
Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/26 pielikums Nr.3-2

Nr.p.k.
Reģ. 

numurs

Zāļu nosaukums, zāļu 

forma, stiprums/ 

koncentrācija

Aktīvās vielas 

nosaukums

Informācija par 

iepakojumu

Reģistrācijas 

apliecības 

īpašnieks, valsts

Procedūras 

numurs
Izmaiņu būtība

1 2 3 4 5 6 7 8

1 00-0284 ACC 100 mg powder for 

oral solution, Powder 

for oral solution, 100 mg

Acetylcysteinum 100 mg 

Papīra/Al/PE paciņa 

N20

Sandoz d.d., 

Slovēnija

00-

0284/IB/002/G

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 Zambon Switzerland 

Ltd, Via Industria 13, CH-6814 Cadempino, Šveice.; IA 

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

pievienošana. Grupā 00-0284/IB/002/G iekļautā izmaiņa. Tiek 

pievienota sērijas pārbaudes vieta Zambon Switzerland Ltd, 

Via Industria 13, CH-6814 Cadempino, Šveice.; IA B.II.b.1.a 

Sekundārās iepakošanas vietas aizstāšana vai pievienošana. 

Grupā 00-0284/IB/002/G iekļautā izmaiņa. Tiek pievienota 

sekundārās iepakošanas vieta Zambon Switzerland Ltd, Via 

Industria 13, CH-6814 Cadempino, Šveice.; IA B.II.b.1.b 

Primārās iepakošanas vietas aizstāšana vai pievienošana. 

Grupā 00-0284/IB/002/G iekļautā izmaiņa. Tiek pievienota 

primārās iepakošanas vieta Zambon Switzerland Ltd, Via 

Industria 13, CH-6814 Cadempino, Šveice.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/26 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

2 00-0285 ACC 200 mg powder for 

oral solution, Powder 

for oral solution, 200 mg

Acetylcysteinum 200 mg 

Papīra/Al/PE paciņa 

N20

Sandoz d.d., 

Slovēnija

00-

0285/IB/002/G

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 Zambon Switzerland 

Ltd, Via Industria 13, CH-6814 Cadempino, Šveice.; IA 

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

pievienošana. Grupā 00-0285/IB/002/G iekļautā izmaiņa. Tiek 

pievienota sērijas pārbaudes vieta Zambon Switzerland Ltd, 

Via Industria 13, CH-6814 Cadempino, Šveice.; IA B.II.b.1.a 

Sekundārās iepakošanas vietas aizstāšana vai pievienošana. 

Grupā 00-0285/IB/002/G iekļautā izmaiņa. Tiek pievienota 

sekundārās iepakošanas vieta Zambon Switzerland Ltd, Via 

Industria 13, CH-6814 Cadempino, Šveice.; IA B.II.b.1.b 

Primārās iepakošanas vietas aizstāšana vai pievienošana. 

Grupā 00-0285/IB/002/G iekļautā izmaiņa. Tiek pievienota 

primārās iepakošanas vieta Zambon Switzerland Ltd, Via 

Industria 13, CH-6814 Cadempino, Šveice.

3 00-1091 ACC Hot 200 mg 

powder for oral solution, 

Powder for oral 

solution, 200 mg

Acetylcysteinum 200 mg 

Papīra/Al/PE paciņa 

N20

Sandoz d.d., 

Slovēnija

00-

1091/IB/002/G

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 Zambon Switzerland 

Ltd, Via Industria 13, CH-6814 Cadempino, Šveice.; IA 

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

pievienošana. Grupā 00-1091/IB/002/G iekļautā izmaiņa. Tiek 

pievienota sērijas pārbaudes vieta Zambon Switzerland Ltd, 

Via Industria 13, CH-6814 Cadempino, Šveice.; IA B.II.b.1.a 

Sekundārās iepakošanas vietas aizstāšana vai pievienošana. 

Grupā 00-1091/IB/002/G iekļautā izmaiņa. Tiek pievienota 

sekundārās iepakošanas vieta Zambon Switzerland Ltd, Via 

Industria 13, CH-6814 Cadempino, Šveice.; IA B.II.b.1.b 

Primārās iepakošanas vietas aizstāšana vai pievienošana. 

Grupā 00-1091/IB/002/G iekļautā izmaiņa. Tiek pievienota 

primārās iepakošanas vieta Zambon Switzerland Ltd, Via 

Industria 13, CH-6814 Cadempino, Šveice.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/26 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

4 07-0064 Arketis 10 mg tablets, 

Tablets, 10 mg

Paroxetinum 10 mg PVH/Al 

blisteris N10; N14; 

N28; N30; N56; 

N60; N90; N120; 

N180; N500; N98; 

N20; N50; N100

Medochemie Ltd., 

Kipra

NL/H/0449/001/

IB/016/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. Grupā NL/H/0449/IB/016/G iekļautas izmaiņas. 

Tiek veiktas nelielas izmaiņas gatavā produkta ražošanas 

procesā. Izmaiņas tiek veiktas saistībā ar jauna ražotāja 

pievienošanu.; 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 Medochemie Ltd - 

Factory AZ, 2 Michael Erakleous str., Agios Athanasios, 

Industrial Area, Agios Athanasios 4101 Limassol, Kipra.; IA 

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

pievienošana ar sērijas pārbaudi/testēšanu. Grupā 

NL/H/0449/IB/016/G iekļautas izmaiņas. Tiek pievienots par 

sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs Medochemie Ltd - Factory 

AZ, 2 Michael Erakleous str., Agios Athanasios, Industrial 

area, Agios Athanasios 4101 Limassol, Kipra.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/26 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

5 07-0065 Arketis 20 mg tablets, 

Tablets, 20 mg

Paroxetinum 20 mg PVH/Al 

blisteris N10; N14; 

N28; N30; N56; 

N60; N90; N120; 

N180; N500; N98; 

N20; N50; N100

Medochemie Ltd., 

Kipra

NL/H/0449/002/

IB/016/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. Grupā NL/H/0449/IB/016/G iekļautas izmaiņas. 

Tiek veiktas nelielas izmaiņas gatavā produkta ražošanas 

procesā. Izmaiņas tiek veiktas saistībā ar jauna ražotāja 

pievienošanu.; 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 Medochemie Ltd - 

Factory AZ, 2 Michael Erakleous str., Agios Athanasios, 

Industrial Area, Agios Athanasios 4101 Limassol, Kipra.; IA 

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

pievienošana ar sērijas pārbaudi/testēšanu. Grupā 

NL/H/0449/IB/016/G iekļautas izmaiņas. Tiek pievienots par 

sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs Medochemie Ltd - Factory 

AZ, 2 Michael Erakleous str., Agios Athanasios, Industrial 

area, Agios Athanasios 4101 Limassol, Kipra.

6 12-0275 Arlevert 20 mg/40 mg 

tablets, Tablets, 20 

mg/40 mg

Cinnarizinum, 

Dimenhydrinatum

20 mg/40 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N20; N50; N100

Hennig 

Arzneimittel 

GmbH & Co.KG, 

Vācija

UK/H/0984/001

/IB/013

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

pamatojoties uz steidzamu ar drošību saistītu ierobežojumu, 

zāļu klasei raksturīgo informāciju, PSUR, Riskvadības plāna, 

datu, kas iesniegti saskaņā ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 

45./46. pantu, novērtējumu un saistībā ar kurām RAĪ 

neiesniedz jaunus datus. Atjaunota drošuma informācija 

saskaņā ar procedūras otrā viļņa laikā sniegtajiem 

komentāriem. Izmaiņas zāļu apraksta apakšpunktos 4.1-4.3, 

4.5-4.8 un 5.1-5.3. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti. 

7 00-0145 Arthryl 1,5 g powder for 

oral solution, Powder 

for oral solution, 1500 

mg 

Glucosamini sulfas 1500 mg 

Papīra/Al/PE paciņa 

N20; N30

Rottapharm 

S.p.A., Itālija

IB B.I.a.2.a Nelielas izmaiņas aktīvās vielas ražošanas procesā. 

Tiek veiktas nelielas izmaiņas aktīvās vielas ražošanas procesā
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/26 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

8 09-0457 Arthryl 750 mg film-

coated tablets, Film 

coated tablets, 750 mg

Glucosamini sulfas 750 mg Polietilēna 

pudele N60; N180

Rottapharm 

S.p.A., Itālija

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 veiktas aktīvās vielas ražošanā 

izmantotās izejvielas ražotāja izmaiņas.

9 09-0457 Arthryl 750 mg film-

coated tablets, Film 

coated tablets, 750 mg

Glucosamini sulfas 750 mg Polietilēna 

pudele N60; N180

Rottapharm 

S.p.A., Itālija

IB B.I.a.2.a Nelielas izmaiņas aktīvās vielas ražošanas procesā. 

Tiek veiktas nelielas izmaiņas aktīvās vielas glikozamīna 

sulfāta ražošanas procesā

10 05-0589 ASA-Grindeks 500 mg 

tablets, Tablets, 500 mg

Acidum 

acetylsalicylicum

500 mg PVH/Al 

blisteris N10; N20; 

N50

AS Grindeks, 

Latvija

05-

0589/IA/001/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 salicilskābi.; 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. Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek pievienots jauns 

parametrs aktīvās vielas acetilsalicilskābes specifikācijai.

11 05-0589 ASA-Grindeks 500 mg 

tablets, Tablets, 500 mg

Acidum 

acetylsalicylicum

500 mg PVH/Al 

blisteris N10; N20; 

N50

AS Grindeks, 

Latvija

05-0589/IA/002 IA B.II.e.7.b Iepakojuma komponenšu vai ierīču piegādātāju 

(ja minēts dokumentācijā) aizstāšana vai pievienošana. Tiek 

pievienoti primārā iepakojuma kompenenšu alumīnija folijas 

un PVH plēves piegādātāji.

12 05-0589 ASA-Grindeks 500 mg 

tablets, Tablets, 500 mg

Acidum 

acetylsalicylicum

500 mg PVH/Al 

blisteris N10; N20; 

N50

AS Grindeks, 

Latvija

05-0589/IA/003 IA B.II.e.3.b Citas izmaiņas gatavā produkta primārā 

iepakojuma testa procedūrā (tostarp aizstāšana vai 

pievienošana). Tiek veiktas izmaiņas gatavā produkta primārā 

iepakojuma komponentes alumīnija folijas testa procedūrā.

5



Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/26 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

13 11-0413 Atacand Plus 16 

mg/12,5 mg tablets, 

Tablets, 16 mg/12,5 mg

Candesartanum 

cilexetilum, 

Hydrochlorothiazid

um

16 mg/12,5 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N7; N14; N15; N28; 

N28 (1x28); N30; 

N50; N50 (1x50); 

N56; N56 (1x56); 

N98; N98 (1x98); 

N100; N300; N90; 

N15 (15x1); N30 

(30x1); 16 mg/12,5 

mg ABPE pudele 

N100

AstraZeneca AB, 

Zviedrija

SE/H/0162/002/

IA/083

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 un iepakošanas vieta AstraZeneca 

AB, Mariehemsvägen 8, SE-906 54 Umeå Zviedrija.

14 11-0414 Atacand Plus 32 

mg/12,5 mg tablets, 

Tablets, 32 mg/12,5 mg

Candesartanum 

cilexetilum, 

Hydrochlorothiazid

um

32 mg/12,5 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N7; N14; N15; N28; 

N28 (1x28); N30; 

N50; N50 (1x50); 

N56; N56 (1x56); 

N98; N98 (1x98); 

N100; N300; N15 

(15x1); N30 (30x1); 

32 mg/12,5 mg 

ABPE pudele N100

AstraZeneca AB, 

Zviedrija

SE/H/0162/003/

IA/083

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 un iepakošanas vieta AstraZeneca 

AB, Mariehemsvägen 8, SE-906 54 Umeå Zviedrija.

15 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

/WS/064

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

parametriem un/vai aktīvās vielas, izejvielas/ starpprodukta/ 

reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā, 

ierobežojumiem. Citas izmaiņas.. Procedūrā 

EMEA/H/xxxx/WS/340 iekļautas izmaiņas. Tiek veiktas 

izmaiņas 3. moduļa sadaļā 3.2.S.2.3.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/26 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

16 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

/IA/65/G

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

aprakstīta Detalizētā farmakovigilances sistēmas aprakstā 

(DFSA): citas DFSA izmaiņas, kas neietekmē 

farmakovigilances sistēmas darbību (piemēram, 

administratīvās izmaiņas, akronīmu 

atjaunināšana,funkciju/procedūru nosaukumu piešķiršanas 

izmaiņas). Procedūrā DE/H/XXXX/IA/030/G iekļautās 

izmaiņas.Citas izmaiņas farmakovigilances sistēmas aprakstā, 

kas neietekmē farmakovigilances sistēmas darbību. ; IA C.I.9. 

e Izmaiņas pašreizējā farmakovigilances sistēmā, kas aprakstīta 

DFSA: pamatnoteikumu izmaiņas līgumos ar citām personām 

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

apakšlīgumi saistībā ar elektronisku paziņošanu par konkrētu 

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

Grupā DE/H/0466/003/IA/65/G iekļautās izmaiņas. Izmaiņas 

līgumos ar citām personām vai iestādēm un institūcijām, kas ir 

iesaistītas zāļu blakusparādību uzraudzības sistēmas 

(farmakovigilance) aprakstīto pienākumu izpildē. Iesniegta 

DDPS 2013. gada 07. janvāra versija 7.0. 

17 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

/WS/064

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

parametriem un/vai aktīvās vielas, izejvielas/ starpprodukta/ 

reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā, 

ierobežojumiem. Citas izmaiņas.. Procedūrā 

EMEA/H/xxxx/WS/340 iekļautas izmaiņas. Tiek veiktas 

izmaiņas 3. moduļa sadaļā 3.2.S.2.3.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/26 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

18 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

/IA/61/G

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

aprakstīta Detalizētā farmakovigilances sistēmas aprakstā 

(DFSA): citas DFSA izmaiņas, kas neietekmē 

farmakovigilances sistēmas darbību (piemēram, 

administratīvās izmaiņas, akronīmu 

atjaunināšana,funkciju/procedūru nosaukumu piešķiršanas 

izmaiņas). Procedūrā DE/H/XXXX/IA/030/G iekļautās 

izmaiņas.Citas izmaiņas farmakovigilances sistēmas aprakstā, 

kas neietekmē farmakovigilances sistēmas darbību. ; IA C.I.9. 

e Izmaiņas pašreizējā farmakovigilances sistēmā, kas aprakstīta 

DFSA: pamatnoteikumu izmaiņas līgumos ar citām personām 

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

apakšlīgumi saistībā ar elektronisku paziņošanu par konkrētu 

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

Grupā DE/H/0210/002/IA/61/G iekļautās izmaiņas. Izmaiņas 

līgumos ar citām personām vai iestādēm un institūcijām, kas ir 

iesaistītas zāļu blakusparādību uzraudzības sistēmas 

(farmakovigilance) aprakstīto pienākumu izpildē. Iesniegta 

DDPS 2013. gada 07. janvāra versija 7.0. 

