
Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/109 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 00-0085 Acetilsalicilskābe Stirol 

325 mg tabletes, 

Tablets, 325 mg

Acidum 

acetylsalicylicum

325 mg PVH/Al 

blisteris N12

StirolBiofarm 

Baltikum SIA, 

Latvija

00-0085/ IB B.II.d.z Gatavā produkta kontrole. Citas izmaiņas.. 

Veikta gatavā produkta ražošanas procesa validācija.

2 00-0037 Aflubin oral drops, 

solution, Oral drops, 

solution, 

Gentiana lutea, 

Aconitum napellus, 

Bryonia, Ferrum 

phosphoricum, 

Acidum 

sarcolacticum

100 ml Stikla 

pudelīte N1; 20 ml 

Stikla pudelīte N1; 

50 ml Stikla pudelīte 

N1

Richard Bittner 

AG, Austrija

00-0037/IA/002 IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. . Grupā 

iekļautas izmaiņas. Farmakovigilances atbildīgās personas 

(QPPV) maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai PSMF 

atrašanās vietas izmaiņas, kā daļa no kopsavilkuma par 

cilvēkiem paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu.; IA 

C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana, 

par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās 

personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai 

izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. . 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana 

vai izmaiņas.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/109 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

3 05-0112 Aflubin sublingual 

tablets, Sublingual 

tablets

Gentiana lutea, 

Aconitum napellus, 

Bryonia, Ferrum 

phosphoricum, 

Acidum 

sarcolacticum

1 UD PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N12; N48; N24; 

N36

Richard Bittner 

AG, Austrija

05-0112/IA/002 IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. . 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana 

vai izmaiņas.; IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas 

kopsavilkuma ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās 

atbilstoši kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) 

izmaiņas un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. . 

Grupā iekļautas izmaiņas. Farmakovigilances atbildīgās 

personas (QPPV) maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai 

PSMF atrašanās vietas izmaiņas, kā daļa no kopsavilkuma 

par cilvēkiem paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu.

4 04-0038 Andriol Testocaps 40 

mg capsules, Capsules, 

40 mg 

Testosteroni 

undecanoas

40 mg Blisteris N30; 

N60; N120

N.V. Organon, 

Nīderlande

04-0038/IA/002 IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. . 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana 

vai izmaiņas. 

5 11-0001 Anxel 20 mg gastro-

resistant tablets, Gastro-

resistant tablets, 20 mg

Pantoprazolum 20 mg ABPE pudele 

N7; N14; 20 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N7; N14

Sandoz d.d., 

Slovēnija

NL/H/1807/001/IB/

003

IB C.I.2.a Izmaiņas ģenērisko zāļu/pēc jaukta iesnieguma 

reģistrētu zāļu/līdzīgu bioloģiskās izcelsmes zāļu zāļu 

aprakstā, marķējumā un lietošanas instrukcijā, pamatojoties 

uz atsauces produktam veiktu tādu pašu izmaiņu 

novērtējumu, saistībā ar kurām RAĪ neiesniedz jaunus 

papildu datus. Harmonizēta drošuma informācija saskaņā ar 

atsauces zālēm. Zāļu apraksta apakšpunktā 4.5 pievienota 

informācija par mijiedarbību ar metotreksātu un protonu 

sūkņu inhibitoriem; apakšpunktā 4.8 pievienots aicinājums 

ziņot par nevēlamām blakusparādībām. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/109 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

6 07-0239 Boostrix Polio 

suspension for injection 

, Suspension for 

injection

Vaccinum 

diphtheriae, tetani, 

pertussis sine 

cellulis ex 

elementis 

praeparatum et 

poliomyelitidis 

inactivatum, 

antigeni-o(-is) 

minutum, 

adsorbatum

0,5 ml/1 deva Stikla 

flakons N1; N10

GlaxoSmithKline 

Latvia SIA, 

Latvija

DE/H/0466/004/W

S/64

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

testa procedūras izmaiņas (tostarp aizstāšana vai 

pievienošana). Izmaiņas iekļautas procedūrā 

EMEA/xxxx/WS/0392.

7 07-0238 Boostrix Polio 

suspension for injection 

in pre-filled syringes, 

Suspension for injection 

in a pre-filled syringe

Vaccinum 

diphtheriae, tetani, 

pertussis sine 

cellulis ex 

elementis 

praeparatum et 

poliomyelitidis 

inactivatum, 

antigeni-o(-is) 

minutum, 

adsorbatum

0,5 ml Pilnšļirce N1; 

N10

GlaxoSmithKline 

Latvia SIA, 

Latvija

DE/H/0466/003/W

S/64

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

testa procedūras izmaiņas (tostarp aizstāšana vai 

pievienošana). Izmaiņas iekļautas procedūrā 

EMEA/xxxx/WS/0392.

8 07-0237 Boostrix suspension for 

injection , Suspension 

for injection

Vaccinum 

diphtheriae, tetani, 

pertussis sine 

cellulis ex 

elementis 

praeparatum 

adsorbatum 

0,5 ml Flakons N1; 

N10; N20; N25; 

N50

GlaxoSmithKline 

Latvia SIA, 

Latvija

DE/H/0210/002/W

S/64

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

testa procedūras izmaiņas (tostarp aizstāšana vai 

pievienošana). Izmaiņas iekļautas procedūrā 

EMEA/xxxx/WS/0392.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/109 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

9 07-0236 Boostrix suspension for 

injection in pre-filled 

syringes, Suspension for 

injection in a pre-filled 

syringe

Vaccinum 

diphtheriae, tetani, 

pertussis sine 

cellulis ex 

elementis 

praeparatum 

adsorbatum

0,5 ml Pilnšļirce ar 1 

adatu N1; N10; N20; 

N25; N50; 0,5 ml 

Pilnšļirce ar 2 

adatām N1; N10; 

N20; N25; N50; 0,5 

ml Pilnšļirce N1; 

N10; N20; N25; 

N50

GlaxoSmithKline 

Latvia SIA, 

Latvija

DE/H/0210/001/W

S/64

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

testa procedūras izmaiņas (tostarp aizstāšana vai 

pievienošana). Izmaiņas iekļautas procedūrā 

EMEA/xxxx/WS/0392.

10 00-0187 Brūču 5 mg/20 mg/g 

ziede, Ointment, 5 

mg/20 mg/g

Methyluracilum, 

Lidocaini 

hydrochloridum

35 g Alumīnija tūba 

N1

SIA "LMP", 

Latvija

00-0187/ IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. . 

Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana, par 

farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. 

11 11-0149 Candesartan Teva 8 mg 

tablets, Tablets, 8 mg 

Candesartanum 

cilexetili

8 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N7; N10; N14; N15; 

N20; N28; N30; 

N50; N56; N60; 

N84; N90; N98; 

N100; N50 (50x1)

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

NL/H/2026/002/IB/

009

IB B.II.f.1.d Gatavā produkta vai atšķaidīta/šķīdināta 

produkta uzglabāšanas nosacījumu izmaiņas. Bija: Šīm 

zālēm nav nepieciešami īpaši uzglabāšanas apstākļi Būs: 

Uzglabāt temperatūrā līdz 25°C 

12 01-0065 Celestoderm-V 1 mg/g 

cream, Cream, 1 mg/g 

Betamethasonum 30 mg/30 g 

Alumīnija tūbiņa N1

Merck Sharp & 

Dohme B.V., 

Nīderlande

01-0065/IA/003 IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. . 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana 

vai izmaiņas. 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/109 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

13 01-0066 Celestoderm-V 1 mg/g 

ointment, Ointment, 1 

mg/g 

Betamethasonum 30 mg/30 g 

Alumīnija tūbiņa N1

Merck Sharp & 

Dohme B.V., 

Nīderlande

01-0066/IA/003 IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. . 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana 

vai izmaiņas. 

14 01-0297 Cerazette 75 

micrograms film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 75 micrograms 

Desogestrelum 75 mcg PVH/Al 

blisteris N28 (1x28); 

N84 (3x28); N168 

(6x28); N364 

(13x28)

N.V. Organon, 

Nīderlande

01-0297/IA/001 IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. . 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana 

vai izmaiņas. 

15 01-0421 Cipramil 20 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 20 mg 

Citalopramum 20 mg 

PVH/PVdH/Al 

blisteris N28

H. Lundbeck A/S, 

Dānija

01-0421/IA/004 IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. . 

Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana, par 

farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā.

16 02-0056 Cisordinol 10 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 10 mg 

Zuclopenthixolum 10 mg Trauciņš 

N50; N100

H. Lundbeck A/S, 

Dānija

02-0056/IA/002 IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. . 

Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana, par 

farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/109 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

17 02-0057 Cisordinol 25 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 25 mg 

Zuclopenthixolum 25 mg Trauciņš 

N50; N100

H. Lundbeck A/S, 

Dānija

02-0057/IA/002 IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. . 

Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana, par 

farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā.

18 96-0260 Cisordinol Depot 200 

mg/ml solution for 

injection, Solution for 

injection, 200 mg/ml 

Zuclopenthixolum 200 mg/ml Stikla 

ampula N1; N10

H. Lundbeck A/S, 

Dānija

96-0260/IA/002 IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. . 

Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana, par 

farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā.

19 07-0122 Cisordinol-Acutard 50 

mg/ml solution for 

injection, Solution for 

injection, 50 mg/ml 

Zuclopenthixoli 

acetas

50 mg/ml Stikla 

ampula N10

H. Lundbeck A/S, 

Dānija

07-0122/IA/002 IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. . 

Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana, par 

farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā.

20 01-0188 Citramons forte tablets, 

Tablets

Coffeinum, 

Paracetamolum, 

Acidum 

acetylsalicylicum

1 UD PVH/Al 

blisteris N12; N6; 

N120

StirolBiofarm 

Baltikum SIA, 

Latvija

01-0188/ IA B.II.d.z Gatavā produkta kontrole. Citas izmaiņas.. 

Veikta gatavā produkta analīzes metožu validācija.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/109 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

21 01-0213 Clarinase 10 mg/240 mg 

prolonged-release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 10 

mg/240 mg 

Loratadinum, 

Pseudoephedrini 

sulfas

10 mg/240 mg 

PVH/PE/Aclar/alum

īnija blisteris N7

Merck Sharp & 

Dohme B.V., 

Nīderlande

01-0213/IA/003 IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. . 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana 

vai izmaiņas. 

22 98-0215 Claritine 1 mg/ml syrup, 

Syrup, 1 mg/ml 

Loratadinum 120 mg/120 ml 

Stikla pudelīte N1

Merck Sharp & 

Dohme B.V., 

Nīderlande

98-0215/IA/003 IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. . 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana 

vai izmaiņas. 

23 98-0217 Claritine 10 mg tablets, 

Tablets, 10 mg 

Loratadinum 10 mg PVH/Al 

blisteris N30; N100

Merck Sharp & 

Dohme B.V., 

Nīderlande

98-0217/IA/004 IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. . 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana 

vai izmaiņas. 

24 98-0216 Claritine 10 mg tablets, 

Tablets, 10 mg N10 

Loratadinum 10 mg PVH/Al 

blisteris N10

Merck Sharp & 

Dohme B.V., 

Nīderlande

98-0216/IA/004 IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. . 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana 

vai izmaiņas. 

25 00-0434 Clotrimazolum GSK 10 

mg/g cream, Cream, 10 

mg/g

Clotrimazolum 0,2 g/20 g Alumīnija 

tūbiņa N1

GlaxoSmithKline 

Latvia SIA, 

Latvija

00-0434/IA/004 IA B.II.e.7.b Iepakojuma komponenšu vai ierīču piegādātāju 

(ja minēts dokumentācijā) aizstāšana vai pievienošana. Tiek 

pievienots tūbiņu piegādātājs.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/109 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

26 03-0167 Crestor 10 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 10 mg 

Rosuvastatinum 10 mg Al/Al blisteris 

N7; N28; N14; N15; 

N20; N30; N42; 

N50; N56; N60; 

N84; N98; N100; 10 

mg ABPE pudelīte 

N30; N100

AstraZeneca UK 

Limited, 

Lielbritānija

03-0167/IB/005/G IB C.I.3.a. Ar kompetento iestādi saskaņotas formulējuma 

izmaiņas cilvēkiem paredzēto zāļu marķējumā, zāļu aprakstā 

vai lietošanas instrukcijā, īstenojot PSUR vai PASS 

procedūras atzinumu vai kompetentās iestādes novērtējuma 

atzinumu, kas izdots saskaņā ar Regulas Nr. 1901/2006 

45./46. pantu. . Atjaunota drošuma informācija saskaņā ar 

drošuma pamatdatiem pēc Periodiski atjaunojamā drošuma 

ziņojuma darba dalīšanas procedūras NL/H/PSUR/0019/005 

noslēguma (11.07.2013), aktīvā viela - Rosuvastatin. Zāļu 

aprakstā papildinātas blakusparādības ar informāciju par 

perifēras neiropātijas gadījumiem un ar informāciju par 

cīpslu bojājumu gadījumiem, kas dažreiz komplicējas ar 

plīsumiem. Pievienoto blakusparādību biežumu nevar 

noteikt pēc pieejamiem datiem. Veiktas redakcionālās 

izmaiņas. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti. ; 

IB C.I.11.a Tirdzniecības atļaujas, tostarp riska pārvaldības 

plāna, saistību un prasību ieviešana vai izmaiņas šajās 

saistībās un prasībās. Kompetentās iestādes apstiprinātā 

formulējuma ieviešana.. Grupā iekļauta izmaiņa. Zāļu 

apraksts un lietošanas instrukcija noformēti atbilstoši pēdējai 

Eiropas Savienībā apstiprinātai standartformai, pievienota 

informācija par blakusparādību ziņošanas sistēmu.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/109 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

27 03-0168 Crestor 20 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 20 mg 

Rosuvastatinum 20 mg ABPE 

pudelīte N30; N100; 

20 mg Al/Al blisteris 

N7; N28; N14; N15; 

N20; N30; N42; 

N50; N56; N60; 

