
Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/90 pielikums Nr.3-2

Nr.p.k.
Reģ. 

numurs

Zāļu nosaukums, zāļu 

forma, stiprums/ 

koncentrācija

Aktīvās vielas 

nosaukums

Informācija par 

iepakojumu

Reģistrācijas 

apliecības 

īpašnieks, valsts

Procedūras 

numurs
Izmaiņu būtība

1 2 3 4 5 6 7 8

1 00-0284 ACC 100 mg powder for 

oral solution, Powder 

for oral solution, 100 mg

Acetylcysteinum 100 mg 

Papīra/Al/PE paciņa 

N20

Sandoz d.d., 

Slovēnija

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 acetilcisteīnu.; 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 acetilcisteīnu.; 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 acetilcisteīnu.

2 00-0285 ACC 200 mg powder for 

oral solution, Powder 

for oral solution, 200 mg

Acetylcysteinum 200 mg 

Papīra/Al/PE paciņa 

N20

Sandoz d.d., 

Slovēnija

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 acetilcisteīnu.; 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 acetilcisteīnu.; 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 acetilcisteīnu.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/90 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

3 00-1091 ACC Hot 200 mg 

powder for oral solution, 

Powder for oral 

solution, 200 mg

Acetylcysteinum 200 mg 

Papīra/Al/PE paciņa 

N20

Sandoz d.d., 

Slovēnija

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 acetilcisteīnu.; 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 acetilcisteīnu.; 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 acetilcisteīnu.

4 01-0279 Accuzide 10 mg/12,5 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 10 

mg/12,5 mg 

Quinaprilum, 

Hydrochlorothiazid

um

10 mg/12,5 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N30

Pfizer Limited, 

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. Papildināta drošuma informācija 

saskaņā ar drošuma pamatdatiem pēc Periodiski atjaunojamā 

drošuma ziņojuma darba dalīšanas procedūras 

(FI/H/PSUR/0008 /002) aktīvai vielai Quinapril HCTZ. Zāļu 

apraksta apakšpunktā 4.4 pievienota informācija par urīnvielas 

slāpekļa un kreatinīna līmeņa paaugstināšanos un brīdinājums 

par litija lietošanu; apakšpunktā 4.5 pievienota informācija par 

mijiedarbību ar presoriem amīniem, anjonu apmaiņas sveķiem 

un varfarīnu; redakcionālas izmaiņas un pievienotas 

blakusparādības apakšpunktā 4.8. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti. 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/90 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

5 01-0280 Accuzide 20 mg/12,5 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 20 

mg/12,5 mg

Quinaprilum, 

Hydrochlorothiazid

um

20 mg/12,5 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N30

Pfizer Limited, 

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. Papildināta drošuma informācija 

saskaņā ar drošuma pamatdatiem pēc Periodiski atjaunojamā 

drošuma ziņojuma darba dalīšanas procedūras 

(FI/H/PSUR/0008 /002) aktīvai vielai Quinapril HCTZ. Zāļu 

apraksta apakšpunktā 4.4 pievienota informācija par urīnvielas 

slāpekļa un kreatinīna līmeņa paaugstināšanos un brīdinājums 

par litija lietošanu; apakšpunktā 4.5 pievienota informācija par 

mijiedarbību ar presoriem amīniem, anjonu apmaiņas sveķiem 

un varfarīnu; redakcionālas izmaiņas un pievienotas 

blakusparādības apakšpunktā 4.8. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti. 

6 09-0488 Accuzide 20 mg/25 mg 

film-coated tablets, Film-

coated tablets, 20 mg/25 

mg

Quinaprilum, 

Hydrochlorothiazid

um

20 mg/25 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N30

Pfizer Limited, 

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. Papildināta drošuma informācija 

saskaņā ar drošuma pamatdatiem pēc Periodiski atjaunojamā 

drošuma ziņojuma darba dalīšanas procedūras 

(FI/H/PSUR/0008 /002) aktīvai vielai Quinapril HCTZ. Zāļu 

apraksta apakšpunktā 4.4 pievienota informācija par urīnvielas 

slāpekļa un kreatinīna līmeņa paaugstināšanos un brīdinājums 

par litija lietošanu; apakšpunktā 4.5 pievienota informācija par 

mijiedarbību ar presoriem amīniem, anjonu apmaiņas sveķiem 

un varfarīnu; redakcionālas izmaiņas un pievienotas 

blakusparādības apakšpunktā 4.8. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti. 

3



Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/90 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

7 03-0001 Adaptol 300 mg 

capsules, Capsules, 300 

mg 

Mebicarum 300 mg Blisteris 

N10; N12; N15; 

N20

A/S "Olainfarm", 

Latvija

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

Eiropas Farmakopejas vai dalībvalsts farmakopejas attiecīgajai 

atjaunotajai monogrāfijai. Veiktas izmaiņas palīgvielas 

metilceluloze specifikācijā, atbilstoši 7,0 Eiropas farmakopejas 

monogrāfijai.

8 98-0373 Adaptol 300 mg tablets, 

Tablets, 300 mg 

Mebicarum 300 mg Polimēra 

pudelīte N10; N20; 

N30; N40; N50; 300 

mg Blisteris N20; 

300 mg Stikla 

burciņa N10; N20; 

N30; N40; N50

A/S "Olainfarm", 

Latvija

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

Eiropas Farmakopejas vai dalībvalsts farmakopejas attiecīgajai 

atjaunotajai monogrāfijai. Veiktas izmaiņas palīgvielas 

metilceluloze specifikācijā, atbilstoši 7,0 Eiropas farmakopejas 

monogrāfijai.

9 03-0002 Adaptol 500 mg tablets, 

Tablets, 500 mg 

Mebicarum 500 mg PVH/Al 

blisteris N10; N12; 

N15; N20

A/S "Olainfarm", 

Latvija

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

Eiropas Farmakopejas vai dalībvalsts farmakopejas attiecīgajai 

atjaunotajai monogrāfijai. Veiktas izmaiņas palīgvielas 

metilceluloze specifikācijā, atbilstoši 7,0 Eiropas farmakopejas 

monogrāfijai.

10 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

IA B.II.d.1.d Nebūtiska specifikācijas parametra svītrošana no 

gatavā produkta specifikācijas (piemēram, novecojuša 

parametra svītrošana) 

11 01-0378 Altiva 180 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 180 mg 

Fexofenadini 

hydrochloridum

180 mg Blisteris 

N10; N100

Ranbaxy (UK) 

Ltd., Lielbritānija

IA B.II.d.1.d Nebūtiska specifikācijas parametra svītrošana no 

gatavā produkta specifikācijas (piemēram, novecojuša 

parametra svītrošana) 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/90 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

12 12-0001 Amlodipine Accord 10 

mg tablets, Tablets, 10 

mg

Amlodipinum 10 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N10; N20; N28; 

N30; N50; N90; 

N98; N100

Accord 

Healthcare 

Limited, 

Lielbritānija

SE/H/0842/002/

IB/003

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 pēc Periodiski atjaunojamā 

drošuma ziņojuma darba dalīšanas procedūras 

(DK/H/PSUR/0007/002) amlodipīnam/Norvasc. Zāļu aprakstā 

4.5 apakšpunktā pievienota mijiedarbība ar simvastatīnu. Zāļu 

apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti. 

13 12-0001 Amlodipine Accord 10 

mg tablets, Tablets, 10 

mg

Amlodipinum 10 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N10; N20; N28; 

N30; N50; N90; 

N98; N100

Accord 

Healthcare 

Limited, 

Lielbritānija

SE/H/0842/002/

IB/002

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. Atjaunota drošuma informācija saskaņā ar 

Direktīvas 2001/83/EC 30. panta EK pārvērtēšanas procedūras 

(07.10.2011.) lēmumu C(2011)7283 amlodipīnam/Norvasc. 

Visi zāļu apraksta apakšpunkti saskaņoti, ieviešot vienotu 

formulējumu ES dalībvalstīs. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/90 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

14 12-0002 Amlodipine Accord 5 

mg tablets, Tablets, 5 

mg

Amlodipinum 5 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N10; N20; N28; 

N30; N50; N98; 

N100

Accord 

Healthcare 

Limited, 

Lielbritānija

SE/H/0842/001/

IB/002

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. Atjaunota drošuma informācija saskaņā ar 

Direktīvas 2001/83/EC 30. panta EK pārvērtēšanas procedūras 

(07.10.2011.) lēmumu C(2011)7283 amlodipīnam/Norvasc. 

Visi zāļu apraksta apakšpunkti saskaņoti, ieviešot vienotu 

formulējumu ES dalībvalstīs. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti.

15 12-0002 Amlodipine Accord 5 

mg tablets, Tablets, 5 

mg

Amlodipinum 5 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N10; N20; N28; 

N30; N50; N98; 

N100

Accord 

Healthcare 

Limited, 

Lielbritānija

SE/H/0842/001/

IB/003

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 pēc Periodiski atjaunojamā 

drošuma ziņojuma darba dalīšanas procedūras 

(DK/H/PSUR/0007/002) amlodipīnam/Norvasc. Zāļu aprakstā 

4.5 apakšpunktā pievienota mijiedarbība ar simvastatīnu. Zāļu 

apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti. 

16 08-0358 Amlodipine Teva 10 mg 

tablets, Tablets, 10 mg

Amlodipinum 10 mg PVH/PVDH 

alumīnija 

kalendārais blisteris 

N28; 10 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N14; N15; N20; 

N28; N30; N50; 

N56; N84; N90; 

N98; N100; N112; 

N30 (3x10)

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

UK/H/1158/002

/IB/008

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

instrukcijā, īstenojot procedūru saskaņā ar Dir. 2001/83/EK 

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

neietilpst procedūras darbības jomā, bet izmaiņas veic, lai 

ņemtu vērā procedūras atzinumu, un RAĪ neiesniedz jaunus 

papildu datus. Harmonizēta drošuma informācija saskaņā ar 

Direktīvas 2001/83/EC 30. panta EK pārvērtēšanas procedūras 

(07/10/2011) lēmumu C(2011)7283 amlodipīnam/Norvasc. 

Zāļu apraksta apakšpunkti saskaņoti, ieviešot vienotu 

formulējumu visās ES dalībvalstīs. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/90 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

17 08-0358 Amlodipine Teva 10 mg 

tablets, Tablets, 10 mg

Amlodipinum 10 mg PVH/PVDH 

alumīnija 

kalendārais blisteris 

N28; 10 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N14; N15; N20; 

N28; N30; N50; 

N56; N84; N90; 

N98; N100; N112; 

N30 (3x10)

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

UK/H/1158/002

/IA/009/G

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

vai pievienošana bez sērijas pārbaudes/testēšanas. Tiek 

pievienots par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs Teva 

Operations Poland Sp. z.o.o., Mogilska 80 Str., 31-546 

Krakow, Polija. ; 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 ar sērijas 

pārbaudi, sekundārās un primārās iepakošanas vieta Teva 

Pharmaceuticals Works Private Limited Company, Tancsics 

Milaly ut 82, H-2100 Godollo, Ungārija. ; IA A.5. b Gatavā 

produkta ražotāja, tostarp kvalitātes kontroles iestāžu, 

nosaukuma un/vai adreses izmaiņas. Mainās kvalitātes 

kontroles vietas nosaukums. Bija: Jaba Farmaceutica, Rue 

Comandante Carvalho, Araujo, Sete Casa, 2670 Loures, 

Portugāle; būs: Generis Farmaceutica S.A., Rue Comandante 

Carvalho, Araujo, Sete Casa, 2670 Loures, Portugāle.

18 08-0357 Amlodipine Teva 5 mg 

tablets, Tablets, 5 mg

Amlodipinum 5 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N15; N20; N28; 

N30; N50; N56; 

N84; N90; N98; 

N100; N112; N300 

(10x30); N30 

(3x10); 5 mg 

Kalendārveida 

iepakojums N28

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

UK/H/1158/001

/IB/008

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

instrukcijā, īstenojot procedūru saskaņā ar Dir. 2001/83/EK 

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

neietilpst procedūras darbības jomā, bet izmaiņas veic, lai 

ņemtu vērā procedūras atzinumu, un RAĪ neiesniedz jaunus 

papildu datus. Harmonizēta drošuma informācija saskaņā ar 

Direktīvas 2001/83/EC 30. panta EK pārvērtēšanas procedūras 

(07/10/2011) lēmumu C(2011)7283 amlodipīnam/Norvasc. 

Zāļu apraksta apakšpunkti saskaņoti, ieviešot vienotu 

formulējumu visās ES dalībvalstīs. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/90 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

19 08-0357 Amlodipine Teva 5 mg 

tablets, Tablets, 5 mg

Amlodipinum 5 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N15; N20; N28; 

N30; N50; N56; 

N84; N90; N98; 

N100; N112; N300 

(10x30); N30 

(3x10); 5 mg 

Kalendārveida 

iepakojums N28

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

UK/H/1158/001

/IA/009/G

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

vai pievienošana bez sērijas pārbaudes/testēšanas. Tiek 

pievienots par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs Teva 

Operations Poland Sp. z.o.o., Mogilska 80 Str., 31-546 

Krakow, Polija. ; 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 ar sērijas 

pārbaudi, sekundārās un primārās iepakošanas vieta Teva 

Pharmaceuticals Works Private Limited Company, Tancsics 

Milaly ut 82, H-2100 Godollo, Ungārija. ; IA A.5. b Gatavā 

produkta ražotāja, tostarp kvalitātes kontroles iestāžu, 

nosaukuma un/vai adreses izmaiņas. Mainās kvalitātes 

kontroles vietas nosaukums. Bija: Jaba Farmaceutica, Rue 

Comandante Carvalho, Araujo, Sete Casa, 2670 Loures, 

Portugāle; būs: Generis Farmaceutica S.A., Rue Comandante 

Carvalho, Araujo, Sete Casa, 2670 Loures, Portugāle.

20 10-0407 Amoxicillin/Clavulanic 

acid Aurobindo 500 

mg/125 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 500 mg/125 mg

Amoxicillinum, 

Acidum 

clavulanicum

500 mg/125 mg 

Alumīnija blisteris 

N4; N5; N6; N7; 

N8; N10; N12; N14; 

N15; N16; N20; 

N21; N25; N30; 

N35; N40; N50; 

N100; N500

Aurobindo 

Pharma Limited, 

Lielbritānija

NL/H/1707/001/

IB/008/G

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

attiecīgā dalībvalsts kompetentā iestāde ir novērtējusi saistībā 

ar citu šī paša RAĪ produktu. Atjaunots Detalizēts 

farmakovigilances sistēmas apraksts.; IB A.2. b Zāļu 

nosaukuma (piešķirtā) izmaiņas . Mainās Grieķijā no 

Amoxicillin+Clavulanic acid Aurobindo (500+125) mg uz 

CLAVUXIL (500+125) mg. 

21 10-0408 Amoxicillin/Clavulanic 

acid Aurobindo 875 

mg/125 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 875 mg/125 mg

Amoxicillinum, 

Acidum 

clavulanicum

875 mg/125 mg 

Alumīnija blisteris 

N4; N5; N6; N7; 

N8; N10; N12; N14; 

N15; N16; N20; 

N21; N25; N30; 

N35; N40; N50; 

N100; N500

Aurobindo 

Pharma Limited, 

Lielbritānija

NL/H/1707/002/

IB/008/G

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

attiecīgā dalībvalsts kompetentā iestāde ir novērtējusi saistībā 

ar citu šī paša RAĪ produktu. Atjaunots Detalizēts 

farmakovigilances sistēmas apraksts.; IB A.2. b Zāļu 

nosaukuma (piešķirtā) izmaiņas . Mainās Grieķijā no 

Amoxicillin+Clavulanic acid Aurobindo (875+125) mg uz 

CLAVUXIL (875+125) mg. 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/90 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

22 99-0781 Anafranil 10 mg coated 

tablets, Coated tablets, 

10 mg 

Clomipramini 

hydrochloridum

10 mg Blisteris N30 Novartis Finland 

Oy, Somija

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

kontroles kārtību, – vietas, kur notiek sērijas 

kontrole/testēšana, aizstāšana vai pievienošana. Tiek 

pievienota kvalitātes kontroles vieta.

23 97-0406 Anafranil 25 mg coated 

tablets, Coated tablets, 

25 mg 

Clomipramini 

hydrochloridum

25 mg Blisteris N30 Novartis Finland 

Oy, Somija

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

kontroles kārtību, – vietas, kur notiek sērijas 

kontrole/testēšana, aizstāšana vai pievienošana. Tiek 

pievienota kvalitātes kontroles vieta.

24 99-0782 Anafranil SR 75 mg 

sustained release tablets, 

Sustained release 

tablets, 75 mg 

Clomipramini 

hydrochloridum

75 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N20 (2x10); 

75 mg PVH/Al 

blisteris N20 (2x10)

Novartis Finland 

Oy, Somija

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

kontroles kārtību, – vietas, kur notiek sērijas 

kontrole/testēšana, aizstāšana vai pievienošana. Tiek 

pievienota kvalitātes kontroles vieta.

25 10-0339 Azibiot 500 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 500 mg

Azithromycinum 500 mg PVH/Al 

blisteris N3

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

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 CMDh rekomendācijām par Azitromicīnu 

saturošām zālēm pacientiem ar smagiem aknu darbības 

traucējumiem 2010. gada oktobrī. Zāļu apraksta apakšpunktā 

4.4 pievienots brīdinājums pacientiem ar nozīmīgām aknu 

slimībām. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.