19 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

/WS/060

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

parametriem un/vai aktīvās vielas, izejvielas/ starpprodukta/ 

reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā, 

ierobežojumiem. Citas izmaiņas.. Procedūrā 

EMEA/H/xxxx/WS/340 iekļautas izmaiņas. Tiek veiktas 

izmaiņas 3. moduļa sadaļā 3.2.S.2.3

20 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

/WS/060

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

parametriem un/vai aktīvās vielas, izejvielas/ starpprodukta/ 

reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā, 

ierobežojumiem. Citas izmaiņas.. Procedūrā 

EMEA/H/xxxx/WS/340 iekļautas izmaiņas. Tiek veiktas 

izmaiņas 3.moduļa sadaļā 3.2.S.2.3.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/26 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

21 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

/IA/61/G

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

aprakstīta Detalizētā farmakovigilances sistēmas aprakstā 

(DFSA): citas DFSA izmaiņas, kas neietekmē 

farmakovigilances sistēmas darbību (piemēram, 

administratīvās izmaiņas, akronīmu 

atjaunināšana,funkciju/procedūru nosaukumu piešķiršanas 

izmaiņas). Procedūrā DE/H/XXXX/IA/030/G iekļautās 

izmaiņas.Citas izmaiņas farmakovigilances sistēmas aprakstā, 

kas neietekmē farmakovigilances sistēmas darbību. ; IA C.I.9. 

e Izmaiņas pašreizējā farmakovigilances sistēmā, kas aprakstīta 

DFSA: pamatnoteikumu izmaiņas līgumos ar citām personām 

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

apakšlīgumi saistībā ar elektronisku paziņošanu par konkrētu 

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

Grupā DE/H/0210/001/IA/61/G iekļautās izmaiņas. Izmaiņas 

līgumos ar citām personām vai iestādēm un institūcijām, kas ir 

iesaistītas zāļu blakusparādību uzraudzības sistēmas 

(farmakovigilance) aprakstīto pienākumu izpildē. Iesniegta 

DDPS 2013. gada 07. janvāra versija 7.0. 

22 01-0065 Celestoderm-V 1 mg/g 

cream, Cream, 1 mg/g 

Betamethasonum 30 mg/30 g 

Alumīnija tūbiņa N1

Schering-Plough 

Europe, Beļģija

01-

0065/IA/001/G

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

izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana vai izmaiņas.

23 01-0066 Celestoderm-V 1 mg/g 

ointment, Ointment, 1 

mg/g 

Betamethasonum 30 mg/30 g 

Alumīnija tūbiņa N1

Schering-Plough 

Europe, Beļģija

01-

0066/IA/001/G

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

izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana vai izmaiņas.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/26 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

24 06-0198 Citalec 20 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 20 mg 

Citaloprami 

hydrobromidum

20 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N20; N30; N50; 

N60; N100; N90

Zentiva a.s., 

Slovākija

CZ/H/0127/002/

IB/019

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

reģistrētu zāļu/līdzīgu bioloģiskās izcelsmes zāļu zāļu aprakstā, 

marķējumā un lietošanas instrukcijā, pamatojoties uz atsauces 

produktam veiktu tādu pašu izmaiņu novērtējumu, saistībā ar 

kurām RAĪ neiesniedz jaunus papildu datus. Papildināta 

drošuma informācija saskaņā ar atsauces zālēm Cipramil. Zāļu 

aprakstā pievienota indikācija: obsesīvi-kompulsīvo 

traucējumu ārstēšanai; iekļauts brīdinājums par terapijas 

pārtraukšanas radītajiem simptomiem; precizētas 

blakusparādības. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti.

25 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

Schering-Plough 

Europe, Beļģija

01-

0213/IA/001/G

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

izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana vai izmaiņas.

26 98-0215 Claritine 1 mg/ml syrup, 

Syrup, 1 mg/ml 

Loratadinum 120 mg/120 ml 

Stikla pudelīte N1

Schering-Plough 

Europe, Beļģija

98-

0215/IA/001/G

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

izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana vai izmaiņas.

27 98-0217 Claritine 10 mg tablets, 

Tablets, 10 mg 

Loratadinum 10 mg Blisteris N30; 

N100

Schering-Plough 

Europe, Beļģija

98-

0217/IA/001/G

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

izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana vai izmaiņas.

28 98-0216 Claritine 10 mg tablets, 

Tablets, 10 mg N10 

Loratadinum 10 mg Blisteris N10 Schering-Plough 

Europe, Beļģija

98-

0216/IA/001/G

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

izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana vai izmaiņas.

29 08-0323 Coldrex HotRem Honey 

& Lemon 750 mg/10 

mg/60 mg powder for 

oral solution, Powder 

for oral solution, 750 

mg/10 mg/60 mg

Paracetamolum, 

Acidum 

ascorbicum, 

Phenylephrini 

hydrochloridum

1 UD Papīra/PE/Al 

folijas/PE paciņa 

N5; N10

GlaxoSmithKline 

Consumer 

Healthcare, 

GlaxoSmithKline 

Export Ltd., 

Lielbritānija

08-0323/IB/003 IB B.II.a.3.z Izmaiņas gatavā produkta sastāvā (palīgvielas). 

Citas izmaiņas.. Tiek veiktas nelielas izmaiņas attiecībā uz 

palīgvielu. 

10



Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/26 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

30 08-0323 Coldrex HotRem Honey 

& Lemon 750 mg/10 

mg/60 mg powder for 

oral solution, Powder 

for oral solution, 750 

mg/10 mg/60 mg

Paracetamolum, 

Acidum 

ascorbicum, 

Phenylephrini 

hydrochloridum

1 UD Papīra/PE/Al 

folijas/PE paciņa 

N5; N10

GlaxoSmithKline 

Consumer 

Healthcare, 

GlaxoSmithKline 

Export Ltd., 

Lielbritānija

08-0323/IB/002 IB B.I.b.2. e Citas aktīvās vielas vai izejvielas/starpprodukta 

testa procedūras izmaiņas (tostarp aizstāšana vai 

pievienošana). Tiek veiktas izmaiņas aktīvās vielas fenilefrīna 

hidrohlorīda testa procedūrā.

31 99-0966 Cosopt 20 mg/5 mg/ml 

eye drops, solution, Eye 

drops, solution, 20 mg/5 

mg/ml

Dorzolamidum, 

Timololum

5 ml Flakons N3; 

N1; N6

Merck Sharp & 

Dohme Latvija 

SIA, Latvija

99-

0966/IA/001/G

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

izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana vai izmaiņas.

32 96-0286 Depakine Chrono 300 

mg slow-release film-

coated tablets, Slow 

release film-coated 

tablets, 300 mg 

Acidum 

valproicum, Natrii 

valproas

300 mg 

Polipropilēna tūbiņa 

N100

Sanofi-aventis 

Latvia SIA, 

Latvija

96-

0286/IB/001/G

IB B.II.d.1.z Gatavā produkta specifikācijas parametru un/vai 

ierobežojumu izmaiņas. Citas izmaiņas.. Tiek veiktas izmaiņas 

gatavā produkta specifikācijā; IA B.II.d.1.d Nebūtiska 

specifikācijas parametra svītrošana no gatavā produkta 

specifikācijas (piemēram, novecojuša parametra svītrošana). 

Grupā iekļauta izmaiņa.Tiek svītrots nebūtisks specifikācijas 

parametrs no gatavā produkta specifikācijas.; IB B.II.d.1.z 

Gatavā produkta specifikācijas parametru un/vai ierobežojumu 

izmaiņas. Citas izmaiņas.. Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek veiktas 

izmaiņas gatavā produkta specifikācijā; IB B.II.d.1.z Gatavā 

produkta specifikācijas parametru un/vai ierobežojumu 

izmaiņas. Citas izmaiņas.. Tiek veiktas izmaiņas gatavā 

produkta specifikācijā
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/26 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

33 96-0324 Depakine Chrono 500 

mg slow-release film-

coated tablets, Slow 

release film-coated 

tablets, 500 mg

Natrii valproas, 

Acidum valproicum

500 mg 

Polipropilēna tūbiņa 

N30

Sanofi-aventis 

Latvia SIA, 

Latvija

96-

0324/IB/001/G

IB B.II.d.1.z Gatavā produkta specifikācijas parametru un/vai 

ierobežojumu izmaiņas. Citas izmaiņas.. Tiek veiktas izmaiņas 

gatavā produkta specifikācijā; IB B.II.d.1.z Gatavā produkta 

specifikācijas parametru un/vai ierobežojumu izmaiņas. Citas 

izmaiņas.. Grupā iekļauta izmaiņa.Tiek svītrots nebūtisks 

specifikācijas parametrs no gatavā produkta specifikācijas.; IA 

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

gatavā produkta specifikācijas (piemēram, novecojuša 

parametra svītrošana). Tiek veiktas izmaiņas gatavā produkta 

specifikācijā; IB B.II.d.1.z Gatavā produkta specifikācijas 

parametru un/vai ierobežojumu izmaiņas. Citas izmaiņas.. 

Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek veiktas izmaiņas gatavā produkta 

specifikācijā

34 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/

IB/005

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

pamatojoties uz steidzamu ar drošību saistītu ierobežojumu, 

zāļu klasei raksturīgo informāciju, PSUR, Riskvadības plāna, 

datu, kas iesniegti saskaņā ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 

45./46. pantu, novērtējumu un saistībā ar kurām RAĪ 

neiesniedz jaunus datus. Papildināta drošuma informācija 

donepezilu saturošu zāļu aprakstos un lietošanas instrukcijās 

saskaņā ar Farmakovigilances darba grupas 2012.gada 26.jūlija 

ieteikumiem par ļaundabīgā neiroleptiskā sindroma attīstības 

risku. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.

35 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/

IB/005

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

pamatojoties uz steidzamu ar drošību saistītu ierobežojumu, 

zāļu klasei raksturīgo informāciju, PSUR, Riskvadības plāna, 

datu, kas iesniegti saskaņā ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 

45./46. pantu, novērtējumu un saistībā ar kurām RAĪ 

neiesniedz jaunus datus. Papildināta drošuma informācija 

donepezilu saturošu zāļu aprakstos un lietošanas instrukcijās 

saskaņā ar Farmakovigilances darba grupas 2012.gada 26.jūlija 

ieteikumiem par ļaundabīgā neiroleptiskā sindroma attīstības 

risku. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/26 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

36 11-0011 Dorzolamide Portfarma 

20 mg/ml eye drops, 

solution, Eye drops, 

solution, 20 mg/ml

Dorzolamidum 100 mg/5 ml 

Polietilēna 

konteiners N1; N3; 

N6

Portfarma ehf, 

Īslande

UK/H/3136/001

/IA/008/G

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

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no jauna ražotāja (ražotāja 

aizstāšana vai pievienošana). Tiek iesniegts jauns aktīvās 

vielas dorzolamīda hidrohlorīds sertifikāts no jauna ražotāja.; 

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 

37 11-0062 Dorzolamide/Timolol 

Portfarma 20 mg/5 

mg/ml eye drops 

solution, Eye drops, 

solution, 20 mg/5 mg/ml

Dorzolamidum, 

Timololum

5 ml VBPE pudelīte 

N1; N3; N6

Portfarma ehf, 

Īslande

UK/H/1998/001

/IA/009

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

adreses izmaiņas. Mainās Itālijā. Bija: DOC Generici S.r.l., 

Via Manuzio 7, 20124 Milano, Itālija; Būs: DOC Generici Srl, 

Vita Turati 40, 20121 Milano, Itālija.

38 09-0214 Doxazosin Actavis 4 mg 

prolonged release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 4 mg

Doxazosinum 4 mg PVH/PVdH/Al 

blisteris N28; N30; 

N50; N98; N100; 

N10; N90

Actavis Group 

PTC ehf, Īslande

DK/H/0608/001

/IA/041

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

ierobežojumos, kurus piemēro gatavā produkta ražošanas 

laikā: ražošanas gaitā veicama nebūtiska testa svītrošana 

39 05-0545 Duofilm 167 mg/167 

mg/g cutaneous solution, 

Cutaneous solution, 167 

mg/167 mg/g

Acidum 

salicylicum, 

Acidum lacticum

15 ml Stikla pudelīte 

(dzintarkrāsas) N1

GlaxoSmithKline 

Latvia SIA, 

Latvija

05-0545/IB/001 IB B.II.e.4 a Iepakojuma vai aizvākojuma (primārais 

iepakojums) formas vai izmēra izmaiņas: nesterilas zāļu 

formas. Nelielas primārā iepakojuma un aizvākojuma izmēra 

izmaiņas.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/26 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

40 11-0286 Duplecor 10 mg/10 mg 

film-coated tablets, Film-

coated tablets, 10 mg/10 

mg

Atorvastatinum, 

Amlodipinum

10 mg/10 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N30; N90

Gedeon Richter 

Plc., Ungārija

HU/H/0248/002

/ IB/006

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

pamatojoties uz steidzamu ar drošību saistītu ierobežojumu, 

zāļu klasei raksturīgo informāciju, PSUR, Riskvadības plāna, 

datu, kas iesniegti saskaņā ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 

45./46. pantu, novērtējumu un saistībā ar kurām RAĪ 

neiesniedz jaunus datus. Papildināta drošuma informācija 

saskaņā ar drošuma pamatdatiem pēc Periodiski atjaunojamā 

drošuma ziņojuma darba dalīšanas procedūras 

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

4.5 apakšpunktā iekļauta mijiedarbība ar simvastatīnu. 4.8 

norādīta informācija par ekstrapiramidālā sindroma 

iespējamību. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti. 

41 11-0287 Duplecor 10 mg/5 mg 

film-coated tablets, Film-

coated tablets, 10 mg/5 

mg

Atorvastatinum, 

Amlodipinum

10 mg/5 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N30; N90

Gedeon Richter 

Plc., Ungārija

HU/H/0248/001

/ IB/006

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

pamatojoties uz steidzamu ar drošību saistītu ierobežojumu, 

zāļu klasei raksturīgo informāciju, PSUR, Riskvadības plāna, 

datu, kas iesniegti saskaņā ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 

45./46. pantu, novērtējumu un saistībā ar kurām RAĪ 

neiesniedz jaunus datus. Papildināta drošuma informācija 

saskaņā ar drošuma pamatdatiem pēc Periodiski atjaunojamā 

drošuma ziņojuma darba dalīšanas procedūras 

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

4.5 apakšpunktā iekļauta mijiedarbība ar simvastatīnu. 4.8 

norādīta informācija par ekstrapiramidālā sindroma 

iespējamību. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti. 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/26 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

42 11-0288 Duplecor 20 mg/10 mg 

film-coated tablets, Film-

coated tablets, 20 mg/10 

mg

Atorvastatinum, 

Amlodipinum

20 mg/10 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N30; N90

Gedeon Richter 

Plc., Ungārija

HU/H/0248/004

/ IB/006

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

pamatojoties uz steidzamu ar drošību saistītu ierobežojumu, 

zāļu klasei raksturīgo informāciju, PSUR, Riskvadības plāna, 

datu, kas iesniegti saskaņā ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 

45./46. pantu, novērtējumu un saistībā ar kurām RAĪ 

neiesniedz jaunus datus. Papildināta drošuma informācija 

saskaņā ar drošuma pamatdatiem pēc Periodiski atjaunojamā 

drošuma ziņojuma darba dalīšanas procedūras 

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

4.5 apakšpunktā iekļauta mijiedarbība ar simvastatīnu. 4.8 

norādīta informācija par ekstrapiramidālā sindroma 

iespējamību. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti. 