N84; N98; N100

AstraZeneca UK 

Limited, 

Lielbritānija

03-0168/IB/005/G IB C.I.3.a. Ar kompetento iestādi saskaņotas formulējuma 

izmaiņas cilvēkiem paredzēto zāļu marķējumā, zāļu aprakstā 

vai lietošanas instrukcijā, īstenojot PSUR vai PASS 

procedūras atzinumu vai kompetentās iestādes novērtējuma 

atzinumu, kas izdots saskaņā ar Regulas Nr. 1901/2006 

45./46. pantu. . Atjaunota drošuma informācija saskaņā ar 

drošuma pamatdatiem pēc Periodiski atjaunojamā drošuma 

ziņojuma darba dalīšanas procedūras NL/H/PSUR/0019/005 

noslēguma (11.07.2013), aktīvā viela - Rosuvastatin. Zāļu 

aprakstā papildinātas blakusparādības ar informāciju par 

perifēras neiropātijas gadījumiem un ar informāciju par 

cīpslu bojājumu gadījumiem, kas dažreiz komplicējas ar 

plīsumiem. Pievienoto blakusparādību biežumu nevar 

noteikt pēc pieejamiem datiem. Veiktas redakcionālās 

izmaiņas. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti. ; 

IB C.I.11.a Tirdzniecības atļaujas, tostarp riska pārvaldības 

plāna, saistību un prasību ieviešana vai izmaiņas šajās 

saistībās un prasībās. Kompetentās iestādes apstiprinātā 

formulējuma ieviešana.. Grupā iekļauitas izmaiņas.Zāļu 

apraksts un lietošanas instrukcija noformēti atbilstoši pēdējai 

Eiropas Savienībā apstiprinātai standartformai, pievienota 

informācija par blakusparādību ziņošanas sistēmu.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/109 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

28 03-0169 Crestor 40 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 40 mg 

Rosuvastatinum 40 mg ABPE 

pudelīte N30; N100; 

40 mg Al/Al blisteris 

N7; N28; N14; N15; 

N20; N30; N42; 

N50; N56; N60; 

N84; N98; N100

AstraZeneca UK 

Limited, 

Lielbritānija

03-0169/IB/005/G IB C.I.3.a. Ar kompetento iestādi saskaņotas formulējuma 

izmaiņas cilvēkiem paredzēto zāļu marķējumā, zāļu aprakstā 

vai lietošanas instrukcijā, īstenojot PSUR vai PASS 

procedūras atzinumu vai kompetentās iestādes novērtējuma 

atzinumu, kas izdots saskaņā ar Regulas Nr. 1901/2006 

45./46. pantu. . Atjaunota drošuma informācija saskaņā ar 

drošuma pamatdatiem pēc Periodiski atjaunojamā drošuma 

ziņojuma darba dalīšanas procedūras NL/H/PSUR/0019/005 

noslēguma (11.07.2013), aktīvā viela - Rosuvastatin. Zāļu 

aprakstā papildinātas blakusparādības ar informāciju par 

perifēras neiropātijas gadījumiem un ar informāciju par 

cīpslu bojājumu gadījumiem, kas dažreiz komplicējas ar 

plīsumiem. Pievienoto blakusparādību biežumu nevar 

noteikt pēc pieejamiem datiem. Veiktas redakcionālās 

izmaiņas. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti. ; 

IB C.I.11.a Tirdzniecības atļaujas, tostarp riska pārvaldības 

plāna, saistību un prasību ieviešana vai izmaiņas šajās 

saistībās un prasībās. Kompetentās iestādes apstiprinātā 

formulējuma ieviešana.. Grupa iekļautas izmaiņas. Zāļu 

apraksts un lietošanas instrukcija noformēti atbilstoši pēdējai 

Eiropas Savienībā apstiprinātai standartformai, pievienota 

informācija par blakusparādību ziņošanas sistēmu.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/109 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

29 09-0351 Crestor 5 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 5 mg

Rosuvastatinum 5 mg Al/Al blisteris 

N28; N7; N14; N15; 

N20; N30; N42; 

N50; N56; N60; 

N84; N98; N100; 5 

mg ABPE pudelīte 

N30; N100

AstraZeneca UK 

Limited, 

Lielbritānija

09-0351/IB/005/G IB C.I.3.a. Ar kompetento iestādi saskaņotas formulējuma 

izmaiņas cilvēkiem paredzēto zāļu marķējumā, zāļu aprakstā 

vai lietošanas instrukcijā, īstenojot PSUR vai PASS 

procedūras atzinumu vai kompetentās iestādes novērtējuma 

atzinumu, kas izdots saskaņā ar Regulas Nr. 1901/2006 

45./46. pantu. . Atjaunota drošuma informācija saskaņā ar 

drošuma pamatdatiem pēc Periodiski atjaunojamā drošuma 

ziņojuma darba dalīšanas procedūras NL/H/PSUR/0019/005 

noslēguma (11.07.2013), aktīvā viela - Rosuvastatin. Zāļu 

aprakstā papildinātas blakusparādības ar informāciju par 

perifēras neiropātijas gadījumiem un ar informāciju par 

cīpslu bojājumu gadījumiem, kas dažreiz komplicējas ar 

plīsumiem. Pievienoto blakusparādību biežumu nevar 

noteikt pēc pieejamiem datiem. Veiktas redakcionālās 

izmaiņas. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti. ; 

IB C.I.11.a Tirdzniecības atļaujas, tostarp riska pārvaldības 

plāna, saistību un prasību ieviešana vai izmaiņas šajās 

saistībās un prasībās. Kompetentās iestādes apstiprinātā 

formulējuma ieviešana.. Grupā iekļaitas izmaiņas. Zāļu 

apraksts un lietošanas instrukcija noformēti atbilstoši pēdējai 

Eiropas Savienībā apstiprinātai standartformai, pievienota 

informācija par blakusparādību ziņošanas sistēmu.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/109 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

30 02-0014 Delufen nasal spray, 

Nasal spray, solution, 

Mercurius 

bijodatus, Luffa, 

Euphorbium, 

Sinapis nigra, 

Pulsatilla

30 ml Flakons N1; 

20 ml Flakons N1

Richard Bittner 

AG, Austrija

02-0014/IA/002 IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. . 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana 

vai izmaiņas.; IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas 

kopsavilkuma ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās 

atbilstoši kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) 

izmaiņas un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. . 

Grupā iekļautas izmaiņas. Farmakovigilances atbildīgās 

personas (QPPV) maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai 

PSMF atrašanās vietas izmaiņas, kā daļa no kopsavilkuma 

par cilvēkiem paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu.

31 09-0526 Digoxicor 0,5 mg/2 ml 

solution for injection or 

infusion , Solution for 

injection or infusion, 0,5 

mg/2 ml

Digoxinum 0,5 mg/2 ml Stikla 

ampula N10; N100

SIA "Briz", 

Latvija

09-0526/IB/004/G IB B.II.d.1.z Gatavā produkta specifikācijas parametru 

un/vai ierobežojumu izmaiņas. Citas izmaiņas.. Grupā 

iekļautas izmaiņas.; IB B.II.d.2.d Citas izmaiņas gatavā 

produkta testa procedūrā (tostarp aizstāšana vai 

pievienošana). Mainīta gatavā produkta testa procedūra.; IB 

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

(tostarp aizstāšana vai pievienošana). Mainīta gatavā 

produkta testa procedūra.; IA B.II.d.1.a Stingrāku 

specifikācijas ierobežojumu noteikšana galaprodukta 

specifikācijai. Grupā iekļautas izmaiņas.; IB B.II.d.1.z 

Gatavā produkta specifikācijas parametru un/vai 

ierobežojumu izmaiņas. Citas izmaiņas.. Grupā iekļautas 

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

procedūrā (tostarp aizstāšana vai pievienošana). Mainīta 

gatavā produkta testa procedūra.; IB B.II.d.2.d Citas 

izmaiņas gatavā produkta testa procedūrā (tostarp aizstāšana 

vai pievienošana). Atjaunota gatavā produkta testa 

procedūra.; IA B.II.d.1.a Stingrāku specifikācijas 

ierobežojumu noteikšana galaprodukta specifikācijai. Grupā 

iekļautas izmaiņas.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/109 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

32 09-0526 Digoxicor 0,5 mg/2 ml 

solution for injection or 

infusion , Solution for 

injection or infusion, 0,5 

mg/2 ml

Digoxinum 0,5 mg/2 ml Stikla 

ampula N10; N100

SIA "Briz", 

Latvija

09-0526/IB/005/G IB B.II.e.2.z Gatavā produkta primārā iepakojuma 

specifikācijas parametru un/vai ierobežojumu izmaiņas. 

Citas izmaiņas.. Jauna specifikācijas parametra pievienošana 

gatavā produkta iepakojumam (ampulām).; IB B.II.e.2.z 

Gatavā produkta primārā iepakojuma specifikācijas 

parametru un/vai ierobežojumu izmaiņas. Citas izmaiņas. ; 

IB B.II.e.2.z Gatavā produkta primārā iepakojuma 

specifikācijas parametru un/vai ierobežojumu izmaiņas. 

Citas izmaiņas. ; IB B.II.e.2.z Gatavā produkta primārā 

iepakojuma specifikācijas parametru un/vai ierobežojumu 

izmaiņas. Citas izmaiņas. ; IA B.II.e.2.c Nebūtiska 

specifikācijas parametra svītrošana no gatavā produkta 

primārā iepakojuma specifikācijas (piemēram, novecojuša 

parametra svītrošana) ; IA B.II.e.2.c Nebūtiska specifikācijas 

parametra svītrošana no gatavā produkta primārā 

iepakojuma specifikācijas (piemēram, novecojuša parametra 

svītrošana) 

33 10-0137 Donepezil Accord 5 mg 

film-coated tablets, Film-

coated tablets, 5 mg

Donepezili 

hydrochloridum

5 mg ABPE pudele 

N100; 5 mg PVH/Al 

blisteris N7; N28; 

N30; N50; N56; 

N60; N84; N98; 

N120

Accord 

Healthcare 

Limited, 

Lielbritānija

SE/H/0756/001/IA/

008/G

IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. . 

Procedūrā SE/H/XXXX/IA/177/G iekļautās izmaiņas. 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.

34 10-0138 Donepezil Accord 10 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 10 

mg

Donepezili 

hydrochloridum

10 mg ABPE pudele 

N100; 10 mg 

PVH/Al blisteris N7; 

N28; N30; N50; 

N56; N60; N84; 

N98; N120

Accord 

Healthcare 

Limited, 

Lielbritānija

SE/H/0756/002/IA/

008/G

IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. . 

Procedūrā SE/H/XXXX/IA/177/G iekļautās izmaiņas. 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/109 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

35 01-0399 Drytec, Radionuclide 

generator, Radionuclide 

generator

Natrii molybdas 

[99Mo], Natrii 

pertechnetas 

[99mTc]

2,5/100 GBq Stikla 

stabiņš ar svina 

izolācijas kārtu N1; 

2,5/100 GBq Stikla 

stabiņš ar urāna un 

volframa izolācijas 

kārtu N1

GE Healthcare 

Limited, 

Lielbritānija

01-0399/IA/004 IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. . 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana 

vai izmaiņas. 

36 99-1030 Elocon 1 mg/g cream , 

Cream, 1 mg/g 

Mometasoni furoas 0,02 g/20 g Tūbiņa 

N1

Merck Sharp & 

Dohme B.V., 

Nīderlande

99-1030/IA/004 IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. . 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana 

vai izmaiņas. 

37 99-1029 Elocon 1 mg/g 

cutaneous solution, 

Cutaneous solution, 1 

mg/g 

Mometasoni furoas 20 ml Plastmasas 

pudele N1

Merck Sharp & 

Dohme B.V., 

Nīderlande

99-1029/IA/003 IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. . 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana 

vai izmaiņas. 

38 99-1031 Elocon 1 mg/g ointment 

, Ointment, 1 mg/g 

Mometasoni furoas 0,02 g/20 g Tūbiņa 

N1

Merck Sharp & 

Dohme B.V., 

Nīderlande

99-1031/IA/003 IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. . 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana 

vai izmaiņas. 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/109 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

39 09-0426 Escitasan 10 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 10 mg

Escitalopramum 10 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N10; N14; 

N28; N30; N50; 

N56; N60; N98; 

N100; N200

Stada 

Arzneimittel AG, 

Vācija

AT/H/0215/002/IB/

031/G

IB B.I.b.1.c_ Stingrāku specifikācijas ierobežojumu 

noteikšana aktīvās vielas, izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, 

ko izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijai. 

Izmaiņas aktīvās vielas escitaloprama oksalāts specifikācijā, 

kuru izmanto gatavā produkta ražotājs.; IA B.I.b.1. c Jauna 

specifikācijas parametra pievienošana aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā, specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa 

metodi. Izmaiņas aktīvās vielas escitaloprama oksalāts 

specifikācijā, kuru izmanto gatavā produkta ražotājs.; IA 

B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas vai 

aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā. ; IA 

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

testa procedūrā 

40 09-0427 Escitasan 20 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 20 mg

Escitalopramum 20 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N10; N14; 

N28; N30; N50; 

N56; N60; N98; 

N100; N200

Stada 

Arzneimittel AG, 

Vācija

AT/H/0215/004/IB/

031/G

IB B.I.b.1.c_ Stingrāku specifikācijas ierobežojumu 

noteikšana aktīvās vielas, izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, 

ko izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijai. 

Izmaiņas aktīvās vielas escitaloprama oksalāts specifikācijā, 

kuru izmanto gatavā produkta ražotājs.; IA B.I.b.1. c Jauna 

specifikācijas parametra pievienošana aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā, specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa 

metodi. Izmaiņas aktīvās vielas escitaloprama oksalāts 

specifikācijā, kuru izmanto gatavā produkta ražotājs.; IA 

B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas vai 

aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā. ; IA 

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

testa procedūrā 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/109 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

41 04-0203 Esmeron 10 mg/ml 

solution for 

injection/infusion, 

Solution for injection, 

50 mg/5 ml

Rocuronii 

bromidum

50 mg/5 ml Flakons 

N12; N10

N.V. Organon, 

Nīderlande

04-0203/IA/002 IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. . 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana 

vai izmaiņas. 

42 98-0794 Fluanxol Depot 20 

mg/ml solution for 

injection, Solution for 

injection, 20 mg/ml 

Flupentixoli 

decanoas

20 mg/ml Stikla 

ampula N1

H. Lundbeck A/S, 

Dānija

98-0794/IA/002 IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. . 

Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana, par 

farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā.

