehija

CZ/H/0218/001/I
B/002

IB C.I.3. a Izmaiņu veikšana, ko pieprasījusi Aģentūra, 
pamatojoties uz steidzamu ar drošību saistītu ierobežojumu, 
zāļu klasei raksturīgo informāciju, PSUR, 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 un 
Procedūru koordinācijas grupas ieteikumiem (2012.gada 
janvāris) par palielinātu diabēta manifestēšanās iespēju 
riska grupas pacientiem, lietojot HMG-CoA reduktāzes 
inhibitorus, taču ieguvuma/riska attiecība nemainās 
attiecībā uz samazinātu kardiovaskulāru gadījumu skaitu. 
Veikti arī daži redakcionāli labojumi. Zāļu apraksts un 
lietošanas instrukcija saskaņoti.

123 07-0196 Valsacor 160 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 160 mg

Valsartanum 160 mg 
PVDH/PE/PVH/Al 
blisteris N7; N14; 
N28; N56; N98; 
N84; N10; N30; 
N50; N60; N90; 
N120; N180

KRKA, d.d., 
Novo mesto, 
Slovēnija

CZ/H/0132/003/I
B/016

IB B.I.a.1.z Aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 
izejvielas/reaģenta/starpprodukta ražotāja izmaiņas vai 
aktīvās vielas ražotāja izmaiņas, ja apstiprinātajā 
dokumentācijā neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstības 
sertifikāts. Citas izmaiņas.. Pievienots papildus aktīvās 
vielas (valsartāns) ražotājs.

124 10-0080 Valsacor 320 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 320 mg

Valsartanum 320 mg 
PVDH/PE/PVH/Al 
blisteris N7; N10; 
N14; N20; N28; 
N30; N56; N60; 
N84; N90; N98

KRKA, d.d., 
Novo mesto, 
Slovēnija

CZ/H/0132/004/I
B/016

IB B.I.a.1.z Aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 
izejvielas/reaģenta/starpprodukta ražotāja izmaiņas vai 
aktīvās vielas ražotāja izmaiņas, ja apstiprinātajā 
dokumentācijā neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstības 
sertifikāts. Citas izmaiņas.. Pievienots papildus aktīvās 
vielas (valsartāns) ražotājs.

125 07-0194 Valsacor 40 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 40 mg

Valsartanum 40 mg 
PVDH/PE/PVH/Al 
blisteris N7; N14; 
N28; N56; N98; 
N84; N10; N30; 
N50; N60; N90; 
N120; N180

KRKA, d.d., 
Novo mesto, 
Slovēnija

CZ/H/0132/001/I
B/016

IB B.I.a.1.z Aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 
izejvielas/reaģenta/starpprodukta ražotāja izmaiņas vai 
aktīvās vielas ražotāja izmaiņas, ja apstiprinātajā 
dokumentācijā neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstības 
sertifikāts. Citas izmaiņas.. Pievienots papildus aktīvās 
vielas (valsartāns) ražotājs.
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126 07-0195 Valsacor 80 mg film-

coated tablets, Film-
coated tablets, 80 mg

Valsartanum 80 mg 
PVDH/PE/PVH/Al 
blisteris N7; N14; 
N28; N56; N98; 
N84; N10; N30; 
N50; N60; N90; 
N120; N180

KRKA, d.d., 
Novo mesto, 
Slovēnija

CZ/H/0132/002/I
B/016

IB B.I.a.1.z Aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 
izejvielas/reaģenta/starpprodukta ražotāja izmaiņas vai 
aktīvās vielas ražotāja izmaiņas, ja apstiprinātajā 
dokumentācijā neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstības 
sertifikāts. Citas izmaiņas.. Pievienots papildus aktīvās 
vielas (valsartāns) ražotājs.