43 11-0289 Duplecor 20 mg/5 mg 

film-coated tablets, Film-

coated tablets, 20 mg/5 

mg

Atorvastatinum, 

Amlodipinum

20 mg/5 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N30; N90

Gedeon Richter 

Plc., Ungārija

HU/H/0248/003

/ IB/006

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

pamatojoties uz steidzamu ar drošību saistītu ierobežojumu, 

zāļu klasei raksturīgo informāciju, PSUR, Riskvadības plāna, 

datu, kas iesniegti saskaņā ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 

45./46. pantu, novērtējumu un saistībā ar kurām RAĪ 

neiesniedz jaunus datus. Papildināta drošuma informācija 

saskaņā ar drošuma pamatdatiem pēc Periodiski atjaunojamā 

drošuma ziņojuma darba dalīšanas procedūras 

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

4.5 apakšpunktā iekļauta mijiedarbība ar simvastatīnu. 4.8 

norādīta informācija par ekstrapiramidālā sindroma 

iespējamību. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti. 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/26 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

44 97-0236 Efferalgan 30 mg/ml 

oral solution for 

children, Oral solution 

for children, 30 mg/ml 

Paracetamolum 2,7 g/90 ml Stikla 

pudelīte N1

Bristol-Myers 

Squibb 

Gyogyszerkereske

delmi Kft., 

Ungārija

IA B.II.e.2.a Stingrāku specifikācijas ierobežojumu noteikšana 

galaprodukta primārā iepakojuma specifikācijai ; IA B.II.e.2.a 

Stingrāku specifikācijas ierobežojumu noteikšana galaprodukta 

primārā iepakojuma specifikācijai ; 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.a Stingrāku specifikācijas 

ierobežojumu noteikšana galaprodukta primārā iepakojuma 

specifikācijai ; IB B.II.e.2.z Gatavā produkta primārā 

iepakojuma specifikācijas parametru un/vai ierobežojumu 

izmaiņas. Citas izmaiņas. 

45 97-0236 Efferalgan 30 mg/ml 

oral solution for 

children, Oral solution 

for children, 30 mg/ml 

Paracetamolum 2,7 g/90 ml Stikla 

pudelīte N1

Bristol-Myers 

Squibb 

Gyogyszerkereske

delmi Kft., 

Ungārija

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) 

46 97-0236 Efferalgan 30 mg/ml 

oral solution for 

children, Oral solution 

for children, 30 mg/ml 

Paracetamolum 2,7 g/90 ml Stikla 

pudelīte N1

Bristol-Myers 

Squibb 

Gyogyszerkereske

delmi Kft., 

Ungārija

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

gatavā produkta primārā iepakojuma specifikācijas (piemēram, 

novecojuša parametra svītrošana) 

47 99-1030 Elocon 1 mg/g cream , 

Cream, 1 mg/g 

Mometasoni furoas 0,02 g/20 g Tūbiņa 

N1

Schering-Plough 

Europe, Beļģija

99-

1030/IA/001/G

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

izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana vai izmaiņas.

48 99-1029 Elocon 1 mg/g 

cutaneous solution, 

Cutaneous solution, 1 

mg/g 

Mometasoni furoas 20 ml Plastmasas 

pudele N1

Schering-Plough 

Europe, Beļģija

99-

1029/IA/001/G

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

izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana vai izmaiņas.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/26 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

49 99-1031 Elocon 1 mg/g ointment 

, Ointment, 1 mg/g 

Mometasoni furoas 0,02 g/20 g Tūbiņa 

N1

Schering-Plough 

Europe, Beļģija

99-

1031/IA/001/G

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

izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana vai izmaiņas.

50 99-0188 Enelbin 100 Retard 100 

mg prolonged release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 100 mg 

Naftidrofuryli 

hydrogenooxalas

100 mg Polimēra 

blisteris N50; N20; 

N100

Zentiva, k.s., 

Čehija

99-

0188/IA/001/G

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

testa procedūrā. Tiek veiktas nelielas izmaiņas gatavā produkta 

testa procedūrā.; IA B.II.d.1.z Gatavā produkta specifikācijas 

parametru un/vai ierobežojumu izmaiņas. Citas izmaiņas.. Tiek 

veiktas gatavā produkta specifikācijas parametru izmaiņas.; IA 

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

testa procedūrā. Tiek veiktas nelielas izmaiņas gatavā produkta 

testa procedūrā.

51 12-0024 Epiletam 1000 mg film - 

coated tablets, Film-

coated tablets, 1000 mg

Levetiracetamum 1000 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N10; N20; 

N30; N50; N60; 

N80; N100; N120; 

N200

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

CZ/H/0463/004/

DC/IA/004/G

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

izmaiņas.. Farmakoviglances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana.; IA C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. 

Citas izmaiņas.. Grupā CZ/H/0463/004/IA/004/G iekļautās 

izmaiņas. Farmakovigilances atbildīgās personas (QPPV) 

maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai PSMF atrašanās 

vietas maiņa, kā daļa no kopsavilkuma par cilvēkiem paredzēto 

zāļu farmakovigilances sistēmu.

52 12-0021 Epiletam 250 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 250 mg

Levetiracetamum 250 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N10; N20; 

N30; N50; N60; 

N80; N100; N120; 

N200

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

CZ/H/0463/001/

DC/IA/004/G

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

izmaiņas.. Farmakoviglances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana.; IA C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. 

Citas izmaiņas.. Grupā CZ/H/0463/001/IA/004/G iekļautās 

izmaiņas. Farmakovigilances atbildīgās personas (QPPV) 

maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai PSMF atrašanās 

vietas maiņa, kā daļa no kopsavilkuma par cilvēkiem paredzēto 

zāļu farmakovigilances sistēmu.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/26 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

53 12-0022 Epiletam 500 mg film - 

coated tablets, Film-

coated tablets, 500 mg

Levetiracetamum 500 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N10; N20; 

N30; N50; N60; 

N80; N100; N120; 

N200

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

CZ/H/0463/002/

DC/IA/004/G

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

izmaiņas.. Farmakoviglances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana.; IA C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. 

Citas izmaiņas.. Grupā CZ/H/0463/002/IA/004/G iekļautās 

izmaiņas. Farmakovigilances atbildīgās personas (QPPV) 

maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai PSMF atrašanās 

vietas maiņa, kā daļa no kopsavilkuma par cilvēkiem paredzēto 

zāļu farmakovigilances sistēmu.

54 12-0023 Epiletam 750 mg film - 

coated tablets, Film-

coated tablets, 750 mg

Levetiracetamum 750 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N10; N20; 

N30; N50; N60; 

N80; N100; N120; 

N200

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

CZ/H/0463/003/

DC/IA/004/G

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

izmaiņas.. Farmakoviglances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana.; IA C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. 

Citas izmaiņas.. Grupā CZ/H/0463/003/IA/004/G iekļautās 

izmaiņas. Farmakovigilances atbildīgās personas (QPPV) 

maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai PSMF atrašanās 

vietas maiņa, kā daļa no kopsavilkuma par cilvēkiem paredzēto 

zāļu farmakovigilances sistēmu.

55 06-0117 Epirubicin Hospira 2 

mg/ml solution for 

injection, Solution for 

injection, 2 mg/ml 

Epirubicini 

hydrochloridum

100 mg/50 ml Onco-

Tain flakons N1; 

N5; 50 mg/25 ml 

Onco-Tain flakons 

N1; N5; 10 mg/5 ml 

Onco-Tain flakons 

N1; N5; 200 mg/100 

ml Onco-Tain 

flakons N1; N5

Hospira UK 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/0844/001

/IA/31/G

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

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no jauna ražotāja (ražotāja 

aizstāšana vai pievienošana). Tiek iesniegts jauns aktīvās 

vielas epirubicīna hidrohlorīds sertifikāts no jauna ražotāja.; 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 

56 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

/IA/030

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 STADA Production Ireland Ltd., 

Waterford Road Clonmel, Co. Tipperary, Īrija.
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57 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

/IA/030

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 STADA Production Ireland Ltd., 

Waterford Road Clonmel, Co. Tipperary, Īrija.

58 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/001/G

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

izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana vai izmaiņas.

59 10-0600 Esprolan 10 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 10 mg

Escitalopramum 10 mg ABPE pudele 

N100; N200; 10 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N14; N28; 

N56; N98

Medana Pharma 

SA, Polija

CZ/H/0417/002/

DC/IB/002

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

pamatojoties uz steidzamu ar drošību saistītu ierobežojumu, 

zāļu klasei raksturīgo informāciju, PSUR, Riskvadības plāna, 

datu, kas iesniegti saskaņā ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 

45./46. pantu, novērtējumu un saistībā ar kurām RAĪ 

neiesniedz jaunus datus. Papildināta drošuma informācija 

saskaņā ar Farmakovigilances darba grupas 2012. gada marta 

ieteikumiem selektīvo serotonīna atpakaļsaistes inhibitoru 

(SSAI - fluvoksamīns, citaloprams, escitaloprams, fluoksetīns 

un sertralīns, paroksetīns) zāļu aprakstā un lietošanas 

instrukcijā: paaugstināts vīriešu neauglības risks saistībā ar 

ietekmi uz spermas kvalitāti. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti.

19



Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/26 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

60 10-0600 Esprolan 10 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 10 mg

Escitalopramum 10 mg ABPE pudele 

N100; N200; 10 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N14; N28; 

N56; N98

Medana Pharma 

SA, Polija

CZ/H/0417/002/

DC/IB/001

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

pamatojoties uz steidzamu ar drošību saistītu ierobežojumu, 

zāļu klasei raksturīgo informāciju, PSUR, Riskvadības plāna, 

datu, kas iesniegti saskaņā ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 

45./46. pantu, novērtējumu un saistībā ar kurām RAĪ 

neiesniedz jaunus datus. Papildināta drošuma informācija 

saskaņā ar Farmakovigilances darba grupas 2011. gada 

decembra ieteikumiem escitalopramu saturošu zāļu aprakstos 

un lietošanas instrukcijās: QT intervāla pagarināšanās risks. 

Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti. 

61 10-0601 Esprolan 20 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 20 mg

Escitalopramum 20 mg ABPE pudele 

N100; N200; 20 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N14; N28; 

N56; N98

Medana Pharma 

SA, Polija

CZ/H/0417/003/

DC/IB/002

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

pamatojoties uz steidzamu ar drošību saistītu ierobežojumu, 

zāļu klasei raksturīgo informāciju, PSUR, Riskvadības plāna, 

datu, kas iesniegti saskaņā ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 

45./46. pantu, novērtējumu un saistībā ar kurām RAĪ 

neiesniedz jaunus datus. Papildināta drošuma informācija 

saskaņā ar Farmakovigilances darba grupas 2012. gada marta 

ieteikumiem selektīvo serotonīna atpakaļsaistes inhibitoru 

(SSAI - fluvoksamīns, citaloprams, escitaloprams, fluoksetīns 

un sertralīns, paroksetīns) zāļu aprakstā un lietošanas 

instrukcijā: paaugstināts vīriešu neauglības risks saistībā ar 

ietekmi uz spermas kvalitāti. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti.
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62 10-0601 Esprolan 20 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 20 mg

Escitalopramum 20 mg ABPE pudele 

N100; N200; 20 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N14; N28; 

N56; N98

Medana Pharma 

SA, Polija

CZ/H/0417/003/

DC/IB/001

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

pamatojoties uz steidzamu ar drošību saistītu ierobežojumu, 

zāļu klasei raksturīgo informāciju, PSUR, Riskvadības plāna, 

datu, kas iesniegti saskaņā ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 

45./46. pantu, novērtējumu un saistībā ar kurām RAĪ 

neiesniedz jaunus datus. Papildināta drošuma informācija 

saskaņā ar Farmakovigilances darba grupas 2011. gada 

decembra ieteikumiem escitalopramu saturošu zāļu aprakstos 

un lietošanas instrukcijās: QT intervāla pagarināšanās risks. 

Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti. 

63 10-0599 Esprolan 5 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 5 mg

Escitalopramum 5 mg ABPE pudele 

N100; N200; 5 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N14; N28; 

N56; N98

Medana Pharma 

SA, Polija

CZ/H/0417/001/

DC/IB/002

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

pamatojoties uz steidzamu ar drošību saistītu ierobežojumu, 

zāļu klasei raksturīgo informāciju, PSUR, Riskvadības plāna, 

datu, kas iesniegti saskaņā ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 

45./46. pantu, novērtējumu un saistībā ar kurām RAĪ 

neiesniedz jaunus datus. Papildināta drošuma informācija 

saskaņā ar Farmakovigilances darba grupas 2012. gada marta 

ieteikumiem selektīvo serotonīna atpakaļsaistes inhibitoru 

(SSAI - fluvoksamīns, citaloprams, escitaloprams, fluoksetīns 

un sertralīns, paroksetīns) zāļu aprakstā un lietošanas 

instrukcijā: paaugstināts vīriešu neauglības risks saistībā ar 

ietekmi uz spermas kvalitāti. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti.
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64 10-0599 Esprolan 5 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 5 mg

Escitalopramum 5 mg ABPE pudele 

N100; N200; 5 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N14; N28; 

N56; N98

Medana Pharma 

SA, Polija

CZ/H/0417/001/

DC/IB/001

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

pamatojoties uz steidzamu ar drošību saistītu ierobežojumu, 

zāļu klasei raksturīgo informāciju, PSUR, Riskvadības plāna, 

datu, kas iesniegti saskaņā ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 

45./46. pantu, novērtējumu un saistībā ar kurām RAĪ 

neiesniedz jaunus datus. Papildināta drošuma informācija 

saskaņā ar Farmakovigilances darba grupas 2011. gada 

decembra ieteikumiem escitalopramu saturošu zāļu aprakstos 

un lietošanas instrukcijās: QT intervāla pagarināšanās risks. 

Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti. 

65 10-0319 Exemestane Alvogen 25 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 25 

mg

Exemestanum 25 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N30

Alvogen IPCo 

S.a.r.l., 

Luksemburga

LV/H/0107/001/

IB/007/G

Var_RMS Izmaiņu ekspertīze kā RMS - pārējās izmaiņas, 

izņemot 11.7.1.apakšpunktā minētās ; IB B.I.a.2. e Nelielas 

izmaiņas aktīvās vielas pamatlietas ierobežotas pieejamības 

daļā (Restricted Part). Nelielas izmaiņas aktīvās vielas 

eksemestāns pamatlietas ierobežotas pieejamības daļā 

(Restricted Part).; IB B.I.a.2. e Nelielas izmaiņas aktīvās vielas 

pamatlietas ierobežotas pieejamības daļā (Restricted Part). 