26 04-0102 Bisocard 10 mg coated 

tablets, Coated tablets, 

10 mg

Bisoprololi fumaras 10 mg Blisteris N30; 

N60

Meda Pharma 

SIA, Latvija

IA A.1. Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Bija: Meda Pharma SIA, O.Vācieša iela 13, 

Rīga, LV-1004, Latvija.; būs: Meda Pharma SIA, Vienības 

gatve 109, Rīga, LV-1058, Latvija.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/90 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

27 04-0101 Bisocard 5 mg coated 

tablets, Coated tablets, 5 

mg 

Bisoprololi fumaras 5 mg Blisteris N30; 

N60

Meda Pharma 

SIA, Latvija

IA A.1. Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Bija: Meda Pharma SIA, O.Vācieša iela 13, 

Rīga, LV-1004, Latvija.; būs: Meda Pharma SIA, Vienības 

gatve 109, Rīga, LV-1058, Latvija.

28 11-0276 Bramitob 300 mg/4 ml 

nebuliser solution, 

Nebuliser solution, 300 

mg/4 ml

Tobramycinum 300 mg/4 ml 

Polietilēna flakons 

N16; N28; N56

Chiesi 

Pharmaceuticals 

GmbH, Austrija

IA A.5. a Par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja nosaukuma 

un/vai adreses izmaiņas. Bija: Chiesi Farmaceutici S.p.A., Via 

Palermo 26/A, Parma - 1, I - 43100, Itālija; būs: Chiesi 

Farmaceutici S.p.A., Via Palermo 26/A, Parma, I - 43122, 

Itālija.; IA A.5. b Gatavā produkta ražotāja, tostarp kvalitātes 

kontroles iestāžu, nosaukuma un/vai adreses izmaiņas. Grupā 

iekļauta izmaiņa. Mainās ražotāja nosaukums un adrese. Bija: 

Chiesi Farmaceutici S.p.A., Via Palermo 26/A, Parma - 1, I - 

43100, Itālija; būs: Chiesi Farmaceutici S.p.A., Via Palermo 

26/A, Parma, I - 43122, Itālija.

29 05-0279 Calcium Sopharma 8,94 

mg/ml solution for 

injection, Solution for 

injection, 8,94 mg/ml

Calcium 89,4 mg/10 ml Stikla 

ampula N50; N5

SIA "Briz", 

Latvija

IA B.II.a.3b1 Izmaiņas gatavā produkta sastāvā (palīgvielas): 

visas gatavā produkta kvantitatīvā sastāva nelielās korekcijas 

saistībā ar palīgvielām ; IB B.II.b.5.z Izmaiņas testos, ko 

izdara ražošanas gaitā, vai ierobežojumos, kurus piemēro 

gatavā produkta ražošanas laikā. Citas izmaiņas. ; IB B.II.a.z 

Gatavā produkta apraksta un sastāva izmaiņas. Citas izmaiņas.. 

Tiek veiktas izmaiņas kalcija glikonāta un kalcija levulināta 

dihidrāta kvantitatīvajā sastāvā.

30 03-0155 Cipronex 250 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 250 mg 

Ciprofloxacinum 250 mg Blisteris 

N10; N20

Pharmaceutical 

Works 

"Polpharma" 

S.A., Polija

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 ciprofloksacīna hidrohlorīda sertifikāts no jauna 

ražotāja.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/90 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

31 03-0156 Cipronex 500 mg film- 

coated tablets, Film-

coated tablets, 500 mg 

Ciprofloxacinum 500 mg Blisteris 

N10; N20

Pharmaceutical 

Works 

"Polpharma" 

S.A., Polija

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 ciprofloksacīna hidrohlorīda sertifikāts no jauna 

ražotāja.

32 02-0393 Co-Diovan 160 mg/12,5 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 160 

mg/12,5 mg

Valsartanum, 

Hydrochlorothiazid

um

160 mg/12,5 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

kalendārais blisteris 

N28

Novartis Finland 

Oy, Somija

SE/H/0565/002/

IA/080/G

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

vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas 

izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā 

uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) 

svītrošana (ja minēta dokumentācijā). Procedūrā 

SE/H/xxxx/IA/119/G iekļauta izmaiņa. Tiek svītrots aktīvās 

vielas (valsartāns) starpprodukta ražotājs.; 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. Procedūrā 

SE/H/xxxx/IA/119/G iekļauta izmaiņa. Mainās aktīvās vielas 

starpprodukta (valsartāns) ražotāja nosaukums.; IA B.I.a.1. f 

Izmaiņas, kas attiecas uz aktīvās vielas kvalitātes kontroles 

kārtību, – vietas, kur notiek sērijas kontrole/testēšana, 

aizstāšana vai pievienošana. Procedūrā SE/H/xxxx/IA/119/G 

iekļauta izmaiņa. Tiek pievienota aktīvās vielas (valsartāns) 

kvalitātes kontroles vieta.; IA B.I.a.1. f Izmaiņas, kas attiecas 

uz aktīvās vielas kvalitātes kontroles kārtību, – vietas, kur 

notiek sērijas kontrole/testēšana, aizstāšana vai pievienošana. 

Procedūrā SE/H/xxxx/IA/119/G iekļauta izmaiņa. Tiek aizstāta 

aktīvās vielas (hidrohlortiazīds) kvalitātes kontroles vieta.

11



Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/90 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

33 02-0393 Co-Diovan 160 mg/12,5 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 160 

mg/12,5 mg

Valsartanum, 

Hydrochlorothiazid

um

160 mg/12,5 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

kalendārais blisteris 

N28

Novartis Finland 

Oy, Somija

SE/H/0565/002/

IA/079/G

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

aprakstīta Detalizētā farmakovigilances sistēmas aprakstā 

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

novērtējumu saistībā ar citām tā paša RAĪ zālēm. Grupā 

SE/H/565/02/IA/079/G iekļautās izmaiņas. Atjaunots 

Detalizēts farmakovigilances sistēmas apraksts (versija 11.0 

datēta 22.02.2012). ; IA C.I.9. e Izmaiņas pašreizējā 

farmakovigilances sistēmā, kas aprakstīta DFSA: 

pamatnoteikumu izmaiņas līgumos ar citām personām vai 

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

apakšlīgumi saistībā ar elektronisku paziņošanu par konkrētu 

zāļu lietojuma drošumu, galvenajām datubāzēm, PSUR u.c.. 

Procedūrā SE/H/XXXX/IA/113/G iekļautās izmaiņas. 

Atjaunots Detalizēts farmakovigilances sistēmas apraksts 

(versija 3.0 datēta 01.13.2012).
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/90 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

34 02-0394 Co-Diovan 160 mg/25 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 160 

mg/25 mg

Valsartanum, 

Hydrochlorothiazid

um

160 mg/25 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

kalendārais blisteris 

N28

Novartis Finland 

Oy, Somija

SE/H/0565/003/

IA/080/G

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

vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas 

izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā 

uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) 

svītrošana (ja minēta dokumentācijā). Procedūrā 

SE/H/xxxx/IA/119/G iekļauta izmaiņa. Tiek svītrots aktīvās 

vielas (valsartāns) starpprodukta ražotājs.; 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. Procedūrā 

SE/H/xxxx/IA/119/G iekļauta izmaiņa. Mainās aktīvās vielas 

starpprodukta (valsartāns) ražotāja nosaukums.; IA B.I.a.1. f 

Izmaiņas, kas attiecas uz aktīvās vielas kvalitātes kontroles 

kārtību, – vietas, kur notiek sērijas kontrole/testēšana, 

aizstāšana vai pievienošana. Procedūrā SE/H/xxxx/IA/119/G 

iekļauta izmaiņa. Tiek pievienota aktīvās vielas (valsartāns) 

kvalitātes kontroles vieta.; IA B.I.a.1. f Izmaiņas, kas attiecas 

uz aktīvās vielas kvalitātes kontroles kārtību, – vietas, kur 

notiek sērijas kontrole/testēšana, aizstāšana vai pievienošana. 

Procedūrā SE/H/xxxx/IA/119/G iekļauta izmaiņa. Tiek aizstāta 

aktīvās vielas (hidrohlortiazīds) kvalitātes kontroles vieta.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/90 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

35 02-0394 Co-Diovan 160 mg/25 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 160 

mg/25 mg

Valsartanum, 

Hydrochlorothiazid

um

160 mg/25 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

kalendārais blisteris 

N28

Novartis Finland 

Oy, Somija

SE/H/0565/003/

IA/079/G

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

aprakstīta Detalizētā farmakovigilances sistēmas aprakstā 

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

novērtējumu saistībā ar citām tā paša RAĪ zālēm. Grupā 

SE/H/565/03/IA/079/G iekļautās izmaiņas. Atjaunots 

Detalizēts farmakovigilances sistēmas apraksts (versija 11.0 

datēta 22.02.2012). ; IA C.I.9. e Izmaiņas pašreizējā 

farmakovigilances sistēmā, kas aprakstīta DFSA: 

pamatnoteikumu izmaiņas līgumos ar citām personām vai 

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

apakšlīgumi saistībā ar elektronisku paziņošanu par konkrētu 

zāļu lietojuma drošumu, galvenajām datubāzēm, PSUR u.c.. 

Procedūrā SE/H/XXXX/IA/113/G iekļautās izmaiņas. 

Atjaunots Detalizēts farmakovigilances sistēmas apraksts 

(versija 3.0 datēta 01.13.2012).
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/90 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

36 98-0310 Co-Diovan 80 mg/12,5 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 80 

mg/12,5 mg 

Valsartanum, 

Hydrochlorothiazid

um

80 mg/12,5 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

kalendārais blisteris 

N28

Novartis Finland 

Oy, Somija

SE/H/0565/001/

IA/080/G

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

vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas 

izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā 

uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) 

svītrošana (ja minēta dokumentācijā). Procedūrā 

SE/H/xxxx/IA/119/G iekļauta izmaiņa. Tiek svītrots aktīvās 

vielas (valsartāns) starpprodukta ražotājs.; 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. Procedūrā 

SE/H/xxxx/IA/119/G iekļauta izmaiņa. Mainās aktīvās vielas 

starpprodukta (valsartāns) ražotāja nosaukums.; IA B.I.a.1. f 

Izmaiņas, kas attiecas uz aktīvās vielas kvalitātes kontroles 

kārtību, – vietas, kur notiek sērijas kontrole/testēšana, 

aizstāšana vai pievienošana. Procedūrā SE/H/xxxx/IA/119/G 

iekļauta izmaiņa. Tiek pievienota aktīvās vielas (valsartāns) 

kvalitātes kontroles vieta.; IA B.I.a.1. f Izmaiņas, kas attiecas 

uz aktīvās vielas kvalitātes kontroles kārtību, – vietas, kur 

notiek sērijas kontrole/testēšana, aizstāšana vai pievienošana. 

Procedūrā SE/H/xxxx/IA/119/G iekļauta izmaiņa. Tiek aizstāta 

aktīvās vielas (hidrohlortiazīds) kvalitātes kontroles vieta.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/90 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

37 98-0310 Co-Diovan 80 mg/12,5 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 80 

mg/12,5 mg 

Valsartanum, 

Hydrochlorothiazid

um

80 mg/12,5 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

kalendārais blisteris 

N28

Novartis Finland 

Oy, Somija

SE/H/0565/001/

IA/079/G

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

aprakstīta Detalizētā farmakovigilances sistēmas aprakstā 

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

novērtējumu saistībā ar citām tā paša RAĪ zālēm. Grupā 

SE/H/565/01/IA/079/G iekļautās izmaiņas. Atjaunots 

Detalizēts farmakovigilances sistēmas apraksts (versija 11.0 

datēta 22.02.2012).; IA C.I.9. e Izmaiņas pašreizējā 

farmakovigilances sistēmā, kas aprakstīta DFSA: 

pamatnoteikumu izmaiņas līgumos ar citām personām vai 

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

apakšlīgumi saistībā ar elektronisku paziņošanu par konkrētu 

zāļu lietojuma drošumu, galvenajām datubāzēm, PSUR u.c.. 

Procedūrā SE/H/XXXX/IA/113/G iekļautās izmaiņas. 

Atjaunots Detalizēts farmakovigilances sistēmas apraksts 

(versija 3.0 datēta 01.13.2012).

38 10-0254 Combodart 0,5 mg/0,4 

mg hard capsules, 

Capsules, hard, 0,5 

mg/0,4 mg

Dutasteridum, 

Tamsulosini 

hydrochloridum

0,5 mg/0,4 mg 

ABPE pudele N7; 

N30; N90

GlaxoSmithKline 

Latvia SIA, 

Latvija

DE/H/2251/001

/IB/014/G

IA B.II.b.2.a Sērijas pārbaudes/testēšanas vietas aizstāšana vai 

pievienošana. Grupā DE/H/2251/001/IB/14/G iekļauta 

izmaiņa. Tiek pievienota sērijas pārbaudes vieta Synthon 

Hispania S.L., Castello, 1, Poligono las Salinas 08830 Saint 

Boi de Lobregat, Spānija..; IB B.II.b.1.e Vietas, kur notiek 

jebkāda(-as) nesterilu zāļu ražošanas operācija(-as), izņemot 

sēriju izlaides, sēriju kontroli, primāro un sekundāro 

iepakošanu, aizstāšana vai pievienošana. Tiek pievienots 

ražotājs Synthon Hispania S.L., Castello, 1, Poligono las 

Salinas 08830 Saint Boi de Lobregat, Spānija.; IB B.II.b.3.z 

Izmaiņas gatavā produkta ražošanas procesā. Citas izmaiņas.. 

Grupā DE/H/2251/001/IB/14/G iekļauta izmaiņa. 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/90 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

39 12-0061 Confortlax 5,9 g powder 

for oral solution, 

Powder for oral 

solution, 5,9 g

Macrogolum 3350 5,9 g 

Papīra/ZBPE/Al/koe

kstrūzijas PE paciņa 

N2; N8; N10; N20; 

N24; N30; N50

McNeil Products 

Limited, 

Lielbritānija

IT/H/0255/001/I

B/002/G

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

pievienošana. Grupā IT/H/0255/001/IB/002/G iekļautas 

izmaiņas. Tiek pievienota sekundārās iepakošanas vieta Famar 

Orleans, 5 Avenue de Concyr, 45071 Orleans cedex 2, 

Francija.; IA B.II.b.1.b Primārās iepakošanas vietas aizstāšana 

vai pievienošana. Grupā IT/H/0255/001/IB/002/G iekļautas 

izmaiņas. Tiek pievienota primārās iepakošanas vieta Famar 

Orleans, 5 Avenue de Concyr, 45071 Orleans cedex 2, 

Francija.; IB B.II.b.1.e Vietas, kur notiek jebkāda(-as) 

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

sēriju kontroli, primāro un sekundāro iepakošanu, aizstāšana 

vai pievienošana. Tiek pievienots ražotājs Famar Orleans, 5 

Avenue de Concyr, 45071 Orleans cedex 2, Francija.; IA 

B.II.b.2b1 Par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja aizstāšana vai 

pievienošana bez sērijas pārbaudes/testēšanas. Grupā 

IT/H/0255/IB/002/G iekļautas izmaiņas. Tiek pievienots par 

sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs Famar Orleans, 5 Avenue de 

Concyr, 45071 Orleans cedex 2, Francija.

40 99-0966 Cosopt 20 mg/5 mg/ml 

eye drops, solution, Eye 

drops, solution, 20 mg/5 

mg/ml

Dorzolamidum, 

Timololum

5 ml Flakons N3; 

N1; N6

Merck Sharp & 

Dohme Latvija 

SIA, Latvija

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

izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana vai izmaiņas

41 05-0043 Diclac 1% gel, Gel, 1% Diclofenacum 

natricum

1 g/100 g Alumīnija 

tūba N1; 0,25 g/25 g 

Alumīnija tūba N1; 

0,5 g/50 g Alumīnija 

tūba N1

Sandoz d.d., 

Slovēnija

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 aktīvai vielai - diklofenaks 

/atsauces zāles - Voltaren . (Iekļauti norādījumi par lietošanu 

īpašām pacientu grupām. Veiktas redakcionālas izmaiņas 

apakšpunktos: 4.3, 4.4, 4.6, 4.7, 4.8, 5.2. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti. 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/90 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

42 01-0233 Diclac 100 mg modified 

release tablets, Modified-

release tablets, 100 mg 

Diclofenacum 

natricum

100 mg Blisteris 

N20; N50; N100

Sandoz d.d., 

Slovēnija

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 aktīvai vielai - diklofenaks 

/atsauces zāles - Voltaren. (Iekļauti norādījumi par lietošanu 

īpašām pacientu grupām, pievienota mijiedarbība ar kāliju 

aizturošiem diurētiskajiem līdzekļiem, takrolimu, 

trimetoprimu. Veiktas redakcionālas izmaiņas apakšpunktos: 

4.3, 4.4, 4.5, 4.6, 4.7, 4.8, 4.9, 5.3. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti. 

43 05-0138 Diclac 75 mg/3 ml 

solution for 

injection/infusion, 

Solution for injection 

and infusion, 75 mg/3 

ml

Diclofenacum 

natricum

75 mg/3 ml Ampula 

N5; N50

Sandoz d.d., 

Slovēnija

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 diklofenaka nātrija sāls ražotājs.

44 05-0138 Diclac 75 mg/3 ml 

solution for 

injection/infusion, 

Solution for injection 

and infusion, 75 mg/3 

ml

Diclofenacum 

natricum

75 mg/3 ml Ampula 

N5; N50

Sandoz d.d., 

Slovēnija

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 aktīvai vielai - diklofenaks 

/atsauces zāles - Voltaren . (Iekļauti norādījumi par lietošanu 

īpašām pacientu grupām, pievienota mijiedarbība ar kāliju 

aizturošiem diurētiskajiem līdzekļiem, takrolimu, 

trimetoprimu. Veiktas redakcionālas izmaiņas apakšpunktos: 

4.3, 4.4, 4.5, 4.6, 4.7, 4.8, 4.9, 5.3. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti. 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/90 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

45 99-0828 Diclac ID 150 mg 

modified release tablets, 

Modified-release tablets, 

150 mg 

Diclofenacum 

natricum

150 mg Blisteris 

N20; N100

Sandoz d.d., 

Slovēnija

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 aktīvai vielai - diklofenaks 

/atsauces zāles - Voltaren. (Iekļauti norādījumi par lietošanu 

īpašām pacientu grupām, pievienota mijiedarbība ar kāliju 

aizturošiem diurētiskajiem līdzekļiem, takrolimu, 

trimetoprimu. Veiktas redakcionālas izmaiņas apakšpunktos: 

4.3, 4.4, 4.5, 4.6, 4.7, 4.8, 4.9, 5.3. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti. 