43 99-0020 Galstena oral drops, 

solution, Oral drops, 

solution

Phosphorus, 

Carduus marianus, 

Taraxacum 

officinale, 

Chelidonium 

majus, Natrium 

sulfuricum

50 ml Pudelīte N1; 

20 ml Pudelīte N1; 

100 ml Pudelīte N1

Richard Bittner 

AG, Austrija

99-0020/IA/002 IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. . 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana 

vai izmaiņas.; IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas 

kopsavilkuma ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās 

atbilstoši kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) 

izmaiņas un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. . 

Grupā iekļautas izmaiņas. Farmakovigilances atbildīgās 

personas (QPPV) maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai 

PSMF atrašanās vietas izmaiņas, kā daļa no kopsavilkuma 

par cilvēkiem paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/109 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

44 05-0113 Galstena sublingual 

tablets, Sublingual 

tablets

Silybum marianum, 

Taraxacum 

officinale, 

Chelidonium 

majus, Natrium 

sulfuricum, 

Phosphorus

1 UD PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N12; N36; N48; 

N24

Richard Bittner 

AG, Austrija

05-0113/IA/002 IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. . 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana 

vai izmaiņas.; IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas 

kopsavilkuma ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās 

atbilstoši kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) 

izmaiņas un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. . 

Grupā iekļautas izmaiņas. Farmakovigilances atbildīgās 

personas (QPPV) maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai 

PSMF atrašanās vietas izmaiņas, kā daļa no kopsavilkuma 

par cilvēkiem paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu.

45 00-0394 Gemzar 1000 mg 

powder for solution for 

infusion, Powder for 

solution for infusion, 

1000 mg

Gemcitabinum 1000 mg Stikla 

flakons N1

Eli Lilly Holdings 

Limited, 

Lielbritānija

SE/H/0261/002/IA/

034/G

IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. . 

Procedūrā SE/H/XXXX/IA/171/G iekļautās izmaiņas. 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.

46 00-0393 Gemzar 200 mg powder 

for solution for infusion, 

Powder for solution for 

infusion, 200 mg

Gemcitabinum 200 mg Stikla 

flakons N1

Eli Lilly Holdings 

Limited, 

Lielbritānija

SE/H/0261/001/IA/

034/G

IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. . 

Procedūrā SE/H/XXXX/IA/171/G iekļautās izmaiņas. 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/109 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

47 99-0019 Gentos oral drops, 

solution, Oral drops, 

solution

Conium 

maculatum, 

Populus, Sabal 

serrulatum, Kalii 

iodidum, Ferrum 

picrinicum

20 ml Stikla pudelīte 

N1; 50 ml Stikla 

pudelīte N1; 100 ml 

Pudelīte N1

Richard Bittner 

AG, Austrija

99-0019/IA/002 IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. . 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana 

vai izmaiņas.; IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas 

kopsavilkuma ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās 

atbilstoši kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) 

izmaiņas un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. . 

Grupā iekļautas izmaiņas. Farmakovigilances atbildīgās 

personas (QPPV) maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai 

PSMF atrašanās vietas izmaiņas, kā daļa no kopsavilkuma 

par cilvēkiem paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu.

48 05-0114 Gentos sublingual 

tablets, Sublingual 

tablets

Populus 

tremuloides, Sabal 

serrulatum, 

Conium 

maculatum, Kalium 

iodatum, Ferrum 

picrinicum

1 UD PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N20; N40

Richard Bittner 

AG, Austrija

05-0114/IA/002 IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. . 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana 

vai izmaiņas.; IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas 

kopsavilkuma ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās 

atbilstoši kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) 

izmaiņas un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. . 

Grupā iekļautas izmaiņas. Farmakovigilances atbildīgās 

personas (QPPV) maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai 

PSMF atrašanās vietas izmaiņas, kā daļa no kopsavilkuma 

par cilvēkiem paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu.

49 98-0545 Gracial tablets, Tablets Desogestrelum, 

Ethinylestradiolum

1 UD Blisteris N22; 

N66; N132

N.V. Organon, 

Nīderlande

98-0545/IA/004 IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. . 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana 

vai izmaiņas. 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/109 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

50 00-0972 Ibuprofēns LMP 50 

mg/g gels, Gel, 50 mg/g 

Ibuprofenum 2 g/40 g Alumīnija 

tūba N1

SIA "LMP", 

Latvija

00-0972/ IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. . 

Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana, par 

farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. 

51 11-0290 Ibustar Kids 100 mg/5 

ml oral suspension, Oral 

suspension, 100 mg/5 ml

Ibuprofenum 4000 mg/200 ml 

PET pudele (brūna) 

N1; 2000 mg/100 ml 

PET pudele (brūna) 

N1

Berlin-Chemie 

AG (Menarini 

Group), Vācija

DE/H/2463/001/IB/

003

IB B.II.f.1 z Gatavā produkta uzglabāšanas laika vai 

uzglabāšanas nosacījumu maiņa. Citas izmaiņas. 

52 05-0635 Infanrix polio 

suspension for injection 

in pre-filled syringe, 

Suspension for injection 

in pre-filled syringe

Vaccinum 

diphtheriae, tetani, 

pertussis sine 

cellulis ex 

elementis 

preparatum et 

polimyelitidis 

inactivatum 

adsorbatum 

0,5 ml/deva 

Pilnšļirce N1; N20; 

N10; 0,5 ml/deva 

Pilnšļirce ar 1 adatu 

N1; N10; N20; 0,5 

ml/deva Pilnšļirce ar 

2 adatām N1; N10; 

N20

GlaxoSmithKline 

Biologicals S.A., 

Beļģija

FR/H/0251/002/W

S/64

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

testa procedūras izmaiņas (tostarp aizstāšana vai 

pievienošana). Izmaiņas iekļautas procedūrā 

EMEA/xxxx/WS/0392.

53 07-0096 Ketipinor 100 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 100 mg 

Quetiapinum 100 mg ABPE 

pudele N100; 100 

mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N30; N100; N60 (6 

x 10); N60 (10 x 6); 

N90

Orion 

Corporation, 

Somija

FI/H/0607/002/IA/

020

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

izmaiņas vai pievienošana, tostarp produktu marķēšanā 

izmantotās krāsvielas aizstāšana vai pievienošana. 

Apvalkotajām tabletēm tiek pievienots iespiedums.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/109 pielikums Nr.3-2
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54 07-0096 Ketipinor 100 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 100 mg 

Quetiapinum 100 mg ABPE 

pudele N100; 100 

mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N30; N100; N60 (6 

x 10); N60 (10 x 6); 

N90

Orion 

Corporation, 

Somija

FI/H/0607/002/IB/

018

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

pamatojoties uz steidzamu ar drošumu 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 

NL/H/PSUR/0021/004 aktīvai vielai kvetiapīna fumarātam. 

Pievienota blakusparādība bradikardija, veikti redakcionāli 

labojumi. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti, 

koriģēti atbilstoši pieņemtajām standartformām. 

55 07-0097 Ketipinor 200 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 200 mg 

Quetiapinum 200 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N100; N30; N60 (6 

x 10); N60 (10 x 6); 

N90; 200 mg ABPE 

pudele N100

Orion 

Corporation, 

Somija

FI/H/0607/003/IA/

020

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

izmaiņas vai pievienošana, tostarp produktu marķēšanā 

izmantotās krāsvielas aizstāšana vai pievienošana. 

Apvalkotajām tabletēm tiek pievienots iespiedums.

56 07-0097 Ketipinor 200 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 200 mg 

Quetiapinum 200 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N100; N30; N60 (6 

x 10); N60 (10 x 6); 

N90; 200 mg ABPE 

pudele N100

Orion 

Corporation, 

Somija

FI/H/0607/003/IB/

018

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

pamatojoties uz steidzamu ar drošumu 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 

NL/H/PSUR/0021/004 aktīvai vielai kvetiapīna fumarātam. 

Pievienota blakusparādība bradikardija, veikti redakcionāli 

labojumi. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti, 

koriģēti atbilstoši pieņemtajām standartformām. 
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57 07-0095 Ketipinor 25 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 25 mg 

Quetiapinum 25 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N10; N100; N6; 

N30; N60 (6 x 10); 

N60 (10 x 6); 25 mg 

ABPE pudele N100

Orion 

Corporation, 

Somija

FI/H/0607/001/IB/

018

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

pamatojoties uz steidzamu ar drošumu 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 

NL/H/PSUR/0021/004 aktīvai vielai kvetiapīna fumarātam. 

Pievienota blakusparādība bradikardija, veikti redakcionāli 

labojumi. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti, 

koriģēti atbilstoši pieņemtajām standartformām. 

58 07-0095 Ketipinor 25 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 25 mg 

Quetiapinum 25 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N10; N100; N6; 

N30; N60 (6 x 10); 

N60 (10 x 6); 25 mg 

ABPE pudele N100

Orion 

Corporation, 

Somija

FI/H/0607/001/IA/

020

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

izmaiņas vai pievienošana, tostarp produktu marķēšanā 

izmantotās krāsvielas aizstāšana vai pievienošana. 

Apvalkotajām tabletēm tiek pievienots iespiedums.

59 10-0658 Ketipinor 300 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 300 mg

Quetiapinum 300 mg ABPE 

pudele N100; 300 

mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N30; N60 (10 x 6); 

N90; N100; N60 (6 

x 10)

Orion 

Corporation, 

Somija

FI/H/0607/004/IA/

020

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

izmaiņas vai pievienošana, tostarp produktu marķēšanā 

izmantotās krāsvielas aizstāšana vai pievienošana. 

Apvalkotajām tabletēm tiek pievienots iespiedums.
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60 10-0658 Ketipinor 300 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 300 mg

Quetiapinum 300 mg ABPE 

pudele N100; 300 

mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N30; N60 (10 x 6); 

N90; N100; N60 (6 

x 10)

Orion 

Corporation, 

Somija

FI/H/0607/004/IB/

018

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

pamatojoties uz steidzamu ar drošumu 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 

NL/H/PSUR/0021/004 aktīvai vielai kvetiapīna fumarātam. 

Pievienota blakusparādība bradikardija, veikti redakcionāli 

labojumi. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti, 

koriģēti atbilstoši pieņemtajām standartformām. 
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61 10-0551 Lactulose Fresenius 670 

mg/ml oral solution, 

Oral solution, 670 

mg/ml

Lactulosum 201 g/300 ml PET pudele 

(brūna) N1; N10; 167,5 

g/250 ml PET pudele 

(brūna) N1; N10; 670 

g/1000 ml Stikla pudele 

(brūna) N1; N6; 201 

g/300 ml PET pudele 

(balta) N1; N10; 670 

g/1000 ml PET pudele 

(balta) N1; N6; 134 g/200 

ml Stikla pudele (brūna) 

N1; N10; 67 g/100 ml 

Stikla pudele (brūna) N1; 

N10; 670 g/1000 ml PET 

pudele (brūna) N1; N6; 

201 g/300 ml Stikla 

pudele (brūna) N1; N10; 

134 g/200 ml PET pudele 

(brūna) N1; N10; 134 

g/200 ml PET pudele 

(balta) N1; N10; 335 

g/500 ml PET pudele 

(balta) N1; N10; 167,5 

g/250 ml Stikla pudele 

(brūna) N1; N10; 67 

g/100 ml PET pudele 

(balta) N1; N10; 335 

g/500 ml PET pudele 

(brūna) N1; N10; 67 

g/100 ml PET pudele 

(brūna) N1; N10; 335 

g/500 ml Stikla pudele 

(brūna) N1; N10

Fresenius Kabi 

Austria GmbH, 

Austrija

AT/H/0383/001/IA

/006/G

IA B.II.d.1.c Jauna specifikācijas parametra pievienošana 

gatavā produkta specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi 

; IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas 

vai aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā. ; IA 

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

gatavā produkta specifikācijas (piemēram, novecojuša 

parametra svītrošana) 
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62 04-0153 Larydol forte 150 mg 

lozenges, Lozenges, 150 

mg 

Cholini salicylas 150 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N16; N8

SIA Omega 

Pharma Baltics, 

Latvija

04-0153/IA/002 IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. . 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana 

vai izmaiņas.; IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas 

kopsavilkuma ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās 

atbilstoši kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) 

izmaiņas un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. . 

Grupā iekļautas izmaiņas. Farmakovigilances atbildīgās 

personas (QPPV) maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai 

PSMF atrašanās vietas izmaiņas, kā daļa no kopsavilkuma 

par cilvēkiem paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu.

63 97-0309 Lipanthyl 200 mg hard 

capsules, Hard capsules, 

200 mg

Fenofibratum 200 mg PVH/Al 

blisteris N30

Laboratoires 

Fournier S.A.S., 

Francija

97-0309/IB/003 IB B.II.d.2.d Citas izmaiņas gatavā produkta testa procedūrā 

(tostarp aizstāšana vai pievienošana). Izmaiņas gatavā 

produkta šķīdības testā.

64 98-0299 Livial 2,5 mg tablets, 

Tablets, 2,5 mg 

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

Nīderlande

98-0299/IA/002 IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. . 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana 

vai izmaiņas. 

65 95-0023 Lysthenon 20 mg/ml 

solution for injection, 

Solution for injection, 

20 mg/ml 

Suxamethonii 

chloridum

100 mg/5 ml Stikla 

ampula N5

Takeda Austria 

GmbH, Austrija

95-0023/IA/052 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 

suksametonija hlorīdu.
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66 03-0348 Magvit B6 48 mg/5 mg 

gastro-resistant coated 

tablets, Gastro-resistant 

coated tablets, 48 mg/5 

mg

Magnesium, 

Pyridoxini 

hydrochloridum

48 mg/5 mg PVH/Al 

blisteris N30; N50; 

N20; 48 mg/5 mg 

Polietilēna pudele 

N50

SIA Omega 

Pharma Baltics, 

Latvija

03-0348/IA/002 IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. . 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana 

vai izmaiņas.; IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas 

kopsavilkuma ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās 

atbilstoši kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) 

izmaiņas un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. . 

Grupā iekļautas izmaiņas. Farmakovigilances atbildīgās 

personas (QPPV) maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai 

PSMF atrašanās vietas izmaiņas, kā daļa no kopsavilkuma 

par cilvēkiem paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu.

67 97-0498 Marvelon 150/30 

micrograms tablets, 

Tablets, 150/30 

micrograms

Desogestrelum, 

Ethinylestradiolum

150 mcg/20 mcg 

Blisteris N63; 150 

mcg/30 mcg 

Blisteris N21; N126

N.V. Organon, 

Nīderlande

97-0498/IA/004 IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. . 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana 

vai izmaiņas. 