Nelielas izmaiņas aktīvās vielas eksemestāns pamatlietas 

ierobežotas pieejamības daļā (Restricted Part).
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66 99-0728 Feloran 1 % gel, Gel, 10 

mg/g

Diclofenacum 

natricum

600 mg/60 g 

Alumīnija tūbiņa N1

Actavis Nordic 

A/S, Dānija

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

pamatojoties uz steidzamu ar drošību saistītu ierobežojumu, 

zāļu klasei raksturīgo informāciju, PSUR, Riskvadības plāna, 

datu, kas iesniegti saskaņā ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 

45./46. pantu, novērtējumu un saistībā ar kurām RAĪ 

neiesniedz jaunus datus. Papildināta drošuma informācija 

saskaņā ar ES Pediatriskās darba dalīšanas procedūru (aktīvā 

viela diklofenaks)(DE/W/ 001/pdWs/001). (precizēts pacientu 

vecums,no kura drīkst lietot zāles - tagad drīkst lietot no 14 

gadu vecuma). Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti. ; IB C.I.3. a Izmaiņu veikšana, ko pieprasījusi 

Aģentūra, pamatojoties uz steidzamu ar drošību saistītu 

ierobežojumu, zāļu klasei raksturīgo informāciju, PSUR, 

Riskvadības plāna, datu, kas iesniegti saskaņā ar Regulas 

(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novērtējumu un saistībā ar 

kurām RAĪ neiesniedz jaunus datus. Papildināta drošuma 

informācija saskaņā ar drošuma pamatdatiem pēc Periodiski 

atjaunojamā drošuma ziņojuma. (Iekļauta kontrindikācija: 

grūtniecības trešais trimestris, papildināti apakšpunkti 4.4, 4.6 

un pievienotas blakusparādības). Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti. 
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67 05-0197 Fluarix suspension for 

injection in a pre-filled 

syringe, Suspension for 

injection in a pre-filled 

syringe, 0,5 ml 

Vaccinum 

influenzae 

inactivatum ex 

virorum fragmentis 

praeparatum

0,5 ml Stikla 

pilnšļirce ar 1 adatu 

N1; N10; N20; 0,5 

ml Stikla pilnšļirce 

bez adatas N1; N10; 

N20

GlaxoSmithKline 

Biologicals S.A., 

Beļģija

DE/H/0124/001

/IA/81/G

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

aprakstīta Detalizētā farmakovigilances sistēmas aprakstā 

(DFSA): citas DFSA izmaiņas, kas neietekmē 

farmakovigilances sistēmas darbību (piemēram, 

administratīvās izmaiņas, akronīmu 

atjaunināšana,funkciju/procedūru nosaukumu piešķiršanas 

izmaiņas). Procedūrā DE/H/XXXX/IA/030/G iekļautās 

izmaiņas.Citas izmaiņas farmakovigilances sistēmas aprakstā, 

kas neietekmē farmakovigilances sistēmas darbību. ; IA C.I.9. 

e Izmaiņas pašreizējā farmakovigilances sistēmā, kas aprakstīta 

DFSA: pamatnoteikumu izmaiņas līgumos ar citām personām 

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

apakšlīgumi saistībā ar elektronisku paziņošanu par konkrētu 

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

Grupā DE/H/124/001/IA/81/G iekļautās izmaiņas. Izmaiņas 

līgumos ar citām personām vai iestādēm un institūcijām, kas ir 

iesaistītas zāļu blakusparādību uzraudzības sistēmas 

(farmakovigilance) aprakstīto pienākumu izpildē. Iesniegta 

DDPS 2013. gada 07. janvāra versija 7.0. 

68 08-0084 Fludarabine Actavis 50 

mg powder for solution 

for injection or infusion, 

Powder for solution for 

injection or infusion, 50 

mg

Fludarabini 

phosphas

50 mg Stikla flakons 

N1; N5

Actavis Group 

PTC ehf, Īslande

UK/H/1070/001

/IA/013

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 

69 01-0131 Fosamax 70 mg tablets, 

Tablets, 70 mg

Acidum 

alendronicum

70 mg Al/Al blisteris 

N4

Merck Sharp & 

Dohme Latvija 

SIA, Latvija

01-

0131/IA/001/G

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

izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana vai izmaiņas.
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70 08-0183 Gabapentin Actavis 300 

mg capsules, hard, 

Capsules, hard, 300 mg

Gabapentinum 300 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N20; N50; N60; 

N100; N200

Actavis Group 

PTC ehf, Īslande

PT/H/0143/002/

IB/009

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

pamatojoties uz steidzamu ar drošību saistītu ierobežojumu, 

zāļu klasei raksturīgo informāciju, PSUR, Riskvadības plāna, 

datu, kas iesniegti saskaņā ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 

45./46. pantu, novērtējumu un saistībā ar kurām RAĪ 

neiesniedz jaunus datus. Papildināta drošuma informācija 

saskaņā ar Farmakovigilances darba grupas 2012.gada jūlija 

ieteikumiem par eozinonofīlijas un sistēmisku simptomu risku 

gabapentīnu saturošām zālēm. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti.

71 11-0095 Gabapentin Aurobindo 

100 mg capsules, hard, 

Capsule, hard, 100 mg

Gabapentinum 100 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N10; N20; 

N30; N50; N60; 

N90; N100; N200; 

100 mg ABPE 

pudelīte N100; 

N200; N1000

Aurobindo 

Pharma Limited, 

Lielbritānija

UK/H/1165/001

/IA/004

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 gabapentīns sertifikāts.

72 11-0096 Gabapentin Aurobindo 

300 mg capsules, hard, 

Capsule, hard, 300 mg

Gabapentinum 300 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N10; N20; 

N30; N50; N60; 

N90; N100; N200; 

300 mg ABPE 

pudelīte N100; 

N200; N1000

Aurobindo 

Pharma Limited, 

Lielbritānija

UK/H/1165/002

/IA/004

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 gabapentīns sertifikāts.

73 11-0097 Gabapentin Aurobindo 

400 mg capsules, hard, 

Capsule, hard, 400 mg

Gabapentinum 400 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N10; N20; 

N30; N50; N60; 

N90; N100; N200; 

N300; 400 mg 

ABPE pudelīte 

N100; N200; N300; 

N500

Aurobindo 

Pharma Limited, 

Lielbritānija

UK/H/1165/003

/IA/004

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 gabapentīns sertifikāts.
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74 08-0360 Gemcitabine Actavis 38 

mg/ml powder for 

solution for infusion, 

Powder for solution for 

infusion, 38 mg/ml

Gemcitabinum 1 g/1 vial Stikla 

flakons N1; 200 

mg/1 vial Stikla 

flakons N1; 2 g/1 

vial Stikla flakons 

N1

Actavis Group 

PTC ehf, Īslande

NL/H/1237/001/

IA/013/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 gemcitabīna 

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

atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 

Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu gemcitabīna 

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

atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 

Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu gemcitabīna 

hidrohlorīds.; 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 

75 08-0360 Gemcitabine Actavis 38 

mg/ml powder for 

solution for infusion, 

Powder for solution for 

infusion, 38 mg/ml

Gemcitabinum 1 g/1 vial Stikla 

flakons N1; 200 

mg/1 vial Stikla 

flakons N1; 2 g/1 

vial Stikla flakons 

N1

Actavis Group 

PTC ehf, Īslande

NL/H/1237/001/

IB/014

IB B.I.d.1.a4 Aktīvās vielas atkārtota testa 

perioda/uzglabāšanas laika pagarināšana vai noteikšana, 

pamatojoties uz reālā laika datiem (ja apstiprinātajai 

dokumentācijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas 

atbilstības sertifikāts par atkārtota testa periodu) 
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76 08-0047 Gliclada 30 mg 

modified-release tablets, 

Modified-release tablets, 

30 mg

Gliclazidum 30 mg PVH/Al 

blisteris N10; N14; 

N20; N28; N30; 

N56; N60; N84; 

N90; N100; N120; 

N180; 30 mg ABPE 

pudele N90; N120; 

N180

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

DE/H/0892/001

/IA/011

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

adreses izmaiņas. Mainās Spānijā. Bija: Teva Genericos 

Espanola, S.L. - C/Guzman el bueno 133 Ed. Britannia 4 Izda., 

28003 Madrid, Spānija; Būs: Teva Pharma, S.L.U., C/Anabel 

Segura, 11. Edificio Albatros B, 1a planta. Alcobendas. 28108 

Madrid, Spānija.

77 08-0255 Glimepiride Accord 1 

mg tablets, Tablets, 1 

mg

Glimepiridum 1 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N10; N30; N60; 

N120; N90; N180

Accord 

Healthcare 

Limited, 

Lielbritānija

PT/H/0180/001/

IB/019/G

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 Intas Pharma Limited, 

Plot. No.5/6/7, Pharmez, Special Economy Zone, Near Village 

Matoda, Ahmedabad, IN-382 210, Indija.; IA B.II.b.1.b 

Primārās iepakošanas vietas aizstāšana vai pievienošana. 

Grupā PT/H/0180/IB/019/G iekļautas izmaiņas. Tiek 

pievienota primārās iepakošanas vieta Intas Pharma Limited, 

Plot. No.5/6/7, Pharmez, Special Economy Zone, Near Village 

Matoda, Ahmedabad, IN-382 210, Indija.; IA B.II.b.1.a 

Sekundārās iepakošanas vietas aizstāšana vai pievienošana. 

Grupā PT/H/0180/IB/019/G iekļautas izmaiņas. Tiek 

pievienota sekundārās iepakošanas vieta Intas Pharma Limited, 

Plot. No.5/6/7, Pharmez, Special Economy Zone, Near Village 

Matoda, Ahmedabad, IN-382 210, Indija.
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78 08-0256 Glimepiride Accord 2 

mg tablets, Tablets, 2 

mg

Glimepiridum 2 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N10; N30; N60; 

N120; N90; N180

Accord 

Healthcare 

Limited, 

Lielbritānija

PT/H/0180/002/

IB/019/G

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 Intas Pharma Limited, 

Plot. No.5/6/7, Pharmez, Special Economy Zone, Near Village 

Matoda, Ahmedabad, IN-382 210, Indija.; IA B.II.b.1.b 

Primārās iepakošanas vietas aizstāšana vai pievienošana. 

Grupā PT/H/0180/IB/019/G iekļautas izmaiņas. Tiek 

pievienota primārās iepakošanas vieta Intas Pharma Limited, 

Plot. No.5/6/7, Pharmez, Special Economy Zone, Near Village 

Matoda, Ahmedabad, IN-382 210, Indija.; IA B.II.b.1.a 

Sekundārās iepakošanas vietas aizstāšana vai pievienošana. 

Grupā PT/H/0180/IB/019/G iekļautas izmaiņas.Tiek 

pievienota sekundārās iepakošanas vieta Intas Pharma Limited, 

Plot. No.5/6/7, Pharmez, Special Economy Zone, Near Village 

Matoda, Ahmedabad, IN-382 210, Indija.

79 08-0257 Glimepiride Accord 3 

mg tablets, Tablets, 3 

mg

Glimepiridum 3 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N10; N30; N60; 

N120; N90; N180

Accord 

Healthcare 

Limited, 

Lielbritānija

PT/H/0180/003/

IB/019/G

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 Intas Pharma Limited, 

Plot. No.5/6/7, Pharmez, Special Economy Zone, Near Village 

Matoda, Ahmedabad, IN-382 210, Indija.; IA B.II.b.1.b 

Primārās iepakošanas vietas aizstāšana vai pievienošana. 

Grupā PT/H/0180/IB/019/G iekļautas izmaiņas. Tiek 

pievienota primārās iepakošanas vieta Intas Pharma Limited, 

Plot. No.5/6/7, Pharmez, Special Economy Zone, Near Village 

Matoda, Ahmedabad, IN-382 210, Indija.; IA B.II.b.1.a 

Sekundārās iepakošanas vietas aizstāšana vai pievienošana. 

Grupā PT/H/0180/IB/019/G iekļautas izmaiņas. Tiek 

pievienota sekundārās iepakošanas vieta Intas Pharma Limited, 

Plot. No.5/6/7, Pharmez, Special Economy Zone, Near Village 

Matoda, Ahmedabad, IN-382 210, Indija.
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80 08-0258 Glimepiride Accord 4 

mg tablets, Tablets, 4 

mg

Glimepiridum 4 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N10; N30; N60; 

N120; N90; N180

Accord 

Healthcare 

Limited, 

Lielbritānija

PT/H/0180/004/

IB/019/G

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 Intas Pharma Limited, 

Plot. No.5/6/7, Pharmez, Special Economy Zone, Near Village 

Matoda, Ahmedabad, IN-382 210, Indija.; IA B.II.b.1.b 

Primārās iepakošanas vietas aizstāšana vai pievienošana. 

Grupā PT/H/0180/IB/019/G iekļautas izmaiņas. Tiek 

pievienota primārās iepakošanas vieta Intas Pharma Limited, 

Plot. No.5/6/7, Pharmez, Special Economy Zone, Near Village 

Matoda, Ahmedabad, IN-382 210, Indija.; IA B.II.b.1.a 

Sekundārās iepakošanas vietas aizstāšana vai pievienošana. 

Grupā PT/H/0180/IB/019/G iekļautas izmaiņas. Tiek 

pievienota sekundārās iepakošanas vieta Intas Pharma Limited, 

Plot. No.5/6/7, Pharmez, Special Economy Zone, Near Village 

Matoda, Ahmedabad, IN-382 210, Indija.

81 98-0545 Gracial tablets, Tablets Desogestrelum, 

Ethinylestradiolum

1 UD Blisteris N22; 

N66; N132

N.V. Organon, 

Nīderlande

98-

0545/IA/001/G

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

izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana vai izmaiņas.

82 10-0398 Imipenem/Cilastatin 

Hospira 500 mg/500 mg 

powder for solution for 

infusion, Powder for 

solution for infusion, 

500 mg/500 mg

Imipenemum, 

Cilastatinum

100 ml Stikla 

flakons N1; 20 ml 

Stikla flakons N5

Hospira UK 

Limited, 

Lielbritānija

PT/H/0287/001/

IB005

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

pamatojoties uz steidzamu ar drošību saistītu ierobežojumu, 

zāļu klasei raksturīgo informāciju, PSUR, Riskvadības plāna, 

datu, kas iesniegti saskaņā ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 

45./46. pantu, novērtējumu un saistībā ar kurām RAĪ 

neiesniedz jaunus datus. Papildināta drošuma informācija 

saskaņā ar drošuma pamatdatiem pēc Periodiski atjaunojamā 

drošuma ziņojuma darba dalīšanas procedūras ( NO /H 

/PSUR/0003 /001 ) aktīvā viela Imipenēms, Cilastatīns. (ZA 

4.4 apakšpunktā iekļauts brīdinājums par pacientiem, kuriem ir 

pavājināta nieru darbība.) Zāļu apraksts saskaņots. 
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83 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/

WS/062

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

parametriem un/vai aktīvās vielas, izejvielas/ starpprodukta/ 

reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā, 

ierobežojumiem. Citas izmaiņas.. Procedūrā 

EMEA/H/xxxx/WS/340 iekļautas izmaiņas. Tiek veiktas 

izmaiņas 3. moduļa sadaļā 3.2.S.2.3.
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84 06-0256 Itraconazol Actavis 100 

mg hard capsules, Hard 

capsules, 100 mg 

Itraconazolum 100 mg Al/Al 

blisteris N15; N28; 

N4; N6; N18; N30; 

N100

Actavis Group hf, 

Īslande

SE/H/0579/001/

IB/010/G

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

pamatojoties uz steidzamu ar drošību saistītu ierobežojumu, 

zāļu klasei raksturīgo informāciju, PSUR, Riskvadības plāna, 

datu, kas iesniegti saskaņā ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 

45./46. pantu, novērtējumu un saistībā ar kurām RAĪ 

neiesniedz jaunus datus. Papildināta drošuma informācija 

saskaņā ar drošuma pamatdatiem pēc Periodiski atjaunojamā 

drošuma ziņojuma darba dalīšanas procedūras (UK 

/H/PSUR/0033/001) itrakonazolu saturošām zālēm. Zāļu 

aprakstā 4.3 apakšpunktā papildinātas kontrindikācijas: 

itrakonazola vienlaicīga lietošana ar eletriptānu, nisoldipīnu, 

ranolazīnu, dabigatrāna eteksilātu. 4.4 papildināts ar 

informāciju par itrakonazola ietekmi uz aknām, iekļauti 

brīdinājumi pacientiem ar aknu, nieru, imūnās sistēmas 

darbības traucējumiem, AIDS slimniekiem, norādīts par 

dzirdes zuduma iespējamību. Papildināti 4.5 - 4.8 apakšpunkti. 

Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti. ; IB C.I.3. a 

Izmaiņu veikšana, ko pieprasījusi Aģentūra, pamatojoties uz 

steidzamu ar drošību saistītu ierobežojumu, zāļu klasei 

raksturīgo informāciju, PSUR, Riskvadības plāna, datu, kas 

iesniegti saskaņā ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, 

novērtējumu un saistībā ar kurām RAĪ neiesniedz jaunus datus. 

Papildināta drošuma informācija saskaņā ar ES Pediatriskās 

darba dalīšanas procedūru EE/W/ 0004 /pdWs/001 

itrakonazolam. 4.2 papildināts ar lietošanu bērniem, 4.8 ar 

klīnisko pētījumu datiem un biežāk ziņotajām blakusparādībām 

bērniem, .5.1 ar farmakodinamikas pētījumu datiem, 5.2 ar 

farmakokinētikas pētījumu datiem. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti.
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85 13-0001 Yvidually 0,02 mg/3 mg 

film-coated tablets, Film-

coated tablets, 0,02 

mg/3 mg

Ethinylestradiolum, 

Drospirenonum

0,02 mg/3 mg 

Kārtridžs un Clyk 

tablešu izsniegšanas 

ierīce N30 (1x30); 

0,02 mg/3 mg 

Kārtridžs N30 

(1x30); N90 (3x30); 

N120 (4x30); N360 

(12x30)

Bayer Pharma 

AG, Vācija

NL/H/2041/001/

IA/003/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 drospirenons.; IA 

B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstības 

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 

Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu etinilestradiols.

86 99-0070 Ketonal 100 mg/2 ml 

solution for injection, 

Solution for injection, 

100 mg/2 ml 

Ketoprofenum 100 mg/2 ml 

Ampula N10; N50

Sandoz d.d., 

Slovēnija

99-

0070/IA/001/G

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

gatavā produkta primārā iepakojuma specifikācijai kopā ar 

atbilstīgu testa metodi ; IA B.II.e.2.b Jauna specifikācijas 

parametra pievienošana gatavā produkta primārā iepakojuma 

specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi ; IA B.II.e.2.c 

Nebūtiska specifikācijas parametra svītrošana no gatavā 

produkta primārā iepakojuma specifikācijas (piemēram, 

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

attiecas uz jebkuru (primārā) iepakojuma materiāla daļu, kas 

nesaskaras ar gatavo produktu (piemēram, noņemamu vāciņu 

krāsa, krāsu koda gredzeni uz ampulām, adatu aizsargu maiņa 

(izmantota citāda plastmasa)) un kas neskar produkta 

informāciju. Izmaiņas, kas attiecas uz primārāiepakojuma 

materiāla daļu, kas nesaskaras ar gatavo produktu.
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87 09-0121 Latanoprost-ratiopharm 

50 micrograms/ml eye 

drops, solution, Eye 

drops, solution, 50 

µg/ml

Latanoprostum 125 mcg/2,5 ml 

Plastikāta pudelīte 

N1; N3; N6

Ratiopharm 

GmbH, Vācija

NO/H/0139/001

/IB/031

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

pamatojoties uz steidzamu ar drošību saistītu ierobežojumu, 

zāļu klasei raksturīgo informāciju, PSUR, Riskvadības plāna, 

datu, kas iesniegti saskaņā ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 

45./46. pantu, novērtējumu un saistībā ar kurām RAĪ 

neiesniedz jaunus datus. Papildināta drošuma informācija 

saskaņā ar atsauces zālēm Xalatan. Pievienota indikācija: 

paaugstināta intraokulārā spiediena mazināšana bērniem ar 

paaugstinātu intraokulāro spiedienu un bērniem ar glaukomu. 

Attiecīgi papildināti zāļu apraksta 4.2, 4.4-4.5, 4.8 un 5.1-5.2 

apakšpunkti. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.

88 12-0220 Levetiracetam Synthon 

100 mg/ml oral solution, 

Oral solution, 100 

mg/ml

Levetiracetamum 15000 mg/150 ml 

Stikla pudele un 

šļirce (3 ml) 

perorālai ievadīšanai 

N1; 30000 mg/300 

ml Stikla pudele N1; 

15000 mg/150 ml 

Stikla pudele un 

šļirce (1 ml) 

perorālai ievadīšanai 

N1

Synthon BV, 

Nīderlande

PT/H/0498/005/

001/IB/005

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

nosaukuma maiņa Portugālē. Bija: Levetiracetam Synthon Būs: 

Levetiracetam Ciclum 

89 12-0224 Levetiracetam Synthon 

1000 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 1000 mg

Levetiracetamum 1000 mg PVH/Al 

blisteris N10 (1x10); 

N20 (2x10); N30 

(3x10); N50 (5x10); 

N60 (6x10); N100 

(10x10); N120 

(12x10); N200 

(20x10)

Synthon BV, 

Nīderlande

PT/H/0498/004/

001/IB/005

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

nosaukuma maiņa Portugālē. Bija: Levetiracetam Synthon Būs: 

Levetiracetam Ciclum 
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90 12-0221 Levetiracetam Synthon 

250 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 250 mg

Levetiracetamum 250 mg PVH/Al 

blisteris N10 (1x10); 

N20 (2x10); N30 

(3x10); N50 (5x10); 

N60 (6x10); N100 

(10x10); N120 

(12x10); N200 

(20x10)

Synthon BV, 

Nīderlande

PT/H/0498/001/

001/IB/005

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

nosaukuma maiņa Portugālē. Bija: Levetiracetam Synthon Būs: 

Levetiracetam Ciclum 

91 12-0222 Levetiracetam Synthon 

500 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 500 mg

Levetiracetamum 500 mg PVH/Al 

blisteris N10 (1x10); 

N20 (2x10); N30 

(3x10); N50 (5x10); 

N60 (6x10); N100 

(10x10); N120 

(12x10); N200 

(20x10)

Synthon BV, 

Nīderlande

PT/H/0498/002/

001/IB/005

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

nosaukuma maiņa Portugālē. Bija: Levetiracetam Synthon Būs: 

Levetiracetam Ciclum 

92 12-0223 Levetiracetam Synthon 

750 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 750 mg

Levetiracetamum 750 mg PVH/Al 

blisteris N10 (1x10); 

N20 (2x10); N30 

(3x10); N50 (5x10); 

N60 (6x10); N100 

(10x10); N120 

(12x10); N200 

(20x10)

Synthon BV, 

Nīderlande

PT/H/0498/003/

001/IB/005

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

nosaukuma maiņa Portugālē. Bija: Levetiracetam Synthon Būs: 

Levetiracetam Ciclum 

93 98-0299 Livial 2,5 mg tablets, 

Tablets, 2,5 mg 

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

Nīderlande

98-

0299/IA/001/G

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

izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana vai izmaiņas.
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94 10-0373 Lorista H 100 mg/12,5 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 100 

mg/12,5 mg

Losartanum 

kalicum, 

Hydrochlorothiazid

um

100 mg/12,5 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N7; N10; N14; N20; 

N28; N30; N50; 

N56; N60; N90; 

N98; N84

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

CZ/H/0231/001/

IB/008

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

nosaukuma maiņā Itālijā. Bija: Losartan Idroclorotiazide Krka 

100 mg/12,5 mg Būs: Lorcombi 100 mg/12,5 mg

95 10-0096 Lorista H 100 mg/25 mg 

film-coated tablets, Film-

coated tablets, 100 

mg/25 mg

Losartanum 

kalicum, 

Hydrochlorothiazid

um

100 mg/25 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N7; N14; N20; N28; 

N50; N56; N84; 

N98; N30; N60; 

N90; N10

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

CZ/H/0101/002/

IB/026

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

nosaukuma maiņā Itālijā. Bija: Losartan Idroclorotiazide Būs: 

Lorcombi

96 10-0095 Lorista H 50 mg/12,5 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 50 

mg/12,5 mg

Losartanum 

kalicum, 

Hydrochlorothiazid

um

50 mg/12,5 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N14; N28; N56; 

N84; N98; N10; 

N30; N60; N90

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

CZ/H/0101/001/

IB/026

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

nosaukuma maiņā Itālijā. Bija: Losartan Idroclorotiazide Būs: 

Lorcombi

97 00-0359 Marcaine 5 mg/ml 

solution for injection, 

Solution for injection, 5 

mg/ml 

Bupivacaini 

hydrochloridum

100 mg/20 ml 

Flakons N5

AstraZeneca AB, 

Zviedrija

00-0359/IA/002 IA B.II.e.7.a Iepakojuma komponenšu vai ierīču piegādātāju 

(ja minēts dokumentācijā) svītrošana. Tiek svītrots gumijas 

aizbāžnu pegādātājs Helvoet Pharma, Beļģija

98 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/001/G

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

izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana vai izmaiņas.
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99 98-0544 Mercilon 150/20 

micrograms tablets, 

Tablets, 150/20 

micrograms 

Desogestrelum, 

Ethinylestradiolum

150 mcg/20 mcg 

Blisteris N21; N63; 

N126

Organon Ltd, Īrija IA C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas 

izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana vai izmaiņas.

100 11-0129 Mycophenolate mofetil 

Ranbaxy 500 mg film 

coated tablets, Film 

coated tablets, 500 mg

Mycophenolas 

mofetil

500 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N50; N150

Ranbaxy UK Ltd., 

Lielbritānija

FR/H/0455/001/

IA/003

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

pievienošana. Tiek pievienota sekundārās iepakošanas vieta 

Centre Des Specialites Pharmaceutiques 76-78, avenue du 

Midi, 63800 Cournon d` Auvergne, Francija.

101 00-0820 Nasonex 50 

micrograms/dose nasal 

spray, suspension, Nasal 

spray, suspension, 50 

µg/dose

Mometasoni furoas 50 mcg/dose ABPE 

flakons N140

Schering-Plough 

Europe, Beļģija

00-

0820/IA/001/G

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

izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana vai izmaiņas

102 07-0015 Noliprel Arginine 2,5 

mg/0,625 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 2,5 

mg/0,625 mg

Perindoprili 

argininum, 

Indapamidum

2,5 mg/0,625 mg 

Polipropilēna 

trauciņš N14 (1x14); 

N20 (1x20); N28 

(1x28); N30 (1x30); 

N50 (1x50); N56 

(2x28); N60 (2x30); 

N90 (3x30); N100 

(2x50); N500 

(10x50)

Les Laboratoires 

Servier, Francija

FR/H/0130/003/

IB/087

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

nosaukuma maiņā Kiprā. Bija:PRETERAX 2,5 mg/0,625 mg 

Būs:COVERSYL PLUS ARGININE 2.5 mg/0.625 mg
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103 07-0015 Noliprel Arginine 2,5 

mg/0,625 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 2,5 

mg/0,625 mg

Perindoprili 

argininum, 

Indapamidum

2,5 mg/0,625 mg 

Polipropilēna 

trauciņš N14 (1x14); 

N20 (1x20); N28 

(1x28); N30 (1x30); 

N50 (1x50); N56 

(2x28); N60 (2x30); 

N90 (3x30); N100 

(2x50); N500 

(10x50)

Les Laboratoires 

Servier, Francija

FR/H/0130/003/

IA/084

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

pievienošana. Tiek pievienota primārās iepakošanas vieta 

ANPHARM Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne S.A., 

ul.Annopol 6B, 03-236 Warszawa, Polija.

104 07-0016 Noliprel Forte Arginine 

5 mg/1,25 mg film-

coated tablets , Film-

coated tablets, 5 

mg/1,25 mg 

Perindoprili 

argininum, 

Indapamidum

5 mg/1,25 mg 

Polipropilēna 

trauciņš N14 (1x14); 

N20 (1x20); N28 

(1x28); N30 (1x30); 

N50 (1x50); N56 

(2x28); N60 (2x30); 

N90 (3x30); N100 

(2x50); N500 

(10x50)

Les Laboratoires 

Servier, Francija

FR/H/0130/004/

/IA/084

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

pievienošana. Tiek pievienota primārās iepakošanas vieta 

ANPHARM Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne S.A., 

ul.Annopol 6B, 03-236 Warszawa, Polija.

105 09-0050 Noliterax 10 mg/2,5 mg 

film-coated tablets, Film-

coated tablets, 10 

mg/2,5 mg

Perindoprili 

argininum, 

Indapamidum

10 mg/2,5 mg 

Konteiners N14; 

N20; N28; N30; 

N50; N56; N60; 

N90; N100; N500

Les Laboratoires 

Servier, Francija

FR/H/0345/001/

IA/084

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

pievienošana. Tiek pievienota primārās iepakošanas vieta 

ANPHARM Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne S.A., 

ul.Annopol 6B, 03-236 Warszawa, Polija.
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106 08-0245 Olanzapine Actavis 10 

mg orodispersible 

tablets, Orodispersible 

tablets, 10 mg

Olanzapinum 10 mg ABPE pudele 

N30; N100; 10 mg 

Blisteris N7; N14; 

N28; N30; N56; 

N100; N96; 10 mg 

Alumīnija blisteris 

N7; N14; N28; N30; 

N56; N100

Actavis Group 

PTC ehf, Īslande

DK/H/1278/002

/IA/016/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 sekundārās 

iepakošanas vieta Aflofarm Fabryka Lekow Sp.Z.o.o., 95-054 

Ksawerow, 31 Szkolna Street, Polija.; IA A.7. Jebkuras 

ražotnes (tostarp aktīvās vielas, starpprodukta vai gatavā 

produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas izlaidi 

atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā uzņēmuma 

vai izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) svītrošana 

(ja minēta dokumentācijā). Tiek svītrota sekundārās 

iepakošanas vieta Pharma-Pack Pharmaceutical Manufacturing 

and Servicing Ltd., Vasut u.13, 2040 Budaors, Ungārija.

107 08-0246 Olanzapine Actavis 15 

mg orodispersible 

tablets, Orodispersible 

tablets, 15 mg

Olanzapinum 15 mg Alumīnija 

blisteris N7; N14; 

N28; N30; N56; 

N100; 15 mg ABPE 

pudele N30; N100; 

15 mg Blisteris N7; 

N14; N28; N30; 

N56; N100; N96

Actavis Group 

PTC ehf, Īslande

DK/H/1278/003

/IA/016/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 sekundārās 

iepakošanas vieta Aflofarm Fabryka Lekow Sp.Z.o.o., 95-054 

Ksawerow, 31 Szkolna Street, Polija.; IA A.7. Jebkuras 

ražotnes (tostarp aktīvās vielas, starpprodukta vai gatavā 

produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas izlaidi 

atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā uzņēmuma 

vai izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) svītrošana 

(ja minēta dokumentācijā). Tiek svītrota sekundārās 

iepakošanas vieta Pharma-Pack Pharmaceutical Manufacturing 

and Servicing Ltd., Vasut u.13, 2040 Budaors, Ungārija.
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108 08-0244 Olanzapine Actavis 5 

mg orodispersible 

tablets, Orodispersible 

tablets, 5 mg

Olanzapinum 5 mg Alumīnija 

blisteris N7; N14; 

N28; N30; N56; 

N100; 5 mg ABPE 

pudele N30; N100; 5 

mg Blisteris N7; 

N14; N28; N30; 

N56; N100; N96

Actavis Group 

PTC ehf, Īslande

DK/H/1278/001

/IA/016/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 sekundārās 

iepakošanas vieta Aflofarm Fabryka Lekow Sp.Z.o.o., 95-054 

Ksawerow, 31 Szkolna Street, Polija.; IA A.7. Jebkuras 

ražotnes (tostarp aktīvās vielas, starpprodukta vai gatavā 

produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas izlaidi 

atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā uzņēmuma 

vai izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) svītrošana 

(ja minēta dokumentācijā). Tiek svītrota sekundārās 

iepakošanas vieta Pharma-Pack Pharmaceutical Manufacturing 

and Servicing Ltd., Vasut u.13, 2040 Budaors, Ungārija.