46 99-0827 Diclac ID 75 mg 

modified release tablets, 

Modified-release tablets, 

75 mg 

Diclofenacum 

natricum

75 mg Blisteris N20; 

N100

Sandoz d.d., 

Slovēnija

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 aktīvai vielai - diklofenaks 

/atsauces zāles - Voltaren. (Iekļauti norādījumi par lietošanu 

īpašām pacientu grupām, pievienota mijiedarbība ar kāliju 

aizturošiem diurētiskajiem līdzekļiem, takrolimu, 

trimetoprimu. Veiktas redakcionālas izmaiņas apakšpunktos: 

4.3, 4.4, 4.5, 4.6, 4.7, 4.8, 4.9, 5.3. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti. 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/90 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

47 02-0392 Diovan 160 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 160 mg

Valsartanum 160 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

kalendārais blisteris 

N14; N28; N56; 

N98; N280; 160 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija 

kalendārais blisteris 

N28; N14; N56; 

N98; N280; 160 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija vienas 

devas blisteris N56 

(56x1); N98 (98x1); 

N280 (280x1); 160 

mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N7; N14; 

N28; N30; N56; 

N90; N98; 160 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

vienas devas 

blisteris N56 (56x1); 

N98 (98x1); N280 

(280x1); 160 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N7; N14; N28; N30; 

N56; N90; N98

Novartis Finland 

Oy, Somija

SE/H/0406/004/

IA/115/G

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

aprakstīta DFSA: pamatnoteikumu izmaiņas līgumos ar citām 

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

tiek slēgti apakšlīgumi saistībā ar elektronisku paziņošanu par 

konkrētu zāļu lietojuma drošumu, galvenajām datubāzēm, 

PSUR u.c.. Procedūrā SE/H/XXXX/IA/113/G iekļautās 

izmaiņas. Atjaunots Detalizēts farmakovigilances sistēmas 

apraksts (versija 5.0 datēta 01.13.2012).; IA C.I.9. i Izmaiņas 

pašreizējā farmakovigilances sistēmā, kas aprakstīta Detalizētā 

farmakovigilances sistēmas aprakstā (DFSA): DFSA izmaiņas, 

lai ņemtu vērā tā paša DFSA novērtējumu saistībā ar citām tā 

paša RAĪ zālēm. Grupā SE/H/406/04/IA/115/G iekļautās 

izmaiņas. Atjaunots Detalizēts farmakovigilances sistēmas 

apraksts (versija 11.0 datēta 22.02.2012).
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/90 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

48 10-0320 Diovan 3 mg/ml oral 

solution, Oral solution, 3 

mg/ml

Valsartanum 480 mg/160 ml 

Stikla pudele 

(dzintarkrāsas) N1

Novartis Finland 

Oy, Somija

SE/H/0406/007/

IA/115/G

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

aprakstīta DFSA: pamatnoteikumu izmaiņas līgumos ar citām 

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

tiek slēgti apakšlīgumi saistībā ar elektronisku paziņošanu par 

konkrētu zāļu lietojuma drošumu, galvenajām datubāzēm, 

PSUR u.c.. Procedūrā SE/H/XXXX/IA/113/G iekļautās 

izmaiņas. Atjaunots Detalizēts farmakovigilances sistēmas 

apraksts (versija 5.0 datēta 01.13.2012).; IA C.I.9. i Izmaiņas 

pašreizējā farmakovigilances sistēmā, kas aprakstīta Detalizētā 

farmakovigilances sistēmas aprakstā (DFSA): DFSA izmaiņas, 

lai ņemtu vērā tā paša DFSA novērtējumu saistībā ar citām tā 

paša RAĪ zālēm. Grupā SE/H/406/07/IA/115/G iekļautās 

izmaiņas. Atjaunots Detalizēts farmakovigilances sistēmas 

apraksts (versija 11.0 datēta 22.02.2012). 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/90 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

49 02-0390 Diovan 40 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 40 mg

Valsartanum 40 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

kalendārais blisteris 

N28; N14; N56; 

N98; N280; 40 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija 

kalendārais blisteris 

N14; N28; N56; 

N98; N280; 40 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

vienas devas 

blisteris N56 (56x1); 

N98 (98x1); N280 

(280x1); 40 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N7; N14; 

N28; N30; N56; 

N90; N98; 40 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N7; N14; N28; N30; 

N56; N90; N98; 40 

mg PVH/PVDH 

alumīnija vienas 

devas blisteris N56 

(56x1); N98 (98x1); 

N280 (280x1)

Novartis Finland 

Oy, Somija

SE/H/0406/005/

IA/115/G

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

aprakstīta DFSA: pamatnoteikumu izmaiņas līgumos ar citām 

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

tiek slēgti apakšlīgumi saistībā ar elektronisku paziņošanu par 

konkrētu zāļu lietojuma drošumu, galvenajām datubāzēm, 

PSUR u.c.. Procedūrā SE/H/XXXX/IA/113/G iekļautās 

izmaiņas. Atjaunots Detalizēts farmakovigilances sistēmas 

apraksts (versija 5.0 datēta 01.13.2012).; IA C.I.9. i Izmaiņas 

pašreizējā farmakovigilances sistēmā, kas aprakstīta Detalizētā 

farmakovigilances sistēmas aprakstā (DFSA): DFSA izmaiņas, 

lai ņemtu vērā tā paša DFSA novērtējumu saistībā ar citām tā 

paša RAĪ zālēm. Grupā SE/H/406/05/IA/115/G iekļautās 

izmaiņas. Atjaunots Detalizēts farmakovigilances sistēmas 

apraksts (versija 11.0 datēta 22.02.2012).
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/90 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

50 02-0391 Diovan 80 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 80 mg

Valsartanum 80 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

kalendārais blisteris 

N14; N28; N56; 

N98; N280; 80 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

vienas devas 

blisteris N56 (56x1); 

N98 (98x1); N280 

(280x1); 80 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija vienas 

devas blisteris N56 

(56x1); N98 (98x1); 

N280 (280x1); 80 

mg PVH/PVDH 

alumīnija 

kalendārais blisteris 

N28; N14; N56; 

N98; N280; 80 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N7; N14; 

N28; N30; N56; 

N90; N98; 80 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N7; N14; N28; N30; 

N56; N90; N98

Novartis Finland 

Oy, Somija

SE/H/0406/003/

IA/115/G

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

aprakstīta DFSA: pamatnoteikumu izmaiņas līgumos ar citām 

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

tiek slēgti apakšlīgumi saistībā ar elektronisku paziņošanu par 

konkrētu zāļu lietojuma drošumu, galvenajām datubāzēm, 

PSUR u.c.. Procedūrā SE/H/XXXX/IA/113/G iekļautās 

izmaiņas. Atjaunots Detalizēts farmakovigilances sistēmas 

apraksts (versija 5.0 datēta 01.13.2012).; IA C.I.9. i Izmaiņas 

pašreizējā farmakovigilances sistēmā, kas aprakstīta Detalizētā 

farmakovigilances sistēmas aprakstā (DFSA): DFSA izmaiņas, 

lai ņemtu vērā tā paša DFSA novērtējumu saistībā ar citām tā 

paša RAĪ zālēm. Grupā SE/H/406/03/IA/115/G iekļautās 

izmaiņas. Atjaunots Detalizēts farmakovigilances sistēmas 

apraksts (versija 11.0 datēta 22.02.2012).

51 10-0026 Drosetil 0,02 mg/3 mg 

film-coated tablets, Film-

coated tablets, 0,02 

mg/3 mg

Ethinylestradiolum, 

Drospirenonum

0,02 mg/3 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N21; N63; N126; 

N273; N42

Laboratorios Leon 

Farma SA, 

Spānija

NO/H/0137/001

/IB/003

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

apjoma diapazonu) palielināšanās līdz 10 reizēm salīdzinājumā 

ar pašreiz apstiprināto sērijas apjomu. Tiek palielināts sērijas 

apjoms.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/90 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

52 10-0028 Drosetil 0,03 mg/3 mg 

film-coated tablets, Film-

coated tablets, 0,03 

mg/3 mg

Ethinylestradiolum, 

Drospirenonum

0,03 mg/3 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N21; N63; N126; 

N273; N42

Laboratorios Leon 

Farma SA, 

Spānija

NO/H/0137/002

/IB/003

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

apjoma diapazonu) palielināšanās līdz 10 reizēm salīdzinājumā 

ar pašreiz apstiprināto sērijas apjomu. Tiek palielināts sērijas 

apjoms.

53 09-0387 Egitromb 75 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 75 mg

Clopidogrelum 75 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N28; N84; 

N100

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

HU/H/0206/001

/IB/016

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

testa procedūras izmaiņas (tostarp aizstāšana vai pievienošana) 

54 01-0228 Emzok 100 mg modified-

release tablets, Modified-

release tablets, 100 mg 

Metoprololi tartras 100 mg PP/Al 

blisteris N30; N100

TEVA Czech 

Industries s.r.o., 

Čehija

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 pēc 

periodiski atjaunojamā drošuma ziņojuma par laika periodu 

01.05.2009.-30.04.2012. izvērtēšanas. Redakcionālas izmaiņas 

un pievienota informācija par ierobežoto pieredzi zāļu 

lietošanā bērniem zāļu apraksta apakšpunktā 4.2; apakšpunktā 

4.4 pievienoti brīdinājumi par zāļu pēkšņu lietošanas 

pārtraukšanu un zāļu antihipertensīvo darbību un brīdinājums 

pacientiem ar I pakāpes AV blokādi; apakšpunktā 4.5 

pievienota informācija par mijiedarbību ar cimetidīnu, 

adrenalīnu, enzīmu induktoriem un simpatomimētiskiem 

līdzekļiem; apakšpunktā 4.6 pievienota informācija par 

nepieciešamību pārtraukt zāļu lietošanu 48-72 stundas pirms 

paredzamajām dzemdībām. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti.
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55 01-0227 Emzok 50 mg modified-

release tablets, Modified-

release tablets, 50 mg 

Metoprololi tartras 50 mg PP/Al 

blisteris N30; N100

TEVA Czech 

Industries s.r.o., 

Čehija

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 pēc 

periodiski atjaunojamā drošuma ziņojuma par laika periodu 

01.05.2009.-30.04.2012. izvērtēšanas. Redakcionālas izmaiņas 

un pievienota informācija par ierobežoto pieredzi zāļu 

lietošanā bērniem zāļu apraksta apakšpunktā 4.2; apakšpunktā 

4.4 pievienoti brīdinājumi par zāļu pēkšņu lietošanas 

pārtraukšanu un zāļu antihipertensīvo darbību un brīdinājums 

pacientiem ar I pakāpes AV blokādi; apakšpunktā 4.5 

pievienota informācija par mijiedarbību ar cimetidīnu, 

adrenalīnu, enzīmu induktoriem un simpatomimētiskiem 

līdzekļiem; apakšpunktā 4.6 pievienota informācija par 

nepieciešamību pārtraukt zāļu lietošanu 48-72 stundas pirms 

paredzamajām dzemdībām. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti.
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56 96-0210 Enap 1,25 mg/ml 

solution for injections, 

Solution for injection, 

1,25 mg/ml 

enalaprilatum 1,25 mg/1 ml 

Ampula N5

KRKA d.d., Novo 

Mesto, Slovēnija

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/0037/001) 

Enalaprilam. Zāļu apraksta apakšpunktā 4.2 pievienota lietošana 

īpašām pacientu grupām; 4.4 apakšpunktā pievienoti brīdinājumi par 

iespējamas simtomātiskas hipotensijas attīstības risku un iemesliem. 

Iekļauti brīdinājumi par īpašu piesardzību aortas, mitrālo vārstuļu 

stenozes un hipertrofiskas kardiomiopātijas gadījumā, hipoglikēmijas 

risku cukura diabēta pacientiem, klepu, hiperkaliēmijas risku, 

lietošanu kopā ar litija preperātiem (nav ieteicams), etniskām 

atšķirībām. Iekļauts brīdinājums nelietot zīdīšanas perioda laikā un 

brīdinājums par pesardzību, lietojot īpašām pacientu grupām. Zāļu 

apraksta apakšpunktā 4.5 pievienota mijiedarbība ar diurētiskiem 

līdzekļiem, kāliju aizturošiem uztura bagātinātājiem, citiem 

antihipertensīviem līdzekļiem, litija preperātiem, tricikliskiem 

antidepresantiem, antipsihotiskiem līdzekļiem, anestēzijas līdzekļiem, 

narkotiskiem līdzekļiem, nesteroīdiem pretiekaisuma līdzekļiem, zelta 

preperātiem, simpatomimētiskiem līdzekļiem, pretdiabēta līdzekļiem, 

trombolītiskiem preperātiem, betablokatoriem un alkoholu. 4.7 

apakšpunktā iekļauts brīdinājums par reiboņu un noguruma rašanās 

risku. Apakšpunkts 4.8 papildināts un atjaunots atbilstoši orgānu 

sistēmu klasifikāciju datubāzei un harmonizēts atbilstoši jaunākajiem 

pētijumu datiem. 4.9 apakšpunktā pievienoti jaunākie dati par 

klīniskām izpausmēm un terapiju pārdozēšanas gadījumā. 

Redakcionālas izmaiņas zāļu aprakstā un lietošanas instrukcijā. Zāļu 

apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti. 
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57 96-0580 Enarenal 10 mg tablets, 

Tablets, 10 mg 

Enalaprili maleas 10 mg Blisteris N20; 

N30

Pharmaceutical 

Works 

"Polpharma" 

S.A., Polija

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 

drošuma ziņojuma darba dalīšanas procedūras 

(SE/H/PSUR/0037/001) atsauces zālēm Renitec 20.10.2010. 

Redakcionāli mainīti zāļu apraksta apakšpunkti 4.2-4.9; 

apakšpunktā 4.6 pievienota informācija par zāļu izdalīšanos 

mātes pienā un ietekmi uz zīdaini. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti. 

58 99-0080 Enarenal 20 mg tablets, 

Tablets, 20 mg 

Enalaprili maleas 20 mg Blisteris N20; 

N30

Pharmaceutical 

Works 

"Polpharma" 

S.A., Polija

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 

drošuma ziņojuma darba dalīšanas procedūras 

(SE/H/PSUR/0037/001) atsauces zālēm Renitec 20.10.2010. 

Redakcionāli mainīti zāļu apraksta apakšpunkti 4.2-4.9; 

apakšpunktā 4.6 pievienota informācija par zāļu izdalīšanos 

mātes pienā un ietekmi uz zīdaini. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti. 
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59 99-0079 Enarenal 5 mg tablets, 

Tablets, 5 mg 

Enalaprili maleas 5 mg Blisteris N20; 

N30

Pharmaceutical 

Works 

"Polpharma" 

S.A., Polija

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 

drošuma ziņojuma darba dalīšanas procedūras 

(SE/H/PSUR/0037/001) atsauces zālēm Renitec 20.10.2010. 

Redakcionāli mainīti zāļu apraksta apakšpunkti 4.2-4.9; 

apakšpunktā 4.6 pievienota informācija par zāļu izdalīšanos 

mātes pienā un ietekmi uz zīdaini. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti. 

60 11-0192 Esomeprazole 

Polpharma 40 mg 

powder for solution for 

injectuion/ infusion, 

Powder for solution for 

injection/infusion, 40 

mg

Esomeprazolum 40 mg Stikla flakons 

N1; N10

Pharmaceutical 

Works 

"Polpharma" 

S.A., Polija

CZ/H/0174/001/

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. Papildināta drošuma informācija 

saskaņā ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem 

(marts, 2012). Zāļu aprakstā 4.4 apakšpunktā iekļauts 

brīdinājums par palielinātu gūžas, plaukstas un mugurkaula 

lūzumu risku, par smagu hipomagnēmijas risku ilgstoši lietojot 

protonu sūkņa inhibitorus. 4.8 pievienotas blakusparādības - 

gūžas, plaukstas vai mugurkaula lūzumi, hipomagnēmija. Zāļu 

apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.

61 10-0037 Etindros 0,02 mg/3 mg 

28 film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 0,02 

mg/3 mg

Ethinylestradiolum, 

Drospirenonum

0,02 mg/3 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N28; N56; N168; 

N364; N84

Laboratorios Leon 

Farma SA, 

Spānija

NO/H/0149/001

/IA/011

IA B.II.b.3.a Nelielas gatavā produkta ražošanas procesa 

izmaiņas attiecībā uz cietajām zāļu formām iekšķīgai lietošanai 

ar ātru aktīvās vielas atbrīvošanu vai šķīdumiem iekšķīgai 

lietošanai. Tiek veiktas nelielas izmaiņas gatavā produkta 

ražošanas procesā.
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62 10-0037 Etindros 0,02 mg/3 mg 

28 film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 0,02 

mg/3 mg

Ethinylestradiolum, 

Drospirenonum

0,02 mg/3 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N28; N56; N168; 

N364; N84

Laboratorios Leon 

Farma SA, 

Spānija

NO/H/0149/001

/IA/010

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

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 

Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu etinilestradiols.