68 10-0459 Medikinet 10 mg tablets, 

Tablets, 10 mg

Methylphenidati 

hydrochloridum

10 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N28; N30

Medice 

Arzneimittel 

Putter GmbH & 

Co.KG, Vācija

DE/H/2222/002/D

C/IA/005/G

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. Vispārināts procesa apraksts tablešu 

presēšanai.
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69 10-0459 Medikinet 10 mg tablets, 

Tablets, 10 mg

Methylphenidati 

hydrochloridum

10 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N28; N30

Medice 

Arzneimittel 

Putter GmbH & 

Co.KG, Vācija

DE/H/2222/002/D

C/IB/004/G

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

(tostarp aizstāšana vai pievienošana). Izmainīta gatavā 

produkta analīzes metodika.; IA B.II.d.1.d Nebūtiska 

specifikācijas parametra svītrošana no gatavā produkta 

specifikācijas (piemēram, novecojuša parametra svītrošana). 

Svītrota viena no gatavā produkta identifikācijas metodēm.; 

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). Svītrots gatavā produkta ražotājs.

70 10-0460 Medikinet 20 mg tablets, 

Tablets, 20 mg

Methylphenidati 

hydrochloridum

20 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N28; N30

Medice 

Arzneimittel 

Putter GmbH & 

Co.KG, Vācija

DE/H/2222/003/D

C/IA/005/G

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. Vispārināts procesa apraksts tablešu 

presēšanai.

71 10-0460 Medikinet 20 mg tablets, 

Tablets, 20 mg

Methylphenidati 

hydrochloridum

20 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N28; N30

Medice 

Arzneimittel 

Putter GmbH & 

Co.KG, Vācija

DE/H/2222/003/D

C/IB/003

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

(tostarp aizstāšana vai pievienošana). Izmainīta gatavā 

produkta analīzes metodika.

72 10-0447 Medikinet 5 mg tablets, 

Tablets, 5 mg

Methylphenidati 

hydrochloridum

5 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N28; N30

Medice 

Arzneimittel 

Putter GmbH & 

Co.KG, Vācija

DE/H/2222/001/IB/

003

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

(tostarp aizstāšana vai pievienošana). Izmainīta gatavā 

produkta analīzes metodika.

73 10-0447 Medikinet 5 mg tablets, 

Tablets, 5 mg

Methylphenidati 

hydrochloridum

5 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N28; N30

Medice 

Arzneimittel 

Putter GmbH & 

Co.KG, Vācija

DE/H/2222/001/IA

/005/G

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. Vispārināts procesa apraksts tablešu 

presēšanai.
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74 98-0544 Mercilon 150/20 

micrograms tablets, 

Tablets, 150/20 

micrograms 

Desogestrelum, 

Ethinylestradiolum

150 mcg/20 mcg 

Blisteris N21; N63; 

N126

Organon Ltd, Īrija 98-0544/IA/004 IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. . 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana 

vai izmaiņas. 

75 02-0413 Metastron 37 MBq/ml 

solution for injection, 

Solution for injection, 

37 MBq/ml 

Strontii chloridum 

(89 Sr)

37 MBq/1 ml Stikla 

flakons N1

GE Healthcare 

Limited, 

Lielbritānija

02-0413/IA/002 IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. . 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana 

vai izmaiņas. 

76 03-0237 Myoview 230 

micrograms kit for 

radiopharmaceutical 

preparation, Kit for 

radiopharmaceutical 

preparation, 230 μg/vial 

Tetrofosminum 10 ml Flakons N2; 

N5

GE Healthcare 

Limited, 

Lielbritānija

03-0237/IA/002 IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. . 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana 

vai izmaiņas. 

77 12-0277 Monoprost 50 

micrograms/ml eye 

drops, solution, single-

dose container, Eye 

drops, solution, single-

dose container, 50 μg/ml

Latanoprostum 10 mcg/0,2 ml 

ZBPE vienreizējās 

devas trauciņš N5 

(1x5); N10 (2x5); 

N30 (6x5); N90 

(18x5)

Laboratoires 

THEA, Francija

FR/H/0499/001/IB/

003

IB B.II.d.1.c Jauna specifikācijas parametra pievienošana ar 

atbilstošu testa metodi. 
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78 12-0214 Montelukast Aurobindo 

4 mg chewable tablets, 

Chewable tablets, 4 mg

Montelukastum 4 mg ABPE pudele 

N30; N90; N500; 4 

mg 

PVH/PA/AL/PVH 

blisteris N7; N10; 

N14; N20; N28; 

N30; N49; N50; 

N56; N60; N84; 

N90; N98; N100; 

N140; N200

Aurobindo 

Pharma (Malta) 

Limited, Malta

PT/H/0609/001/IA/

007

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

izmaiņas.. Procedūrā PT/H/XXXX/IA/15/G iekļautās 

izmaiņas. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana.

79 12-0215 Montelukast Aurobindo 

5 mg chewable tablets, 

Chewable tablets, 5 mg

Montelukastum 5 mg ABPE pudele 

N30; N90; N500; 5 

mg 

PVH/PA/AL/PVH 

blisteris N7; N10; 

N14; N20; N28; 

N30; N49; N50; 

N56; N60; N84; 

N90; N98; N100; 

N140; N200

Aurobindo 

Pharma (Malta) 

Limited, Malta

PT/H/0609/002/IA/

007

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

izmaiņas.. Procedūrā PT/H/XXXX/IA/15/G iekļautās 

izmaiņas. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana.

80 00-0820 Nasonex 50 

micrograms/dose nasal 

spray, suspension, Nasal 

spray, suspension, 50 

µg/dose

Mometasoni furoas 50 mcg/dose ABPE 

flakons N140

Merck Sharp & 

Dohme B.V., 

Nīderlande

00-0820/IA/003 IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. . 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana 

vai izmaiņas. 

81 04-0282 Natrii iodidum [131 I] 

Diagnostic Capsules, 

Capsules, 333 kBq - 3,7 

MBq natrii iodidum 

[131 I] 

Natrii iodidum 1 UD Kapsula N10 GE Healthcare 

Limited, 

Lielbritānija

04-0282/IA/002 IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. . 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana 

vai izmaiņas. 
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82 03-0060 Natrii iodidum [131 I] 

solution for injection, 

Solution for injection, 

74 or 925 MBq/ml 

Natrii iodidum 74 MBq/1 ml Stikla 

flakons N1

GE Healthcare 

Limited, 

Lielbritānija

03-0060/IA/002 IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. . 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana 

vai izmaiņas. 

83 03-0481 Nicerium 10 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 10 mg 

Nicergolinum 10 mg Blisteris N50 Sandoz d.d., 

Slovēnija

03-0481/IA/002 IA B.II.b.1.a Sekundārās iepakošanas vietas aizstāšana vai 

pievienošana. Tiek pievienota sekundārās iepakošanas vieta.

84 03-0482 Nicerium 30 mg 

capsules hard, Capsules, 

hard, 30 mg 

Nicergolinum 30 mg Blisteris N30; 

N60; N100

Sandoz d.d., 

Slovēnija

03-0482/IA/002 IA B.II.b.1.a Sekundārās iepakošanas vietas aizstāšana vai 

pievienošana. Tiek pievienota sekundārās iepakošanas vieta.

85 00-0577 Noritren 25 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 25 mg 

Nortriptylinum 25 mg Polipropilēna 

trauciņš N100; 25 

mg ABPE trauciņš 

N100

H. Lundbeck A/S, 

Dānija

00-0577/IA/002 IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. . 

Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana, par 

farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā.
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86 01-0322 Notta oral drops, 

solution, Oral drops, 

solution

Avena sativa, 

Phosphorus, 

Chamomilla 

recutita, Coffea 

arabica, Zincum 

valerianicum

50 ml Stikla (tumša) 

flakons N1; 20 ml 

Stikla (tumša) 

flakons N1; 100 ml 

Stikla (tumša) 

flakons N1

Richard Bittner 

AG, Austrija

01-0322/IA/002 IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. . 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana 

vai izmaiņas.; IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas 

kopsavilkuma ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās 

atbilstoši kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) 

izmaiņas un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. . 

Grupā iekļautas izmaiņas. Farmakovigilances atbildīgās 

personas (QPPV) maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai 

PSMF atrašanās vietas izmaiņas, kā daļa no kopsavilkuma 

par cilvēkiem paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu.

87 05-0111 Notta sublingual tablets, 

Sublingual tablets

Avena sativa, 

Phosphorus, 

Matricaria recutita, 

Coffea arabica, 

Zincum 

isovalerianicum

1 UD PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N24; N36; N12; 

N48

Richard Bittner 

AG, Austrija

05-0111/IA/002 IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. . 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana 

vai izmaiņas.; IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas 

kopsavilkuma ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās 

atbilstoši kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) 

izmaiņas un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. . 

Grupā iekļautas izmaiņas. Farmakovigilances atbildīgās 

personas (QPPV) maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai 

PSMF atrašanās vietas izmaiņas, kā daļa no kopsavilkuma 

par cilvēkiem paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu.
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88 10-0476 Nurofen for Children 

Orange 200 mg/5 ml 

oral suspension, Oral 

suspension, 200 mg/5 ml

Ibuprofenum 4000 mg/100 ml 

PET pudele (brūna) 

N1; 6000/150 ml 

PET pudele (brūna) 

N1; 2000 mg/50 ml 

PET pudele (brūna) 

N1; 1200 mg/30 ml 

PET pudele (brūna) 

N1

Reckitt Benckiser 

(Poland) S.A., 

Polija

DE/H/2206/001/IA

/009/G

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

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta 

ražotāja. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

DE/H/xxxx/IA/446/G. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu (ibuprofēns).; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas 

Farmakopejas atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo 

vielu vai izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto 

aktīvās vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz 

apstiprināta ražotāja. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

DE/H/xxxx/IA/446/G. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu (ibuprofēns).

89 10-0477 Nurofen for Children 

Strawberry 200 mg/5 ml 

oral suspension, Oral 

suspension, 200 mg/5 ml

Ibuprofenum 4000 mg/100 ml 

PET pudele (brūna) 

N1; 6000 mg/150 ml 

PET pudele (brūna) 

N1; 2000 mg/50 ml 

PET pudele (brūna) 

N1; 1200 mg/30 ml 

PET pudele (brūna) 

N1

Reckitt Benckiser 

(Poland) S.A., 

Polija

DE/H/2206/002/IA

/009/G

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

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta 

ražotāja. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

DE/H/xxxx/IA/446/G. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu (ibuprofēns).; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas 

Farmakopejas atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo 

vielu vai izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto 

aktīvās vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz 

apstiprināta ražotāja. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

DE/H/xxxx/IA/446/G. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu (ibuprofēns).

90 05-0049 Octanate 1000 IU 

powder and solvent for 

solution for injection, 

Powder and solvent for 

solution for injection, 

100 IU/ml

Factor VIII 

coagulationis 

humanus

1000 IU/10 ml 

Flakons N1

Octapharma (IP) 

Limited, 

Lielbritānija

SE/H/1070/001/IA/

030/G

IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. . 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.; 

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

(ja minēts dokumentācijā) aizstāšana vai pievienošana. Tiek 

pievienots piegādātājs 30 ml tilpuma stikla pudelītēm.
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91 05-0047 Octanate 250 IU powder 

and solvent for solution 

for injection , Powder 

and solvent for solution 

for injection, 50 IU/ml 

Factor VIII 

coagulationis 

humanus

250 IU/5 ml Flakons 

N1

Octapharma (IP) 

Limited, 

Lielbritānija

SE/H/1070/002/IA/

030/G

IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. . 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.; 

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

(ja minēts dokumentācijā) aizstāšana vai pievienošana. Tiek 

pievienots piegādātājs 30 ml tilpuma stikla pudelītēm.

92 05-0048 Octanate 500 IU powder 

and solvent for solution 

for injection , Powder 

and solvent for solution 

for injection, 50 IU/ml 

Factor VIII 

coagulationis 

humanus

500 IU/10 ml 

Flakons N1

Octapharma (IP) 

Limited, 

Lielbritānija

SE/H/1070/002/IA/

030/G

IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. . 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.; 

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

(ja minēts dokumentācijā) aizstāšana vai pievienošana. Tiek 

pievienots piegādātājs 30 ml tilpuma stikla pudelītēm.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/109 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

93 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

/008/G

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

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta 

ražotāja. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu 

omeprazols.; 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 

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

atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta 

ražotāja. Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek atjaunots sertifikāts 

par aktīvo vielu omeprazols.

94 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

/008/G

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

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta 

ražotāja. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu 

omeprazols.; 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 

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

atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta 

ražotāja. Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek atjaunots sertifikāts 

par aktīvo vielu omeprazols.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/109 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

95 99-0196 Omnipaque 518 mg/ml 

solution for injection, 

Solution for injection, 

518 mg/ml 

Iohexolum 51,8 g/100 ml 

Polipropilēna pudele 

N1; N10; 25,9 g/50 

ml Polipropilēna 

pudele N10; N1; 

5,18 g/10 ml Stikla 

flakons N10; 103,6 

g/200 ml Stikla 

pudele N6; 51,8 

g/100 ml Stikla 

pudele N10; 7,77 

g/15 ml Stikla 

flakons N10; 103,6 

g/200 ml 

Polipropilēna pudele 

N1; N10; 259 g/500 

ml Polipropilēna 

pudele N1; N6; 

10,36 g/20 ml Stikla 

flakons N6; N25; 

259 g/500 ml Stikla 

pudele N1; N6; 25,9 

g/50 ml Stikla 

pudele N10

GE Healthcare 

AS, Norvēģija

99-0196/IA/001 IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. . 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana 

vai izmaiņas. 