127 99-0924 Vasaprostan 20 
micrograms powder for 
solution for infusion, 
Powder for solution for 
infusion, 20 micrograms 

Alprostadilum 0,02 mg Ampula 
N10; N2; N15; N30; 
N45; N60

UCB Pharma 
GmbH, Vācija

IA A.5. b Gatavā produkta ražotāja, tostarp kvalitātes 
kontroles iestāžu, nosaukuma un/vai adreses izmaiņas. 
Mainās ražotāja nosaukums. Bija: Bayer Schering Pharma 
AG, Kaiser-Wilhelm-Allee D-51368 Leverkusen, Vācija; 
būs: Bayer Pharma AG,Kaiser-Wilhelm-Allee D-51368 
Leverkusen, Vācija.

128 96-0371 Xylometazolin ICN 
Polfa 0,5 mg/ml nasal 
drops , Nasal drops, 0,5 
mg/ml 

Xylometazolini 
hydrochloridum

5 mg/10 ml 
Plastikāta flakons 
N1

ICN Polfa 
Rzeszow S.A., 
Polija

IB B.II.b.3.z Izmaiņas gatavā produkta ražošanas procesā. 
Citas izmaiņas.. Tiek veiktas izmaiņas gatavā produkta 
ražošanas procesā.; IA B.II.b.4.b Gatavā produkta sērijas 
apjoma (tostarp sērijas apjoma diapazonu) samazināšanās 
līdz 10 reizēm. Tiek samazināts sērijas apjoms.; IB 
B.II.b.5.z Izmaiņas testos, ko izdara ražošanas gaitā, vai 
ierobežojumos, kurus piemēro gatavā produkta ražošanas 
laikā. Citas izmaiņas.. Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek veiktas 
izmaiņas gatavā produkta ražošanas procesa kontrolē.
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129 96-0370 Xylometazolin ICN 

Polfa 1mg/ml nasal 
drops, Nasal drops, 1 
mg/ml 

Xylometazolini 
hydrochloridum

10 mg/10 ml 
Plastikāta flakons 
N1

ICN Polfa 
Rzeszow S.A., 
Polija

IB B.II.b.3.z Izmaiņas gatavā produkta ražošanas procesā. 
Citas izmaiņas.. Tiek veiktas izmaiņas gatavā produkta 
ražošanas procesā.; IA B.II.b.4.b Gatavā produkta sērijas 
apjoma (tostarp sērijas apjoma diapazonu) samazināšanās 
līdz 10 reizēm. Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek samazināts 
sērijas apjoms.; IB B.II.b.5.z Izmaiņas testos, ko izdara 
ražošanas gaitā, vai ierobežojumos, kurus piemēro gatavā 
produkta ražošanas laikā. Citas izmaiņas.. Grupā iekļauta 
izmaiņa. Tiek veiktas izmaiņas gatavā produkta ražošanas 
procesa kontrolē.; 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.

130 01-0377 Altiva 120 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 120 mg 

Fexofenadini 
hydrochloridum

120 mg PVH/PVDH 
blisteris N10

Ranbaxy (UK) 
Ltd., Lielbritānija

0. Bezmaksas kļūdu labojums. Zāļu apraksta 3.punktā un 
lietošanas instrukcijas 6.punktā tiek koriģēts tabletes 
apraksts.

131 01-0378 Altiva 180 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 180 mg 

Fexofenadini 
hydrochloridum

180 mg Blisteris 
N10; N100

Ranbaxy (UK) 
Ltd., Lielbritānija

0. Bezmaksas kļūdu labojums. Zāļu apraksta 3.punktā un 
lietošanas instrukcijas 6.punktā tiek koriģēts tabletes 
apraksts.

132 07-0037 Kreon 40 000 U 
capsules, hard, 
Capsules, hard, 40 000 
U 

Pancreatis pulvis 40000 U ABPE 
pudele N20; N50; 
N100; N200

Abbott Products 
GmbH, Vācija

0. Bezmaksas kļūdu labojums. Bezmaksas kļūdu labojums 
marķējuma tekstā.

Humāno zāļu 
novērtēšanas 
nodaļas vadītāja
M. Emersone


	Sheet1