63 10-0038 Etindros 0,02 mg/3 mg 

film-coated tablets, Film-

coated tablets, 0,02 

mg/3 mg

Ethinylestradiolum, 

Drospirenonum

0,02 mg/3 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N21; N63; N126; 

N273; N42

Ladee Pharma 

Baltics UAB, 

Lietuva

NO/H/0145/001

/IA/009

IA B.II.b.3.a Nelielas gatavā produkta ražošanas procesa 

izmaiņas attiecībā uz cietajām zāļu formām iekšķīgai lietošanai 

ar ātru aktīvās vielas atbrīvošanu vai šķīdumiem iekšķīgai 

lietošanai. Tiek veiktas nelielas izmaiņas gatavā produkta 

ražošanas procesā.

64 10-0039 Etindros 0,03 mg/3 mg 

film-coated tablets, Film-

coated tablets, 0,03 

mg/3 mg

Ethinylestradiolum, 

Drospirenonum

0,03 mg/3 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N21; N63; N126; 

N273; N42

Ladee Pharma 

Baltics UAB, 

Lietuva

NO/H/0145/002

/IA/009

IA B.II.b.3.a Nelielas gatavā produkta ražošanas procesa 

izmaiņas attiecībā uz cietajām zāļu formām iekšķīgai lietošanai 

ar ātru aktīvās vielas atbrīvošanu vai šķīdumiem iekšķīgai 

lietošanai. Tiek veiktas nelielas izmaiņas gatavā produkt 

ražošanas procesā.

65 10-0040 Etindros 0,03 mg/3 mg 

28 film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 0,03 

mg/3 mg

Ethinylestradiolum, 

Drospirenonum

0,03 mg/3 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N28; N56; N168; 

N364; N84

Laboratorios Leon 

Farma SA, 

Spānija

NO/H/0149/002

/IA/011

IA B.II.b.3.a Nelielas gatavā produkta ražošanas procesa 

izmaiņas attiecībā uz cietajām zāļu formām iekšķīgai lietošanai 

ar ātru aktīvās vielas atbrīvošanu vai šķīdumiem iekšķīgai 

lietošanai. Tiek veiktas nelielas izmaiņas gatavā produkta 

ražošanas procesā.

66 10-0040 Etindros 0,03 mg/3 mg 

28 film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 0,03 

mg/3 mg

Ethinylestradiolum, 

Drospirenonum

0,03 mg/3 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N28; N56; N168; 

N364; N84

Laboratorios Leon 

Farma SA, 

Spānija

NO/H/0149/002

/IA/010

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

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 

Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu etinilestradiols.
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67 11-0020 Febrisan 750 mg/60 

mg/10 mg mg 

effervescent powder, 

Effervescent powder, 

750 mg/60 mg/10 mg

Paracetamolum, 

Acidum 

ascorbicum, 

Phenylephrini 

hydrochloridum

1 UD 

Papīra/PE/Al/Surlyn 

paciņa N8

Nycomed GmbH, 

Vācija

IA B.II.e.2.c Nebūtiska specifikācijas parametra svītrošana no 

gatavā produkta primārā iepakojuma specifikācijas (piemēram, 

novecojuša parametra svītrošana) ; IA B.II.e.6.b Izmaiņas, kas 

attiecas uz jebkuru (primārā) iepakojuma materiāla daļu, kas 

nesaskaras ar gatavo produktu (piemēram, noņemamu vāciņu 

krāsa, krāsu koda gredzeni uz ampulām, adatu aizsargu maiņa 

(izmantota citāda plastmasa)) un kas neskar produkta 

informāciju 

68 08-0017 Ferinject 50 mg iron/ml 

solution for 

injection/infusion, 

Solution for injection 

and infusion, 50 mg/ml

Ferrum 

carboxymaltosum

500 mg/10 ml 

Flakons N5; N1; N2; 

100 mg/2 ml 

Flakons N5; N1; N2

Vifor France SA, 

Francija

UK/H/0894/001

/IA/022

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

pievienošana. Tiek pievienota sekundārās iepakošanas vieta 

Valida Lehnstrasse 88, 9014 St. Gallen, Šveice.

69 99-0611 Ferretab comp. 152,10 

mg/0,50 mg modified-

release capsules, hard, 

Modified release 

capsules, hard, 152,10 

mg/0,50 mg

Ferrosi fumaras, 

Acidum folicum

152,1 mg/0,5 mg 

PVH/Al blisteris 

N30; N100; N400

G.L. Pharma 

GmbH, Austrija

IB B.II.b.3.a Nelielas gatavā produkta ražošanas procesa 

izmaiņas attiecībā uz cietajām zāļu formām iekšķīgai lietošanai 

ar ātru aktīvās vielas atbrīvošanu vai šķīdumiem iekšķīgai 

lietošanai 
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70 08-0287 Finasteride Teva 5 mg 

film-coated tablets, Film-

coated tablets, 5 mg

Finasteridum 5 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N14; N15; N20; 

N28; N30; N50; 

N56; N60; N84; 

N90; N98; N100; 

N120; N120; N50 

(50x1); N50 (50x1)

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

FR/H/0347/001/

IA/009/G

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

vai pievienošana bez sērijas pārbaudes/testēšanas. Tiek 

pievienots par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs Teva 

Operations Poland Sp z o.o., ul. Mogilska 80, 31-546 Krakow, 

Polija.; IA A.1. Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma 

un/vai adreses izmaiņas. Reģistrācijas apliecības īpašnieka 

adreses izmaiņas Francijā. Bija: Teva Sante, Immeuble palatin 

1, 1 cours du Triangle, 92936 Paris La Defense Cedex, 

Francija; būs: Teva Sante, 110, Esplanade du General de 

Gaulle, 92931 Paris La Defense Cedex, Francija.; 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 finasterīds.

71 08-0287 Finasteride Teva 5 mg 

film-coated tablets, Film-

coated tablets, 5 mg

Finasteridum 5 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N14; N15; N20; 

N28; N30; N50; 

N56; N60; N84; 

N90; N98; N100; 

N120; N120; N50 

(50x1); N50 (50x1)

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

FR/H/0347/001/

IB/012

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

Nīderlandē no Finasteride 5 mg Pharmachemie uz Finasteride 

5 mg Teva.

72 10-0583 Gembin 40 mg/ml 

concentrate for solution 

for infusion, Concentrate 

for solution for infusion, 

40 mg/ml

Gemcitabinum 1000 mg/25 ml 

Stikla flakons N1; 

2000 mg/50 ml 

Stikla flakons N1; 

200 mg/5 ml Stikla 

flakons N1

Actavis Group 

PTC ehf, Īslande

NL/H/1644/001/

IA/009

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 gemcitabīna 

hidrohlorīdu.
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73 10-0549 Gemsol 40 mg/ml 

concentrate for solution 

for infusion, Concentrate 

for solution for infusion, 

40 mg/ml

Gemcitabinum 1000 mg/25 ml 

Stikla flakons N1; 

2000 mg/50 ml 

Stikla flakons N1; 

200 mg/5 ml Stikla 

flakons N1; N5; N10

Ebewe Pharma 

Ges.m.b.H 

Nfg.KG, Austrija

AT/H/0359/001

/IA/007

IA A.1. Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Mainās adrese Vācijā. Bija: Neocorp AG 

Am Weidenbach 6 82362 Weilheim, Vācija; būs: NeoCorp 

GmbH Industriestr. 25 83607 Holzkirchen, Vācija.

74 98-0385 Kalymin 60 N 60 mg 

tabletes, Tablets, 60 mg 

Pyridostigmini 

bromidum

60 mg Pudelīte 

N100

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

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

vai pievienošana ar sērijas pārbaudi/testēšanu. Tiek aizstāts par 

sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs. Bija: AWD.Pharma GmbH 

& Co. KG,Wasastraße 50, Radebeul, D-01445, Vācija būs: 

Merckle GmbH, Graf-Arco-Str.3, 89079 Ulm, Vācija.

75 11-0473 Kandesar 4 mg tablets, 

Tablets, 4 mg

Candesartanum 

cilexetilum

4 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N10; N14; 

N28; N30; N50; 

N56; N60; N98; 

N100; 4 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N10; N14; N28; 

N30; N50; N56; 

N60; N98; N100

Orion 

Corporation, 

Somija

NL/H/2069/002/

IB/002

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

produktam, kas iepakots pārdošanai (pamatojoties uz reālā 

laika datiem). Bija: 21 mēneši; būs: 2 gadi. 
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76 11-0474 Kandesar 8 mg tablets, 

Tablets, 8 mg

Candesartanum 

cilexetilum

8 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N10; N14; N28; 

N30; N50; N56; 

N60; N98; N100; 8 

mg OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N10; N14; 

N28; N30; N50; 

N56; N60; N98; 

N100

Orion 

Corporation, 

Somija

NL/H/2069/003/

IB/002

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

produktam, kas iepakots pārdošanai (pamatojoties uz reālā 

laika datiem). Bija: 21 mēneši; būs: 2 gadi. 

77 11-0478 Kandesar Comp 16 

mg/12,5 mg tablets, 

Tablets, 16 mg/12,5 mg

Candesartanum 

cilexetilum, 

Hydrochlorothiazid

um

16 mg/12,5 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N10; N14; N28; 

N30; N50; N56; 

N60; N98; N100; 16 

mg/12,5 mg Al/Al 

blisteris N10; N14; 

N28; N30; N50; 

N56; N60; N98; 

N100

Orion 

Corporation, 

Somija

NL/H/2071/002/

IB/006

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

produktam, kas iepakots pārdošanai (pamatojoties uz reālā 

laika datiem). Bija: 18 mēneši; būs: 2 gadi. 

78 11-0477 Kandesar Comp 8 

mg/12,5 mg tablets, 

Tablets, 8 mg/12,5 mg

Candesartanum 

cilexetilum, 

Hydrochlorothiazid

um

8 mg/12,5 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N10; N14; N28; 

N30; N50; N56; 

N60; N98; N100; 8 

mg/12,5 mg Al/Al 

blisteris N10; N14; 

N28; N30; N50; 

N56; N60; N98; 

N100

Orion 

Corporation, 

Somija

NL/H/2071/001/

IB/006

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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79 05-0376 Lanzostad 15 mg gastro-

resistant capsules, hard, 

Gastro-resistant capsule, 

hard, 15 mg

Lansoprazolum 15 mg Al/Al blisteris 

N28; N14; N56; 

N98

Stada 

Arzneimittel AG, 

Vācija

DK/H/1653/001

/IB/045/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 

(decembris, 2011). Zāļu aprakstā 4.4 apakšpunkts papildināts 

ar informāciju par smagu hipomagnēmijas risku pacientiem, 

ilgstoši lietojot protonu sūkņa inhibitorus, 4.8 pievienota 

blakusparādība - hipomagnēmija. 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 (marts, 2012). Zāļu aprakstā 4.4 

apakšpunktā iekļauts brīdinājums par palielinātu gūžas, 

plaukstas locītavas un mugurkaula lūzumu risku, lielās devās 

un ilgstoši lietojot protonu sūkņa inhibitorus, 4.8 pievienota 

blakusparādība - gūžas, plaukstas locītavas vai mugurkaula 

lūzumi. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.
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80 05-0377 Lanzostad 30 mg gastro-

resistant capsules, hard, 

Gastro-resistant capsule, 

hard, 30 mg

Lansoprazolum 30 mg Al/Al blisteris 

N14; N7; N28; N56; 

N98

Stada 

Arzneimittel AG, 

Vācija

DK/H/1653/002

/IB/045/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 

(decembris, 2011). Zāļu aprakstā 4.4 apakšpunkts papildināts 

ar informāciju par smagu hipomagnēmijas risku pacientiem, 

ilgstoši lietojot protonu sūkņa inhibitorus, 4.8 pievienota 

blakusparādība - hipomagnēmija. 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 (marts, 2012). Zāļu aprakstā 4.4 

apakšpunktā iekļauts brīdinājums par palielinātu gūžas, 

plaukstas locītavas un mugurkaula lūzumu risku, lielās devās 

un ilgstoši lietojot protonu sūkņa inhibitorus, 4.8 pievienota 

blakusparādība - gūžas, plaukstas locītavas vai mugurkaula 

lūzumi. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.

81 11-0123 Latanoprost/Timolol 

Actavis 50 

micrograms/5 mg/ml eye 

drops, solution, Eye 

drops, solution, 50 μ/5 

mg/ml

Latanoprostum, 

Timololi maleas

2,5 ml Polietilēna 

pudelīte N1; N3; N6

Actavis Group 

PTC ehf, Īslande

IE/H/0221/001/I

B/006

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 pēc Periodiski atjaunojamā 

drošuma ziņojuma darba dalīšanas procedūras 

SE/H/PSUR/0010/002 atsauces zālēm Xalcom. Zāļu apraksts 

un lietošanas instrukcija saskaņoti. 
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82 03-0490 Lodoz 10 mg/6,25 mg 

film-coated tablets, Film-

coated tablets, 10 

mg/6,25 mg 

Bisoprololi 

fumaras, 

Hydrochlorothiazid

um

10 mg/6,25 mg 

PVH/Al blisteris 

N30; N50; N60; 

N90; N100; 10 

mg/6,25 mg PP/Al 

blisteris N30; N50; 

N60; N90; N100

Merck KGaA, 

Vācija

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

(tostarp aizstāšana vai pievienošana). Tiek aizstāta metode 

ūdens satura noteikšanai uzglabāšanas laikā.; IB B.II.d.1.z 

Gatavā produkta specifikācijas parametru un/vai ierobežojumu 

izmaiņas. Citas izmaiņas.. Izmaiņas gatavā produkta 

specifikācijā- mainīts piemaisījuma nosaukums.; IB B.II.f.1b1 

Uzglabāšanas laika pagarināšana gatavajam produktam, kas 

iepakots pārdošanai (pamatojoties uz reālā laika datiem). Tiek 

pagarināts gatavā produkta uzglabāšanas laiks. Bija: 3 gadi, 

būs 5 gadi.

83 03-0488 Lodoz 2,5 mg/6,25 mg 

film-coated tablets, Film-

coated tablets, 2,5 

mg/6,25 mg 

Bisoprololi 

fumaras, 

Hydrochlorothiazid

um

2,5 mg/6,25 mg 

PP/Al blisteris N30; 

N50; N60; N90; 

N100; 2,5 mg/6,25 

mg PVH/Al blisteris 

N30; N50; N60; 

N90; N100

Merck KGaA, 

Vācija

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

(tostarp aizstāšana vai pievienošana). Tiek aizstāta metode 

ūdens satura noteikšanai uzglabāšanas laikā.; IB B.II.d.1.z 

Gatavā produkta specifikācijas parametru un/vai ierobežojumu 

izmaiņas. Citas izmaiņas.. Izmaiņas gatavā produkta 

specifikācijā- mainīts piemaisījuma nosaukums.; IB B.II.f.1b1 

Uzglabāšanas laika pagarināšana gatavajam produktam, kas 

iepakots pārdošanai (pamatojoties uz reālā laika datiem). Tiek 

pagarināts gatavā produkta uzglabāšanas laiks. Bija: 3 gadi, 

būs 5 gadi.

84 03-0489 Lodoz 5 mg/6,25 mg 

film-coated tablets, Film-

coated tablets, 5 

mg/6,25 mg 

Bisoprololi 

fumaras, 

Hydrochlorothiazid

um

5 mg/6,25 mg PP/Al 

blisteris N30; N50; 

N60; N90; N100; 5 

mg/6,25 mg PVH/Al 

blisteris N30; N50; 

N60; N90; N100

Merck KGaA, 

Vācija

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

(tostarp aizstāšana vai pievienošana). Tiek aizstāta metode 

ūdens satura noteikšanai uzglabāšanas laikā.; IB B.II.d.1.z 

Gatavā produkta specifikācijas parametru un/vai ierobežojumu 

izmaiņas. Citas izmaiņas.. Izmaiņas gatavā produkta 

specifikācijā- mainīts piemaisījuma nosaukums.; IB B.II.f.1b1 

Uzglabāšanas laika pagarināšana gatavajam produktam, kas 

iepakots pārdošanai (pamatojoties uz reālā laika datiem). Tiek 

pagarināts gatavā produkta uzglabāšanas laiks. Bija: 3 gadi, 

būs 5 gadi.
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85 10-0202 Loridan 100 mg film-

coated tablets, Film 

coated tablets, 100 mg

Losartanum 

kalicum

100 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N7; N10; N14; N15; 

N28; N50; N56; 

N98; N20; N30; 

N60; N84; N90; 

N100

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

NL/H/1611/003/

IB/016

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

Čehijas Republikā no Losartan Krka uz Losartan JS Partner.

86 10-0200 Loridan 25 mg film-

coated tablets, Film 

coated tablets, 25 mg

Losartanum 

kalicum

25 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N7; N10; N14; N15; 

N20; N28; N30; 

N50; N56; N60; 

N84; N90; N98; 

N100

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

NL/H/1611/001/

IB/016

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

Čehijas Republikā no Losartan Krka uz Losartan JS Partner.

87 10-0201 Loridan 50 mg film-

coated tablets, Film 

coated tablets, 50 mg

Losartanum 

kalicum

50 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N10 (1x10); N14 

(2x7); N15 (1x15); 

N28; N50 (5x10); 

N56; N98; N20; 

N30; N60; N84; 

N90; N100

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

NL/H/1611/002/

IA/014

IA B.II.d.1.d Nebūtiska specifikācijas parametra svītrošana no 

gatavā produkta specifikācijas (piemēram, novecojuša 

parametra svītrošana). Gatavā produkta specifikācijā tiek 

svītrots parametrs. Papildus veikti labojumi zāļu apraksta 3. 

punktā un lietošanas instrukcijas 6. punktā. Bija: Šīs tabletes 

var sadalīt divās vienādās daļās; būs: Dalījuma līnija paredzēta 

tikai tabletes sadalīšanai, lai atvieglotu tās norīšanu, nevis 

tabletes dalīšanai vienādās devās.