34



Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/109 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

96 99-0197 Omnipaque 647 mg/ml 

solution for injection, 

Solution for injection, 

647 mg/ml 

Iohexolum 113,225 g/175 ml 

Polipropilēna pudele 

N1; N10; 323,5 g/500 

ml Polipropilēna 

pudele N1; N6; 97,05 

g/150 ml Polipropilēna 

pudele N1; N10; 

48,525 g/75 ml Stikla 

pudele N10; 129,4 

g/200 ml Polipropilēna 

pudele N6; N1; 12,94 

g/20 ml Stikla flakons 

N6; N25; 64,7 g/100 

ml Stikla pudele N10; 

64,7 g/100 ml 

Polipropilēna pudele 

N1; N10; 32,35 g/50 

ml Stikla pudele N10; 

6,47 g/10 ml Stikla 

flakons N10; 32,35 

g/50 ml Polipropilēna 

pudele N1; N10; 129,4 

g/200 ml Stikla pudele 

N10; 48,525 g/75 ml 

Polipropilēna pudele 

N1; N10; 323,5 g/500 

ml Stikla pudele N6; 

N1

GE Healthcare 

AS, Norvēģija

99-0197/IA/001 IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. . 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana 

vai izmaiņas. 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/109 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

97 99-0198 Omnipaque 755 mg/ml 

solution for injection, 

Solution for injection, 

755 mg/ml 

Iohexolum 56,625 g/75 ml 

Polipropilēna pudele 

N1; 132,125 g/175 ml 

Polipropilēna pudele 

N1; N10; 56,625 g/75 

ml Stikla pudele N10; 

377,5 g/500 ml Stikla 

pudele N6; N1; 37,75 

g/50 ml Polipropilēna 

pudele N1; N10; 26,25 

g/75 ml Polipropilēna 

pudele N10; 113,25 

g/150 ml Polipropilēna 

pudele N1; N10; 15,1 

g/20 ml Stikla flakons 

N6; N25; 151 g/200 ml 

Stikla pudele N6; 

377,5 g/500 ml 

Polipropilēna pudele 

N1; N6; 75,5 g/100 ml 

Polipropilēna pudele 

N10; N1; 151 g/200 ml 

Polipropilēna pudele 

N10; N1; 37,75 g/50 

ml Stikla pudele N10; 

14 g/40 ml Stikla 

pudele N10

GE Healthcare 

AS, Norvēģija

99-0198/IA/001 IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. . 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana 

vai izmaiņas. 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/109 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

98 99-0139 Omniscan 0,5 mmol/ml 

solution for injection , 

Solution for injection, 

0,5 mmol/ml 

Gadodiamidum 5 mmol/10 ml 

Flakons N1; N10; 10 

mmol/20 ml Flakons 

N1; N10; 2,5 

mmol/5 ml Flakons 

N1; N10; 7,5 

mmol/15 ml Flakons 

N1; N10; 50 

mmol/100 ml Pudele 

N10; N1

GE Healthcare 

AS, Norvēģija

99-0139/IA/003 IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. . 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana 

vai izmaiņas. 

99 94-0192 Original Grosser Bittner 

Balsam solution for 

internal and external 

use, Solution for internal 

and external use

Manna, Camphora 

racemica, Myrrha, 

Radix Zedoariae, 

Angelicae radix, 

Gentianae radix, 

Myristicae semen, 

Carlinae radix, 

Radix Liquiritiae, 

Helenii radix, 

Centaurii herba, 

Radix Zingiber 

officinale

500 ml Stikla 

pudelīte N1; 100 ml 

Stikla pudelīte N1; 

50 ml Stikla pudelīte 

N1; 250 ml Stikla 

pudelīte N1

Richard Bittner 

AG, Austrija

94-0192/IA/002 IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. . 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana 

vai izmaiņas.; IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas 

kopsavilkuma ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās 

atbilstoši kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) 

izmaiņas un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. . 

Grupā iekļautas izmaiņas. Farmakovigilances atbildīgās 

personas (QPPV) maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai 

PSMF atrašanās vietas izmaiņas, kā daļa no kopsavilkuma 

par cilvēkiem paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu.

100 99-0184 Ortofēna 10 mg/g gels, 

Gel, 10 mg/g 

Diclofenacum 

natricum

400 mg/40 g 

Alumīnija tūba N1

SIA "LMP", 

Latvija

99-0184/ IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. . 

Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana, par 

farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/109 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

101 05-0519 Ortofēna 50 mg/g gels, 

Gel, 50 mg/g

Diclofenacum 

natricum

2 g/40 g Alumīnija 

tūbiņa N1

SIA "LMP", 

Latvija

05-0519/ IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. . 

Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana, par 

farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. 

102 98-0072 Ovestin 500 micrograms 

pessaries, Pessaries, 500 

mcg 

Estriolum 0,5 mg Blisteris 

N15; N25

N.V. Organon, 

Nīderlande

98-0072/IA/003 IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. . 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana 

vai izmaiņas. 

103 08-0032 Oxaliplatin "Ebewe" 5 

mg/ml powder for 

solution for infusion, 

Powder for solution for 

infusion, 5 mg/ml

Oxaliplatinum 150 mg/30 ml Stikla 

flakons N1; 100 

mg/20 ml Stikla 

flakons N1; 50 

mg/10 ml Stikla 

flakons N1

Ebewe Pharma 

Ges.m.b.H 

Nfg.KG, Austrija

AT/H/0185/001/IA

/004

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

kontroles iestāžu, nosaukuma un/vai adreses izmaiņas. 

Mainās iepakojuma ražotāja un primārās iepakošanas vietas 

adrese.

104 12-0155 Oxybutynin 

hydrochloride Accord 5 

mg tablets, Tablets, 5 

mg

Oxybutynini 

hydrochloridum

5 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N6; N20; N21; N28; 

N30; N50; N60; 

N84; N100; N56; 5 

mg PVH/Al blisteris 

N6; N20; N21; N28; 

N30; N50; N60; 

N84; N100; N56

Accord 

Healthcare 

Limited, 

Lielbritānija

SE/H/1062/002/IA/

005/G

IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. . 

Procedūrā SE/H/XXXX/IA/177/G iekļautās izmaiņas. 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/109 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

105 10-0258 Oxycodone HCl 

Lannacher 10 mg 

prolonged-release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 10 mg

Oxycodoni 

hydrochloridum

10 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N7; N10; N14; N20; 

N28; N30; N50; 

N56; N60; N72; 

N98; N100; N30 

(30x1); N50 (50x1); 

N56 (56x1); N60 

(60x1); N72 (72x1); 

N98 (98x1); N100 

(100x1)

Lannacher 

Heilmittel 

Ges.m.b.H., 

Austrija

DE/H/2182/002/IB/

006

IB B.II.f.1.d Gatavā produkta vai atšķaidīta/šķīdināta 

produkta uzglabāšanas nosacījumu izmaiņas 

106 10-0259 Oxycodone HCl 

Lannacher 20 mg 

prolonged-release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 20 mg

Oxycodoni 

hydrochloridum

20 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N7; N10; N14; N20; 

N28; N30; N50; 

N56; N60; N72; 

N98; N100; N30 

(30x1); N50 (50x1); 

N56 (56x1); N60 

(60x1); N72 (72x1); 

N98 (98x1); N100 

(100x1)

Lannacher 

Heilmittel 

Ges.m.b.H., 

Austrija

DE/H/2182/003/IB/

006

IB B.II.f.1.d Gatavā produkta vai atšķaidīta/šķīdināta 

produkta uzglabāšanas nosacījumu izmaiņas 

107 10-0260 Oxycodone HCl 

Lannacher 40 mg 

prolonged-release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 40 mg

Oxycodoni 

hydrochloridum

40 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N7; N10; N14; N20; 

N28; N30; N50; 

N56; N60; N72; 

N98; N100; N30 

(30x1); N50 (50x1); 

N56 (56x1); N60 

(60x1); N72 (72x1); 

N98 (98x1); N100 

(100x1)

Lannacher 

Heilmittel 

Ges.m.b.H., 

Austrija

DE/H/2182/004/IB/

006

IB B.II.f.1.d Gatavā produkta vai atšķaidīta/šķīdināta 

produkta uzglabāšanas nosacījumu izmaiņas 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/109 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

108 10-0257 Oxycodone HCl 

Lannacher 5 mg 

prolonged-release 

tablets , Prolonged-

release tablets, 5 mg

Oxycodoni 

hydrochloridum

5 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N7; N10; N14; N20; 

N28; N30; N50; 

N56; N60; N72; 

N98; N100; N30 

(30x1); N50 (50x1); 

N56 (56x1); N60 

(60x1); N72 (72x1); 

N98 (98x1); N100 

(100x1)

Lannacher 

Heilmittel 

Ges.m.b.H., 

Austrija

DE/H/2182/001/IB/

006

IB B.II.f.1.d Gatavā produkta vai atšķaidīta/šķīdināta 

produkta uzglabāšanas nosacījumu izmaiņas 

109 10-0261 Oxycodone HCl 

Lannacher 80 mg 

prolonged-release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 80 mg

Oxycodoni 

hydrochloridum

80 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N7; N10; N14; N20; 

N28; N30; N50; 

N56; N60; N72; 

N98; N100; N30 

(30x1); N50 (50x1); 

N56 (56x1); N60 

(60x1); N72 (72x1); 

N98 (98x1); N100 

(100x1)

Lannacher 

Heilmittel 

Ges.m.b.H., 

Austrija

DE/H/2182/005/IB/

006

IB B.II.f.1.d Gatavā produkta vai atšķaidīta/šķīdināta 

produkta uzglabāšanas nosacījumu izmaiņas 

110 99-0183 Pedeks 5 mg/g gels, Gel, 

5 mg/g 

Permethrinum 200 mg/40 g 

Alumīnija tūba N1; 

225 mg/45 g 

Polimēra flakons N1

SIA "LMP", 

Latvija

99-0183/ IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. . 

Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana, par 

farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/109 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

111 93-0572 Pedeks 5 mg/g šķīdums 

ārīgai lietošanai, 

Solution for topical 

administration, 5 mg/g 

Permethrinum 300 mg/60 g Flakons 

N1

SIA "LMP", 

Latvija

93-0572/ IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. . 

Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana, par 

farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. 

112 95-0400 Permetrīns LMP 40 

mg/g gels, Gel, 40 mg/g

Permethrinum 1,8 g/45 g Polimēra 

trauciņš N1; 1,6 g/40 

g Alumīnija tūba N1

SIA "LMP", 

Latvija

95-0400/ IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. . 

Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana, par 

farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. 

113 99-0486 Permetrīns LMP 50 

mg/g gels ar baktericīdu, 

Gel, 50 mg/g

Permethrinum 2 g/40 g Alumīnija 

tūba N1

SIA "LMP", 

Latvija

99-0486/ IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. . 

Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana, par 

farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. 

114 97-0396 Pregnyl 5000 IU/ml 

powder and solvent for 

solution for injection, 

Powder and solvent for 

solution for injection, 

5000 IU/ml 

Gonadotropinum 

chorionicum

5000 IU Ampula 

N3; N1

N.V. Organon, 

Nīderlande

97-0396/IA/003 IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. . 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana 

vai izmaiņas. 
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115 05-0367 Pretniezes 10 mg/g gels, 

Gel, 10 mg/g 

Diphenhydramini 

hydrochloridum

300 mg/30 g 

Alumīnija tūba N1

SIA "LMP", 

Latvija

05-0367/ IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. . 

Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana, par 

farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. 

116 00-0971 Pretsēnīšu 10 mg/g gels, 

Gelum, 10 mg/g 

Acidi undecylenici 

monoethanolamidu

m

300 mg/30 g 

Alumīnija tūba N1

SIA LMP, Latvija 00-0971/ IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. . 

Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana, par 

farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. 

117 99-0657 Priorix powder and 

solvent for solution for 

injection in pre-filled 

syringe, Powder and 

solvent for solution for 

injections in pre-filled 

syringe

Vaccinum 

morbillorum, 

parotitidis et 

rubellae vivum

1 deva Stikla flakons 

un pilnšļirce ar 2 

adatām N1; N100; 

N10; N25; 1 deva 

Stikla flakons un 

pilnšļirce N1; N10; 

N20; N25; N40; 

N100; 1 deva Stikla 

flakons un pilnšļirce 

ar 1 adatu N20; N40

GlaxoSmithKline 

Biologicals S.A., 

Beļģija

DE/H/0137/001/IA

/078/G

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

izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā, specifikācijas parametra svītrošana 

(piemēram, novecojuša parametra svītrošana). Izmaiņas 

iekļautas procedūrā DE/H/xxxx/IA/036/G.
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118 12-0227 Priorix powder and 

solvent for solution for 

injection, Powder and 

solvent for solution for 

injection

Vaccinum 

morbillorum, 

parotitidis et 

rubellae vivum

1 deva Stikla flakons 

un ampula N1; N10; 

N20; N25; N40; 

N100

GlaxoSmithKline 

Biologicals S.A., 

Beļģija

DE/H/0137/002/IA

/078/G

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

izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā, specifikācijas parametra svītrošana 

(piemēram, novecojuša parametra svītrošana). Izmaiņas 

iekļautas procedūrā DE/H/xxxx/IA/036/G.

119 07-0308 Priorix-Tetra powder 

and solvent for solution 

for injection in pre-filled 

syringe, Powder and 

solvent for solution for 

injections in pre-filled 

syringe

Vaccinum 

morbillorum, 

parotitidis, rubellae 

et varicellae vivum

1 deva Stikla flakons 

un pilnšļirce ar 2 

adatām N1; N10; 1 

deva Stikla flakons 

un pilnšļirce N20; 

N50; N1; N10

GlaxoSmithKline 

Latvia SIA, 

Latvija

DE/H/0468/001/IA

/078/G

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

izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā, specifikācijas parametra svītrošana 

(piemēram, novecojuša parametra svītrošana). Izmaiņas 

iekļautas procedūrā DE/H/xxxx/IA/036/G.

120 07-0307 Priorix-Tetra powder 

and solvent for solution 

for injection, Powder 

and solvent for solution 

for injection

Vaccinum 

morbillorum, 

parotitidis, rubellae 

et varicellae vivum

1 deva Stikla flakons 

un ampula N1; N10; 

N100; 1 deva Stikla 

flakons un flakons 

N1; N10; N100

GlaxoSmithKline 

Latvia SIA, 

Latvija

DE/H/0468/002/IA

/078/G

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

izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā, specifikācijas parametra svītrošana 

(piemēram, novecojuša parametra svītrošana). Izmaiņas 

iekļautas procedūrā DE/H/xxxx/IA/036/G.

121 98-0763 Pumpan oral drops, 

solution, Oral drops, 

solution

Arnica montana, 

Convallaria 

majalis, Digitalis, 

Crataegus, Kalium 

carbonicum

100 ml Stikla 

pudelīte N1; 20 ml 

Stikla pudelīte N1; 

50 ml Stikla pudelīte 

N1

Richard Bittner 

AG, Austrija

98-0763/IA/002 IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. . 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana 

vai izmaiņas.; IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas 

kopsavilkuma ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās 

atbilstoši kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) 

izmaiņas un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. . 