109 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/003/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.II.b.2b2 Par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja aizstāšana vai 

pievienošana ar sērijas pārbaudi/testēšanu. Tiek pievienots par 

sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs S.C.Sandoz S.R.L., Str. 

Livezeni nr. 7A, RO-540472 Targu-Mures, Rumānija.
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110 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/003/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.II.b.2b2 Par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja aizstāšana vai 

pievienošana ar sērijas pārbaudi/testēšanu. Tiek pievienots par 

sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs S.C.Sandoz S.R.L., Str. 

Livezeni nr. 7A, RO-540472 Targu-Mures, Rumānija.

111 05-0118 Orofar 1 mg/1 mg 

lozenges, Lozenges, 1 

mg/1 mg 

Benzoxonium 

chloridum, 

Lidocaini 

hydrochloridum

1 mg/1 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N16; N24

Novartis Finland 

Oy, Somija

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

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 

Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu lidokaīna 

hidrohlorīdu.

112 05-0117 Orofar 2 mg/1,5 mg/ml 

oromucosal spray, 

Oromucosal spray, 2 

mg/1,5 mg/ml

Benzoxonium 

chloridum, 

Lidocaini 

hydrochloridum

2 mg/1,5 mg/ml 

ABPE pudele N1

Novartis Finland 

Oy, Somija

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

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 

Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu lidokaīna 

hidrohlorīdu.

113 98-0072 Ovestin 500 micrograms 

pessaries, Pessaries, 500 

mcg 

Estriolum 0,5 mg Blisteris 

N15; N25

N.V. Organon, 

Nīderlande

98-

0072/IA/001/G

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

izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana vai izmaiņas.
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114 08-0242 Pantoprazole Actavis 20 

mg gastro-resistant 

tablets, Gastro-resistant 

tablets, 20 mg

Pantoprazolum 20 mg Blisteris N7; 

N14; N15; N20; 

N28; N30; N56; 

N60; N98; N100; 

N140; 20 mg 

Plastikāta konteiners 

N30; N100; N250

Actavis Group 

PTC ehf, Īslande

DK/H/1180/001

/IB/025

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

apjoma diapazonu) palielināšanās līdz 10 reizēm salīdzinājumā 

ar pašreiz apstiprināto sērijas apjomu. Tiek palielināts sērijas 

apjoms.

115 08-0243 Pantoprazole Actavis 40 

mg gastro-resistant 

tablets, Gastro-resistant 

tablets, 40 mg

Pantoprazolum 40 mg Blisteris N7; 

N14; N15; N20; 

N28; N30; N56; 

N60; N98; N100; 

N140; 40 mg 

Plastikāta konteiners 

N30; N100; N250

Actavis Group 

PTC ehf, Īslande

DK/H/1180/002

/IB/025

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

apjoma diapazonu) palielināšanās līdz 10 reizēm salīdzinājumā 

ar pašreiz apstiprināto sērijas apjomu. Tiek palielināts sērijas 

apjoms.

116 08-0028 Pantoprazol-ratiopharm 

20 mg gastro-resistant 

tablets, Gastro-resistant 

tablets, 20 mg

Pantoprazole 

sodium 

sesquihydrate

20 mg ABPE pudele 

N7; N14; N15; N20; 

N28; N30; N50; 

N56; N60; N100; 

N120; 20 mg 

Alumīnija blisteris 

N7; N14; N15; N20; 

N28; N30; N56; 

N60; N100; N120

Ratiopharm 

GmbH, Vācija

DE/H/0945/001

/IA/0046

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

pievienošana. Tiek pievienota sekundārās iepakošanas vieta 

MoNo chem-pharm. Produkte GmbH, Leystrasse 129, 1200 

Wien, Austrija.
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117 08-0029 Pantoprazol-ratiopharm 

40 mg gastro-resistant 

tablets, Gastro-resistant 

tablets, 40 mg

Pantoprazole 

sodium 

sesquihydrate

40 mg ABPE pudele 

N7; N14; N15; N28; 

N30; N56; N60; 

N100; N120; N20; 

N50; 40 mg 

Alumīnija blisteris 

N7; N14; N15; N28; 

N30; N56; N60; 

N100; N120; N20

Ratiopharm 

GmbH, Vācija

DE/H/0945/002

/IA/0046

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

pievienošana. Tiek pievienota sekundārās iepakošanas vieta 

MoNo chem-pharm. Produkte GmbH, Leystrasse 129, 1200 

Wien, Austrija.

118 05-0223 Perfalgan 10 mg/ml 

solution for infusion, 

Solution for infusion, 

1000 mg/100 ml 

Paracetamolum 1000 mg/100 ml 

Flakons N12; 1000 

mg/100 ml 

Polipropilēna 

maisiņš N50

Bristol-Myers 

Squibb 

Gyogyszerkereske

delmi Kft., 

Ungārija

FR/H/0197/001/

IA/062

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

adreses izmaiņas. Tiek veikta reģistrācijas apliecības īpašnieka 

adreses maiņa Itālijā. Bija: BMS Srl, via del Murillo km 2800, 

Sermoneta (LT); būs: BMS Srl, via Virgilio Maroso, 50, Roma 

.

119 10-0487 Perindopril 

arginine/Indapamide 

Servier 10 mg/2,5 mg 

film-coated tablets, Film-

coated tablets, 10 

mg/2,5 mg

Perindoprili 

argininum, 

Indapamidum

10 mg/2,5 mg 

Konteiners N14; 

N20; N28; N30; 

N50; N56; N60; 

N90; N100; N500

Les Laboratoires 

Servier, Francija

FR/H/0346/001/

IA/084

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

pievienošana. Tiek pievienota primārās iepakošanas vieta 

ANPHARM Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne S.A., 

ul.Annopol 6B, 03-236 Warszawa, Polija.

120 07-0017 Perindopril 

Arginine/Indapamide 

Servier 2,5 mg/0,625 mg 

film-coated tablets, Film-

coated tablets, 2,5 

mg/0,625 mg

Perindoprili 

argininum, 

Indapamidum

2,5 mg/0,625 mg 

Polipropilēna 

trauciņš N14 (1x14); 

N20 (1x20); N28 

(1x28); N30 (1x30); 

N50 (1x50); N56 

(2x28); N60 (2x30); 

N90 (3x30); N100 

(2x50); N500 

(10x50)

Les Laboratoires 

Servier, Francija

FR/H/0131/003/

IA/084

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

pievienošana. Tiek pievienota primārās iepakošanas vieta 

ANPHARM Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne S.A., 

ul.Annopol 6B, 03-236 Warszawa, Polija.
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121 10-0079 Perineva 8 mg tablets, 

Tablets, 8 mg

Tert-Butylamini 

perindoprilum

8 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N14; N28; 

N30; N50; N56; 

N60; N90; N100; 

N10

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

DK/H/1646/003

/IB/002

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

nosaukuma maiņa Čehijas Republika. Bija: Pamonova 8 mg 

tablety Būs: Perindopril JS Partner 8 mg tablety

122 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/ml Ampula 

N3; N1

N.V. Organon, 

Nīderlande

97-

0396/IA/001/G

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

izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana vai izmaiņas.
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123 01-0389 Presid 10 mg modified-

release tablets, Extended 

release tablets, 10 mg 

Felodipinum 10 mg Blisteris N30; 

N100

TEVA Czech 

Industries s.r.o., 

Čehija

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

iekļauta izmaiņa. Tiek pievienota primārās iepakošanas vieta Merckle GmbH, 

Graf-Arco-Strasse 3, Ulm, 89079, Vācija; IA B.II.b.1.a Sekundārās 

iepakošanas vietas aizstāšana vai pievienošana. Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek 

pievienota sekundārās iepakošanas vieta Merckle GmbH, Graf-Arco-Strasse 3, 

Ulm, 89079, Vācija; IA B.II.b.2b2 Par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja 

aizstāšana vai pievienošana ar sērijas pārbaudi/testēšanu. Tiek pievienots par 

sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Strasse 3, 

Blaubeuren, 89143, Vācija.; IA A.5. b Gatavā produkta ražotāja, tostarp 

kvalitātes kontroles iestāžu, nosaukuma un/vai adreses izmaiņas. Mainās 

ražotāja nosaukums. Bija:Siegfried Generics Malta Ltd., HHF 070 Hal Far 

Industrial Estate, Hal Far, BBG3000, Malta; būs: Siegfried Malta Ltd., HHF 

070 Hal Far Industrial Estate, Hal Far, BBG3000, Malta.; IA A.7. Jebkuras 

ražotnes (tostarp aktīvās vielas, starpprodukta vai gatavā produkta ražotnes, 

iepakošanas vietas, par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli 

atbildīgā uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) 

svītrošana (ja minēta dokumentācijā). Tiek svītrots gatavā produkta ražotājs 

Kern Pharma S.L., C/Venus, 72 - Poligono Industrial Colon II, Terrasa 

(Barcelona), 08228, Spānija.; IA A.7. Jebkuras ražotnes (tostarp aktīvās 

vielas, starpprodukta vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par 

sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā uzņēmuma vai 

izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja minēta 

dokumentācijā). Tiek svītrots aktīvās vielas felodipīna ražotājs.; IA B.II.b.2.a 

Sērijas pārbaudes/testēšanas vietas aizstāšana vai pievienošana. Grupā 

iekļauta izmaiņa. Tiek pievienota sērijas pārbaudes vieta Merckle GmbH, 

Graf-Arco-Strasse 3, Ulm, 89079, Vācija; IA B.II.e.4.a Iepakojuma vai 

aizvākojuma (primārais iepakojums) formas vai izmēra izmaiņas: nesterilas 

zāļu formas. Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek mainīti blistera izmēri sakarā ar 

jaunā ražotāja Merckle GmbH, Graf-Arco-Strasse 3, Ulm, 89079, Vācija 

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

vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas izlaidi atbildīgā 

ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai 

palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja minēta dokumentācijā). Tiek svītrots 

aktīvās vielas felodipīna ražotājs.; IA B.II.d.1.a Stingrāku specifikācijas 

ierobežojumu noteikšana galaprodukta specifikācijai. Tiek noteikto stingrāki 

specifikācijas ierobežojumi gatavā produkta sērijas izlaides un uzglabāšanas 

laika specifikācijām.

124 01-0389 Presid 10 mg modified-

release tablets, Extended 

release tablets, 10 mg 

Felodipinum 10 mg Blisteris N30; 

N100

TEVA Czech 

Industries s.r.o., 

Čehija

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

testa procedūrā. Tiek veiktas nelielas izmaiņas gatavā produkta 

testa procedūrā.
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125 01-0388 Presid 5 mg modified-

release tablets, Extended 

release tablets, 5 mg 

Felodipinum 5 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N30; N100

TEVA Czech 

Industries s.r.o., 

Čehija

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

specifikācijai. Tiek noteikti stingrāki specifikācijas ierobežojumi gatavā 

produkta sērijas izlaides un uzglabāšanas laika specifikācijām.; IA B.II.b.1.b 

Primārās iepakošanas vietas aizstāšana vai pievienošana. Grupā iekļauta 

izmaiņa. Tiek pievienota primārās iepakošanas vieta Merckle GmbH, Graf-

Arco-Strasse 3, Ulm, 89079, Vācija; IA B.II.b.1.a Sekundārās iepakošanas 

vietas aizstāšana vai pievienošana. Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek pievienota 

sekundārās iepakošanas vieta Merckle GmbH, Graf-Arco-Strasse 3, Ulm, 

89079, Vācija; IA B.II.b.2b2 Par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja aizstāšana 

vai pievienošana ar sērijas pārbaudi/testēšanu. Tiek pievienots par sērijas 

izlaidi atbildīgais ražotājs Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Strasse 3, 

Blaubeuren, 89143, Vācija.; IA A.5. b Gatavā produkta ražotāja, tostarp 

kvalitātes kontroles iestāžu, nosaukuma un/vai adreses izmaiņas. Mainās 

ražotāja nosaukums. Bija:Siegfried Generics Malta Ltd., HHF 070 Hal Far 

Industrial Estate, Hal Far, BBG3000, Malta; būs: Siegfried Malta Ltd., HHF 

070 Hal Far Industrial Estate, Hal Far, BBG3000, Malta.; IA A.7. Jebkuras 

ražotnes (tostarp aktīvās vielas, starpprodukta vai gatavā produkta ražotnes, 

iepakošanas vietas, par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli 

atbildīgā uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) 

svītrošana (ja minēta dokumentācijā). Tiek svītrots gatavā produkta ražotājs 

Kern Pharma S.L., C/Venus, 72 - Poligono Industrial Colon II, Terrasa 

(Barcelona), 08228, Spānija.; IA A.7. Jebkuras ražotnes (tostarp aktīvās 

vielas, starpprodukta vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par 

sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā uzņēmuma vai 

izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja minēta 

dokumentācijā). Tiek svītrots aktīvās vielas felodipīna ražotājs.; IA B.II.b.2.a 

Sērijas pārbaudes/testēšanas vietas aizstāšana vai pievienošana. Grupā 

iekļauta izmaiņa. Tiek pievienota sērijas pārbaudes vieta Merckle GmbH, 

Graf-Arco-Strasse 3, Ulm, 89079, Vācija; IA B.II.e.4.a Iepakojuma vai 

aizvākojuma (primārais iepakojums) formas vai izmēra izmaiņas: nesterilas 

zāļu formas. Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek mainīti blistera izmēri sakarā ar 

jaunā ražotāja Merckle GmbH, Graf-Arco-Strasse 3, Ulm, 89079, Vācija 

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

vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas izlaidi atbildīgā 

ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai 

palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja minēta dokumentācijā). Tiek svītrots 

aktīvās vielas felodipīna ražotājs.

45



Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/26 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

126 07-0018 Prestarium Combi 

Arginine 5 mg/1,25 mg 

film-coated tablets , 

Film-coated tablets, 5 

mg/1,25 mg 

Perindoprili 

argininum, 

Indapamidum

5 mg/1,25 mg 

Polipropilēna 

trauciņš N14 (1x14); 

N20 (1x20); N28 

(1x28); N30 (1x30); 

N50 (1x50); N56 

(2x28); N60 (2x30); 

N90 (3x30); N100 

(2x50); N500 

(10x50)

Les Laboratoires 

Servier, Francija

FR/H/0131/004/

IA/084

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

pievienošana. Tiek pievienota primārās iepakošanas vieta 

ANPHARM Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne S.A., 

ul.Annopol 6B, 03-236 Warszawa, Polija.