88 10-0201 Loridan 50 mg film-

coated tablets, Film 

coated tablets, 50 mg

Losartanum 

kalicum

50 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N10 (1x10); N14 

(2x7); N15 (1x15); 

N28; N50 (5x10); 

N56; N98; N20; 

N30; N60; N84; 

N90; N100

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

NL/H/1611/002/

IB/016

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

Čehijas Republikā no Losartan Krka uz Losartan JS Partner.
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89 05-0092 Metoprolol HEXAL Z 

142,5 mg prolonged-

release tablets, 

Prolonged-release 

tablets, 142,5 mg 

Metoprololi 

succinas

142,5 mg PP/Al 

blisteris N10; N20; 

N28; N30; N50; 

N100; N60; N50 

(50x1); 142,5 mg 

PVH/Aclar/Al 

blisteris N10; N20; 

N28; N30; N50; 

N50 (50x1); N100; 

N60; 142,5 mg 

ABPE pudele N30; 

N60; N100; N250; 

N500

Hexal AG, Vācija DK/H/1597/004

/IA/038

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 svītrota sekundārās 

iepakošanas vieta Sandoz A/S, C.F. Tietgens Boulevard 40, 

5220 Odense SU, Dānija.

90 05-0089 Metoprolol HEXAL Z 

23,75 mg prolonged-

release tablets, 

Prolonged-release 

tablets, 23,75 mg 

Metoprololi 

succinas

23,75 mg PP/Al 

blisteris N10; N20; 

N28; N30; N50; 

N100; N60; N50 

(50x1); 23,75 mg 

PVH/Aclar/Al 

blisteris N10; N20; 

N28; N30; N50; 

N50 (50x1); N100; 

N60; 23,75 mg 

ABPE pudele N30; 

N60; N100; N250; 

N500

Hexal AG, Vācija DK/H/1597/001

/IA/038

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 svītrota sekundārās 

iepakošanas vieta Sandoz A/S, C.F. Tietgens Boulevard 40, 

5220 Odense SU, Dānija.

38



Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/90 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

91 05-0090 Metoprolol HEXAL Z 

47,5 mg prolonged-

release tablets, 

Prolonged-release 

tablets, 47,5 mg 

Metoprololi 

succinas

47,5 mg 

PVH/Aclar/Al 

blisteris N10; N20; 

N28; N30; N50; 

N50 (50x1); N100; 

N60; 47,5 mg ABPE 

pudele N30; N60; 

N100; N250; N500; 

47,5 mg PP/Al 

blisteris N10; N20; 

N28; N30; N50; 

N100; N60; N50 

(50x1)

Hexal AG, Vācija DK/H/1597/002

/IA/038

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 svītrota sekundārās 

iepakošanas vieta Sandoz A/S, C.F. Tietgens Boulevard 40, 

5220 Odense SU, Dānija.

92 05-0091 Metoprolol HEXAL Z 

95 mg prolonged-release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 95 mg 

Metoprololi 

succinas

95 mg ABPE pudele 

N30; N60; N100; 

N250; N500; 95 mg 

PP/Al blisteris N10; 

N20; N28; N30; 

N50; N100; N60; 

N50 (50x1); 95 mg 

PVH/Aclar/Al 

blisteris N10; N20; 

N28; N30; N50 

(50x1); N100; N60; 

N50

Hexal AG, Vācija DK/H/1597/003

/IA/038

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 svītrota sekundārās 

iepakošanas vieta Sandoz A/S, C.F. Tietgens Boulevard 40, 

5220 Odense SU, Dānija.
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93 05-0269 Myfortic 180 mg gastro-

resistant tablets, Gastro-

resistant tablets, 180 mg 

Acidum 

mycophenolicum

180 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N50; N100; 

N120; N250; N20

Novartis Finland 

Oy, Somija

FR/H/0239/001/

IA/039/G

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

vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas 

izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā 

uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) 

svītrošana (ja minēta dokumentācijā) ; IA B.I.a.4. a Stingrāku 

ražošanas procesa ierobežojumu noteikšana aktīvās vielas 

ražošanas laikā ; IA B.I.a.1. f Izmaiņas, kas attiecas uz aktīvās 

vielas kvalitātes kontroles kārtību, – vietas, kur notiek sērijas 

kontrole/testēšana, aizstāšana vai pievienošana. Tiek 

pievienota kvalitātes kontroles vieta.

94 05-0270 Myfortic 360 mg gastro-

resistant tablets, Gastro-

resistant tablets, 360 mg 

Acidum 

mycophenolicum

360 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N50; N100; 

N120; N250

Novartis Finland 

Oy, Somija

FR/H/0239/002/

IA/039/G

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

vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas 

izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā 

uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) 

svītrošana (ja minēta dokumentācijā) ; IA B.I.a.4. a Stingrāku 

ražošanas procesa ierobežojumu noteikšana aktīvās vielas 

ražošanas laikā ; IA B.I.a.1. f Izmaiņas, kas attiecas uz aktīvās 

vielas kvalitātes kontroles kārtību, – vietas, kur notiek sērijas 

kontrole/testēšana, aizstāšana vai pievienošana. Tiek 

pievienota kvalitātes kontroles vieta.

95 09-0232 Monotens 10 mg tablets, 

Tablets, 10 mg

Fosinoprilum 

natricum

10 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N10; N14; 

N20; N28; N30; 

N42; N50; N98; 

N100

PharmaSwiss 

Česka Republika 

s.r.o., Čehija

EE/H/0165/002/

IA/029

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 Fosinoprilum natricum ražotājs.
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96 09-0233 Monotens 20 mg tablets, 

Tablets, 20 mg

Fosinoprilum 

natricum

20 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N10; N14; 

N20; N28; N30; 

N42; N50; N98; 

N100

PharmaSwiss 

Česka Republika 

s.r.o., Čehija

EE/H/0165/003/

IA/029

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 Fosinoprilum natricum ražotājs.

97 99-0364 Naklofen 11,6 mg/g gel, 

Gel, 11,6 mg/g

Diclofenacum 

diethylaminum

1392 mg/120 g 

Alumīnija tūba N1; 

696 mg/60 g 

Alumīnija tūba N1

KRKA d.d., Novo 

Mesto, Slovēnija

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

testa procedūrā. Tiek veiktas nelielas izmaiņas apstiprinātajā 

metodē, kuru izmanto aktīvās vielas identifikācijai un 

piemaisījumu noteikšanai.

98 99-0364 Naklofen 11,6 mg/g gel, 

Gel, 11,6 mg/g

Diclofenacum 

diethylaminum

1392 mg/120 g 

Alumīnija tūba N1; 

696 mg/60 g 

Alumīnija tūba N1

KRKA d.d., Novo 

Mesto, Slovēnija

IA B.II.b.3.a Nelielas gatavā produkta ražošanas procesa 

izmaiņas attiecībā uz cietajām zāļu formām iekšķīgai lietošanai 

ar ātru aktīvās vielas atbrīvošanu vai šķīdumiem iekšķīgai 

lietošanai 

99 10-0357 Naltrexone Accord 50 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 50 

mg

Naltrexoni 

hydrochloridum

50 mg 

PVH/PE/Aclar/alum

īnija blisteris N14; 

N28; N7; N30; N50; 

N56; 50 mg Al/Al 

blisteris N7; N14; 

N28; N30; N50; 

N56

Accord 

Healthcare 

Limited, 

Lielbritānija

NL/H/1151/001/

DC/P/001

IA Izmaiņas lietošanas instrukcijā un/vai marķējumā, kas nav 

saistītas ar izmaiņām zāļu aprakstā . TLietošanas instrukcijā 

pievienota informācija, ka zāles ir paredzēts lietot atbalsta 

terapijai abstinences (atturēšanās) uzturēšanai pacientiem ar 

alkohola atkarību.
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100 03-0285 Neiromidin 15 mg/ml 

šķīdums injekcijām, 

Solution for injection, 

15 mg/ml 

Ipidacrinum 15 mg/1 ml Ampula 

N10

A/S "Olainfarm", 

Latvija

IB B.II.b.5.f Gatavā produkta ražošanas gaitā veicama testa 

pievienošana vai aizstāšana drošuma vai kvalitātes apsvēruma 

dēļ. Tiek pievienots jauns pārbaudes tests parametram 

"Mikrobioloģiskā tīrība".; IB B.II.b.4.z Izmaiņas gatavā 

produkta sērijas apjomā (tostarp sērijas apjoma diapazonā). 

Citas izmaiņas. Tiek samazināts gatavā produkta sērijas 

apjoms.; IA B.II.b.5.a Izmaiņas testos, ko izdara ražošanas 

gaitā, vai ierobežojumos, kurus piemēro gatavā produkta 

ražošanas laikā: stingrāku ražošanas procesa ierobežojumu 

noteikšana. Tiek noteikti stingrāki ražošanas procesa 

ierobežojumi parametram "pH"; IB B.II.b.3.z Izmaiņas gatavā 

produkta ražošanas procesā. Citas izmaiņas.. Grupā iekļautas 

izmaiņas. Nelielas izmaiņas ražošanas procesā.; IB B.II.b.5.f 

Gatavā produkta ražošanas gaitā veicama testa pievienošana 

vai aizstāšana drošuma vai kvalitātes apsvēruma dēļ. Tiek 

aizstata metode piemaisījumu noteikšanai.; IB B.II.b.5.z 

Izmaiņas testos, ko izdara ražošanas gaitā, vai ierobežojumos, 

kurus piemēro gatavā produkta ražošanas laikā. Citas 

izmaiņas.. Parametram "Mehāniskie piemaisījumi " noteikti 

ierobežojumi saskaņā ar Eiropas farmakopejas prasībām.; IB 

B.II.b.5.f Gatavā produkta ražošanas gaitā veicama testa 

pievienošana vai aizstāšana drošuma vai kvalitātes apsvēruma 

dēļ. Tiek pievienots jauns pārbaudes tests parametram 

"Filtrējošās sistēmas sterilizācijas kontrole'.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/90 pielikums Nr.3-2
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101 03-0284 Neiromidin 5 mg/ml 

šķīdums injekcijām, 

Solution for injection, 5 

mg/ml 

Ipidacrinum 5 mg/1 ml Ampula 

N10

A/S "Olainfarm", 

Latvija

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

ierobežojumos, kurus piemēro gatavā produkta ražošanas 

laikā: stingrāku ražošanas procesa ierobežojumu noteikšana. 

Tiek noteikti stingrāki ražošanas procesa ierobežojumi 

parametram "pH"; IB B.II.b.4.z Izmaiņas gatavā produkta 

sērijas apjomā (tostarp sērijas apjoma diapazonā). Citas 

izmaiņas. Tiek samazināts gatavā produkta sērijas apjoms.; IB 

B.II.b.3.z Izmaiņas gatavā produkta ražošanas procesā. Citas 

izmaiņas.. Grupā iekļautas izmaiņas. Nelielas izmaiņas 

ražošanas procesā.; IB B.II.b.5.f Gatavā produkta ražošanas 

gaitā veicama testa pievienošana vai aizstāšana drošuma vai 

kvalitātes apsvēruma dēļ. Tiek aizstata metode piemaisījumu 

noteikšanai.; IB B.II.b.5.f Gatavā produkta ražošanas gaitā 

veicama testa pievienošana vai aizstāšana drošuma vai 

kvalitātes apsvēruma dēļ. Tiek pievienots jauns pārbaudes tests 

parametram "Mikrobioloģiskā tīrība".; IB B.II.b.5.z Izmaiņas 

testos, ko izdara ražošanas gaitā, vai ierobežojumos, kurus 

piemēro gatavā produkta ražošanas laikā. Citas izmaiņas.. 

Parametram "Mehāniskie piemaisījumi " noteikti ierobežojumi 

saskaņā ar Eiropas farmakopejas prasībām.; IB B.II.b.5.f 

Gatavā produkta ražošanas gaitā veicama testa pievienošana 

vai aizstāšana drošuma vai kvalitātes apsvēruma dēļ. Tiek 

pievienots jauns pārbaudes tests parametram "Filtrējošās 

sistēmas sterilizācijas kontrole'.

102 07-0015 Noliprel Arginine 2,5 

mg/0,625 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 2,5 

mg/0,625 mg

Perindoprili 

argininum, 

Indapamidum

2,5 mg/0,625 mg 

Polipropilēna 

trauciņš N14 (1x14); 

N20 (1x20); N28 

(1x28); N30 (1x30); 

N50 (1x50); N56 

(2x28); N60 (2x30); 

N90 (3x30); N100 

(2x50); N500 

(10x50)

Les Laboratoires 

Servier, Francija

FR/H/0130/003/

IA/083

IA B.II.b.3.a Nelielas gatavā produkta ražošanas procesa 

izmaiņas attiecībā uz cietajām zāļu formām iekšķīgai lietošanai 

ar ātru aktīvās vielas atbrīvošanu vai šķīdumiem iekšķīgai 

lietošanai. Tiek veiktas nelielas izmaiņas gatavā produkta 

ražošanas procesā.
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103 07-0016 Noliprel Forte Arginine 

5 mg/1,25 mg film-

coated tablets , Film-

coated tablets, 5 

mg/1,25 mg 

Perindoprili 

argininum, 

Indapamidum

5 mg/1,25 mg 

Polipropilēna 

trauciņš N14 (1x14); 

N20 (1x20); N28 

(1x28); N30 (1x30); 

N50 (1x50); N56 

(2x28); N60 (2x30); 

N90 (3x30); N100 

(2x50); N500 

(10x50)

Les Laboratoires 

Servier, Francija

FR/H/0130/004/

/IA/083

IA B.II.b.3.a Nelielas gatavā produkta ražošanas procesa 

izmaiņas attiecībā uz cietajām zāļu formām iekšķīgai lietošanai 

ar ātru aktīvās vielas atbrīvošanu vai šķīdumiem iekšķīgai 

lietošanai. Tiek veiktas nelielas izmaiņas gatavā produkta 

ražošanas procesā.
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104 10-0659 Nutriflex Omega 

emulsion for infusion, 

Emulsion for infusions

Glucosum 

monohydricum, Natrii 

dihydrogenphosphas 

dihydricus, Zinci 

acetas dihydricus, 

Triglycerida saturata 

media, Soiae oleum 

raffinatum, Omega-3 

acidorum triglycerida, 

Isoleucinum, 

Leucinum, Lysini 

hydrochloridum, 

Methioninum, 

Phenylalaninum, 

Threoninum, 

Tryptophanum, 

Valinum, Argininum, 

Histidini 

hydrochloridum 

monohydricum, 

Alaninum, Acidum 

asparticum, Acidum 

glutamicum, 

Glycinum, Prolinum, 

Serinum, Natrii 

hydroxidum, Natrii 

chloridum, Natrii 

acetas trihydricus, 

Kalii acetas, Magnesii 

acetas tetrahydricus, 

Calcii chloridum 

dihydricum

1250 ml PA/PP 

maiss N5; 1875 ml 

PA/PP maiss N5; 

2500 ml PA/PP 

maiss N5

B.Braun 

Melsungen AG, 

Vācija

SE/H/0920/001/

IB/003/G

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

(tostarp aizstāšana vai pievienošana). Tiek aizvietota gatavā 

produkta pārbaudes metode aminoskābju noteikšanai 

aminoskābju šķīduma nodalījumā. ; IB B.II.d.2.d Citas 

izmaiņas gatavā produkta testa procedūrā (tostarp aizstāšana 

vai pievienošana). Grupā SE/H/0920/001/IB/003/G iekļautas 

izmaiņas. Tiek aizvietota gatavā produkta pārbaudes metode 

aromātisko aminoskābju noteikšanai aminoskābju šķīduma 

nodalījumā. ; IB B.II.d.2.d Citas izmaiņas gatavā produkta 

testa procedūrā (tostarp aizstāšana vai pievienošana). Tiek 

aizvietota gatavā produkta pārbaudes metode kālija 

noteikšanai. ; IB B.II.d.2.d Citas izmaiņas gatavā produkta 

testa procedūrā (tostarp aizstāšana vai pievienošana). Tiek 

aizvietota gatavā produkta pārbaudes metode acetātu 

noteikšanai aminoskābju šķīdumā. ; IB B.II.d.2.d Citas 

izmaiņas gatavā produkta testa procedūrā (tostarp aizstāšana 

vai pievienošana). Tiek aizvietota gatavā produkta pārbaudes 

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

procedūrā (tostarp aizstāšana vai pievienošana). Tiek 

aizvietota gatavā produkta pārbaudes metode pirogēno vielu 

noteikšanai. ; IB B.II.d.2.d Citas izmaiņas gatavā produkta 

testa procedūrā (tostarp aizstāšana vai pievienošana). Tiek 

aizvietota gatavā produkta pārbaudes metode nātrija 

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

procedūrā (tostarp aizstāšana vai pievienošana). Nelielas 

izmaiņas gatavā produkta pārbaudes metodē saskaņā ar 

Eiropas farmakopeju.
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105 10-0660 Nutriflex Omega special 

emulsion for infusion, 

Emulsion for infusions

Glucosum 

monohydricum, Natrii 

dihydrogenphosphas 

dihydricus, Zinci 

acetas dihydricus, 

Triglycerida saturata 

media, Soiae oleum 

raffinatum, Omega-3 

acidorum triglycerida, 

Isoleucinum, 

Leucinum, Lysini 

hydrochloridum, 

Methioninum, 

Phenylalaninum, 

Threoninum, 

Tryptophanum, 

Valinum, Argininum, 

Histidini 

hydrochloridum 

monohydricum, 

Alaninum, Acidum 

asparticum, Acidum 

glutamicum, 

Glycinum, Prolinum, 

Serinum, Natrii 

hydroxidum, Natrii 

chloridum, Natrii 

acetas trihydricus, 

Kalii acetas, Magnesii 

acetas tetrahydricus, 

Calcii chloridum 

dihydricum

625 ml PA/PP maiss 

N5; 2500 ml PA/PP 

maiss N5; 1875 ml 

PA/PP maiss N5; 

1250 ml PA/PP 

maiss N5

B.Braun 

Melsungen AG, 

Vācija

SE/H/0919/001/

IB/003/G

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

(tostarp aizstāšana vai pievienošana). Grupā 

SE/H/0920/001/IB/003/G iekļautas izmaiņas. Tiek aizvietota 

gatavā produkta pārbaudes metode aromātisko aminoskābju 

noteikšanai aminoskābju šķīduma nodalījumā. ; IB B.II.d.2.d 

Citas izmaiņas gatavā produkta testa procedūrā (tostarp 

aizstāšana vai pievienošana). Tiek aizvietota gatavā produkta 

pārbaudes metode acetātu noteikšanai aminoskābju šķīdumā. ; 

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

(tostarp aizstāšana vai pievienošana). Tiek aizvietota gatavā 

produkta pārbaudes metode nātrija noteikšanai. ; IB B.II.d.2.d 

Citas izmaiņas gatavā produkta testa procedūrā (tostarp 

aizstāšana vai pievienošana). Tiek aizvietota gatavā produkta 

pārbaudes metode. ; IB B.II.d.2.d Citas izmaiņas gatavā 

produkta testa procedūrā (tostarp aizstāšana vai pievienošana). 