Grupā iekļautas izmaiņas. Farmakovigilances atbildīgās 

personas (QPPV) maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai 

PSMF atrašanās vietas izmaiņas, kā daļa no kopsavilkuma 

par cilvēkiem paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu.
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122 05-0110 Pumpan sublingual 

tablets, Sublingual 

tablets

Crataegus, Arnica 

montana, Kalium 

carbonicum, 

Digitalis purpurea, 

Convallaria majalis

1 UD PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N48; N12; N24; 

N36

Richard Bittner 

AG, Austrija

05-0110/IA/002 IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. . 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana 

vai izmaiņas.; IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas 

kopsavilkuma ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās 

atbilstoši kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) 

izmaiņas un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. . 

Grupā iekļautas izmaiņas. Farmakovigilances atbildīgās 

personas (QPPV) maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai 

PSMF atrašanās vietas izmaiņas, kā daļa no kopsavilkuma 

par cilvēkiem paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu.

123 08-0340 Quetiapine Teva 200 mg 

film-coated tablets, Film-

coated tablets, 200 mg

Quetiapinum 200 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N1; N10; N20; N30; 

N50; N60; N90; 

N100 (5x20); 200 

mg 

PVH/PE/Aclar/alum

īnija blisteris N1; 

N10; N20; N30; 

N50; N60; N90; 

N100; 200 mg 

ABPE pudele N100; 

N250

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

UK/H/1228/004/IB

/025

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

izejvielas/reaģenta/starpprodukta ražotāja izmaiņas vai 

aktīvās vielas ražotāja izmaiņas, ja apstiprinātajā 

dokumentācijā neietilpst Ph.Eur. atbilstības sertifikāts un 

jaunais ražotājs pārstāv to pašu farmācijas grupu, kuru 

pārstāv pašreiz apstiprinātais ražotājs. Tiek pievienota 

aktīvās vielas kvetiapīna fumarāts ražošanas vieta.
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124 08-0342 Quetiapine Teva 25 mg 

film-coated tablets, Film-

coated tablets, 25 mg

Quetiapinum 25 mg ABPE pudele 

N100; N250; 25 mg 

PVH/PE/Aclar/alum

īnija blisteris N1; 

N6; N10; N20; N30; 

N50; N60; N90; 

N100 (5x20); 25 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N1; N6; N10; N20; 

N30; N50; N60; 

N90; N100 (5x20)

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

UK/H/1228/001/D

C/IB/025

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

izejvielas/reaģenta/starpprodukta ražotāja izmaiņas vai 

aktīvās vielas ražotāja izmaiņas, ja apstiprinātajā 

dokumentācijā neietilpst Ph.Eur. atbilstības sertifikāts un 

jaunais ražotājs pārstāv to pašu farmācijas grupu, kuru 

pārstāv pašreiz apstiprinātais ražotājs. Tiek pievienota 

aktīvās vielas kvetiapīna fumarāts ražošanas vieta.

125 09-0041 Ramimed 10 mg tablets, 

Tablets, 10 mg

Ramiprilum 10 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N10; N14; 

N20; N28; N30; 

N42; N50; N98; 

N100; 10 mg PP 

pudele N100; N500

Medochemie Ltd., 

Kipra

SE/H/0819/003/IB/

006/G

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

pievienošana. Tiek pievienota sekundārās iepakošanas vieta.; 

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

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

kontroli, primāro un sekundāro iepakošanu, aizstāšana vai 

pievienošana. Tiek pievienots ražotājs.; IA B.II.b.3.a_ 

Nelielas gatavā produkta ražošanas procesa izmaiņas 

attiecībā uz cietajām zāļu formām iekšķīgai lietošanai ar ātru 

aktīvās vielas atbrīvošanu vai šķīdumiem iekšķīgai 

lietošanai. Grupā SE/H/0819/IB/006/G iekļautas izmaiņas. 

Izmaiņas gatavā produkta ražošanas procesā.; IA B.II.b.1.b 

Primārās iepakošanas vietas aizstāšana vai pievienošana. 

Grupā SE/H/0819/IB/006/G iekļautas izmaiņas. Tiek 

pievienota primārās iepakošanas vieta.; IA B.II.b.2b2_ Par 

sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja aizstāšana vai pievienošana 

ar sērijas pārbaudi/testēšanu. Grupā SE/H/0819/IB/006/G 

iekļautas izmaiņas. Tiek pievienots par sērijas izlaidi 

atbildīgais ražotājs.
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126 09-0039 Ramimed 2,5 mg tablets, 

Tablets, 2,5 mg

Ramiprilum 2,5 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N10; N14; 

N20; N28; N30; 

N42; N50; N98; 

N100; 2,5 mg PP 

pudele N100; N500

Medochemie Ltd., 

Kipra

SE/H/0819/001/IB/

006/G

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

pievienošana. Tiek pievienota sekundārās iepakošanas vieta.; 

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

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

kontroli, primāro un sekundāro iepakošanu, aizstāšana vai 

pievienošana. Tiek pievienots ražotājs.; IA B.II.b.3.a_ 

Nelielas gatavā produkta ražošanas procesa izmaiņas 

attiecībā uz cietajām zāļu formām iekšķīgai lietošanai ar ātru 

aktīvās vielas atbrīvošanu vai šķīdumiem iekšķīgai 

lietošanai. Grupā SE/H/0819/IB/006/G iekļautas izmaiņas. 

Izmaiņas gatavā produkta ražošanas procesā.; IA B.II.b.1.b 

Primārās iepakošanas vietas aizstāšana vai pievienošana. 

Grupā SE/H/0819/IB/006/G iekļautas izmaiņas. Tiek 

pievienota primārās iepakošanas vieta.; IA B.II.b.2b2_ Par 

sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja aizstāšana vai pievienošana 

ar sērijas pārbaudi/testēšanu. Grupā SE/H/0819/IB/006/G 

iekļautas izmaiņas. Tiek pievienots par sērijas izlaidi 

atbildīgais ražotājs.
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127 09-0040 Ramimed 5 mg tablets, 

Tablets, 5 mg

Ramiprilum 5 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N10; N14; 

N20; N28; N30; 

N42; N50; N98; 

N100; 5 mg PP 

pudele N100; N500

Medochemie Ltd., 

Kipra

SE/H/0819/002/IB/

006/G

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

pievienošana. Tiek pievienota sekundārās iepakošanas vieta.; 

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

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

kontroli, primāro un sekundāro iepakošanu, aizstāšana vai 

pievienošana. Tiek pievienots ražotājs.; IA B.II.b.3.a_ 

Nelielas gatavā produkta ražošanas procesa izmaiņas 

attiecībā uz cietajām zāļu formām iekšķīgai lietošanai ar ātru 

aktīvās vielas atbrīvošanu vai šķīdumiem iekšķīgai 

lietošanai. Grupā SE/H/0819/IB/006/G iekļautas izmaiņas. 

Izmaiņas gatavā produkta ražošanas procesā.; IA B.II.b.1.b 

Primārās iepakošanas vietas aizstāšana vai pievienošana. 

Grupā SE/H/0819/IB/006/G iekļautas izmaiņas. Tiek 

pievienota primārās iepakošanas vieta.; IA B.II.b.2b2_ Par 

sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja aizstāšana vai pievienošana 

ar sērijas pārbaudi/testēšanu. Grupā SE/H/0819/IB/006/G 

iekļautas izmaiņas. Tiek pievienots par sērijas izlaidi 

atbildīgais ražotājs.

128 98-0247 Ranisan 150 mg film-

coated tablets, Coated 

tablets, 150 mg 

Ranitidinum 150 mg Blisteris 

N20; N30; 150 mg 

Alumīnija blisteris 

N500

PRO.MED.CS 

Praha a.s., Čehija

98-0247/IA/0001/G IA B.II.b.1.b Primārās iepakošanas vietas aizstāšana vai 

pievienošana. Tiek pievienota primārās iepakošanas vieta.; 

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

pievienošana. Grupā 98-0247/IA/0001/G iekļautas izmaiņas. 

Tiek pievienota sekundārās iepakošanas vieta.
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129 08-0127 Remens oral drops, 

solution, Oral drops, 

solution

Cimicifuga 

racemosa, 

Sanguinaria 

canadensis, 

Pilocarpus, Sepia 

officinalis, 

Lachesis

100 ml Stikla 

pudelīte N1; 20 ml 

Stikla pudelīte N1; 

50 ml Stikla pudelīte 

N1

Richard Bittner 

AG, Austrija

08-0127/IA/002 IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. . 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana 

vai izmaiņas.; IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas 

kopsavilkuma ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās 

atbilstoši kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) 

izmaiņas un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. . 

Grupā iekļautas izmaiņas. Farmakovigilances atbildīgās 

personas (QPPV) maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai 

PSMF atrašanās vietas izmaiņas, kā daļa no kopsavilkuma 

par cilvēkiem paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu.

130 05-0115 Remens sublingual 

tablets, Sublingual 

tablets

Cimicifuga 

racemosa, 

Sanguinaria 

canadensis, 

Pilocarpus, 

Lachesis, Sepia 

officinalis

1 UD PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N36; N12; N24; 

N48

Richard Bittner 

AG, Austrija

05-0115/IA/002 IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. . 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana 

vai izmaiņas.; IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas 

kopsavilkuma ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās 

atbilstoši kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) 

izmaiņas un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. . 

Grupā iekļautas izmaiņas. Farmakovigilances atbildīgās 

personas (QPPV) maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai 

PSMF atrašanās vietas izmaiņas, kā daļa no kopsavilkuma 

par cilvēkiem paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu.

131 99-0245 Ringer-Lactat B. Braun 

solution for infusion, 

Solution for infusion

Natrii lactas, Calcii 

chloridum, Kalii 

chloridum, Natrii 

chloridum

500 ml Polietilēna 

flakons N1; N10; 

1000 ml Polietilēna 

flakons N1; N10

B.Braun 

Melsungen AG, 

Vācija

99-0245/ IA B.II.d.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā gatavā 

produkta testa procedūrā 
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132 02-0336 Sanagels 30 mg/20 mg/g 

gel, Gel, 30 mg/20 mg/g

Methyluracilum, 

Lidocainum

15 g Alumīnija tūba 

N1

SIA "LMP", 

Latvija

02-0336/ IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. . 

Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana, par 

farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. 

133 00-0494 Saroten Retard 50 mg 

modified release 

capsules, Modified 

release capsules, 50 mg 

Amitriptylinum 50 mg ABPE 

trauciņš N100

H. Lundbeck A/S, 

Dānija

00-0494/IA/002 IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. . 

Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana, par 

farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā.

134 00-0646 Sebidin 5 mg/50 mg 

compressed lozenges, 

Compressed lozenges, 5 

mg/50 mg

Chlorhexidini 

dihydrochloridum, 

Acidum 

ascorbicum

5 mg/50 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N20

SIA Omega 

Pharma Baltics, 

Latvija

00-0646/IA/003 IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. . 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana 

vai izmaiņas.; IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas 

kopsavilkuma ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās 

atbilstoši kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) 

izmaiņas un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. . 

Grupā iekļautas izmaiņas. Farmakovigilances atbildīgās 

personas (QPPV) maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai 

PSMF atrašanās vietas izmaiņas, kā daļa no kopsavilkuma 

par cilvēkiem paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu.
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135 10-0436 Septolete plus 10 mg/2 

mg/ml oromucosal 

spray, Oromucosal 

spray, 10 mg/2 mg/ml

Benzocainum, 

Cetylpyridinii 

chloridum

30 ml ABPE pudele 

N1

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

10-0436/IB/001 IB B.II.f.1b1 Uzglabāšanas laika pagarināšana gatavajam 

produktam, kas iepakots pārdošanai (pamatojoties uz reālā 

laika datiem). Bija: 2 gadi; būs: 3 gadi.

136 97-0298 Serdolect 12 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 12 mg 

Sertindolum 12 mg Blisteris N28 H. Lundbeck A/S, 

Dānija

97-0298/IA/001 IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. . 

Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana, par 

farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā.

137 97-0299 Serdolect 16 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 16 mg 

Sertindolum 16 mg Blisteris N28; 

N100

H. Lundbeck A/S, 

Dānija

97-0299/IA/001 IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. . 

Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana, par 

farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā.

138 97-0300 Serdolect 20 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 20 mg 

Sertindolum 20 mg Blisteris N28 H. Lundbeck A/S, 

Dānija

97-0300/IA/001 IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. . 

Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana, par 

farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā.
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139 97-0296 Serdolect 4 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 4 mg 

Sertindolum 4 mg Blisteris N30; 

N100

H. Lundbeck A/S, 

Dānija

97-0296/IA/001 IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. . 

Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana, par 

farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā.

140 97-0502 Solpadeine 500 mg/8 

mg/30 mg tablets, 

Tablets, 500 mg/8 

mg/30 mg

Paracetamolum, 

Codeini phosphas 

hemihydricus, 

Coffeinum

1 UD PVH/Al 

blisteris N12; N24; 

N48

SIA Omega 

Pharma Baltics, 

Latvija

97-0502/IA/003 IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. . 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana 

vai izmaiņas.; IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas 

kopsavilkuma ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās 

atbilstoši kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) 

izmaiņas un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. . 

Grupā iekļautas izmaiņas. Farmakovigilances atbildīgās 

personas (QPPV) maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai 

PSMF atrašanās vietas izmaiņas, kā daļa no kopsavilkuma 

par cilvēkiem paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu.
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141 00-0467 Solpadeine Soluble 500 

mg/8 mg/30 mg soluble 

tablets, Soluble tablets, 

500 mg/8 mg/30 mg

Coffeinum, 

Codeini phosphas 

hemihydricus, 

Paracetamolum

1 UD Plāksnīte N4; 

N8; N12; N24; N60

SIA Omega 

Pharma Baltics, 

Latvija

00-0467/IA/003 IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. . 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana 

vai izmaiņas.; IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas 

kopsavilkuma ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās 

atbilstoši kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) 

izmaiņas un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. . 

Grupā iekļautas izmaiņas. Farmakovigilances atbildīgās 

personas (QPPV) maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai 

PSMF atrašanās vietas izmaiņas, kā daļa no kopsavilkuma 

par cilvēkiem paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu.