127 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/69/G

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

aprakstīta Detalizētā farmakovigilances sistēmas aprakstā 

(DFSA): citas DFSA izmaiņas, kas neietekmē 

farmakovigilances sistēmas darbību (piemēram, 

administratīvās izmaiņas, akronīmu 

atjaunināšana,funkciju/procedūru nosaukumu piešķiršanas 

izmaiņas). Procedūrā DE/H/XXXX/IA/030/G iekļautās 

izmaiņas.Citas izmaiņas farmakovigilances sistēmas aprakstā, 

kas neietekmē farmakovigilances sistēmas darbību. ; IA C.I.9. 

e Izmaiņas pašreizējā farmakovigilances sistēmā, kas aprakstīta 

DFSA: pamatnoteikumu izmaiņas līgumos ar citām personām 

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

apakšlīgumi saistībā ar elektronisku paziņošanu par konkrētu 

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

Grupā DE/H/137/001/IA/69/G iekļautās izmaiņas. Izmaiņas 

līgumos ar citām personām vai iestādēm un institūcijām, kas ir 

iesaistītas zāļu blakusparādību uzraudzības sistēmas 

(farmakovigilance) aprakstīto pienākumu izpildē. Iesniegta 

DDPS 2013. gada 07. janvāra versija 7.0. 
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128 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/69/G

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

aprakstīta Detalizētā farmakovigilances sistēmas aprakstā 

(DFSA): citas DFSA izmaiņas, kas neietekmē 

farmakovigilances sistēmas darbību (piemēram, 

administratīvās izmaiņas, akronīmu 

atjaunināšana,funkciju/procedūru nosaukumu piešķiršanas 

izmaiņas). Procedūrā DE/H/XXXX/IA/030/G iekļautās 

izmaiņas.Citas izmaiņas farmakovigilances sistēmas aprakstā, 

kas neietekmē farmakovigilances sistēmas darbību. ; IA C.I.9. 

e Izmaiņas pašreizējā farmakovigilances sistēmā, kas aprakstīta 

DFSA: pamatnoteikumu izmaiņas līgumos ar citām personām 

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

apakšlīgumi saistībā ar elektronisku paziņošanu par konkrētu 

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

Grupā DE/H/137/002/IA/69/G iekļautās izmaiņas. Izmaiņas 

līgumos ar citām personām vai iestādēm un institūcijām, kas ir 

iesaistītas zāļu blakusparādību uzraudzības sistēmas 

(farmakovigilance) aprakstīto pienākumu izpildē. Iesniegta 

DDPS 2013. gada 07. janvāra versija 7.0. 
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129 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/44/G

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

aprakstīta Detalizētā farmakovigilances sistēmas aprakstā 

(DFSA): citas DFSA izmaiņas, kas neietekmē 

farmakovigilances sistēmas darbību (piemēram, 

administratīvās izmaiņas, akronīmu 

atjaunināšana,funkciju/procedūru nosaukumu piešķiršanas 

izmaiņas). Procedūrā DE/H/XXXX/IA/030/G iekļautās 

izmaiņas.Citas izmaiņas farmakovigilances sistēmas aprakstā, 

kas neietekmē farmakovigilances sistēmas darbību. ; IA C.I.9. 

e Izmaiņas pašreizējā farmakovigilances sistēmā, kas aprakstīta 

DFSA: pamatnoteikumu izmaiņas līgumos ar citām personām 

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

apakšlīgumi saistībā ar elektronisku paziņošanu par konkrētu 

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

Grupā DE/H/0468/001/IA/44/G iekļautās izmaiņas. Izmaiņas 

līgumos ar citām personām vai iestādēm un institūcijām, kas ir 

iesaistītas zāļu blakusparādību uzraudzības sistēmas 

(farmakovigilance) aprakstīto pienākumu izpildē. Iesniegta 

DDPS 2013. gada 07. janvāra versija 7.0. 
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130 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/44/G

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

aprakstīta Detalizētā farmakovigilances sistēmas aprakstā 

(DFSA): citas DFSA izmaiņas, kas neietekmē 

farmakovigilances sistēmas darbību (piemēram, 

administratīvās izmaiņas, akronīmu 

atjaunināšana,funkciju/procedūru nosaukumu piešķiršanas 

izmaiņas). Procedūrā DE/H/XXXX/IA/030/G iekļautās 

izmaiņas.Citas izmaiņas farmakovigilances sistēmas aprakstā, 

kas neietekmē farmakovigilances sistēmas darbību. ; IA C.I.9. 

e Izmaiņas pašreizējā farmakovigilances sistēmā, kas aprakstīta 

DFSA: pamatnoteikumu izmaiņas līgumos ar citām personām 

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

apakšlīgumi saistībā ar elektronisku paziņošanu par konkrētu 

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

Grupā DE/H/0468/002/IA/44/G iekļautās izmaiņas. Izmaiņas 

līgumos ar citām personām vai iestādēm un institūcijām, kas ir 

iesaistītas zāļu blakusparādību uzraudzības sistēmas 

(farmakovigilance) aprakstīto pienākumu izpildē. Iesniegta 

DDPS 2013. gada 07. janvāra versija 7.0. 

131 11-0227 Remifentanil Hospira 1 

mg powder for 

concentrate for solution 

for injection or infusion, 

Powder for concentrate 

for solution for injection 

or infusion, 1 mg

Remifentanilum 1 mg Stikla flakons 

N5

Hospira UK 

Limited, 

Lielbritānija

DE/H/2561/001

/IB/005

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

nosaukuma maiņa Spānijā. Bija: Biofenol; būs: Remifentanil 

Hospira.

49



Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/26 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

132 11-0227 Remifentanil Hospira 1 

mg powder for 

concentrate for solution 

for injection or infusion, 

Powder for concentrate 

for solution for injection 

or infusion, 1 mg

Remifentanilum 1 mg Stikla flakons 

N5

Hospira UK 

Limited, 

Lielbritānija

DE/H/2561/001

/IB/006

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

pamatojoties uz steidzamu ar drošību saistītu ierobežojumu, 

zāļu klasei raksturīgo informāciju, PSUR, Riskvadības plāna, 

datu, kas iesniegti saskaņā ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 

45./46. pantu, novērtējumu un saistībā ar kurām RAĪ 

neiesniedz jaunus datus. Papildināta drošuma informācija 

saskaņā ar ES Pediatriskās darba dalīšanas procedūru aktīvai 

vielai remifentanilam UK/W/0012 /pdWS/001. Pievienoti 

klīnisko pētījumu dati salīdzinājumā ar halotānu par zāļu 

efektivitāti un drošumu vecuma grupā līdz 1 gadam, un zāļu 

lietošanu totālai intravenozai anestēzijai vecumā no 6 

mēnešiem līdz 16 gadiem. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti. 

133 11-0228 Remifentanil Hospira 2 

mg powder for 

concentrate for solution 

for injection or infusion, 

Powder for concentrate 

for solution for injection 

or infusion, 2 mg

Remifentanilum 2 mg Stikla flakons 

N5

Hospira UK 

Limited, 

Lielbritānija

DE/H/2561/002

/IB/006

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

pamatojoties uz steidzamu ar drošību saistītu ierobežojumu, 

zāļu klasei raksturīgo informāciju, PSUR, Riskvadības plāna, 

datu, kas iesniegti saskaņā ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 

45./46. pantu, novērtējumu un saistībā ar kurām RAĪ 

neiesniedz jaunus datus. Papildināta drošuma informācija 

saskaņā ar ES Pediatriskās darba dalīšanas procedūru aktīvai 

vielai remifentanilam UK/W/0012 /pdWS/001. Pievienoti 

klīnisko pētījumu dati salīdzinājumā ar halotānu par zāļu 

efektivitāti un drošumu vecuma grupā līdz 1 gadam, un zāļu 

lietošanu totālai intravenozai anestēzijai vecumā no 6 

mēnešiem līdz 16 gadiem. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti. 

134 11-0228 Remifentanil Hospira 2 

mg powder for 

concentrate for solution 

for injection or infusion, 

Powder for concentrate 

for solution for injection 

or infusion, 2 mg

Remifentanilum 2 mg Stikla flakons 

N5

Hospira UK 

Limited, 

Lielbritānija

DE/H/2561/002

/IB/005

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

nosaukuma maiņa Spānijā. Bija: Biofenol; būs: Remifentanil 

Hospira.
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135 11-0229 Remifentanil Hospira 5 

mg powder for 

concentrate for solution 

for injection or infusion, 

Powder for concentrate 

for solution for injection 

or infusion, 5 mg

Remifentanilum 5 mg Stikla flakons 

N5

Hospira UK 

Limited, 

Lielbritānija

DE/H/2561/003

/IB/006

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

pamatojoties uz steidzamu ar drošību saistītu ierobežojumu, 

zāļu klasei raksturīgo informāciju, PSUR, Riskvadības plāna, 

datu, kas iesniegti saskaņā ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 

45./46. pantu, novērtējumu un saistībā ar kurām RAĪ 

neiesniedz jaunus datus. Papildināta drošuma informācija 

saskaņā ar ES Pediatriskās darba dalīšanas procedūru aktīvai 

vielai remifentanilam UK/W/0012 /pdWS/001. Pievienoti 

klīnisko pētījumu dati salīdzinājumā ar halotānu par zāļu 

efektivitāti un drošumu vecuma grupā līdz 1 gadam, un zāļu 

lietošanu totālai intravenozai anestēzijai vecumā no 6 

mēnešiem līdz 16 gadiem. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti. 

136 11-0229 Remifentanil Hospira 5 

mg powder for 

concentrate for solution 

for injection or infusion, 

Powder for concentrate 

for solution for injection 

or infusion, 5 mg

Remifentanilum 5 mg Stikla flakons 

N5

Hospira UK 

Limited, 

Lielbritānija

DE/H/2561/003

/IB/005

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

nosaukuma maiņa Spānijā. Bija: Biofenol; būs: Remifentanil 

Hospira.

137 99-0383 Salofalk 500 mg 

suppositories, 

Suppositories, 500 mg 

Mesalazinum 500 mg Blisteris 

N10; N30; N120

Dr. Falk Pharma 

GmbH, Vācija

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

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no jauna ražotāja (ražotāja 

aizstāšana vai pievienošana). Tiek iesniegts jauns aktīvās 

vielas Mesalazīns sertifikāts no jauna ražotāja.; IB B.I.d.1.a4 

Aktīvās vielas atkārtota testa perioda/uzglabāšanas laika 

pagarināšana vai noteikšana, pamatojoties uz reālā laika datiem 

(ja apstiprinātajai dokumentācijai nav pievienots Eiropas 

Farmakopejas atbilstības sertifikāts par atkārtota testa 

periodu). Noteikts Mesalazīna atkārtota testa periods no 

ražotāja PharmaZell, jo nav norādīts Eiropas Farmakopejas 

atbilstības sertifikātā.
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138 95-0244 Sinemet 25 mg/250 mg 

tablets, Tablets, 25 

mg/250 mg

Carbidopum, 

Levodopum

25 mg/250 mg Al/Al 

blisteris N98

Merck Sharp & 

Dohme Latvija 

SIA, Latvija

95-

0244/IA/001/G

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

izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana vai izmaiņas.

139 94-0232 Sinemet CR 50mg/200 

mg sustained release 

tablets, Sustained 

release tablets, 50 

mg/200 mg 

Carbidopum, 

Levodopum

50 mg/200 mg 

ABPE pudele N100; 

50 mg/200 mg 

Al/PE blisteris N100

Merck Sharp & 

Dohme Latvija 

SIA, Latvija

94-

0232/IA/001/G

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

izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana vai izmaiņas.

140 98-0354 Singulair 10 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 10 mg 

Montelukastum 10 mg PA/Al/PVH 

blisteris N28; N14; 

N7; N10; N20; N30; 

N50; N56; N84; 

N90; N98; N100; 

N140; N200

Merck Sharp & 

Dohme Latvija 

SIA, Latvija

98-

0354/IA/001/G

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

izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana vai izmaiņas.

141 98-0355 Singulair 5 mg chewable 

tablets, Chewable 

tablets, 5 mg 

Montelukastum 5 mg PA/Al/PVH 

blisteris N28; N7; 

N10; N14; N20; 

N30; N50; N56; 

N98; N100; N140; 

N200; N84; N49

Merck Sharp & 

Dohme Latvija 

SIA, Latvija

98-

0355/IA/001/G

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

izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana vai izmaiņas.

142 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/0001/G

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

gatavā produkta primārā iepakojuma specifikācijai kopā ar 

atbilstīgu testa metodi ; IA B.II.e.2.b Jauna specifikācijas 

parametra pievienošana gatavā produkta primārā iepakojuma 

specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi 
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143 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 

flakons N1

N.V. Organon, 

Nīderlande

97-

0497/IA/001/G

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

izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana vai izmaiņas.

144 06-0247 Tetraspan 100 mg/ml 

solution for infusion, 

Solution for infusion, 

100 mg/ml

Hydroxyethylamylu

m, Natrii 

chloridum, Kalii 

chloridum, Calcii 

chloridum 

dihydricum, 

Magnesii chloridum 

hexahydricum, 

Natrii acetas 

trihydricus, L-

Acidum malicum

50 g/500 ml 

Polietilēna pudele 

N10; 50 g/500 ml 

Plastmasas maisiņš 

N10; N20; 25 g/250 

ml Plastmasas 

maisiņš N10; N20; 

100 g/1000 ml 

Plastmasas maisiņš 

N10

B.Braun 

Melsungen AG, 

Vācija

SE/H/0609/002/

IA/008/G

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

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 

Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas kalcija hlorīda dihidrāts 

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

atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 

Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas magnija hlorīda heksahidrāts 

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

atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 

Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas kālija hlorīds sertifikāts.; IA 

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

iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 

Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas nātrija hlorīds sertifikāts.; 

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

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 

Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas nātrija hlorīds sertifikāts.
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145 06-0246 Tetraspan 60 mg/ml 

solution for infusion, 

Solution for infusion, 60 

mg/ml

Hydroxyethylamylu

m, Natrii 

chloridum, Kalii 

chloridum, Calcii 

chloridum 

dihydricum, 

Magnesii chloridum 

hexahydricum, 

Natrii acetas 

trihydricus, L-

Acidum malicum

30 g/500 ml 

Plastmasas maisiņš 

N20; N10; 15 g/250 

ml Plastmasas 

maisiņš N10; N20; 

60 g/1000 ml 

Plastmasas maisiņš 

N10; 30 g/500 ml 

Polietilēna pudele 

N10

B.Braun 

Melsungen AG, 

Vācija

SE/H/0609/001/

IA/008/G

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

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 

Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas kalcija hlorīda dihidrāts 

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

atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 

Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas magnija hlorīda heksahidrāts 

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

atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 

Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas kālija hlorīds sertifikāts.; IA 

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

iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 

Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas nātrija hlorīds sertifikāts.; 

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

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 

Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas nātrija hlorīds sertifikāts.

146 10-0277 Toctino 10 mg soft 

capsules, Soft capsules, 

10 mg

Alitretinoinum 10 mg 

COK/Alumīnija 

blisteris N30; 10 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N30

GlaxoSmithKline 

Latvia SIA, 

Latvija

DK/H/1377/001

/IA/015

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

5.1 apakšpunktā mainīts ATĶ kods no D11AX19 uz 

D11AH04.
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147 10-0278 Toctino 30 mg soft 

capsules, Soft capsules, 

30 mg

Alitretinoinum 30 mg 

COK/Alumīnija 

blisteris N30; 30 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N30

GlaxoSmithKline 

Latvia SIA, 

Latvija

DK/H/1377/002

/IA/015

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

5.1 apakšpunktā mainīts ATĶ kods no D11AX19 uz 

D11AH04.