Tiek aizvietota gatavā produkta pārbaudes metode pirogēno 

vielu noteikšanai. ; IB B.II.d.2.d Citas izmaiņas gatavā 

produkta testa procedūrā (tostarp aizstāšana vai pievienošana). 

Tiek aizvietota gatavā produkta pārbaudes metode 

aminoskābju noteikšanai aminoskābju šķīduma nodalījumā. ; 

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

(tostarp aizstāšana vai pievienošana). Tiek aizvietota gatavā 

produkta pārbaudes metode kālija noteikšanai. ; IB B.II.d.2.d 

Citas izmaiņas gatavā produkta testa procedūrā (tostarp 

aizstāšana vai pievienošana). Nelielas izmaiņas gatavā 

produkta pārbaudes metodē saskaņā ar Eiropas farmakopeju. 
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106 05-0465 Omacor 1000 mg soft 

capsules, Capsules, soft, 

1000 mg 

Omega-3-acidorum 

esteri ethylici 90

1000 mg ABPE 

pudele N28; N20; 

N60; N100; N280

Pronova 

BioPharma Norge 

AS, Norvēģija

FR/H/0105/001/

IA/104/G

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

Eiropas Farmakopejas vai dalībvalsts farmakopejas attiecīgajai 

atjaunotajai monogrāfijai. Izmaiņas aktīvās vielas omega-3-

skābju etilesteru 90 specifikācijā un analītiskajās metodēs 

atbilstoši atjaunotajai Eiropas farmakopejas monogrāfijai.; 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 kvalitātes kontroles iestādes 

adrese.

107 12-0126 Omeprazole Sandoz 10 

mg gastro-resistant 

capsules, hard, Gastro-

resistant capsule, hard, 

10 mg

Omeprazolum 10 mg Al/Al blisteris 

N7; N14; N28; 10 

mg ABPE pudele 

N7; N10; N14; N15; 

N20; N28

Sandoz d.d., 

Slovēnija

UK/H/4500/001

/IA/001/G

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

pievienošana. Tiek pievienota primārās iepakošanas vieta Lek 

Pharmaceuticals d.d., Trimlini 2 D, 9220 Lendava, Slovēnija.; 

IA B.II.b.2.a Sērijas pārbaudes/testēšanas vietas aizstāšana vai 

pievienošana. Tiek pievienota sērijas pārbaudes vieta Sandoz 

Ilac Sanayi ve Ticaret A.S., Gebze Plasticciler Organize 

Sanayi Bolgesi, Ataturk Bulvari 9. Cadde No:1, 41400 

Kocaeli, Turcija.; IA B.II.b.1.a Sekundārās iepakošanas vietas 

aizstāšana vai pievienošana. Grupā UK/H/4500/001-

002/IA/001/G iekļautas izmaiņas. Tiek pievienota sekundārās 

iepakošanas vieta Lek Pharmaceuticals d.d., Trimlini 2 D, 

9220 Lendava, Slovēnija.
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108 12-0127 Omeprazole Sandoz 20 

mg gastro-resistant 

capsules, hard, Gastro-

resistant capsule, hard, 

20 mg

Omeprazolum 20 mg Al/Al blisteris 

N7; N14; 20 mg 

ABPE pudele N7; 

N10; N14

Sandoz d.d., 

Slovēnija

UK/H/4500/002

/IA/001/G

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

pievienošana. Tiek pievienota primārās iepakošanas vieta Lek 

Pharmaceuticals d.d., Trimlini 2 D, 9220 Lendava, Slovēnija.; 

IA B.II.b.2.a Sērijas pārbaudes/testēšanas vietas aizstāšana vai 

pievienošana. Tiek pievienota sērijas pārbaudes vieta Sandoz 

Ilac Sanayi ve Ticaret A.S., Gebze Plasticciler Organize 

Sanayi Bolgesi, Ataturk Bulvari 9. Cadde No:1, 41400 

Kocaeli, Turcija.; IA B.II.b.1.a Sekundārās iepakošanas vietas 

aizstāšana vai pievienošana. Grupā UK/H/4500/001-

002/IA/001/G iekļautas izmaiņas. Tiek pievienota sekundārās 

iepakošanas vieta Lek Pharmaceuticals d.d., Trimlini 2 D, 

9220 Lendava, Slovēnija.

109 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

IB B.II.d.1.a Stingrāku specifikācijas ierobežojumu noteikšana 

galaprodukta specifikācijai. Sašaurināti limiti parametram 

mikrobioloģiskā tīrība atbilstoši spēkā esošai Eiropas 

farmakopejai.; IB B.II.d.2a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā 

gatavā produkta testa procedūrā. Grupā iekļauta izmaiņa. 

Veiktas izmaiņas mikrobioloģiskās tīrības noteikšanas metodē, 

lai tā atbilstu Eiropas farmakopejas monogrāfijai.

110 10-0540 Oroflocina 250 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 250 mg

Levofloxacinum 250 mg PVH/Al 

blisteris N1; N3; N5; 

N7; N10; N50; 

N200; N500

ICN Polfa 

Rzeszow S.A., 

Polija

UK/H/2553/001

/IA/006/G

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

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

gatavā produkta testa procedūrā 

111 10-0541 Oroflocina 500 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 500 mg

Levofloxacinum 500 mg PVH/Al 

blisteris N1; N5; N7; 

N10; N50; N200; 

N500

ICN Polfa 

Rzeszow S.A., 

Polija

UK/H/2553/002

/IA/006/G

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

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

gatavā produkta testa procedūrā 
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112 11-0268 Oxaliplatin Actavis 5 

mg/ml concentrate for 

solution for infusion, 

Concentrate for solution 

for infusion, 5 mg/ml

Oxaliplatinum 200 mg/40 ml Stikla 

flakons N1; 100 

mg/20 ml Stikla 

flakons N1; 50 

mg/10 ml Stikla 

flakons N1

Actavis Group 

PTC ehf, Īslande

UK/H/3700/001

/IA/004/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 oksaliplatīnu.; IA 

B.II.e.7.a Iepakojuma komponenšu vai ierīču piegādātāju (ja 

minēts dokumentācijā) svītrošana 

113 09-0370 Paroxetin HEXAL 20 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 20 

mg

Paroxetinum 20 mg PVH/Al 

blisteris N7; N10; 

N14; N15; N20; 

N28; N30; N40; 

N50; N60; N100; 

N200; N250; N50 

(50x1); 20 mg 

Polietilēna trauciņš 

N7; N10; N14; N15; 

N20; N28; N30; 

N40; N50; N60; 

N100; N200; N250; 

N50 (50x1)

Hexal AG, Vācija DK/H/0234/001

/IB/059

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. Drošuma informācijas saskaņošana 

selektīvo serotonīna atpakaļsaistes inhibitoru (SSAI - 

fluvoksamīns, citaloprams, escitaloprams, fluoksetīns un 

sertralīns, paroksetīns) zāļu aprakstā un lietošanas instrukcijā: 

paaugstināts vīriešu neauglības risks saistībā ar ietekmi uz 

spermas kvalitāti (balstoties uz EMA Farmakovigilances darba 

grupas 2012. gada marta ieteikumiem)

114 09-0525 Paroxetine Orion 20 mg 

film-coated tablets, Film-

coated tablets, 20 mg

Paroxetinum 20 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N20; N30; 

N60; N100

Orion 

Corporation, 

Somija

FI/H/0791/001/I

B/013

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. Drošuma informācijas saskaņošana 

selektīvo serotonīna atpakaļsaistes inhibitoru (SSAI - 

fluvoksamīns, citaloprams, escitaloprams, fluoksetīns un 

sertralīns, paroksetīns) zāļu aprakstā un lietošanas instrukcijā: 

paaugstināts vīriešu neauglības risks saistībā ar ietekmi uz 

spermas kvalitāti (balstoties uz EMA Farmakovigilances darba 

grupas 2012. gada marta ieteikumiem)
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115 04-0150 Penester 5 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 5 mg 

Finasteridum 5 mg Blisteris N30 Zentiva k.s., 

Čehija

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 finasterīds

116 07-0017 Perindopril 

Arginine/Indapamide 

Servier 2,5 mg/0,625 mg 

film-coated tablets, Film-

coated tablets, 2,5 

mg/0,625 mg

Perindoprili 

argininum, 

Indapamidum

2,5 mg/0,625 mg 

Polipropilēna 

trauciņš N14 (1x14); 

N20 (1x20); N28 

(1x28); N30 (1x30); 

N50 (1x50); N56 

(2x28); N60 (2x30); 

N90 (3x30); N100 

(2x50); N500 

(10x50)

Les Laboratoires 

Servier, Francija

FR/H/0131/003/

IA/083

IA B.II.b.3.a Nelielas gatavā produkta ražošanas procesa 

izmaiņas attiecībā uz cietajām zāļu formām iekšķīgai lietošanai 

ar ātru aktīvās vielas atbrīvošanu vai šķīdumiem iekšķīgai 

lietošanai. Tiek veiktas nelielas izmaiņas gatavā produkta 

ražošanas procesā.
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117 98-0710 Persen film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets

Valerianae radicis 

extractum siccum, 

Menthae piperitae 

extractum siccum, 

Melissae folii 

extractum fluidum

1 UD PVH/Al 

blisteris N40

Sandoz d.d., 

Slovēnija

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

(tostarp aizstāšana vai pievienošana). Tiek veiktas izmaiņas 

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

gatavā produkta testa procedūrā (tostarp aizstāšana vai 

pievienošana). Tiek veiktas izmaiņas gatavā produkta testa 

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

procedūrā (tostarp aizstāšana vai pievienošana). Grupā iekļauta 

izmaiņa.Tiek veiktas izmaiņas gatavā produkta testa 

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

procedūrā (tostarp aizstāšana vai pievienošana). Tiek veiktas 

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

izmaiņas gatavā produkta testa procedūrā (tostarp aizstāšana 

vai pievienošana). Tiek veiktas izmaiņas gatavā produkta testa 

procedūrā; IA B.II.d.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā 

gatavā produkta testa procedūrā. Tiek veiktas nelielas izmaiņas 

apstiprinātajā gatavā produkta testa procedūrā.; IB B.II.d.1.a 

Stingrāku specifikācijas ierobežojumu noteikšana galaprodukta 

specifikācijai. Grupā iekļauta izmaiņa.Tiek noteikti stingrāki 

specifikācijas ierobežojumi gatavā produkta specifikācijā.; IB 

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

(tostarp aizstāšana vai pievienošana). Grupā iekļauta izmaiņa. 

Tiek veiktas izmaiņas gatavā produkta testa procedūrā.
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118 98-0711 Persen forte hard 

capsules, Capsules, hard

Menthae piperitae 

extractum siccum, 

Melissae folii 

extractum fluidum, 

Valerianae radicis 

extractum siccum

1 UD 

PVH/TE/PVdH/Al 

blisteris N20

Sandoz d.d., 

Slovēnija

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

(tostarp aizstāšana vai pievienošana). Tiek veiktas izmaiņas 

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

gatavā produkta testa procedūrā (tostarp aizstāšana vai 

pievienošana). Tiek veiktas izmaiņas gatavā produkta testa 

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

procedūrā (tostarp aizstāšana vai pievienošana). Grupā iekļauta 

izmaiņa.Tiek veiktas izmaiņas gatavā produkta testa 

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

procedūrā (tostarp aizstāšana vai pievienošana). Tiek veiktas 

izmaiņas gatavā produkta testa procedūtā.; IB B.II.d.1.a 

Stingrāku specifikācijas ierobežojumu noteikšana galaprodukta 

specifikācijai. Grupā iekļauta izmaiņa.Tiek noteikti stingrāki 

specifikācijas ierobežojumi gatavā produkta specifikācijā.; IB 

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

(tostarp aizstāšana vai pievienošana). Tiek veiktas izmaiņas 

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

gatavā produkta testa procedūrā (tostarp aizstāšana vai 

pievienošana). Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek veiktas izmaiņas 

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

izmaiņas apstiprinātajā gatavā produkta testa procedūrā. Tiek 

veiktas nelielas izmaiņas apstiprinātajā gatavā produkta testa 

procedūrā.

119 09-0506 Piperacillin/Tazobactam 

Hexal 2,0 g/0,25 g 

powder for solution for 

infusion, Powder for 

solution for infusion, 2,0 

g/0,25 g

Piperacillinum, 

Tazobactamum

2 g/0,25 g Stikla 

flakons N1; N12; 

N5; N10; N50

Hexal AG, Vācija SE/H/0855/001/

IA/007

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

pievienošana. Tiek pievienota sekundārās iepakošanas vieta 

Prestige Promotion GmbH Lindigstrasse 6 63801 

Kleinostheim, Vācija.
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120 09-0507 Piperacillin/Tazobactam 

Hexal 4,0 g/0,5 g 

powder for solution for 

infusion, Powder for 

solution for infusion, 4,0 

g/0,5 g

Piperacillinum, 

Tazobactamum

4 g/0,5 g Stikla 

flakons N1; N12; 

N5; N10; N50

Hexal AG, Vācija SE/H/0855/002/

IA/007

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

pievienošana. Tiek pievienota sekundārās iepakošanas vieta 

Prestige Promotion GmbH Lindigstrasse 6 63801 

Kleinostheim, Vācija.

121 07-0018 Prestarium Combi 

Arginine 5 mg/1,25 mg 

film-coated tablets , 

Film-coated tablets, 5 

mg/1,25 mg 

Perindoprili 

argininum, 

Indapamidum

5 mg/1,25 mg 

Polipropilēna 

trauciņš N14 (1x14); 

N20 (1x20); N28 

(1x28); N30 (1x30); 

N50 (1x50); N56 

(2x28); N60 (2x30); 

N90 (3x30); N100 

(2x50); N500 

(10x50)

Les Laboratoires 

Servier, Francija

FR/H/0131/004/

IA/083

IA B.II.b.3.a Nelielas gatavā produkta ražošanas procesa 

izmaiņas attiecībā uz cietajām zāļu formām iekšķīgai lietošanai 

ar ātru aktīvās vielas atbrīvošanu vai šķīdumiem iekšķīgai 

lietošanai. Tiek veiktas nelielas izmaiņas gatavā produkta 

ražošanas procesā.

122 08-0231 Prindex 2 mg tablets, 

Tablets, 2 mg

Tert-Butylamini 

perindoprilum

2 mg Alumīnija 

blisteris N14; N20; 

N28; N30; N56; 

N60

Glenmark 

Pharmaceuticals 

s.r.o., Čehija

NL/H/1336/001/

IA/008/G

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

Eiropas Farmakopejas vai dalībvalsts farmakopejas attiecīgajai 

atjaunotajai monogrāfijai. Izmaiņas aktīvās vielas (perindoprila 

terc-butilamīns) specifikācijā, lai panāktu tās atbilstību 

atjaunotajai Eiropas farmakopejas monogrāfijai ; 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 (perindoprila terc-

butiamīns).
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123 08-0232 Prindex 4 mg tablets, 

Tablets, 4 mg

Tert-Butylamini 

perindoprilum

4 mg Alumīnija 

blisteris N14; N20; 

N28; N30; N56; 

N60

Glenmark 

Pharmaceuticals 

s.r.o., Čehija

NL/H/1336/002/

IA/008/G

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

Eiropas Farmakopejas vai dalībvalsts farmakopejas attiecīgajai 

atjaunotajai monogrāfijai. Izmaiņas aktīvās vielas (perindoprila 

terc-butilamīns) specifikācijā, lai panāktu tās atbilstību 

atjaunotajai Eiropas farmakopejas monogrāfijai ; 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 (perindoprila terc-

butiamīns).