142 00-0802 Sterofundin BG-5 

solution for infusion, 

Solution for infusion

Natrii chloridum, 

Kalii chloridum, 

Magnesii 

chloridum 

hexahydricum, 

Natrii 

dihydrogenophosp

has, Natrii lactas, 

Glucosum 

monohydratum

1000 ml Plastmasas 

pudele N10; 500 ml 

Plastmasas pudele 

N10

B.Braun 

Melsungen AG, 

Vācija

00-0802/ IA B.II.d.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā gatavā 

produkta testa procedūrā 
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143 02-0013 Stiran drops, Solution 

for oral use

Armoracia, Kalium 

bichromicum, 

Hydrastis, Calcium 

sulfuricum, 

Cinnabaris

100 ml Stikla pudele 

N1; 20 ml Stikla 

pudele N1; 50 ml 

Stikla pudele N1

Richard Bittner 

AG, Austrija

02-0013/IA/002 IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. . 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana 

vai izmaiņas.; IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas 

kopsavilkuma ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās 

atbilstoši kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) 

izmaiņas un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. . 

Grupā iekļautas izmaiņas. Farmakovigilances atbildīgās 

personas (QPPV) maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai 

PSMF atrašanās vietas izmaiņas, kā daļa no kopsavilkuma 

par cilvēkiem paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu.

144 02-0337 Stomagels 5 mg/20 mg/g 

gel, Gel, 5 mg/20 mg/g 

Methyluracilum, 

Lidocaini 

hydrochloridum

15 g Alumīnija tūba 

N1

SIA "LMP", 

Latvija

02-0337/ IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. . 

Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana, par 

farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. 

145 01-0010 Stoptussin Fyto syrup, 

Syrup

Thymi extractum 

fluidum, Serpylli 

extractum fluidum, 

Plantaginis 

extractum fluidum

100 ml Stikla 

pudelīte N1

TEVA Czech 

Industries s.r.o., 

Čehija

01-0010/IA/002 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 
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146 05-0547 Strattera 10 mg hard 

capsules, Capsules, 

hard, 10 mg 

Atomoxetinum 10 mg Blisteris N7; 

N28; N14; N56

Eli Lilly Holdings 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/0686/002/IA

/037/G

IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. . 

Procedūrā SE/H/XXXX/IA/171/G iekļautās izmaiņas. 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.

147 08-0155 Strattera 100 mg hard 

capsules, Capsules, 

hard, 100 mg

Atomoxetinum 100 mg Blisteris N7; 

N14; N28; N56

Eli Lilly Holdings 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/0686/008/IA

/037/G

IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. . 

Procedūrā SE/H/XXXX/IA/171/G iekļautās izmaiņas. 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.

148 05-0548 Strattera 18 mg hard 

capsules, Capsules, 

hard, 18 mg 

Atomoxetinum 18 mg Blisteris N7; 

N28; N14; N56

Eli Lilly Holdings 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/0686/003/IA

/037/G

IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. . 

Procedūrā SE/H/XXXX/IA/171/G iekļautās izmaiņas. 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.

149 05-0549 Strattera 25 mg hard 

capsules, Capsules, 

hard, 25 mg 

Atomoxetinum 25 mg Blisteris N7; 

N28; N14; N56

Eli Lilly Holdings 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/0686/004/IA

/037/G

IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. . 

Procedūrā SE/H/XXXX/IA/171/G iekļautās izmaiņas. 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.
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150 05-0550 Strattera 40 mg hard 

capsules, Capsules, 

hard, 40 mg 

Atomoxetinum 40 mg Blisteris N7; 

N28; N14; N56

Eli Lilly Holdings 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/0686/005/IA

/037/G

IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. . 

Procedūrā SE/H/XXXX/IA/171/G iekļautās izmaiņas. 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.

151 05-0551 Strattera 60 mg hard 

capsules, Capsules, 

hard, 60 mg 

Atomoxetinum 60 mg Blisteris N7; 

N28; N14; N56

Eli Lilly Holdings 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/0686/006/IA

/037/G

IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. . 

Procedūrā SE/H/XXXX/IA/171/G iekļautās izmaiņas. 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.

152 08-0154 Strattera 80 mg hard 

capsules , Capsules, 

hard, 80 mg

Atomoxetinum 80 mg Blisteris N7; 

N14; N28; N56

Eli Lilly Holdings 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/0686/007/IA

/037/G

IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. . 

Procedūrā SE/H/XXXX/IA/171/G iekļautās izmaiņas. 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.

153 97-0497 Sustanon 250 mg/ml 

solution for injection, 

Solution for injection, 

250 mg/ml

Testosteroni 

decanoas, 

Testosteroni 

phenylpropionas, 

Testosteroni 

isocaproas, 

Testosteroni 

propionas

250 mg/1 ml Stikla 

ampula N1

N.V. Organon, 

Nīderlande

97-0497/IA/005 IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. . 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana 

vai izmaiņas. 
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154 10-0529 Targin 10 mg/5 mg 

prolonged release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 10 mg/5 

mg

Oxycodoni 

hydrochloridum, 

Naloxoni 

hydrochloridum

10 mg/5 mg ABPE 

pudele N100; 10 

mg/5 mg PVH/Al 

blisteris N10; N14; 

N20; N28; N30; 

N50; N56; N60; 

N98; N100; N100 

(10x10)

Mundipharma 

GmbH, Austrija

DE/H/1612/001/W

S/021

IB B.II.e.2.d Specifikācijas parametra pievienošana vai 

aizstāšana gatavā produkta primārā iepakojuma specifikācijā 

drošuma vai kvalitātes apsvēruma dēļ. Izmaiņas ietilpst 

procedūrā DE/H/xxxx/WS/079.

155 10-0530 Targin 20 mg/10 mg 

prolonged release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 20 mg/10 

mg

Oxycodoni 

hydrochloridum, 

Naloxoni 

hydrochloridum

20 mg/10 mg ABPE 

pudele N100; 20 

mg/10 mg PVH/Al 

blisteris N10; N14; 

N20; N28; N30; 

N50; N56; N60; 

N98; N100; N100 

(10x10)

Mundipharma 

GmbH, Austrija

DE/H/1612/002/W

S/021

IB B.II.e.2.d Specifikācijas parametra pievienošana vai 

aizstāšana gatavā produkta primārā iepakojuma specifikācijā 

drošuma vai kvalitātes apsvēruma dēļ. Izmaiņas ietilpst 

procedūrā DE/H/xxxx/WS/079.

156 10-0531 Targin 40 mg/20 mg 

prolonged release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 40 mg/20 

mg

Oxycodoni 

hydrochloridum, 

Naloxoni 

hydrochloridum

40 mg/20 mg 

PVH/Al blisteris 

N10; N14; N20; 

N28; N30; N50; 

N56; N60; N98; 

N100; N100 

(10x10); 40 mg/20 

mg ABPE pudele 

N100

Mundipharma 

GmbH, Austrija

DE/H/1612/003/W

S/021

IB B.II.e.2.d Specifikācijas parametra pievienošana vai 

aizstāšana gatavā produkta primārā iepakojuma specifikācijā 

drošuma vai kvalitātes apsvēruma dēļ. Izmaiņas ietilpst 

procedūrā DE/H/xxxx/WS/079.

157 10-0528 Targin 5 mg/2,5 mg 

prolonged release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 5 mg/2,5 

mg

Oxycodoni 

hydrochloridum, 

Naloxoni 

hydrochloridum

5 mg/2,5 mg 

PVH/Al blisteris 

N10; N14; N20; 

N28; N30; N50; 

N56; N60; N98; 

N100; N100 

(10x10); 5 mg/2,5 

mg ABPE pudele 

N100

Mundipharma 

GmbH, Austrija

DE/H/1612/004/W

S/021

IB B.II.e.2.d Specifikācijas parametra pievienošana vai 

aizstāšana gatavā produkta primārā iepakojuma specifikācijā 

drošuma vai kvalitātes apsvēruma dēļ. Izmaiņas ietilpst 

procedūrā DE/H/xxxx/WS/079.
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158 96-0045 Thymoglobuline 25 mg 

powder for solution for 

infusion, Powder for 

solution for infusion, 25 

mg 

Immunoglobulinu

m anti-

thymocyticum ex 

cuniculi ad usum 

humanum

25 mg Stikla flakons 

N1

Genzyme Europe 

B.V., Nīderlande

96-0045/IA/002/G 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 ; IA 

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

minēts dokumentācijā) svītrošana ; IA B.II.e.7.a Iepakojuma 

komponenšu vai ierīču piegādātāju (ja minēts 

dokumentācijā) svītrošana ; IA B.II.e.7.a Iepakojuma 

komponenšu vai ierīču piegādātāju (ja minēts 

dokumentācijā) svītrošana 

159 99-0564 Trifas 20 mg/4 ml 

solution for injection, 

Solution for injection, 

20 mg/4 ml 

Torasemidum 20 mg/4 ml Ampula 

N5; N25

Menarini 

International 

Operations 

Luxembourg S.A., 

Luksemburga

99-0564/IB/001 IB C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas 

izmaiņas.. Atjaunots primārā un sekundārā marķējuma 

teksts.

160 10-0639 Trimetazidine Teva 35 

mg prolonged release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 35 mg

Trimetazidinum 35 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N20; N60; N120

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

HU/H/0344/001/IB

/007

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

nosaukuma maiņa Polijā Bija: Trimetazidine-ratiopharm PR 

Būs:Trimetazidinum 123ratio

161 98-0671 Truxal 25 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 25 mg 

Chlorprothixeni 

hydrochloridum

25 mg ABPE 

trauciņš N100

H. Lundbeck A/S, 

Dānija

98-0671/IA/003 IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. . 

Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana, par 

farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā.
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162 98-0672 Truxal 50 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 50 mg 

Chlorprothixeni 

hydrochloridum

50 mg ABPE 

trauciņš N50; N100

H. Lundbeck A/S, 

Dānija

98-0672/IA/003 IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. . 

Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana, par 

farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā.

163 08-0234 Ultracod 500 mg/30 mg 

tablets, Tablets, 500 

mg/30 mg

Paracetamolum, 

Codeini phosphas 

hemihydricus

500 mg/30 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N10; N20; N30; 

N60; N100

Zentiva, k.s., 

Čehija

CZ/H/0196/001/IA/

018

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 

(paracetamols).

164 05-0364 Varivax powder and 

solvent for suspension 

for injection, Powder 

and solvent for 

suspension for injection

Vaccinum 

Varicellae vivum

0,5 ml/deva Flakons 

N1; N10

Merck Sharp & 

Dohme Latvija 

SIA, Latvija

IT/H/0114/001/WS

/062

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

testa procedūras izmaiņas (tostarp aizstāšana vai 

pievienošana) ; IB B.I.b.2. e Citas aktīvās vielas vai 

izejvielas/starpprodukta testa procedūras izmaiņas (tostarp 

aizstāšana vai pievienošana) 

165 05-0555 Velaxin 25 mg tablets, 

Tablets, 25 mg 

Venlafaxinum 25 mg 

PVH/PVdH/Al 

blisteris N30 (3 

x10); N60 (6 x 10)

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

HU/H/0102/001/IA

/024

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: Egis Pharmaceutical Plc., 1106 Budapest 

Kereszturi ut 30-38, Ungārija
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166 05-0556 Velaxin 37,5 mg tablets, 

Tablets, 37,5 mg 

Venlafaxinum 37,5 mg 

PVH/PVdH/Al 

blisteris N28 (2 x 

14); N56 (4 x 14)

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

HU/H/0102/002/IA

/024

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: Egis Pharmaceutical Plc., 1106 Budapest 

Kereszturi ut 30-38, Ungārija

167 05-0557 Velaxin 50 mg tablets, 

Tablets, 50 mg 

Venlafaxinum 50 mg 

PVH/PVdH/Al 

blisteris N30 (3 X 

10); N60 (6 X 10)

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

HU/H/0102/003/IA

/024

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: Egis Pharmaceutical Plc., 1106 Budapest 

Kereszturi ut 30-38, Ungārija

168 05-0558 Velaxin 75 mg tablets, 

Tablets, 75 mg 

Venlafaxinum 75 mg 

PVH/PVdH/Al 

blisteris N28 (2 X 

14); N56 (4 X 14)

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

HU/H/0102/004/IA

/024

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: Egis Pharmaceutical Plc., 1106 Budapest 

Kereszturi ut 30-38, Ungārija

59



Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/109 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

169 12-0319 Vellofent 133 

micrograms sublingual 

tablets, Sublingual 

tablets, 133 micrograms 

Fentanylum 133 mcg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N3; N4; 

N15; N30; 133 mcg 

PA/Al/PVH//Al/PET 

blisteris N3; N4; 

N15; N30

Aziende Chimiche 

Riunite Angelini 

Francesco - 

A.C.R.A.F. 

S.p.A., Itālija

SE/H/1177/002/IA/

004/G

IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana, par 

farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas (ieskaitot 

kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas 

plānā. . Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana; IA 

C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana, par 

farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas (ieskaitot 

kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas 

plānā. . Grupā SE/H/1177/002/IA/004/G iekļautās izmaiņas. 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana; IA C.I.8.a. 

Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana, par farmakovigilanci 

atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) 

izmaiņas un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. . Grupā 

SE/H/1177/002/IA/004/G iekļautās izmaiņas. Farmakovigilances sistēmas 

pamatlietas (PSMF) ieviešana; IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas 

kopsavilkuma ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai 

izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. . Grupā 

SE/H/1177/002/IA/004/G iekļautās izmaiņas. Farmakovigilances sistēmas 

pamatlietas (PSMF) ieviešana; IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas 

kopsavilkuma ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai 

izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. . Grupā 

SE/H/1177/002/IA/004/G iekļautās izmaiņas. Farmakovigilances sistēmas 

pamatlietas (PSMF) ieviešana; IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas 

kopsavilkuma ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai 

izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. . Grupā 

SE/H/1177/002/IA/004/G iekļautās izmaiņas. Farmakovigilances sistēmas 

pamatlietas (PSMF) ieviešana.; IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas 

kopsavilkuma ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai 

izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. . Grupā 

SE/H/1177/002/IA/004/G iekļautās izmaiņas. Farmakovigilances sistēmas 

pamatlietas (PSMF) ieviešana
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170 12-0320 Vellofent 267 

micrograms sublingual 

tablets, Sublingual 

tablets, 267 micrograms

Fentanylum 267 mcg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N3; N4; 

N15; N30; 267 mcg 

PA/Al/PVH//Al/PET 

blisteris N3; N4; 

N15; N30

Aziende Chimiche 

Riunite Angelini 

Francesco - 

A.C.R.A.F. 