148 98-0168 Trusopt 20 mg/ml eye 

drops, solution, Eye 

drops, solution, 20 

mg/ml 

Dorzolamidum 100 mg/5 ml 

Flakons N1; N3; N6

Merck Sharp & 

Dohme Latvija 

SIA, Latvija

98-

0168/IA/001/G

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

izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana vai izmaiņas.

149 10-0153 Ulprix 20 mg gastro-

resistant tablets, Gastro-

resistant tablets, 20 mg

Pantoprazolum 20 mg Alumīnija 

blisteris N7; N14; 

N15; N20; N28; 

N30; N50; N56; 

N60; N98; N100; 20 

mg ABPE pudele 

N14; N28; N100

Glenmark 

Pharmaceuticals 

s.r.o., Čehija

DK/H/1584/001

/IB/014

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

apjoma diapazonu) palielināšanās līdz 10 reizēm salīdzinājumā 

ar pašreiz apstiprināto sērijas apjomu. Tiek palielināts sērijas 

apjoms.

150 10-0154 Ulprix 40 mg gastro-

resistant tablets, Gastro-

resistant tablets, 40 mg

Pantoprazolum 40 mg Alumīnija 

blisteris N7; N14; 

N15; N20; N28; 

N30; N50; N56; 

N60; N98; N100; 40 

mg ABPE pudele 

N14; N28; N100

Glenmark 

Pharmaceuticals 

s.r.o., Čehija

DK/H/1584/002

/IB/014

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

apjoma diapazonu) palielināšanās līdz 10 reizēm salīdzinājumā 

ar pašreiz apstiprināto sērijas apjomu. Tiek palielināts sērijas 

apjoms.

151 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

/IB/020

IB B.I.d.1.a4 Aktīvās vielas atkārtota testa 

perioda/uzglabāšanas laika pagarināšana vai noteikšana, 

pamatojoties uz reālā laika datiem (ja apstiprinātajai 

dokumentācijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas 

atbilstības sertifikāts par atkārtota testa periodu). Tiek 

pagarināts aktīvās vielas atkārtotas pārbaudes periods.
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152 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

/IB/020

IB B.I.d.1.a4 Aktīvās vielas atkārtota testa 

perioda/uzglabāšanas laika pagarināšana vai noteikšana, 

pamatojoties uz reālā laika datiem (ja apstiprinātajai 

dokumentācijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas 

atbilstības sertifikāts par atkārtota testa periodu). Tiek 

pagarināts aktīvās vielas atkārtotas pārbaudes periods.

153 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

/IB/020

IB B.I.d.1.a4 Aktīvās vielas atkārtota testa 

perioda/uzglabāšanas laika pagarināšana vai noteikšana, 

pamatojoties uz reālā laika datiem (ja apstiprinātajai 

dokumentācijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas 

atbilstības sertifikāts par atkārtota testa periodu). Tiek 

pagarināts aktīvās vielas atkārtotas pārbaudes periods.

154 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

/IB/020

IB B.I.d.1.a4 Aktīvās vielas atkārtota testa 

perioda/uzglabāšanas laika pagarināšana vai noteikšana, 

pamatojoties uz reālā laika datiem (ja apstiprinātajai 

dokumentācijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas 

atbilstības sertifikāts par atkārtota testa periodu). Tiek 

pagarināts aktīvās vielas atkārtotas pārbaudes periods.

155 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/088

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

adreses izmaiņas. Mainās Austrijā. Bija: Bristol-Myers Squibb 

GesmbH, Columbusgasse 4, 1101 Wien, Austrija; Būs: Bristol-

Myers Squibb gesmbH, Rivergate/Gate 1/5. OG, Handelskai 

92, 1200 Wien, Austrija.

156 12-0013 Wilate 1000 IU/1000 IU 

powder and solvent for 

solution for injection, 

Powder and solvent for 

solution for injection, 

1000 IU/1000 IU

Factor coagulationis 

VIII humanus, 

Factor humanus von 

Willebrandi

1000 IU/1000 IU 

Stikla flakons, stikla 

flakons, šļirce, 

pārvades komplekts, 

infūzijas komplekts, 

2 spirta salvetes N1

Octapharma (IP) 

Limited, 

Lielbritānija

DE/H/0471/004

/IA/019

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

adreses izmaiņas. Mainās Spānijā. Bija: Octapharma S.A., 

C/Velazquez 150 2 Dcha, 28002, Madrid, Spānija; Būs: 

Octapharma S.A., Avda Castilla, 2. (P.E. San Fernando), Ed. 

Berlin, bajo, 2830 San Ferando de Henares, Madrid, Spānija.
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157 10-0091 Wilate 450 IU/400 IU 

powder and solvent for 

solution for injection, 

Powder and solvent for 

solution for injection, 90 

IU/80 IU/ml

Factor coagulationis 

VIII humanus, 

Factor humanus von 

Willebrandi

5 ml Stikla flakons 

N1

Octapharma (IP) 

Limited, 

Lielbritānija

DE/H/0471/001

/IA/019

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

adreses izmaiņas. Mainās Spānijā. Bija: Octapharma S.A., 

C/Velazquez 150 2 Dcha, 28002, Madrid, Spānija; Būs: 

Octapharma S.A., Avda Castilla, 2. (P.E. San Fernando), Ed. 

Berlin, bajo, 2830 San Ferando de Henares, Madrid, Spānija.

158 12-0014 Wilate 500 IU/500 IU 

powder and solvent for 

solution for injection, 

Powder and solvent for 

solution for injection, 

500 IU/500 IU

Factor coagulationis 

VIII humanus, 

Factor humanus von 

Willebrandi

500 IU/500 IU 

Stikla flakons, stikla 

flakons, šļirce, 

pārvades komplekts, 

infūzijas komplekts, 

2 spirta salvetes N1

Octapharma (IP) 

Limited, 

Lielbritānija

DE/H/0471/003

/IA/019

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

adreses izmaiņas. Mainās Spānijā. Bija: Octapharma S.A., 

C/Velazquez 150 2 Dcha, 28002, Madrid, Spānija; Būs: 

Octapharma S.A., Avda Castilla, 2. (P.E. San Fernando), Ed. 

Berlin, bajo, 2830 San Ferando de Henares, Madrid, Spānija.

159 10-0092 Wilate 900 IU/ 800 IU 

powder and solvent for 

solution for injection, 

Powder and solvent for 

solution for injection, 90 

IU/ml/ 80 IU/ml

Factor coagulationis 

VIII humanus, 

Factor humanus von 

Willebrandi

10 ml Stikla flakons 

N1

Octapharma (IP) 

Limited, 

Lielbritānija

DE/H/0471/002

/IA/019

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

adreses izmaiņas. Mainās Spānijā. Bija: Octapharma S.A., 

C/Velazquez 150 2 Dcha, 28002, Madrid, Spānija; Būs: 

Octapharma S.A., Avda Castilla, 2. (P.E. San Fernando), Ed. 

Berlin, bajo, 2830 San Ferando de Henares, Madrid, Spānija.
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160 09-0246 Xaloptic 0,005 % (0,05 

mg/ml) eye drops, 

solution , Eye drops, 

solution, 0,05 mg/ml

Latanoprostum 0,125 mg/2,5 ml 

ZBPE pudele N1

Medana Pharma 

SA, Polija

DE/H/1216/001

/IB/006

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

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

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

neietilpst procedūras darbības jomā, bet izmaiņas veic, lai 

ņemtu vērā procedūras atzinumu, un RAĪ neiesniedz jaunus 

papildu datus. Papildināta drošuma informācija saskaņā ar 

Direktīvas 2001/83/EC 29 panta EK pārvērtēšanas procedūras 

15/10/2010 lēmumu un 10/03/2011 apstiprināto produkta 

informāciju atsauces zālēm Xalatan. Pievienota indikācija: 

paaugstināta intraokulārā spiediena mazināšana bērniem ar 

paaugstinātu intraokulāro spiedienu un bērniem ar glaukomu. 

Attiecīgi papildināti zāļu apraksta 4.2, 4.4-4.5, 4.8 un 5.1-5.2 

apakšpunkti. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.

161 11-0116 Xalopticom 50 

micrograms/5 mg/ml eye 

drops, solution, Eye 

drops, solution, 50 μg/5 

mg/ml

Latanoprostum, 

Timololi maleas

2,5 ml Polietilēna 

pudelīte N1; N3; N6

Pharmaceutical 

Works 

"Polpharma" 

S.A., Polija

IE/H/0223/001/I

B/004

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

pamatojoties uz steidzamu ar drošību saistītu ierobežojumu, 

zāļu klasei raksturīgo informāciju, PSUR, Riskvadības plāna, 

datu, kas iesniegti saskaņā ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 

45./46. pantu, novērtējumu un saistībā ar kurām RAĪ 

neiesniedz jaunus datus. Atjaunota drošuma informācija 

saskaņā ar drošuma pamatdatiem pēc Periodiski atjaunojamā 

drošuma ziņojuma darba dalīšanas procedūras 

SE/H/PSUR/0010/002 atsauces zālēm Xalcom. Izmaiņas zāļu 

apraksta 4.3-4.6, 4.8-4.9 un 5.1-5.2 apakšpunktos. Zāļu 

apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti. 
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162 03-0429 Xefo Rapid 8 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 8 mg

Lornoxicamum 8 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N20; N10; 

N6; N30; N50; 

N100; N250

Nycomed SEFA 

AS, Igaunija

DK/H/0123/006

/IA/049/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 

iepakošanas vieta Nycomed Danmark ApS, Langebjerg 1., DK-

4000 Rosklide, Dānija.; IA A.7. Jebkuras ražotnes (tostarp 

aktīvās vielas, starpprodukta vai gatavā produkta ražotnes, 

iepakošanas vietas, par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja un par 

sērijas kontroli atbildīgā uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai 

palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja minēta dokumentācijā). 

Tiek svītrota iepakošanas vieta GP-Grenzach Production 

GmbH, Emil Barell Strasse 7, 79639 Grenzach-Wyhlen, 

Vācija.

163 06-0169 Xyzal 0,5 mg/ml oral 

solution, Oral solution, 

0,5 mg/ml

Levocetirizini 

dihydrochloridum

100 mg/200 ml 

Stikla pudele 

(dzintarkrāsas) N1

UCB Pharma Oy 

Finland, Somija

DE/H/0299/003

/IB/058

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

attiecīgā dalībvalsts kompetentā iestāde ir novērtējusi saistībā 

ar citu šī paša RAĪ produktu. Jaunas farmakovigilances 

sistēmas ieviešana, kuru attiecīgā dalībvalsts kompetentā 

iestāde ir novērtējusi saistībā ar citu šī paša reģistrācijas 

apliecības īpašnieka produktu. Iesniegta DDPS 2011. gada 24. 

ooktobra versija 8.0.

164 05-0407 Xyzal 5 mg coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 5 mg 

Levocetirizini 

dihydrochloridum

5 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N7; N28; 

N1; N2; N4; N5; 

N10; N20; N100; 

N14; N15; N21; 

N30; N40; N50; 

N60; N70; N90; 

N20 (2x10); N100 

(10x10)

UCB Pharma Oy 

Finland, Somija

DE/H/0299/001

/IB/058

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

attiecīgā dalībvalsts kompetentā iestāde ir novērtējusi saistībā 

ar citu šī paša RAĪ produktu. Jaunas farmakovigilances 

sistēmas ieviešana, kuru attiecīgā dalībvalsts kompetentā 

iestāde ir novērtējusi saistībā ar citu šī paša reģistrācijas 

apliecības īpašnieka produktu. Iesniegta DDPS 2011. gada 24. 

oktobra versija 8.0.
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165 97-0311 Zoloft 50 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 50 mg 

Sertralinum 50 mg PVH/Al 

blisteris N28; N30; 

N60; N10; N14; 

N15; N20; N50; 

N56; N84; N98; 

N100; N200; N294; 

N300; N500

Pfizer Limited, 

Lielbritānija

NL/H/1732/002/

IB/021

IB B.I.c.z Izmaiņas aktīvās vielas iepakojuma sistēmā. 

166 97-0311 Zoloft 50 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 50 mg 

Sertralinum 50 mg PVH/Al 

blisteris N28; N30; 

N60; N10; N14; 

N15; N20; N50; 

N56; N84; N98; 

N100; N200; N294; 

N300; N500

Pfizer Limited, 

Lielbritānija

NL/H/1732/002/

IB/018/G

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

pievienošana. Grupā iekļautās izmaiņas. Tiek pievienota 

sekundārās iepakošanas vieta Aurobindo Pharma Limited, SEZ-

APIIC-Unit_VII, Survey Nos.411,425,434,435 and 458, Green 

Industrial Park, Polepally, Jadcherla, Mahaboobnagar District, 

Andhra Pradesh, Indija.; IA B.II.b.1.b Primārās iepakošanas 

vietas aizstāšana vai pievienošana. Grupā iekļautās izmaiņas. 

Tiek pievienota primārās iepakošanas vieta Aurobindo Pharma 

Limited, SEZ-APIIC-Unit_VII, Survey Nos.411,425,434,435 

and 458, Green Industrial Park, Polepally, Jadcherla, 

Mahaboobnagar District, Andhra Pradesh, Indija.; 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 galaprodukta ražotājs Aurobindo 

Pharma Limited, SEZ-APIIC-Unit_VII, Survey 

Nos.411,425,434,435 and 458, Green Industrial Park, 

Polepally, Jadcherla, Mahaboobnagar District, Andhra 

Pradesh, Indija.; IA B.II.b.2.a Sērijas pārbaudes/testēšanas 

vietas aizstāšana vai pievienošana. Grupā iekļautās izmaiņas. 

Tiek pievienota sērijas pārbaudes vieta Aurobindo Pharma 

Limited, SEZ-APIIC-Unit_VII, Survey Nos.411,425,434,435 

and 458, Green Industrial Park, Polepally, Jadcherla, 

Mahaboobnagar District, Andhra Pradesh, Indija.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/26 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

167 97-0248 Mesulid 100 mg 

tabletes, Tablets, 100 

mg 

Nimesulidum 100 mg Blisteris 

N10; N30

Helsinn Birex 

Pharmaceutical 

Ltd., Īrija

IT/H/0150/001/ 0. Bezmaksas kļūdu labojums. Tiek laboti zāļu uzglabāšanas 

apstākļi. Bija: Uzglabāt temperatūrā līdz 25°C. Sargāt no 

mitruma; būs: zālēm nav nepieciešami īpaši uzglabāšanas 

apstākļi. Lietošanas instrukcijā tiek norādīti papildus par 

sērijas izlaidi atbildīgie ražotāji: Boehringer Ingelheim Ellas 

A.E., 5th km Paiania – Markopoulo, Koropi, Attiki, 19400, 

Grieķija, Chinoin Private Co. Ltd., 2112 Veresegyház, Lévai u. 

5., Ungārija, Mipharm S.p.A., Via Bernardo Quaranta, 12, 

20141 – Milano (MI), Itālija, Patheon Italia S.p.A, Viale G.B. 

Stucchi 110, 20900 Monza (MB), Itālija, Medicom 

International s.r.o., Páteřní 7, 635 00 Brno, Čehija, 

Pharmasearch Ltd, Dublin Road, Loughrea, Co. Galway, Īrija. 

Humāno zāļu 

novērtēšanas nodaļas 

vadītāja

M. Emersone
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