124 08-0233 Prindex 8 mg tablets, 

Tablets, 8 mg

Tert-Butylamini 

perindoprilum

8 mg Alumīnija 

blisteris N14; N20; 

N28; N30; N56; 

N60

Glenmark 

Pharmaceuticals 

s.r.o., Čehija

NL/H/1336/003/

IA/008/G

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

Eiropas Farmakopejas vai dalībvalsts farmakopejas attiecīgajai 

atjaunotajai monogrāfijai. Izmaiņas aktīvās vielas (perindoprila 

terc-butilamīns) specifikācijā, lai panāktu tās atbilstību 

atjaunotajai Eiropas farmakopejas monogrāfijai ; 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 (perindoprila terc-

butiamīns).
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125 11-0300 Propofol Pfizer 10 

mg/ml emulsion for 

injection or infusion, 

Emulsion for injection 

or infusion, 10 mg/ml

Propofolum 200 mg/20 ml Stikla 

flakons N1; N5; 

N10; 500 mg/50 ml 

Stikla flakons N1; 

N10; 1000 mg/100 

ml Stikla flakons 

N1; N10

Pfizer Europe MA 

EEIG, 

Lielbritānija

DE/H/2519/001

/IA/001/G

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

aprakstīta DFSA: pamatnoteikumu izmaiņas līgumos ar citām 

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

tiek slēgti apakšlīgumi saistībā ar elektronisku paziņošanu par 

konkrētu zāļu lietojuma drošumu, galvenajām datubāzēm, 

PSUR u.c.. Procedūrā DE/H/XXXX/IA/0239/G iekļautās 

izmaiņas. Atjaunots Detalizēts farmakovigilances sistēmas 

apraksts (versija 3.1, datēta 26.04.2012).; IA C.I.9. h Izmaiņas 

pašreizējā farmakovigilances sistēmā, kas aprakstīta Detalizētā 

farmakovigilances sistēmas aprakstā (DFSA): citas DFSA 

izmaiņas, kas neietekmē farmakovigilances sistēmas darbību 

(piemēram, administratīvās izmaiņas, akronīmu 

atjaunināšana,funkciju/procedūru nosaukumu piešķiršanas 

izmaiņas). Grupā DE/H/2519/001/IA/001/G iekļautās 

izmaiņas. Atjaunots Detalizēts farmakovigilances sistēmas 

apraksts (versija 3.1, datēta 26.04.2012).

126 11-0301 Propofol Pfizer 20 

mg/ml emulsion for 

injection or infusion, 

Emulsion for injection 

or infusion, 20 mg/ml

Propofolum 1000 mg/50 ml 

Stikla pudelīte N1; 

N10

Pfizer Europe MA 

EEIG, 

Lielbritānija

DE/H/2519/002

/IA/001/G

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

aprakstīta DFSA: pamatnoteikumu izmaiņas līgumos ar citām 

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

tiek slēgti apakšlīgumi saistībā ar elektronisku paziņošanu par 

konkrētu zāļu lietojuma drošumu, galvenajām datubāzēm, 

PSUR u.c.. Procedūrā DE/H/XXXX/IA/0239/G iekļautās 

izmaiņas. Atjaunots Detalizēts farmakovigilances sistēmas 

apraksts (versija 3.1, datēta 26.04.2012).; IA C.I.9. h Izmaiņas 

pašreizējā farmakovigilances sistēmā, kas aprakstīta Detalizētā 

farmakovigilances sistēmas aprakstā (DFSA): citas DFSA 

izmaiņas, kas neietekmē farmakovigilances sistēmas darbību 

(piemēram, administratīvās izmaiņas, akronīmu 

atjaunināšana,funkciju/procedūru nosaukumu piešķiršanas 

izmaiņas). Grupā DE/H/2519/002/IA/001/G iekļautās 

izmaiņas. Atjaunots Detalizēts farmakovigilances sistēmas 

apraksts (versija 3.1, datēta 26.04.2012).
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127 08-0347 Qlaira film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets

Estradioli valeras, 

Dienogestum

1 UD PVH/Al 

blisteris N28 (1x28); 

N84 (3x28); N168 

(6x28)

Bayer Pharma 

AG, Vācija

NL/H/1230/001/

IA/017

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

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 

Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu estradiola valerāts.

128 96-0609 Radedorm 5 mg tablets, 

Tablets, 5 mg 

Nitrazepamum 5 mg Blisteris N20 Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

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

vai pievienošana ar sērijas pārbaudi/testēšanu. Tiek aizstāts par 

sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs. Bija: AWD.Pharma GmbH 

& Co. KG,Wasastraße 50, Radebeul, D-01445, Vācija būs: 

Merckle GmbH, Graf-Arco-Str.3, 89079 Ulm, Vācija.

129 08-0339 Risonate 35 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 35 mg

Risedronate sodium 35 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N1; N2; N4; N8; 

N10; N12; N14; 

N16; N30; N12 

(3x4); N16 (4x4); 

N4 (4x1); N10 

(10x1); N50 (50x1)

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

DK/H/1338/001

/IA/014/G

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

vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas 

izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā 

uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) 

svītrošana (ja minēta dokumentācijā). Tiek svītrots gatavā 

produkta ražotājs, par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs, 

sekundārās un primārās iepakošanas vieta TEVA 

Pharmaceutical Works Private Limited Company, Táncsics 

Mihály út 82, H-2100 Gödöllő, Ungārija Biroja adrese: Pallagi 

út 13, 4042 Debrecen Ungārija.; IA B.II.b.3.a Nelielas gatavā 

produkta ražošanas procesa izmaiņas attiecībā uz cietajām zāļu 

formām iekšķīgai lietošanai ar ātru aktīvās vielas atbrīvošanu 

vai šķīdumiem iekšķīgai lietošanai. Nelielas izmaiņas gatavā 

produkta ražošanas procesā.
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130 96-0198 Rocaltrol 0,25 

micrograms soft 

capsules, Capsules, soft, 

0,25 mcg 

Calcitriolum 0,25 mcg PVH/Al 

blisteris N30

Roche Latvija 

SIA, Latvija

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 kalcitriols ražotāja 

nosaukums.

131 01-0336 Rocaltrol 0,5 

micrograms soft 

capsules, Capsules, soft, 

0,5 mcg 

Calcitriolum 0,5 mcg PVH/Al 

blisteris N30

Roche Latvija 

SIA, Latvija

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 kalcitriols ražotāja 

nosaukums.

132 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/IA/005/G

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

iepakojums) formas vai izmēra izmaiņas: nesterilas zāļu 

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

iepakojums) formas vai izmēra izmaiņas: nesterilas zāļu 

formas 

133 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/IA/005/G

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

iepakojums) formas vai izmēra izmaiņas: nesterilas zāļu 

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

iepakojums) formas vai izmēra izmaiņas: nesterilas zāļu 

formas 

57



Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/90 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

134 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/IA/005/G

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

iepakojums) formas vai izmēra izmaiņas: nesterilas zāļu 

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

iepakojums) formas vai izmēra izmaiņas: nesterilas zāļu 

formas 

135 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/IA/005/G

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

iepakojums) formas vai izmēra izmaiņas: nesterilas zāļu 

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

iepakojums) formas vai izmēra izmaiņas: nesterilas zāļu 

formas 

136 11-0270 Rosuvastatin Krka 10 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 10 

mg

Rosuvastatinum 10 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N10; N14; 

N20; N28; N30; 

N56; N60; N84; 

N90; N98; N100

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

DK/H/1937/002

/IB/003

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

Čehijas Republikā no Rosuvastatin Krka uz Rosuvastatin JS 

Partner. 

137 11-0271 Rosuvastatin Krka 15 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 15 

mg

Rosuvastatinum 15 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N10; N14; 

N20; N28; N30; 

N56; N60; N84; 

N90; N98; N100

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

DK/H/1937/003

/IB/003

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

Čehijas Republikā no Rosuvastatin Krka uz Rosuvastatin JS 

Partner. 
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138 11-0272 Rosuvastatin Krka 20 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 20 

mg

Rosuvastatinum 20 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N10; N14; 

N20; N28; N30; 

N56; N60; N84; 

N90; N98; N100

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

DK/H/1937/004

/IB/003

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

Čehijas Republikā no Rosuvastatin Krka uz Rosuvastatin JS 

Partner. 

139 11-0273 Rosuvastatin Krka 30 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 30 

mg

Rosuvastatinum 30 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N10; N14; 

N20; N28; N30; 

N56; N60; N84; 

N90; N98; N100

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

DK/H/1937/005

/IB/003

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

Čehijas Republikā no Rosuvastatin Krka uz Rosuvastatin JS 

Partner. 

140 11-0274 Rosuvastatin Krka 40 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 40 

mg

Rosuvastatinum 40 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N10; N14; 

N20; N28; N30; 

N56; N60; N84; 

N90; N98; N100

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

DK/H/1937/006

/IB/003

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

Čehijas Republikā no Rosuvastatin Krka uz Rosuvastatin JS 

Partner. 

141 11-0269 Rosuvastatin Krka 5 mg 

film-coated tablets, Film-

coated tablets, 5 mg

Rosuvastatinum 5 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N10; N14; 

N20; N28; N30; 

N56; N60; N84; 

N90; N98; N100

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

DK/H/1937/001

/IB/003

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

Čehijas Republikā no Rosuvastatin Krka uz Rosuvastatin JS 

Partner. 
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142 10-0162 Rosuvastatin Teva 10 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 10 

mg

Rosuvastatinum 10 mg 

PVH/PVAC/Al-

OPA/Al/PVH 

blisteris N14; N15; 

N20; N28; N30; 

N56; N60; N90; 

N98; N100; N14 

(14x1); N15 (15x1); 

N20 (20x1); N28 

(28x1); N30 (30x1); 

N56 (56x1); N60 

(60x1); N90 (90x1); 

N98 (98x1); N100 

(100x1)

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

HU/H/0218/002

/IB/015

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

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

kontroli, primāro un sekundāro iepakošanu, aizstāšana vai 

pievienošana. Tiek pievienota uzglabāšanas vieta Movianto 

Czech Republic, s.r.o., Podoli 78e, Podoli 664 03, Čehija.

143 10-0163 Rosuvastatin Teva 20 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 20 

mg

Rosuvastatinum 20 mg 

PVH/PVAC/Al-

OPA/Al/PVH 

blisteris N14; N15; 

N20; N28; N30; 

N56; N60; N90; 

N98; N100; N14 

(14x1); N15 (15x1); 

N20 (20x1); N28 

(28x1); N30 (30x1); 

N56 (56x1); N60 

(60x1); N90 (90x1); 

N98 (98x1); N100 

(100x1)

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

HU/H/0218/003

/IB/015

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

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

kontroli, primāro un sekundāro iepakošanu, aizstāšana vai 

pievienošana. Tiek pievienota uzglabāšanas vieta Movianto 

Czech Republic, s.r.o., Podoli 78e, Podoli 664 03, Čehija.
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144 10-0164 Rosuvastatin Teva 40 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 40 

mg

Rosuvastatinum 40 mg 

PVH/PVAC/Al-

OPA/Al/PVH 

blisteris N14; N15; 

N20; N28; N30; 

N56; N60; N90; 

N98; N100; N14 

(14x1); N15 (15x1); 

N20 (20x1); N28 

(28x1); N30 (30x1); 

N56 (56x1); N60 

(60x1); N90 (90x1); 

N98 (98x1); N100 

(100x1)

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

HU/H/0218/004

/IB/015

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

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

kontroli, primāro un sekundāro iepakošanu, aizstāšana vai 

pievienošana. Tiek pievienota uzglabāšanas vieta Movianto 

Czech Republic, s.r.o., Podoli 78e, Podoli 664 03, Čehija.

145 10-0299 Rosuvastatin Teva 5 mg 

film-coated tablets, Film-

coated tablets, 5 mg

Rosuvastatinum 5 mg PVH/PVAC/Al-

OPA/Al/PVH 

blisteris N14; N15; 

N20; N28; N30; 

N56; N60; N90; 

N98; N100; N14 

(14x1); N15 (15x1); 

N20 (20x1); N28 

(28x1); N30 (30x1); 

N56 (56x1); N60 

(60x1); N90 (90x1); 

N98 (98x1); N100 

(100x1)

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

HU/H/0218/001

/IB/015

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

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

kontroli, primāro un sekundāro iepakošanu, aizstāšana vai 

pievienošana. Tiek pievienota uzglabāšanas vieta Movianto 

Czech Republic, s.r.o., Podoli 78e, Podoli 664 03, Čehija.
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146 96-0495 Rudotel 10 mg tablets, 

Tablets, 10 mg 

Medazepamum 10 mg Stikla 

pudelīte (brūna) 

N20; N50

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

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

vai pievienošana ar sērijas pārbaudi/testēšanu. Tiek aizstāts par 

sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs. Bija: AWD.Pharma GmbH 

& Co. KG,Wasastraße 50, Radebeul, D-01445, Vācija būs: 

Merckle GmbH, Graf-Arco-Str.3, 89079 Ulm, Vācija.

147 06-0282 Sedron 70 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 70 mg 

Acidum 

alendronicum

70 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N2; N4; 

N12 (3 x 4)

Gedeon Richter 

Plc., Ungārija

HU/H/0120/001

/IA/015/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. 

Procedūrā HU/H/xxxx/IA/008/G iekļauta izmaiņa. Tiek 

atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu (nātrija alendronāts).; 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). Procedūrā 

HU/H/XXXX/IA/008/G iekļauta izmaiņa. Tiek svītrots aktīvās 

vielas ražotājs.; 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). Procedūrā 

HU/H/XXXX/IA/008/G iekļauta izmaiņa. Grupā 

HU/H/0120/001/IA/015/G iekļauta izmaiņa.; IA B.I.b.1. b 

Stingrāku specifikācijas ierobežojumu noteikšana aktīvās 

vielas, izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā, specifikācijai. Procedūrā 

HU/H/XXXX/IA/008/G iekļauta izmaiņa. Grupā 

HU/H/0120/001/IA/015/G iekļauta izmaiņa.

62



Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/90 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

148 06-0216 Sertraline-Teva 50 mg 

film-coated tablets, Film-

coated tablets, 50 mg 

Sertralinum 50 mg 

PVH/PVdH/Al 

blisteris N30; N7; 

N10; N15; N20; 

N28; N50; N60; 

N98; N100; N200; 

N294; N300

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

UK/H/0861/001

/IB/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. Drošuma informācijas saskaņošana 

selektīvo serotonīna atpakaļsaistes inhibitoru (SSAI - 

fluvoksamīns, citaloprams, escitaloprams, fluoksetīns un 

sertralīns, paroksetīns) zāļu aprakstā un lietošanas instrukcijā: 

paaugstināts vīriešu neauglības risks saistībā ar ietekmi uz 

spermas kvalitāti (balstoties uz EMA Farmakovigilances darba 

grupas 2012. gada marta ieteikumiem)

149 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.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 simvastatīna sertifikāts no jauna ražotāja.

150 98-0354 Singulair 10 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 10 mg 

Montelukastum 10 mg PA/Al/PVH 

blisteris N28; N14; 

N7; N10; N20; N30; 

N50; N56; N84; 

N90; N98; N100; 

N140; N200

Merck Sharp & 

Dohme Latvija 

SIA, Latvija

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

izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana vai izmaiņas

151 98-0355 Singulair 5 mg chewable 

tablets, Chewable 

tablets, 5 mg 

Montelukastum 5 mg PA/Al/PVH 

blisteris N28; N7; 

N10; N14; N20; 

N30; N50; N56; 

N98; N100; N140; 

N200; N84; N49

Merck Sharp & 

Dohme Latvija 

SIA, Latvija

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

izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana vai izmaiņas
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152 08-0181 SmofKabiven Central 

emulsion for infusion, 

Emulsion for infusions

L-Alaninum, L-

Argininum, 

Glycinum, L-

Histidinum, L-

isoleucinum, L-

Leucinum, L-

Lysinum, L-

Methioninum, L-

Phenylalaninum, L-

Prolinum, L-

Serinum, Taurinum, 

L-Threoninum, L-

Tryptophanum, L-

Tyrosinum, L-

Valinum, Calcii 

chloridum, Natrii 

glycerophosphas, 

Magnesii sulfas, 

Kalii chloridum, 

Natrii acetas, Zinci 

sulfas, Glucosum, 

Oleum Sojae, 

Triglycerides 

medium-chain, 

Oleum olivae, 

Oleum Jecoris

1970 ml Polimēra 

maiss N1; 986 ml 

Polimēra maiss N1; 

N4; 2463 ml 

Polimēra maiss N1; 

2463 ml Biofine 

maiss N3; 493 ml 

Polimēra maiss N1; 

N6; 1477 ml 

Polimēra maiss N1; 

N4; 2463 ml Excel 

maiss N2; 1970 ml 

Biofine maiss N4; 

1970 ml Excel maiss 

N2

Fresenius Kabi 

AB, Zviedrija

SE/H/0792/001/

IA/050

IA B.II.c.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā palīgvielas testa 

procedūrā. Nelielas izmaiņas palīgvielas attīrīti olas fosfolipīdi 

pārbaudes metodē. 
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153 08-0180 SmofKabiven 

Electrolyte Free Central 

emulsion for infusion, 

Emulsion for infusions

L-Alaninum, L-

Argininum, 

Glycinum, L-

Histidinum, L-

isoleucinum, L-

Leucinum, L-

Lysinum, L-

Methioninum, L-

Phenylalaninum, L-

Prolinum, L-

Serinum, Taurinum, 

L-Threoninum, L-

Tryptophanum, L-

Tyrosinum, L-

Valinum, 

Glucosum, Oleum 

Sojae, Triglycerides 

medium-chain, 

Oleum olivae, 

Oleum Jecoris

1970 ml Polimēra 

maiss N1; 986 ml 

Polimēra maiss N1; 

N4; 2463 ml 

Polimēra maiss N1; 

2463 ml Biofine 

maiss N3; 1477 ml 

Polimēra maiss N1; 

N4; 2463 ml Excel 

maiss N2; 1970 ml 

Biofine maiss N4; 

1970 ml Excel maiss 

N2

Fresenius Kabi 

AB, Zviedrija

SE/H/0792/002/

IA/050

IA B.II.c.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā palīgvielas testa 

procedūrā. Nelielas izmaiņas palīgvielas attīrīti olas fosfolipīdi 

pārbaudes metodē. 
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154 09-0020 SmofKabiven Peripheral 

emulsion for infusion, 

Emulsion for infusions

Glucosum 

monohydratum, L-

Alaninum, L-

Argininum, 

Glycinum, L-

Histidinum, L-

isoleucinum, L-

Leucinum, L-

Lysinum, L-

Methioninum, L-

Phenylalaninum, L-

Prolinum, L-Serinum, 

Taurinum, L-

Threoninum, L-

Tryptophanum, L-

Tyrosinum, L-

Valinum, Calcii 

chloridum 

dihydricum, Natrii 

glycerophosphas, 

Magnesii sulfas 

heptahydricum, Kalii 

chloridum, Natrii 

acetas trihydricus, 

Zinci sulfas, Soiae 

oleum raffinatum, 

Triglycerida saturata 

media, Olivae oleum 

raffinatum, Piscis 

oleum omega-3 acidis 

abundans

1904 ml Polimēra 

maiss N1; 1904 ml 

Biofine maiss N4; 

1904 ml Excel maiss 

N3; 1448 ml 

Polimēra maiss N1; 

N4; 1206 ml 

Polimēra maiss N1; 

N4

Fresenius Kabi 

AB, Zviedrija

SE/H/0861/001/

IA/048

IA B.II.c.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā palīgvielas testa 

procedūrā. Nelielas izmaiņas palīgvielas attīrīti olas fosfolipīdi 

pārbaudes metodē. 
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155 05-0116 SMOFlipid 20 % 

emulsion for infusion, 

Emulsion for infusions, 

20 % 

Soiae oleum 

raffinatum, 

Triglycerida 

saturata media, 

Piscis oleum omega-

3 acidis abundans, 

Olivae oleum 

raffinatum

20 %/100 ml 

Dubultmaiss N10; 

20 %/250 ml 

Dubultmaiss N10; 

20 %/500 ml 

Dubultmaiss N12; 

20 %/100 ml Stikla 

pudele N10; 20 

%/250 ml Stikla 

pudele N10; 20 

%/500 ml Stikla 

pudelīte N10

Fresenius Kabi 

AB, Zviedrija

SE/H/0421/001/

IA/016

IA B.II.c.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā palīgvielas testa 

procedūrā. Nelielas izmaiņas palīgvielas attīrīti olas fosfolipīdi 

pārbaudes metodē. 