S.p.A., Itālija

SE/H/1177/003/IA/

004/G

IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana, par 

farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas (ieskaitot 

kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas 

plānā. . Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana; IA 

C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana, par 

farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas (ieskaitot 

kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas 

plānā. . Grupā SE/H/1177/003/IA/004/G iekļautās izmaiņas. 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.; IA C.I.8.a. 

Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana, par farmakovigilanci 

atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) 

izmaiņas un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. . Grupā 

SE/H/1177/003/IA/004/G iekļautās izmaiņas. Farmakovigilances sistēmas 

pamatlietas (PSMF) ievieša; IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas 

kopsavilkuma ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai 

izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. . Grupā 

SE/H/1177/003/IA/004/G iekļautās izmaiņas. Farmakovigilances sistēmas 

pamatlietas (PSMF) ieviešana; IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas 

kopsavilkuma ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai 

izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. . Grupā 

SE/H/1177/003/IA/004/G iekļautās izmaiņas. Farmakovigilances sistēmas 

pamatlietas (PSMF) ieviešana.; IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas 

kopsavilkuma ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai 

izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. . Grupā 

SE/H/1177/003/IA/004/G iekļautās izmaiņas. Farmakovigilances sistēmas 

pamatlietas (PSMF) ieviešana.; IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas 

kopsavilkuma ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai 

izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. . Grupā 

SE/H/1177/003/IA/004/G iekļautās izmaiņas. Farmakovigilances sistēmas 

pamatlietas (PSMF) ieviešana.
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171 12-0321 Vellofent 400 

micrograms sublingual 

tablets, Sublingual 

tablets, 400 micrograms

Fentanylum 400 mcg 

PA/Al/PVH//Al/PET 

blisteris N3; N4; 

N15; N30; 400 mcg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N3; N4; 

N15; N30

Aziende Chimiche 

Riunite Angelini 

Francesco - 

A.C.R.A.F. 

S.p.A., Itālija

SE/H/1177/004/IA/

004/G

IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana, par 

farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas (ieskaitot 

kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas 

plānā. . Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana; IA 

C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana, par 

farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas (ieskaitot 

kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas 

plānā. . Grupā SE/H/1177/004/IA/004/G iekļautās izmaiņas. 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.; IA C.I.8.a. 

Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana, par farmakovigilanci 

atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) 

izmaiņas un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. . Grupā 

SE/H/1177/004/IA/004/G iekļautās izmaiņas. Farmakovigilances sistēmas 

pamatlietas (PSMF) ieviešana; IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas 

kopsavilkuma ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai 

izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. . Grupā 

SE/H/1177/004/IA/004/G iekļautās izmaiņas. Farmakovigilances sistēmas 

pamatlietas (PSMF) ieviešana; IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas 

kopsavilkuma ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai 

izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. . Grupā 

SE/H/1177/004/IA/004/G iekļautās izmaiņas. Farmakovigilances sistēmas 

pamatlietas (PSMF) ieviešana; IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas 

kopsavilkuma ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai 

izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. . Grupā 

SE/H/1177/004/IA/004/G iekļautās izmaiņas. Farmakovigilances sistēmas 

pamatlietas (PSMF) ieviešana.; IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas 

kopsavilkuma ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai 

izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. . Grupā 

SE/H/1177/004/IA/004/G iekļautās izmaiņas. Farmakovigilances sistēmas 

pamatlietas (PSMF) ieviešana

62



Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/109 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

172 12-0322 Vellofent 533 

micrograms sublingual 

tablets, Sublingual 

tablets, 533 micrograms

Fentanylum 533 mcg 

PA/Al/PVH//Al/PET 

blisteris N3; N4; 

N15; N30; 533 mcg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N3; N4; 

N15; N30

Aziende Chimiche 

Riunite Angelini 

Francesco - 

A.C.R.A.F. 

S.p.A., Itālija

SE/H/1177/005/IA/

004/G

IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana, par 

farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas (ieskaitot 

kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas 

plānā. . Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana; IA 

C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana, par 

farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas (ieskaitot 

kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas 

plānā. . Grupā SE/H/1177/005/IA/004/G iekļautās izmaiņas. 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.; IA C.I.8.a. 

Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana, par farmakovigilanci 

atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) 

izmaiņas un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. . Grupā 

SE/H/1177/005/IA/004/G iekļautās izmaiņas. Farmakovigilances sistēmas 

pamatlietas (PSMF) ieviešana; IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas 

kopsavilkuma ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai 

izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. . Grupā 

SE/H/1177/005/IA/004/G iekļautās izmaiņas. Farmakovigilances sistēmas 

pamatlietas (PSMF) ieviešana; IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas 

kopsavilkuma ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai 

izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. . Grupā 

SE/H/1177/005/IA/004/G iekļautās izmaiņas. Farmakovigilances sistēmas 

pamatlietas (PSMF) ieviešana; IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas 

kopsavilkuma ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai 

izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. . Grupā 

SE/H/1177/005/IA/004/G iekļautās izmaiņas. Farmakovigilances sistēmas 

pamatlietas (PSMF) ieviešana.; IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas 

kopsavilkuma ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai 

izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. . Grupā 

SE/H/1177/005/IA/004/G iekļautās izmaiņas. Farmakovigilances sistēmas 

pamatlietas (PSMF) ieviešana
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173 12-0318 Vellofent 67 

micrograms sublingual 

tablets, Sublingual 

tablets, 67 micrograms

Fentanylum 67 mcg 

PA/Al/PVH//Al/PET 

blisteris N3; N4; 

N15; N30; 67 mcg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N3; N4; 

N15; N30

Aziende Chimiche 

Riunite Angelini 

Francesco - 

A.C.R.A.F. 

S.p.A., Itālija

SE/H/1177/001/IA/

004/G

IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana, par 

farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas (ieskaitot 

kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas 

plānā. . Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana; IA 

C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana, par 

farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas (ieskaitot 

kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas 

plānā. . Grupā SE/H/1177/001/IA/004/G iekļautās izmaiņas. 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.; IA C.I.8.a. 

Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana, par farmakovigilanci 

atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) 

izmaiņas un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. . Grupā 

SE/H/1177/001/IA/004/G iekļautās izmaiņas. Farmakovigilances sistēmas 

pamatlietas (PSMF) ieviešana; IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas 

kopsavilkuma ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai 

izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. . Grupā 

SE/H/1177/001/IA/004/G iekļautās izmaiņas. Farmakovigilances sistēmas 

pamatlietas (PSMF) ieviešana; IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas 

kopsavilkuma ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai 

izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. . Grupā 

SE/H/1177/001/IA/004/G iekļautās izmaiņas. Farmakovigilances sistēmas 

pamatlietas (PSMF) ieviešana; IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas 

kopsavilkuma ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai 

izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. . Grupā 

SE/H/1177/001/IA/004/G iekļautās izmaiņas. Farmakovigilances sistēmas 

pamatlietas (PSMF) ieviešana.; IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas 

kopsavilkuma ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai 

izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. . Grupā 

SE/H/1177/001/IA/004/G iekļautās izmaiņas. Farmakovigilances sistēmas 

pamatlietas (PSMF) ieviešana
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174 12-0323 Vellofent 800 

micrograms sublingual 

tablets, Sublingual 

tablets, 800 micrograms 

Fentanylum 800 mcg 

PA/Al/PVH//Al/PET 

blisteris N3; N4; 

N15; N30; 800 mcg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N3; N4; 

N15; N30

Aziende Chimiche 

Riunite Angelini 

Francesco - 

A.C.R.A.F. 

S.p.A., Itālija

SE/H/1177/006/IA/

004/G

IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana, par 

farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas (ieskaitot 

kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas 

plānā. . Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana; IA 

C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana, par 

farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas (ieskaitot 

kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas 

plānā. . Grupā SE/H/1177/006/IA/004/G iekļautās izmaiņas. 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.; IA C.I.8.a. 

Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana, par farmakovigilanci 

atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) 

izmaiņas un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. . Grupā 

SE/H/1177/006/IA/004/G iekļautās izmaiņas. Farmakovigilances sistēmas 

pamatlietas (PSMF) ieviešana; IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas 

kopsavilkuma ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai 

izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. . rupā 

SE/H/1177/006/IA/004/G iekļautās izmaiņas. Farmakovigilances sistēmas 

pamatlietas (PSMF) ieviešana; IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas 

kopsavilkuma ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai 

izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. . Grupā 

SE/H/1177/006/IA/004/G iekļautās izmaiņas. Farmakovigilances sistēmas 

pamatlietas (PSMF) ieviešana; IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas 

kopsavilkuma ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai 

izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. . Grupā 

SE/H/1177/006/IA/004/G iekļautās izmaiņas. Farmakovigilances sistēmas 

pamatlietas (PSMF) ieviešana.; IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas 

kopsavilkuma ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai 

izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. . Grupā 

SE/H/1177/006/IA/004/G iekļautās izmaiņas. Farmakovigilances sistēmas 

pamatlietas (PSMF) ieviešan
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175 05-0228 Videx EC 400 mg gastro-

resistant hard capsules, 

Gastro-resistant 

capsules, hard, 400 mg 

Didanosinum 400 mg Blisteris 

N30; N60

Bristol-Myers 

Squibb 

Gyogyszerkereske

delmi Kft., 

Ungārija

FR/H/0034/015/IA/

093/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 svītrota gatavā produkta kvalitātes 

kontroles vieta.; IA B.II.b.2.a Sērijas pārbaudes/testēšanas 

vietas aizstāšana vai pievienošana. Tiek pievienota sērijas 

pārbaudes vieta.

176 99-0485 Virogels 3 mg/10 mg/g 

gels, Gel, 3 mg/10 mg/g 

Pini aetheroleum, 

Silbiolum

15 g Alumīnija tūba 

N1

SIA "LMP", 

Latvija

99-0485/ IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. . 

Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana, par 

farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. 
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177 03-0188 Visipaque 550 mg/ml 

solution for injection, 

Solution for injection, 

550 mg/ml 

Iodixanolum 82,5 g/150 ml 

Polipropilēna pudele 

N10; 275 g/500 ml 

Stikla pudele N6; 55 

g/100 ml Stikla pudele 

N10; 110 g/200 ml 

Polipropilēna pudele 

N10; 55 g/100 ml 

Polipropilēna pudele 

N10; 275 g/500 ml 

Polipropilēna pudele 

N6; 11 g/20 ml 

Polipropilēna pudele 

N10; 5,5 g/10 ml 

Polipropilēna pudele 

N10; 110 g/200 ml 

Stikla pudele N6; 27,5 

g/50 ml Polipropilēna 

pudele N10; 27,5 g/50 

ml Stikla pudele N10; 

41,25 g/75 ml 

Polipropilēna pudele 

N10; 11 g/20 ml Stikla 

flakons N10

GE Healthcare 

AS, Norvēģija

03-0188/IA/002 IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. . 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana 

vai izmaiņas. 
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178 03-0189 Visipaque 652 mg/ml 

solution for injection, 

Solution for injection, 

652 mg/ml 

Iodixanolum 48,9 g/75 ml 

Polipropilēna pudele 

N10; 326 g/500 ml 

Stikla pudele N6; 32,6 

g/50 ml Stikla pudele 

N10; 130,4 g/200 ml 

Polipropilēna pudele 

N10; 6,52 g/10 ml 

Polipropilēna pudele 

N10; 13,04 g/20 ml 

Stikla flakons N10; 

32,6 g/50 ml 

Polipropilēna pudele 

N10; 326 g/500 ml 

Polipropilēna pudele 

N6; 65,2 g/100 ml 

Stikla pudele N10; 

13,04 g/20 ml 

Polipropilēna pudele 

N10; 65,2 g/100 ml 

Polipropilēna pudele 

N10; 130,4 g/200 ml 

Stikla pudele N6; 97,8 

g/150 ml Polipropilēna 

pudele N10

GE Healthcare 

AS, Norvēģija

03-0189/IA/002 IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. . 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana 

vai izmaiņas. 

179 01-0097 Zoxon 4 mg tablets, 

Tablets, 4 mg 

Doxazosinum 4 mg PVH/PVdH/Al 

blisteris N30; N100

Zentiva, k.s., 

Čehija

01-0097/IA/002 IA B.III.1.a1 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstības 

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta 

ražotāja. Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas doksazosīna 

sertifikāts.
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180 02-0026 Havrix 1440 ELISA 

units/ml suspension for 

injection, Suspension for 

injection, 1440 ELISA 

U/ml 

Virus hepatitidis A 

inactivatum

1440 ELISA units/1 

ml Stikla pilnšļirce 

bez pievienotas 

adatas N1; 1440 

ELISA units/1 ml 

Stikla pilnšļirce ar 

pievienotu adatu N1

GlaxoSmithKline 

Biologicals S.A., 

Beļģija

0. Bezmaksas kļūdu labojums. Zāļu apraksta 4.8. 

apakšpunktā sadaļā "Pēcreģistrācijas dati" punktā "Imūnās 

sistēmas traucējumi" "seruma slimība" labota kā "seruma 

slimībai līdzīgas reakcijas."

181 96-0351 Havrix 720 ELISA 

Units/0,5 ml suspension 

for injection, Suspension 

for injection, 720 

ELISA U/0,5 ml 

Virus hepatitidis A 

inactivatum

0,5 ml Stikla 

pilnšļirce ar 

pievienotu adatu N1; 

0,5 ml Stikla 

pilnšļirce bez 

pievienotas adatas 

N1

GlaxoSmithKline 

Biologicals S.A., 

Beļģija

0. Bezmaksas kļūdu labojums. Zāļu apraksta 4.8. 

apakšpunktā sadaļā "Pēcreģistrācijas dati" punktā "Imūnās 

sistēmas traucējumi" "seruma slimība" labota kā "seruma 

slimībai līdzīgas reakcijas."

182 01-0315 Mycosyst 150 mg hard 

capsules, Hard capsules, 

150 mg 

Fluconazolum 150 mg PVH/Al 

blisteris N1; N2; N4

Gedeon Richter 

Plc., Ungārija

0. Bezmaksas kļūdu labojums. Atjaunota informācija 

lietošanas instrukcijā.

Humāno zāļu 

novērtēšanas nodaļas 

vadītāja vietniece

D. Peiseniece
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