156 01-0049 Stopangin 1,92 mg/ml 

oromucosal spray, 

Oromucosal spray, 1,92 

mg/ml

Hexetidinum 57,7 mg/30 ml 

Polietilēna pudele 

N1

TEVA Czech 

Industries s.r.o., 

Čehija

IA B.II.e.2.b Jauna specifikācijas parametra pievienošana 

gatavā produkta primārā iepakojuma specifikācijai kopā ar 

atbilstīgu testa metodi. Tiek atjaunota primārā iepakojuma 

specifikācija.

157 07-0089 Tamipro 0,4 mg 

prolonged release 

capsules, hard, 

Prolonged release 

capsules, hard, 0,4 mg 

Tamsulosini 

hydrochloridum

0,4 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N100; N30; 0,4 mg 

ABPE pudele N30; 

N100

Pharmaceutical 

Company Jelfa 

SA, Polija

CZ/H/0355/001/

IA/009

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 svītrota sekundārās 

un primārās iepakošanas vieta Zentiva Sağlik Űrűnleri Sanayi 

Ve Ticaret A.S. - Plant, Kücükkaristiran P.K.83-93, 

Lüleburgaz Kirklareli , 39780, Turcija.
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158 06-0187 Teveten Plus 600 

mg/12,5 mg film-coated 

tablets , Film-coated 

tablets, 600 mg/12,5 mg 

Eprosartanum, 

Hydrochlorothiazid

um

600 mg/12,5 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N14; N28; N56; 

N98; N280 (10x28); 

600 mg/12,5 mg 

PVH/PHTFE 

alumīnija blisteris 

N14; N28; N56; 

N98; N280 (10x28)

Abbott Products 

GmbH, Vācija

DE/H/0539/001

/IA/035

IA A.1. Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Mainās Vācijā Bija: Abbott Arzneimittel 

GmbH, Hans-Bockler-Allee 20, 30173 Hannover, Vācija Būs: 

Abbott Arzneimittel GmbH, Freundallee 9A, 30173 Hannover, 

Vācija

159 05-0005 Torasemide HEXAL 

100 mg tablets, Tablets, 

100 mg 

Torasemidum 100 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N30; N10; N20; 

N50; N100; N400 

(20x20); 100 mg 

Al/Al blisteris N10; 

N20; N30; N40; 

N100; N400 (20x20)

Hexal AG, Vācija DE/H/1773/002

/IA/006

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

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 

Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu torasemīdu.

160 05-0006 Torasemide HEXAL 

200 mg tablets, Tablets, 

200 mg 

Torasemidum 200 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N30; N10; N20; 

N50; N100; N400 

(20x20); 200 mg 

Al/Al blisteris N10; 

N20; N30; N50; 

N100; N400 (20x20)

Hexal AG, Vācija DE/H/1773/003

/IA/006

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

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 

Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu torasemīdu.
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161 05-0004 Torasemide HEXAL 50 

mg tablets, Tablets, 50 

mg 

Torasemidum 50 mg Al/Al blisteris 

N10; N20; N30; 

N50; N100; N400 

(20x20); 50 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N30; N10; N20; 

N50; N100; N400 

(20x20)

Hexal AG, Vācija DE/H/1773/001

/IA/006

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

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 

Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu torasemīdu.
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162 99-0529 Tramal 100 mg 

suppositories, 

Suppositories, 100 mg 

Tramadoli 

hydrochloridum

100 mg Folijas 

plāksnīte N5; N10; 

N20; N120 (10 x 12)

Grünenthal 

GmbH, 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 (bulk) ražotājs 

Grünenthal GmbH, Zweifaller Straße 112, 52224 Stolberg, Vācija.; 

IA B.II.c.1.a Stingrāku specifikācijas ierobežojumu noteikšana 

palīgvielas specifikācijā. Noteikti stingrāki specifikācijas 

ierobežojumi palīgvielas cietie tauki specifikācijā.; IA B.II.b.2.a 

Sērijas pārbaudes/testēšanas vietas aizstāšana vai pievienošana. Tiek 

pievienota sērijas pārbaudes vieta Glaropharm AG, Sändli 2, 8756 

Mitlödi, Šveice.; 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). Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek 

svītrota gatavā produkta primārās iepakošanas vieta Grünenthal 

GmbH, Zweifaller Straße 112, 52224 Stolberg, Vācija.; IA B.II.b.1.a 

Sekundārās iepakošanas vietas aizstāšana vai pievienošana. Tiek 

aizstāta sekundārās iepakošanas vieta. Bija: Grünenthal GmbH, 

Zweifaller Straße 112, 52224 Stolberg, Vācija; būs: Grünenthal 

GmbH, Zieglerstraße 6, 52078 Aachen, Vācija.; IA B.II.b.5.a 

Izmaiņas testos, ko izdara ražošanas gaitā, vai ierobežojumos, kurus 

piemēro gatavā produkta ražošanas laikā: stingrāku ražošanas procesa 

ierobežojumu noteikšana. Tiek veiktas izmaiņas testā, ko izdara 

ražošanas gaitā.; IA B.II.b.2.a Sērijas pārbaudes/testēšanas vietas 

aizstāšana vai pievienošana. Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek pievienota 

sērijas pārbaudes vieta Grünenthal GmbH, Zieglerstraße 6, 52078 

Aachen, Vācija.; IA A.5. b Gatavā produkta ražotāja, tostarp 

kvalitātes kontroles iestāžu, nosaukuma un/vai adreses izmaiņas. 

Mainās ražotāja nosaukums. Bija:Grünenthal Pharma AG, Im Sändli, 

8756 Mitlödi Glarus, Šveice; būs: Glaropharm AG, Sändli 2, 8756 

Mitlödi (Glarus Süd), Šveice.

163 99-0529 Tramal 100 mg 

suppositories, 

Suppositories, 100 mg 

Tramadoli 

hydrochloridum

100 mg Folijas 

plāksnīte N5; N10; 

N20; N120 (10 x 12)

Grünenthal 

GmbH, Vācija

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

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 

Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu tramadola 

hidrohlorīdu.
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164 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/

IA/018

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

testa procedūrā 

165 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/

IA/018

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

testa procedūrā 

166 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/

IA/018

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

testa procedūrā 

167 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/

IA/018

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

testa procedūrā 
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168 09-0283 Vigamox 5 mg/ml eye 

drops, solution , Eye 

drops, solution, 5 mg/ml

Moxifloxacinum 25 mg/5 ml 

Polietilēna pudele 

N1

s.a. Alcon-

Couvreur n.v., 

Beļģija

DE/H/1588/001

/IA/015

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 moksifloksacīna 

hidrohlorīdu.

169 98-0791 Zyrtec 1 mg/ml oral 

solution, Oral solution, 1 

mg/ml

Cetirizini 

dihydrochloridum

150 mg/150 ml 

Stikla pudelīte 

(dzintarkrāsas) N1; 

200 mg/200 ml 

Stikla pudelīte 

(dzintarkrāsas) N1; 

60 mg/60 ml Stikla 

pudelīte 

(dzintarkrāsas) N1; 

100 mg/100 ml 

Stikla pudelīte 

(dzintarkrāsas) N1; 

75 mg/75 ml Stikla 

pudelīte 

(dzintarkrāsas) N1

UCB Pharma Oy, 

Somija

IE/H/0209/003/I

B/007

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

attiecīgā dalībvalsts kompetentā iestāde ir novērtējusi saistībā 

ar citu šī paša RAĪ produktu. Atjaunots Detalizēts 

farmakovigilances sistēmas apraksts (versija 8.0 datēta 

24.10.2011).

170 98-0688 Zyrtec 10 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 10 mg

Cetirizini 

dihydrochloridum

10 mg PVH/Al 

blisteris N7; N10; 

N1; N4; N5

UCB Pharma Oy, 

Somija

IE/H/0209/001/I

B/007

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

attiecīgā dalībvalsts kompetentā iestāde ir novērtējusi saistībā 

ar citu šī paša RAĪ produktu. Atjaunots Detalizēts 

farmakovigilances sistēmas apraksts (versija 8.0 datēta 

24.10.2011).

171 98-0731 Zyrtec 10 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 10 mg

Cetirizini 

dihydrochloridum

10 mg PVH/Al 

blisteris N30; N14; 

N15; N20; N21; 

N40; N45; N50; 

N60; N90; N100; 

N100 (10x10)

UCB Pharma Oy, 

Somija

IE/H/0209/001/I

B/007

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

attiecīgā dalībvalsts kompetentā iestāde ir novērtējusi saistībā 

ar citu šī paša RAĪ produktu. Atjaunots Detalizēts 

farmakovigilances sistēmas apraksts (versija 8.0 datēta 

24.10.2011).
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172 97-0328 Zoladex 3,6 mg implant, 

Implant, pre-filled 

syringe, 3,6 mg 

Goserelinum 3,6 mg Pilnšļirce N1 AstraZeneca UK 

Limited, 

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. Papildināta drošuma informācija 

saskaņā ar drošuma pamatdatiem pēc Periodiski atjaunojamā 

drošuma ziņojuma darba dalīšanas procedūras 

(DE/H/PSUR/0011/002) Goserelinam. Zāļu apraksta 

apakšpunktā 4.4 pievienots brīdinājums par iespējamu 

depresijas attīstības risku abu dzimumu pacientiem; 

brīdinājums par miokarda infarkata un sirds mazspējas 

attīstības risku vīriešiem, kuri saņem luteinizējošo hormonu 

atbrīvojošā hormona agonistus prostatas vēža terapijā. Zāļu 

apraksta apakšpunkts 4.8 papildināts un atjaunots atbilstoši 

orgānu sistēmu klasifikāciju datubāzei un harmonizēts 

atbilstoši jaunākajiem pētijumu datiem. Pievienotas nevēlamās 

blakusparādības- garastāvokļa izmaiņas , depresija abu 

dzimumumu pacientiem un akne, audzēja apsārtums, audzēja 

sāpes sievietēm. Redakcionālas izmaiņas zāļu aprakstā un 

lietošanas instrukcijā. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti. 
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173 97-0327 Zoladex LA 10,8 mg 

implant, Implant, pre-

filled syringe, 10,8 mg 

Goserelinum 10,8 mg Pilnšļirce 

N1

AstraZeneca UK 

Limited, 

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. Papildināta drošuma informācija 

saskaņā ar drošuma pamatdatiem pēc Periodiski atjaunojamā 

drošuma ziņojuma darba dalīšanas procedūras 

(DE/H/PSUR/0011/002) Goserelinam. Zāļu apraksta 

apakšpunktā 4.4 pievienots brīdinājums par iespējamu 

depresijas attīstības risku; brīdinājums par miokarda infarkata 

un sirds mazspējas attīstības risku vīriešiem, kuri saņem 

luteinizējošo hormonu atbrīvojošā hormona agonistus prostatas 

vēža terapijā. Zāļu apraksta apakšpunkts 4.8 papildināts un 

atjaunots atbilstoši orgānu sistēmu klasifikāciju datubāzei un 

harmonizēts atbilstoši jaunākajiem pētijumu datiem. 

Redakcionālas izmaiņas zāļu aprakstā un lietošanas instrukcijā. 

Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti. 

174 05-0424 Zolsana 10 mg coated 

tablets, Coated tablets, 

10 mg 

Zolpidemi tartras 10 mg ABPE pudele 

N30; N100; N500; 

10 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N10; N20; 

N14; N15; N28; 

N30; N50; N100

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

NL/H/0256/002/

IA/018/G

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

pievienošana. Izmaiņa attiecas tikai uz Čehiju, Igauniju, 

Ungāriju, Latviju, Lietuvu un Poliju. Tiek pievienota primārās 

iepakošanas vieta Krka, d.d., Novo mesto Ulica Rada 

Pušenjaka 10 9240 Ljutomer, Slovēnija. ; IA B.II.b.1.a 

Sekundārās iepakošanas vietas aizstāšana vai pievienošana. 

Grupā NL/H/0256/IA/018/G iekļauta izmaiņa. Izmaiņa attiecās 

tikai uz Čehiju, Igauniju, Ungāriju, Latviju, Lietuvu un Poliju. 

Tiek pievienota sekundārās iepakošanas vieta Krka, d.d., Novo 

mesto Ulica Rada Pušenjaka 10 9240 Ljutomer, Slovēnija. 
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175 05-0423 Zolsana 5 mg coated 

tablets, Coated tablets, 5 

mg 

Zolpidemi tartras 5 mg ABPE pudele 

N30; N100; N500; 5 

mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N10; N20; 

N14; N15; N28; 

N30; N50; N100

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

NL/H/0256/001/

IA/018/G

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

pievienošana. Izmaiņa attiecas tikai uz Čehiju, Igauniju, 

Ungāriju, Latviju, Lietuvu un Poliju. Tiek pievienota primārās 

iepakošanas vieta Krka, d.d., Novo mesto Ulica Rada 

Pušenjaka 10 9240 Ljutomer, Slovēnija.; IA B.II.b.1.a 

Sekundārās iepakošanas vietas aizstāšana vai pievienošana. 

Grupā NL/H/0256/IA/018/G iekļauta izmaiņa. Izmaiņa attiecās 

tikai uz Čehiju, Igauniju, Ungāriju, Latviju, Lietuvu un Poliju. 

Tiek pievienota sekundārās iepakošanas vieta Krka, d.d., Novo 

mesto Ulica Rada Pušenjaka 10 9240 Ljutomer, Slovēnija.

176 12-0228 ActiTussin Honey & 

Lemon 20 mg/ml syrup, 

Syrup, 20 mg/ml 

Guaifenesinum 3 g/150 ml Stikla 

pudelīte (brūna) N1

McNeil Products 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/4919/001

/DC/

0. Bezmaksas kļūdu labojums. Kļūdas labojums zāļu apraksta 

apakšpunktos 2 un 4.4. Precizēts saharozes daudzums vienā 

zāļu devā. Atbilstoši labojumi veikti lietošanas instrukcijā.

177 10-0124 Pramaxima 20 mg 

capsules, hard, 

Capsules, hard, 20 mg

Ziprasidonum 20 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N7; N10; 

N14; N20; N30; 

N50; N56; N60; 

N90; N100

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

DE/H/1488/001

/DC/

0. Bezmaksas kļūdu labojums. Bezmaksas kļūdu labojums 

marķējuma tekstā.

178 10-0125 Pramaxima 40 mg 

capsules, hard, 

Capsules, hard, 40 mg

Ziprasidonum 40 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N7; N10; 

N14; N20; N30; 

N50; N56; N60; 

N90; N100

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

DE/H/1488/002

/DC/

0. Bezmaksas kļūdu labojums. Bezmaksas kļūdu labojums 

marķējuma tekstā.

179 10-0126 Pramaxima 60 mg 

capsules, hard, 

Capsules, hard, 60 mg

Ziprasidonum 60 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N7; N10; 

N14; N20; N30; 

N50; N56; N60; 

N90; N100

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

DE/H/1488/003

/DC/

0. Bezmaksas kļūdu labojums. Bezmaksas kļūdu labojums 

marķējuma tekstā.
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180 10-0127 Pramaxima 80 mg 

capsules, hard, 

Capsules, hard, 80 mg

Ziprasidonum 80 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N7; N10; 

N14; N20; N30; 

N50; N56; N60; 

N90; N100

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

DE/H/1488/004

/DC/

0. Bezmaksas kļūdu labojums. Bezmaksas kļūdu labojums 

marķējuma tekstā.

Humāno zāļu 

novērtēšanas nodaļas 

vadītāja

M. Emersone

76


